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LYFJALOG.

Forsetr Isranps

gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g bessi og ég stadfest bau med sam-
byvkki minu:

I. KAFLI
Framkvemd og eftirlit.

1. gr.
Ra%herra sa, sem fer me8 heilbrigdismal, hefur umsja med framkvemd laga
bessara.
Lyfjanefnd (sbr. VIII. kafla), lyfjaverSlagsnefnd (sbr. IX. kafla), stjérn lyf-
s6lusjods (sbr. X. kafla), Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla) og landleknir eru
ratherra til adstoBar og raSuneytis um framkvemd laga bessara.

II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.

2. gr.

Lyf eru samkvemt 16gum bessum hvers konar efni eSa efnasambond, lifreen
eda olifreen, sem ztlud eru til lekninga, fréunar eda varnar gegn sjuikdémum eda
sjikdémseinkennum i ménnum e¥a dyrum. Enn fremur efni eSa efnasambénd,
sem notud eru til sjikdémsgreiningar, par med talin geislavirk efni, ef pau koma
i efa 4 likama manna eda dyra.

Efni, sem notud eru til svaefingar eda staddeyfingar, teljast lyf (sveefingarlyf,
staddevfingarlyf).

Efni i viSurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna e8a til
bess a8 auka friésemi manna eda dyra, teljast einnig lyf.

Akveedi laga bessara taka einnig il umbuda og dhalda, sem hafa lyf a8 geyma.

3. gr.

RASherra er enn fremur heimilt, a% fingnum tilldgum lyfjanefndar, a8 kveda
svo 4 i reglugerd, a8 Akvaedi laga bessara taki til hjukrunar- og sjukragagna, svo
og lyfiagagna.

Radherra skal, a® fengnum tillognm landleknis, kve8ja til nefnd sérfrédra
manna til pess a8 skilgreina ndnar og gera tillégur um st68lun bess varnings, er
greinir i 1. malsgr.

4. gr.

Vitamin til innt6ku teljast ekki lvf, nema magn beirra i hverri meldri ein-
ingu sé umfram 1% venjulegan dagskammt. Manneldisrad (sbr. 16g nr. 16/1945)
adkvedur, hver sé venjulegur dagskammtur mida® vis islenskar aSstesur. Heimilt
er b6 ad kveda svo 4 i reglugerd, ad akvedin vitamin teljist avallt 1yf, enda bétt
magn beirra i einingu sé ekki umfram venjulegan dagskammt, enda sé tali liklegt

ad langvinn neysla geti valdi heilsutjéni.

5. gr.
Lyfjanefnd gerir tillégur a8 reglugerd, er nanar skal skilgreina lyfjahugtakid
og undanbagur fra pvi. T reglugerd bessari skal kveSa & um, hverjar vérur lyfja-
budir einar megi selja.
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III. KAFLI
Lyfjaskra. Lyfjastadlar.

6. gr.

Island er adili a8 evrépsku lyfjaskrér;gni (European Pharmacopoeia; Ph. Eur.)
asamt vidaukum. Gildir hin enska tutgafa lyfjaskrarinnar hér 4 landi.

Lyfjanefnd akvedur ad 6dru leyti stadla fyrir lyfjaform, gedi og hreinindi
lyfjaefna og hjalparefna vis lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og akvord-
unar a4 pessum efnum.

Radherra hefur a4 hendi auglysingar og utgafustarfsemi, er ad st68lum bess-
um lytur.

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

7. gr.
Fullgerd lyf (lyf tilbtiin eda sem neest tilbtin til notkunar) er einungis heim-
ilt ad selja, afhenda eda flytja til landsins, a8 bau megi fella undir einhvern eftir-
talinna flokka:

1. Stodlud forskriftarlyf framleidd af viSurkenndum framleiSanda samkvaemt stad-
festri forskrift, sbr. 9. gr., og nefnd gildandi samheiti. RaSherra setur i reglu-
gerd ad fengnum tilldgum lyfjanefndar nanari akvedi um stadfestingu for-
skrifta eSa niSurfellingu stadfestingar beirra og um ilat, umbudir og pakkn-
ingar stadladra forskriftarlyfja.

9. Skrad sérlyf framleidd af vidurkenndum framleiSanda samkvaemt stadladri for-
skrift, sbr. 10. gr., og nefnd sérheiti eSa i sérstokum tilvikum sambheiti. Pau
skal skra & sérlyfjaskra, er raSherra gefur ut, og selja e8a athenda i 6rofnum
{latum (afhendingarilatum) framleidanda. Setja skal i reglugerd nanari akveedi
um skraningu og afskraningu sérlyfja, um skraningargjold og argjold slikra
lyfja.

3. Forskriftarlyf lekna framleidd i lyfjabiSum samkvaemt sérstékum fyrirmeel-
um 4 lyfsedli (ordinatio magistralis) med hliSsjon af gildandi lyfjaskra eda
lyfjastédlum, sbr. 6. gr., enda sé i hvivetna farid eftir gildandi 16gum og regl-
um og g6Bum framleidsluhattum i lyfjagerd.

8. gr.

Oheimilt er ad flytja inn, selja eda afhenda med 68rum hetti onnur fullgerd
Iyf en 7. gr. tekur til.

Vikja ma bo fra bessu dkveedi, ef sérstakar astzbur eru fyrir hendi, enda meeli
landlzeknir og lyfjanefnd med. Vi§ allar slikar undanbigur skal bess geett, ad magn
lyfjanna sé takmarkad vid parfir beirra, sem bau eiga ad nota.

Lyf bau, sem undanbiguheimild 2. mgr. ner til, ma einungis lata uti gegn
lvfse8li.

9. gr.
Lyfjanefnd gerir tillégur til rda8herra um stadfestingu eda nidurfellingu stad-
festingar framleidsluforskrifta, sbr. 7. gr. 1. tl. Einnig skal hin hlutast til um a8
samdar verdi slikar forskriftir, ef nausyn ber til.

10. gr.
Lyfjanefnd gerir tilldgur til raSherra um skraningu sérlyfja og afskraningu
peirra, sbr. 7. gr. 2. tl.
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Heimilt er ad binda skraningu sérlyfs vi§ notkun eingéngu i sjikrahisum, sér-
stékum sjukradeildum og/eda vid Avisun sérfredinga i einstékum greinum leeknis-
freedi.

11. gr.

Vid mat 4 st6Sludum forskriftarlyfjum og sérlyfjum skal einkum taka tillit
til rannsékna a lyfhrifum og eiturhrifum virkra efna i tilraunum med menn eda
dyr, gaeda allra efna, virkra sem 6virkra (hjalparefna), sem notud eru vis lyfja-
gerdina, adgengi virkra efna (bioavailability) i lyfjaformum, verds, geymslubols og
notagildis lyfjanna vid medferd tiltekinna sjukdémseinkenna svo og hjaverkana.

Nu eru i tilgreindu lyfjaformi fleiri virk efni en eitt. Skal ba ytarlega kanna
réttmeeti bess ad neta efnin saman fremur en hvort (hvert) i sinu lagi.

12, gr.

Lyfjanefnd kannar 4 5 ara fresti, hvort réttar forsendur séu enn fyrir stad-
festingu staSladra lyfjaforskrifta eda skraningu sérlyfja a sérlyfjaskra. Ef svo
er ekki, gerir nefndin tillégu um nidurfellingu stadfestingar eda afskraningu lyfj-
anna.

13. gr.

Heilbrig8is- og tryggingamalaraduneytid gefur ut ad fengnum tillogum lyfja-
nefndar skra, er greinir st68lud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl,, eftir lekningaflokkum e8a
4 annan hliSsteedan hatt. Skal skrain ad 68ru leyti vera bannig ur gardi gerd, ad
notagildi hennar fyrir leekna og lyfjafreeSinga verdi sem mest. { skranni skal m. a.
greina fra abendingum, frabendingum, skammtasterum og helstu hjaverkunum
skradra lyfja.

V. KAFLI
Framleidsla lyfja.

14, gr.

Lyfjagerdir skulu framleida sto8lud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl.

Ratherra gefur 1t starfsleyfi til Iyfjafyrirteekja beirra, sem getur i 1. mgr. Er
6heimilt ad hefja rekstur slikra fyrirteekja, fyrr en leyfi hefur verid gefid tt.

Til bess ad fa starfsleyfi verdur Iyfjafyrirteeki, sbr. 1. mgr., ad fullnwegija
eftirt6ldum skilyrdum:

1. A8 vera undir teknilegri stjérn manns, sem veita meetti lyfsoluleyfi, enda
gegni hann fullu starfi vi§ fyrirtekis.

2. A3 vera bannig buid ad husnwedi, tekjum og starfsli®i, a8 pad geti samkvemt
mati Lyfjaeftirlits rikisins framleitt lyf, sem fullnzegi beim kréfum, er 16g
og alrar reglur askilja.

Rasherra getur afturkallad leyfi til IyfjagerSar og lyfjaframleidslu, ef settra
skilyrda er ekki geett eda framleidandi hefur gerst sekur um mikla vanrzekslu eda
mistok i starfi.

Lyfjaba8ir skulu framleida forskriftarlyf lekna, sbr. 7. gr. 3. tl,, en ella ut-
vega pau svo fljott sem unnt er. Heimilt er ad framleida sté5lus lyf, sbr. 7. gr. 1.—-2.
tl, i Iyfjabtudum, ef settum skilyrdum er fullneegt. Um starfsleyfi lyfjabtda fer eftir
bvi, sem greinir i lyfsélulégum (shr. 16g nr. 30/1963).

Lyfjaeftirlitis annast eftirlit med fyrirteekjum beim, sem grein bessi neer til,
og gerir tillogur til raSherra um reglugerd, par sem nanar er kvedis & um hiisnadi,
buna®8, rekstur og starfsmenn lyfjafyrirtekja.

FramleiSandi lyfja skal i hvivetna hlita akveSum gildandi lyfjaskrar og lyfja-
stadla, svo og reglugerda bar ad Iutandi og g68um framleidsluhattum i lyfjager3.
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Framleisslu lyfs telst fyrst ad fullu lokiS, pegar bad er komid i merkt af-
hendingarilat, sbr. 17. gr., nema 038ruvisi sé akvedid.

Lyfjabudum, tveim e8a fleiri, er heimilt a8 sameinast um framlei§sluvinnu-
stofu, rannséknavinnusiofu og birgSastod.

VI. KAFLI
Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. Merking lyfija.

15. gr.

Lyfse&ill er lyfjaavisun laknis, tannleknis eda dyraleknis, er lsekningaleyfi
hefur hér 4 landi. Lyfsedill gildir lengst i eitt ar fra dagsetningu (atgafudegi). Rad-
herra getur heimilad ad afgreifa megi lyf samkvemt lyfseSlum fra laknum, tann-
leknum e8a dyraleeknum, sem hafa lekningaleyfi i 68ru landi, ef islenskir lseknar
njéta par sému réttinda.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann ecigin hendi Asamt stoduheiti (lseknir, tann-
leeknir, dyraleknir) efa les hann fyrir i sima med peim hetti, ad 1jost sé af sim-
lestrinum, hver hann er. StaSfestir utgefandi pannig, ad hann hafi sjalfur avisad
hlutadeigandi einstaklingi efa umraSamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og
sagt fyrir um skammta e8a notkun.

Landlaeknir hefur eftirlit med lyfjaavisunum lzekna.

16. gr.
Lyfjanefnd gerir tillogur a8 reglugerd um gerd lyfseSla og afgreidslu lyfja
i samradi vis landlekni.

I reglugers pessari skal m.a. kveda 4 um eftirfarandi atridi:
1. Hver lyf megi einungis lata 1t gegn lyfseSli og hve oft gegn sama lyfse8li.
2. Hversu hatta skuli Aritun 4 ilat (afhendingarilat) undir fullgerd lyf.
3. Avisun lyfja i sima.
. Avisun 4vana- og fiknilyfja.
Avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum.
Rétt laeknisefnis til a8 avisa lyfjum.

o YUk

17. gr.
Merkingu sérlyfja og stadladra forskriftarlyfja skal haga bannig, a8 4 ildtum

(afhendingarilatum) standi skyrum stofum eftir pvi, sem vi§ a:

1. Heiti lyfsins (samheiti/sérheiti) og bess forms (vidurkennt heiti lyfjaforms),
er virku efni hefur veri§ komid i vi§ framleiSslu (t.d. téflur, hylki, stungu-
Iyf o.s. frv.), enda hafi landleknir og lyfjanefnd fallist 4 pessi heiti.

2. Almenn, viSurkennd heiti virkra efna og magn beirra i hverri meldri einingu
hlutaeigandi lyfjaforms (t. d. magn i hverri téflu, meeliskeid eda lykju o. s. frv.).
— Akvabi bessi gilda p6 ekki ef fleiri virk efni en eitt eru i meldri einingu
tilgreinds lyfjaforms, nema bess sé sérstaklega krafist 1 reglugerd, sbr. 2. malsgr.

3. Fjoldi maeldra eininga hlutaSeigandi lyfjaforms (t.d. fjoldi taflna, hylkja e8a
Iykja o.s.frv.) eSa heildarmagn lyfsins i pyngdar- eda riimmalseiningum og
styrkt i hundra&shlutum.

4. Framleidsluntimer, er gefi til kynna framlei8slulotu bpannig, a8 audvelt sé ad

rekja uppruna lyfsins.

Firmaheiti eSa nafn framleiSanda og heimilisfang.

Fyrirmeeli um geymslu og fyrningardag, ef bvi er ad skipta.

Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd, par sem nanar er kvedid 4 um merkingu

Iyfja. Par skulu m. a. vera sérst6k fyrirmaeli um merkingu stungulyfja, innrennslis-
A 30*

o o
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iyfja, skilvokva (dialytica) og skolvokva (irrigabilia). Par skal enn fremur kveda
4 um merkingu ilata undir fullgerd lyf samkvemt akvaeum 7. gr. 3. tl. (forskriftar-
Iyf leekna).

VII. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja, leekningadhalda, sjikravarnings og lyfiagagna.

18. gr.

Auglysa ma og kynna fullgerd lyf, sbr. 7. gr., lyfjavoru, leknis- og lekninga-
ahold og lyfjagogn 4 islensku i timaritum eda bloSum lekna, lyfjafredinga, tann-
leekna, dyralsekna, hjikrunarfrae8inga, sjukrabjalfara, ljésmedra og lyfjatekna og
annarra sem vinna abekk storf, svo og nemenda i bessum greinum.

I lyfjaauglysingum skal, auk beirra atrida, er getur i 1., 2., 3. og 5. tolulid 17.
gr., greina helstu abendingar (indicationes) og frabendingar (contraindicationes),
er varSa notkun hlutadeigandi lyfja og pakkningasterSir. Enn fremur sterd
skammta og helstu atriti 6nnur um notkun og hjaverkanir. Skulu framangreindar
upplysingar «tid vera i samraemi vi§ bad, sem greinir i lyfjaskra, lyfjastodlum,
sérlyfjaskra efa skrda um stodlud lyf, sbr. 13. gr.

19. gr.

Heimilt er ad senda slikar upplysingar i pésti til fyrrgreindra einstaklinga.
Heimilt er og a¥ kynna beim lyf og aBurtalinn varning munnlega efa 4 myndum,
kvikmyndum e8a i sjénvarpi, en b6 4 bann hatt, ad ekki sé liklegt, a8 auglysingin
komi almenningi fyrir sjonir.

20. gr.
Radherra er heimilt, a8 fengnum tillogum lyfjanefndar, ad leyfa auglysingu eda
kynningu 4 lausasélulyfjum 1 lyfjabuSum, lyfjattbtium, lyfjahlodum og i sérstokum
tilvikum 4 68rum st68um e8a & annan hatt, enda skal texti auglysingar efa kynn-

ingar vera i samreemi vi8 dkveedi reglugerfar um gerd lyfseSla og afgreidslu lyfia,
svo og annarra fyrirmeela, er a8 bessu lhita.

21. gr
. gr.

BannaSar eru hvers konar afrar auglysingar um lyf og annan bann varning,
sem talinn er 1 18. gr.

22, gr.

Oheimilt er ad senda eda afhenda lyfjafredingum, adstoSarlyfjafraedingum,
hjukrunarfreefingum, sjikrabjalfurum, ljésmedrum og lyfjateeknum og 68rum, sem
vinna abekk storf viS heilbrigdishiénustu, lyfjasynishorn.

Heimilt er hins vegar a¥ senda e8a afhenda lekni, tannlekni efa dyralekni
lyfjasynishorn i minnstu pakkningu og an greidslu, enda sé um a8 reda lyf, sem
hér eru & marka®i, sbr. 7. gr., og ekki teljast avana- efa fiknilyf.

Oheimilt er a3 senda lyfjasynishorn 4 einkaheimili.

23. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins geetir pess, ad lyvfiaauvglysingar séu réttar. Getur eftirlitid
banna® tilteknar auglysingar, sem gefa rangar eBa 6fullnzegjandi upplysingar um
Iyf. Eftirliti§ getur og krafist bess, ad auglysandi sendi 1t leidréttingar eda vid-
bétarskyringar. Lyfjaeftirlitid leitar alits lyfjanefndar e8a lyfjaverBlagsnefndar i
beim tilvikum, er vafi leikur 4 réttmeeti lyfinauglysingar. Vefengi auglysandi ur-
skurdi lyfjaeftirlitsins sker landleeknir ar.
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24. gr.
Landlzekni er heimilt a8 senda ut tilkynningar um lyf, m.a. til pess a8 vara
vi§ hjaverkunum beirra, sbr. 29. gr. 3. tl. og 54. gr.

25. gr.
Landlzeknir getur bannad auglysingar um lseknis- og lekningadhold eda lyfja-
gdgn, sbr. 1. malsgr. 18. gr., er gefa rangar eda villandi upplysingar. Auk bess
getur hann krafist, ad auglysandi sendi 1t leidréttingar eSa viSbétarskyringar.

26. gr
. gr.
Heimilt er radherra, ad fengnum tillogum lyfjaeftirlits og landleknis, ad kveda
nanar 4 i reglugerd um gerd auglysinga beirra, er um re8ir i pessum kafla. Leita
skal alits lyfjanefndar og lyfjaver§lagsnefndar um reglugerd bessa.

VIII. KAFLI
Lyfjanefnd.
27. gr.
Ra8herra skipar prja menn i lyfjanefnd til fjogurra ara i senn sem hér segir:
1. Leekni med sérfrefingsmenntun i lyfjafredi lekna (pharmacologv) e8a klin-
iskri lyfjafredi (clinical pharmacology).
Lyfjafresing med sérfredingsmenntun i lyfjaefnafraedi (medicinal chemistry).
Loxekni med sérfraedingsmenntun i lyfleeknisfraedi.

0 19

Varamenn skulu skipa8ir 4 sama hétt.

begar fjallad er um malefni, er var8a t6élulidi 1., 2., 4., 6., 7., 8. og eftir at-
vikum 10. i 28. gr. og tolnligi 1.—2 {1 29. gr., taka s=ti i lyfianefnd: Lyfsali
samkvaemt tilnefningu Apétekarafélags fslands, starfandi lyfjafreedingur samkvemt
tilnefningu Lyfiafreedingafélags fslands og leknir samkvemt tilnefningu Leekna-
félags fslands og skal hann vera heimilisleeknir e8a starfandi sérfredingur.

Yfirdyraleeknir og einn héradsdyraleknir samkvemt tilnefningu Dyralaekna-
félags fslands taka seti i lyfianefnd, begar fjallad er um mal, er sérstaklega varda
dyraleekningar.

Skipa skal sérfraeSinga 1 tilteknum greinum laeknisfredi og lyfjafredi lyfsala
til bess ad vera lvfianefnd til raSuneytis ef burfa bykir.

Fastir nefndarmenn i lyfjanefnd, sem fialla um skraningu og afskraningu lyfia,
mega engra hagsmuna hafa a8 geeta um solu, innflutning e8a framleidslu lyfja.

FramleiSendur sérlyfja eru skyldugir til a8 veita lyfjanefnd jafné8um allar
nyjar uppl¥singar, er var8a Aabendingar, frabendingar, skémmtun og hjaverkanir

skradra lyfja og lvfia, sem eru i skraningarmedfers.

28. gr.
Verkefni lvfjanefndar er ad gera tillogur til raSherra um:

Reglugerd um nanari skilgreiningu a lyfjahugtakinu, sbr. 5. og 15. gr.

Framleidsluforskriftir fyrir st68lud forskriftarlyf eSa sta8festingu beirra og

nidurfellingu stadfestingar, svo og reglugerd um hetta efni, sbhr. 7. gr., 1. 11,

9. gr, 11. og 12. gr.

3. Skraningu og afskraningu sérlyfja, svo og reglugerd um betta efni, sbr. 7. gr.,
2. tl. 10. gr., 11. og 12. gr.

4. Flokkun lyfja, sbr. 13. gr.

5. Bann vid solu og innflutningi lyfja.

o =
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. Reglugers um gerd lyfseSla og afgreislu lyfja, sbr. 16. gr.
. Regluger§ um merkingu lyfja, sbr. 17. gr.

Auglysingu lausasolulyfja, sbr. 20. gr.

. Veitingu leyfa til tilrauna me& 6skras lyf.

Onnur atridi, er Itita ad framkvamd laga pessara eBa hliSstaedra laga, svo sem
radherra melir um i reglugerd, hér med tali§ samvinna vi§ erlendar lyfja-
nefndir eda lyfjaskrarnefndir.

Leita skal umsagnar landlaeknis eda Lyfjaeftirlits rikisins eftir bvi, er vid

4 hverju sinni, um framangreindar tillégur lyfjanefndar.

29. gr.
Verkefni lyfjanefndar eru enn fremur:
A3 akveda lyfjastalla, sbr. 6. gr.
AS vera Lyfjaeftirliti rikisins til raSuneytis um réttmeti lyfjaauglysinga, sbr.
23. gr.
A% vera landlekni til raSuneytis vi§ samningu tilkynninga eda upplysinga um
lyf, sbr. 24. gr.
A% vinna af skraningu hjaverkana lyfja hér a landi, sbhr. 54. gr., og upplysinga-
gjof til leekna bar a§ litandi.

30. gr.
Kostna8 af starfsemi lyfjanefndar, par a4 me®al laun nefndarmanna og starfs-

1i%s, skal greida ur rikissjodi.

31. gr.
Setja skal i reglugerd nanari dkvaesi um starfssvi§ og starfsheetti lyfjanefndar.

IX. KAFLI
Verdlagning lyfja. Lyfjaverdlagsnefnd.

32. gr.
Verd lyfja skal vera hoéflegt. Pad skal birta i lyfjaver8skra, er radherra stad-

festir.

33. gr.
Ratherra skipar menn i lyfjaverflagsnefnd, til fjogurra ara i senn, svo sem
segir:
Hagfreding eda vidskiptafraeding ad fengnum tillogum Hagstofu fslands,
16gfraeding ad fengnum tillogum Tryggingastofnunar rikisins,
starfandi lyfsala a8 fengnum tilldgum Apétekarafélags Islands,
starfandi lyfjafreSing a8 fengnum tillsgum Lyfjafraeingafélags Islands,
fimmti madurinn skal vera sérfré68ur um lyfsolumal og skipar radherra hann
an tilnefningar.
Varamenn eru skipaSir 4 sama hatt.

Ratherra skipar einn nefndarmanna formann.
begar fjallad er um verSlagningu lyfja i heilds6lu tekur fulltrai samkvaemt

tillogum Félags isl. stérkaupmanna seeti lyfsalans i nefndinni.

Pegar fjallad er um framleiSsluverd lyfja, sbr. 3. tolulis 34. gr., tekur full-

trii samkvaemt tillogum innlendra lyfjaframleiGenda seti lyfsalans i nefndinni.

Pegar fjallad er um verSlagningu dyralyfja tekur yfirdyraleknir seti fulltria

Tryggingastofnunar rikisins i nefndinni og héradsdyraleeknir samkvsemt tillégum
Dyralaknafélags Islands tekur sati fulltria Lyfjafraedingafélags Islands.
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34. gr.
Hlutverk lyfjaverSlagsnefndar er sem hér segir:

1. A% akveda grundvoll heildsolu- og smasoludlagningar lyfja.

2. A% akveda grundvoll vinnu- og afhendingargjalda lyfjabuda.

3. A3 stadfesta framleidsluverd lyfja ad fengnum tillogum innlendra framleid-
enda (lyfjagerSa og lyfjabuda).

4. A% gera tillogur um lyfjaver8skra, sbr. 32. gr.

Vis Akvardanir samkvemt 1.—3. tl. skal taka tillit til kostna®ar vi§ fram-
leidslu, profana, gaedaeftirlits, s6lu og dreifingu.

Lyfsolum, dyraleknum, lyfjaheildsolum og innlendum lyfjaframleiSendum
(lyfjagerbum og lyfjabudum) er skylt a8 afthenda lyfjaverdlagsnefnd allar peer skyrsl-
ur og gogn og veita adrar upplysingar, sem hun telur sig purfa til ad rzekja starfa
sinn. Er nefndinni heimilt a8 beita dagsektum allt ad kr. 5000.00 til ad knyja 4
um skil a4 framangreindum gégnum. Skulu beer renna i rikissjod.

Lyfjaverdlagsnefnd er einnig heimilt a8 4setla grundvoll alagningar og gjalda
samkvaemt 1. og 2. tl. og framleiSsluverd samkvemt 3. tl., ef henni eru ekki latin
i té gogn og aldrar upplysingar samkvaemt framanségou.

Lyfjaeftirlit rikisins letur lyfjaverSlagsnefnd i té upplysingar um endanlegt
kaupverd lyfja eftir bvi, sem han 6skar, sbr. 50. gr. 4. tl.

35. gr.
Ni eru nefndarmenn i lyfjaverSlagsnefnd allir 4 einu mali um, hvert skuli
vera verd lyfja, og er su akvorSun pa bindandi.
Ef nefndarmenn greinir 4, sker raSherra ur.

36. gr.
Radherra skipar lyfjaverSlagsnefnd ritara i samradi vis formann hennar, og
annast hann dagleg stérf hennar.
Radherra setur honum erindisbréf ad fengnum tillogum lyfjaverSlagsnefndar.

37. gr.
Setja skal i reglugerd nanari dkvedi um starfssvi og starfsheetti lyfjaverdlags-
nefndar.
38. gr.
Kostnadur af starfsemi lyfjaver8lagsnefndar, par 4 medal laun nefndarmanna
og starfsli®s, greidist ar rikissjodi.

X. KAFLI
Lyfsolusjéour.
39. gr.
Setja skal a4 stofn lyfsolusjéd til eflingar lyfjaframleidslu og lyfjadreifingu
i landinu.
40. gr.
Ratherra skipar brja menn i stjérn sjédsins svo sem hér segir:

Starfandi lyfsala samkveaemt tilnefningu Apétekarafélags Islands.
Lyfjafreding, samkveemt tilnefningu Lyfjafreedingafélags Islands.
Ratherra skipar formann Aan tilnefningar.

W=

Varamenn skulu skipadir a4 sama hatt.
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Stjérnin leitar til Haskéla fslands, pegar fjallad er um malefni samkvemt 5.
tolulis 41. gr.

41. gr.

Hlutverk lyfs6lusjods er:
A lana fé til stofnunar, kaupa eda endurnyjunar lyfjabuda.
A8 kaupa ahold og lyfjabirg6ir lyfjabudar, er leggja skal niBur.
A% annast til bradabirg8a rekstur lyfjabudar (sbr. 12. gr. laga nr. 30/1963).
A3 studla med fjarframlogum a8 stofnun og rekstri lyfjabtida 4 beim stoSum,
er heilbrigdisyfirvold telja nauSsyn lyfjabuda otvireda, en vafasamt er, hvort
reksturinn geeti borid sig med edlilegum haetti.
5. A8 efla med lanum e8a styrkveitingum innlenda lyfjaframleidslu og rann-

soknir i lyfjagerdarfraedi.

g e

42. gr.

Tekjur lyfsolusjods eru vextir af lanum, hagnaSur af s6lu ahalda og lyfja-
birgda og tekjur af rekstri lyfjabudar, sbr. 41. gr. 1.—3. tl.

I 1yfsélusjod renni 1% af CIF verdi innfluttra lyfja og lyfjaefna og sé gjaldis
innheimt vi§ tollafgreidsiu af tollyfirvaldi sem stendur lyfsélusjédi skil pess. Stjérn
lyfs6lusjods innheimtir 4rlegt gjald af Ollum lyfjabidum, ad fengnum tillogum
og flokkunum lyfjaverslagsnefndar. Gjaldid er 16gtakskrzeft.

43. gr.

Lan ma veita ur lyfs6lusjodi gegn 6ruggu fasteignavedi, sem lantaka er skylt
a6 halda vel vi§ og vatryggja.

Lanstimi skal ekki vera lengri en 10 ar, og skulu lin endurgreidd med jofn-
um afborgunum.

Vextir af lanum lyfsolusjoSs skulu vera heestu loglegir fasteignavextir eins og
beir eru 4 hverjum tima.

Heimilt er stjorn sjo8sins a8 binda lan og styrkveitingar frekari skilyrSum
og ba 1 samraemi vi§ megintilgang og starfsreglur hans.

44. gr.
Nu verda eigendaskipti ad eign, sem er veSsett lyfs6lusjodi, og er stjéorn hans
ba heimilt a8 heimta lan endurgreitt ad nokkru leyti eda ollu.
Skylt er seljanda a6 tilkynna stjorn lyfsolusjoSs eigendaskipti.

45. gr.

Nu er lan ur lyfsolusjosi ekki greitt a4 réttum gjalddaga eda ved gengur svo
ur sér eda ryrnar a8 verdgildi, ad bad er ekki jafntryggt sem vera skal ad démi
stjornar lyfso6lusjods eBa nyr eigandi tekst ekki 4 hendur abyrgd a4 laninu, og er
ba stjérn lyfsélusjé8s heimilt ad heimta eftirstoSvar lans bpegar i stad an upp-
sagnar.

46. gr.
Ratherra setur i reglugerd nanari akvee®i um starfsemi sjo8sins.
Pbar skal me8al annars kve8id 4 um:

1. Tekjudflun sjé8sins og avoxtun fjar hans.
2. Vatryggingu 4 veSbundnum eignum, viShald peirra o. fl.
3. Umsoéknir um lan og styrki ur sjéoSnum og hver gégn fylgja skuli umsoékn,

Heimilt er a8 kve8a 4 um verStryggingu lansfjar i samraemi vid lanavisitolu, enda
liggi fyrir almenn 16ggjof, sem heimili slika verStryggingu.
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47. gr.
Radherra getur fali§ stjorn lyfsolusjods konnun tiltekinna atrida, er varda
Iyfjasdlu og lyfjadreifingu, m.a. stofnun lyfjabuda eda lyfjautsala, lyfjagerd og
lyfjaframleisslu, ef purfa pykir.

48. gr.
Allan kostna® skal greida af tekjum sjédsins. RikisendurskoSun annast endur-
skodun reikninga sj68sins, er birta skal arlega i heilbrigSisskyrslum asamt grein-
arger§ um storf sjodsins.

XI. KAFLI
Lyfjaeftirlit rikisins.

49. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjorn heilbrigdis- og trygg-
ingamalaraSuneytis. Pvi veitir forstodu lyfjafredingur (yfirlyfjafreSingur), sem
stenst krofur per, er 16g askilja til ad geta 68last lyfsoluleyfi. Vig skipun i starf
forstodumanns skal auk pess taka tillit til sérmenntunar og starfsreynslu, sem ztla
ma ad komi a8 sérstokum notum i starfinu.

50. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:

1. A% annast faglegt eftirlit med rekstri lyfjabuda, lyfjaheildverslana, lyfjagerda

og 68rum fyrirtekjum og stofnunum, er selja, framlei8a, flytja inn eda bia um

1yf.

A% hafa eftirlit med lyfjabirgdum spitaladeilda og annarra hlidsteedra stofnana.

A% hafa eftirlit med innflutningi lyfja og lyfjaefna og hraefna til lyfjagerdar.

A% meta kaupverd lyfja og gera tillogur til raSherra um viSurkenningu

4 pvi, sbr. einnig akvaesi 34. gr. 5. mgr.

A3 annast eftirlit med verdi lyfja i heildsdlu og smasolu.

. A3 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til bess, a8 kynning og dreif-
ing lyfja sé almennt i samrzmi vid gildandi 16g og reglur, sbr. 18.—26. gr.

Ll

=

Heimilt er ad fela lyfjaeftirlitinu eftirlit med 68rum fyrirtzekjum eda 63rum
véorum en lyfjum, ef sérstakar astaeSur meela med.

51. gr.
Tryggja skal lyfjaeftirlitinu heefilegt starfsli§ og adstédu til a8 sinna verk-
efnum sinum. Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér 4 landi eda erlendis
ad annast rannsoknir 4 vegum lyfjaeftirlitsins.

52, gr.
Leggja skal arlegt eftirlitsgjald a fyrirteeki bau og stofnanir, er Lyfjaeftirlit
rikisins hefur eftirlit med.
Skal verja tekjum pessum til greidslu kostnaBar vid eftirlitis. Nu hrokkva
tekjurnar ekki fyrir kostnadi og greiSist pa ba®, sem 4 vantar, ur rikissjodi.

b3. gr.
Ratherra kvedur nanar 4 um starfssvid og starfsheetti Lyfjaeftirlits rikisins i
reglugerd. Mzla skal einnig fyrir um eftirlitsgj6ld og innheimtu beirra i reglugerd.
Eftirlitsgjold eru logtakskreef.
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XII. KAFLI
Skraning hjaverkana lyfja.

54. gr.

A® fengnum tillogum lyfjanefndar, Leeknafélags Islands, sérgreinafélaga laekna,
Apotekarafélags [slands, Lyfjafradingafélags Islands eda annarra, er hlut eiga ad
mali, er radherra heimilt ad fela landlekni ad undirbiia skraningu hjaverkana
lyfja hér 4 landi. Skal skraning bessi, pegar til kemur, fara fram 4 vegum land-
leeknisembzettisins, er jafnframt annast trvinnslu og kynningu ad pessu litandi
og samstarf viS erlendar stofnanir, er sja um skraningu hjaverkana lyfja.

Heimilt er a8 fengnum tillogum eiturefnanefndar a8 tengja skraningu hja-
verkana lyfja skraningu eitrana af voldum eiturefna og heettulegra efna (sbr. 16g
nr. 85/1968) og upplysingast6d um eitranir (poison information center).

55. gr.
Skipa skal sérfraeSinga i lyfjafredi lekna, eiturefnafrzedi, lyfjafredi lyfsala
efa 08rum greinum til pess a8 vera landlaekni til raSuneytis, pegar akvaedi 1. mgr.
54. gr. koma til framkvemda.

XIII. KAFLI
Um bagnarskyldu, malarekstur og refsingar.

56. gr.

Lyfjanefndarmenn, lyfjaverlagsnefndarmenn, stjérnarmenn lyfsélusjods, starfs-
menn framangreindra stofnana og Lyfjaeftirlits rikisins eru bundnir pagnarskyldu
ad vidlagdri aAbyrgd samkvemt 136. gr. almennra hegningarlaga nr. 19/1940 um
allt, sem beir kunna ad fa vitneskju um i starfi sinu vardandi sérmat einstaklinga og
fyrirteekja, nema beim beri 16gum samkveemt skylda iil ad tja sig.

Sama 4 vi§ um raSunauta, sem starfa i bagu bessara adilja, og alla, sem taka
a0 sér verkefni fyrir pa.

57. gr.
Um mal, sem risa kunna ut af brotum 4 16gum bessum, fer ad hetti opinberra
maéla, nema 68ruvisi sé meelt i 16gum.

58. gr.

Brot a logum bessum og reglugerum settum samkvemt peim varda sektum
ad fjarhed fra 50000 kronum til 5000 000 kréna nema byngri refsing liggi vid
samkvemt 68rum légum.

Nu er brot itrekad eSa storfellt og skal ba refsa med varShaldi eda fangelsi allt
ad tveimur arum.

Tilraun og hlutdeild i brotum 4 16gum bessum eru refsiverSar eftir pvi sem
segir i ITl. kafla almennra hegningarlaga nr. 19/1940.

Lyf og lyfjaefni, sem inn eru flutt 4loglega eBa seld 6loglega innanlands, skal
gera upptek med démi og enn fremur lyf, sem framleidd eru o6loglega, og ag6da af
6loglegri lyfjasélu. Andvirsi hins upptaeka rennur i rikissjod.
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XIV. KAFLF
Nidurlagsakvaedi.

59. gr.
Log bessi o8last gildi 1. jandar 1979.
Med 16gum bessum eru ur gildi felld:
1. Lyfs6lulog nr. 30, 29. april 1963, I, VI, VII. og X. kafli auk 40. og 50. gr.
2. Log nr. 85, 25. mai 1976 um breytingu a lyfsolulégum nr. 30, 29. april 1963.

Enn fremur eru Gr gildi numin 6nnur fyrirmeaeli i 16gum, er brjota i baga vid
16g Dbessi.

Akvati i reglugerdum, auglysingum og 68rum stjérnvaldsfyrirmelum um lyf,
sem 1 gildi eru vid gildistéku laga bessara og fara ekki i baga vid akv=edi beirra,
skulu gilda afram, uns bau hafa veri§ afnumin med stjérnvaldsreglum settum
samkvemt 16gum bessum.

Bradabirgdaikvaeoi.

ber lyfjagerdir, sem nu starfa, skulu innan tveggja ara fra gildistoku laga
bessara szkja um starfsleyfi samkvemt 14. gr.

Heimilt er til arsloka 1983 ad framleiSa st68lud forskriftarlyf i lyfjabudum,
bar sem bau eru framleidd vis gildistoku laga bessara, svo fremi Lyfjaeftirlit
rikisins telji binad peirra fullnsegjandi.

Ef lyfsali éskar a® framleida st68lud forskriftarlyf i lyfjabad (framlei8slu-
Iyfjabtis) a6 beim tima lisnum, skal hann szkja um starfsleyfi samkvaemt 4kvedum
14. gr.

Gjért i Reykjavik 16. mai 1978.

Kristjan Eldjarn.
(L. S.)

Matthias Bjarnason.
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LOG
um vatryggingarstarfsemi.

Forsert IsLanps

gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g bessi og ég stadfest bau med sam-
bykki minu:

I. KAFLI
Gildissvid o. fl.

1. gr.
Log bessi gilda um hvers konar vatryggingarstarfsemi, sem rekin er 4 vidskipta-
grundvelli, nema annad sé sérstaklega tekis fram i 16gum pessum.

2. gr.
Login gilda ekki um eftirlaunasjodi, lifeyrissjodi og sjikrasjédi einstakra
atvinnustétta, starfshépa og fyrirtekja.
A 31*



