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LYFJALOG

FORSETI ISLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og €g stadfest pau med sampykki minu:

I. KAFLI
Markmid og yfirstjorn.
1. gr.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnum neagilegt frambod af naudsynlegum
lyfjum med sem hagkvamastri dreifingu beirra 4 grundvelli edlilegrar samkeppni og i sam-
remi vid bar reglur sem gilda 4 hinu Evrépska efnahagssvedi. Vid verslun med lyf skal
pad ®tid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjénustu og starfsmenn vid
dreifinguna skulu vinnamed 6drum adilum 1 heilbrigdispjénustu ad opinberum heilbrigdis-
markmidum hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med 16gum pessum ad tryggja eftir
fongum gadi og Oryggi lyfja og lyfjapjonustu, auka fredslu um lyfjanotkun, sporna vid
6hoflegri notkun og halda lyfjakostnadi i ldgmarki.

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra hefur umsjén med framkvamd laga pessara. I
heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu starfar lyfjamalastjéri sem annast framkvaemd
lyfjamala innan raduneytisins fyrir hond radherra. Hann skal vera lyfjafredingur ad mennt
og ma ekki eiga persénulegra hagsmuna ad geta i framleidslu, innflutningi eda dreifingu
lyfja. Lyfjamalastjori, Hollustuvernd rikisins, landlaeknir, Lyfjaeftirlit rikisins, lyfjanefnd
rikisins, lyfjaverdsnefnd og yfirdyral®knir eru radherra til riduneytis vid framkvamd lag-
anna.

; 2. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytis. Lyfjafredingur veitir pvi forstodu og ma hann ekki eiga persénulegra hagsmuna
ad gazta i framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins hafilegt starfslid og adstodu til ad sinna verkefnum
sinum. Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér 4 landi eda erlendis ad annast rann-
sOknir 4 vegum Lyfjaeftirlits rikisins.

Leggja skal arlegt eftirlitsgjald & fyrirtzki pau og stofnanir sem Lyfjaeftirlit rikisins hef-
ur eftirlit meo. I reglugerd skal nanar kvedid 4 um eftirlitsgjold og innheimtu peirra ad
fengnum tillogum Lyfjaeftirlits rikisins. Verja skal tekjum pessum til greidslu kostnadar
vid eftirlitid og mida vid ad gjaldid standi undir kostnadi vid rekstur pess.

3. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:
1. Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefna til lyfjagerdar.
2. AJd annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabida, lyfjaheildverslana, lyfjagerda, ann-
arra fyrirtekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleida, flytja inn eda bda um lyf
og skyldar vorur.
3. AJ hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad kynning og dreifing lyfja sé
almennt { samr@mi vid gildandi 16g og reglur.
Rédherra getur med reglugerd falid Lyfjaeftirliti rikisins eftirlit med 60rum fyrirteekjum
eda 60rum vorum en lyfjum ef sérstakar dstedur mala med pvi og slikt tengist hlutverki
pess samkvamt 16gum pessum.
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4. gr.

Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjérn heilbrigdis- og tryggingamélaradherra og skal
skipud fimm moénnum med sérfreedikunnattu 4 sem vidustu svidi leknis- og lyfjafradi. Rad-
herra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar ridherra i samradi
vid formann. Jafnframt eiga sati i nefndinni yfirdyraleknir og dyralaknir, skipadur af rad-
herra i samradi vid formann nefndarinnar. Varamenn peirra skulu skipadir 4 sama hatt.
Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.

Heimilt er ad kalla til sérfradinga og fulltrda fagfélaga til ad vera nefndinni til radgjafar
pegar purfa pykir.

Lyfjanefnd rikisins skal annast eftirtalin verkefni:

1. Skraningu og afskraningu lyfja i samr@mi vid par reglur sem gilda 4 Evropska efna-
hagssvaedinu.

2. Umsogn til rddherra um umsoéknir um markadsleyfi lyfja (marketing authorization) {
samr&mi vid par reglur sem gilda 4 Evropska efnahagssvadinu.

3. Umsdgn til radherra um umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli
6skrag lyf.

4. UmsoOgn til rddherra um leyfi til tilrauna med 1yf (kliniskar ranns6knir og rannsoknir
4 adgengi lyfja).

5. Onnur atridi er lita ad framkvamd laga pessara eda hlidstedra laga, hér med talin
samvinna vid erlendar lyfjanefndir og lyfjaskrarnefndir.

Isamramivid reglur Evropska efnahagssvadisins skulu framleidendur sérlyfja eda um-
bodsmenn peirra veita nefndinni jafnédum allar nyjar upplysingar er varda skrad lyf og lyf
sem eru i skraningu.

Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og starfslids, skal
borinn uppi af skraningar- og argjdoldum sérlyfja, svo og 6drum leyfisgjoldum, svo sem
markadsleyfum og leyfum fyrir kliniskar préfanir.

II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.
5. gr.

I samraemi vid skilgreiningu sem gildir 4 Evropska efnahagssvedinu eru lyf samkvamt
16gum bessum hvers konar efni eda efnasambond, lifren eda 6lifren, sem notud eru til
lzkninga, fréunar eda varnar gegn sjikdémum eda sjuikdémseinkennum i ménnum eda dyr-
um, enn fremur efni eda efnasambond sem notud eru til sjatkdémsgreiningar, par med talin
geislavirk efni sem &tlud eru monnum, ef pau koma i eda 4 likama manna eda dyra, ad und-
anskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar.

Efni, sem notud eru til svafingar eda staddeyfingar, teljast lyf (svefingarlyf, staddeyfi-
lyf).

Efni i vidurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna eda til pess ad auka
frjosemi manna eda dyra, teljast einnig lyf.

Akvzoi laga pessara taka einnig til umbida og dhalda sem hafa lyf ad geyma.

Raodherra setur reglugerd med skilgreiningu og ndnari akvadi um hjikrunar- og leekn-
ingahluti (medical devices) i samrami vid reglur Evropska efnahagssvadisins.

III. KAFLI
Lyfjaskrar.
6. gr.
Island er aoili ad evropsku lyfjaskranni (European Pharmacopoeia; Ph.Eur.) d4samt vio-
aukum. Ensk dtgéfa lyfjaskrarinnar gildir hér 4 landi.
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Um adrar krofur til lyfjaforma, geda og hreinleika lyfjaefna og hjalparefna vid lyfja-
gerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og dkvordunar 4 pessum efnum, fer samkvamt aug-
lysingum um gildi norrenna og annarra evropskra stadallysinga hér 4 landi.

Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention (PIC). Leidbeiningar um géda
framleidsluhetti 1 lyfjagerd, GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkv@mdastjérnar EB, svo og
adrar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilda hér 4 landi.

IV. KAFLI
Flokkun lyfja.
Stadfesting lyfjaforskrifta og skraning sérlyfja.
7. gr.

Fullgerd lyf (Iyf, tilbdin eda sem nast tilbdin til notkunar) er einungis heimilt ad flytja
til landsins, selja eda afhenda ad fengnu markadsleyfi eda undanpaguheimild og ad pau
megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Skrad lyf, i samremi vid skilgreiningu sem gildir 4 Evrépska efnahagssvedinu, fram-
leidd af vidurkenndum framleidendum samkvamt stadladri forskrift og nefnd sérheiti
eda samheiti. Pessi lyf skal skré i sérlyfjaskra, sbr. 10. gr., og selja eda afhenda i
6rofnum ilatum (afhendingarilatum) framleidanda. Heimilt er ad veita undanpégu fra
akvedi um afhendingarilat framleidanda samkvaemt sérstokum fyrirmalum laknis 4
lyfsedli.

2. Stddludforskriftarlyf, framleidd af vidurkenndum framleidendum samkvamt stadfestri
forskrift og nefnd gildandi samheiti. Lyfjanefnd rikisins dkvardar um stadfestingu for-
skrifta eda nidurfellingu stadfestingar og um ilat, umbidir og pakkningar stadladra for-
skriftarlyfja.

3. Forskriftarlyflekna, frarnleidd samkvaemt sérstokum fyrirmalum 4 lyfsedli (ordinatio
magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskram eda stadallysingum, enda sé i hvivetna
farid eftir gildandi 16gum og reglum og g6dum framleidsluhéattum i lyfjagerd.

Radherra getur, 1 samradi vid lyfjanefnd rikisins, leyft undanpagu fra framangreindum
dkvaedum i einstaka tilvikum ef sérstakar astzdur eru fyrir hendi. Vid allar slikar undanpég-
ur skal pess gatt ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota pau.

8. gr.
Heimilt er ad binda skraningu lyfs vid notkun eingéngu 4 sjikrahdsum, sérstokum
sjikradeildum og/eda vid avisun sérfredinga i einstokum greinum leknisfradi.
Heimilt er ad skré lyf og veita markadsleyfi timabundid til reynslu.

9. gr.

Vid mat 4 sérlyfjum og stddludum forskriftarlyfjum skal einkum taka tillit til ranns6kna
4 lyfjadhrifum og eiturahrifum virkra efna i tilraunum 4 ménnum eda dyrum, geda allra
efna, virkra og 6virkra (hjalparefna), sem notud eru vid lyfjagerdina, adgengis virkra efna
ilyfjaformum, geymslupols og notagildis lyfjanna vid medferd tiltekinna sjikdéma, svo og
aukaverkana eins og kvedid er 4 um i norrenum og 6drum evrépskum reglum sem radherra
stadfestir.

Lyfjanefnd rikisins kannar 4 fimm 4ra fresti hvort réttar forsendur séu fyrir skraningu
sérlyfja 4 sérlyfjaskra.

A 20
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10. gr.
Ad fengnum tillogum lyfjanefndar rikisins gefur heilbrigdis- og tryggingamaélaraduneyt-
10 ut skra, sérlyfjaskra, er greinir skrad sérlyf eftir lyfjaflokkum eda 4 annan hlidstedan
hatt. I skranni skal m.a. greina fra dbendingum, frdbendingum, skammtasterdum, helstu
aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. 40 gr.

V. KAFLI
Avisun lyfja.
Lyfsedlar og afgreiodsla peirra.
Merking lyfja.
11. gr.

Lyfsedill er lyfjadvisun l&knis, tannleknis eda dyraleknis sem hefur gilt lekningaleyfi
hér 4 landi. I neydartilfellum er lyfjafr@dingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningu
an lyfsedils.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi dsamt stoduheiti (1&knir, tannleknir,
dyraleknir) eda les hann fyrir 1 sima med peim hatti ad 1j6st sé af simlestrinum hver hann
er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasendingu & milli tolva 4 stadladan hétt pannig
ad vidtakandi geti sannreynt hver sendandi er. Utgefandi staofestir pannig ad hann hafi
sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda umrddamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni
og sagt fyrir um skammta eda notkun.

Landlaknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum l&kna og afhendingu lyfjafredinga 4 lyfjum
i neydartilfellum.

12. gr.
Raodherra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra og merk-
ingu. I reglugerd pessari skal m.a. kveda 4 um eftirfarandi atrioi:
1. gerd lyfsedla,
2. avisun lyfja,
3. hvort lyf megi einungis afhenda gegn lyfsedli, hve mikid magn og hve oft gegn sama
lyfsedli,
4. hvernig hétta skuli aritun 4 ilat (afhendingarilat) undir fullgerd Iyf,
5. avisun lyfja i sima, bréfsima eda med tolvu,
6. avisun 4vana- og fiknilyfja,
7. avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,
8. rétt leknanema og lekna an l&kningaleyfis til ad avisa lyfjum,
9
0

. gildistima lyfsedla,
10. merkingu lyfja.
VI. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja.
13. gr.

Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med peim undantekningum sem um getur i
kafla pessum.

14. gr.
Auglysa ma og kynna lyf, sem skrad eru hér 4 landi, 4 islensku i timaritum eda bl6dum
peirra heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.
I1yfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heiti lyfs, virkra efna, helstu 4bend-
ingar og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfja, pakkningastrdir og verd. Enn
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fremur steerd skammta og helstu atridi onnur um notkun og aukaverkanir. Framangreindar
upplysingar skulu ®tid vera greinilegar og audlaesar og i samremi vid pad sem greinir i
lyfjaskram.

15. gr.
Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim heilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa
lyfjum en p6 4 pann hatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir sjonir.

16. gr.

Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e. lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir
almenningi. Auglysingar um lausasolulyf skulu vera i samremi vid reglur Evropska efna-
hagssvadisins sem nanar er getid i reglugerd.

Lyfjabidum er heimilt ad auglysa og kynna pjénustu sina, svo sem heimsendingarpjon-
ustu, verd lausasolulyfja og almenn afslattarkjor.

Upplysingar i auglysingum skulu &tid vera greinilegar og audl@sar og i samraemi vid
pad sem greinir 1 lyfjaskram, reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra
og merkingu, svo og dnnur fyrirmeli er ad pessu luta.

17. gr.

Heimilt er ad afhenda persénulega l&kni, tannlakni eda dyralekni lyfjasynishorn i
minnstu pakkningu og 4n greidslu enda sé um ad reda nyskrad lyf til kynningar hér 4 mark-
adi sem ekki teljast 4vana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis heimil ad fenginni dag-
settri og undirritadri beidni leknis.

Onnur afhending eda péstsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er 6heimil.

18. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins gatir pess ad lyfjaauglysingar séu réttar. Pad getur bannad tilteknar
auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnegjandi upplysingar um lyf. bPad getur og krafist
pess ad auglysandi sendi 1t leidréttingar eda vidbotarskyringar 4 sambarilegan hatt. Lyfja-
eftirlitid leitar alits lyfjanefndar rikisins og/eda Samkeppnisstofnunar i peim tilvikum er
vafi leikur 4 réttmati lyfjaauglysingar. Auglysendur skulu halda skré yfir allar auglysingar
par sem fram kemur hvar og hvenar par voru birtar. Skrana skal geyma i tvo ar og skal hin
vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins.

19. gr.
Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda skal vera i samremi vid reglur sem gilda
4 Evropska efnahagssvadinu og vera i hondum landl®knis i samstarfi vid lyfjanefnd rikis-
ins.

VII. KAFLI
Um stofnun lyfjabiida og lyfsoluleyfi.
20. gr.

Leyfi til lyfjas6lu hafa peir adilar einir sem til pess hafa hlotid leyfi rddherra.

R4dherra veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og um slikt leyfi sekir:
1. Er lyfjafr@dingur sem hefur starfsleyfi hér 4 landi, sbr. 16g um lyfjafredinga.
2. Hefur starfad sem lyfjafr@dingur i prji ar. Veita ma undanpagu fra pessu skilyrdi ef

sérstaklega stendur 4.

3. Hefur verslunarleyfi eda hefur gert samning vid adila med verslunarleyfi.
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Umséknir um ny lyfsoluleyfi skal ridherra senda vidkomandi sveitarstjorn til umsagnar.
Vid mat umsoknar skal m.a. studst vid ibdafjolda ad baki lyfjabidinni og fjarlegd hennar
fra nastu lyfjabid. Leggist umsagnaradili gegn veitingu nys leyfis er ridherra heimilt ad
hafna umsoékninni.

Adur en starfsemi lyfjabadar er hafin skal liggja fyrir yfirlysing Lyfjaeftirlits rikisins
um ad husn®di, bunadur og starfslid fullnegi kréfum pess.

Ré4dherra er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyfsoluleyfishafa.

Réoherra getur falid stjérn heilsugaslustodvar i heilsugesluumdami par sem lyfjabid
er ekki starfreekt rekstur lyfjabidar og skal sampykki Lyfjaeftirlits rikisins liggja fyrir adur
en starfsemi hennar er hafin. Stjérn heilsugaslustodvar, sem falinn er rekstur lyfjabidar,
er heimilt ad semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um pjénustu, par med talinn rekst-
ur lyfjabadar, sbr. 35. gr.

Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem dkvedid er af fjadrméalaradherra.

21. gr.

Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabidar og ber lyfsoluleyfishafi sjalf-
ur faglega abyrgd 4 rekstri lyfjabidarinnar. Lyfsoluleyfishafa er heimilt ad s&kja um leyfi
til ad reka 1tibu fra lyfjabdd sinni 1 sveitarfélogum par sem lyfjabudir eru ekki reknar. I
fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafredingi daglega stjérn lyfjabidarinnar i samradi vid
Lyfjaeftirlit rikisins.

Starfandi l®knar, tannleknar og dyraleknar mega ekki vera eigendur, hluthafar eda
starfsmenn lyfjabtida.

22. gr.
Lyfsoluleyfi fellur nidur:
. ef leyfishafi er sviptur lyfjafredingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,
2. 1ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 4ra; heimilt er ad framlengja leyfi um eitt &r i
senn eftir bann tima ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins,
3. ef leyfishafi hattir storfum,
4. vid andlat leyfishafa. P6 er danarbii heimilt ad reka lyfjabid i halft ar, undir faglegri
stjorn lyfjafredings, ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

Rédherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef hann brytur gegn akvaedum pess-
ara laga eda annarra og brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6hafan til ad annast lyf-
s6lu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um lyfjafradinga, nr. 35/1978.

Vid starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad selja reksturinn lyfjafredingi sem
00last hefur lyfsoluleyfi samkvaemt dkvaedum laga pessara.

o

VIII. KAFLI
Um rekstur lyfjabada.
23. gr.
Lyfjabuid skal audkenna a aberandi hatt. Handhofum lyfsoluleyfis er heimilt ad nefna
lyfjaverslanir sinar og par einar lyfjabidir eda apotek.

24. gr.

Lyfsolum er skylt ad hafa 4 bodst6lum lyf sem selja ma hér 4 1andi, hafa hefilegar lyfja-
birgdir midad vid dvisanir peirra l&kna, tannlekna og dyral&kna sem starfa 4 vidkomandi
svadi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finna i birgdum beirra svo flj6tt sem audid er. Enn
fremur skulu vera til solu i lyfjabidum helstu gerdir lyfjagagna og hjikrunar- og sjikra-
gagna eftir pvi sem kostur er.
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Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu upplysingar um
starfsemi sina og halda bakur par ad litandi, enda brjoti pad ekki i baga vid énnur log.

Lyfs6lum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttum upplysingar um lyf, notkun
peirraog geymslu. P4 er peim jafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfjafredilega umsja
isamvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmioi ad draga Gr likum 4 sjukdém-
um og auka almennt heilbrigdi.

Lyfsalar skulu tdlvuskra allar upplysingar af lyfsedlum 4 formi sem sampykkt er af land-
lzkni og tdlvunefnd, sbr. 16g nr. 121/1989, um skraningu og medferd personuupplysinga.
Landlaknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari aftur i timann.

IX. KAFLI
Vistun lyfjafradi- og lyfjateekninema.
Skyldur starfsmanna lyfjabida.
25. gr.
Lyfjabudir vista lyfjafredi- og lyfjatekninema til verklegs nims samkvamt samkomu-
lagi vid vidkomandi menntastofnanir.

26. gr.
Lyfjafredinemar, sem lokid hafa 4. ars nami og tveggja manada vistun i lyfjabuo, geta
sott um leyfi til radherra til ad gegna storfum adstodarlyfjafredinga timabundid. I slikum
tilvikum skal lyfjafredinemi starfa med og 4 abyrgd lyfjafredings.

27. gr.
Starfsmenn lyfjabida eru bundnir pagnarskyldu um aila vitneskju eda grun sem peir 691-
ast 1 starfi sinu um sjuikdéma eda 6nnur einkamal.
Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir dkvedum réttarfarslaga.

X. KAFLI
Um afgreioslu lyfja.
28. gr.

Lyfjafredingar eda adstodarlyfjafredingar skulu bera abyrgd 4 afgreidslu lyfsedils og
hafa med hondum lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvamt lyfjadvisun eda eiturbeidni.

Rédherra er heimilt ad veita lyfjatekni takmarkadan og stadbundinn afgreidslurétt dr uti-
bii fra lyfjabid enda sé einungis um stadladar pakkningar ad r&da samkvamt lista sem
stadfestur er af Lyfjaeftirliti rikisins eftir tillogu héradsleknis og lyfsala. Ef lyfjatzknir er
ekki faanlegur til starfa i qtibdi fra lyfjabid er heimilt ad veita pennan sama rétt 6drum
abyrgum umbodsmanni sem lyfsali r&dur til pess ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

XI. KAFLI
Innflutningur og heildsala lyfja.
29. gr.
Leyfitil innflutnings fullgerdra lyfja og lyfjaefna til dreifingar i heildsolu hafa peir einir
sem til pess hafa hlotid leyfi radherra.
Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem 4dkvedid er af fjsrmalaradherra.
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30. gr.
Til a0 fa lyfjaheildsoluleyfi verdur lyfjaheildsala ad fullnzgja eftirtoldum skilyréum:
1. ad henni veiti faglega forstodu lyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér 4 landi og ekki
er handhafi lyfsoluleyfis,
2. adverapannig bdin hisn®di, tekjum og starfslidi ad démi Lyfjaeftirlits rikisins ad hiin
fullnegi krofum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar, starfsfélks eda annars sem ad
meoferd lyfja lytur eda brjoti 4 einn eda annan mata akvadi pessara eda annarra laga ma
svipta hann leyfinu.

Lyfjaheildsolum er 6heimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Oheimilt er ad breyta letrun a
pakkningumlyfjanema4 abyrgd framleidanda og ad fenginni umsogn lyfjanefndar rikisins.
Lyfjaeftirlit rikisins fylgist med ad slik breyting sé gerd 4 tryggilegan hatt.

Lyfjaheildsdlum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishofum, stofnunum sem hafa lyfja-
freding i bjonustu sinni og reknar eru samkvamt 16gum um heilbrigdispjénustu eda 6drum
sérlogum, l&knum, tannleknum og dyraleknum til notkunar 4 eigin stofum eda i sjikravitj-
unum og peim tilraunastofum sem vinna ad ranns6knum lyfja. Kostnadur l&kna, tannlekna
og dyralekna vegna slikra lyfjakaupa fellur undir rekstrarkostnad. Péknun fyrir lyfjaaf-
hendingu dyralekna skal dkvedin af lyfjaverdsnefnd i samradi vid yfirdyralekni, sbr. 40.
gar.

Lyfjaheildsolum er skylt ad tolvuskra soluupplysingar 4 formi sem sampykkt er af heil-
brigdis- og tryggingamélardduneytinu og jafnframt ad veita rdduneytinu upplysingar um
starfsemi sina og halda bakur par ad litandi.

XII. KAFLI
Framleiosla lyfja.
31. gr.
Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir sem til pess hafa hlotid leyfi radherra.
Fyrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem dkvedid er af fjirmalaradherra.

32. gr.

Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteki ad fullnegja eftirtéldum skilyrdum:

1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér 4 landi eda annar
sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur,

2. adverabannig btiid hisnadi, tekjum og starfslidi ad domi Lyfjaeftirlits rikisins ad pad
fullnegi krofum um framleidslu, geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar, starfsfélks eda annars sem lyt-
ur ad medferd lyfja eda brjoti 4 einn eda annan mata akvadi pessara eda annarra laga ma
svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad litandi.

33. gr.
Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf leekna eda ttvega pau svo fljott sem unnt er.
Heimilt er ad framleida stodlud forskriftarlyf i lyfjabidum ef settum skilyréum er fullnzgt.
Heimilt er ad takmarka framleidsluleyfi peirra vid tiltekin lyfjaform.
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XIII. KAFLI
Um lyfjabpjoénustu a sjikrahisum og 6drum heilbrigdisstofnunum.
34. gr.

A sjikrahdsum er heimilt ad starfreekja sérstok sjikrahissapotek sem hafa umsjon med
og bera dbyrgd 4 6flun og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra 4 einstokum deild-
um. Rekstur sjakrahtssap6teks skal vera fjarhagslega adskilinn fra 68rum rekstri sjikra-
hissins.

Yfirlyfjafredingur er forstddumadur sjikrahissapéteks og skal radinn af vidkomandi
sjukrahussstjorn.

Stjorn sjakrahiss er heimilt ad leita Gitboda um rekstur sjikrahissap6teks sem veitir pa
pjonustu sem um r&dir 1 pessum kafla enda uppfylli reksturinn 611 onnur skilyrdi laganna
um starfsemi og rekstur lyfjabida.

35. gr.

A sjukrahisum og 6drum stofnunum, sem reknar eru samkvamt [6gum um heilbrigdis-
pjonustu eda samkvamt 6drum sérldgum og ekki starfreekja sjukrahissapotek, skal lyfja-
fredingur hafa umsjén med og bera abyrgd 4 6flun lyfja og eftirliti med notkun peirra.

Hafi stofnunin ekki lyfjafreding i pjonustu sinni skv. 1. mgr. skal stjérn stofnunarinnar
semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um lyfjafredilega pjonustu, svo sem umsjon
med 6flun lyfja og eftirlit med notkun peirra. Samningurinn er hddur sampykki Lyfjaeftir-
lits rikisins.

36. gr.

Sjikrahussapoteki er heimilt ad afgreida lyf til sjiuklinga sem utskrifast af sjikrahidsinu
og gongudeildarsjiklinga. Sjikrahtssapoteki er einungis heimilt ad afgreida lyfsedla sem
merktir eru sjikrahtsinu og gefnir eru 1t af leknum pess.

Um afgreidslu lyfja samkvamt heimild pessarar greinar fer eftir peim almennu reglum
sem gilda um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja.

37. gr.

A hverju deildaskiptu sjikrahisi skal starfa priggja til fimm manna lyfjanefnd sem er
ridgefandi um lyfjaval sjdkrahissins. I slikri lyfjanefnd skal vera a.m.k. einn starfandi
lekna sjukrahdssins og einn starfandi lyfjafreedingur i pjénustu sjikrahitssins. Ad jafnadi
skal pess gztt pegar vol er 4 fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar 4 sjikrahusi
bau lyf sem 6dyrari eru.

38. gr.
Stjorn sjikrahuss ber ad sja svo um ad hisnzdi og binadur sjikrahissapéteks eda lyfja-

geymslu sjikrahissins sé vid hafi og skal hlita drskurdi Lyfjaeftirlits rikisins par ad lat-
andi.

XIV. KAFLI
Lyfjavera.
39. gr.
Verdlagning lyfja, sem seld eru 4n lyfsedils, er frjals.

40. gr.
Lyfjaverdsnefnd dkvardar hamarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum i heildsélu og sma-
s6lu. Nefndin dkvedur jafnframt poknun til dyralekna fyrir afhendingu dyralyfja.
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Innflytjendur lyfja, lyfjaframleidendur og umbodsmenn peirra skulu sekja um hamarks-
verd i heildsdlu og allar verdbreytingar 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til lyfja-
verdsnefndar.

I nefndinni skulu eiga sti prir menn sem heilbrigdis- og tryggingamalaradherra skipar
til setu 4 kjortimabili sinu, par af einn tilnefndur af Haestarétti Islands. R4dherra skipar for-
mann. Varamenn skulu skipadir med sama hatti. begar fjallad er um hamarksverd 4 lyfjum
i heildsolu tekur s&ti i nefndinni fulltrdi samtaka lyfjaheildsala og pegar fjallad er um ha-
marksverd i smasolu tekur fulltrii samtaka lyfsala sti 1 nefndinni. begar fjalla¢ er um
poéknun til dyralekna tekur fulltrii samtaka dyralekna seti i nefndinni auk pess sem nefnd-
in skal pa leita alits yfirdyral®knis. Falli atkvaedi jofn vid afgreidslu méla hji nefndinni
sker atkvaedi formanns r.

Nefndin skal fylgjast med innkaups- og framleidsluverdi lyfja og verdlagningu lyfja i
heildsolu og smésolu og taka mid af peim athugunum vid verddkvardanir sinar. bPa skal
nefndin hafa med hondum atgafu lyfjaverdskrar sem i er birt hAmarksverd lyfsedilsskyldra
lyfja.

Kostnadur vid storf nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og starfslids, greidist
ur rikissjooi.

41. gr.
Ré4oherra dkvedur ad fenginni tillogu Tryggingastofnunar rikisins patttoku almanna-
tryggingailyfjakostnadi sjikratryggdra i samremi vid 16g um almannatryggingar og fjarlog
hverju sinni.

XV.KAFLI
Eftirlit, malarekstur og refsing.
42. gr.
Eftirlit samkvamt 16gum pessum eda 6drum fyrirmalum er { hondum Lyfjaeftirlits rikis-
ins.

43. gr.
Um mal, sem risa kunna it af brotum 4 16gum pessum, fer ad h&tti opinberra mala nema
odruvisi sé malt fyrir 1 16gum.

XVI. KAFLI
Nidurlagsakvzoi.
44. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra er heimilt ad setja naudsynlegar reglugerdir med
nénari 4kvaedum um framkvemd laga pessara.

45. gr.

Log bessi 0dlast gildi 1. jali 1994.

Fra sama tima falla dr gildi 16g um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, og lyfjalog, nr. 108/1984,
med sidari breytingum, ad undanskildum dkvaedum X. kafla i lyfjalogum um lyfsolusjod,
39.-48. gr., sem falla ur gildi 1. jini 1995. Skulu eignir lyfsélusjéds pa renna ad einum
pridja hluta til Islenska lyfjafredisafnsins vid Nestrod, Seltjarnarnesi, en tveir pridju hlutar
skulu renna til Lyfjafredingafélags Islands og vera varid til ad styrkja forvarna- og upplys-
ingastarf um lyf 1 lyfjabidum.
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Akvzdi til bradabirgoda.

1. berreglugerdir, sem settar hafa verid samkvaemt lyfjalogum, nr. 108/1984, og 16gum
um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breytingum, skulu halda gildi sinu par til
nyjar reglugerdir hafa 6dlast gildi enda stangist efni peirra ekki 4 vid 16g pessi.

2. Nuverandi lyfsalar halda lyfsoluleyfum sinum eftir gildistoku dkvada VII. kafla lag-
anna. Samvinnureknar lyfjabudir 4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskola Islands
hafa frest til 1. jini 1995 til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. Leknar og sveitarfélog
halda leyfum sinum til lyfs6lu fram til 1. jini 1995 og eftir bad par til sa er uppfyllir
skilyrdi samkvaemt 16gum pessum sakir um lyfsoluleyfid. bratt fyrir akvadi 2. mgr.
6. gr. laga um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfsoluleyfi par til
akvadi VII. kafla taka gildi.

3. Akvadi VIL og XIV. kafla koma b6 eigi til framkvaemda fyrr en 1. n6vember 1995.
Hid sama gildir um dkvo6rdun péknunar fyrir lyfjaafthendingu dyralakna sem kvedid
er aum i 30. gr.

Gjort { Reykjavik, 20. mai 1994.

Vigdis Finnbogadéttir.
(L. S,

Gudmundur Arni Stefinsson.
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LOG

um Lifeyrissjod sjomanna.

FORSETI ISLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

1. gr
. gr.

Sjodurinn heitir Lifeyrissjodur sjomanna og starfar med pvi skipulagi og markmioi sem
segir 1 logum pessum og reglugerd um sjoédinn.

2. gr.

Sjoofélagar eru allir sjomenn sem rddnir eru 4 islensk skip, par med taldir peir skipverjar
sem ekki eru 10gskraodir en starfa ad vidhaldi og vidgerd skips eda 6drum storfum 1 pagu tt-
gerdar.

Yfirmonnum 4 skipum rikissjods, sem vid gildistoku laga pessara greida idgjold til Lif-
eyrissjods starfsmanna rikisins, er heimilt ad vera sjodfélagar i peim sj6di. Um heimild
pessa ad 6Oru leyti fer skv. 4. gr. laga nr. 29/1963, um Lifeyrissjod starfsmanna rikisins,
med sidari breytingum.

Sjomoénnum, sem 16gskradir eru itilteknum byggdarlogum eda landshlutum og radherra
hefur veitt undanpagu fra adild ad pessum sj6di, sbr. 2. mgr. 3. gr. laga nr. 78/1970, er
heimilt ad vera utan vid sj6dinn fullnaegi peir tryggingarskyldu sinni med greidslu idgjalds
til lifeyrissjods vidokomandi byggdarlags.

Sjoofélogum, sem hatta storfum 4 sj6, skal heimil aframhaldandi patttaka ef peir hefja
storf i landi vid dtgerd eda hlidstad storf, svo sem fiskvinnslustddvar eda frystihis, enda
hafi peir greitt idgjold til sjodsins i a.m.k. fimm ar og 4unnid sér a.m.k. prja stig.



