! T A T S Alpingi
Umsagnir vid EriHul fir. b {

Frumvarp til Iyljalaga  tcomualgur & / 3
(Lagt fyrir Alpingi & 117. l6ggjafarpingi 1993)

. ~ KAFLI
Markmlélog yfirstjorn.
. gr.

Markmid laga pessara er ad tryggja ?and_s_mbnnum n&gilegt frambod af naud-
synlegum lyfjum med sem hagkvemastri dreifingu E_elrra a grundvelli edlilegrar
samkeppni og f samr&mi vid har reglur _sem_%ll_d,a a hinu Evropska efnahagssvadi.
Vid verslun med lyf skal pad @tid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heil-
brigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilum i heil-
brlgéls_génustu a0 opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni. bad er jafnframt
markmid med logum pessum ad tryggja eftir fongum ?ae_él 0g ﬁryaggl lyfja og lyfja-
pjonustu, draga ur ohoflegri notkun fyfja og minnka lyfjakostnad.

He|Ibr_|gé_|s-_og tryggingamalaradherra hefur umsjon med framkvemd laga
pessara. | heil r|?6|_s- 0g tryggingamalaraduneytinu starfar [%fjamalastjon sem ann-
ast framkvemd lyfjamala innan raduneytising fyrir hond radherra. Hann skal vera
lyfjafredingur ad mennt o%_ma ekki eiga neinna hagsmuna ad geta i framleidslu,
innflutningi eda dreifingu lytja. Hollustuvernd rikisins, landleknir, Lyfjaeftirlit rikis-
ins, lyfjanefnd rikisins og yfirdyralakirir eru radherra til raduneytis og adstodar vio
framkvemd laganna.

Sidasta setning fyrstu malsgreinar breytist Ur: o _
,Pad er jafnframt markmid med logum pessum ad tryggja eftir fingum gadi og
oryggi lyfja og lyfjapjonustu, draga dr ohoflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnad®

X
,pad erjafnframt markmid med logum pessum ad t_ryEgja eftirfongum gadi og
oryggi lyfja og lyfjapjonustu, beta lyfjanotkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki.

Setningin:

"Hann skal vera lyfjafredingur ad mennt og ma ekki eiga neinna hagsmuna ad g&ta i
framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

Breytist i:

"Hann skal vera lyfjafradingur ad mennt og ma hann ekki eiga neinna personulegra
hagsmuna ad gata i framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja™.

Sidasta setningin breytist . _ o _ o
Hollustuvernd™ rikisins,  landlgknir, Lyfgaefhrh_t rikisins,  Lyfjanefnd  rikisins,
Lyfjagreidslunefnd og yfirdyraleknir eru radherra til raduneytis og adstodar vid fram-
kveémd laganna.
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2. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfst2d stofnun undir yfirstjérn heilbrigdis- og trygg-
ingamalariaduneytis. Lyfjafradingur veitir pvi forstéou.

Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins heafilegt starfslid og adstédu til ad sinna
verkefnum sinum. Heimilt er ad fela 6h4dum rannséknastofum hér a landi eda er-
lendis ad annast rannséknir 4 vegum Lyfjaeftirlits rikisins.

Leggja skal arlegt eftirlitsgjald 4 fyrirtzki pau og stofnanir sem Lyfjaeftirlit
rikisins hefur eftirlit med og skal gjaldid standa undir kostnadi vid rekstur eftirlits-
ins.

Greinin ordist;

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfstz8 stofnun undir yfirstjéorn heilbrigdis- og
tryggingamalara8uneytis. Lyfjafredingur veitir bvi forstodu og md hann ekki eiga neinna
personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins hafilegt starfslid og adstodu til ad sinna verkefn-
um sinum. Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér 4 landi eda erlendis ad annast
rannsOknir a vegum Lyfjaeftirlits rikisins.

Setja skal i reglugerd ndnari dkvaedi um eftirlitsgjold og innheimtu peirra ad
fengnum tillogum Lyfjaeftirlits rikisins.

Skal verja tekjum pessum til greidslu kostnadar vid eftirlitid. Nu hrokkva tekjurnar
ekki fyrir kostnadi og greidist pa pad sem a vantar, ur rikissjodi.

3. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:
1. Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefna til
Iyfjagerdar.
2. Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabida, lyfjaheildverslana,

lyfjagerda, annarra fyrirtakja, stofnana og einstaklinga er selja, fram-
leida, flytja inn eda btia um lyf og skyldar vérur.
3. Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad kynning og
dreifing lyfja s€ almennt i samrami vid gildandi 16g og reglur.
Radherra getur med reglugerd falid Lyfjaeftirliti rikisins eftirlit med 66rum
fyrirtzkjum eda 60rum vorum en lyfjum ef sérstakar asteedur mzla med pvi og slikt
tengist hlutverki pess samkvamt légum pessum.

4. gr.

Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingamalaradherra
og skal skipud fimm monnum med sérfraedikunnittu 4 sem vidustu svidi leeknis- og
Iyfjafradi. Ridherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna,
skipar radherra i samradi vid formann. Jafnframt eiga szti i nefndinni yfirdyralakn-
ir og dyralaeknir, skipadur af radherra i samr4éi vido formann nefndarinnar. Vara-
menn beirra skulu skipadir 4 sama hatt. Skipunartimi nefndarinnar er fjégur ar.

Heimilt er ad kalla til sérfradinga og fulltria fagfélaga til ad vera nefndinni
til radgjafar pegar purfa pykir.

Lyfjanefnd rikisins skal annast eftirtalin verkefni:
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1. Skriningu og afskrdningu lyfja i samrami vid pzr reglur sem gilda a
Evropska efnahagssvadinu.

2. Umsdgn til radherra um umséknir um markadsleyfi lyfja (marketing
authorization) i samrami vid par reglur sem gilda 4 Evrépska efna-
hagssvadinu.

3. Umsdgn til radherra um umséknir um leyfi til ad flytja inn og selja
gegn lyfseoli 6skrad Iyf.

4. Umségn til radherra um leyfi til tilrauna med lyf (kliniskar rannséknir
og rannsoknir a adgengi lyfja).

S. Onnur atridi er Iita ad framkvamd laga bessara eda hlidstedra laga,

hér med talin samvinna vid erlendar lyfjanefndir og lyfjaskrarnefndir.
I samrami vid reglur Evropska efnahagssvedisins skulu framleidendur sér-
lyfja eda umbodsmenn peirra veita nefndinni jafn6dum allar nyjar upplysingar er
varda skrad lyf og lyf sem eru i skraningu.
Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslids, skal borinn uppi af skraningar- og argjéldum sérlyfja.

Sidasta setningin ordist svo:

»~Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og starfslids skal
borinn uppi af skraningar- og argjoldum svo og ddrum leyfisgjioldum, svo sem
markadsleyfum og leyfum fyrir kliniskar profanir.

II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.
S, gr.

f samrami vid skilgreiningu sem gildir 4 Evrépska efnahagssvadinu eru Iyf
samkvamt ldgum pessum hvers konar efni eda efnasambind, lifrzen eda 6lifraen, sem
2tlud eru til Izkninga, fréunar eda varnar gegn sjiikdémum eda sjikdémseinkennum
i ménnum eda dyrum, enn fremur efni eda efnasambdnd sem notud eru til sjikdéoms-
greiningar, bar med talin geislavirk Iyf sem 2tlud eru ménnum, ef pau koma i eda
a likama manna eda dyra, ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru
lokadir geislagjafar.

Efni sem notud eru til svaefingar eda staddeyfingar teljast lyf (svaefingarlyf,
staddeyfilyf).

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

Akvadi laga pessara taka einnig til umbida og dhalda sem hafa lyf ad geyma.

Radherra setur reglugerd med skilgreiningu og nanari akvadi um hjikrunar-
og lzkningahluti (medical devices) i samrzemi vid reglur Evrépska efnahagssvzdisins.

Onnur setning fyrstu malsgreinar breytist ur:
~Ennfremur efni eda efnasambénd, sem &tlud eru til sjukdémsgreiningar, par med

talin geislavirk lyf sem @tlud eru ménnum, ef pau koma i eda 4 likama manna eda dyra,
ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar®.
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,JEnnfremur efni eda efnasambond, sem =tlud er til sjtkdémsgreiningar, bar med
talin geislavirk efni sem =tlud eru ménnum, ef pau koma i eda 4 likama manna eda dyra,
ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar.®

III. KAFLI
Lyfjaskrar.
6. gr.

Island er adili ad evrépsku lyfjaskrinni (European Pharmacopoeia; Ph.Eur.)
asamt vidaukum. Ensk Gtgafa lyfjaskrdarinnar gildir hér a landi.

Um adrar kréfur til lyfjaforma, gda og hreinleika lyfjaefna og hjalparefna
vid Iyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og dkvérdunar a pessum efnum, fer
samkvamt auglysingum um gildi norrznna og annarra evrépskra stadallysinga hér
4 landi.

Island er adili a8 Pharmaceutical Inspection Convention (PIC). Leidbeiningar
um g6da framleidsluhztti i lyfjagerd, GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvzemda-
stjornar EB, svo og adrar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilda
hér a landi.

IV. KAFLI
Flokkun lyfja.
Stadfesting lyfjaforskrifta og skraning sérlyfja.
7. gr.

Fullgerd lyf (Iyf tilbiiin eda sem nzst tilbiin til notkunar) er einungis heimilt
ad flytja til landsins, selja eda afhenda ad fengnu markadsleyfi eda undanbpiguheim-
ild og ad pbau megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Skrad lyf,  samrami vid skilgreiningu sem gildir 2 Evrépska efnahags-
svaedinu, framleidd af vidurkenndum framleidendum samkvamt stadl-
adri forskrift og nefnd sérheiti eda samheiti. Pessi lyf skal skra i sér-
Iyfjaskra, sbr. 10. gr., og selja eda afhenda i 6rofnum ilitum (afhend-
ingarilatum) framleidanda. Heimilt er ad veita undanpdgu fra ikvaedi
um afhendingarilit framleidanda samkvamt sérstokum fyrirmaelum
Iknis a Iyfsedli.

2. Stodlud forskriftarlyf, framleidd af vidurkenndum framleidendum sam-
kvzemt stadfestri forskrift og nefnd gildandi samheiti. Lyfjanefnd rikis-
ins dkvardar um stadfestingu forskrifta eda nidurfellingu stadfestingar
og um ilat, umbdir og pakkningar stadladra forskriftarlyfja.

3. Forskriftarlyf lzzkna, framleidd samkvaemt sérstokum fyrirmzelum 4
lyfsedli (ordinatio magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskram eda
stadallysingum, enda sé i hvivetna farid eftir gildandi Idgum og reglum
og gédum framleidsluhdttum i lyfjagerad.

Radherra getur, i samradi vid lyfjanefnd rikisins, leyft undanbpagu fra ofan-
greindum Akvadum i einstaka tilvikum ef sérstakar astadur eru fyrir hendi. Vid all-
ar slikar undanbpdgur skal pess gatt ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir
peirra sem eiga ad nota pau.
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8. gr.

Heimilt er ad binda skraningu lyfs vid notkun eingdéngu a sjukrahdsum, sér-
stokum sjiukradeildum og/eda vid Avisun sérfradinga i einstékum greinum laknis-
frzedi.

Heimilt er ad skra Iyf timabundinni skraningu til reynslu.

Sidasta setningin ordist:
"Heimilt er ad skrd lyf og veita markadsleyfi timabundid til reynsiu."

9. gr.

Vid mat 4 sérlyfjum og st6dludum forskriftarlyfjum skal einkum taka tillit til
rannsékna 4 lyfjadhrifum og eiturdhrifum virkra efna i tilraunum 4 ménnum eda
dyrum, gada allra efna, virkra og 6virkra (hjilparefna), sem notud eru vid lyfjagerd-
ina, adgengis virkra efna i Iyfjaformum, geymslupols og notagildis lyfjanna vié med-
ferd tiltekinna sjiikdéma, svo og aukaverkana eins og kvedid er 4 um i norrznum
og 60rum evréopskum reglum sem radherra stadfestir.

Lyfjanefnd rikisins kannar & fimm 4ra fresti hvort réttar forsendur séu fyrir
skraningu sérlyfja a sérlyfjaskra.

10. gr.

Ad fengnum tillégum lyfjanefndar rikisins gefur heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytid Gt skra, sérlyfjaskra, er greinir skrad sérlyf eftir lyfjaflokkum eda 4 ann-
an hlidstzdan hatt. I skrdnni skal m.a. greina fra ibendingum, fribendingum,
skammtastaerdum, helstu aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. 40 gr.

V. KAFLI
Avisun Iyfja.
Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
Merking lyfja.
11. gr.

Lyfsedill er lyfjadavisun lzeknis, tannlaknis eda dyralaeknis sem hefur gilt l2kn-
ingaleyfi hér 4 landi. I neydartilfellum er lyfjafredingum heimilt ad afhenda Iyf {
minnstu pakkningu an lyfsedils.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi 4samt stéduheiti (I2knir, tann-
lzknir, dyralaeknir) eda les hann fyrir i sima med peim hztti ad 1jést sé af simlestr-
inum hver hann er. Lyfsedil m4 senda med bréfsima eda skjalasendingu 4 milli télva
4 stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti sannreynt hver sendandi er. Utgefandi
stadfestir pannig ad hann hafi sjalfur dvisad hlutadeigandi einstaklingi eda umraida-
manni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda notkun.

Landlaknir hefur eftirlit med lyfjadavisunum lzkna og afhendingu lyfjafrad-
inga a lyfjum i neydartilfellum.
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12. gr.
Ridherra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra
og merkingu. I reglugerd pessari skal m.a. kveda 4 um eftirfarandi atridi:

1. gerd lyfsedla,
2. avisun lIyfja,
3. hvort lyf megi einungis afhenda gegn lyfsedli, hve mikid magn og hve

oft gegn sama lyfsedli,
4 hvernig hitta skuli 4aritun 4 ilit (afhendingariliat) undir fullgerd lyf,
5 avisun lyfja i sima, bréfsima eda med télvu,
6. avisun avana- og fiknilyfja,
7. avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,
8 rétt lzknanema og lz2kna in lekningaleyfis til ad dvisa lyfjum,
9 gildistima lyfsedla,
0 merkingu lyfja.

VI. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja.
13. gr.
Bannadar eru hvers konar auglysingar um lyf med peim undantekningum sem
um getur i kafla pessum.

14. gr.

Auglysa ma og kynna lyf, sem skrdd eru hér 4 landi, 4 islensku i timaritum
eda blédum peirra heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

i lyfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heiti lyfs, virkra efna,
helstu dbendingar og fribendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfja, pakkninga-
stzerdir og verd. Enn fremur sterd skammta og helstu atridi 6nnur um notkun og
aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu 2tid vera greinilegar og audlzsar
og i samrami vid pad sem greinir i lyfjaskram.

18. gr.
Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim heilbrigdisstéttum sem 4visa
og dreifa lyfjum en p6 4 pann hdtt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi
fyrir sjonir.

16. gr.

Heimilt er ad kynna og auglysa lausasélulyf, p.e. Iyf sem ekki eru lyfsedils-
skyld, fyrir almenningi. Auglysingar um lausasélulyf skulu vera i samrzmi vid reglur
Evréopska efnahagssvadisins sem ndnar er getid i reglugerd.

Lyfjabiddum er heimilt ad auglysa og kynna pjénustu sina, svo sem heimsend-
ingapjonustu, verd lausasilulyfja og almenn afslattarkjor.

Upplysingar i auglysingum skulu ztid vera greinilegar og audlasar og i sam-
rzemi vid pad, sem greinir i lyfjaskram, reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreidslu peirra og merkingu, svo og onnur fyrirmzli er ad pessu lita.
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17. gr.

Heimilt er ad afhenda persénulega lakni, tannlzekni eda dyralakni lyfjasynis-
horn i minnstu pakkningu og 4n greidslu enda sé um ad rada nyskrad lyf til kynn-
ingar hér 4 markadi og ekki teljast dvana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis
heimil ad fenginni dagsettri og undirritadri beidni laknis.

Onnur afhending eda péstsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er ¢heimil.

18. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins gztir pess ad lyfjaauglysingar séu réttar. Pad getur bann-
ad tilteknar auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnzgjandi upplysingar um lyf. Paé
getur og krafist pess ad auglysandi sendi Gt leidréttingar eda vidboétarskyringar 4
samberilegan hatt. Lyfjaeftirlitid leitar ilits lyfjanefndar rikisins og/eda Samkeppn-
isstofnunar i peim tilvikum er vafi leikur 4 réttmati lyfjaauglysingar. Auglysendur
skulu halda skra yfir allar auglysingar par sem fram kemur hvar og hvenzr pzr
voru birtar. Skrdna skal geyma i tvé 4r og skal hin vera adgengileg Lyfjaeftirliti
rikisins.

19. gr.
Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda skal vera i samrami vid reglur
sem gilda 4 Evrépska efnahagssvadinu og vera i hondum landlzknis i samstarfi vid
lyfjanefnd rikisins.

VII. KAFLI
Um stofnun lyfjabuada og lyfsoluleyfi.
20. gr.
Enginn m4 stunda lyfjasélu nema hafa til pess leyfi radherra. Radherra skal
veita lyfséluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og um slikt leyfi sakir:

1. Er lyfjafrzdingur sem hefur starfsleyfi hér 4 landi, sbr. I6g um lyfja-
fraedinga.

2. Hefur starfad sem lyfjafredingur { prji dr. Veita ma undanbpdgu fra
bessu skilyrdi ef sérstaklega stendur a.

3. Hefur verslunarleyfi eda hefur gert samning vid adila med verslunar-
leyfi.

Leyfid er had pvi skilyrdi ad hisnadi, biinadur og starfslid fullnzgi kréfum
Lyfjaeftirlits rikisins og skal sambykki pess liggja fyrir 40ur en starfsemi lyfjabadar
er hafin. I peim heilsugzsluumdzmum par sem fjoldi ibta er undir 5.000 skal rad-
herra gefa stjérnum heilsugaeslustédva vidkomandi umdzamis 30 daga frest til ad
gera rokstuddar athugasemdir vid ad nytt lyfséluleyfi sé veitt. A grundvelli athuga-
semda stjérna vidkomandi heilsugzslustodva er riadherra heimilt ad hafna umsékn
um nytt lyfssluleyfi.

Radherra er heimilt ad kveda 4 um vaktskyldu lyfséluleyfishafa.

Ridherra getur falid stjérn heilsugzslustédvar rekstur lyfjabadar i peim
heilsugzsluumdzmum sem enginn lyfjafradingur szkir um og skal sampykki Lyfja-
eftirlits rikisins liggja fyrir 4dur en starfsemi lyfjabidar er hafin. Stjérn heilsugzeslu-
stodvar sem falin er rekstur lyfjabddar er heimilt ad semja vid utanadkomandi lyf-
soluleyfishafa um pjonustu, par med talinn rekstur lyfjabadar, sbr. 35. gr.

Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem dkvedid er af fjarmalaridherra.
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21. gr.

Hvert lyfséluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabiidar og ber lyfséluleyf-
ishafi sjalfur faglega abyrgd a rekstri lyfjabudarinnar. Lyfséluleyfishafa er heimilt
ad szekja um leyfi til ad reka ttibu fra Iyfjabdd sinni i sveitarfélogum par sem lyfja-
badir eru ekki reknar. I fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafr=dingi daglega stjérn
lyfjabudarinnar i samradi vid Lyfjaeftirlit rikisins.

Starfandi lzeknar, tannlzknar og dyralzeknar mega ekki vera eigendur, hlut-
hafar eda starfsmenn lyfjabuda.

22. gr.
Lyfs6luleyfi fellur nidur:
1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafradingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,
2. i lok pess 4rs sem leyfishafi verdur 70 ira; heimilt er ad framlengja
leyfi um eitt 4r i senn eftir pann tima ad fenginni umségn landlzeknis,
3. ef leyfishafi hattir stérfum,

4. vid andlat leyfishafa.

Ridherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi ef hann brytur gegn
akvaedum bpessara laga eda annarra og brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa
éheefan til ad annast lyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um lyfja-
fredinga, nr. 35/1978.

2.tl. ordist:
i lok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er ad framlengja leyfi um eitt
ar i senn eftir pann tima ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins,

I 4.8u sidustu linu 22. gr. kemur ,skal“ i stad ,,er heimilt™.
Vid greinina batist eftirfarandi:

"Vid starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad selja reksturinn lyfjafredingi,
sem ddlast hefur lyfsoluleyfi, samkvemt akvedum laga pessara.

Vid frafall leyfishafa er danarbii heimilt ad reka apétek i halft ar, undir faglegri
stjorn lyfjafredings ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins."

VIII. KAFLI
Um rekstur lyfjabuada.
23. gr.
Lyfjabuid skal audkenna 4 dberandi hitt. Handhéfum lyfséluleyfis er heimilt
ad nefna lyfjaverslanir sinar og pzr einar lyfjabadir eda apoétek.

24. gr.

Lyfjabidum er skylt ad versla med Iyf sem selja ma hér a landi, enn fremur
helstu gerdir lyfjagagna, hjikrunar- og sjikragagna eftir pvi sem kostur er.

Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvéldum upplysingar um starfsemi
sina og halda bakur par ad litandi.

Lyfjabudir skulu hafa hafilegar vorubirgdir midad vid avisanir peirra Izkna,
tannlazkna og dyralaekna sem starfa 4 vidkomandi svaedi og geta Gitvegad pau lyf sem
ekki er ad finna i birgdum peirra svo fljétt sem audid er.
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Lyfjabadir skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlum 4 formi sem sam-
pykkt er af landlzkni og télvunefnd, sbr. 16g nr. 121/1989, um skriningu og medferd
persénuupplysinga. Landlzknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari aft-
ur i timann.

Greinin ordist svo:

Lyfjabadum er skylt ad versla med lyf sem selja ma hér a landi, enn fremur helstu
gerdir lyfjagagna, hjukrunar- og sjukragagna eftir pvi sem kostur er.

Lyfsdlum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu upplysingar
um starfsemi sina og halda bakur par ad latandi, enda brjéti pad ekki i baga vid onnur
Iog.

Lyfjabudir, skulu hafa hzfilegar lyfjabirgdir midad vid avisanir peirra lakna,
tannlzkna og dyralzkna, sem starfa 4 vidkomandi sv&di, en eigi pess kost ad utvega pau
lyf, sem ekki er ad finna i birgdum peirra, svo flj6tt sem audid er.

Lyfsélum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttum upplysingar um Iyf,
notkun peirra og geymslu.

Lyfiabudum er skylt ad kynna i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir lyfjafreedilega
umsja sem teeki til ad auka skilvirka notkun lyfja ad taka virkan patt i pvi ad draga ur
likum a sjukdomum og auka almennt heilbrigdi.

Lyfjabdir skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlum 4 formi sem sampykkt
er af landlzkni og tdlvunefnd, sbr. I16g nr. 121/1989 um skraningu og medferd persénu-
upplysinga. Landlzknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari aftur i timann.

IX. KAFLI
Vistun lyfjafradi- og lyfjataekninema.
Skyldur starfsmanna lyfjabuda.
258, gr.
Lyfjabadir vista lyfjafr=di- og lyfjatzekninema til verklegs nams samkvamt
samkomulagi vid vidkomandi menntastofnanir.

26. gr.
Lyfjafradinemar, sem lokid hafa 4. 4rs ndmi og tveggja manada vistun i lyfja-
buid, geta sétt um leyfi til radherra til ad gegna stérfum adstodarlyfjafredinga tima-
bundid. I slikum tilvikum skal lyfjafraedinemi starfa med og 4 abyrgd lyfjafradings.

27. gr.
Starfsmenn lyfjabuda eru bundnir pagnarskyldu um alla vitneskju eda grun
sem beir 6dlast i starfi sinu um sjukdéma eda onnur einkamal.
Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akvaedum réttarfarslaga.

X. KAFLI
Um afgreidslu lyfja.
28. gr.

Lyfjafrzdingar eda adstodarlyfjafraedingar skulu bera abyrgd a afgreidsiu lyf-
sedils og hafa med hondum lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvamt lyfjadvisun eda
eiturbeidni.

Radherra er heimilt ad veita lyfjatekni takmarkadan og stadbundinn af-
greidslurétt ar Gtibidi fra lyfjabid enda sé einungis um stadladar pakkningar ad rzda
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samkvaemt lista sem stadfestur er af Lyfjaeftirliti rikisins eftir tillogu héradslaknis
og lyfsala. Ef lyfjatzknir er ekki fianlegur til starfa i atibai fra Iyfjabid er heimilt
ad veita pennan sama rétt 6drum Abyrgum umbodsmanni sem lyfsali radur til pess
a0 fengnu sambpykki Lyfjaeftirlits rikisins.

XI. KAFLI
Innflutningur og heildsala lyfja.
29, gr.
Leyfi til innflutnings lyfja og lyfjaefna til dreifingar i heildsélu hafa beir adil-
ar einir sem til pess hafa hlotid leyfi heilbrigdis- og tryggingamailaradherra.
Fyrir Iyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem dkvedid er af fjarmadlardadherra.

Fyrsta lina i 29. gr. ordist svo: , Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfjaefna
til dreifingar i heildsolu hafa peir einir®.

30. gr.
Til ad fa lyfjaheildséluleyfi verdur lyfjaheildsala ad fullnzgja eftirtéldum skil-
yroum:

1. ad henni veiti faglega forstodu lyfjafraedingur sem hefur starfsleyfi hér
a landi og ekki er handhafi lyfsiluleyfis,
2. ad vera pannig bdin hisn=di, tzekjum og starfslidi ad domi Lyfjaeftir-

lits rikisins ad hun fullnzgi kr6fum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til biinadar, starfsféolks eda ann-
ars sem ad medferd lyfja Iytur eda brytur 4 einn eda annan mata akvzdi pessara eda
annarra laga ma svipta hann leyfinu.

Lyfjaheildsélum er ¢heimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Oheimilt er ad breyta
aletrun 4 pakkningum lyfja nema a abyrgd framleidanda og ad fenginni umsogn
lyfjanefndar rikisins. Lyfjaeftirlit rikisins fylgist med ad slik breyting sé gerd 4
tryggilegan hatt.

Lyfjaheilds6lum er heimilt ad selja lyf lyfséluleyfishéfum, stofnunum sem
reknar eru samkvzamt ldgum um heilbrigdispjonustu eda 6drum sérlégum, lzknum,
tannlzeknum og dyralzeknum til netkunar a eigin stofum eda i sjukravitjunum og
peim tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnadur lzkna og tannlzkna
vegna slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad en dyralzeknar hafa heimild til
ad selja dyralyf 4 allt aé hdmarksitséluverdi sem dkvedid er af lyfjagreidslunefnd,
sbr. 40. gr.

Lyfjaheilds6lum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvéldum upplysingar um starf-
semi sina og halda bakur par ad latandi.

Greinin ordist:
Til ad fa lyfjaheildséluleyfi verdur lyfjaheildsala ad fullnzgja eftirtéldum skilyrdum:

1. ad henni veiti faglega forstodu lyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér a
landi og ekki er handhafi lyfséluleyfis,
2. ad vera pannig buin hasnzdi, tekjum og starfslidi ad démi Lyfjaeftirlits

rikisins ad han fullnzgi kré6fum um geymslu og medferd lyfja.
Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar, starfsfolks eda annars
sem ad medferd lyfja lytur eda brytur 4 einn eda annan mata akvadi pessara eda annarra
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laga skal svipta hann leyfinu, uns hann beetir ur pvi, sem dabdtavant er.

Lyfjaheildsélum er 6heimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Oheimilt er a3 breyta aletr-
un 4 pakkningum lyfja nema 4 abyrgd framleidanda og ad fenginni umsoégn lyfjanefndar
rikisins. Lyfjaeftirlit rikisins fylgist me8 ad slik breyting sé gerd 4 tryggilegan hatt.

Lyfjaheildsoélum er heimilt ad selja lyf lyfséluleyfish6fum, stofnunum, sem reknar
eru skv. 16gum um heilbrigdishjénustu eda 68rum sérldgum og hafa lyfjafreding i starfi,
leknum, tannlzknum og dyralzknum til notkunar 4 eigin stofum eda i sjukravitjunum,
sem og beim tilraunastofum, sem vinna a3 rannséknum lyfja. Kostnadur lzkna, tannlzkna
og dyralekna vegna slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad. Pdknun fyrir
Iyfiaafhendingu dyral®kna skal dkvedin af Lyfjagreidslunefnd i samrddi vid yfirdyralcekni,
sbr. 40 gr.

Lyfjaheildsélum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamadlardduneytinu
upplysingar um starfsemi sina og halda bzkur par ad lutandi.

XII. KAFLI
Framleidsla lyfja.
31. gr.
Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir sem til pess hafa hlotid leyfi
radherra.
Fyrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem dkvedid er af fjarmalario-
herra.

32. gr.
Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirtzki ad fullnzegja eftirtéldum skil-
yréum:

1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafrzedingur sem hefur starfsleyfi hér 4
Iandi eda annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur,
2. ad vera pannig b1id hisn=0i, tekjum og starfslidi ad domi Lyfjaeftir-

lits rikisins ad pad fullnzgi krofum um framleidslu, geymslu og med-
ferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til bunadar, starfsfolks eda ann-
ars sem lytur ad medferd lyfja eda brytur 4 einn eda annan mita akvzdi pessara eda
annarra laga m4 svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigd-
isyfirvoldum upplysingar um starfsemi sina og halda baekur par ad lutandi.

Fellt verdi nidur ar 1. t6lulid 32. greinar ,eda annar sa sem uppfyllir eigi minni
menntunarkrofur®.

I nast sidustu linu breytist "ma svipta hann leyfinu" i ,skal svipta hann leyfinu, uns ir
er beert”.
Sidasta setningin ordist:

"Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamadlardduneytinu
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upplysingar um starfsemi sina og halda bazkur par ad latandi."

33. gr.
Lyfjabidir skulu framleida forskriftarlyf lakna eda ttvega bau svo fljétt sem
unnt er. Heimilt er ad framleida st6dlud forskriftarlyf i lyfjablidum ef settum skilyra-
um er fullnaegt.

33. gr. ljuki svo:
. Heimilt er enn fremur ad takmarka framleidsluleyfi peirra vid tiltekin Iyfjaform

i

XIII. KAFLI
Um lyfjapjénustu 4 sjiikrahisum og 6drum heilbrigdisstofnunum.
34. gr.

A sjikrahtsum er heimilt ad starfrazekja sérstok sjukrahtssapétek sem hafa
umsjén med og bera dbyrgd 4 6flun og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra
4 einstokum deildum. Rekstur sjikrahassapdteks skal vera reikningslega adskilinn
fra 60rum rekstri sjukrahissins.

Yfirlyfjafraedingur er forstédumadur sjikrahiissapoteks og skal radinn af vid-
komandi sjakrahussstjérn.

Stjorn sjikrahiss er heimilt ad leita Gitboda um rekstur sjikrahidssapéteks
sem veitir p4 pjonustu sem um rzdir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 611
onnur skilyrdi laganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

Sidusta setning 1. mgr. 34. gr. ordist pannig:
"Rekstur sjukrahtisapéteks skal vera fjdrhagslega adskilinn fra 68rum rekstri
sjukrahussins."

35. gr.

A sjukrahtisum og 60rum stofnunum, sem reknar eru samkvamt logum um
heilbrigdispjonustu eda samkvamt 6drum sérlogum og ekki starfraekja sjuakrahiss-
apotek, skal lyfjafradingur hafa umsjon med og bera 4byrgd 4 éflun lyfja og eftirliti
med notkun beirra.

Hafi stofnunin ekki lyfjafraeding i pjonustu sinni skv. 1. mgr. skal stjorn stofn-
unarinnar i samradi vid Lyfjaeftirlit rikisins semja vid utanadkomandi lyfséluleyfis-
hafa um lyfjafraedilega pjonustu, svo sem umsjén med 6flun lyfja og eftirlit med
notkun peirra.

Sidasta malsgr. ordist:

Hafi stofnunin ekki Iyfiafreeding i1 pjonustu sinni skv. 1. mgr., skal stjérn
stofnunarinnar semja vid lyfsoluleyfishafa um lyfjafredilega pjonustu, svo sem umsjon
med Oflun lyfja og eftirlit med notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki
Lyfjaeftirlits rikisins. “
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36. gr.

Sjikrahtssapéteki er heimilt ad afgreida lyf til sjuklinga sem utskrifast af
sjikrahusinu og gongudeildarsjiklinga. Sjukrahissapéteki er einungis heimilt ad af-
greida Iyfsedla sem merktir eru sjukrahisinu og gefnir eru ut af l2zknum pess.

Um afgreidslu lyfja samkvamt heimild pessarar greinar fer eftir peim al-
mennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja.

37. gr.

A hverju deildaskiptu sjikrahisi skal starfa priggja til fimm manna lyfja-
nefnd sem er radgefandi um lyfjaval sjikrahissins. I slikri lyfjanefnd skal vera
a.m.k. einn starfandi lzkna sjlikrahissins og einn lyfjafraedingur i pjénustu sjikra-
hissins. Ad jafnadi skal pess gzett pegar vil er 4 fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja
til notkunar 4 sjukrahusi pau lyf sem édyrari eru.

Greinin ordist svo:

A hverju deildarskiptu sjtkrahusi skal starfa priggja til fimm manna lyfjanefnd,
sem er radgefandi um lyfjaval sjtikrahtssins. I sliki lyfjanefnd skal vera a.m k. 1 starfandi
leknir og 1 starfandi lyfiafreedingur sjikrahtssins. Ad jafnadi skal bess gatt, pegar vol
er 4 fleiri en einu jafngildu lyfi, ad velja til notkunar & sjikrahusi pau lyf, sem 6dyrari
eru.

38. gr.
Stjérn sjikrahiss ber ad sjia svo um ad hdisn2di og binadur sjukrahissapé-
teks eda lyfjageymslu sjikrahissins sé vid hafi og skal hlita arskurdi Lyfjaeftirlits
rikisins par ad litandi.

XIV. KAFLI
Lyfjaverd.
39, gr.
Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils, er frjals.

40. gr.

Haimarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum skal dkvedid af lyfja-
greidslunefnd. I nefndinni eiga szti fimm menn sem heilbrigdis- og tryggingamala-
radherra skipar til fjogurra dra i senn. Radherra skipar nefndinni formann. begar
fjallad er um hdmarksverd 4 lyfjum taka seti i nefndinni tveir fulltriar, annar skip-
adur af samtékum lyfsala og hinn af samtékum lyfjaheildsala.

Lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra skulu szekja um hidmarksverd og
allar verdbreytingar a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til lyfjagreidslunefndar.
Nefndin fylgist med lyfjaverdi innan lands og gerir reglulega samanburd 4 innlendu
Iyfjaverdi og lyfjaverdi i helstu nagrannaléndum og tekur mid af peim athugunum
vié akvérdun um hamarksverd.

Kostnadur vid storf nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og starfs-
lids, greidist ar rikissjooi.
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41. gr.
Lyfjagreidslunefnd dkvedur fyrir Tryggingastofnun rikisins patttéku almanna-
trygginga i lyfjakostnadi sjikratryggdra i samrami vid 16g um almannatryggingar
og fjarlég hverju sinni.

Grelnin ordist:
Lyfjagreidslunefnd gerir tillégur til radherra um batttoku almannatrygginga i lyfjakostn-
adi sjukratryggdra i samremi vid 16g um almannatryggingar og fjarlég hverju sinni.
Onnur hlutverk lyfjagreidslunefndar er sem hér segir:
1. Ad fylgjast med innkaupsverdi og framleidsluverdi lyfja verdlagningu lyfja
i heildsdlu og smasdlu.
2. Ad gefa ut lyfiaverdskrad, sem i eru birt hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja.
3. Ad veita radherra umsdgn um umséknir um ny lyfséluleyfi.

XV. KAFLI
Eftirlit, malarekstur og refsing.
42. gr.
Eftirlit samkvzazmt l6gum pessum eda 68rum fyrirmalum er i hondum Lyfja-
eftirlits rikisins.

43. gr.
Um mal, sem risa kunna it af brotum 4 l6gum bessum, fer ad hztti opinberra
mala nema 6druvisi sé mealt fyrir i 16gum.

XVI. KAFLI
Nidurlagsakvaedi.
44. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimilt ad setja naudsynlegar reglu-
gerdir med nanari Akvedum um framkvaemd laga pessara.

Nidurlag 44. gr. verdi svohlj6dandi: , Senda skal reglugerdir pessar til umsagnar
peirra stofnana, er greinir i 2. mdlsgr. 1. gr., svo sem vid a hverju sinni, og til annarra
félaga, stofnana eda einstaklinga, er efni reglugerdanna kann ad varda sérstaklega“.

45. gr.

Lég pessi 6dlast gildi 1. mars 1994.

Fra sama tima falla Gr gildi [6g um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, og lyfjalég, nr.
108/1984, med sidari breytingum, ad undanskildum dkvadum X. kafla i lyfjalégum
um lyfsélusj6d, 39.—48. gr., sem falla Gr gildi 1. mars 1995. Skulu eignir lyfsélusjods
b4 renna ad einum pridja hluta til fslenska Iyfjafradisafnsins vid Nestrid, Seltjarnar-
nesi, en tveir pridju hlutar skulu renna til Lyfjafradingafélags fslands og vera varid
til ad styrkja forvarna- og upplysingastarf um lyf i lyfjabadum.

Greinin ordist:
Log pessi ¢dlast gildi 1. juli 1994.
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Fra sama timafalla Gr gildi 10g um _Jijadreifin%u, nr. 76/1982, _o? lyfjalog, nr.
108/1984, med sidari breytm?um, ad undanskildum akveedum X. kafla i lyfja bgum um Iyf-
s6lusjod, 39.-48. (l;r., sem falla Ur gildi l.aj_l]” 1995. Skulu eignir |Yf_S'0|USj(') spa renna
ad einum pridja hluta til islenska Iyfjafreedisafnsing vid Nestrod, Seltjarnarnesi, en tveir
pridju hlutar skulu renna til Lyfjafreedingafélags Islands og vera varid til ad styrkjafor-
varna- og upplysingastarfum Iyf i lyfjabtoum.

~Akvedi til bradabirgda. _

L peer reglugerélr, sem settar hafa verid samkvaemt lyf al_ijgum,_nr.
108/198 ,o% logum_um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breyting-
um, skulu halda gildi sinu E_ar til n?jar reglugerdir hafa ddlast gildi
enda stangist efni Relrra ekki a vid log pessi. _ _

2, Naverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfja-
budir a Akureyri og Selfossi og Lyfjabud Haskola islands hafa frest til
1. mars 1995 til ad uppfylla skilyroi laga pessara. Laeknar og sveitarfé-
|0g halda leyfum sinum til lyfsolu fram til 1. mars 1995.

3. Flra?_w til 1. mars 1995 er radherra heimilt ad synja umsokn um lyfsolu-
eyfi.

2. 0g 3. tl. Akvada til bradabirgda ordist;

2 Noverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfjabudir
a Akureyri og Selfossi og Lyfjabud Haskola islands hafa frest til 1 jali
1995 til ad uppfylla skilyrdi Iagafe_ssara. Leknar og sveitarféldg halda
leyfum sinum' til" Iyfsolu fram til L juli 1995 og eftir pad par til sa er
uppfyllir skilyrdi samkveemt lgum pessum scekir um lyfsoluleyfio.

3. Nyjar verdlagningarreglur samkvemt X1V kafla laganna taka gildi 1
januar 199.



