Ed. 450. Frumvarp til laga [218. mal]
um breyting a lyfsélulégum nr. 30 29, april 1963.

(Lagt fyrir Alpingi a 97. 16ggjafarpingi 1975—76.)

1. gr.

2. gr. laganna ordist svo:

Ra8herra skipar 6 menn i lyfjanefnd til fjogurra ara i senn. Skal ein peirra
vera leknir me8 sérfredingsmenntun i lyfjafredi laekna (pharmacology) eda
kliniskri lyfjafredi (clinical pharmacology), annar lyfjafredingur med sérfrae8ings-
menntun i lyfjaefnafre8i, prisji leknir med sérfraedingsmenntun i eiturefnafraedi
(toxicology), fjorsi leknir med sérfredingsmenntun i lyfleknisfredi, fimmti
starfandi lyfjafre8ingur og sj6tti leknir, sem starfar ad heimilislaekningum. Land-
laeknir gerir tillogur um nefndarmenn og raherra skipar formann.

Yfirdyraleknir tekur szti i lyfjanefnd begar fjallad er um mal, er sérstaklega
varSa dyralskningar. '

Ef eigi fast sérfreingar, sbr. 1. mgr. til setu { lyfjanefnd, telst nefndin bho
starfheef, er minnst fjérir sitja i henni.

Rasherra getur heimilad, a8 skipadir versi sérfradingar i hinum ¥msu greinum
leeknis- og lyfjafredi, til ad vera lyfjanefnd til raduneytis.

Nefndarmenn lyfjanefndar mega ekki hafa hagsmuna ad geta um sblu eda
framleidslu lyfja.

Verkefni lyfjanefndar er ad gera tillégur til rasherra um:

Skraningu og afskraninsu lyfija.

Veitingu leyfa til tilrauna me8 6skrad lyf.

Lyfjastadla og flokkun lyfja.

Framlei8sluforskriftir fyrir lyf.

Reglugerd til nanari skilgreiningar & lyfjahugtakinu.

Reglugerd um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja.

Skraningu aukaverkana og eiturverkana lyfja. Heimilt er a8 rada sérheeft starfs-
1i§ til pessa verkefnis og hliSstesra verkefna.

Onnur atrisi er varSa framkvemd lyfjalaga, svo sem radherra melir um i
reglugerd, hér med talil samvinna vid erlendar lyvfjanefndir e8a lyfjaskrar-
nefndir,

Leita skal vmsagnar landleknis og lyfjaeftirlits rikisins eftir pvi sem vid
4 um framangreindar tillsgur lvfjanefndar.
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2. gr.

47. gr. laganna ordist svo:

Lyfjaeftirlit rikisins annast faglegt eftirlit med rekstri lyfjabuda, lvfjaheild-
verslana, lvfjager8a og 68rum fyrirteekjum og stofnunum, er framleida, flytja inn
eda blia um lyf. Enn fremur eftirlit med lvfjum i 6¥rum stofnunum, bar sem bau
eru hoéfs um hoénd.

Lyfjaeftirliti§ annast almennt eftirlit med Ivfium, influtningi lyfja og lvfja-
auglysingum.

Heimilt er ad fela lyfjaeftirlitinu eftirlit med 68rum fyvrirteekjum eSa med
68rum vorvm en lyfjum, ef sérstakar astzedur meela med bvi.

Lyfjaeftirlitinu veitir forsté8u Ivfiafredingur, er stenst kréfur pezer, er greinir
T 9. gr. til pess ad 68last lyfsbluleyfi. Tryggja skal lvfjaeftirlitinu auk bess hzefi-
legt starfsli og a®st6du til naudsvnlegra rannsékna. Heimilt er a3 fela 6hadmm
ranuséknastofnunum hér 4 landi eSa erlendis a8 annast rannsoknir & vegum lyfja-
eftirlitsins.

Leggja skal arlegt eftirlitsgjald & fyrirtzeki bau og stofnanir, er lyfjaeftirlit



rikisins hefur eftirlit med. Til eftirlitsins falla jafnframt a$ hluta gjold af sérlyfj-
um samkvaemt drskur8i radherra, sbr. akvaedi 1. malsgr. 62. gr. Skal verja tekjum
bessum til greidslu kostna8ar vid8 eftirlitid. Nu hrokkva tekjurnar ekki fyrir pessum
kostna8i og greitist bal, sem 4 vantar ba ur rikissjosi.

Rasherra kveSur nanar a4 um starfssvid og starfsheetti lyfjaeftirlits rikisins i
reglugerd. Mm=zla skal einnig fyrir um eftirlitsgjold og innheimtu beirra i reglu-
gerd. Eftirlitsgjold eru logtakskreef.

3. gr.

Vis 62. gr. laganna beetist ny malsgr. svohljéSandi.

Heimilt er raSherra, ad hofSu samradi vid landlaekni og lyfjanefnd, ad veita
undanpagu fra skraningargjaldi og argjaldi pvi, sem getur i 1. malsgr., ef sérstakar
astedur meela me8.

4. gr

Log bessi 68last gildi 1. juli 1976.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Frumvarp betta er samid af nefnd, sem skipud var 9. mars 1973 til ad gera
tillogur um breytingar 4 peim pattum lyfsélulaga, er einkum snerta lyfjahugtaki®.

I pessa nefnd voru skipadir eftirtaldir menn:

Olafur Olafsson, landlzknir, formadur.

Almar Grimsson, deildarstjori, ritari.

Sigurdur Lindal, proéfessor.

Vilhjalmur G. Skilason, préfessor.

Sigurdur Olafsson, lyfsali.

Porkell Jéhannesson, professor.

Nefndin starfar enn a8 athugun 4 ymsum pattum lyfjamala og tillogugerd i
pvi sambandi. Pau akveedi, sem fjallad er um i bpessu frumvarpi, eru talin purfa
endursko8unar vid hi§ fyrsta og var bpvi horfis a8 bvi ra8i as gera beim skil i sér-
stoku lagafrumvarpi.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.

Um 1. gr.

Lyfjanefnd, er hér um r=8ir, svarar a8 verulegu leyti til lyfjaskrarnefndar, er
redir um i 2. gr. lyfsélulaga. HlidsteeSar nefndir erlendis er nu tekis ad nefna
Iyfjanefndir og er i bvi heiti haldis hér, enda hefur lyfjaskrarnefnd kallast 4 ensku
»Comittee on Drugs® hin siari ar. Er og heitid lyfjanefnd fremur réttnefni um
storf nefndarinnar en lyfjaskrarnefnd.

Horfi¢ hefur veri$ fra pvi ad binda setu manna i lyfjanefnd vid embetti, svo
sem gert er um skipan manna i lyfjaskrarnefnd skv. 2. gr. lyfs6lulaga. Forsenda
pessa er su, a8 menn geta hseglega gegnt tilteknum embaettum, bar sem beir fjalla
um notkun lyfja vid lskningar, rannséknir 4 verkun lyfja eda onnur atridi, er
lyf var8a, enda ho6tt hugur beirra standi alls ekki til starfa i lyfjanefnd. Er bvi slik
binding vi§ embetti dmeskileg.

Vi§ skipun manna i lyfjanefnd er reynt ad taka tillit til bess, a8 nefndar-
menn hafi sameiginlega yfirlit yfir sem vidast svid lyfjamala. Leknar i nefndinni
eiga bannig a8 hafa yfirsyn yfir lyfjafredilegar og eiturefnafredilegar rannsoknir
hja ménnum og dyrum og yfirlit yfir notkun lyfja vid lekningar 4 spitlum og
utan peirra. Lyfjafredingum i nefndinni er =tlad a® hafa yfirsyn yfir lyfjaefna-
freedilegar og lyfjagerBarfredilegar rannséknir og ymis hagnyt atridi vardandi af-
greidsln lyfja og utlat beirra.

Akvaedi um ad i nefndinni skuli vera starfandi lyfjafraedingur er obreytt i
lyfsélulégum.



EkKki er rad fyrir bvi gert, ad lyfsali eigi fasta setu i nefndinni, bar e§ 6visur-
kveemilegt er, a8 menn, er eiga fjarhagslegra hagsmuna a8 geeta i fyrirteki, sem
framleitir, flytur inn e8a selur sérlyf, sitji i nefnd, er fjallar um mat a sérlyfjum
og skraningu beirra, en lyfsalar eiga nii sem nast allir hagsmuna a8 geta. A hinn
béginn er nauBsynlegt, ad lyfsali sé nefndinni raSgefandi, pegar fjallad er um mal,
er varfa samningu reglugerfar samkvemt 5. og 6. tolulid 6. malsgreinar.

Akvaedi 5. malsgreinar bess efnis ad nefndarmenn lyfjanefndar megi ekki
hafa hagsmuna a8 geta um sélu eda framleidslu lyfja, er talid gilda um lyfsala,
medeigendur lyfjaframlei8slufyrirtekja, starfsmenn i sérlyfjaframleidslu og umbods-
menn erlendra sérlyfjaframleifenda.

Mat a sérlyfjum hefur vandast mjog 4 siSustu 2—3 arum, bar e§ nu koma
til skraningar fyrst og fremst ny 1yf, er eigi voru pekkt er skraning sérlyfja hofst
hér 4 landi ari8 1964. Hér skal pess getid og 16g8 ahersla 4, a8 umséknir berast
nd um skraningu ymissa sérlyfja, sem oviSa eda hvergi eru 4 markadi, pegar um-
séknir berast hinga®. Er pvi mjég undir heelinn lagt, hvort fA megi upplysingar
um ny sérlyf hja yfirvoldum erlendis, b4 er meta skal umséknir um skraningu
sérlyfja hér 4 landi. Er pannig b6rf 4 breidari pekkingargrundvelli vi mat 4 sér-
Ivfjum en hinga® til hefur pott vishlitandi. Af pessum sékum er rad fyrir pvi gert,
a8 lyfjanefnd hafi adgang ad raSunautum i sérgreinum leknisfredi, bar sem
notkun lyfja er veigamikill pattur i leekningum. Starf nefndarmanna varBandi mat
4 sérlyfjum yrdi ad allmiklu leyti £61gid 1 pvi a8 taka afstodu til umsékna 4 grund-
velli alitsgera, er radunautar nefndarinnar semdu hver 4 sinu svisi en ad auki
keemi mat peirra 4 umsdéknargdgnum beinlinis og pa ekki sist 4 kliniskum gdégn-
um. Akvordun um medmeeli eda synjun medmela med umsékn um skraningu sér-
lyfs yr&i pvi eftir sem adur i héndum nefndarmanna. AEtlast er til, a8 yfirdjra-
leeknir taki seeti i nefndinni, eins og verid hefur, begar fjallad er um lyf, sem sér-
staklega eru tlud dyrum.

I 2. tolul. 6. malsgr. er vikid a® pvi, a8 lyfjanefnd skuli vera til raSuneytis um
veitingu leyfa til lekningatilrauna med oéskrad Iyf. Um petta vantar raunar dkvaedi
i islensk 16g og veaeri wskilegt, ad slik akvedi vern i leknaldgum. ba er rad fyrir
pvi gert, a8 lyfjanefnd verdi til raSuneytis um skraningu aukaverkana og eitur-
verkana af véldum lyfja, pegar slik skraning hefst hér 4 landi.

Undir 8. t6lul. 6. malsgr. er talid falla a8stod lyfjanefndar vid lyfjaeftirlit
rikisins vi§ mat 4 lyfjaauglysingum.

Ztlast er til pess, ad kvedis verdi nanar a i reglugerd um starfssvid og starfs-
heetti lyfjanefndar.

Um 2. gr.

I bessari grein er fjallad um lyfjaeftirlit, sem ztlad er a® hafa sérfraedilegt
eftirlit me¥ fyrirteekjum, er framleida, dreifa eda selja lyf. Skal eftirlit betta bein-
ast ad gedum framleidslunnar, svo og bunadi, husnaedi og starfslisi

Enn fremur er atlast til, a® lyfjaeftirlitid hafi eftirlit med beim battum i rekstri
ymissa annarra stofnana er taka til medhondlunar A lyfjum. Er ba fyrst og fremst
att vi8 sjukrahis og aSrar sjukrastofnanir.

Htlast er til pess, ad lyfjaeftirlitid geti annast flestar baer rannséknir, sem
nau8syn krefur, ad gerdar verdi, sbr. 1. malsgr., en baer versi ella faldar 68rum,
sbr. malsgr. Heilbrig§isyfirvold rasda ekki yfir rannséknarstofu, er getur tekid
a8 sér slikt eftirlit. Er pvi nzest lagi ad =tla, ad rikissjédur verdi al leggja mikid
fé af morkum vegna stofnkostnadar vid lyfjaeftirlit A naestu arum, eigi slikt eftir-
lit a8 ver8a annad en nafnid eitt. Kostnad vid rekstur eftirlitsins ma hins vegar
ad verulegu leyti greida med gjaldi, sem lagt er 4 fyrirtzeki pau, sem eftirliti vardar.

f 2. malsgr. er heimildardkveedi pess efnis, a8 fela megi Ivfjaeftirlitinu eftir-
lit med 68rum fyrirtekjum en peim, sem framleida eBa sclja lyf. Eru einkum hofs
1 huga fyrirteki, er selja eiturefni og heettuleg efni.

Naudsynlegt er a3 kveda itarlega 4 um starfssvid og starfsheetti Iyfjaeftir-
litsins 1 regluger®.



Um 3. gr.

Naud8synlegt bykir, a8 raSherra hafi heimild til niSurfellingar a4 skraningar-
og argjoldum, ef sérstakar asteSur meela med. Slikar astedur geta t.d. veri§, ef
framleiSandi sér ekki hag i pvi a8 kosta til skraningar vegna takmarkadrar notk-
unar 4 viSkomandi lyfi. Lyf petta getur hins vegar veri§ naudsynlegt a8 hafa a
markadi.

Fram til bessa hefur vandamal betta veri8 leyst me8 undanpagum til inn-
flutnings 4 takmorkudu magni hverju sinni. Slikt undanbagufyrirkomulag er pungt
i véfum og krefst til muna meira eftirlits en ef lyfi§ veeri skrad a sérlyfjaskra.

Um 4. gr.
Greinin skyrir sig sjalf.



