Ed. 483. Frumvarp til laga [261. mal]

um breyting a lyfjalogum, nr. 49/1978.
(Lagt fyrir Alpingi 4 106. loggjafarpingi 1983—84.)

l. gr.
1. gr. 2. mdlsgrein ordist svo:
Lyfjanefnd (sbr. VIII. kafla), lyfjaverolagsnefnd (sbr. I1X. kafla), stjorn lyfs6lusjoos
(sbr. X. kafla), Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla), landleknir og yfirdyraleknir eru
radherra til rdduneytis og adstodar um framkvaemd laga bessara.

2. gr.

4. gr. ordist svo:

Vitamin og/eda steinefni @tlud ménnum til inntdku teljast ekki lyf nema magn peirra i
hverri meldri einingu (t. d. skémmtudu lyfjaformi, g, ml) eda dagsskammti, sé umfram
mork, er kveda skal 4 um i reglugerd, sbr. 5. gr. Vio dkvoroun marka skal taka mid af
radleggingum Manneldisrdds um pad hver sé dagsskammtur vitamina og/eda steinefna, vid
islenskar adstzdur (sbr. 1og nr. 45/1978). Heimilt er p6 ad kveda svo 4 i reglugerd, ad
akvedin vitamin og/eda steinefni teljist dvallt lyf, enda pétt magn beirra { einingu s¢€ ekki
umfram venjulegan dagsskammt, enda s¢ talid liklegt ad langvinn neysla geti valdid
heilsutjoni.

3. gr.

Vid 5. gr. beetist ny mdlsgr. er verdi 2. mgr. og hlj6oi svo:

I reglugerdinni skulu einnig vera dkvadi um skraningu, argjold, innflutning og sélu
vitamina og/e0da steinefna, ymist einum sér eda blondudum dyra- eda plontuefnum (nattiru-
vorur) sbr. 4. gr. og skal um pau h6fd samrad vid landlakni, Lyfjaeftirlit rikisins og
Hoilustuvernd rikisins.

4. gr.
6. gr. 2. mélsgrein ordist svo:
Lyfjanefnd gerir tillogur til rddherra um stadla fyrir lyfjaform, gedi og hreinleika
lyfjaefna og hjalparetna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og akvordunar a
pessum efnum.

5. gr.
8. gr. orQist svo:
Oheimilt er ad flytja inn til s6lu eda afhendingar 6nnur lyf en 2. tl. 7. gr. tekur til.
Réddherra getur po veitt undanpagu fra akvedum pessum i einstaka tilvikum:
1. Leyfi til innflutnings stadladra forskriftarlyfja, sbr. 1. tl. 7. gr., ad fengnum
tillogum lyfjanefndar og fer um afhendingu peirra samkvamt gildandi dkvedum
hverju sinni.



2. Leyfi til innflutnings éskradra sérlyfja ef sérstakar dstzdur eru fyrir hendi, enda
meli lyfjanefnd med pvi. Vio allar slikar undanpagur skal pess gatt, ad magn
lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra, sem eiga ad nota bau. Mzli lyfjanefnd gegn
pvi, ad leyfi til innflutnings verdi veitt, getur vidkomandi lzknir, sem eskir
innflutnings lyfsins, oskad eftir pvi, ad rdduneytid leiti dhts landleknis um
synjunina.

Lyf pau, sem undanpdguheimild 2. tl. 2. mgr. nar til, ma einungis lata uti gegn lyfseoli.

6. gr.
Vid 10. gr. baetist ny malsgrein, er verdi 3. mgr. og hljodi svo:
Heimilt er ad hafna umsokn um skraningu sérlyfs, ef hid virka efni er svo likt faanlegu
lyfi, ad pad, sem skilur, getur ekki haft teljandi pydingu.

7. gr.

14. gr. 1. mélsgrein ordist svo:

Lyfjageroir skulu framleida stoolud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl. Einnig
er beim heimilt ad framleida forskriftarlyf lekna sem ekki er 4 feeri lyfjabida ad framleida
handa einstékum sjiklingum. Sé um meira magn ad reda en svari porfum orfarra sjiklinga,
parf ad koma til heimild rddherra, enda mali lyfjanefnd med pvi.

8. gr.

Vid 14. gr. baetist ny malsgr., er verdi 10. mgr. og hlj6di svo:

Ef fyrirtaeki eda rannsdknastofnun fest vid framleidslu 4 onemisefnum handa ménnum
eda dyrum, ma vikja frd dkvedum 1. tl. 3. mgr., enda sé tryggt ad mati landlzknis eda
yfirdyraleknis, ef um dyralyf er ad rzda, og Lyfjaeftirlits rikisins, ad hlutadeigandi
forstbdumadur hafi til ad bera nzgilega menntun og reynslu til ad veita framleidslunni
forstoou.

9. gr.
15. gr. 3. malsgrein ordist svo:
Um eftirlit med lyfjadvisunum laekna fer samkvaemt dkvaedum 50. gr. 7. tl.

10. gr.
16. gr. 1. malsgrein ordist svo:
Lyfjanefnd gerir tillogur a0 reglugerd um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja i samrddi vio
Lyfjaeftirlit rikisins og landlakni.

11. gr.

26. gr. ordist svo:

Heimilt er radherra. ad fengnum tillégum Lyfjaeftirlits rikisins og landleknis, ad kveda
ndnar a i reglugerd um gerd auglysinga, er um ra0ir { pessum kafla. Reglugerdin skal einnig
kveda ndnar 4 um medferd og afhendingu lyfjasynishorna, sbr. 22. gr. Leita skal élits
lyfjanefndar og lyfjaverdlagsnefndar um reglugerd bessa.

12. gr.

27. gr. ordist svo:

Lyfjanefnd skal skipud fimm moénnum med sérfredikunnattu 4 sem vidustu svioi leknis-
og lyfjafraeoi, s. s. lyfjaefnafredi, lyfleknisfreoi, lyfjagerdarfraeoi, eiturefnafredi (toxico-
logy), lyfjafredi (pharmacology).

Radherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar radherra i
samrddi vid formann.



Skipunartimi nefndarinnar er 4 ar.

Pegar fjallad er um mal, er sérstaklega fjalla um dyralekningar. taka s@ti i nefndinni
yfirdyraleknir og dyraleknir skipadur af radherra i samradi vio formann netndarinnar.
Varamenn peirra skulu skipadir 4 sama hdtt.

Heimilt er ad kalla til sérfredinga til ad vera lyfjanefnd til radgjafar, pegar purfa pykir.

Nefndarmenn mega engra hagsmuna hata ad geta um solu, innflutning eda framleidslu
lyfja. Framleidendur sérlyfja eru skyldugir til ad veita lyfjanefnd jafnodum allar nyjar
upplysingar, er varda skrad lyf og Iyf, sem eru { skriningarmedfero.

13. gr.
28. gr. 9. tolulidur hljoéoi svo:
Veitingu leyfa til tilrauna med 6skrad lyf (kliniskar préfanir) svo og reglugerd par um cr
taki m. a. til nanari skilgreiningar hvernig ad slikum tilraunum skuli stadid svo og til
heimildar, framkvemdar, abyrgdar og botaskyldu peirra. er paer annast.

14. gr.
29. gr. 1. tolulidur ordist svo:
1. Tillogur ad lyfjastodlum. sbr. 6. gr.

29. gr. 4. tolulidur ordist svo:
A0 vera landlakni til radneytis vid skraningu hjaverkana lyfja hér a landi. sbr. 34, gr..
og upplysingagjof til lekna par ad litandi.

16. gr.
Vio 50. gr. betist nyr tolulidur er verdi 7. tl. og ordist svo:
7. A0 hafa eftirlit med lyfjanotkun og lyfjadvisunum. Lyfjaettirlitid skal tilkynna
landlekni (yfirdyralekni, ef um dyralekni er ad reda), verdi pad vart misterlis {
lyfjadvisunum einstakra lekna eda misterlis 1 lyfjanotkun einstakra sjaklinga.

17. gr.
30. gr. ordist svo:
Kostnadur af starfsemi lvfjanefndar, par 4 medal laun nefndarmanna og starfslios, skal
borinn uppi af skraningar- og argjéldum.

18. gr.
Log bessi 00last pegar gildi. Pegar 16g pesst hafa hlotid stadfestingu skal fella meginmal
peirra inn i 10g nr. 49/1978 og geta pau dt svo breytt. Jafnframt skulu pd lagatilvitnanir i 14,
gr., 54. gr., 56. gr. og 58. gr. ferdar til samremis vid gildandi 16g.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Nu hefur verid starfad eftir gildandi lyfjaldgum i 5 dr, en pau leystu af hélmi lyfsolulog
nr. 30/1963 ad hluta. A peim tima sem lidinn er fra gildistoku lyfjalaga. hata komio i 1j6s
nokkur atridi, sem betur mattu fara og er pessu frumvarpi ®tlad ad lagfera pau.

Veigamestu breytinguna er ad finna 1 8. gr. par sem lagt er til, ad veita megi undanpdgu
fra akvedum um hver skuli veita Iyfjagerdoum forstoou, en i gildandi 16gum er krafist sému
menntunar og af handhofum lyfsoluleyta.

Adrar breytingar eru helstar. ad lagt er til a0 lyfjanefndarmenn verdi 5 1 stad 3. Pd eru
einnig akvedi um ad setja skuli reglugerd um proéfanir 4 lyfjum sem m. a. taki til abyrgdar
og botaskyldu, en slik akvadi hefur vantad i 16gin.



Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Yfirdyralekni er batt vid i upptalningu beirra adila, er radherra eru til adstodar og
raduneytis vid framkvemd laga pessara. Hér er um sjalfsagt mal ad reda, pvi yfirdyralaeknir
hefur s6mu stéou gagnvart dyraleknum og landleknir gagnvart leknum, en 10g bessi taka
jafat til dyralekna sem lekna.

Um 2. gr.

Hér er gerd tillaga um breytingu fra pvi. ad 6ll vitamin og steinctni skuli teljast Iyf. ef
magn peirra 1 hverri meldri einingu er umfram 1.5 venjulegan dagskammt og skulu mérkin
nd ndnar akvedin i reglugerd. Alitamal er hvort rétt sé ad gildandi hamark, 1.5
dagskammtur, eigi ad gilda tviraett fyrir 6ll vitamin og steinefni. Me0 reglugerdinni skapast
aukid svigrim og unnt er a0 taka afstédu til hvers einstaks efnis, en pad eru nymeli ad
steinefni skuli nefnd, en pad hefur einhverra hluta vegna fallio nidur vid setningu laganna.

Um 3. gr.

Argjold og ventanleg skraningargjold eru nymeeli, en peim er @tlad ad standa straum af
kostnadi vid mat umsdkna og utgafu skrar, er tekur til peirra vorutegunda er falla innan
leyfilegra marka tédrar reglugerdar og heimilad verdur ad tlytja inn ogiselja. Sjdlfsagt er ad
samrad skuli hofo um dkveodi reglugerdarinnar vid landlekni, Lyfjaeftirlit rikisins og
Hollustuvernd rikisins. en tveir sidasttdldu adilarnir annast eftirlit med framkvemd hennar,
annars vegar { lyfjabidum og hins vegar utan peirra.

Um 4. gr.
Hér er ger0 st breyting fra gildandi 16gum a0 lyfjanefnd gerir nt tillogur til radherra um
stadla fyrir lyfjaform, 1 stad pess ad dkveda pd. Edlilegt verdur ad teljast, ad nefnd sem
skipu0 er af radherra geri tillogur til hans, sem hefur umsja med framkvemd laganna.

Um S. gr.

Breyting pessarar greinar felur i sér, ad nd parf leyfi radherra til innflutnings stadladra
forskriftarlyfja. Flest pessara lyfja md heglega framleida innanlands, enda gert { storum stil
og er innflutningur peirra pvi 6parfur i flestum tilvikum. P4 er einnig gert rdo fyrir ad
lyfjanefnd fjalli ein um undanpdguumsdknir, en landlaknir adeins i einstaka tilvikum og er
pessi breyting gero til hagredingar.

Um 6. gr.

Heimildarakveadi pess efnis, a0 hafna megi skraningu sérlyfs a sérlytjaskra, sé ekki talin
naudsyn ad hafa pad 4 markadi hérlendis, var { lyfsolulogunum fra 1963, en féll nidur vid
gerd lyfjalaga.

Med dkvedi petta i logunum er hegt ad hafna skraningu sérlyfs, ef hid virka etni pess er
pad sama eda svo likt faanlegu lyfi, ad pad sem ad skilur getur ekki haft teljandi pydingu ad
mati lyfjanefndar, jafnvel pétt lyfio uppfylli ad 6llu 60ru leyti par krofur, sem gerdar eru til
sérlyfja. Demi er pess, a0 4 sérlyfjaskra eru 5 sérlyf, sem 6ll innihalda sama virka efnid.

Um 7. gr.

Samkvemt gildandi l6gum, er adeins lyfjabudum heimilt ad framleida forskriftarlyf
lekna, en ella dtvega pau svo flj6tt sem unnt er. Heimildardkvadi pess efnis, ad lyfjagerdum
sé heimilt ad framleida pessi Iyf, hefur vantad. { greininni felst si breyting ad lyfjagerdir
megi framleida forskriftarlyf lekna, vegna parfa einstakra sjiklinga, sem lyfjabidum er um
megn ad framleida, t. d. vegna sérhefdra txkja.



Um 8. gr.

Heimildardkvadi petta veitir moguleika til undanpagu fra skilyroum peim er forstdou-
menn lyfjagerda almennt purfa ad uppfylla, sé um ad reda framleidslu 4 dnemisetnum
handa ménnum eda dyrum og md i pessu sambandi nefna framleidslu tilraunastofnunar
Haskolans 1 meinatredi ad Keldum.

Um 9. gr.
Sja athugasemdir vid 15. gr. pessa frumvarps.

Um 10. gr.

Hér er lagt til, ad Lyfjaeftirlit rikisins sé gert ad samradsadila 4samt landlekni vid gerd
reglugerdar um gerd lyfsedla og afgreioslu lyfja, sem lyfjanefnd gerir tillogur um légum
samkvaemt. Hér er um edlilega rddstotun aod reda pvi Lyfjaettirlitio er sd adili, sem fylgist
med framkvaemd reglugerdarinnar dsamt landlekni.

Um 11. gr.

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

Um 12. gr.

Med pessari grein er horfio aftur til pess fyrirkomulags. er var fyrir gildistoku laganna,
en pad er ad hafa fleiri menn i lyfjanefnd. Samkvaemt lyfsdlulogum voru 6 menn skipadir {
lyfjaskrarnetnd (nd lyfjanetnd), en samkvemt lyfjalogum adeins 3 menn. Pad er fyrir
itrekada beiodni lyfjanefndarmanna um fjolgun i nefndinni ad tillaga bessi er 10g0 fram.
Jafnframt er horfid fra pvi fyrirkomulagi ad binda setu manna i nefndinni alfario vio tiltekna
sérmenntun, pvi reynslan hefur synt, ad erfitt getur reynst ad framfylgja bessu akveoi. Pd er
pad nymzli, ad raodherra skipi nefndarmenn og varamenn { samradi vio ventanlegan
formann, en par med er aukin dbyrgd formanns 4 storfum nefndarinnar.

Um 13. gr.
[ 16gin hefur vantad dkvadi um framkvemd tilrauna med ny og/eda oskrdd Iyf og er
greininni ®tlad ad lagfera pad.

Um 14. gr.
Sjd athugasemd vio 4. gr. pessa frumvarps.

Um 15. gr.

Hér er um ad raxda lagferingu 4 mistellu 1 16gunum, sbr. 54. gr. Edlilegra er, ad einn
adili annist skraningu hjdverkana lyfja hér a landi og pad sé landleknir, sem pad geri med
adstod lyfjanefndar i stad pess ad lyfjanefnd vinni einnig ad pvi, eins og dkvadi gildandi
laga segja til um.

Um 16. gr.

Sjalfsagt er ad einn battur i daglegri starfsemi Lyfjaeftirlits rikisins sé eftirlit med
lyfjadvisunum og lyfjanotkun. Lyfjaeftirlitid annast m. a. eftirlit med lyfjadvisunum lekna,
er hlj6da 4 eftirritunarskyld lyf, einnig eftirlit med lyfjabidum, lyfjabirum sjikrahisa og
heilsugaslustéova o. fl. Verdi eftirlitid vart misferlis 1 lyfjadvisunum einstakra lekna eda
lyfjanotkun sjaklinga skal pad hafa samrad vid landlekni (yfirdyralekni) um rdadstafanir til
urbota.



Um 17. gr.

Til pessa hefur lyfjanefnd fengid fjarveitingu 4 fjarlogum, sem hefur ekki negt til ad
nefndin hafi getad uppfyllt par lagalegu skyldur, sem henni er ®tlad. Hér er fari0 inn a pa
braut ad lata innheimt skraningar- og argjold standa straum af kostnadi nefndarinnar, en
pau hafa oftast numid harri upphxd en peirri er nefndinni hefur veriod dthlutad a fjarlogum.

Um 18. gr.
Greinin skyrir sig sjalf.



