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fasteignamat rikisins fer eftir vi§ mat fasteigna og akvedid heimtaugargjald i sam-
reemi vid bad. Has 1 smidum skal meta sem fullbyggt veeri, enda skal liggja fyrir
stadfest teikning af pvi.

Heimtaugargjald nybylis, sem ekki hefur fengid stadfest fasteignamat, skal
akveda med hliSsjon af pvi, a8 samanlagt matsverd lands og husa bylisins verdi
1100 bus. kr. Heimtaugargjéld sumarbustada, sumarbuda, veiSihusa, hoétela, verk-
smidja, ibuSarhtisa og annarra slikra adila, sem ekki eru i tengslum vi8 burekstur,
greifast samkveemt kostna®i.

Um greidslu kostnaSar af breytingu heimtaugar e®a spennistédvar fer eftir
akvaedum reglugerSar Rafmagnsveitna rikisins. Verdi fallist 4 a8 leggja veitu, par
sem linulengd fer fram ur bvi, sem tilgreint er i 1. malsgrein, skulu heimtaugargjold
haekka samkv. nanari 4kvorSun radherra med hlidsjon af aztludu kostnadarverdi af
beim linum, sem fram yfir eru.

Gjaldskra bessi stadfestist hér mes samkveemt Orkulogum nr. 58 fra 29. april
1967 og reglugerd Rafmagnsveitna rikisins fra 6. april 1968 til a8 68last begar gildi.
Jafnframt fellur dr gildi gjaldskra Rafmagnsveitna rikisins um heimtaugagjold i
sveit nr. 111 29. mars 1973.

Idnadarraduneytid, 31. desember 1976.

F. h. r.
Arni Snaevarr.

Kristmundur Hallddrsson.

Nr. 451. 31. desember 1976.
REGLUGERDP

um skraningu sérlyfja a sérlyfjaskra.

1. gr.

Umsokn um skraningu sérlyfs skal senda i fjorriti til heilbrigsis- og trygginga-
malaraSuneytisins. Umsoknarey8ubléd fast i raSuneytinu. RaSuneytid aritar 611 ein-
tokin og tolusetur hverja umsdékn viS mottoku i Aframhaldandi t6lurdd og feer um-
seekjandi eitt eintaki®.

Med umsokn um skraningu sérlyfs skal fylgja skraningargjald ad upphad kr.
20 000.00. Er gjaldis éendurkraeft bott umsokn sé hafna®.

Degar sétt er um skraningu 4 68rum formum, 68rum styrkleikum efa um vidur-
kenningu 4 hvers konar breytingum 4 a8ur skradum sérlyfjum, skal rita nyja umsdkn.
Er skraningargjald pa kr. 10 000.00.

2. gr.

Hver umsokn gildir adeins fyrir eitt sérlyf i einu lyfjaformi og einum styrk-
leika. Ef s6tt er um skraningu 4 tveimur e8a fleiri formum eda styrkleikum sér-
Iyfs, skal visa til eldra (elsta) umsoknarntimers sama lyfs, enda verdi hin ymsu
lyfjaform sérlyfs skrad einu heiti 1 sérlyfjaskra og undir elsta umséknarniimeri
vidkomandi lyfs.

3. gr.

Umsakjanda er skylt ad fylla ut alla ba reiti 4 umséknarey8ubladi, sem merktir
eru i tolurdéd 1—10. Sé ogerlegt ad koma fyrir beim upplysingum, sem atlad er ad
feera 1 einstaka reiti eydubladsins, skal umszkjandi fera beer upplysingar a ork,
sem festa skal vi§ sjalft umsoknareySubladid.
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4. gr.
Auk beirra upplysinga, sem taldar eru i 3. gr., skal umsakjandi skra eftirtaldar

upplysingar a sérstoku fylgiskjali med sjalfu umséknareySubladinu:

a.

~ R

P

Upplysingar um fob- eda cif-verd sérlyfs i peim pakkningastersum, sem sott
er um skraningu a.

Upplysingar um abendingar (indications) lyfsins. Skal lyfid skra® samkvemt
beim abendingum einum, sem i umsoékn greinir og lyfjanefnd sampykkir.
Upplysingar um frabendingar (contraindicationes) lyfsins,

Upplysingar um, hve stérir venjulegir skammtar af lyfinu eru. Skulu pessar
upplysingar vera i fullkomnu samremi vi§ upplysingar i ritgerum, sem um-
sokn fylgja (sbr. 6. gr. F,G og H).

Upplysingar um mestu skammta, sem framleidandi lyfsins meelir med.

Gerd skal full grein fyrir stzerd skammta lyfsins, sé pad notad viS barnalekn-
ingar. Skulu bessar upplysingar vera i fullkomnu samrzemi vi§ upplysingar i
ritgerum, sem umsoékn fylgja (sbr. 6. gr. F, G og H). Sé lyf ekki notad vio
barnalekningar, skal umsakjandi lata pess getid.

Upplysingar um allar aukaverkanir lyfsins.

Upplysingar um milliverkanir lyfsins.

Upplysingar um eiturverkanir lyfsins asamt upplysingum um med8ferd slikra
eitrana.

Upplysingar um geymslupol lyfsins.

Upplysingar um sérstok geymsluakvedi lyfsins.

Pzr upplysingar, sem taldar eru i 4. gr. a—k, skulu undirritadar af framleidanda

efa umbo8smanni hans. Skal islensk pySing fylgja &4 1i b—i.

5. gr.
Med umsdkn skulu fylgja tvo eintok af merkimidum svo og eitt eintak af réttum

umbtdum lyfsins fyrir hverja pakkningastzers og lyfjasynishorn. A merkimida ma
ekki geta bess vi§ hverju lyfid skuli notad, sbr. pé 59. gr. lyfsolulaga.

6. gr.
Me8 umsokn & ad fylgja eitt eintak af upplysingum, sem greinir i 1id A—1I:

Virkt (virk) efni sérlyfs: Nafn efnisins (INN- eda NFN-nafn), efnafraedilegt nafn
(kemiskt nafn), byggingarformila og molekalpungi.

Ytarleg greinarger§ um uppruna og framlei8slu virks efnis.

Enn fremur nakvaemar upplysingar um hreinleika efnisins, geymslupol bess,
efnafraedilegar og edlisfredilegar einkennistélur, leysanleika, svo og lysing &
adferdum til akvorSunar 4 séreinkennum efnisins og upplysingar um beer geda-
krofur, er efnid skal uppfylla (a.m.k. sannkennslispréf, magnakvordun og
hreinleikaprof).

Hjalparefni: Nakvemar upplysingar um 611 hjalparefni, sem notu¢ eru til fram-
leidslu 4 lyfinu, m.a. n6fn peirra, lysing 4 efnunum, efnafredilegar og edlis-
freedilegar einkennistélur, svo og nakvemar lysingar 4 adferSum til akvorSunar
4 séreinkennum efnanna og upplysingar um beer gedakrofur, er efnin skulu
uppfylla (a.m. k. sannkennslisprof, hreinleikapréf og magnakvordun).

Séu hjalparefni, sem notud eru i lyf, st681lud samkvaemt lyfjaskram, (evrépsku
Iyfjaskranni, bresku, bandarisku eda norraenu lyfjaskranni), er heimilt ad visa
til peirra, enda standist hjalparefnin per kréfur, sem bar eru gerdar.

Lyfjasamsetningin (sérlyfid): Nakvemar upplysingar um samsetningu sérlyfs,
nakvem lysing a gerd lyfjaforms, Iysing a framleidsluhattum lyfjaforms ekki
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sist, ef um er ad reda ovenjulega gerd lyfjaforms eda ef lyf a4 a8 vera seft
(sterilt). Enn fremur upplysingar um teeknilega eiginleika lyfsins svo og lysingar
4 adferdum til rannséknar og efnagreiningar a lyfinu, par med talin magn-
akvordun, sannkennslisprof, hreinleikapréf svo og nakvemar upplysingar um
geymslubolsrannséknir & lyfinu.

D. Umbiddir um sérlyf: Lysing 4 umbaSum um sérlyf og beim gaedakréfum, sem
beaer skulu uppfylla.
Nakvemar upplysingar um bad, 4 hvern hatt lyfhrif virkra efna eru akvedin
(t. d. liffraeGileg kvorSun og stodlun).

F. Prentadar ritgerdir, birtar eSa 6birtar, er fjalla um lyfhrif, hugsanlegar auka-
verkanir, eiturverkanir og lekningagildi sélyfs (sbr. 55. gr. lyfsélulaga).

G. Prenta8ar ritgerdir, birtar e8a ébirtar, er fjalla um verkunarmata, frasog, dreif-
ingu, umbrot og titskilnad sérlyfs.

H. Prenta8ar ritger8ir, birtar e8a Sbirtar, par sem ger8ur er samanburdur a sérlyfi
og 68ru eda 68rum bekktum lyfjum med svipad verkunarsvid.

L. Efnisyfirlit: Nakvemt efnisyfirlit skal fylgja um gogn, sem talin eru i liSum
A—H hér a8 framan, og skal peim radad a pann hatt sem pegar er greint. Skulu
gogn bessi bundin i hafilega stérar moppur. P6 skulu lyfjagerSarfraedilegar og
lyfjaefnafraedilegar upplysingar um 1yfi§ vera adskildar lseknisfraeSilegum
gognum.

7. gr.
ber ritgerdir, sem taldar eru i 6. gr. F, G og H hér ad framan, skulu rita8ar 4
islensku, donsku, norsku, sensku, ensku, fréonskn eda pysku. Ljosprentanir af rit-
gerum ma pvi aBeins senda med umsékn, ad sérprentanir séu 6faanlegar.

8. gr.
Upplysingar um niSurstédur rannsékna 4 68rum hugsanlegum verkunum lyfsins,
t.d. Ahrif bpeirra 4 krabbameinsmyndun, stékkbreytingar, fésturskemmdir o.fl,
skulu fylgja umsdkn.

9. gr.

HliSsteeSar kréfur eru gerdar til gagna, er fylgja skulu umséknum um skraningu
dyralyfja og skraningu annarra lyfja. A3 auki skulu fylgja upplysingar um rann-
soknir, sem ger8ar hafa verid um ttskilnad lyvfs med afurum, sem notadar eru til
feu eda fédurs, t. d. egg og mjslk. Enn fremur skulu fylgja upplysingar um rann-
sOknir, er var8a hugsanlegar lyfjaleifar 1 kjoti og 68rum liffeerum dyra, sem zetlud
eru til feedu eda foSurs. Upplysingar um eiturverkanir dyralyfja hja ménnum og
medferd 4 beim skulu fylgja.

10. gr.

Pegar sé6tt er um skraningu sérlyfs, sem framleitt er af adila, er ekki hefur adur
fengid skrad sérlyf & sérlyfjaskra, skal fylgja med umsdkn Ytarleg greinargerd um
framleiSsluheetti fyrirteekisins og eftirlit, sbhr. 58. gr. lyfsélulaga. Skal med greinar-
gerd bessari fylgja stadfest yfirlysing fra viSkomandi stjérnvoldum um, ad rétt sé
mes farid.

11. gr.
Oll gégn, er fylgja umsokn um skraningu sérlyfs a sérlyfjaskra, skulu vera
greinileg og audlees.
Lyfjanefnd getur dskad eftiv fyllri gégnum varSandi umsokn um skraningu
sérlyfs a sérlyfjaskra.
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Lyfjanefnd getur hafnad umsékn um skraningu sérlyfs a sérlyfjaskra, ef um-
soknargogn eru o6fullkomin.

Umsoknargogn um skraningu sérlyfs, sem hafna$ er, verda vardveitt i eitt ar
fra dagsetningu akvordunar nefndarinnar. Fylgiskjolum med slikum umsoknum
verdur skilad, ef pess er 6skad bréflega innan ars.

12. gr
Af hverju formi sérlyfs, sem er 4 sérlyfjaskra 1. jantar ar hvert, skal greita
arlegt gjald ad upph=ed kr. 5 000.00, er greiSist sérlyfjasjési fyrir 1. mars ar hvert.

13. gr.
Ef tvo eda fleiri form sama sérlyfs innihalda mismunandi efni eSa mismunandi
miki8 af somu efnum, skal greida argjald sem um tvo eda fleiri form veeri a8 reda.
Radherra getur veitt undanpagu fra greidslu skraningargjalds og argjalds ef
sérstakar astedur maela med. Umsoknir um slikar undanpagur sendist raduneytinu.

14. gr.
Gjold samkvemt 1., 12. og 13. gr. renna i sérlyfjasjés samkvaemt 62. gr. lyfsolu-
laga, og er peim =tlad ad standa straum af kostna8i vid stérf lyfjanefndar og Lyfja-
eftirlits rikisins. Gjo6ld bessi eru logtakskreef.

15. gr.
Brot 4 regluger$ pessari var®a viSurlogum samkvemt 68. gr. lyfsolulaga nr.
30/1963.

16. gr.

Reglugerd bessi er sett samkveemt heimild i1 62. gr. lyfsélulaga nr. 30 29. april
1963, sbr. og 2. og 3. gr. laga nr. 85 25. mai 1976 um breyting 4 peim 16gum, og 60last
begar gildi. Jafnframt er ur gildi felld regluger nr. 48 20. mai 1964 me8 dortnum
breytingum.

Heilbrigdis- og lryggingamdlardduneytid, 31. desember 1976.

Matthias Bjarnason.

Almar Grimsson.
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um idgjold atvinnurekenda til lifeyristrygginga almannatrygginga arié 1977.

. 1. gr.
Ari® 1977 skulu i8gjold atvinnurekenda samkv. 25. gr. laga nr. 67 1971 um al-
mannatryggingar vera kr. 440.00 fyrir hverja tryggingarviku.

2. gr.
Reglugerd bessi, sem sett er samkveemt 16gum nr. 67 20. april 1971 statfestist
hér med til a8 66last gildi pegar i stad.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 31. desember 1976.

Matthias Bjarnason. o
Pdll Sigurdsson.



