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SAMPYKKT

um breytingu 4 sampykkt um stjorn Hafnarfjardarkaupstadar
og fundarskop bajarstjornar nr. 64 5. febriaar 1974
med sidari breytingum.

1. gr.
1. mgr. 24. gr. sampykktarinnar ordist svo:
A fundi bejarstjérnar i juni skulu kosnir 5 bzjarfulltriar { bejarrad og jafnmargir til
vara.
Sampykkt pessi sem bajarstjéorn Hafnarfjardarkaupstadar hefur sett, stadfestist hér
med samkvemt 7. gr. laga nr. 8 18. april 1986 til ad 6dlast gildi pegar i stad.

Félagsmadlardouneytio, 29. mai 1986.

F. h.r.
Hallgrimur Dalberg.

borhildur Lindal.
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REGLUGERD

um kliniskar rannséknir a lyfjum.

1. gr.
Reglugerd pessi byggist 4 og er i samremi vi0 samnorrenar reglur um kliniskar
rannsoknir 4 lyfjum, sbr. Clinical trials of drugs. Nordic guidelines. NLN Publication No.
11, Nordiska Likemedelsnamnden 1983.

2. gr.
Skilgreiningar.

Lyf eru 6ll pau efni og efnasambdnd, sem skilgreining lyfja ner til, sbr. dkvedi 2. gr.
lyfjalaga nr. 108/1984.

Kliniskar rannsoknir 4 lyfjum eru rannséknir 4 ménnum i peim tilgangi a0 afla
upplysinga um ahrif lyfsins, aukaverkanir, adgengi, dreifingu, umbrot og tutskilnad.

Einungis leknir eda tannlaeknir ma framkvama kliniska rannsékn a lyfjum. Pétttakend-
ur 1 slikri rannsékn eru sjuklingar eda heilbrigdir einstaklingar.

3. gr.
Flokkun kliniskra rannsokna.
Kliniskar rannséknir skiptast 1 fjogur stig eins og lyst er hér 4 eftir. Ekki er unnt ad
draga skyrar markalinur 4 milli pessara stiga.
Stig I:  Fyrsta rannsékn 4 nyju lyfi { monnum. Lyfid er gefid { stuttan tima, faeinum
heilbrigdum einstaklingum eda sjiklingum med pann sjukdom sem lyfid er &tlad
vid. Pétttakendur { slikri rannsékn verda ad vera fullordnir og vid géda andlega
heilsu. Peir mega ekki vera haldnir sjukdémi sem geti haft ahrif 4 nidurstéour
rannsoknarinnar eda hefdi 1 for med sér aukna heattu 4 deskilegum ahrifum
lyfsins. Tilgangurinn er ad fa hugmynd um verkanir, adgengi, dreifingu,
brotthvarf (umbrot og ttskilnad) lyfsins og pol.



