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a. Me8 fimm jofnum greiSslum, er falla i gjalddaga 1. febrtar, 1. mars, 1. april,
1. mai og 1. juni, skal innheimta til greiSslu upp i gjold yfirstandandi ars hja
hverjum gjaldanda fjarhees, sem fjarmalaraSherra akveSur med reglugerd, sbr.
5. mgr. 46. gr. 1. nr. 68/1971 um tekju- og eignarskatt, sbr. 8. gr. 1. nr. 60/1973
um breyting 4 peim 16gum. N1 hafa tekjur gjaldanda a gjaldarinu verid leegri en
4 neesta ari adur, svo ad nemi 309 e8a par yfir, eBa asteeSur hans versnal med
o0rum haetti svo mjog, ad veenta megi pess, ad mun lagri gjold verdi 16g8 4 hann
en arid adur, og getur hann pa krafist lekkunar 4 greiSslum samkvemt pessum
staflis. Skattstjori AkveSur lekkunina, Nt ver8ur 1j6st, pegar Alagningu lykur, a8
gjaldandi hefur begar greitt meira en alégdum gjéldum nemur, og skal pa endur-
greida pad, sem ofgreitt var, asamt %% voxtum fyrir hvern manud eda brot ur
manudi, sem {é8 var 1 vorslum Gjaldheimtunnar.

b. Alégs gjold, ad fradregnu pvi, sem greida ber samkvaemt a-1id, ber gjaldanda
ad greida med fimm sem neest jofnum greiSslum, p. 1. agust, 1. september,
1. oktéber, 1. né6vember og 1. desember.

c. Allar greiSslur samkvaemt pessari grein, skulu inntar af hendi i heilum krénum
eBa heilum e8a halfum tug kroéna, eftir akvordun Gjaldheimtunnar.

d. Vangrei8sla a4 hluta gjalda samkveemt bessari grein, veldur pvi, as 61l gjold
gjaldandans a gjaldarinu falla i eindaga 15 dégum eftir gjalddagann, b6 ekki
fyvrr en 15. nesta manadar eftir ad alagningu er lokid.

2. gr.

2. gr. reglugerdarinnar ordist svo:

Séu gjold samkvemt gjaldheimtusedli ekki greidd innan manadar fra gjald-
daga skal greita drattarvexti af pvi, sem ogreitt er, talis fra og med gjalddaga.
Drattarvextir eru bpeir somu og hja innlansstofnunum, sbr. 13. gr. laga nr. 10 fra 29.
mars 1961 og Akvordun Sedlabanka Islands 4 hverjum tima. Drattarvextir reiknast
med sama heetti og hja innlansstofnunum.

3. gr.
Reglugerd bessi er sett samkvamt 4. gr. laga nr. 68/1962 um heimild til sam-
eiginlegrar innheimtu opinberra gjalda og 68last gildi pegar i stad.

Fjarmdlardaduneytis, 9. juli 1979.

Témas Arnason.

Arni Kolbeinsson.

19. juli 1979. Nr. 334.
REGLUGERD

um skraningu innlendra sérlyfija.

1. gr.
Innlendum lyfjum skal skipt i 2 flokka var8andi skraningarmedferd:
a) Logbokarlyf (lyf framleidd skv. gildandi framleidsluforskriftum) og lyf, sem
framleidd eru skv. 6stuludum framleiSsluforskriftum.
b) Ny Iyf.

2. gr.
Lyf sem talin eru i 1. gr. a-1i§ og sétt verSur um skraningu 4, skulu skrad med
samheitum. Heiti, sem notud hafa verid i arara8ir, ymis blondud lyf (t. d. magnyl,
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B-kombin, koffiplex), eru i pessu sambandi einnig talin samheiti. Um merkingu
lyfja almennt visast til reglna um merkingu sérlyfja (dreifibréf 13/1978 L).
Umséknir um skraningu skulu berast 4 sému eySubloSum og notud eru vid
skraningu erlendra sérlyfja.
Lagmarkskrofur er gera skal til skraningargagna med umséknum um skraningu
16gbokarlyfja sbr. 1. gr, a-li8.

1) Nakvzemar upplysingar um virkt (virk) efni lyfsins svo og 61l hjalparefni, sem
notud eru vid gerd lyfsins, par med talin nakvem lysing 4 adferdum til magn-
akvorSunar, hreinleikaprofs, sannkennslisprofs svo og upplysingar um edlis-
fraetilegar og efnafraedilegar einkennistélur efnanna.

2) Upplysingar um geymslupol og geymsludkvedi lyfsins.

3) Upplysingar um merkingar lyfsins.

4) Upplysingar um verd lyfsins, umbudir og pakkningasterdir.

5) Upplysingar um 4abendingar lyfs, frabendingar, skammtastersir handa full-
ordnum og boérnum, hamarksskammtasterdir, aukaverkanir, milliverkanir og
eiturverkanir.

6) FramleiSendum er gefinn kostur 4 a8 senda fyrirspurnir til heilbrig8is- og
tryggingamalaraSuneytisins, hvort naulsynlegt teljist a8 frasogstilraunir 4
einst6kum lyfjum séu gerSar og mun pad metid i hverju einstoku tilviki.

3. gr.

Ny innlend sérlyf, sbr. 1. gr. b-1i§, liti sému reglum um skraningu og peim,
sem i gildi eru hverju sinni, um skraningu erlendra sérlyfja, sbr. reglugers 451/1976
asamt dordnum breytingum og breytingum sem settar kunna ad ver8a. Ny innlend
sérlyf ma skra med samheiti.

4. gr.

Adlogunartimi nyskradra innlendra sérlyfja skal vera 1 ar fra skraningu beirra
lyfja, er falla undir 1. gr. a-1id, p. e. ad framleiSsluforskrift 16ghdkarlyfja skuli felld
ur gildi ¥ ari eftir ad samsvarandi lyf hefur verid skrad a sérlyfjaskra. Heimilt er ad
afhenta viskomandi 16ghdkarlyf i smasélu i 1 ar eftir ad bad hefur verid skrad
sem sérlyf.

Sému reglur gilda um lyf, sem hingad til hafa verid framleidd samkvemt 6-
st66luSum forskriftum.

b, gr.
Innlend sérlyf skulu tekin upp i Lyfjaver8skra II. Lyfjaeftirlit rikisins stadfestir
framlei8sluverd (heildséluverd) lyfjanna ad fengnum tillogum viSkomandi fram-
leidanda.

6. gr.
Skraningar- og argjold innlendra framleiSenda skulu vera helmingur beirra
uppheedar, er erlendir framleidendur greiBa, skv. gildandi reglugers hverju sinni,
uns annad verdur akvedid.

7. gr.
Reglugerd bessi, sem sett er samkvemt 7. gr. 2. tl. lyfjalaga nr. 49/1978, 58last
gildi pegar vid birtingu.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytis 19. juli 1979.

Magnis H. Magnisson. S
Pdll Sigurdsson.



