Nd. 93S. Frumvarp til laga [30. mal]
um lyfjadreifingu.

(Eftir 2. umr. i Nd., 6. mai.)

Samhlj6da pskj. 30 med pessum breytingum:

3. gr. hljédar svo:

Lyfsoluleyfi m4 veita einstaklingum og Haskoéla fslands samkvemt dkvedum pessarar
greinar. Forseti Islands veitir einstaklingum lyfsoluleyfi, en radherra stadfestir radningu
forstddumanna lyfjabiida, sem reknar eru af stofnunum.

Handhafa lyfsoluleyfis er skylt ad hlita akvaedum laga og stjornvaldsreglna um réttar-
stodu hans og starfshztti svo sem bau eru 4 hverjum tima.

Heimilt er rddherra ad leggja ba kvod a handhafa lyfsoluleyfis, ad hann reki lyfjaatiba
og/eda lyfjaforda i héradi sinu. Enn fremur ad hann annist faglegt eftirlit med lyfjabirgdum
heilsugzslustédva og annarra heilbrigdisstofnana.

Umséknir um lyfsoluleyfi skulu sendar radherra. Paer skulu lagdar fyrir priggja manna
nefnd, sem skipud er af rddherra pannig: Einn samkvemt tilnefningu Lyfjafredingafélags
Islands, einn samkvamt tilnefningu Apétekarafélags Islands, auk lyfjamalastjéra, sem er
formadur nefndarinnar. Varamenn félaganna eru skipadir 4 sama hatt, en varamadur lyfja-
malastjora er skipadur af rdOherra an tilnefningar. Szki nefndarmadur um lyfsoluleyfi tekur
varamadur szti hans i nefndinni.

Skipunartimi nefndarmanna er prji ar. Nefndin letur rd0herra i té umsdgn um faglega
hzfni peirra umszkjenda, sem ad hennar 4liti eru hafastir, p6 adeins priggja hzfustu, ef
umszkjendur eru fleiri en brir.

Nu szkir enginn um tiltekid lyfséluleyfi eda enginn ums=zkjandi er talinn hefur ad démi
nefndarinnar og er pa lyfsolusjodi skylt ad kaupa vidkomandi lyfjabid og annast rekstur
hennar til brddabirgda med peim réttindum og skyldum er pvi fylgir samkvemt 16gum
pessum. Lyfsolusjédur annast rekstur lyfjabadar i sliku tilviki pangad til ums®kjandi gefur
sig fram, og er pa lyfsoluleyfi auglyst ad nyju eda lyfsdluleyfi ar gildi fellt.

Haskoli fslands getur 6dlast eitt lyfsoluleyfi med sérstoku tilliti til kennslu og ranns6kna
i lyfjafredi lyfsala. Lyfsoluleyfi, sem Haskéli fslands hefur pannig hlotid, verdur ekki
framselt. Rddherra setur i reglugerd dkvadi um starfsemi sliks hask6laapéteks ad fengnum
tillogum haskdlarads.

Haskéli fslands skal hafa frumkvadi ad timabundinni vistun stidenta i lyfjaverslun
rikisins, sjakrahdisapétekum og 6drum lyfjabadum og lyfjagerdum eftir pvi sem porf krefur.

4. gr. hlj6dar svo:

Skilyrdi til ad 6dlast lyfsoluleyfi eda fa skipun i st6du forstddumanns lyfjabudar er ad
umszkjandi hafi starfsleyfi i samremi vi0 I. kafla laga um lyfjafredinga, nr. 35/1978.

Samvinnuféldg pau, er 6dlast hafa leyfi til ad reka lyfjabad fyrir gildistoku laga pessara,
halda leyfi sinu afram. Fer um réttarst6du forstbdumanna peirra 4 sama hétt og segir i 1.
malsgr. 3. gr.

Adur en leyfisbréf er afhent ber lyfsala ad undirrita heit um ad hann muni rakja storf
sin af koutgefni og samviskusemi og { samremi vid landslog.

Skilyrdi pessarar greinar eiga jafnt vid um forst6dumenn sjikrahisapéteka, samvinnu-
lyfi:>ida, forstodumann héaskélaapdteks og forstodumenn skv. 1. malsgr. 3. gr.



Umsoknir um slikar stédur forstédumanna skulu lagdar fyrir nefnd pa sem um geturi 4.
malsgr. 3. gr., og stadfestir radherra rddningu peirra.

8. gr. hlj6dar svo:

Lyfjabadum er skylt ad versla med lyf, sem selja ma hér 4 landi, enn fremur helstu
gerdir lyfjagagna, hjikrunar- og sjikragagna.

Réoherra dkvedur med reglugerd hverjar lyfjavorur, hjikrunar- og sjikragégn sem og
adrar vorur lyfjabudir mega hafa 4 bodst6lum, selja eda afhenda.

Lyfjanefnd skal gera tilldgur um reglugerd pessa i samrddi vid Lyfjaeftirlit rikisins,
Apbtekarafélag Islands og Lyfjafredingafélag Islands.

9. gr. hlj6dar svo:

N1 tekur lyfsali vid rekstri annarrar lyfjabidar eda fer lausn fra starfi og er honum ba
rétt og skylt ad reka lyfjabdadina par til hinn nyi leyfishafi tekur vid, sbr. 10. gr., eda
lyfjabiadin er 16gd nidur.

N deyr lyfsali og fer pa med réttindi og skyldur danarbuis til rekstrar lyfjabidar sem hér
segir:

1. Ef erfingjar taka 4 sig abyrgd 4 skuldum, er biinu rétt og skylt ad annast rekstur
lyfjabidarinnar { sex manudi eftir 14t lyfsala undir stjérn forstodumanns, enda stadfestir
r4adherra rddningu hans. Hafi lyfsoluleyfinu ekki verid radstafad ad peim tima loknum
tekur lyfsdlusjodur vid rekstrinum og annast hann par til leyfid hefur verid veitt ad nyju.

2. Ef erfingjar taka ekki ad sér abyrgd 4 skuldum ddnarbusins eda sé pad tekid til gjald-
protaskipta annast lyfs6lusjodur rekstur lyfjabadarinnar par til leyfi til rekstrar hennar
hefur verid veitt.

Pegar lyfsluleyfi fellur nidur vegna annarra orsaka dkvedur radherra hvernig haga
skuli rekstri lyfjabddarinnar, og mé pa um stundarsakir reka hana 4 kostnad lyfs6lusj6ds.

10. gr. hljédar svo:

Handhafi lyfs6luleyfis skal hefja reksturinn innan 4rs fré leyfisveitingu.

Geta skal i auglysingu um lyfséluleyfi, sem laust er til umséknar, hvenzr verdandi lyfsali
skuli hefja reksturinn.

Raodherra getur eftir atvikum lengt frest pennan séu knyjandi astedur fyrir hendi.

Ni er pad raoid, ad lyfsali lati af rekstri lyfjabiddar i pvi skyni ad taka vid rekstri
annarrar lyfjabd0ar, og getur s4, er tekur vid af honum, ekki krafist pess ad hefja reksturinn
fyrr en hinn fyrrnefndi hefur hafid rekstur lyfjabadar peirrar er hann tekur vid, enda hefjist
su starfreksla innan pess frests sem greindur er i 1. og 2. malsgrein.

13. gr. hlj6dar svo:

I fjarveru lyfsala vegna orlofs, sjikdéms eda af 6drum 4stzdum skal hann fela lyfja-
freedingi ad annast daglega stjorn lyfjabddarinnar, enda sé ekki um lengra timabil en tvo
manudi ad rada.

Heimilt er a0 fela adstooarlyfjafredingi a0 annast daglega stj6rn innan greinds timabils,
ef hann er starfsmadur lyfjabidarinnar og enginn lyfjafredingur er faanlegur til starfa.
Samrad skal avallt hafa vio Lyfjaeftirlit rikisins um setningu stadgengils lyfsala, nema um
yfirlyfjafreoding lyfjabidarinnar sé ad rada.

Lidi tveir manudir svo, ad lyfsali geti ekki annast rekstur lyfjabidar sinnar eda verdi i
upphafi ad ilita ad svo muni fara, skal forstddumadur annast reksturinn ifram og bera
faglega abyrgd a honum. Leita skal stadfestingar raduneytisins 4 rddningu forstodumanns.
Sa forstddumadur skal fullnegja skilyroum 4. greinar.



21. gr. hljédar svo:

Lyfjabudir og adrir peir, sem afgreida lyf, skulu i hvivetna hlita fyrirmelum loggiltrar
lyfjaskrar.

Rédherra melir fyrir i reglugerd um tilhogun lyfjaafgreidslu og medferd og geymslu
lyfja.

23. gr. hlj60ar svo:
Lyfjabudir og adrir beir, sem afgreida lyf, skulu hafa hafilegar vorubirgdir midad vid
avisanir peirra leekna, tannlekna og dyralekna sem starfa 4 vidkomandi svadi.

24. gr. hljéoar svo:

Med afgreidslurétti a lyfjum og eiturefnum er att vio rétt til ad bera abyrgo 4 afgreidslu
lyfsedils og framkvaema lokaeftirlit med ad rétt sé afgreitt samkvemt lyfjadvisun eda eitur-
beidni. Slikan rétt hafa lyfjafredingar og adstodarlyfjafradingar.

Réadherra er heimilt ad veita lyfjatekni takmarkadan og stadbundinn afgreioslurétt ar
lyfjaforda, enda sé einungis um stadladar pakkningar ad reeda samkvaemt lista sem stadfestur
er af raduneytinu eftir tillogu héradsleknis og lyfsala. Ef lyfjateknir er ekki fdanlegur til
starfa i lyfjaforda er heimilt ad veita hjikrunarfredingi eda 1josmédur slikan afgreidslurétt.

29. gr. hlj6oar svo:

f IyfjattibGi ma ekki framleida lyf eda adrar vorur, adrar en skyndilyf (ordination
magistralis), sbr. 7. gr. laga nr. 49/1978, 3. t5lul. og er slik framleidsla had leyfi rdiduneytisins
ad fengnum medmalum Lyfjaeftirlits rikisins. I lyfjadtibdi skulu vera til solu 6ll aigeng
lausasolulyf, sem eftirspurn er eftir 4 viokomandi svedi, auk allra algengra lyfjagagna,
hjikrunar- og sjukragagna. Lyfsedilsskyld lyf ma afgreida i lyfjaitibii samkvamt lyfja-
avisun. Skulu slik lyf geymd i hirslum sem ma lazsa.

Afgreidslutimi lyfjautibus skal akvedinn af rdduneytinu og skal par sérstaklega kvediod 4
um afgreidslutima lyfsedilsskyldra lyfja.

39. gr. hljédar svo:

Starfandi leknar (dyraleknar, tannleknar), lyfsalar og lyfjafredingar (adstodarlyfja-
fredingar) i apotekum og sjikrahasapotekum mega ekki vera umbodsmenn erlendra sér-
lyfjaframleidenda. Eignaradild starfandi lyfsala og lyfjafradinga (adstodarlyfjafredinga) ad
sérlyfjainnflutningsfyrirtek jum og lyfjaheildsolum er p6 heimil ef enginn beirra 4 verulegra
hagsmuna ad geta i fyrirtekinu, sbr. akvaoi 3 til bradabirgda.

41. gr. hljédar svo:

Radherra setur reglugerd, par sem nanar er kvedid 4 um hdisn®di, biinad, rekstur og
starfsemi fyrirtzkja sem flytja inn og dreifa lyfjum i heilds6lu, samkvamt tillogum Lyfja-
eftirlits rikisins.

42. gr. hlj60ar svo:

Islenska rikid rekur lyfjaheildsolu og lyfjagerd sem sjalfstzda stofnun undir nafninu
Lyfjaverslun rikisins. Lyfjaverslun rikisins er skylt ad utvega hvers konar lyf, lyfjagogn,
boluefni, 6nzmisefni og sjikragogn fyrir sjikrahds, dvalarheimili aldradra og adrar
heilbrigdisstofnanir sem reknar eru af riki og sveitarfélogum.

43. gr. hlj60ar svo:

Lyfjaverslun rikisins annast framleidslu lyfja og solu til sjikrahdsa, lyfjabuda, dvalar-
heimila aldradra og annarra heilbrigdisstofnana i landinu.

Lyfjaverslun rikisins annast framleidslu lyfja og birgdahald Almannavarna.



44. gr. hlj6dar svo:

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra skipar priggja manna stjorn fyrir Lyfjaverslun
rikisins. Skal einn stjéornarmanna tilnefndur af Landssambandi sjakrahiisa, annar tilnefndur
af fjarmélaraduneyti, hinn pridji skal vera lyfjamalastjori og er hann formadur stjérnarinnar.

45. gr. hljodar svo:

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra skipar forstjéra Lyfjaverslunar rikisins. Skal
hann vera lyfjafredingur eda vidskiptafredingur. Umsoknir um starf forstjora skulu lagdar
fyrir nefnd b4, sem um getur i 3. gr., og stjorn Lyfjaverslunar rikisins, sem lita radherra i té
umsdgn um hzfni umsazkjenda.

46. gr. hljooar svo:
Um bunad og fyrirkomulag i Lyfjaverslun rikisins fer eftir peim reglum sem gilda um
lyfjagerdir og lyfjaheildsolur.

50. gr. hlj6dar svo:
Oheimilt er ad afhenda lyf fra sjikrahiisi til sjiklinga, sem ekki eru liggjandi 4 sjikra-
hisinu, med 6drum hatti en um getur i 49. gr.

57. gr. hljédar svo:

Tilraunast6d Héskolans i meinafraedi ad Keldum hefur heimild til ad selja lyfjabidum
og héradsdyraleknum framleidslu sina 4 dyralyfjum og bdluefni i heildsdlu, enda fullnzegi
hin akvaedum lyfjalaga, nr. 49/1978, um framleioslu lyfja. P4 getur tilraunastddin flutt inn
og selt sdmu adilum 1 heildsdlu ormalyf sem skrdd eru hér a landi eda gerdar eru tilraunir
me0.

Tilraunastodin ad Keldum getur selt bandum slik lyf og béluefni { smasolu eftir pvi sem
aO0stz0ur krefjast, enda sé slik sala undir eftirliti dyralekna tilraunastddvarinnar.

59. gr. hljédar svo:
Lyfjaeftirlit og annad eftirlit samkvaemt 16gum pessum eda 60rum fyrirmelum er i
hondum Lyfjaeftirlits rikisins.

Akvedi til brddabirgda hljodar svo:

Bradabirgoaakvedi.

1. Peir lyfsalar sem hofou lyfsoluleyfi 1. jali 1963 og fullnzgja dkvaedum laganna eiga
rétt 4 ad halda leyfinu til 75 ara aldurs.

2. Akvezdi4. malsgreinar 7. gr. lyfsolulaga nr. 30 29. april 1963 um hlutbundid lyfsoluleyfi
(Reykjavikur Apétek) eiga vid medan starfandi er lyfsali, sem o0last hefur leyfid fyrir
gildistoku laga pessara.

3. Eignaraoild starfandi lyfsala og lyfjafredinga (adstodarlyfjafredinga) er heimil ad
fyrirtzk jum sem rekin eru i hlutafélagsformi, ef eignaradild hvers peirra fer ekki fram
yfir 5% eignarhlut. Fyrirtzki, sem starfa i b4ga vid 39. gr. vio gildistoku laga pessara,
hafa 5 ara frest til ad adlaga sig peim.

4. Lyfjaverslun rikisins er heimilt, uns radherra akveOur, ad starfa i rekstrarlegum tengsl-
um vid Afengis- og tobaksverslun rikisins og hafa sameiginlegt skrifstofuhald med
henni.



