Ed. 268. Frumvarp til laga [174. mal]
um breyting 4 lyfjalogum nr. 49/1978.

(Lagt fyrir Alpingi 4 105. 16ggjafarpingi 1982—83.)

1. gr.
1. gr. 2. malsgrein ordist svo:
Lyfjanefnd (sbr. VIII. kafla), lyfjaverdlagsnefnd (sbr. IX. kafla), stjorn lyfsolusjods
(sbr. X. kafla), Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla), landlaknir og yfirdyraleknir eru rao-
herra til rdduneytis og adstodar um framkvamd laga pessara.

2. gr.

4. gr. ordist svo:

Vitamin til inntoku teljast ekki lyf, nema magn beirra (i einingu, g €da ml, eda dag-
skammti) sé€ umfram mork, er kveda skal ndnar 4 um i reglugerd. Taka skal mid af dkvoroun
Manneldisrads (sbr. 16g nr. 45/1978) um hver sé s dagskammtur vitamina, sem radlagdur er
vid islenskar adstedur. Heimilt er b6 ad kveda svo 4 i reglugerd, ad dkvedin vitamin teljist
avallt lyf, enda sé talid liklegt, ad langvinn neysla geti valdid heilsutjoni. I reglugerdinni
skulu einnig vera dkvaoi um skraningargjold og argjold.

3. gr.
6. gr. 2. mélsgrein ordist svo:
Lyfjanefnd gerir tillogur til radherra, um stadla fyrir lyfjaform, gadi og hreinindi lyfja-
efna og hjélparefna vio lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og dkvordunar 4 pessum
efnum.

4. gr.
7. gr. ordist svo:
Fullgerd 1yf (lyf tilbdin eda pvi sem nzst tilbuin til notkunar) er einungis heimilt ad selja
eda afhenda, ad pau megi fella undir flokkun 1., 2. og 3. hér 4 eftir:

1. St6dlud forskriftalyf framleidd af vidurkenndum framleidanda samkvaemt stadfestri
forskrift, sbr. 9. gr., og nefnd gildandi samheiti. Radherra setur i reglugerd ad fengnum
tillogum lyfjanefndar nénari dkvaoi um stadfestingu forskrifta eda nidurfellingu stad-
festingar beirra og um ilat, umbudir og pakkningar stadladra forskriftalyfja.

2. Skrad sérlyf framleidd af vidurkenndum framleidanda, sbr. 10. gr., og nefnd sérheiti eda
i sérstokum tilvikum samheiti. Pau skal skrd 4 Sérlyfjaskra, er rddherra gefur iit, og selja
eda afhenda i 6rofnum ilditum (afhendingarildatum) framleidanda. Setja skal i reglugerd
nanari akvadi um skraningu og afskraningu lyfja, um skraningargjold og drgjold slikra

lyfja.



3. Forskriftalyf lzekna framleidd i lyfjabidum, samkvamt sérstokum fyrirmelum 4 lyfsedli
(ordinatio magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskrd eda lyfjastodlum, sbr. 6. gr.,
enda sé i hvivetna farid eftir gildandi 16gum og reglum og gédum framleidsluhdttum i
lyfjagerd.

Um innflutning gildir hi® sama og um afhendingu og solu nema um s€ ad rz0a stoolud
forskriftalyf, sbr. flokk 1, en p6 getur rddherra heimilad slikan innflutning i einstaka
tilvikum ad fengnum tillégum lyfjanefndar.

5. gr.
Vid 10. gr. betist ny maélsgrein, er verdi 3. mgr. og hljodi svo: .
Heimilt er ad hafna umsokn um skraningu sérlyfs, ef ekki telst naudsyn ad mati lyfja-
nefndar ad hafa lyfio a Sérlyfjaskra.

6. gr.

14, gr. 1. mélsgrein ordist svo:

Lyfjagerdir skulu framleida stodlud forskriftalyf og sérlyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl. Einnig er
peim heimilt ad framleida forskriftalyf lekna handa einstékum sjiklingum. Sé um meira
magn ad reda, parf ad koma til heimild radherra, enda meli lyfjanefnd og Lyfjaeftirlit
rikisins med pvi.

7. gr.

Vid 14. gr. beetist ny malsgr., er verdi 11. mgr. og hlj60i svo:

Ef fyrirtzki eda rannséknarstofnun fest eingdngu vid framleidslu 4 Snamisefnum
handa ménnum eda dyrum, ma vikja frd akvedum 1. tl. 3. malsgr., enda sé tryggt ad mati
landleknis eda yfirdyraleknis, ef um dyralyf er ad reda, og Lyfjaeftirlits rikisins, ad
hlutadeigandi forstddumadur hafi til ad bera nzgilega menntun og reynslu til ad veita
framleidslunni forstodu.

8. gr.
15. gr. 3. malsgrein ordist svo:
Unm eftirlit med lyfjadvisunum laekna fer samkvamt dkvaedum 50. gr. 7. tolulids.

9. gr.
16. gr. 1. malsgrein ordist svo:
Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd um gerd lyfsedla og afgreioslu lyfja { samradi vid
Lyfjaeftirlit rikisins og landlakni.

10. gr.

26. gr. orodist svo:

Heimilt er raoherra, a0 fengnum tillogum Lyfjaeftirlits rikisins og landleknis, ad kveda
nanar 4 i reglugerd um gerd auglysinga, er um rzdir i pessum kafla. Reglugerdin skal einnig
kveda ndnar & um medferd og athendingu lyfjasynishorna, sbr. 22. gr. Leita skal alits
lyfjanefndar og lyfjaverdlagsnefndar um reglugerd pessa.

11. gr.
27. gr. ordist svo:
Raoherra skipar 5 menn i lyfjanefnd til fjogurra ara { senn.
Peir skulu vera leknar (2—3) med sérfredimenntun { mismunandi greinum laknis-
fredinnar, s. s. lyfjafr®0i, lyfleknisfreoi, og lyfjafredingar (2—3) med sérfredimenntun i
lytjafredi, s. s. lyfjacfnafradi, lyfjagerdarfreoi.



Tveir dyralaknar skipadir af radherra taka s®ti tveggja leekna i lyfjanefnd, begar fjallad
er um mil, er sérstaklega varda dyralakningar.

Pegar fjallad er um malefni er varda t6lulidi 1., 2., 4., 6., 7., 8. og eftir atvikum 10. { 28.
gr. og tolulidi 1.—2. i 29. gr. taka sati i lyf]anefnd Lyfsah samkvamt tilnefningu
Apdtekarafélags Islands, starfandi lyfjafredingur samkvamt tilnefningu Lyfjafredingafé-
lags Islands og laknir samkvemt tilnefningu Leaknafélags Islands og skal hann vera
heimilisleknir eda starfandi sérfredingur.

Heimilt er a0 kalla til sérfraedinga i tilteknum greinum leknisfradi og lyfjafraoi lyfsala
til bess ad vera lyfjanefnd til raduneytis, ef purfa pykir.

Fastir nefndarmenn i lyfjanefnd sem fjalla um skréningu og afskraningu lyfja mega
engra hagsmuna hafa ad gata um solu, innflutning eda framleidslu lyfja.

Framleioendur sérlyfja eru skyldugir til ad veita lyfjanefnd jafn6dum nyjar upplysingar,
er varda dbendingar, frabendingar, skommtun og hjaverkanir skradra lyfja og lyfja, sem eru
{ skrdningarmedferd.

12. gr.
28. gr. 9. tolulidur hljédi svo:
Reglugerd um tilraunir med 6skrdd lyf (kliniskar préfanir), er skilgreini ndnar hvernig
ad slikum préfunum skuli stadid og taki m. a. til heimildar, framkvemdar, 4dbyrgdar og
bétaskyldu peirra, er par annast.

13. gr.
29. gr. 1. tolulidur ordist svo:
1. Tillégur ad lyfjastodlum, sbr. 6. gr.

14. gr.
29. gr. 4. tolulidur ordist svo:
Ad vera landlzkni til raduneytis vid skraningu hjaverkana lyfja hér 4 landi, sbr. 54. gr.,
og upplysingagjof til lekna par a0 ldtandi.

15. gr.
Vid 50. gr. betist nyr télulidur er verdi 7.g tl. og ordist svo:
7. A0 hafa eftirlit med lyfjanotkun og lyfjadvisunum. Lyfjaeftirlitid skal hafa samrdd
vid landlekni (yfirdyralekni, ef um dyralaekni er ad reda) vardandi lyfjadvisanir einstakra
lekna og lyfjanotkun einstakra sjiklinga.

16. gr.
Log pessi 0dlast pegar gildi. Pegar 16g pessi hafa hlotid stadfestingu skal fella meginmal
peirra inn 1 16g nr. 49/1978 og gefa pau it svo breytt.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Nt hefur verid starfad eftir gildandi lyfjalogum i rim 4 4r, en bau leystu af hélmi
lyfsoluldg nr. 30/1963 ad hluta. A peim tima sem lidinn er frd gildistoku lyfjalaga hafa
komid i 1j6s nokkur atridi, sem betur mattu fara og er pessu frumvarpi tlad ad lagfera pau.

Veigamestu breytinguna er ad finna i 7. gr. par sem lagt er til, ad veita megi undanpdgu
fra 4kvaedum um hver skuli veita lyfjagerdum forstddu, en i gildandi 16gum er krafist sému
menntunar og af handhofum lyfsoluleyfis.



Adrar breytingar eru helstar, ad lagt er til ad lyfjanefndarmenn verdi fimm i stad priggja
og med pvi horfid ad verulegu leyti til fyrra fyrirkomulags. P4 eru einnig dkv0i um ad setja
skuli reglugerd um préfanir 4 lyfjum, sem m. a. taki til dbyrgdar og bétaskyldu, en slik
akvadi hefur vantad i 16gin.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.

Um 1. gr.

Yfirdyralekni er batt vid i upptalningu peirra adila, er rddherra eru til adstodar og
rdduneytis vio framkvamd laga pessara. Hér er um sjalfsagt mal ad re0a, pvi yfirdyraleknir
hefur somu stéOu gagnvart dyraleknum og landleknir gagnvart laeknum en 16g pessi taka
jafnt til dyralekna sem lzkna.

Um 2. gr.

Hér er ger0 tillaga um breytingu fré pvi, ad oll vitamin skuli teljast lyf, ef magn beirra i
hverri meldri einingu er umfram 1,5 venjulegan dagskammt og skulu mérkin nd nénar
akvedin i reglugerd. Alitamal er hvort rétt sé ad gildandi hamark, 1,5 dagskammtur, eigi ad
gilda 6tviraett fyrir 6ll vitamin. Med reglugerdinni skapast aukid svigrim og unnt er ad taka
afstodu til hvers einstaks vitamins. Skraningargjoldin eru nymeli, en peim er &tlad ad standa
straum af kostnadi vid mat umsokna og utgédfu skrér, er tekur til peirra vérutegunda, er falla
innan leyfilegra marka tédrar reglugerdar og heimilt er ad flytja inn og selja.

Um 3. gr.
Hér er gerd st breyting fra gildandi l6gum ad lyfjanefnd gerir nu tillogur til radherra um
stadla fyrir lyfjaform, { stad pess ad dkveda bd. Edlilegt verour ad teljast, ad nefnd sem
skipud er af rdoherra geri tillogur til hans, sem hefur umsja med framkvamd laganna.

Um 4. gr.
Breyting pessarar greinar felur i sér, ad ni parf leyfi rddherra til innflutnings stadladra
forskriftalyfja. Flest pessara lyfja ma haglega framleida innanlands, enda gert { stérum stil
og er innflutningur peirra pvi oparfur 1 flestum tilvikum.

Um 5. gr.

Heimildarakvadi pess efnis, ad hafna megi skraningu sérlyfs 4 Sérlyfjaskra, sé ekki talin
naudsyn ad hafa pad 4 markadi hérlendis, var { lyfs6lulogunum frd 1963, en féll nidur vid
gerd lyfjalaga.

Med dkvzdi betta i 16gunum er haegt ad hafna skraningu sérlyfs, ef hid virka efni pess er
pad sama eda svo likt faanlegu lyfi, ad pad sem ad skilur getur ekki haft teljandi pydingu ad
mati lyfjanefndar, jafnvel p6tt 1yfio ad 6llu 60ru leyti uppfylli paer kréfur, sem gerdar eru til
sérlyfja. Dami er pess, a0 4 Sérlyfjaskra séu 5 sérlyf, sem 6]l innihalda sama virka efnid.

Um 6. gr.

Samkvemt gildandi 16gum, er adeins lyfjabidum heimilt ad framleida forskriftalyf
lzekna, en ella dtvega pau svo fljétt sem unnt er. Heimildardkvadi pess efnis, ad lyfjagerdum
sé heimilt ad framleida bessi lyf, hefur vantad. I greininni felst si breyting ad lyfjagerdir
megi framleida forskriftalyf leekna, vegna parfa einstakra sjiklinga, sem lyfjabidum er um
megn ad framleida, t. d. vegna sérhefdra tekja.



Um 7. gr.

Heimildardkvadi petta veitir moguleika til undanpagu fra skilyroum peim, er forstodu-
menn lyfjagerda almennt purfa ad uppfylla, sé um a0 rzda framleidslu & dnaemisefnum
handa ménnum eda dyrum og mad i pessu sambandi nefna framleidslu tilraunastofnunar
Haskolans i meinafradi ad Keldum.

Um 8. gr.
Sja athugasemdir vid 15. gr. pessa frumvarps.

Um 9. gr.

Hér er lagt til, ad Lyfjaeftirlit rikisins sé gert ad samrddsadila dsamt landlakni, vid gerod
reglugerdar um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja, sem lyfjanefnd gerir tillogur um, 16gum
samkvaemt. Hér er um eolilega radst6fun ad rada pvi lyfjaeftirlitio er sd adili, sem fylgist
med framkveaemd reglugerdarinnar dsamt landlekni.

Um 10. gr.

[16gunum segir, ad radherra sé heimilt, ad fengnum tillogum lyfjaeftirlits og landlaknis,
ad kveda ndnar 4 um gerd auglysinga peirra, er um radir i1 pessum kafla. Tillaga pessa
frumvarps er su, ad inn i sdmu reglugerd verdi sett dkvaeoi um medferd og afhendingu
lyfjasynishorna. A pessu hefur verid misbrestur, synishornum hefur verid 6tzpilega dreift,
jafnvel af adilum sem litla eda enga pekkingu hafa & lyfjum.

Um 11. gr.

Med pessari grein er horfid aftur til pess fyrirkomulags, er var fyrir gildistoku laganna,
en pad er ad hafa fleiri menn i lyfjanefnd. Samkvamt lyfséluldgum voru 6 menn skipadir i
lyfjaskrarnefnd (nd lyfjanefnd), en samkveaemt lyfjaldgum adeins 3 menn. Pad er fyrir itrek-
ada beidni lyfjanefndarmanna ad tillaga pessi er 16gd fram, en peir telja ad eldra fyrirkomu-
lagid hafi gefist mun betur. Jafnframt er horfid frd pvi fyrirkomulagi ad binda setu manna {
nefndinni vid tiltekna sérfredimenntun, pvi reynslan hefur synt, ad erfitt getur reynst ad
framfylgja bessu dkvadi. I pess stad skal leitast vid ad skipa i nefndina menn med mismun-
andi sérfredipekkingu sem samanlagt spannar sem vidast svi0 laknis- og lyfjafraoi.

Um 12. gr.
I 16gin hefur vantad dkvadi um framkvaemd tilrauna med ny og/eda skrad lyf og er
greininni ®tlad ad lagfaera pad.

Um 13. gr.
Sj4 athugasemd vid 3. gr. pessa frumvarps.

Um 14. gr.

Hér er um ad reda lagferingu 4 misfellu i 1ogunum, sbr. 54. gr. Eolilegra er, ad einn
adili annist skraningu hjaverkana lyfja hér 4 landi og pad sé landleknir, sem pad geri med
adstod lyfjanefndar, 1 stad pess ad lyfjanefnd vinni einnig ad pvi, eins og dkva0i gildandi laga
segja til um.

Um 15. gr.

Pad melir allt med pvi, ad einn lidur { daglegri starfsemi Lyfjaeftirlits rikisins sé eftirlit
med lyfjadvisunum og lyfjanotkun. Lyfjaeftirlitid annast m. a. eftirlit med lyfjadvisunum
lekna, er hlj60a 4 eftirritunarskyld lyf, einnig eftirlit med lyfjabidum, lyfjabirum sjikra-
hutsa og heilsugzslustodva o. fl. Verdi eftirlitid vart misferlis { lyfjadvisunum einstakra lekna
eda lyfjanotkun sjiklinga skal pad hafa samrad vio landlekni (yfirdyralekni).

Um 16. gr.
Greinin skyrir sig sjalf.



