Ed. 457. Frumvarp til lyfjalaga. [242. mal]
(Lagt fyrir Alpingi 4 99. 16ggjafarpingi 1977-—78).

I. KAFLI
Framkvaemd og eftirlit.

1. gr.
" Ratherra si, sem fer med heilbrigbismal, hefur umsja med framkvemd laga
bessara.
Lyfjanefnd (sbr. VIIL kafla.), IyfjaverSlagsnefnd (sbr. IX. kafla.), stjérn lyf-
s6lusjods (sbr. X. kafla.) Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla.) og landleknir eru
radherra til adstoSar og rauneytis um framkvaemd laga pessara.

II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.

2. gr.

Lyf eru samkvemt 16gum bessum hvers konar efni eba efnasambond, lifraen
eba olifreen, sem wtlud eru til lekninga, fréounar e8a varnar gegn sjikdémum eda
sjikdémseinkennum i ménnum eda dyrum. Enn fremur efni eda efnasambénd,
sem notud eru til sjuikdomsgreiningar, par med talin geislavirk efni, ef pau koma
i eda 4 likama manna e8a dyra.

Efni, sem notud eru til svefingar eda staddeyfingar, teljast lyf (sveaefingarlyf,
sta8deyfingarlyf).

Efni i viSurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnaBarvarna eda til
bess a8 auka frjésemi manna eda dyra, teljast einnig lyf.

Akveedi laga pessara taka einnig til umbida og ahalda, sem hafa lyf a8 geyma.

3. gr.

Radherra er enn fremur heimilt, ad fingnum tillogum lyfjanefndar, a8 kve&a
svo 4 i reglugerd, a8 akvedi laga bessara taki til hjikrunar- og sjukragagna, svo
og lyfjagagna.

Radherra skal, a8 fengnum tillsgum landleknis, kve&ja til nefnd sérfré8ra
manna til pess ad skilgreina nanar og gera tilldgur um std8lun bess varnings, er
greinir i 1. mAalsgr.

4, gr.

Vitamin til inntéku teljast ekki lyf, nema magn beirra i hverri meldri ein-
ingu sé umfram 1% venjulegan dagskammt. Manneldisrad (sbr. 16g nr. 16/1945)
akvedur, hver sé venjulegur dagskammtur mi%ad vid islenskar absteSur. Heimilt
er b6 ad kveda svo a i reglugerd, ad akvedin vitamin teljist avallt 1yf, enda bott
magn beirra i einingu sé ekki umfram venjulegan dagskammt.

5. gr.
Lyfjanefnd gerir tilldgur ad regluger$, er nanar skal skilgreina lyfjahugtakid
og undanbpagur fra pvi.



III. KAFLI
Lyfjaskra. Lyfjastadlar.

6. gr.

Island er a%ili a3 evropsku lyfjaskréngni (European Pharmacopoeia; Ph, Eur.)
asamt vifaukum. Gildir hin enska utgifa lyfjaskrarinnar hér 4 landi.

Lyfjanefnd AkveSur a8 o68ru leyli staBla fyrir lyfjaform, gaedi og hreinindi
lyfjaefna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og akvord-
unar 4 pessum efnum.

Ratherra hefur 4 hendi auglysingar og utgafustarfsemi, er ad st68lum bess-
um I¥tur.

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

7. gr.
Fullgerd lyf (lyf tilbiin e8a sem neest tilbiin til notkunar) er einungis heim-
ilt ad selja, afhenda eda flytja til landsins, a8 pau megi fella undir einhvern eftir-
talinna flokka:

1. Stédlud forskriftarlyf framleidd af viSurkenndum framleidanda samkvemt stad-
festri forskrift, sbr. 9. gr., og nefnd gildandi samheiti. RaSherra setur i reglu-
gerd ad fengnum tillogum lyfjanefndar nanari akvaedi um stadfestingu for-
skrifta e8a nidurfellingu stadfestingar peirra og um ilat, umbudir og pakkn-
ingar stabladra forskriftarlyfja.

2. Skradg sérlyf framleidd af viSurkenndum framleidanda samkvemt stadladri for-
skrift, sbr. 10. gr., og nefnd sérheiti eda i sérstokum tilvikum sambheiti. Pau
skal skra & sérlyfjaskra, er raSherra gefur 1t, og selja eba afhenda i érofnum
flatum (afhendingarildtum) framleidanda. Setja skal i regluger nanari akveedi
um skraningu og afskraningu sérlyfja, um skraningargjold og argjold slikra
lyfja.

3. Forskriftarlyf lekna framleidd i lyfjabuBum samkvemt sérstokum fyrirmeel-
um 4 lyfsedli (ordinatio magistralis) med hlidsjén af gildandi lyfjaskra eba
Iyfjastd8lum, sbr. 6. gr., enda sé i hvivetna farid eftir gildandi logum og regl-
um og goédum framleiSsluhattum i lyfjagerd.

8. gr.

Oheimilt er ad flytja inn, selja eBa athenda med 68rum hetti, 6nnur fullgerd
lyf en 7. gr. tekur til.

Vikja mé b6 fra pessu akvaedi, ef sérstakar astedur eru fyrir hendi, enda meeli
landleknir og lyfjanefnd med. Vi§ allar slikar undanpagur skal pess gatt, a§ magn
lvfjanna sé takmarka8 vid parfir peirra, sem pau eiga a¥ nota.

Lyf bau, sem undanbaguheimild 2. mgr. neer til, ma einungis lata uti gegn
Iyfsedli.

9. gr.
Lyfjanefnd gerir tillgur til raSherra um stadfestingu eda niSurfellingu stad-
festingar framleidsluforskrifta, sbr. 7. gr. 1. tl. Einnig skal han hlutast til um ab
samdar verdi slikar forskriftir, ef nauSsyn ber til.

10. gr.
Lyfjanefnd gerir tillégur til raSherra um skraningu sérlyfja og afskraningu
beirra, shr. 7. gr. 2. tl.
Heimilt er a8 binda skraningu sérlyfs vi§ notkun eingdéngu i sjikrahdsum, sér-
stokum sjukradeildum og/eba vid avisun sérfraedinga i einstokum greinum laeknis-
freebi.



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 e8a
dyr, geda allra efna, virkra sem ovirkra (hjalparefna), sem notud eru vis lyfja-
gerdina, adgengi virkra efna (bioavailability) i lyfjaformum, geymslupols og nota-
gildi lyfjanna vid medferd tiltekinna sjukdéma eda sjukdémseinkenna, svo og hja-
verkana.

Nu eru i tilgreindu lyfjaformi fleiri virk efni en eitt. Skal pa ytarlega kanna
réttmeeti pess ad nota 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 stadladra lyfjaforskrifta eda skraningu sérlyfja 4 sérlyfjaskra. Ef svo
er ekki, gerir nefndin tillogu um nidurfellingu stadfestingar eba afskraningu lyfj-
anna.

13. gr.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid gefur ut ad fengnum tillogum lyfja-
nefndar skra, er greinir st68lud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl. eftir lekningaflokkum eda
4 annan hlidsteeSan hatt. Skal skrdin a8 68ru leyti vera banni? ur gardi gerd, al
notagildi hennar fyrir lekna og lyfjafredinga verdi sem mest. I skranni skal m.a.
greina fra abendingum, frabendingum, skammiastzerdum og helstu aukaverkunum
skradra lyfja.

V. KAFLI
Framleitosla lyfja.

14. gr.
Lyfjagerdir skulu framleiBa stodlud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 7. gr. 1.—2. {l.
Radherra gefur ut starfsleyfi til lyfjafyrirteekja beirra, sem getur i 1. mgr. Er
6heimilt ad hefja rekstur slikra fyrirtzekja, fyrr en leyfi hefur veris gefid ut.
Til pess ad fa starfsleyfi verdur lyfjafyrirteeki, sbr. 1 .mgr., ad fullnegja
eftirtoldum skilyrdum:

1. A3 vera undir teknilegri stjérn manns, sem veita meetti lyfsoluleyfi, enda
gegni hann fullu starfi vid fyrirtekid.

2. A% vera pannig biis a¥ hisnaedi, teekjum og starfslidi, a8 bad geti samkvemt
mati Lyfjaeftirlits rikisins framleitt lyf, sem fullnzegi beim kroéfum, er log
og alrar reglur askilja.

Ratherra getur afturkallad leyfi til lyfjagerSar og lyfjaframlei8slu, ef setira
skilyrSa er ekki gewett efa framleiSandi hefur gerst sekur um mikla vanrsekslu eda
misték i starfi.

Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf lsekna, sbr. 7. gr. 3. tl, en ella ut-
vega bau svo fljott sem unnt er. Heimilt er ad framleida stodlud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2.
tl.,, i lyfjabidum, ef settum skilyrdum er fullnzegt. Um starfsleyfi lyfjabuda fer eftir
bvi, sem greinir i lyfsélulogum (sbr. 16g nr. 30/1963).

Lyfjaeftirlitid annast eftirlit med fyrirteekjum beim, sem grein pessi neer til,
og gerir tillogur til raSherra um regliugers, par sem nanar er kvedid 4 um hisnedi,
buinad, rekstur og starfsmenn lyfjafyrirtaekja.

FramleiBandi lyfja skal i hvivetna hlita AkveeSum gildandi lyfjaskrar og lyfja-
stadla, svo og reglugerda par ad litandi og géBum framleidsluhattum i lyfjagerd.

Framleidslu lyfs telst fyrst ad fullu lokid, pegar bad er komid i merkt af-
hendingarilat, sbr. 17. gr., nema 68ruvisi sé akvedid.



VI. KAFLI
Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla beirra. Merking lyfia.

15. gr.

Lyfsedill er lyfjaadvisun laknis, tannleknis eda dyralseknis, er lsekningaleyfi
hefur hér 4 landi. Lyfsedill gildir lengst i eitt ar fra dagsetningu (utgafudegi). Ras-
herra getur heimila¥ ad ofgreida megi lyf samkvemt lyfseSlum fra leknum, tann-
laeknum e8a dyralaeknum, sem hafa lzkningaleyfi 1 68ru landi, ef islenskir leeknar
njéta par sému réttinda.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi 4samt stoBuheiti (laeknir, tann-
leknir, dyraleknir) e8a les hann fyrir i sima me8 peim hetti, a8 1jost sé af sim-
lestrinum, hver hann er. Stadfestir utgefandi pannig, ad hann hafi sjalfur Avisad
hlutadeigandi einstaklingi efa umradamanni tilgreindu Ilyfi 1 tilteknu magni og
sagt fyrir um skammta eda notkun.

16. gr.
Lyfjanefnd gerir tillégur ad reglugerd um gerd lyfseSla, Avisun, afgreidslu og

aritun lyfja.

17. gr.
Merkingu sérlyfja og stadladra forskriftarlyfja skal haga pannig, ad 4 ilatum
(afhendingarilatum) standi skyrum stéfum eftir bvi, sem vid a:

1. Heiti lyfsins (samheiti/sérheiti) og bess forms (viSurkennt heiti lyfjaforms),
er virku efni hefur verid komi® i vid framleidslu (t.d. toflur, hylki, stungu-
Iyf o.s. frv.), enda hafi landleknir og lyfjanefnd fallist 4 bessi heiti.

2. Almenn, viSurkennd heiti virkra efna og magn beirra i hverri meldri einingu
hlutadeigandi lyfjaforms (t. d. magn i hverri toflu, maeliskeid eda Iykju o. s. frv.).
— Akvaedi bessi gilda b6 ekki ef fleiri virk efni en eitt eru i meldri einingu
tilgreinds lyfjaforms, nema pess sé sérstaklega krafist { reglugerd, sbr. 2. malsgr.

3. Fjoldi mezldra eininga hlutadeigandi lyfjaforms (1.d. fj6ldi tafina, hyvlkja eda
Iykja o.s.frv.) eba heildarmagn lyfsins i pyngdar- eda rimmalseiningum og
styrkt i hundradshlutum.

4. FramleiSsluntimer, er gefi til kynna framlei8slulotu bannig, ad audvelt sé ad
rekja uppruna lyfsins.

5. Firmaheiti eba nafn framleidanda og heimilisfang.

6. Fyrirmezli um geymslu og fyrningardag, ef bvi er ab skipta.

Lyfjanefnd gerir tilldgur ad reglugerd par, sem nénar er kvedis 4 um merkingu
lyfja. Par skulu m. a. vera sérsték fyrirmeeli um merkingu stungulyfja,innrennslis-
ivfja, skilvékva (dialytica) og skolvokva (irrigabilia). Par skal enn fremur kveda
4 um merkingu {lata undir fullgerd lyf samkvemt Akvaedum 7. gr. 3. tl. (forskriftar-
1vf laekna).

VII. KAFLI
Auglysing og kynning lyfia, lzkningaihalda, sjikravarnings og lyfjagagna.

18. gr.

Auglysa ma og kynna fullgers lyf, sbr. 7. gr., lyfjavoru, leknis- og lakninga-
4hold og lyfjagdgn 4 islensku i timaritum e8a bloSum lakna, lyfjafresinga, tann-
lekna, dyralekna, hjukrunarfreeSinga, sjiikrabjalfara, 1jésmaedra og lyfjatekna og
annarra sem vinna apekk storf, svo og nemenda i pessum greinum.

f Iyfjaauglysingum skal, auk beirra atrida, er getur i 1., 2., 3. og 5. tolulis 17.
gr. greina helstu Abendingar (indicationes) og frabendingar (contraindicationes),
er var8a notkun hlutadeigandi lyfja og pakkningaster8ir. Enn fremur sterd
skammta og helstu atrifi 6nnur um notkun og hjaverkanir. Skulu framangreindar



upplysingar =ti§ vera i samrzmi vid bad, sem greinir i lyfjaskra, lyfjasté8lum,
sérlyfjaskra eba skra um st68lud lyf, sbr. 13. gr.

19. gr.

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

20. gr.

Radherra er heimilt, ad fengnum tillogum lyfjanefndar, a8 leyfa auglysingu eda
kynningu 4 lausasélulyfjum i lyfjabiSum, lyfjautbtium, lyfjahléSum og i sérstokum
tilvikum 4 68rum st68um eda 4 annan hatt, enda skal texti auglysingar e3a kynn-
ingar vera i samrsemi vid dkvadi reglugerSar um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja,
svo og annarra fyrirmala, er a8 pessu lhita.

21, gr.
Bannadar eru hvers konar adrar auglysingar um lyf og annan bann varning,
sem talinn er i 28. gr.

22, gr.

Oheimilt er a3 senda eda afhenda lyfjafredingum, adstoBarlyfjafraedingum,
hjikrunarfredingum, sjukrapjalfurum, ljésmedrum og lyfjateeknum og 68rum, sem
vinna apekk storf vid heilbrigdispjonustu, lyfjasynishorn.

Heimilt er hins vegar ad senda eda afhenda lekni, tannlekni eda dyraleekni
lyfjasynishorn { minnstu pakkningu, en einungis samkvaemt beidni og 4n greidslu,
enda sé um ad raeda lyf, sem hér ern 4 marka®i, sbr. 7. gr., og ekki teljast dvana-
eda fiknilyf.

Oheimilt er ad senda lyfjasynishorn 4 einkaheimili.

23. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins geetir bess, ad lyfjaauglysingar séu réttar. Getur eftirlitid
banna® tilteknar auglysingar, sem gefa rangar efa O6fullnzegjandi upplysingar um
Iyf. Eftirliti§ getur og krafist bess, ad auglysandi sendi 1t leidréttingar eda vis-
bétarskyringar. Lyfjaeftirliti leitar 4lits lyfjanefndar e®a lyfjaverSlagsnefndar i
pbeim tilvikum, er vafi leikur 4 réttmeeti lyfjaauglysingar. Vefengi auglysandi ur-
skurdi lyfjaeftirlitsins sker landleknir dr.

24, gr.
Landlekni er heimilt a8 senda dt tilkynningar um 1yf, m. a. til pess a8 vara
vid hjaverkunum beirra, sbr. 29. gr. 3. tl. og 54. gr. ASur en slik auglysing er
send Uit ber honum ad gefa lyfjaframleifanda kost 4 a8 gera athugasemdir.

25. gr. .
Landlseknir getur banna® auglysingar um laeknis- og lekningaahéld, eSa lyfja-
gbgn, sbr. 1. malsgr. 18. gr., er gefa rangar eda villandi upplysingar. Auk bess
getur hann krafist, a8 auglysandi sendi at leidréttingar e8a viSbo6tarskyringar.

26. gr.
Heimilt er r48herra, ad fengnum tillogum lyfjaeftirlits og landleknis, ad kveda
nanar 4 i reglugerd um gerd auglysinga beirra, er um radir i bessum kafla. Leita
skal alits lyfjanefndar og lyfjaverSlagsnefndar um regluger® bessa.



VHI. KAFLI
Lyfjanefnd.

27. gr.
Rabherra skipar brja menn i lyfjanefnd til fjégurra ara i senn sem hér segir:
1. Lezekni med sérfraedingsmenntun i lyfjafredi lekna (pharmacology) eda klin-
iskri lyfjafraedi (clinical pharmacology).
2. Lyfjafreding med sérfredingsmenntun i lyfjaefnafresi (medicinal chemistry).
3. Lzekni med sérfraedingsmenntum i lyfleknisfredi.

Varamenn skulu skipa8ir 4 sama hatt.

Pegar fjallad er um malefni, er varda tolulidi 1., 2, 4, 6., 7., 8. og eftir at-
vikum 10. i 28. gr. og tolulidi 1.—2. i 29, gr., taka seti i lyfjanefnd: Lyfsali
samkveemt tilnefningu Apétekarafélags Islands, starfandi lyfjafraedingur samkvemt
tilnefningu Lyfjafredingafélags Islands og lzknir samkvaemt tilnefningu Lakna-
félags Islands og skal hann vera heimilisleknir eBa starfandi sérfredingur.

Yfirdyraleeknir og einn héradsdyraleknir samkveemt tilnefningu Dyralzkna-
félags fslands taka soeti i lyfjanefnd, pegar fjallad er um mal, er sérstaklega varda
dyralsekningar.

Skipa skal sérfredinga i tilteknum greinum laknisfreedi og lyfjafredi lyfsala
til bess ad vera lyfjanefnd til ra8uneytis ef burfa bykir.

Fastir nefndarmenn i lyfjanefnd, sem fjalla um skraningu og afskraningu lyfja,
mega engra hagsmuna hafa a¥ geeta um solu, innflutning e¥a framleidslu lyfja.

FramleiSendur sérlyfja eru skyldugir til a& veita lyfjanefnd jafn6Sum allar
nyjar upplysingar, er varBa abendingar, frabendingar, skdmmtun og hjaverkanir

?

skradra lyfja og lvfja, sem ern i skraningarmedfers.

28. gr.

Verkefni lyfjanefndar er a& gera tillogur til raherra um:
1. Reglugerd um nénari skilgreiningu 4 lyfjahugtakinu, sbr. 5. og 15. gr.
2. FramleiSsluforskriftir fyrir st68lud forskriftarlyf e¥a stadfestingu beirra og
nidurfellingu stadfestingar, svo og reglugerd um betta efni, sbr. 7. gr., 1. tl,
9. gr, 11. og 12. gr.
Skraningu og afskraningu sérlyfja, svo og regluger§ um betta efni, sbr. 7. gr,
2. tl. 10. gr., 11. og 12. gr.
Flokkun lyfja, sbr. 13. gr.
Bann vi§ s6lu og innflutningi lyfja.
Reglugerd um gerd lyfseSla og afgreidslu Ivfja, sbr. 16. gr.
Regluger um merkingu lyfja, sbr. 17. gr.
Auglysingu lausasolulyfja, sbr. 20. gr.
Veitingu levfa til tilrauna med 6skrad Iyf.
Onnur atridi, er lita a¥ framkveemd laga bessara e8a hlidstzedra laga, svo sem
raSherra maelir um i reglugerd, hér med tali§ samvinna vi§ erlendar lvfja-
nefndir eda lyvfjaskrarnefndir.
Leita skal umsagnar landleknis e8a Lyfjaeftirlits rikisins eftir pvi, er vib
4 hverju sinni, um framangreindar tilldgur lyfjanefndar.

SoBND T W
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29. gr.
Verkefni lyfjanefndar ern enn fremur:
1. A% akveda lyfjastala, sbr. 6. gr.
2. A¥ vera Lyfjaeftirliti rikisins til raSunevtis um réttmeaeti lvfjaaugl¥singa, shr.
23. gr.
3. A8 vera landlzekni til raSuneytis vi§ samningu tilkynninga eda uppl¥singa um
1¥f, sbr. 24. gr.



4. A® vinna a8 skraningu hjaverkana lyfja hér 4 landi, sbr. 54. gr., og upplysinga-
gjof til lekna bar ad ldtandi.

30. gr. s
Kostnad af starfsemi lyfjanefndar, bar 4 medal laun nefndarmanna og starfs-
lids, skal greida ur rikissjosi.

31. gr.
Setja skal i regluger8 nanari akvaedi um starfssvid og starfsheetti lyfjanefndar.

IX. KAFLI
Verdlagning lyfja. Lyfjaverdlagsnefnd.

32. gr.
Verd lyfja skal vera hoéflegt. bad skal birta i lyfjaverSskra, er raSherra stad-
festir.

33. gr. .
Radherra skipar menn i lyfjaverSlagsnefnd, til fjogurra a4ra i senn, svo sem
hér segir:

— Hagfreding eba vidskiptafreding ad fengnum tillsgum Hagstofu Islands,

— 16gfreding a8 fengnum tillogum Tryggingastofnunar rikisins,

— starfandi lyfsala a8 fengnum tillsgum Apétekarafélags Islands,

— starfandi lyfjafreding a8 fengnum tillégum LyfjafreSingafélags fslands,

— fimmti madurinn skal vera sérfré8ur um lyfsélumal og skipar raSherra hann
an tilnefningar og skal hann vera formadur nefndarinnar.

Varamenn eru skipafir 4 sama hatt.

begar fjallad er um verSlagningu lyfja i heildsélu tekur fulltrdi samkvaemt
tilldgum Félags isl. stérkaupmanna szti lyfsalans i nefndinni.

begar fjallad er um framleidsluverd lyfja sbr. 3. tolulidur 34. gr., tekur full-
trui samkvemt tillogum innlendra lyfjaframleiSenda seti lyfsalans i nefndinni.

begar fjallad er um verdlagningu dyralyfja tekur yfirdyraleknir seeti fulltria
Tryggingastofnunar rikisins i nefndinni og héradsdyraleknir samkvemt tilldgum
Dyralzknafélags Islands tekur szeti fulltria Lyfjafraedingafélags fslands.

34. gr.
Hlutverk lyfjaverdlagsnefndar er sem hér segir:

1. A8 Akveda grundvoll heildsdlu- og smaséludlagningar lyfja.

2. A8 akveda grundvéll vinnu- og afhendingargjalda lyfjabuda.

3. A’ stadfesta framleidsluverd lyfja a8 fengnum tillogum innlendra framleid-
enda (lyfjagerSa og lyfjabu@a).

4, AS gera tillogur um lyfjaver8skra, sbr. 32. gr.

Vi§ akvarSanir samkvemt 1.—3. tl. skal taka {tillit til kostnadar vi§ fram-
leiSslu, profana, gedaeftirlits, sélu og dreifingu.

Lyfsdlum, dyraleknum, lyfjaheildsélum og innlendum lyfjaframleiSendum,
(Iyfjagerbum og lyfjabtuum) er skylt a¥ afhenda lyfjaverdlagsnefnd allar peer skyrsl-
ur og gbgn, og veita adrar upplysingar, sem hun telur sig purfa til ad rekja starfa
sinn. Er nefndinni heimilt a8 beita dagsektum allt a¥ kr. 5000.00 til a¥ knyja a
um skil 4 framangreindum gognum. Skulu bzer renna i rikissjod.

LyfjaverSlagsnefnd er einnig heimilt a¥ a=tla grundvoll alagningar og gjalda
samkvaemt 1. og 2. tl. og framleidsluverd samkveemt 3. tl,, ef henni eru ekki latin
i té gégn og adar upplysingar samkvemt framanségdu.



Lyfjaeftirlit rikisins letur lyfjaverBlagsnefnd i té upplysingar um endanlegt
kaupver$ lyfja eftir bvi, sem hiin éskar, sbr. 50. gr. 4. tl.

35. gr.
Ni eru nefndarmenn i lyfjaver®lagsnefnd allir 4 einu mali um, hvert skuli
vera verd lyfja, og er su &dkvorSun pa bindandi.
Ef nefndarmenn greinir 4, sker raSherra tr.

36. gr.
Rabherra skipar lyfjaverdlagsnefnd ritara i samradi vi§ formann hennar, og
annast hann dagleg storf hennar.
Ratherra setur honum erindisbréf a® fengnum tillsgum lyfjaverSlagsnefndar.

37. gr.
Setja skal i reglugerd nénari dkvaedi um starfssvi¥ og starfshetti Iyfjaverblags-
nefndar.

38. gr.
Kostnadur af starfsemi lyfjaverSlagsnefndar, par 4 medal laun nefndarmanna,
og starfslifs greidist Gr rikissjédi.

X. KAFLI
Lyfs6lusjédur.

39. gr.
Setja skal 4 stofn Iyfsélusjod til eflingar lyfjaframleislu og lyfjadreifingu
i landinu.

40. gr.
Radherra skipar prja menn i stjéorn sjédsins svo sem hér segir:

1. Starfandi lyfsala samkvemt tilnefningu Apétekarfélags Islands.
2. Lyfjafraeding, samkvemt tilnefningu Lyfjafraefingafélags Islands.
3. Rasherra skipar formann #n tilnefningar.

Varamenn skulu skipa®ir 4 sama hatt.
Stjérnin leitar til Haskéla Islands, pegar fjalla¥ er um mélefni samkvaemt 5.
tolulis 41. gr.

41. gr.

Hlutverk lyfs6lusjé8s er:
A% lana fé til stofnunar, kaupa ea endurnyjunar lyfjabiida.
A% kaupa 4hdld og lyfjabirg8ir lyfjabudar, er leggja skal nibur.
A% annast til bradabirgda rekstur lyfjabidar (sbr. 12. gr. laga nr. 30/1963).
A5 stubla med fjarframlégum ad stofnun og rekstri lyfjabuda &4 peim st6dum,
er heilbrighisyfirvold telja naubsyn lyfjabuida 6tvireda, en vafasamt er, hvort
reksturinn geeti borid siz med eflilegum heetti.
5. A8 efla me8 linum eda styrkveitingum innlenda lyfjaframleidslu og rann

soknir 1 lyfjagerSarfradi.

Ll s

42, gr.
Tekjur lyfsolusjéds eru vextir af lanum, hagna8ur af s6lu dhalda og lgfja-
birgda og tekjur af rekstri lyfjabuBar, sbr. 41. gr. 1.—3. tl.
f 1yfsolusjos renni 1% af CIF verdi innfluttra lyfja og lyfjaefna og sé gjaldit
innheimt vi tollafgreifslu af tollyfirvaldi sem stendur lyfs6lusjéi skil pess. Stjérn



lyfsolusj6ds innheimtir arlegt gjald af 6llum lyfjabidum, ad fengnum tillgum
og flokkunum lyfjaver§lagsnefndar. Gjaldid er 16gtakskreeft.

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 ar, og skulu lan endurgreidd med j6fn-
um afborgunum.

Vextir af lanum lyfsélusjods skulu vera hzestu l6glegir fasteignavextir eins og
peir eru 4 hverjum tima.

Heimilt er stjérn sjé8sins ad binda lan og styrkveitingar frekari skilyrdum
og ba i samremi vi§ megintilgang og starfsreglur hans.

44, gr.
Nu verda eigendaskipti ad eign, sem er vebsett lyfsolusjodi, og er stjérn hans
ba heimilt ad heimta 1an endurgreitt ad nokkru leyti e¥a ollu.
Skylt er seljanda a8 tilkynna stjorn lyfsolusjé8s eigendaskipti.

45. gr.
Nu er lan ar lyfs6lusj6si ekki greitt 4 réttum gjalddaga eda ved gengur svo
Ur sér e®a ryrnar ad verdgildi, ad bad er ekki jafn tryggt sem vera skal ad démi
stjornar lyfsélusjods eba nyr eigandi tekst ekki 4 hendur aAbyrgd a laninu, og er
ba stjorn lyfsolusj68s heimilt ad heimta eftirst68var lans pegar i stad an upp-
sagnar.

46, gr.
Rasherra setur i regluger nanari akva8i um starfsemi sj68sins.
Par skal me8al annars kvedid 4 um:

Tekjudflun sjodsins og avoxtun fjar hans.
Vatryggingu 4 veSbundnum eignum, viShald peirra o. fl.
Umséknir um lan og styrki ur sjédnum og hver gégn fylgja skuli umsékn.

el

Heimilt er a8 kveda 4 um verdtryggingu lansfjar i samraemi vi§ lanavisitélu, enda
liggi fyrir almenn 16ggjof, sem heimili slika ver8tryggingu.

. 47. gr.

Radherra getur fali§ stjorn lyfs6lusj68s konnun tiltekinna atrida, er varda
lyfjasélu og lyfjadreifingu, m.a. stofnun lyfjabtida eda lyfjattisala, lyfjagerd og
lyfjaframlei8slu, ef purfa bykir.

48. gr.

Allan kostnad skal greia af tekjum sjé8sins. RikisendurskoSun annast endur-
skodun reikninga sjo8sins, er birta skal arlega i heilbrigdisskyrslum asamt grein-
argerd um storf sjodsins.

XI. KAFLI
Lyfjaeftirlit rikisins.
49, gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjérn heilbrig8is- og trygg-
ingamalaraduneytis. bvi veitir forstoSu lyfjafredingur (yfirlyfjafreeSingur), sem
stenst krofur beer, er 16g askilja til ad geta o8last lyfsoluleyfi. Vis skipun i starf
forstoumanns skal auk pess taka tillit til sérmenntunar og starfsreynslu, sem stla
ma ad komi ad sérstokum notum i starfinu.



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

1. A% annast faglegt eftirlit med rekstri lyfjabuda, lyfjaheildverslana, lyfjagersa
og 60rum fyrirteekjum og stofnunum, er selja, framleida, flytja inn e8a bia um
Iyf.
A® hafa eftirlit med lyfjabirgdum spitaladeilda og annarra hliSstzedra stofnana.
A% hafa eftirlit med innflutningi lyfja og lyfjaefna og hraefna til lyfjagerdar.
AS meta skraningarverd lyfja og gera tillsgur til radherra um viSurkenningu
4 bvi, sbr. einnig akveedi 34. gr. 6. mgr.
A® annast eftirlit me8 verdi lyfja i heilds6lu og smasolu.
A3 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til bess, a8 kynning og dreif-
ing lyfja sé almennt 1 samrsemi vis gildandi 16g og reglur, shr. 28.—36. gr.
Heimilt er a8 fela lyfjaeftirlitinu eftirlit med o68rum fyrirtekjum eSa 68rum
vorum en lyfjum, ef sérstakar astzedur mela med.

51. gr.
Tryggja skal lyfjaeftirlitinu heefilegt starfslid og adstodu til a§ sinna verk-
efnum sinum. Heimilt er ad fela 6haSum rannséknastofum hér a4 landi eda erlendis
ad annast rannséknir 4 vegum lyfjaeftirlitsins.

52. gr.
Leggja skal arlegt eftirlitsgjald & fyrirtzeki pau og stofnanir, er Lyfjaeftirlit
rikisins hefur eftirlit me3.
Skal verja tekjum pessum til greiSslu kostnalar vid eftirliti. Nu hrokkva
tekjurnar ekki fyrir kostnadi og greidist b4 pad, sem & vantar, Gr rikissjédi.

A S

53. gr.
Radherra kvedur nanar 4 um starfssvid og starfsheaetti Lyfjaeftirlits rikisins i
regluger8. Mala skal einnig fyrir um eftirlitsgjéld og innheimtu peirra i reglugerd.
Eftirlitsgjold eru logtakskrzef.

XI1I. KAFLI
Skrianing hjaverkana lyfja.

54. gr.

A% fengnum tillégum lyfjanefndar, Leknafélags Islands, sérgreinafélaga lakna,
Apétekarafélags fslands, Lyfjafraedingafélags Islands eBa annarra, er hlut eiga a8
mali, er radherra heimilt ad fela landlekni a8 undirbiia skraningu hjaverkana
Iyfja hér 4 landi. Skal skraning bessi, pegar til kemur, fara fram 4 vegum land-
leknisembeettisins, er jafnframt annast urvinnslu og kynningu ad pessu hitandi
og samstarf vid erlendar stofnanir, er sja um skraningu hjaverkana lyfja.

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

55. gr.
Skipa skal sérfradinga i Iyfjafraedi lekna, eiturefnafreedi, lyfjafraedi lyfsala
eda 68rum greinum til pess ad vera landlekni til raSuneytis, begar dkvae8i 1. mgr.
54. gr. kom til framkvsemda.

XIIT. KAFLI
Um pagnarskyldu, maélarekstur og refsingar.

56. gr.
Lyfjanefndarmenn, lyfjaverdlagsnefndarmenn, stjérnarmenn lyfsélusjéds, starfs-
menn framangreindra stofnana og Lyfjaeftirlits rikisins eru bundnir pagnarskylda
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ad viblagdri abyrgé samkvemt 136. gr. almennra hegningarlaga nr. 19/1940 um
allt, sem beir kunna a8 fa vitneskju um { starfi sinu varfandi sérmat einstaklinga og
fyrirteekja, nema peim beri 16gum samkvemt skylda til ad tja sig.

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

57. gr.
Um mal, sem risa kunna 1t af brotum 4 16gum pessum, fer ad haetti opinberra
méla, nema 68ru visi sé melt i 16gum.

58. gr.

Brot 4 logum bessum og reglugerbum settum samkvaemt bpeim varda sektum
ad fjarhes fra 50000 krénum til 5000 000 kréona nema byngri refsing liggi vid
samkvaemt 66rum logum.

N1 er brot itrekad eBa storfellt og skal ba refsa med varhaldi eba fangelsi allt
al tveimur Arum.

Tilraun og hlutdeild i brotum 4 16gum pessum eru refsiverd eftir pvi sem
segir i III. kafla almennra hegningarlaga nr. 19/1940.

Lyf og lyfjaefni, sem inn eru flutt 6léglega eda seld 6ldglega innanlands, skal
gera upptek med démi og enn fremur lyf, sem framleidd eru 6l6glega og 4268a af

’

6loglegri lyfjas6lu. Andvirsi hins uppteka rennur i rikissjés.

XIV. KAFLI
Nidurlagsikveesi.

59. gr.

L.og bessi 68last gildi 1. januar 1979.

Med 16gum bessum eru ar gildi felld:

1. Lyfsolulog nr. 30, 29. april 1963, 1., VI., VII, og X. kafli auk 40. og 50. gr.
2, Log nr. 85, 25. mai 1976 um breytingu 4 lyfsélulégum nr. 30, 29. april 1963.

Ennfremur eru ur gildi numin énnur fyrirmeli i 16gum, er brjéta i baga vid
16g bessi.

Akvaedi i reglugerbum, auglysingum og 68rum stjérnvaldsfyrirmelum um lyf,
sem 1 gildi eru vi¥ gildistdku laga pessara, og fara ekki i baga vi§ akvaedi beirra,
skulu gilda afram, uns bpau hafa veri§ afnumin med stjérnvaldsreglum settum
samkveaemt 16gum bessum.

60. gr.
Bradabirgdaikvadi.

bar lyfjagerSir sem nu starfa, skulu innan tveggja ara fra gildistdku laga
pessara szkja um starfsleyfi samkvemt 14. gr.

Heimilt er til arsloka 1985 a® framleida stodlud forskriftarlyf i lyfjabiBum,
par sem pau eru framleidd vi¥ gildistdku laga bessara, svo fremi Lyfjaeftirlit
rikisins telji binad beirra fullnegjandi.

Ef lyfsali 6skar a8 framleida stolud forskriftarlyf i lyfjabud (framleidslu-
lyfjab1id) a8 peim tima liSnum, skal hann szkja um starfsleyfi samkvemt akvaeSum

14. gr.

Athugasemdir vid lagafrumvarp betta.

Pann 1. jali 1963 gengu i gildi lyfs6lulég nr. 30/1963, en fram til pess tima
haf8i 16ggjof um lyfjamalefni hér 4 landi verid neesta faskradug. Ekki er naud-
synlegt a8 rekja hér ségu beirrar loggjafar hér 4 landi, en visa ma til greinargerdar
fyrir frumvarpi til ndgildandi lyfsélulaga (Alpt. 1962 A, bskj. 54).
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Lyfsolulég bau, sem nu gilda, geyma akvaedi um alla helstu patti lyfjamala-
efna, svo sem lyfin sjalf, lyfjabudir, stafsmenn lyfjabuda, dreifingu lyfja, verS-
lagningu beirra, framleidslu og gerd. Eru bau 70 gr. og ad ymsu leyti mjég ytar-
;eg. I\(Iié fullyra, a8 med peim hafi verid brotid blad i bréun lyfjaléggjafar hér

landi.

Med bréfi heilbrigbis- og tryggingamalaraduneytisins, dags. 9. mars 1973 voru
eftirtaldir menn skipa8ir i nefnd ,,til endurskodunar & lyfs6lulogum med tilliti til
skilgreiningar 4 lyfjum og 686rum efnum o. fL.“:

Olafur Olafsson landleknir, formadur, Almar Grimsson deildarstjori, ritari,
Sigur8ur Lindal préfessor, Sigurur Olafsson lyfsali, Vilhjalmur Skulason préfessor,
borkell Jéhannesson professor.

A sviti lyfjamala hafa or6i¢ miklar breytingar fra pvi ad nugildandi lyf-
s6lulog gengu i gildi og ma liklegt telja, a8 enn eigi par eftir ad verda orar breyt-
ingar. Nefndin hefur pvi komist a8 peirri nidurstodu, ad heppilegt sé, a¥ beim
battum lyfjaméla, sem nu er skipa$ med lyfsolulégum nr. 30/1963, verdi skipad med
brennum 16gum, bar sem i einum verdi fjallad um lyfjafredinga, i 66rum um lyfja-
budir, en i hinum briSju um lyfin sjilf og framlei&slu beirra.

f frumvarpi bvi, sem hér liggur fyrir, er leitast vi§ a8 logfesta reglur um alit
bad, sem ad lyfjunum sjadlfum og framleiSslu beirra Iytur og nefndin telur rétt
a8 binda i 16gum. Nugildandi lyfsolulog nr. 30/1963 eru ad démi nefndarinnar
6parflega ytarleg i ymsum greinum. A% visu hafi verid edlilegt eins og 4 st6d, er
l6gin voru sett, ad hafa akvaedi beirra sem rskilegust, medan fatt var til reglu-
gerSa um lyfjamal, stofnanir til framkvemda faar og starfsvenjur ekki métaSar
sem skyldi.

I bessu frumvarpi hefur pvi stefnan veris st a8 16gfesta beri meginreglur, en
veita heimildir til ad skipa ymsum framkvemdaatribum med reglugerbum. Peim er
hagara a8 breyta og paer ver8a betur laga¥ar a8 adstebum hverju sinni. Hitt er og
ljost, a8 oft og einatt er alitamal, hvar skil eiga ad vera milli laga og reglugerda.

Pbo6tt greinar i frumvarpi pessu séu adeins tiu ferri en i nigildandi 1. 30/1963
er pbad 4 ymsum sviSum ekki jafn ytarleg og pau. M4 par til demis nefna X. kaflann
il 30/1963 um sérlyf. Telur nefndin heppilegra, ad morg akveaedi kaflans verdi sett
i reglugerd, enda um ad reda teknileg framkvaemdaatridi.

Ymis nymeli eru i pessu frumvarpi, bar sem settar eru reglur um efni sem
ekki eru dkveaedi um i ntgildandi 16gum. Ma par til deemis nefna X. kafla um lyf-
solusjod og XI. kafla um skraningu hjaverkana lyfja. Enn fremur eru adkvedi um
framleidslu lyfja, sbr. V. kafla, Avisun og merkingu lyfja, sbr. VI, kafla og aug-
Iysingu og kynningu lyfja, sbr. VII. kafla miklu ytarlegri en i gildandi 16gum.

Heilbrigdis- og tryggingamalarabuneytis sendi tillogur nefndarinnar til umsagn-
ar Apoétekarafélagi Islands, Lyfjafredingafélagi Islands, Laknafélagi Islands og lyfja-
voruhopi Félags isl. stérkaupmanna og hafa athugasemdir, sem bessir umsagnar-
abilar komu & framfzeri verid teknar til medferSar vi§ endanlegan fragang frum-
varpsins i raduneytinu og haf8i pad i fér med sér nokkrar breytingar fra pvi sem
fram kom 1 tilogum nefndarinnar. M.a. hefur einum kafla veri$§ sleppt en hann
fjalladi um s6lu og dreifingu lyfja. RaSuneytiS telur a8 sia kafli geti a8 osekju
bedid veentanlegs frumvarps um rekstur lyfjabuda og dreifingu lyfja. ba hefur
veri§ breytt allverulega dkvaebum um skipan lyfjaver8lagsnefndar, lyfjanefndar og
stjorn lyfsdlusjods, 4 bann veg ad fxkkad verSi heldur nefndarménnum fra pvi
sem greinir i tillogum endurskoSunrnefndar.

Athugasemdir vid einstakar greinar.
Um 1. gr.
Hér er kvedi 4 um, hvernig hatta skuli umsjon med framkvemd laga bessara.
Tekid er fram, ad malaflokkur bessi falli undir heilbrig8israsherra, og er pad i
samrzmi vi8 7. gr. 6. tl. reglugerSar nr. 96/1969 um stjérnarra$ Islands, sbr. 8. gr.
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L. nr. 73/1969. Innan heilbrigdis- og tryggingamalaraSuneytisins er gert rad fyrir
a8 malaflokkur bessi falli undir lyfjamaladeild, sem starfad hefur s.l. sex ar.

ZEtlast er til, ad pattur landleknis verdi i samremi vid akvaeSi 1 68rum 16g-
um, sbr. I, kafla 1. nr. 56/1973 um heilbrigdisbjonustu og reglugerd nr. 411/1973; sja
enn fremur 1. um leknarad nr. 14/1942 og 1. um manneldisrad nr. 16/1945 og i
samreemi vid beer venjur, sem moétast hafa undanfarin ar.

Pa er gert rad fyrir, ad lyfjanefnd, lyfjaverdlagsnefnd, stjérn lyfsolusjods og
Lyfjaeftirlit rikisins ver8i ratherra til a8stoBar vid framkveemd bessara laga, en um
beer stofnanir eru akvaedi i VIIL—XI. kafla frumvarpsins.

Um 2. gr.

Leitast er vid ad hafa skilgreiningu lyfjahugtaksins sem viSasta, en undan-
skilja sifan efni og annan varning, ef sérstakar asteSur mela med, sbr. heimild
til setningar reglugerdar i 5. gr. Til bess ad taka af 611 tvimeali er bess getid, ad 1
2., 3. og 4. malsgrein, ad svafingarlyf og efni wtlud til getnadarvarna, sem latin
eru ut i vidurkenndum lyfjaformum skuli falla undir lyfjahugtakis.

Um 3. gr.

Hér er kvedid svo 4, a8 radherra sé med reglugerd heimilt a$ fella hjukrunar-,
sjukra- og lyfjagégn undir lyfjahugtakid, ef naudsyn bykir bera til. Lyfjagdgn er
nyyrdi, er tekur til lyfjadela, nala, glerilata, plastumbiia og annarra gagna, sem
notud eru vi§ gjof, umbunad eda tilbuning lyfja.

Telja verSur naudsynlegt, a5 nefnd sérfr6dra manna skilgreini nanar og geri
tillégur um st68lun 4 peim varningi sem fjalla8 er um i greininni.

Um 4. gr.

Um vitamin er reglan sd, ad pau teljast ekki til lyfja, nema magn beirra i
hverri meldri einingu sé umfram venjulegan dagskammt. Manneldisrad, sem starf-
ar samkvemt 1. nr. 16/1945, skal akveda, hver sé venjulegur dagskammtur midad
vi§ islenskar adstebur. DPratt fyrir pessa aBalreglu kynni af leknisfraedilegum
asteSum ad vera rétt ad telja tiltekin vitamin, sem latin eru uti i lyfjaformum,
avallt lyf, enda bott magn bpeirra fari ekki fram yfir venjulegan dagskammt. Er
bvi heimilad ad setja akveedi i reglugerd bar ad lutandi. Hér er einkum att vid
B—12 og félinsyru (félininsyru). Um vitamin eru ndi nanari akvaedi i reglugerd
nr. 329/1977.

Um 5. gr.
Samkvaemt venju er tlast til, ad sett verdi sameiginleg reglugerd samkvaemt 5.
gr., sbr. nugildandi reglugerd nr. 329/1977,

Um 6. gr.

Lyfjaskra (pharmacopoeia af pharmacon = lyf og poiein — a¥ framleifa) er
safn stadla, sem segir medal annars fyrir um beer gebakrofur, sem gerSar eru til
hraefna vid lyfjagers og til lyfjaforma. I lyfjaskra er einnig lyst edlis-, efna- og
liffreeSilegum adferSum til bess ad meta gedi. Hér 4 landi ver danska utgafa
norreenu lyfjaskrarinnar (Pharmacopoeia Nordica, Editio Danica) i gildi til sid-
ustu araméta, en hin enska utgifa evrépsku lyfjaskrarinnar, sem gefin er ut af
Evropuradinu, tok gildi hér 4 landi 1. jantar 1978. Par sem samningu evrépsku
lyfjaskrarinnar er ekki loki§ og hin nzr bess vegna adeins yfir hluta af beim
lyfjastddlum, sem fyrirsjaanlega eru nau8synlegir hér 4 landi, er gert rad fyrir, ad
lyfjanefnd akvardi stadla til vidbotar.

Mat 4 lyfjasté8lum er einvérfungu reist 4 faglegri pekkingu og pykir pvi hlyda,
ad akvordun um setningu vidboétarstadla sé endanlega i hondum lyfjanefndar. {
pessu sambandi ma geta bess, ad breytingar & geSamati lyfjaefna og hjalparefna
hafa veri8 mjog o6rar 4 undanférnum arum. Eru bvi verulegar hagkvemnisastedur
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fyrir bvi ab fela lyfjanefnd trskur8arvald i pessum malum, sem eru einungis fag-
legs eblis, eins og adur segir.

Ekki bykir naudsynlegt ad taka bad sérstaklega fram, hvad birt skuli, heldur
verdi bad lagt 4 vald lyfjanefndar og radherra. Ordugt er ad binda bad i logum,
hvad birta skuli, bvi ad mjog érar breytingar verda 4 lyfjast68lum og utgafa lyfja-
skraa (pharmacopoeia) mjég i deiglunni um bessar mundir.

Um 7. gr.

Hér raefir um flokkun fullgerdra lyfja. Fullgert er lyf talib, sem er tilbuid
eda sem nzst tilbiid til notkunar, og ma einungis flytja slik lyf inn, selja pau eda
afbenda med 68rum haetti, ad pau geti talist til stadladra forskriftarlyfja, skradra
sérlyfja eba forskriftarlyfja leekna. Eru akvse8i um hvern pessara flokka um sig
i 1.—3. tl. greinarinnar.

I 1. tl er fjallad um st68lud forskriftarlyf, en pad eru lyf, sem nefnd eru
samheiti, er lyfjanefnd sampykkir, og gildi hefur hér 4 landi. Eru bpau gerd sam-
kvemt ranns6kudum og préfudum framleidsluforskrifitum, sem stadfestar eru og
gefnar ut.

f 2. tl. eru akvaedi um skrad sérlyf.

Sérlyf (patentlyf, verksmiSjulyf) eru sett 4 markad af tilteknum framleifanda,
er feer lyfid skrad a sérlyfjaskra ad fengnum medmeelum lyfjanefndar med sér-
heiti, er lyfjanefnd viSurkennir, og er 68rum oheimil framleidsla lyfsins med bvi
heiti nema sérstakt leyfi komi til, sbhr. 1. nr. 12/1923 um einkaleyfi. f vissum til-
vikum er bé heimilt a8 skra sérlyf med samheiti, enda komi sampykki lyfjanefndar
til. Um lyf 1 pessum flokki ma enn fremur taka fram, ad langflest lyf koma fyrst
4 markad erlendis sem sérlyf. Eru pvi rannséknir 4 slikum lyfjum oft mjég vida-
miklar og ytarlegar og ekki 4 feri annarra framleidenda en fjarsterkra fyrirtekja
(lyfjaverksmidja). Er bannig edlilegt, a8 framleiSendur sérlyfja verndi framleislu-
abferdir sinar med einkaleyfum, er m.a. taki til sérheita. Gildistimi slikra einka-
leyfa er p6 =vinlega takmarkadur; hér 4 landi er hann 15 ar fra dagsetningu leyfis-
bréfs, sbr. 4. gr. 1. nr. 12/1923. A3 honum loknum, eda jafnvel fyrr, ef n¥yjar fram-
leidsluadferdir koma til, ma nyta virk efni erlendra sérlyfja til gerSar stadladra
forskriftarlyfja eSa veentanlega einnig til framleidslu sérlyfja hér a landi. Um
framleidslu lyfja eru annars akvaedi i 14. gr., bar sem greint er, hvar hiin megi
fara fram. Hér ber ad hafa hugfast, ad framleidsla lyfja hér 4 landi hefur verulegt
bjoshagslegt gildi, bar e85 bau eru oftast mun édyrari en samsvarandi erlend lyf.

I 3. tl. eru akvaesi um forskriftarlyf leekna. Pau voru fyrrum mjog algeng en
titkast ni miklu minna. Er ba8 4 ymsan hatt vel, bvi a8 ekki er unnt ad beita
jafng6odum adferSum vid gerd beirra og lyfja, sem buin eru til eftir forskriftum,
sem stadladar eru eftir ytarlega rannsékn og préfun.

Forskriftarlyf lakna eiga bé i beim tilvikum rétt a4 sér, pegar S6skad er ad
mida gerd lyfja sérstaklega vis parfir tiltekinna sjuklinga. A betta ekki sist vid
um sérfraedinga i tilteknum greinum laeknisfreedi, svo sem hadsjukdémafraedi og
augnleknisfraedi. /Etlast er til, ad slik lyf séu eingéngu buin til i lyfjabtiSum.

Um 8. gr.

I greininni er aréttad, ad oOheimilt sé ad flytja inn, selja eda afhenda med
66rum heetti 6nnur fullgers lyf en greinir i 7. gr.

Heimilt er pé ad vikja fra bessu, ef sérstakar asteSur eru fyrir hendi, enda
meli landleknir og lyfjanefnd med. Astedur, sem réttlaett getu slikar undanbpagur
kynnu ad vera, ad nota pyrfti nytt lyf, t. d. i tilraunaskyni, eda lyf, sem vaeri svo
1itid notad ad forskrift pess hef8i ekki verid vidurkennd eda ba® skrad, sbr. 7. gr.
1.—2. tL

Mikilvaegt er, ad ekki sé flutt inn, selt eda afhent meira af slikum lyfjum en
naudsyn krefur og um pad er melt fyrir 1 nidurlagi greinarinnar.

14



Um 9. gr.

Til pess er setlast a8 lyfjanefnd meti stadladar framleiSsluforskriftir er adrir
hafa unnid og meli med stadfestingu beirra, ef asteda bykir til. Enn fremur er
gert rad fyrir, ad lyfjanefnd hlutist til um a¥ a¥rir semji stadladar lyfjaforskriftir
og nefndin meli sifan med stadfestingu, ef rok pykja til.

Um 10. gr.
Akvaedi bessarar greinar er hlidstett 9. gr. Er pad hlutverk lyfjanefndar ad
meta sérlyf, sem 6skad er, a8 skrasett verdi og gera tilégur til raSherra um skran-
ingu beirra. Sama & vid um afskraningu.

Um 11. gr.

Hér eru dkvaedi um, hvala sjéonarmid eigi ad leggja til grundvallar vid mat a
sto8ludum forskriftarlyfjum og sérlyfjum. Auk efnafrzedilegra og lyfjagerdarfreedi-
legra atrida skal taka tillit til adgengi hinna virku efna i lyfjaformum, en bad
felur i sér, hversu vel hin virku efni komast til peirra likamshluta, sem pau eiga
a8 verka 4, lyfjafreedilegrar verkunar (framakdélégiskrar verkunar) og verkunar i
lekningaskyni (kliniskrar verkunar), svo og hjaverkana.

Ordid adgengi er nyyrdi og 1ati¥ taka til enska ordsins ,.bioavailabilitiy®. Ordis
hjaverkun er einnig nyyrdi sem tekur til ensku ordanna ,side effect“ en pad felur
i sér deeskilega verkun lyfs, pegar bad er notad til lekninga.

Um 12, gr.

Par sem 6rar breytingar ver8a i lyfjagerd og lyfjaframleidslu og margar nyjar
tegundir lyfja koma 4 markad 4 ari hverju, en einungis sum halda velli, er naud-
synlegt, al endurskoda alla lyfjaskraningu 4 tilteknu arabili. Hér er gert rad fyrir,
ad lyfjanefnd kanni 4 fimm ara fresti, hvort réttar forsendur séu fyrir stadfestingu
staBladra lyfjaforskrifta e8a skraningu sérlyfja & sérlyfjaskria. Er =tlast til ad
lyfjanefnd beiti sér fyrir niSurfellingu stadfestingar ea afskraningu, ef forsendur
stabfestingar eda skraningar teljast ekki lengur vera fyrir hendi.

Um 13. gr.

Hér eru fyrirmezeli um, a8 gefa skuli ut skra, er greinir sto8lud lyf, p.e.a.s.
stodlud forskriftarlyf og sérlyf, eftir viSurkenndu flokkunarkerfi. Er skra bessari
®tlad ad vera leknum til leidbeiningar vid avisun lyfja og lyfjafredingum til
hjalpar, pA er meta skal, hvort avisanir 4 lyfsedli eru med sannindum. Er engin
slik b6k eda skra til hér a landi, enda pétt visir ad besskonar riti hafi veris gefinn
ut privegis, ritid Lyf & Islandi, sem heilbrigdis- og tryggingamalaraSuneytid hefur
gefid ut. Urval lyfja 4 marka8i hér 4 landi er svo frabrugdid lyfjaurvali i 68rum
16ndum, a¥ ekki er unnt ad stydjast vid erlendar bakur i pessu skyni, nema a8
takmérkudu leyti. Ekki verSur annad sé3 en heilbrigdis- og tryggingamalaradu-
neytid verdi ad ganga hér fram fyrir skjoldu, enda 6tvired naudsyn sliks rits. ESli-
legt ma teljast a8 framleidendur leggi fram fjarmuni og vinnu til dtgafu skrarinnar.

Um 14. gr.

Hér er pad nymeeli gert, ad binda framleidslu staBladra lyfja vi§ veitingn
starfsleyfa 4pekkum beim, sem tidkast i matvaelagerd og ymsum iSjurekstri.

f greininni er enn fremur kvedid skylaust 4 um, a¥ lyfjabudir skuli framleida
forskriftarlyf lekna eda utvega bau ella svo fljétt sem unnt er.

Pa er einnig gert rad fyrir pvi, ad lyfjabudir geti fengid starfsleyfi til fram-
leidslu stadladra lyfja, sbr. einnig akveaedi 60. gr.

Loks er i sidustu malsgrein bessarar gr. kvedid svo &, ad framleilslu 1yfs sé fyrst
ad fullu lokid, pegar bad er komid i merkt afhendingarilat, p.e.a.s. pad ilat, er
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framleidandi eetlast til, ad lyfid sé alla jafna afhent i. Eru betta miklu skyrari
fyrirmeeli en i gildandi 16gum.

Um 15. gr.

Hér redir um skilgreiningu a lyfseSlum og helstu atridi, er pa varda. Ztlast
er til, ad 611 onnur atridi um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja verdi sett i reglu-
gerd ad fengnum tillsgum lyfjanefndar, sbr. ntigildandi reglugerd nr. 338/1973.

f 1. mgr. 15. gr. er heimilad ab afgreida lyf fra leknum, tannleknum og dyra-
leeknum, sem hafa lekningaleyfi i 68ru landi, ef islenskir leeknar njéti par sdmu
réttinda.

Reglur um betta hafa nu tekid gildi hér a landi.

Um 16. gr.
Parfnast ekki skyringar.

Um 17. gr.
Akveedi pessarar greinar eru hlidsted akvadum 59. gr. gildandi lyfsélulaga
nr. 30/1963, en eru bo utfzerd og samrzemd allmiklu ytarlegar en bar er gert.
Pa er wtlast til pess, ad sett verdi sérstok reglugerd, sem hafi ad geyma akveedi
um merkingu lyfja, og er bad nymeeli.

Um 18. gr.

Stefnt er ad pvi, ad lyfjaauglysingar nai adeins til peirra starfsmanna i heil-
brigdisstéttum, sem nefndir eru og nemenda i peim greinum. Sama mali gegnir um
auglysingar 4 lekningatekjum og lyfjagognum. Ef auglysingar eru prentadar, skulu
beer vera a fslensku mali og dagsettar. Er petta gert i peim tilgangi ad tryggja svo
sem audid er, ad auglysingatextar séu hverju sinni sem réttastir og i samrsemi
vid gildandi reglur 4 fslandi.

. Um 19. gr.

I pessari grein er heimilad ad senda upplysingar um bann varning, sem tal-
inn er i 18. gr. i posti til peirra einstaklinga, sem bar eru nefndir. Af sému astaed-
um og adur greinir er 4skilid, ad paer séu a4 islensku.

Einnig er heimilt a5 kynna fyrrgreindum einstaklingum slikan varning munn-
lega, med myndum, kvikmyndum e8a i sjonvarpi, PA er ekki askilid, ad islenska
sé notud, pott bad verdi ad teljast zeskilegt. Vid pess hattar kynningu skal bess
vandlega geett, ad hiin nai ekki til annarra en beirra, sem hafa tilgreinda frabdilega
bekkingu, sbr. 18. gr. Ef 1yf er auglyst eSa kynnt i sjonvarpi, skal sjéonvarp bundid
vi$ lokad kerfi innan hiiss.

Um 20. gr.

Lausasdlulyf eru bau lyf nefnd, sem afhenda ma an lyfsedils og ma sem
deemi nefna vitamin af ymsu tagi, héstastillandi lyf, ymiss konar verkjadeyfandi
Iyf og sjoveikislyf. Er askilid i greininni, ad auglysing sé ad Ollu leyti i samraemi
vid 16g og reglur, en lyfjaeftirlitid 4 a8 geeta bess, sbr. 23. gr.

Telja verdur seskilegt, ad almenningi séu kynnt slik lyf, svo sem hverjum bau
eru ztlud og til hvers, hverjar séu helstu verkanir peirra og skammtar og 6zski-
legar verkanir.

Med lyfjahlodum er att vid lvfjahtsdlur skv. 44, gr. 1. 30/1963.

Um 21. gr.
Hér er tekid af skarid um bal, a8 61l 6nnur auglysing og kynning a lyfjum og
o08rum varningi, sem talin er 1 18. gr. sé bonnud.
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Um 22. gr.

Pess gewetir nokkud, ad lyfjaframleiendur og umbo8smenn beirra, sendi heil-
brigsisstéttum bpeim, sem nefndar eru i greininni, lyfjasynishorn an pess, ad um sé
bedid. Er ba st heetta avallt yfirvofandi, a8 sliks varnings sé ekki gaett sem skyldi,
hann lendi &4 glambekk og valdi tjoni.

bvi er meelt svo fyrir i bessari grein, a¥ Sheimilt sé a¥ senda lyfjafraedingum,
adstodarlyfjafredingum, hjikrunarfredingum, sjikrapjalfurum og ljésmeedrum
lyfjasynshorn. A hinn béginn er heimila®d a® senda leknum, tannleknum og djra-
leeknum lyfjasynishorn, eins og nanar er kve§id 4 um i greininni, en pé einungis, ef
peir bisja um pad. Avallt skulu b6 slik synishorn send i starfsstofu hlutaBeiganda,
en ekki & einkaheimili.

ba felur greinin i sér, ad hvers konar dreifing 4vana- og fiknilyfja i auglysinga-
og kynningarskyni er bénnu8.

Um 23. gr.
Hér er pad nymeli gert, a8 lyfjaeftirlitid liti eftir auglysingum svo sem vid
verSur komid.

Um 24. gr.

Hér er landlekni heimilad ad senda fra sér sérstakar tilkynningar um lyf, ef
sérstakar AsteSur eru fyrir hendi, t.d. a§ vara vi§ hjaverkunum beirra. Atlast
er til, a8 haft sé samrad vi¥ lvfjanefnd um samningu slkra tilkvnninga, sbr. 29.
gr. frumvarpsins.

Um 25. gr.

Landlekni er hér heimila§ a¥ banna tilteknar auglysingar, sem teljast gefa
rangar e8a villandi upplysingar. Einnig getur hann krafist bess, a8 auglysandi
leiSrétti ba®, sem rangt er eSa villandi, og gefi viSbétarskyringar eftir pvi, sem
burfa bykir.

Um 26. gr.
f greininni er heimilad a® setia § reglugerd nanari fyrirmali um gerd ang-
I¥singa, svo sem uppsetningu beirra, leturstaer og anna® bvi 1ikt.

Um 27. gr.

Um Iyfianefnd gilda nt Akvedi 1. 85/1976. Nt er horfid ad bvi rasi ad hafa
adeins bria fasta nefndarmenn sem fialli um skranmingu og afskraningu lvfja og
veitingu leyfa til tilrauna me¥ 4skra® 1yf. Pbessi battur { starfi lyfjanefndar er
be8i timafrekur og viskvemur og bvkir pvi rétt a¥ aSgreina hann sem best 68rum
stérfom og verkefnum lyfjanefndar.

Lvfianefndir med svo alhlida verkefnasvid sem hér um r=dir ern Spekktar
i nalegum 16ndum og greind verkefni skintast bar milli tvegegia e8a fleiri nefnda.
Af hagkvemnisastelum bvkir rétt a8 hafa aSeins eina nefnd, enda revnsla af
hvi fra hvi lvfedlulde tokn gildi 1. inli 1963. Hér er samt brvdda® upp & tdluverdu
n¥m=>li mm verkaskiptineu innan nefndarinnar,

f 5. mor. er wtlast til. a¥ vfirdVralzknir og einn héradsdvralaeknir. hinn sis-
arnefndi samkvaemt tilnefningu Dvraleknafélass fslands, taki szti { nefndinni,
begar fiallad er um mal, er hita ad d¥ralekningum. svo sem um lvf sérstaklega
etlos dvrom.

T 4. mAlegr. er wtast H1 a¥ fulltriar lvfsala. Ivfiafredinea og Jekna taki seti
i nefndirri. besar 4 dagskrd eru almenn malefni er var8a setninon reclugerfa og
ammarra fyrirmala vm Ivf og Ivfsdlu. Hins vegar taki bessit aSilar ekki bhatt {
storfrm nefndarinnar ad skraningu e®a afskraningu Ivfja né veitingn levfa il
tlraima med Gskrad 1vf
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f 6. mgr. eru fyrirmzli um, ad skipa skuli sérfreedinga { ymsum greinum lzeknis-
fredi og lyfjafreedi lyfsala til ad vera lyfjanefnd til raduneytis, ef burfa bykir.
Porf er 4 breiSum bpekkingargrundvelli vid mat 4 lyfjum. Af pessum sékum er rad
fyrir pvi gert, ad lyfjanefnd geti leitad til raSunauta Gr ymsum sérgreinum laknis-
freedi. Auk bess parf hun a8 geta kvatt sér til adstoBar sérfredinga i sérgreinum
lyfjafreesi lyfsala. Starf fastra nefndarmanna vi§ mat 4 lyfjum yrdi ad allmiklu
leyti £61gis 1 bvi ad taka afstoBu til beirra 4 grundvelli alitsger8a, er raSunautar
nefndarinnar semdu hver 4 sinu svi8i, en ad auki keemi til eigid mat. Endanleg
akvorSun yrdi bvi eftir sem a8ur i héndum nefndarmanna.

Akvaedi 7. malsgr. pess efnis, a8 fastir lyfjanefndarmenn megi ekki hafa hags-
muna ad geta um sélu eda framleidslu lyfja, m4 telja, ad nai til lyfsala, eigenda
lyfjaframleidslufyrirtekja, starfsmanna vi8 lyfjaframlei8slu, eigenda lyfjaheildversl-
ana og starfsmanna beirra, umbo8smanna lyfjaframleifanda og starfsmanna beirra.

) Um 28.—29. gr.

f bessum greinum eru talin upp verkefni lyfjanefndar. Er bar i hverjum li%
vitnad til greina i lagafrumvarpinu, par sem verkefnum er ndnar lyst og mé visa
til athugasemda vi§ beer.

f 28. gr. 9. tl. er kvedid 4 um, a¥ Iyfjanefnd skuli vera radherra til raduneytis um
veitingu leyfa til leekningatilrauna me® 6skrad lyf. Um betta vantar raunar akvaedi
i islensk 16g og veeri =skilegt, a¥ reglur par a8 Iitandi veeru i leknalégum.

Um 30. gr.
Parfnast ekki skyringa,

Um 31. gr. .
Etlast er til, ad i reglugers ver8i kvedis nanar 4 um starfssvid og starfsheetti
lvfjanefndar.

Um 32. gr.
Hér er 1¥st beirri meginstefnu, a8 verd & lyfjum skuli vera héflegt, en ab
68ru leyti barfnast greinin ekki sky¥ringa.

Um 33. gr.

Skipan lyfjaverslagsnefndar samkvsemt bessari grein er nanast ébreytt fra bvi
sem er i gildandi lyfsélulégum. D6 er gert rad fyrir ad lyfsalinn i nefndinni viki
fyrir fulltria fra lyfjaheildsélu eda eftir atvikum lyfjaframleiSendum, begar fjall-
ad er um sérméal bessara adila. Pa bykir rétt ad tveir dyralaknar sitji i nefndinni,
begar sérstaklega er fjallad um verd & d¥ralyfjum og viki pa fulltrii Trygginga-
stofnunar og fulltrii Lyfjafredingafélags Islands.

f 1. mgr. eru akvaedi um skipun lyfjaver8lagsnefndar. Er bar kvedis svo 4 um
ad radherra leiti tillagna beirra, sem bar eru nefndir en hann er bvi ekki bundinn
tillogu neins nema landleeknis. Nau8Ssynlegt er, a3 viSskiptasjénarmida geti vid
AkvarSanir nefndarinnar og pvi er lagt til, a8 { henni sé einn hagfre8ingur e8a vid-
skiptafreedingur. Pa bykir rétt, a8 16gfredilegra sjonarmida geeti, ekki sist pegar
haft er { huga, a8 einréma dkvar8anir nefndarinnar eru endanlegar, sbr. 35. gr.

Pess skal getid, ad til mala kemi ad démi nefndar beirrar, er samdi drég al
bessn frumvarpi. a8 setja 4 laggirnar sérstaka ver8lagsnefnd dv¥ralyfja. Nefndin
taldi b6 ekki feert a¥ bera fram fullmétadar tillégur par as Iatandi.

Um 34. gr.
f greininni eru talin helstu verkefni IvfiaverSlagsnefndar. Er par byngst a
metum a¥ finna grundvoll heildsdlu og smasdluilagninear lyfja, vinnu- og afhend-
ingargjalda lvfjabtisa. Enn fremur er setlast til, a¥ nefndin geri tillégur um fram-
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leidsluverd lyfja fra innlendum framleidendum, og er pad nymali. Loks er gert rad
fyrir, a8 nefndin geri tillégur um lyfjaverdskra eins og i gildandi 16gum.

f 3. mgr. eru akvaedi um tirraedi til ad knyja 4 um skil 4 naudsynlegum gégnum
til Akvorbunar lyfjaverds. Ef brestur verdur a skilum pratt fyrir pad, er nefndinni
heimilad i 4. mgr. ad 4setla einhlida grundvoll gjalda og framleiBsluverds.

Nymeeli er 1 5. malsgrein, a8 lyfjaeftirlit afli upplysinga um endanlegt kaup-
verd lyfja og lati lyfjaver8lagsnefnd beer i té. Er tilgangurinn si, a$ koma i veg fyrir,
a8 upplysingar um lyfjaverd berist til hagsmunaa®ilja peirra, sem gera tillogur um
menn i lyfjaverslagsnefnd. VerSur ad telja betta =eskilegt bratt fyrir sérsték akvaebi
57. gr. frumvarpsins um bagnarskyldu.

Um 35. gr.

Hér er kvedid svo 4, ad einréma alyktanir lyfjaverSlagsnefndar séu endanlegar.
Almennt mA raunar segja, ad edlilegast sé og i bestu samraemi vid stjérnarheetti 4
fslandi, a® radherra eigi sidasta ordi5, pegar slikar dkvardanir eru teknar, enda 4
hann a¥ bera 4byrgs & peim.

Pessi skipan mala er ekkert einsdemi. f 16gum eru nokkur demi bess, ab nefnd-
um sé fengid endanlegt Akvdérdunarvald svipad og hér er gert ra® fyrir, jafnvel 4n
bess ad ratherra hafi teljandi Ahrif 4 skipun nefndar. Sem dsemi ma nefna 4.—86.
gr. laga nr. 101/1966 um framlei8slurad landbiinadarins o.fl, bar sem sexmanna-
nefnd svokalladri er falid a8 dkveda ver’d a landbutinadarafurum og priggia manna
vfirnefnd fengid vald til a® fella fullnadarirskurd, ef ekki neest meiri hluti i sex-
mannanefnd. Apekk skipan maéla er i 16gum nr. 97/1961 um verdlagsmal sjavartt-
vegsins (sja og 1. nr. 60/1964 og 1. nr. 54/1974) sbr. 7.—10. gr., bar sem ver8lagsrad
siavarttvegsins leggur fullnadartirskurd 4 lagmarksverd sjavarafla, en yfirnefnd,
ef ekki neest einréma sambykki i verdlagsradi. Med hlidsjon af slikum fordemum
verBur ad telja, ad ekkert sé 6edlilegt vi ha® a¥ skipa malum eins og hér er gert.

Um 36. gr.

Petta akvaedi er nymeli. Reynslan hefur synt, ad helsti vandi lvfjaverSlags-
nefndar, sem starfar samkvemt gildandi 16gum, er véntun 4 sérheefdri ritarabjon-
ustu.

Er hér leitast vi¥ a¥ baeta 1Gr bessu.

Um 37. gr.

Par sem liklegt ma telia, a8 auglysing og kvnning Ivfja, liti oft ad ver8i beirra,
bvkir rétt a8 fela lyfjaverSlagsnefnd a® vera lvfiaeftirliti til raduneytis um 16gmeaeti
Ivfiaaugl¥singa.

Annars er gert rad fyrir, ad starfssvidi og starfshattum Ivfiavertlagsnefndar
verdi ninar skipad med reglugerd.

Um 38. gr.
barfnast ekki sk¥ringa.

Um 39. gr.

Um langt skeid hafa eigendaskipti a8 Ivfiabi¥um veri§ ymsum vandkvaednm
bundin. S4, sem byriar lvfjabuiidarrekstur. barf 4 stuttnm tima a8 festa miki¥ fé i
hiisnaesi. teekivm og birgSum Oft verSur hann a¥ stofna til skulda. sem einatt vera
honum bynevur bagei. Hefur betta jafnvel valdid bvi, a8 menn hafa ekki getad notfeert
<ér Tvf<binlevfi. sem beir hafa fencis. Afleiinein hefor einnig ordid si. a¥ heefir
menn hafa veigra®d sér vid a¥ sekia um levfi til Ivfsdlu. Tilgangur lyfsélusiéss er
a¥ «tn¥la med nokkrum heetti ad lansn bessa vanda, einkum ad audvelda eigenda-
skinti a8 lvfjabiidum og jafna a¥«t68u beirra. sem fi lvfsolulevfi. Enn fremur er
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sjosnum aetlad ad studla ad stofnun lyfjabiifa 4 beim st68um par sem vafasamt er
ad rekstur beri sig, sbr. nanari dkvae8i 1 41. gr. frumvarpsins.

P4 m4a vekja athygli 4 pvi, ad skv. 3. tl. er sjodnum atlad a8 reka lyfjablid um
stundarsakir i stad bess a8 st kvod sé 16g8 4 rikissjéd, eins og malum er skipad med
12. gr. nigildandi lyfsélulaga nr. 30/1963.

Loks er sjodnum =tlad ad efla lyfjaframleidslu 1 landinu, sbr. 5. tl.

Um 40. gr.

Skipun manna i stjérn sjo8sins er vid pal midud, ad stjornarmenn radi yfir
peirri pekkingu, sem nau8synlega ma telja til pess ad sjoBurinn geti raekt hlutverk
sitt og er pvi naudsynlegt, a8 i stjérn hans sitji lyfjafredingur og lyfsali. Loks
skal pri8ji madur skipaBur i stjérn sj68sins an tilnefningar og er ekki rad fyrir pvi
gert ad skipun hans sé bundin vi§ akvedna menntun.

Par sem sjodnum er einnig wmtlad ad efla lyfjaframleidslu i landinu er gert
rad fyrir ad leitad sé til Haskdla Islands og ba alla jafna til sérfredinga i lyfja-
gerSarfredi, begar fjallad er um umsdknir um 1dn eBa styrkveitingar til a8 efla
rannséknir i lyfjagerdarfradi og innlenda lyfjaframleidsiu.

Um 41. gr.
Hér er nanar kvedid a4 um hlutverk lyfsolusjods, og er pad i samraemi vid
meginstefnu b4, sem moérkud er i 39. gr. M4 visa til athugasemda um ba grein.
1 2. tl. er enn fremur gert rad fyrir, a$ sjédurinn hlaupi undir bagga um kaup
4 4h6ldum og lyfjabirgbum, begar leggja 4 nibur lyfjabid.

Um 42. gr.

Hér er kvedid a um tekjur lyfs6lusjods.

I 2. mgr. er meelt fyrir um ad i lyfs6lusj6d renni einn af hundradi cif-verds inn-
fluttra lyfja og lyfjaefna og betist betta gjald vid kostnaBarverd lyfja. Midad vid
innflutning arsins 1976 hefdu tekjur lyfsélusjods samkvamt pessu akvaedi numid
um bad bil 10 milljénum kréna, Jafnframt pykir rétt ad lyfjabudir greidi idgjald
til lyfs6lusjods.

Rétt pykir, ad l6gtaksréttur fylgi gjaldi pessu, sbr. 1. nr. 29/1885.

Um 43.—46. gr.

Hér eru stjorn sjé8sins settar helstu starfsreglur og eru bzer hliSstze8ar regl-
um um adra lanasjodi, sbr. t.d. 1. nr. 48/1966 um stofnlanadeild verslunarfyrir-
teekja, 1. nr. 45/1971 um stofnlanadeild landbiinadarins og 16g nr. 45/1972 um stofn-
lanadeild samvinnufélaga.

Um 47. gr.
Rétt pykir, a8 rabherra geti leitad til stjornar lyfs6lusjods um konnun tiltek-
inna atrida & svidi lyfjasolu, lyfjadreifingar og lyfjaframleidslu.

Um 48. gr.

Rétt pykir, ad laun stjérnarmanna lyfsélusjéds greiSist ur rikissjodi, bar sem
lita verSur svo 4, ad stjérnarmenn séu 68ru fremur trinadarmenn radherra og
vinna auk pess ad tilteknum verkefnum fyrir hann, ef bess er fari§ & leit, sbr.
47. gr.

Par sem lyfs6lusjédur hefur fastan tekjustofn, ma {elja e8lilegt ad annar
kostnadur vid rekstur hans sé greiddur af eigin tekjum.
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Um 49. gr.

Hér er bad nymeli, a¥ komi8 er 4 fot sjalfstedri stofnun, Lyfjaeftirliti rikisins,
sem skoSa ma 4 sinu sviti sem hliSstebu Heilbrig8iseftirlits rikisins, er einnig
Iytur heilbrigdis- og tryggingamalaraSuneyti.

I 47. gr. lyfsélulaga nr. 30/1963 var kvedid a um eftirlit med lyfjabtadum, lyfja-
gerd og lyfjaheildsélu og med 1. nr. 85/1976 um breytingu a lyfsélulégunum var
nanar kvedid 4 um starfsemi lyfjaeftirlitsins.

Med tilliti til pess, a8 i frumvarpi pessu er lyfjaeftirlitinu setlad viStekt og
veigamiki¥ hlutverk pykir rétt ad setja Otvired akvedi um sjalfstedi pess i heil-
brig&iskerfinu.

Svo er kvedid 4, a¥ forstoSumadur bess skuli vera fullmenntadur lyfjafred-
ingur, er geti veri® i fyrirsvari fyrir ara sem vid stofnunina starfa. Enn fremur
er akvaedi bess efnis, ad forst6Bumadur hafi sérmenntun og starfsreynslu, sem
naudsynlega ma telja.

Um 50. gr.

Lyfjaeftirlitinu er stlad ad hafa sérfreedilegt eftirlit med fyrirteekjum, er fram-
leida, dreifa eda selja lyf. Skal eftirlit betta beinast a8 ge8um framlei8slunnar, svo
og husn®di, bunadi og starfslibi.

Auk bess er atlast til, a8 lyfjaeftirliti§ hafi eftirlit med kaupum, vorslu og
dreifingu lyfja, sem afla® er til spitala og annarra hlidstedra stofnana.

P4 er lyfjaeftirlitinu etlad ad gefa gaum ad innflutningi lyfja og lyfjaaug-
I¥singum, sbr. 18.—26. gr.

f sidustu malsgrein er heimildardkvadi bess efnis, ad fela megi lyfjaeftirlitinu
eftirlit med 68rum fyrirtekjum en peim, sem framleida eda selja lyf. Eru eink-
um hofs 1 huga fyrirteki, er selja eiturefni og heattuleg efni.

Um 51. gr.

AHtlast er til bess, a8 lyfjaeftirliti geti annast flestar baer rannséknir, sem
naudsyn krefur a8 gerSar verdi, sbr. 50. gr., en bar verdi ella faldar 68rum stofn-
unum, svo sem nanar er kvedi§ 4 um i greininni. Heilbrigdisyfirvsld rada ekki vfir
rannséknastofu, er getur tekid ad sér slikt eftirlit. Er pvi noest lagi ad =tla, ad
rikissjo8ur ver8i abd leggja mikis fé af mérkum vegna stofnkostnadar vid lyfja-
eftirlit 4 nzestu arum, eigi slikt eftirlit a¥ ver8a anna® en nafnid eitt. Kostnad
vi8 rekstur eftirlitsins ma hins vegar a8 verulegu leyti greida med gjaldi, sem
Jagt er & fyrirtzeki pau, sem eftirlitid neer til.

Um 52. gr.
Hér er heimilad a8 leggja eftirlitsgjald a fyrirtzeki bau og stofnanir, sem Lyfja-
eftirlit rikisins litur eftir.
Ef bessar tekiur hrokkva ekki til, er gert rad fyrir, a8 bad, sem 4 vantar,
greidist ar rikissjodi.

Um 53. gr.
Eins og um adrar nefndir og stofnanir, sem starfa 4 grundvelli bessara laga. er
rad fyrir bvi gert hér, a¥ nanari fvrirmali um lvfiaeftirlitis verdi sett i reclugers.
Rétt pykir, ad eftirlitsgjdld séu einnig l6gtakskrzef eins og gjald til lyfsdlu-
«j68s samkvemt 2. mgr. 42. gr.

Um b54. gr.
Vegna aukinnar notkunar lyfja og vegna bess a¥ lyf verda sifellt mikilvirkari

o¢ einnig sakir hess ad Ivf eru notud i lengri tima § senn en adur, t.d. vil med-
héndlun & hjartabilun, hzekkudum bl68prystingi, nyrnasjiikdémum, langvarandi
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sjukdémum af véldum sykla, og vid illkynja sjukdémum, er mun meiri hoetta a
hjaverkunum en a8ur. Pykir bvi ekki verda komist hja a8 skra hjaverkanir lyfja,
til pess medal annars a8 kanna tidni peirra, fylgni peirra vid akvedna aldursflokka
eda vid skammtasterSir. MeS§ bessu moéti meetti gefa leknum veigamiklar abend-
ingar um, hversu hamla matti gegn hjaverkunum og enn fremur vara ba vid a8
gefa tilteknum sjuklingum akvedin 1yf.

Skraning hjaverkana lyfja tiSkast vida erlendis og komid hefur veri§ a fot
visi a8 alpjédlegri skraningu. Hins vegar er hér um svo fjarfrekt fyrirtaeki ad reda,
ad ekki bykir fert ad setja bindandi fyrirmeeli um skraningu hjaverkana i frum-
varp betta. Er hér pvi einungis um heimildarakvaedi ad reda sem stjéornvold geta
hrundid i framkvemd, pegar fjarmagn og adrar alstzdur leyfa.

Sjalfsagt pykir ad tengja skriningu hjaverkana, ef Gr verSur, skraningu eitr-
ana af voldum eiturefna og hsttulegra efna og upplysingastéd um eitranir.

Um 55. gr.
Svo sem a8ur er viki ad, yrdi skraning hjaverkana lyfja kostnadarsém. All-
mikill 1iSur bess kostnaSar yr&i laun sérfraedinga, sem nauSsynlegt yr&i ad rada
i bvi skyni.

Um 56. gr.

Akvadi betta er hlidstett 6. mgr. 61. gr. niugildandi lyfsélulaga nr. 30/1963,
en ner til fleiri manna. Menn, sem sitja i nefndum, sem 16g pessi geyma akvaedi
um eda starfa & vegum beirra verda af augljésum astzdum askynja um sitt hvad
sem naudsynlegt er, ad leynt fari. Hvilir 4 peim sama skylda til pagmelsku sam-
kvaemt bessari grein og opinberum starfsménnum samkvemt 136. gr. almennra
hegningarlaga nr. 19/1940.

S4 fyrirvari er b6 gerdur, a8 pessum nefndarmoénnum og starfslisi beirra kunni
a® bera skylda til ad tja sig. T 89. gr. . um me8ferS opinberra mala nr. 74/1974 er
st meginregla, ad 8llum sé skylt a8 koma fyrir dém i opinberu mali og bera bar
vitni. Er i 2. mgr. 93. gr. somu laga kvedid svo 4, a8 embattis- 0g syslunarmenn
verdi ekki kraf8ir vitnisburSar um ba®, sem peir hafa fengid vitneskju um i starfa
sinum og leynt & a8 fara, nema viSkomandi raSherra leyfi.

Ef beir menn, sem nefndir eru i 56. gr., yr8u kraf8ir vitnisbur8ar i opinberu
mali yréu beir a8 leita leyfis raSherra til bess a8 gefa skyrslu.

Um 57. gr.
Han er samhljéda 67. gr. nugildandi lyfsdélulaga nr. 30/1963 og parfnast ekki
skyringa.

Um 58. gr.
Brot 4 l6gum bessum geta verid akaflega margvisleg og sum alvarleg. Pykir
bvi nauSsynlegt ad hafa rim refsimork, enda ekki 6ruggt, ad eignaupptéku verdi

avallt vid komi8. Sektir renna i rikissj68 samkvaemt almenna akveeSinu i 49. gr.
alm. hegningarlaga nr. 19/1940.

Um 59. gr.

Par sem ekki eru likur til ad tom vinnist til pess a8 endursko®a reglugerdir
og feera beer til samrsemis viS bessi 16g, er hér kve8i§ svo 4, a8 pzer skuli gilda
aAfram, en b6 ber a§ hafa i huga, ad gildi beirra takmarkast af pvi hversu unnt
er ad sampyda bzer 16gum bessum. Sama 4 vi8 allar auglysingar og 6nnur stjérn-
valdsfyrirmeli.

Um 60. gr.
Rétt pykir ad setja bradabirgBadkvedi pessi vegna adlogunar ad nyjum regl-
um, sem frumvarp betta gerir rad fyrir.
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