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LYFJALOG

HANDHAFAR VALDS FORSETA ISLANDS

samkvamt 8. gr. stjérnarskrarinnar, forsetisradherra, forseti sameinads Alpingis og forseti

Hastaréttar,

gjora kunnugt: Ad vid samkvamt 14. gr. laga nr. 86 30. maf 1984, um breyting & lyfjalogum
nr. 49 16. mai 1978 hofum 14tid fella meginmal hinna fyrrnefndu laga inn i 16g nr.
49/1978 og gefum pau 1t svo breytt:

I. KAFLI
Framkvemd og eftirlit.
1. gr.
Raoherra sd, sem fer med heilbrigdismal, hefur umsja med framkvemd laga pessara.
Lyfjanefnd (sbr. VIII. kafla), lyfjaverdlagsnefnd (sbr. IX. kafla), stjérn lyfsolusjods
(sbr. X. kafla), Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla), landleknir og yfirdyraleknir eru
raoherra til raduneytis og adstodar um framkvaemd laga pessara.

II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.
2. gr.

Lyf eru samkvamt logum pessum hvers konar efni eda efnasambond, lifren eda Olifren,
sem @tlud eru til lekninga, fréunar eda varnar gegn sjukdomum eda sjukdémseinkennum {
ménnum eda dyrum. Ennfremur efni eda efnasambond, sem notud eru til sjukdoms-
greiningar, par med talin geislavirk efni, ef pau koma i eda 4 likama manna eda dyra.

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

Efni i vidurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna eda til pess a0 auka
frjésemi manna eda dyra, teljast einnig lyf.

Akvadi laga pessara taka einnig til umbuda og ahalda, sem hafa lyf ad geyma.

3. gr.
Radherra er ennfremur heimilt, ad fengnum tillogum lyfjanefndar, ad kveda svo a i
reglugerd, ad dkvadi laga pessara taki til hjikrunar- og sjukragagna, svo og lyfjagagna.
Radherra skal, ad fengnum tillogum landlaknis, kvedja til nefnd sérfrédra manna til
bess ad skilgreina ndnar og gera tillogur um st6dlun pess varnings, er greinir i 1. malsgr.
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4. gr.

Vitamin og/eda steinefni @tlud monnum til inntdku teljast ekki Ivf, nema magn peirra i
hverri maldri einingu (t. d. skommtudu lyfjaformi, g, ml) eda dagsskammti, sé umfram
mork, er kveda skal & um i reglugerd, sbr. 5. gr. Vid dkvordun marka skal taka mid af
raéleggmgum manneldisrads um bad hver sé dagsskammtur vitamina og/eda steinefna vid
islenskar adstzdur (sbr. 16g nr. 45/1978). Heimilt er b6 ad kveda svo 4 i reglugerd, ad
akvedin vitamin og/eda steinefni teljist avallt lyf, enda pott magn peirra i einingu sé ekki
umfram venjulegan dagsskammt, enda sé talid liklegt, ad langvinn neysla geti valdid
heilsutjoni.

5. gr.

Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd, er nanar skal skilgreina lyfjahugtakio og
undanpégur frd pvi. I reglugerd pessari skal kveda 4 um, hverjar vorur lyfjabioir einar megi
selja.

I reglugerdinni skulu einnig vera dkveodi um skraningu, drgjold, innflutning og solu
vitamina og/eda steinefna, ymist einna sér eda blandadra dyra- eda plontuefnum (nattiru-
vorur), sbr. 4. gr., og skal um pau haft samrad vid landlekni, Lyfjaeftirlit rikisins og
Hollustuvernd rikisins.

III. KAFLI
Lyfjaskra. Lyfjastadlar.
6. gr.

Island er adili ad evropsku lyfjaskranni (European Pharmacopoeia; Ph.Eur.) dsamt
vidaukum. Gildir hin enska atgdfa lyfjaskrarinnar hér 4 landi.

Lyfjanefnd gerir tillogur til rddherra um stadla fyrir lyfjaform, gadi og hreinleika
lyfjaefna og hjalparefna vio lyfjagerd, svo og fyrir adgerdir til greiningar og dkvordunar a
pessum efnum.

Rédherra hefur 4 hendi auglysingar og atgafustarfsemi, er ad stédlum pessum Iytur.

IV. KAFLI
Flokkun lyfja. Stadfesting lyfjaforskrifta og skraning sérlyfja.
7. gr.
Fullgero lyf (lyf tilbdin eda sem nast tilbdin til notkunar) er einungis heimilt ad selja,
afhenda eoda flytja til landsins, a0 pau megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Stoolud forskriftarlyf framleidd af vidurkenndum framleidanda samkvemt stadfestri
forskrift, sbr. 9. gr., og nefnd gildandi samheiti. Radoherra setur i reglugerd a0 fengnum
tillogum lyfjanefndar ndnari akvaedi um stadfestingu forskrifta eda nidurfellingu
stadfestingar peirra og um ilat, umbudir og pakkningar stadladra forskriftarlyfja.

2. Skrad sérlyf framleidd af vidurkenndum framleidanda samkvaemt stadladri forskrift,
sbr. 10. gr., og nefnd sérheiti eda i sérstokum tilvikum samheiti. Pau skal skra
sérlyfjaskra, er rddherra gefur (t, og selja eda afhenda i 6rofnum ildtum (afhendingar-
ilitum) framleidanda. Setja skal i reglugerd nanari akvedi um skraningu og afskraningu
sérlyfja, um skraningargjold og drgjold slikra lyfja.

3. Forskriftarlyf lekna framleidd i lyfjabadum samkvaemt sérstokum fyrirmalum a lyfsedli
(ordinatio magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskra eda lyfjastodlum, sbr. 6. gr.,
enda sé { hvivetna farid eftir gildandi 16gum og reglum og gédum framleidsluhattum i
lyfjagerd.
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8. gr.
Oheimilt er ad flytja inn til s6lu eda athendingar 6nnur lyf en 2. tl. 7. gr. tekur til.
Radherra getur po leitt undanpagu fra akvaedum pessum i einstaka tilvikum:
1. Leyfi til innflutnings stadladra forskriftarlyfja, sbr. 1. tl. 7. gr., ad fengnum tillogum
lyfjanefndar, og fer um athendingu peirra samkvamt gildandi akvadum hverju sinni.
2. Leyfi til innflutnings ¢skradra sérlyfja ef sérstakar astedur eru fyrir hendi, enda mali
lyfjanefnd med pvi. Vid allar slikar undanpagur skal pess gett, ad magn lyfjanna sé
takmarkad vid parfir peirra, sem eiga ad nota pau. Meali lyfjanefnd gegn pvi, ad leyfi til
innflutnings verdi veitt getur vidkomandi leknir, sem @skir innflutnings lyfsins. Oskad
eftir pvi, ad rdduneytid leiti alits landleknis um synjunina.
Lyf pau, sem undanpaguheimild 2. tl. 2. mgr. nar til, md einungis ldta uti gegn lytseoli.

9. gr.
Lyfjanefnd gerir tillogur til radherra um stadfestingu eda nidurfellingu stadfestingar
framleidsluforskrifta, sbr. 7. gr. 1. tl. Einnig skal hun hlutast til um ad samdar verdi slikar
forskriftir, ef naudsyn ber til.

10. gr.
Lyfjanefnd gerir tillogur til radherra um skraningu sérlyfja og afskraningu peirra, sbr.
7. gr. 2. tl
Heimilt er ad binda skraningu sérlyfs vid notkun eingongu i sjikrahisum, sérstokum
sjukradeildum og/eda vid avisun sérfredinga i einstokum greinum leknistraoi.
Heimilt er ad hafna umsokn um skraningu sérlyfs, ef hid virka efni er svo likt faanlegu
lyfi ad pad, sem skilur, getur ekki haft teljandi pydingu.

11. gr.

Vid mat 4 stodludum forskriftarlyfjum og sérlyfjum skal einkum taka tillit til rannsokna
4 lythrifum og eiturhrifum virkra efna { tilraunum med menn eda dyr, geda allra efna, virkra
sem 6virkra (hjalparefna), sem notud eru vid lyfjagerdina, adgengi virkra efna(bioavailabi-
lity) i lyfjaformum, verds, geymslupols og notagildis lyfjanna vid medferd tiltekinna
sjukdomseinkenna svo og hjaverkana.

Nu eru i tilgreindu lyfjaformi fleiri virk efni en eitt. Skal pa itarlega kanna réttmzti pess
ad nota efnin saman fremur en hvort (hvert) 1 sinu lagi.

12. gr.
Lyfjanefnd kannar 4 5 dra fresti, hvort réttar forsendur séu enn fyrir stadfestingu
stadladra lyfjaforskrifta eda skraningu sérlyfja 4 sérlyfjaskrd. Ef svo er ekki, gerir nefndin
tillogu um nidurfellingu stadfestingar eda afskraningu lyfjanna.

13. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid gefur 1t, ad fengnum tillogum lytjanetndar,
skra, er greinir stodlud lyf, sbr. 7. gr. 1. — 2. tl., eftir lekningaflokkum eda a annan

hlidstedan hatt. Skal skrdin ad 6dru leyti vera pannig ur gardi gerd, ad notagildi hennar fyrir
lekna og lyfjafredinga verdi sem mest. I skranni skal m. a. greina frd abendingum,
frabendingum, skammtastzrdum og helstu hjaverkunum skradra lyfja.
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V. KAFLI
Framleidsla lyfja.

14. gr.

Lytjagerdir skulu framleida st6dlud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 1.—2. tl. 7. gr. Einnig
er peim heimilt ad framleida forskriftarlyf lekna, sem ekki er 4 feri lyfjabida ad framleida,
handa einstokum sjiklingum. Sé um meira magn ad rda, en svari porfum orfarra sjiklinga,
parf ad koma til heimild rddherra, enda mzli lyfjanefnd med pvi.

Raodherra gefur it starfsleyfi til lyfjafyrirtekja peirra, sem getur i 1. mgr. Er 6heimilt a0
hefja rekstur slikra fyrirtzkja, fyrr en leyfi hefur verid gefid qt.

Til pess ad fa starfsleyfi verdur lyfjafyrirteki, sbr. 1. mgr., ad fullnegja eftirtéldum
skilyroum:

1. A vera undir teknilegri stjérn manns, sem veita metti lyfsoluleyfi, enda gegni hann
fullu starfi vid fyrirtzkid.

2. A0 vera bannig biid ad husnzdi, tekjum og starfslidi, ad pad geti samkvemt mati
Lyfjaeftirlits rikisins framleitt lyf, sem fullnzgi peim krofum, er log og adrar reglur
askilja.

Radherra getur afturkallad leyfi til lyfjagerdar og lyfjaframleidslu, ef settra skilyrda er
ekki gztt eda framleidandi hefur gerst sekur um mikla vanrakslu eda mistok i starfi.

Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf lekna, sbr. 7. gr. 3. tl., en ella utvega pau svo
flj6tt sem unnt er. Heimilt er ad framleida stoolud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2.tl., i lyfjabidum, ef
settum  skilyrdum er fullnegt. Um starfsleyfi lyfjabida fer eftir pvi, sem greinir {
lyfjadreifingarlogum (sbr. log nr. 76/1982).

Lyfjaeftirlitid annast eftirlit med fyrirtzkjum peim, sem grein bessi nar til, og gerir
tillogur til rédherra um reglugerd, par sem nanar er kvedid 4 um hdsnadi, binad, rekstur og
starfsmenn lyfjafyrirtekja.

Framleidandi lyfja skal i hvivetna hlita dkveedum gildandi lyfjaskrar og lyfjastaodla, svo
og reglugerda par ad litandi og g6dum framleidsluhattum i lyfjagerd.

Framleioslu lyfs telst fyrst ad fullu lokid, pegar pad er komid { merkt afthendingarilat,
sbr. 17. gr., nema &0ruvisi sé akvedid.

Lyfjabidum, tveim eda fleiri, er heimilt ad sameinast um framleidsluvinnustofu.
rannsOknavinnustofu og birgdastod. Ef fyrirtaki eda rannséknastofnun faest vid framleidslu
a 6nzmisefnum handa dyrum ma vikja frd dkvadum 1. tl. 3. mgr., enda sé tryggt ad mati
yfirdyralaeknis og Lyfjaeftirlits rikisins, ad hlutadeigandi forstddumadur hafi til ad bera
nzgilega menntun og reynslu til ad veita framleidslunni forstodu.

VI. KAFLI
Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
Merking lyfja.
15. gr.

Lyfsedill er lyfjadvisun leknis, tannleknis eda dyraleknis, er lekningaleyfi hefur hér 4
landi. Lyfsedill gildir lengst i eitt ar fra dagsetningu (Gtgafudegi). Radherra getur heimilad
ad afgreida megi lyf samkvamt lyfsedlum frd leknum, tannleknum eda dyraleknum, sem
hafa lekningaleyfi i 60ru landi, ef islenskir leknar njéta par somu réttinda.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi dsamt-stoduheiti (leknir, tannleknir,
dyraleknir) eda les hann fyrir i sima med peim hatti, ad 1jést sé af simlestrinum, hver hann
er. Stadfestir dtgefandi pannig, ad hann hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda
umradamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda notkun.

Landleknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna.
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16. gr.

Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja i samradi vio
Lyfjaeftirlit rikisins og landlekni.
I reglugerd bessari skal m. a. kveda a um eftirfarandi atrii:
Hver lyf megi einungis lata dt gegn lyfsedli og hve oft gegn sama lyfsedli.
Hversu hatta skuli aritun 4 ilat (afhendingarildt) undir tullgerd Ivt.
Avisun lyfja i sima.
Avisun dvana- og fiknilyfja.
Avisun lyfja til notkunar i skipum og loftforum.
Rétt leknisefnis til ad dvisa lyfjum.
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17. gr.
Merkingu sérlyfja og stadladra forskriftarlyfja skal haga pannig. ad 4 ilatum (athending-

arilaitum) standi skyrum storfum eftir pvi, sem vid a:

1. Heiti lyfsins (samheiti/sérheiti) og pess forms (vidurkennt heiti lytjaforms), er virku efni

hefur verid komid i vid framleidslu (t. d. toflur, hylki, stungulyf o. s. frv.). enda hafi
landleknir og lyfjanefnd fallist & bessi heiti.

. Almenn. vidurkennd heiti virkra efna og magn peirra { hverri maldri einingu
hlutadeigandi lyfjaforms (t. d. magn 1 hverri toflu, mealiskeid eda lykju o. s. frv.). —
Akvaedi pessi gilda p6 ekki, ef fleiri virk efni, en eitt eru { meldri einingu tilgreinds
lyfjaforms, nema bess sé sérstaklega krafist i reglugerd, sbr. 2. malsgr.

3. Fjoldi mzldra eininga hlutadeigandi lyfjaforms (t. d. fjoldi taflna, hylkja eda lykja
o.s. frv.) eda heildarmagn lyfsins i pyngdar- eda rimmalseiningum og styrkt i
hundradshlutféllum.

4. Framleidslunumer, er gefi til kynna framleidslulotu pannig. ad audvelt sé¢ ad rekja
uppruna lyfsins.

5. Firmabheiti eda nafn framleidanda og heimilisfang.

6. Fyrirmali um geymslu og fyrningardag, ef pvi er ad skipta.

Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd, par sem nénar er kvedid 4 um merkingu lyfja.

Par skulu m. a. vera sérstok fyrirmali um merkingu stungulyfja. innrennslislyfja. skilvokva

(dialytica) og skolvokva (irrigabilia). Par skal ennfremur kveda & um merkingu ilita undir

fullgerd lyf samkvaemt akvedum 7. gr. 3. tl. (forskriftarlyf lekna).

o

VII. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja,
lekningaahalda, sjakravarnings og lyfjagagna.
18. gr.

Auglysa ma og kynna fullgerd lyf, sbr. 7. gr., lyfjavoru, leknis- og lekningadhdld og
lyfjagogn 4 islensku i timaritum eda blodoum lekna, lyfjafredinga, tannlekna, dyralakna,
hjukrunarfredinga, sjukrapjalfara, ljésmadra og lyfjatekna og annarra, sem vinna dpekk
storf, svo og nemenda i pessum greinum.

I lyfjaauglysingum skal, auk peirra atrida, er geturil.,2.,3. og 5. t6lulid 17. gr., greina
helstu abendingar (indicationes) og frabendingar (contraindicationes). er varda notkun
hlutadeigandi lyfja og pakkningasterdir. Ennfremur stzrd og skammta og helstu atridi
onnur um notkun og hjdverkanir. Skulu framangreindar upplysingar @t{0 vera i samrami vid
bad, sem greinir i lyfjaskrd, lyfjastoolum, sérlyfjaskrd eda skrda um stoolud lyf, sbr. 13. gr
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19. gr.
Heimilt er ad senda slikar upplysingar i posti til fyrrgreindra einstaklinga. Heimilt er og
ad kynna peim lyf og adurtalinn varning munnlegan eda 4 myndum. kvikmyndum eda i
sjonvarpi, en po @ bann hatt, ad ekki sé liklegt, a0 auglysingin komi almenningi fyrir sjonir.

20. gr.

Radherra er heimilt, ad fengnum tillogum lyfjanefndar, ad leyfa auglysingu eda
kynningu 4 lausasélulyfjum i lyfjabadum, lyfjadtibtum, lyfjahlodum og i sérstokum
tilvikum 4 6drum st6dum eda & annan hatt, enda skal texti auglysingar eda kynningar vera i
samraemi vio dkvedi reglugerdar um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja, svo og annarra
fyrirmala, er a0 pessu lita.

21. gr.

Bannadar eru hvers konar adrar auglysingar um lyf og annan pann varning, sem talinn

er{ 18. gr.

22. gr.

Oheimilt er ad senda eda afhenda lyfjafredingum, adstodarlyfjafredingum, hjukrunar-
fredingum, sjikrapjdlfurum, ljésmadrum og lyfjateknum og 6drum, sem vinna apekk storf
vid heilbrigdispjonustu, lyfjasynishorn.

Heimilt er hins vegar a0 senda eda athenda lekni, tannlakni eda dyralakni lyfjasynis-
horn i minnstu pakkningu og dn greidslu, enda sé um ad reda lyf, sem hér eru 4 markadi,
sbr. 7. gr., og ekki teljast dvana- eda fiknilyf.

Oheimilt er ad senda lyfjasynishorn 4 einkaheimili.

23. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins gatir pess, ad lyfjaauglysingar séu réttar. Getur eftirlitid bannad
tilteknar auglysingar, sem gefa rangar eda ofullnagjandi upplysingar um Iyf. Eftirlitio getur
og krafist pess, a0 auglysandi sendi at leidréttingar eda vidbotarskyringar. Lyfjaeftirlitid
leitar dlits lyfjanefndar eda lyfjaverdlagsnefndar i peim tilvikum, er vafi leikur 4 réttmeati
lyfjaauglysingar. Véfengi auglysandi urskurdi lyfjaeftirlitsins sker landleknir ur.

24. gr.
Landlzkni er heimilt ad senda ut tilkynningar um lyf, m. a. til pess ad vara vid
hjaverkunum peirra, sbr. 29. gr. 3. tl. og 54. gr.

25. gr.
Landleknir getur bannad auglysingar um leknis- og lekningadhold eda lyfjagdgn, sbr.
1. malsgr. 18. gr., er gefa rangar eda villandi upplysingar. Auk pess getur hann krafist, ad
auglysandi sendi 1t leidréttingar eda vidbotarskyringar.

26. gr.

Heimilt er rddherra, ad fengnum tillogum Lyfjaeftirlits rikisins og landlxknis, a0 kveda
nanar d i reglugerd um gerd auglysinga er um radir i pessum kafla. Reglugerdin skal einnig
kveda ndnar 4 um medferd og athendingu lyfjasynishorna, sbr. 22. gr. Leita skal alits
lyfjanefndar og lyfjaverdlagsnefndar um reglugerd pessa.
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VIII. KAFLI
Lyfjanefnd.

27. gr.

Lyfjanefnd skal skipud fimm monnum med sérfredikunnattu a sem vidustu svidi leknis-
og lyfjafredi, svo sem lyfjaefnafreodi, lytleknisfreoi. lyfjageroarfraedi, eiturefnafradi
(toxicology) og lyfjafredi (pharmacology).

Rdaodherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar rddherra {
samradi vid formann.

Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.

Pegar fjallad er um mal, er sérstaklega vardar dyralekningar, taka s®ti i nefndinni
yfirdyraleknir og dyraleknir, skipadur af rddherra { samraoi vio formann nefndarinnar.
Varamenn peirra skulu skipadir 4 sama hatt.

Heimilt er ad kalla til sérfredinga og fulltria fagfélaga til ad vera lyfjanefnd til
raogjafar pegar purfa pykir og skulu ndnari dkvadi um pad sett i reglugerd, sbr. 31. gr.

Nefndarmenn mega engra hagsmuna hafa ad geta um solu, innflutning eda framleidslu
lyfja. Framleidendur sérlyfja eru skyldugir til ad veita lyfjanefnd jafnédum allar nyjar
upplysingar er varda skrdad lyf og lyf, sem eru i skraningarmedferd.

28. gr.
Verkefni lyfjanefndar er ad gera tillogur til radherra um:

. Reglugerd um nanari skilgreiningu 4 lyfjahugtakinu, sbr. 5. og 15. gr.

2. Framleiosluforskriftir fyrir st60lud forskriftarlyf eda stadfestingu peirra og nidurfellingu

stadfestingar, svo og reglugerd um petta efni, sbr. 7. gr. 1. tl., 9. gr., 11. og 12. gr.

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

gr., 11. og 12. gr.

Flokkun lyfja, sbr. 13. gr.

Bann vid s6lu og innflutningi lyfja.

Reglugerd um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja, sbr. 16. gr.

Reglugerd um merkingu lyfja, sbr. 17. gr.

Auglysingu lausasolulyfja, sbr. 20. gr.

Veitingu leyfa til tilrauna med 6skrad lyf (kliniskar profanir), svo og reglugerd par um,

er taki m. a. til ndnari skilgreiningar a, hvernig ad slikum tilraunum skuli stadid, svo og

til heimildar, framkvaemdar, abyrgdar og bétaskyldu peirra er par annast.

10. Onnur atridi, er lita ad framkvamd laga pessara eda hlidstadra laga. svo sem radherra
melir um 1 reglugerd, hér med talid samvinna vid erlendar lyfjanefndir eda lyfjaskrar-
nefndir.

Leita skal umsagnar landleknis eda Lyfjaeftirlits rikisins eftir pvi er vio 4 hverju sinni,
um framangreindar tillégur lyfjanefndar.

[a——
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29. gr.

Verkefni lyfjanefndar eru ennfremur:
Tillégur ad lyfjastodlum, sbr. 6. gr.
A0 vera Lyfjaeftirliti rikisins til rdduneytis um réttmeeti lyfjaauglysinga, sbr. 23. gr.
A0 vera landlzkni til raduneytis vid samningu tilkynninga eda upplysinga um lyt, sbr.
24. gr.
4. A0 vera landlzkni til rdduneytis vi0 skraningu hjaverkana lyfja hér 4 landi, sbr. 54 gr.,

og upplysingagjof til lezkna par a0 lutandi.

R DN =



Nr. 108 256 14. névember 1984

30. gr.
Kostnadur af starfsemi lyfjanefndar, par 4 medal laun nefndarmanna og starfslids, skal
borinn uppi af skraningar- og argjéldum.

31. gr.
Setja skal 1 reglugerd nanari akvaoi um starfssvid og starfshetti lyfjanefndar.

IX. KAFLI
Verdlagning lyfja. Lyfjaverdlagsnefnd.

32. gr.
Verd lyfja skal vera hoflegt. Pao skal birta i lyfjaverOskra, er radherra stadfestir.

33. gr.

Raodherra skipar menn i lyfjaverdlagsnefnd, til fjogurra dra i senn, svo sem hér segir:
— Hagfrzding eda vidskiptafreding ad fengnum tilldgum Hagstofu Islands,
— logfreding ad fengnum tillogum Tryggingastofnunar rikisins,
— starfandi lyfsala ad fengnum tillogum Apétekarafélags Islands,
— starfandi lyfjafreding ad fengnum tillogum Lyfjafredingafélags Islands,
— fimmti madurinn skal vera sérfr6dur um lyfsolumél og skipar rddherra hann an

tilnefningar.

Varamenn eru skipadir 4 sama hatt.

Raodherra skipar einn nefndarmann formann.

Pegar fjallad er um verdlagningu lyfja i heildsolu tekur fulltrdi samkvemt tilldgum
Félags isl. stérkaupmanna sati lyfsalans i nefndinni.

Pegar fjallad er um framleidstuverd lyfja, sbr. 3. t61ulid 34. gr., tekur fulltrai samkvaemt
tillbgum innlendra lyfjaframleidenda sati lyfsalans i nefndinni.

Pegar fjallad er um verdlagningu dyralyfja tekur yfirdyraleknir szti fulltraa Trygginga-
stofnunar rikisins { nefndinni og héradsdyraleknir samkvemt tillogum Dyraleknafélags
Islands tekur seti fulltraa Lyfjafredingafélags Islands.

34. gr.
Hlutverk lyfjaverdlagsnefndar er sem hér segir:
A0 dkveda grundvoll heildsolu- og smasolualagningar lyfja.
AQ dkveda grundvoll vinnu- og athendingargjalda lyfjabuda.
3. A0 stadfesta framleidsluverd lyfja ad fengnum tilldgum innlendra framleidenda
(Iyfjageroda og lyfjabuda).
4. A0 gera tilldgur um lyfjaverdskrd, sbr. 32. gr.

Vid dkvardanir samkv. 1.—3. tl. skal taka tillit til kostnadar vi0 framleidslu, préfana,
gedaeftirlits, solu og dreifingu.

Lyfsolum, dyraleknum, lyfjaheildsélum og innlendum lyfjaframleidendum (lyfjagero-
um og lyfjabidum) er skylt ad afthenda lyfjaverdlagsnefnd allar par skyrslur og gégn og
veita adrar upplysingar, sem hdn telur sig purfa til ad rakja starfa sinn. Er nefndinni heimilt
a0 beita dagsektum allt ad kr. 5 000,00 til 20 knyja 4 um skil 4 framangreindum gégnum.
Skulu par renna i rikissj60.

Lyfjaverdlagsnefnd er einnig heimilt ad axtla grundvoll dlagningar og gjalda samkvamt
1. og 2. tl. og framleidsluverd samkvamt 3. tl., ef henni eru ekki litin i té gogn og adrar
upplysingar samkvamt framansogou.

Lyfjaeftirlit rikisins letur lyfjaverdlagsnefnd i té upplysingar um endanlegt kaupverd
lyfja eftir pvi, sem hun Gskar, sbr. 50. gr. 4. tl.
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35. gr.
Nu eru nefndarmenn i lyfjaverdlagsnefnd allir @ einu mali um, hvert skuli vera verd
lyfja, og er st akvordun pa bindandi.
Ef nefndarmenn greinir 4, sker radherra ur.

36. gr.
Raoherra skipar lyfjaverolagsnefnd ritrara { samrddi vid formann hennar, og annast
hann dagleg storf hennar.
Raodherra setur honum erindisbréf ad fengnum tillogum lytjaverolagsnefndar.

37. gr.
Setja skal i reglugerd nanari dkvadi um starfssvid og starfshetti lyfjaverolagsnefndar.

38. gr.
Kostnaour af starfsemi lyfjaverdlagsnefndar. par 4 meodal laun nefndarmanna og
starfslids, greidist ur rikissjooi.

X. KAFLI
Lyfsolusjodur.
39. gr.
Setja skal a stofn lyfsolusjoo til etlingar lyfjaframleidslu og lyfjadreifingu i landinu.

40. gr.
Raoherra skipar prja menn 1 stjérn sjodsins, til fjogurra dra i senn, svo sem hér segir:
Starfandi lyfsala samkvaemt tilnefningu Apotekarafélags Islands.
. Lyfjafreding, samkvamt tilnefningu Lyfjafredingafélags Islands.
3. Raoherra skipar formann dn tilnefningar.
Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.
Stjornin leitar til Haskola Islands, pegar fjallad er um malefni samkvaemt 5. tl. 41. gr.

BN =

41. gr.
Hlutverk lyfsolusjoos er:
A0 ldna f¢é til stofnunar, kaupa eda endurnyjunar lyfjabuoa.
A0 kaupa ahold og lyfjabirgdir lyfjabuoar, er leggja skal niour.
A0 annast til bradabirgda rekstur lyfjabudar (sbr. 3. gr. laga nr. 76/1982).
Ad studla med fjarframlogum ad stofnun og rekstri lyfjabida & peim stddum, er
heilbrigoisyfirvold telja naudsyn lyfjabuda otvireda, en vafasamt er, hvort reksturinn
geeti borid sig med eodlilegum hatti.
5. A0 efla med lanum eda styrkveitingum innlenda lyfjaframleidslu og rannsoknir i
lyfjagerdarfreoi.

Al ol S

42. gr.

Tekjur lyfsolusjods eru vextir at lanum, hagnadur af solu ahalda og lyfjabirgda svo og
tekjur af rekstri lyfjabudar, sbr. 41. gr. 1.—3. tl.

Rikissjoour leggi lyfs6lusjodi til rlegt framlag skv. fjarlogum. Framlag petta nemi sem
nast 1% af detludu CIF-verdi innfluttra lyfja og lyfjaefna.

Arlegt gjald, lyfsclusjodsgjald, skal lagt a allar lyfjabudir. Gjald petta sé jafnhatt
eftirlitsgjaldi lyfjabida og innheimtist med pvi. svo sem ndnar skal dkve0id 1 reglugerd.
Gjald petta er logtakskraft.
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43. gr.

Lan ma veita ur lyfsolusjodi gegn oruggu fasteignavedi, sem lantaka er skylt ad halda
vel vid og vatryggja.

Lanstimi skal ekki vera lengri en 10 4r, og skulu lan endurgreidd med jofnum
afborgunum.

Vextir af lanum lyfsolusjoos skulu vera hastu [oglegir fasteignavextir eins og peir eru &
hverjum tima.

Heimilt er stjorn sjoosins ad binda lan og styrkveitingar frekari skilyroum og pa i
samremi vid megintilgang og starfsreglur hans.

44. gr.
Nu verda eigendaskipti ad eign, sem er vedsett lyfsolusjodi, og er stjorn hans pa heimilt
a0 heimta lan endurgreitt ad nokkru leyti eda 6llu.
Skylt er seljanda a0 tilkynna stjorn lyfsolusjods eigendaskipti.

45. gr.

N er lan ur lyfs6lusjooi ekki greitt & réttgum gjalddaga eda ved gengur svo ur sér eda
ryrnar a0 verogildi, ad pad er ekki jafntryggt sem vera skal ad domi stjérnar lyfsolusjods eda
nyr eigandi tekst ekki & hendur abyrgd 4 laninu, og er pa stjorn lyfsélusjods heimilt ad
heimta eftirstodvar ldns pegar i stad an uppsagnar.

46. gr.
Rddherra setur { reglugerd nanari akveoi um starfsemi sjoosins.
Par skal medal annars kveda 4 um:
. Tekjudflun sj6dsins og avoxtun fjar hans.
2. Vatryggingu a veObundnum eignum, viohald peirra o. fl.
3. Umsoknir um lan og styrki ur sjodnum og hver gogn fylgja skuli umsdékn.
Heimilt er ad kveda a um verdtryggingu ldnsfjar i samremi vid lanskjaravisitolu, enda
liggi fyrir almenn 16ggjof, sem heimili slika verotryggingu.

—_—

47. gr.

Raoherra getur falio stjérn lyfsolusjods konnun tiltekinna atrida, er varda lyfjasolu og
lyfjadreifingu, m. a. stofnun lyfjabtda eda lyfjadtsala, lyfjagerd og lyfjaframleioslu, ef
purfa pykir.

48. gr.

Allan kostnad skal greida af tekjum sjodsins. Rikisendurskodun annast endurskodun
reikninga sjodsins, er birta skal arlega i heilbrigdisskyrslum dsamt greinargerd um storf
sjodsins.

XI. KAFLI
Lyfjaeftirlit rikisins.
49. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjoérn heilbrigdis- og tryggingamala-
rdOuneytis. Pvi veitir forstoou lyfjafredingur (yfirlyfjafredingur), sem stenst krofur per, er
16g askilja til ad geta 6dlast lyfsdluleyfi. Vid skipun { starf forstodumanns skal auk pess taka
tillit til sérmenntunar og starfsreynslu, sem @tla md a0 komi ad sérstokum notum { starfinu.
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50. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:

1. A0 annast faglegt eftirlit meo rekstri lyfjabida. lyfjaheildverslana. lyfjagerda og 6drum
fyrirtekjum og stofnunum, er selja. framleida. flytja inn eda bia um Iyt.

2. A0 hatfa eftirlit me0 lyfjabirgdum spitaladeilda og annarra hlidstedra stofnana.

3. AO hafa eftirlit meo innflutningi lyfja og lyfjaefna og hraefna til lvfjagerdar.

4. A0 meta kaupverd Ivfja og gera tillogur til rdédherra um vidurkenningu @ pvi. sbr. einnig
akveol 34, gr. 5. mgr.

5. A0 annast eftirlit med veroi lyfja i heildsolu og smasélu.

6. A0 hafa efurlit med lytjaauglysingum og sjd til pess, ad kynning og dreifing lyfja sé

almennt i samremi vio gildandi 16g og reglur. sbr. 18.—26. gr.
Heimilt er a0 fela lytjaeftirlitinu eftirlit med 6drum fyrirtekjum eda 6Orum vorum en
lyfjum, ef sérstakar dstedur mela med.

S1. gr.

Tryggja skal lyfjaeftirlitinu heefilegt starfslio og adstdou til ad sinna verkefnum sinum.
Heimilt er a0 fela 6hadum rannsoknastofum heér 4 landi eda erlendis ad annast rannsoknir a
vegum lyfjaeftirlitsins.

S2. gr.

Leggja skal drlegt eftirlitsgjald a fyrirtaki pau og stofnanir. er Lyfjaeftirlit rikisins hetur
cftirlit med.

- Skal verja tekjum pessum til greidslu kostnadar vio eftirlitid. Na hrokkva tekjurnar
ekki fyrir kostnadi og greidist pa pad, sem a vantar, ur rikissjooi.

53. gr.
Radherra kvedur ndnar 4 um starfssvid og starfshatti Lyfjaeftirlits rikisins i reglugero.
Mela skal einnig fyrir um eftirlitsgjold og innheimtu peirra 1 reglugerd.
Eftirlitsgjold eru logtakskref.

XII. KAFLI
Skraning hjaverkana lyfja.
54. gr.

AJ fengnum tillogum lyfjanefndar Laknafélags Islands, sérgreinafélaga lekna, Apo-
tekarafélags Islands, Lyfjafredingafélags Islands eda annarra, er hlut eiga ad mali, er
radherra heimilt a0 fela landlaekni a0 undirbuia skraningu hjaverkana lytja hér 4 landi. Skal
skraning pessi, pegar til kemur, fara fram a vegum landlaeknisecmbettisins, er jafnframt
annast arvinnslu og kynningu a0 pessu lutandi og samstarf vid erlendar stofnanir, er sjd um
skraningu hjaverkana lyfja.

Heimilt er ad fengnum tillogum eiturefnanefndar ad tengja skrdaningu hjaverkana lytja
skraningu eitrana af voldum eiturefna og heattulegra efna (sbr. 16g nr. 85/1968) og
upplysingastod um eitranir (poison information center).

55. gr.
Skipa skal sérfredinga 1 lyfjafredi lekna, eiturefnafraedi, lyfjafredi lyfsala eda 60rum
greinum til pess ad vera landlakni til raduneytis, pegar dkvaeodi 1. mgr. 54. gr. koma til
framkvemda.
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XIII. KAFLI
Um pagnarskyldu, malarekstur og refsingar.

56. gr.

Lyfjanefndarmenn, lyfjaverdlagsnefndarmenn, stjérnarmenn lyfsolusjods, starfsmenn
framangreindra stofnana og Lyfjaeftirlits rikisins eru bundnir pagnarskyldu ad vidlagdri
abyrgd samkvamt 136. gr. almennra hegningarlaga nr. 19/1940 um allt, sem peir kunna ad
fa vitneskju um i starfi sinu vardandi sérmat einstaklinga og fyrirtekja, nema peim beri
16gum samkvemt skylda til ad tja sig.

Sama 4 vi0 um rddunauta, sem starfa i pagu pessara adilja, og alla, sem taka ad sér
verkefni fyrir pa.

57. gr.

Um mal, sem risa kunna tt af brotum 4 16gum pessum, fer ad hatti opinberra mala,
nema 60ruvisi s¢ melt i logum.

58. gr.

Brot 4 ldgum bpessum og reglugerdum settum samkvaemt peim varda sektum nema
pyngri refsing liggi vi0 samkvaemt 00rum logum.

Ni er brot itrekad eda storfellt og skal pa refsa med vardhaldi eda fangelsi allt ad
tveimur arum.

Tilraun og hlutdeild i brotum & 16gum pessum eru refsiverdar eftir pvi sem segir i I11.
kafla almennra hegningarlaga nr. 19/1940.

Lyf og lyfjaefni, sem inn eru flutt 6loglega eda seld 6loglega innanlands, skal gera
upptek med domi og ennfremur lyf, sem framleidd eru o6loglega, og dgéda af ologlegri
lytjas6lu. Andvirdi hins upptaka rennur { rikissj60.

XIV. KAFLI
Nidurlagsakvaedi.
59. gr.
Log pessi 00last gildi 1. jandr 1979.
Med 16gum pessum eru ur gildi felld:

1. Lyfs6lulég nr. 30 20. april 1973, 1., VI., VII og X. kafli, auk 40. og 50. gr.

2. Log nr. 85 25 mai 1976 um breytingu 4 lyfséluldgum nr. 30 29. april 1963.
Ennfremur eru tr gildi numin 6nnur fyrirmeli i l6gum, er brjéta i baga vid 16g pessi.
Akva0i i reglugerdum, auglysingum og 6drum stjornvaldsfyrirma@lum um lyf, sem i

gildi eru vid gildistoku laga pessara og fara ekki i baga vid dkva0i peirra, skulu gilda afram,
uns pau hafa verid afnumin med stjérnvaldsreglum settum samkvamt logum bessum.

Bradabirgdaakvaedi.

Par lyfjagerdir, sem ni starfa, skulu innan tveggja ara fra gildistoku laga pessara szkja
um starfsleyfi samkvemt 14. gr.

Heimilt er til arsloka 1983 ad framleida stodlud forskriftarlyf i lyfjabioum, par sem pau
eru framleidd vid gildistoku laga pessara, svo fremi Lyfjaeftirlit rikisins telji bunad peirra
fullnzgjandi.

Ef lyfsali 6skar ad framleida st60lud forskriftarlyf i lyfjabad (framleioslulyfjabid) ad
peim tima lidnum, skal hann s@kja um starfsleyfi samkvaemt dkvedum 14. gr.

Gjort i Reykjavik, 14. november 1984.

Steingrimur Hermannsson. Porvaldur Gardar Kristjansson. Por Vilhjalmsson.
Matthias Bjarnason.




