Lagasafn uppfeert til 1. jantar 1999 (Gtgafa 123a) Nr. 93 19941

peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartimi nefndaninn

1994 nr. 93 20. mai er figur ar.
Lyfjaldg O Heimilt er ad kalla til sérfreedinga og fulltria fagfélaga ti
I kafli. Markmi& og yfirstjérn ad vera nefndinni til radgjafar pegar purfa pykir.

m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnufd Lyfjanefnd rikisins skal annast eftirtalin verkefni:
neegilegt frambod af naudsynlegum lyfium med sem hag- 1. Skraningu og afskraningu lyfja i samreemi vid peer
kvaemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samap "eglur sem gilda a Evropska efnahagssvaedinu.
og i samreemi vid peer reglur sem gilda & hinu Evrépska 2. [Utgafu markadsleyféllyfia (marketing authorization)
efnahagssveedi. Vid verslun med lyf skal pad zetid haft filsamreemi vid pzer reglur sem gilda a Evropska efnahags-
hlidsjonar ad lyfiadreifing er hluti heilbrigdispjonustog ~Svaedinu.
starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 63rum adilum 3. [Afgreidslu umsoknd] um leyfi til ad flytja inn og
i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidungelia gegn lyfsedli 6skrad Iyf.
hverju sinni. bad er jafnframt markmid med [6gum pessum 4. [Utgéfu leyfa} til tilrauna med lyf (kliniskar rann-
ad tryggja eftir fongum gaedi og 6ryggi lyfia og lyfjapjonust SOKnir og rannsoknir & adgengi lyfja).
auka fraedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun og 5. Onnur atridi er luta ad framkveemd laga pessara eda
halda lyfjakostnadi f lagmarki. hlidsteedra laga, hér med talin samvinna vid erlendar lyfja-
O Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur umsjon me@efndir og lyfjaskrarnefndir.
framkveemd laga pessara. | heilbrigdis- og tryggingamal& [Akvardanir lyfjanefndar rikisins ma keera til heilbrigéis
raduneytinu starfar lyfiamalastjori sem annast framkveen®® tryggingamalaraduneytis samkveemt akvaedum stjorn-
lyfiamala innan raduneytisins fyrir hénd radherra. Hanal sk syslulaga.}
vera lyfiafreedingur ad mennt og ma ekki eiga persond? | samraemi vid reglur Evropska efnahagssveedisins skulu
legra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi edd-dreframleidendur sérlyfia eda umbodsmenn peirra veita nefnd-
ingu lyfja. Lyfiamalastjori, Hollustuvernd rikisins, lateekn-  inni jafnddum allar nyjar upplysingar er varda skrad lyf og
ir, Lyfjaeftirlit rikisins, lyfjanefnd rikisins, lyfiavedsnefnd lyf sem eru i skraningu.
og yfirdyralaeknir eru radherra til raduneytis vid framkveem O Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun
laganna. nefndarmanna og starfslids, skal borinn uppi af skraningar
m 2. gr. Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsteed stofnun undir yf- 09 argjoldum sérlyfja, svo og 6drum leyfisgjéldum, svo sem
irstjorn heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis. Lyfd- m%rkaésleyfum og leyfum fyrir kliniskar préfanir.
ingur veitir pvi forstédu og ma hann ekki eiga persénulegra - 118/1995, 1. gr.
hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eda dreifingl: kafli. Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.
lyfja. W 5. gr. | samraemi vid skilgreiningu sem gildir & Evrépska
O Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins heefilegt starfslisg efnahagssvaedinu eru lyf samkvaemt lI6gum pessum hvers
adstodu til ad sinna verkefnum sinum. Heimilt er ad felonar efni eda efnasambond, lifreen eda olifreen, sem notud
6hadum rannsoknastofum hér & landi eda erlendis ad anreist til leekninga, frounar eda varnar gegn sjukdomum eda
rannsoknir & vegum Lyfjaeftirlits rikisins. sjukdémseinkennum i ménnum eda dyrum, enn fremur efni
O Leggja skal arlegt eftirlitsgjald & fyrirtaeki pau og stofn€da efnasambodnd sem notud eru til sjukdomsgreiningar, par
anir sem Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med. | regherd med talin geislavirk efni sem etlud eru ménnum, ef pau
skal nanar kvedid & um eftirlitsgjold og innheimtu peirra aboma i eda a likama manna eda dyra, ad undanskildum
fengnum tilldsgum Lyfjaeftirlits rikisins. Verja skal telgqn ~ geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar
pessum til greidslu kostnadar vid eftirlitid og mida vid ad2 Efni, sem notud eru til sveefingar eda staddeyfingar, teljas
gjaldid standi undir kostnadi vid rekstur pess. lyf (sveefingarlyf, staddeyfilyf).
m 3. gr. Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir: O Efni i vidurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getn-
1. A8 annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja adarvarna eda til pess ad auka frjosemi manna eda dyra,
efna og hraefna til lyfjagerdar. teljast einnig Iyf.
2. Adannastfaglegt eftirlit med starfsemilyfjabuda, &fj O Akveedi laga pessara taka einnig til umbida og ahalda
heildverslana, lyfjagerda, annarra fyrirtaekja, stofnaign sem hafa lyf ad geyma.
einstaklinga er selja, framleida, flytja inn eda btia um Igf o0 Radherra setur reglugétdmed skilgreiningu og nanari
skyldar vorur. akveedi um hjukrunar- og leekningahluti (medical devices) |
3. A8 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess adamraemi vid reglur Evropska efnahagssvaedisins.
kynning og dreifing lyfja sé almennt i samraemi vid gildandi Y Rg. 476/1994, sbr. 646/1994.
16g og reglur. l1l. kafli. Lyfjaskrar.
O Réadherra getur med reglugerd falid Lyfjaeftirliti rikisin m 6. gr. island er adili ad evropsku lyfjaskranni (Europe-
eftirlit med 6drum fyrirtaekjum eda 6drum vérum en lyfjuman Pharmacopoeia; Ph.Eur.) asamt vidaukum. Ensk utgéafa
ef sérstakar asteedur maela med pvi og slikt tengist hlutveliijaskrarinnar gildir hér & landi.
pess samkvaemt I6gum pessum. O Um adrar krofur til lyfjaforma, geeda og hreinleika lyfja-
m 4. gr. Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjorn heilbrigdis- efna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til
og tryggingamalaradherra og skal skipud fimm ménnum megbeiningar og akvordunar & pessum efnum, fer samkvaemt
sérfraedikunnattu a sem vidustu svidi leeknis- og lyfjafreed@uglysingum um gildi norreenna og annarra evrépskra stad-
Radherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varalysinga hér & landi.
manna, skipar radherra i samradi vid formann. Jafnfranat eig Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention
seeti i nefndinni yfirdyralaeknir og dyraleeknir, skipadur afPIC). Leidbeiningar um géda framleidsluheetti i lyfjagerd
rédherra i samradi vid formann nefndarinnar. Varamer®MP-reglur, sbr. tilskipanir framkveemdastjornar EB, sgo o
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aodrar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skiilsima med peim haetti ad ljost sé af simlestrinum hver hann er.

gilda hér & landi. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasendingu a milli
IV. kafli. Flokkun lyfja. Stadfesting lyfjaforskrifta og ~ tolva & stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti sannreynt
skraning sérlyfja. hver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig ad hann hafi

m 7. gr. Fullgerd Iyf (Iyf, tilbdin eda sem neest tilbdin til sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda umradarmann

notkunar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, seida tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda

afhenda ad fengnu markadsleyfi eda undanpaguheimild Bgtkun- _ - v

ad pau megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka: 0 Landieeknir hefur eftirlit med lyfjaavisunum leekna og
1. Skrad lyf, i samreemi vid skilgreiningu sem gildirdfhendingu lyfjafreedinga a lyflum i neydartilfellum. [¥4i

& Evropska efnahagssveedinu, framleidd af vidurkenndufiyraleeknir hefur eftirlit med avisunum dyralyfjé.]

framleidendum samkvaemt stadladri forskrift og nefnd sér- . L 1311994, L gr. o
heiti eda samheiti. Pessi lyf skal skra f sérlyfjaskra, 4br. ® 12. gr. Radherra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avis-

or., og selja eda afhenda i 6rofnum ilatum (afhendingarild{n lyfia, afgreidslu peirra og merkingu. | reglugerd pessar
um) framleidanda. Heimilt er ad veita undanpagu fra akveeSkal m-a. kveda & um eftirfarandi atridi:
um afhendingarilat framleidanda samkvaemt sérstokum fyr- 1. gerd lyfsedla,
irmaelum laeknis & lyfsedli. 2. avisun lyfja,

2. Stodlud forskriftarlyf, framleidd af vidurkenndum 3. hvort lyf megi einungis afhenda gegn lyfsedli, hve
framleidendum samkvaemt stadfestri forskrift og nefnd-gildnikid magn og hve oft gegn sama lyfsedli,
andi samheiti. Lyfjanefnd rikisins akvardar um stadfegtin 4. hvernig hatta skuli aritun a ilat (afhendingarilat) undi
forskrifta eda nidurfellingu stadfestingar og um ilat, urdls ~ fullgerd Iyf,

og pakkningar stadladra forskriftarlyfja. 5. avisun lyfja i sima, bréfsima eda med tolvu,
3. Forskriftarlyf laekna, framleidd samkveemt sérstokum 6. avisun avana- og fiknilyfja,
fyrirmaelum & lyfsedli (ordinatio magistralis) med hliosjaf 7. &visun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,

gildandi lyfjaskram eda stadallysingum, enda sé i hvivetna 8. rétt leeknanema og laekna an laekningaleyfis til ad avisa
farid eftir gildandi I16gum og reglum og g6dum framleidsludyfjum,

hattum i lyfjagerd. 9. gildistima lyfsedla,

O Radherra getur, i samradi vio lyfjanefnd rikisins, leyft 10. merkingu lyfja.

undanpagu fra framangreindum akvaedum i einstaka tilviky Kafii. Auglysing og kynning lyfja.

um ef sérstakar asteedur eru fyrir hendi. Vid allar slikag 13 gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med
undanpagur skal pess geett ad magn lyfjanna sé takmark@gy yndantekningum sem um getur i kafla pessum.

vid parfir peirra sem eiga ad nota pau. _ _ m 14. gr. Auglysa ma og kynna lyf, sem skrad eru hér &
m 8. gr. Heimilt er ad binda skraningu lyfs vid notkun €in-an;, 4 islensku i timaritum eda bl6dum peirra heilbrigdis
gongu é,SJUkrahl]su,m, serstokum sjukradeildum og/eda \ikita sem avisa og dreifa lyfjum.

avisun sérfreedinga i einstokum greinum leeknisfreedi. v fiaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heit

O Heimilt er ad skra lyf og veita markadsleyfi timabundidyss virkra efna, helstu abendingar og frabendingar edaar

til reynslu. notkun hlutadeigandi lyfia, pakkningasteerdir og verd. Enn
m 9. gr. Vid mat & serlyfjum og stodludum forskriftarlyflum fremuyr staerd skammta og helstu atridi Snnur um notkun og
skal einkum taka tillit til rannsokna & lyfjaahrifum og @u aykaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu ztid vera
ahrifum virkra efna f tilraunum & monnum eda dyrum, geeQgeinilegar og audleesar og i samraemi vid pad sem greinir i
allra efna, virkra og 6virkra (hjalparefna), sem notud e v lyfiaskram.

lyfiagerdina, adgengis virkra efna i lyfjaformum, geymslug 15 gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim
pols og notagildis lyfjanna vid medferd tiltekinna sjukd®m peilprigaisstéttum sem avisa og dreifa lyfium en pé & pann
svo og aukaverkana eins og kvedid er & um i norreenum Qgit a3 ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir

6drum evrépskum reglum sem radherra stadfestir. sjonir.
O Lyfjanefnd rikisins kannar & fimm éara fresti hvort réttarg 1. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasélulyf, p.e.
forsendur séu fyrir skraningu sérlyfja & sérlyfjaskra. lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. [Oheim-

m 10. gr. A3 fengnum tillogum lyfjanefndar rikisins [ann- it er p6 a8 auglysa lausasélulyf i sjénvarpiAuglysingar
ast heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid Gtgaftl $fra, um lausasslulyf skulu vera i samreemi vid reglur Evrépska
sérlyfiaskra, er greinir skrad serlyf eftir lyfjaflokkunda & efnahagssvaedisins sem nanar er getid i reglugers.

annan hlidstaedan hatt. | skranni skal m.a. greinafraabgndi o | yfiabudum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu

um, frabendingum, skammtasteeréum, helstu aukaverkunyffia, svo sem heimsendingarpjénustu, verd lausasolagfia
og hamarksveradi lyfja, sbr. 40. gr. almenn afslattarkjor.

D , . . , . . -
L. 118/1995, 2. gr. O Upplysingar i auglysingum skulu eetid vera greinilegar

V. kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. og audleesar og i samraemi vid pad sem greinir i lyfjaskram,
Merking lyfja. reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu taeir

m 11. gr. Lyfsedill er lyfjadvisun leeknis, tannleeknis edaog merkingu, svo og énnur fyrirmeeli er ad pessu lata.
dyralaeknis sem hefur gilt lsekningaleyfi hér & landi. [ neyda L. 551995, 1. gr.

tilfellum er lyfjafraedingum heimilt ad afhenda lyf i minnst m 17. gr. Heimilt er ad afhenda persénulega laekni, tann-
pakkningu &n lyfsedils. leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu og
O Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi dsamén greidslu enda sé um ad raeda nyskrad Iyf til kynningar hér
stoduheiti (laeknir, tannlaeknir, dyralaeknir) eda les hamin f & markadi sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhegdi



Lagasafn uppfeert til 1. jantar 1999 (Gtgafa 123a) Nr. 93 19943

er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadridre 2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er ad

leeknis. framlengja leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima ad fenginni
O Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i augmsogn Lyfjaettirlits rikisins,
lysingaskyni er 6heimil. 3. efleyfishafi heettir storfum,

m 18. gr. Lyfjaeftirlit rikisins geetir pess ad lyfjaauglysingar 4. vid andlat leyfishafa. P er danarbui heimilt ad reka
séu réttar. bad getur bannad tilteknar auglysingar sem géftiabud i halft ar, undir faglegri stjorn lyfjafreedingspa
rangar eda ofullnaegjandi upplysingar um lyf. Pad getur dgngnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

krafist pess ad auglysandi sendi Ut leidréttingar eda wdbdl Réadherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi ef
arskyringar & sambeerilegan hatt. Lyfjaeftirlitid leitditsa hann brytur gegn dkvaedum pessara laga eda annarra og brot-
lyfifanefndar rikisins og/eda Samkeppnisstofnunar i pdim tid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6haefan til ad annas
vikum er vafi leikur & réttmaeti lyfjaauglysingar. Auglysikm  lyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um
skulu halda skra yfir allar auglysingar par sem fram kemuyfjafraedinga, nr. 35/1978.

hvar og hveneer paer voru birtar. Skrana skal geyma i tvo @r Vid starfslok er leyfishafa eda danarbdi heimilt ad selja
og skal hiin vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins. reksturinn lyfjafraedingi sem 6dlast hefur lyfséluleyfinsa

m 19. gr. Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda skadkvaemt akvaedum laga pessara.

vera i samraemi vid reglur sem gilda & Evropska efnahaggH|. kafli. Um rekstur lyfjabuda.

sveedinu og vera i hondum landleeknis i samstarfi vid lyfjag 23. gr. Lyfjabud skal auskenna & berandi hatt. Handhof-
nefnd rikisins. um lyfsoluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinag o
VII. kafli. Um stofnun lyfjabuida og lyfsoluleyfi. peer einar lyfjabudir eda apotek.

m 20. gr. Leyfi til lyfjas6lu hafa peir adilar einir sem til pess B 24. gr. Lyfsélum er skylt ad hafa & bodstolum lyf sem
hafa hlotio leyfi radherra.Radherra veitir lyfsoluleyfeim selja méa hér a landi, hafa heefilegar lyfjabirgdir midad vid

sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og um slikt leyfi seekir: avisanir peirra leekna, tannlaekna og dyraleekna sem starfa &
1. Er lyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér & landi, sbividkomandi sveedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finna i
16g um lyfjafraedinga. birgdum peirra svo fljétt sem audio er. Enn fremur skulu vera

2. Hefur starfad sem lyfjafraedingur i prjti &r. Veita mdil sOlu i lyfiabidum helstu gerdir lyfiagagna og hjukrunar
undanpagu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4. 09 sjukragagna eftir pvi sem kostur er.

3. Hefur verslunarleyfi eda hefur gert samning vié adil& Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamala-
med verslunarleyfi. raduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda baekur
O Umsoknir um ny lyfsluleyfi skal radherra senda viskompar ad lttandi, enda brjéti pad ekki i baga vid onnur 16g.
andi sveitarstjorn til umsagnar. Vid mat umsoknar skal m.& Lyfsolum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstétt-
studst vid ibuafjolda ad baki lyfjabudinni og fiarlaegd hann Um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. pa er peim
fra neestu lyfjabud. Leggist umsagnaradili gegn veitingsi nyafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfjafreedilega ugns
leyfis er radherra heimilt a8 hafna umsoékninni. i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidi
O Adur en starfsemi lyfiabGdar er hafin skal liggja fyriraa draga Ur likum & sjukdéomum og auka almennt heilbrigdi.
yfirlysing Lyfjaeftirlits rikisins um ad hisnaedi, bunadog O Lyfsalar skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlum a

starfslid fullnaegi krofum pess. formi sem sampykkt er af landleekni og télvunefnd, sbr. 16g
O Radherra er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyfsslulf- 121/1989, um skraningu og medferd persénuupplysinga.
leyfishafa. Landlaeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad eimu ar

O Radherra getur falid stjorn heilsugaeslustodvar i heils@itur f imann.

geesluumdaemi par sem lyfjabtid er ekki starfraekt rekstl¥. kafli. Vistun lyfjafreedi- og lyfjateekninema. Skyld-
lyfjabtidar og skal sampykki Lyfjaeftirlits rikisins liggjfyrir ~ Ur starfsmanna lyfjabuda.

adur en starfsemi hennar er hafin. Stjorn heilsugeesluatodvl 25. gr. LyfjabGair vista lyfjafreedi- og lyfjateekninema
sem falinn er rekstur lyfjabadar, er heimilt ad semja vid util verklegs nams samkveemt samkomulagi vid viskomandi
anadkomandi lyfsoluleyfishafa um pjénustu, par med talinmenntastofnanir.

rekstur lyfjabudar, sbr. 35. gr. W 26. gr. Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. ars nami og
O Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem akvedid er aftveggja manada vistun i lyfjabad, geta sétt um leyfi til ras-
fijarmalaradherra. herra til ad gegna stérfum adstodarlyfjafreedinga timatund

m 21. gr. Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar! slikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med og a abyrgd

lyfjabudar og ber lyfsoluleyfishafi sjalfur faglega abgrg !Yfiafreedings.

rekstri lyfiabGdarinnar. Lyfsoluleyfishafa er heimilt aekja ® 27. gr. Starfsmenn lyfjabida eru bundnir pagnarskyldu
um leyfi til ad reka Gtibd fra lyfjabd sinni i sveitarfélogu  um alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um
par sem lyfjabuidir eru ekki reknar. | fiarveru leyfishafask sjukdéma eda 6nnur einkamal.

fela lyfjafreedingi daglega stjorn lyfjabGdarinnar i sadira O Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akveedum

vid Lyfjaeftirlit rikisins. réttarfarslaga.

O Starfandi leeknar, tannlaeknar og dyraleeknar mega ekki kafli. Um afgreidsiu lyfja.

vera eigendur, hluthafar eda starfsmenn lyfjabida [en umn 28. gr. Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafreedingar skulu

lyfs6lu dyralaekna gildir 5. mgr. 30. gi)] bera abyrgd & afgreidslu lyfsedils og hafa med hondum
D\ 131/1994, 2. gr. lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjaavisun eda e
W 22. gr. Lyfsoluleyfi fellur nidur: urbeidni.

1. efleyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfisinuedaskr 0O Radherra er heimilt ad veita lyfjataekni takmarkadan og
unarleyfi, stadbundinn afgreidslurétt Gr atibdi fra lyfjabid enda isé e
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ungis um stadladar pakkningar ad reeda samkvaemt lista seindémi Lyfjaeftirlits rikisins ad pad fullnaegi kréfum um
stadfestur er af Lyfjaeftirliti rikisins eftir tillogu hé@dslaeknis framleidslu, geymslu og medferd lyfja.

og lyfsala. Ef lyfjateeknir er ekki faanlegur til starfa i Uti o Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til bun-

bui fra lyfjabad er heimilt ad veita pennan sama rétt 6drumdar, starfsfolks eda annars sem Iytur ad medferd lyfia eda
abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til pess ad fengbyéti 4 einn eda annan mata akveedi pessara eda annarra
sampykki Lyfjaeftirlits rikisins. laga ma svipta hann leyfinu. Lyfijaframleidendum er skylt ad
XI. kafli. Innflutningur og heildsala lyfja. veita heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu upplgsin

m 29. gr. Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfijaefna UM starfsemi sina og halda baekur par a8 litandi.

til dreifingar i heildsélu hafa peir einir sem til pess hafatld B 33. gr. LyfjabGdir skulu framleida forskriftarlyf leekna
leyfi radherra. eda Utvega pau svo fljott sem unnt er. Heimilt er ad framleida

O Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedia erStodlud forskriftarlyf i lyflabudum ef settum skilyrdum er
af fjarmalarasherra. fullnzegt. Heimilt er ad takmarka framleidsluleyfi peirr@v
m 30. gr. Til a8 fa lyfjaheildsoluleyfi verdur lyfiaheildsala tiltekin lyfiaform.
ad fullnaegja eftirtdldum skilyréum: X1, kafli. Um lyfjapjonustu & sjakrahdsum og 68rum

1. ad henni veiti faglega forstodu lyfiafraedingur sem hefaeilbrigdisstofnunum.
ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfséluleyfis ® 34. gr. A sjukrahGsum er heimilt ad starfreekja sérstok

2. ad vera pannig buin hisnzedi, teekjum og starfsligjukrahissapétek sem hafa umsjon med og bera abyrgd
ad domi Lyfjaeftirlits rikisins ad han fullnaegi kréfum uma oflun og vardveislu lyfia og eftirliti med notkun peirra
geymslu og medfers lyfja. a einstokum deildum. Rekstur sjukrahlissapoteks skal vera
O Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til banadar,fiarhagslega adskilinn fra 66rum rekstri sjikrahussins.
starfsfélks eda annars sem ad medferd lyfja Iytur eda brjgi Yfirlyfjafreedingur er forstddumadur sjlkrahissapéteks
4 einn eda annan mata akvaedi pessara eda annarra lag@@ngkal radinn af viskomandi sjakrahassstjorn.
svipta hann leyfinu. O Stjorn sjukrahiss er heimilt ad leita Utboda um rekst-
O Lyfjaheildsélum er 6heimilt ad rjafa lyfjapakkningar. ur sjikrahlGssapoteks sem veitir pa pjonustu sem um reedir
Oheimilt er ad breyta aletrun & pakkningum lyfja nema &pessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll 6nnur skilyrdi
abyrgd framleidanda og ad fenginni umsogn lyfjanefndd@ganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.
rikisins. Lyfjaeftirlit rikisins fylgist med ad slik breiytg sé m 35. gr. A sjikrahGsum og 68rum stofnunum, sem reknar
gerd a tryggilegan hatt. eru samkveemt I6gum um heilbrigdispjonustu eda samkveemt
O [Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfséluleyfishéf 68rum sérldgum og ekki starfraekja sjukrahlUssapotek, skal
um, stofnunum sem hafa lyfjafreeding i pjonustu sinni otyfjafreedingur hafa umsjon med og bera abyrgd a 6flun lyfja
reknar eru samkvaemt I6gum um heilbrigdispjonustu eda 6drg eftirliti med notkun peirra.
um sérlogum, leeknum og tannleeknum til notkunar a eigin Hafi stofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 1.
stofum eda i sjukravitjunum og peim tilraunastofum semgr. skal stjorn stofnunarinnar semja vid utanadkomarfeli ly
vinna ad rannsoknum lyfja. Kostnadur leekna og tannlaekssluleyfishafa um lyfjafreedilega pjonustu, svo sem umsjon
vegna slikra lyfjakaupa fellur undir rekstrarkostnad. med oOflun lyfja og eftirlit med notkun peirra. Samningurinn
O Lyfjaheildsélum er jafnframt heimilt ad selja dyraleekn-er hadur sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.
um dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum ogm 36. gr. Sjlukrahissapdteki er heimilt ad afgreida lyf til
til s6lu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vigjuklinga sem Ctskrifast af sjukrahisinu og géngudeildar-
yfirdyralaekni, setja reglugerd par sem kvedid er & um hvadgiklinga. Sjukrahissapoteki er einungis heimilt ad dfigre
lyf dyraleeknar mega selja og hvada lyf peir mega eingéngyfsedla sem merktir eru sjukrahGsinu og gefnir eru Gt af
sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal par kvedid & um hvadgeknum pess.
upplysingar skuli fylgja lyflum sem gefin eru dyrum hverrag; Um afgreidslu lyfia samkveemt heimild pessarar greinar
afurdir eru eetladar til manneldis og hvada skyrslur ber a@r eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla og
halda um sélu dyralyfja, sbr. 24. g¥.] afgreidslu lyfia.
O Lyfiaheildsolum er skylt ad tolvuskra soluupplysingar 4g 37. gr. A hverju deildaskiptu sjikrahdsi skal starfa priggja
formi sem sampykkt er af heilbrigdis- og tryggingamalaradu| fimm manna lyfjanefnd sem er radgefandi um lyfjaval
neytinu og jafnframt ad veita raduneytinu upplysingar ungjgkrahussins. i slikri lyfianefnd skal vera a.m.k. einarkt

starfsemi sina og halda baekur par ag ldtandi. andi leekna sjukrahdssins og einn starfandi lyfjafraedirigur
V113171004, 3. g pjonustu sjukrahussins. A& jafnadi skal pess geett pegarvol

XIl. kafli. Framleidsla lyfja. a fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar & sjukrési

m 31. gr. Leyfitil framleidslu lyfja hafa peir adilar einir sem pau lyf sem odyrari eru.

til pess hafa hlotid leyfi rddherra. W 38. gr. Stjorn sjukrahlss ber ad sja svo um ad hisnaedi og

O Fyrir lyfiaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem akvedidbunadur sjukrahlGssapdteks eda lyfiageymslu sjikrahgissin

er af fjarmélarasherra. sé vio heefi og skal hlita Grskurdi Lyfjaeftirlits rikisinapad

m 32. gr. Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteeki ad !dtandi.

fullnaegja eftirtdldum skilyroum: XIV. kafli. Lyfjaverd.

1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafreedingur sem hefum 39. gr. Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils, er
starfsleyfi hér a landi eda annar sa sem uppfyllir eigi minrfijals. [Lyfjaverdsnefnd akvardar verdlagningu dyraty§em
menntunarkrofur, seld eru an lyfsedils, sbr. 40. g?.]

2. ad vera pannig buid hisnazedi, taekjum og starfslidi Y L. 131/1994, 4. gr.



Lagasafn uppfeert til 1. jantar 1999 (Gtgafa 123a) Nr. 93 19945

m 40. gr. [Lyfjaverdsnefnd ékvardar hdmarksverd & lyfsedpessum er refsiverd eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra
ilsskyldum lyfjum og éllum dyralyfjum i heildsélu og sméa- hegningarlaga?)

solu.P O Tilraun eda hlutdeild i brotum & Iégum pessum eru refsi-
O Innflytiendur lyfja, lyfjaframleidendur og umbodsmennverdar eftir pvi sem segir i Ill. kafla almennra hegninggala
peirra skulu seekja um hamarksverd i heildsolu og allat Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seld
verdbreytingar a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum ti 6l6glega hér & landi skulu gerd uppteek med démi og enn
lyfjaverdsnefndar. fremur 4g60i af 6l6glegri lyfjasolu. Andvirdi hins upptaeka
O | nefndinni skulu eiga seeti prir menn sem heilbrigéisrennurir.'kissjoa_?

og tryggingamalaradherra skipar til setu 4 kjortimabitiusi U L s2/1908, 215. g L. 10/1997, 13. gr¥) L. 55/1995, 2. gr.

par af einn tilnefndur af Heestarétti islands. Radherraaskipyy/| kafli. Nidurlagsakvaedi.

formann. Varamenn skulu skipadir med sama heetti. Degir44 P : vk -

) , o L2 4 . gr. Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimilt
fJaIIaa_ er um hf:\_marksveré a ny]qm i heildsolu tekl_Jr seeti L setja naudsynlegar reglugetdined nanari akvaedum um
nefndinni fulltrdi samtaka lyfjaheildsala og pegar fidlar ¢, veemd laga pessara. [Radherra er heimilt ad setja i
um hamarksverd i sméasolu tekur fulltrdi samtaka lyfsalaisae}eglugeré akvaedi um takmorkun og eftirlit med framleidsiu

nefndinni. [Pegar fiallad erum athugasemdir Trygging@sto ' narkadssetningu tiltekinna efna sem nota ma vid sloglega
unar rikisins um lyfjaverd tekur fulltrGi Tryggingastofnar- framleidslu 4 avana- og fikniefnurf]

innar szeti f nefndinni?] Pegar fjallad er um [hamarksverd & 1y o 16100, <hr. 31311095 0g 34011998; rg. 633/1994; &L/2088; 1.

dyralyfjum i sméasoluj tekur fulltrii samtaka dyraleekna seetisos/1095. Rg. 465/1995, sbr. 597/1995 og 548/1997. Rg1888, sbr. 584/1995
i nefndinni auk pess sem nefndin skal pa leita alits yfirelyrag 622/1995. Rg. 594/1995. Rg. 501/1996. Rg. 650/1996. $2j1896. F1918-2)700/
leknis. Falli atkveedi j6fn vid afgreidslu méla hja nefndinnéglgfégig';z‘fllgw' Rg. 426/1997. Rg. 684/1997. Rg. 212/E40 421/1998-°L.

sker atkveedi formanns dr. _ m 45, gr. Log pessi 66last gildi 1. jali 1994.

O Nefndin skal fylgjast med innkaups- og framleidsluverd

lyfja og verdlagningu lyfja i heilds6élu og smasélu og taka

mid af peim athugunum vid verdakvardanir sinar. Pa skq Akveedi til bradabirgda. 1. bar reglugerdir, sem settar

nefndin hafa med héndum atgéafu lyfijaverdskrar sem i er birtafa veSRgaiLvemt lyfialdgum, nr. 108/1984, og 16gum

. - : . . um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breytingdi,
hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja [og allra dyralyfjd]. L o . A
O Kostnadur vid storf nefndarinnar, par med talin Iaur%kulu halda gildi sinu par til nyjar reglugerdir hafa 63last

nefndarmanna og starfslids, greidist ar rikissjodi. gildi enda stangist efni peirra ekki a vid 16g pessi.

D\ 131/1994, 5. gr?) L. 153/1996, 2. gr. 2. Naverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum eftir
m 41. gr. Radherra akvedur ad fenginni tillogu Tryggingagildistoku akveeda VII. kafla laganna. Samvinnureknaralyfj
stofnunar rikisins patttku almannatrygginga i lyfjakeeli badir & Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskdla islandshaf
sjukratrygg®ra i samraemi vid [6g um almannatryggingar deest til [15. mars 1996] til ad uppfylla skilyrdi laga pessara.

fjarlég hverju sinni. Leeknar og sveitarfélog halda leyfum sinum til lyfsélu fram
XV. kafli. Eftirlit, malarekstur og refsing. til [15. mars 19967 og eftir ad par til s& er uppfyllir skilyrdi

m 42. gr. Eftirlit samkveemt I6gum pessum eda 68rum fyrsamkvaemt [6gum pessum saekir um lyfséluleyfid. bratt fyrir
irmeelum er i hondum Lyfjaeftirlits rikisins. akveedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreifingu, nr. 76/1982,

W 43. gr. [Um mal sem risa kunna (Gt af brotum & |dgungeturrééherraframlengt lyfsoluleyfi par til akvaedi Viafia
bessum fer ad heetti opinberra mala nema 6druvisi sé miala gildi.

fyrir i logum. 3. Akveedi VII. og XIV. kafla koma po eigi til fram-
O Fyrir brot gegn I6gum pessum eda reglugerdum settukiy@mda fyrr en [15. mars 1996]Hid sama gildir um
samkveemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri refvoréun poknunar fyrir lyfiaafhendingu dyraleekna sem
ing liggi vid samkveemt 68rum l6gum. NG er brot itrekadvedid eraumi 30. gr.

eda storfellt og getur refsing pa ordid ) fangelsi allt D Um rg. samkvaemt eldri logum, sja Lagasafn 1990, d. 1041—18%50
ad tveimur arum. [Medferd avinnings af brotum & 16gum0s4-1062°) L. 118/1995, 4. gr.



