Ed. 816. Frumvarp til lyfjalaga. [242. mal]
(Eftir 2. umr. i Ed., 29. april.)

4. gr. hljé8ar svo:

Vitamin til inntoku teljast ekki lyf, nema magn peirra i hverri meldri ein-
ingu sé umfram 1% venjulegan dagskammt. Manneldisrad (sbr. 16g nr. 16/1945)
akveBur, hver sé venjulegur dagskammtur mi8ad vid islenskar a8stedur. Heimilt
er bo ad kveda svo & i reglugerd, ad akvedin vitamin teljist avallt lyf, enda bott
magn beirra i einingu sé ekki umfram venjulegan dagskammt, enda sé talid liklegt
ad langvinn neysla geti valdi$ heilsutjoni.

5. gr. hljédar svo:

Lyfjanefnd gerir tilldgur a8 reglugerd, er nanar skal skilgreina lyfjahugtakid
og undanpagur fra pvi. I reglugerd pessari skal kveSa 4 um, hverjar vorur lyfja-
bidir einar megi selja.

11, gr. hljédar svo:

Vid mat 4 st68ludum forskriftarlyfjum og sérlyfjum skal einkum taka tillit
til rannsékna & lyfhrifum og eiturhrifem virkra efna i tilraunum med menn e8a
dyr, geda allra efna, virkra sem ovirkra (hjalparefna), sem notud eru vi8 lyfja-
gerdina, a®gengi virkra efna (bioavailability) i lyfjaformum, ver®s, geymslupols
og notagildis lyfjanna vi§ medferd tiltekinna sjukdémseinkenna svo og hjaverkana.

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

13. gr. hljé8ar svo:

Heilbrigdis- og tryggingamdalaraSuneytid gefur it ad fengnum tillogum lyfja-
nefndar skra, er greinir st68lud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tL eftir lzekningaflokkum e8a
4 annan hliSsteeSan hatt. Skal skrain a8 68ru leyti vera bannig Ur gardi gerd, ad
notagildi hennar fyrir lekna og lyfjafraedinga verdi sem mest. I skranni skal m.a.
greina fra Abendingum, frabendingum, skammtastzerSum og helstu hjaverkunum
skradra lyfja.

14. gr. hlj6Bar svo:

Lyfjagersir skulu framleida stodlud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl.

Radherra gefur ut starfsleyfi til lyfjafyrirtaekja peirra, sem getur i 1. mgr. Er
oheimilt a8 hefja rekstur slikra fyrirtzekja, fyrr en leyfi hefur verid gefis ut.

Til bess a8 fa starfsleyfi verdur lyfjafyrirtzeki, sbr. 1. mgr., ad fullnzegja eftir-
téoldum skilyrdum:

1. A8 vera undir tseknilegri stjérn 1nanns, sem veita meetti lyfséluleyfi, enda
gegni hann fullu starfi vi§ fyrivtekid.

2. A¥ vera bannig buid ad husnwedi, tekjum og starfslidi, ad pad geti samkvaemt
mati Lyfjaeftirlits rikisins framleitt lyf, sem fullnaegi peim kréfum, er 16g og
adrar reglur askilja.

Réatherra getur afturkallad leyfi til lyfjagerar og lyfjaframleidslu, ef settra
skilyr8a er ekki gaett eba framleidandi hefur gerst sekur um mikla vanrsekslu eda
misték 1 starfi.

Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf lakna, sbr. 7. gr. 3. tl, en ella ut-
vega bau svo fljétt sem unnt er. Heimilt er ad framleida st68lud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2.
tl, i lyfjabudum, ef settum skilyr§um er fullnegt. Um starfsleyfi lyfjabuda fer eftir
bvi, sem greinir i lyfs6lulégum (sbr. log nr. 30/1963).

Lyfjaeftirlitid annast eftirlit med fyrirteekjum peim, sem grein bessi noer til,
og gerir tillogur til raSherra um reglugerd, par sem nanar er kvedi8 4 um hiisn=di,
bina8, rekstur og starfsmenn lyfjafyrirtekja.



FramleiSandi lyfja skal i hvivetna hlita AkveSum gildandi lyfjaskrar og lyfja-
stadla, svo og reglugerda par ad litandi og g6éSum framleiSsluhattum i lyfjagerS.

Framleidslu lyfs telst fyrst a¥ fullu lokis, pegar pad er komid i merkt af-
hendingarilat, sbr. 17. gr., nema 68ruvisi sé akve&is.

Lyfjabtidum, tveim e8a fleiri, er heimilt a8 sameinast um framlei8sluvinnu-
stofu, rannsoknavinnustofu og birgdastss.

15. gr. hljé68ar svo:

Lyfsedill er lyfjaadvisun laknis, tannleknis eda dyralaeknis, er lekningaleyfi
hefur hér a landi. Lyfsedill gildir lengst i eitt ar fra dagsetningu (dtgafudegi). Ras-
herra getur heimilad a8 afgreida megi lyf samkvemt lyfse§lum fra leeknum, tann-
leknum e8a dyraleknum, sem hafa lekningaleyfi i 68ru landi, ef islenskir laeknar
njéta par sému réttinda. _

Utgefandi lyfsedils undirritar hann cigin hendi asamt stoduheiti (leeknir, tann-
leeknir, dyraleknir) e8a les hann fyrir i sima med peim heetti, a8 1jost sé af sim-
lestrinum, hver hann er. Stadfestir titgefandi pannig, a8 hann hafi sjalfur avisas
hluta8eigandi einstaklingi e§a umraSamanni tilgreindu lyfi 1 tilteknu magni og sagt
fyrir um skammta e8a notkun.

Landlaeknir hefur eftirlit med lyfjaavisunum leekna.

16. gr. hljédar svo:
Lyfjanefnd gerir tillégur a8 resglucerﬁ um gerd lyfseSla og afgreidslu lyfja
i samradi vi§ landlekni.
I reglugerd pessari skal m.a. kveda 4 um eftirfarandi atridi:
Hver lyf megi einungis lata ut gegn lyfseSli og hve oft gegn sama lyfsedli.
Hversu hatta skuli aritun 4 ilat (afhendingarilat) undir fullgerd lyf.
Avisun lyfja i sima.
Avisun 4dvana- og fiknilyfja.
Avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum.
Rétt laeknisefnis til ad avisa lyfjum.

S

21. gr. hljédar svo: ]
Banna$ar eru hvers konar adrar auglysingar um lyf og annan pann varning,
sem talinn er i 18. gr.

22. gr. hljédar svo:

Oheimilt er ad senda eBa afhenda Iyfjafraedingum, adstoSarlyfjafraedingum,
hjtkrunarfredingum, sjukrapjalfurum, ljésmedrum og lyfjateknum og 68rum, sem
vinna apekk stérf vi§ heilbrig8ispjonustu, lyfjasynishorn.

Heimilt er hins vegar a3 senda eda afhenda lekni, tannlekni eSa dyralaekni
lyfjasynishorn i minnstu pakkningu og 4n greidslu, enda sé um ad rada lyf, sem
hér eru 4 markadi, sbr. 7. gr., og ekki teljast avana- eda fiknilyf.

Oheimilt er a8 senda lyfjasynishorn 4 einkaheimili.

24, gr. hljé8ar svo:
Landlaekni er heimilt ad senda 1t tilkynningar um lyf, m. a. til bess a8 vara
vi§ hjaverkunum bpeirra, sbr. 29. gr. 3. tl. og 54. gr.

33. gr. hljé8ar svo:
Radherra skipar menn i lyfjaver8lagsnefnd, til fjégurra 4ra i senn, svo sem
hér segir:
— hagfreding e8a vidskiptafraesing ad fengnum tillsgum Hagstofu Islands,
— logfraeding af fengnum tillogum Tryggingastofnunar rikisins,
— starfandi lyfsala a8 fengnum tilldgum Apétekarafélags Islands,
— starfandi lyfjafreding aiS fengnum tilldgum Lyfjafraedingafélags Islands,



— fimmti madurinn skal vera sérfrédur um lyfsélumal og skipar radherra hann

an tilnefningar. .

Varamenn eru skipadir 4 sama hatt.

Ra8herra skipar einn nefndarmanna formann.

Pegar fjalla8 er um ver8lagningu lyfja { heildsdlu tekur fulltrdi samkvaemt
tillogum Félags isl. stérkaupmanna sezti lyfsalans { nefndinni.

Pegar fjalla8 er um framleidsluverd lyfja, sbr. 3. tolulid 34. gr., tekur full-
trii samkvaemt tilldgum innlendra lyfjaframleifenda s=ti lyfsalans i nefndinni.

begar fjallad er um verSlagningu d¥ralyfja tekur yfirddraleknir saeti fulltria
Tryggingastofnunar rikisins i nefndinni og héra8sdyraleknir samkvaemt tillégum
Dyralzknafélags Islands tekur sati fulltria Lyfjafredingafélags Islands.

50. gr. hljéBar svo: .
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:
1. A% annast faglegt eftirlit med rekstri lyfjabuda, lyfjaheildverslana, lyfjagerda
og 68rum fyrirtekjum og stofnunum, er selja, framlei8a, flytja inn e8a btia um
lyf.
A% hafa eftirlit med lyfjabirgSum spitaladeilda og annarra hliSstedra stofnana.
A3 hafa eftirlit med innflutningi 1yfja og lyfjaefna og hraefna til lyfjager@ar.
A% meta kaupverd lyfja og gera {illogur til radherra um viSurkenningu a bvi,
sbr. einnig Akvzedi 34. gr. 6. mgr.
A% annast eftirlit med verdi lyfia 1 heildsolu og smasdlu.
. A3 hafa eftirlit me8 lyfjaaugl¥singum og sia til bess, a§ kynning og dreif-
ing lyfja sé almennt i samrzemi vid gildandi 16g og reglur, sbr. 18.—26. gr.
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Heimilt er ad fela lyfjaeftirlitinu eftirlit me8 68rum fyrirtekjum eda 68rum
vérum en lyfjum, ef sérstakar asteSur mela med.

BradabirgSadkvedi hljédar svo:

Bradabirgdadkvaeoi.

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

Heimilt er til arsloka 1983 a& framleida stodlud forskriftarlyf i lyfjabudum,
par sem pau eru framleidd vid gildistoku laga bessara, svo fremi Lyfjaeftirlit rikisins
telji buinad beirra fullnzegjandi.

Ef lyfsali éskar ad framleifa stodlud forskriftarlyf i lyfjabud (framleiSslu-
lyfjabud) ad peim tima lisnum, skal hann sakja um starfsleyfi samkvemt akvaedum
14. gr.



