125. loggjafarping 1999-2000.
bskj. 1304 — 401. mal.

Nefndaralit

um frv. til l. um breyt. 4 lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum, og l6gum um al-
mannatryggingar, nr. 117/1993, med sidari breytingum.

Fra heilbrigdis- og trygginganefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Guoridi Porsteinsdéttur, Elinu Nord-
mann, Vilborgu b. Hauksdéttur og Ingolf Petersen fra heilbrigdis- og tryggingamalaradu-
neyti, Sigrinu Gudmundsdéttur og Valdisi Haraldsdottur fra Lyfjataeknifélagi islands, Finn-
boga Rut Halfdanarson, Hjordisi Claessen, Orn Gudmundsson og Ingunni Bjérnsdottur fra
Lyfjafradingafélagi Islands, Gudbjorgu Alfredsdottur og Gudrunu Astu Sigurdardottur fra
Samtékum verslunarinnar, Sigurd Jénsson, Jon Grétar Ingvarsson, Inga Gudjonsson og Karl
Wernersson fra Samtokum verslunar og pjonustu, Gudrinu Eyjolfsdottur fra Lyfjaeftirliti
rikisins og Rannveigu Gudmundsdoéttur fra lyfjanefnd rikisins.

Umsagnir barust um malid fra landleeknisembettinu, leknadeild Haskdla fslands, Lekna-
félagi Islands, héradslzkni Reykjaneshérads, lyfjanefnd rikisins, héradslakninum i Reykja-
vik, Félagi islenskra hjikrunarfradinga, Lyfjateknafélagi islands, Lyfjaeftirliti rikisins,
Samtékum verslunar og pjonustu, héradsleekninum 1 Nordurlandshéradi eystra, Samtokum
verslunarinnar, lyfjafredideild Haskdla fslands, Samkeppnisstofnun, Verslunarradi fslands,
Lyfjafraeedingafélagi {slands, Félagi islenskra hjikurnarfraedinga, héradslaekni Nordurlands,
Bandasamtokum {slands, Oryrkjabandalagi Islands, yfirdyralaekni, Heilbrigdisstofnun fsa-
fjardarbzjar, Tryggingastofnun rikisins og Landssambandi sjukrahusa 4 fslandi.

Med frumvarpi pessu er lagt til ad starfsemi Lyfjaeftirlits rikisins og lyfjanefndar rikisins
verdi sameinud i eina stofnun. Hinni nyju stofnun eru auk pess &tlud ny verkefni vid umsjon
med skraningu og eftirlit med verkunum og aukaverkunum lyfja. Pa er jafnframt med frum-
varpinu brugdist vid abendingum sem komid hafa fram um atridi sem kveda parfd um i lyfja-
l6gum, m.a. vegna gildistoku tilskipana Evropusambandsins sem teknar hafa verid inn i EES-
samninginn. Par er adallega um ad raeda breytingar a skilgreiningu lyfjahugtaksins og flokk-
un lyfja, brottfellingu heimildar til ad skra lyf timabundid og breytingu 4 akvedum um lyfja-
auglysingar og lyfjaheildsdlu og malsmedferdarreglur vegna umsokna. Einnig hefur verid
tekid tillit til reglugerda og tilskipana Evrépusambandsins sem fjalla um Lyfjamalastofnun
Evrépu, en Islendingar fengu adild ad henni med akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar
28. mai 1999. Auk pessa pykir ad fenginni reynslu af framkveemd lyfjalaga naudsynlegt ad
gera nokkrar adrar breytingar. { pvi sambandi ma nefna ad reglum um alagningu lyfjaeftirlits-
gjalds er breytt fra pvi sem nu er og er gert rad fyrir ad hun verdi 1 formi skattlagningar en
ekki pjonustugjalda. Lagt er til ad gjald petta verdi ni akvardad med hlidsjon af umfangi
starfsemi en po6 er akvedid lagmarksgjald. Nylegur domur Heestaréttar, nr. 50/1998, taldi
gjaldtokuna
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ekki fullnegja krofum 40. og 77. gr. stjérnarskrarinnar, sbr. 15. gr. stjérnarskipunarlaga, nr.
97/1995, og deemdi hana 6l6gmaeta. bvi pykir naudsynlegt ad gera umraeddar breytingar. ba
er gert rao fyrir ad sérstok nefnd taki akvordun um patttoku sjukratrygginga i kostnadi vid
ny lyf. Loks skal nefnt ad kvedid er 4 um eignarhlutdeild leekna, tannleekna og dyralekna,
svo og maka peirra og barna undir 18 ara aldri, 1 lyfsélu, i lyfjaframleidslu eda lyfjaheildsolu
megi ekki vera svo stor ad pad hafi teljandi ahrif 4 fjarhagslega afkomu peirra.

Nefndin meelir med sampykkt frumvarpsins med breytingum sem gerd er grein fyrir i sér-

stoku pingskjali. bar eru eftirfarandi:

1.

2.
3.

Logd er til ordalagsbreyting 4 nafngift stofnunarinnar par sem hid nyja ord pykir betra
og nagilega lysandi fyrir pa starfsemi sem um er ad reda.

Lagtertil ad vid 2. gr. baetist akvadi um menntun og pekkingu forstjora Lyfjastofnunar.
Lagoar eru til ordalagsbreytingar a 3. og 4. efnismgr. 3. gr., svo og lagfaering ordalags
a 7. efnismgr., par sem eftirlitsgjald pad sem stofnunin leggur arlega 4 eftirlitsskylda
adila skal edlilega adeins standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar en ekki rekstur
hennar.

Lagtertil ad vid 5. gr. baetist ny malsgrein um hjukrunar- og laekningahluti. Atlunin var
pegar frumvarp petta var lagt fram ad akvadid fardist i annad frumvarp en peer
breytingar hafa ekki nad fram ad ganga og pvi er framangreint lagt til svo ad akvadid
falli ekki brott ur 16gum.

Logd er til lagfeering ordalags 1 6. gr.

Logo er til st breyting 4 20. gr. ad radherra verdi heimilt i reglugerd ad veita undanpagu
fra pvi banni ad makar laekna, tannleekna og dyraleekna megi ekki vera eigendur ad svo
storum hluta i lyfsélu, i lyfjaframleidslu eda lyfjaheildsolu ad pad hafi teljandi ahrif &
fjarhagslega afkomu peirra. Nefndin telur akvadid geta sett hjuskap framangreindra
adila 6parfa skordur og pvi verdi undanpadguheimild fra pessu dkvaedi ad vera til stadar
vid sérstakar adstedur.

Lo6gd er til breyting 4 22. gr. par sem telja verour ad akvaedid verdi til frekari bota ef
heildsteodar upplysingar fast um 61l lyf an takmarkana en ekki adeins pau lyf sem
Tryggingastofnun rikisins greidir hlut i. Su yrdi raunin ef Tryggingastofnun rikisins
fengi rafrenar upplysingar um afgreidslu allra lyfja.

Logo ertil breyting 4 28. gr. vegna abendingar Eftirlitsstofnunar EFTA um ad dkvardan-
ir nefnda purfi ad vera rokstuddar og pannig fellur ordalag greinanna betur ad tilskipun
89/105/EBE.

Lagoar eru til nokkrar breytingar 4 29. gr. Um er ad r&da ordalagsbreytingu a 1. malsl.
1. efnismgr. og lagfeeringu a lagatilvisun 1 2. malsl. 1. efnismgr. b4 er 16g0 til breyting
a 2. efnismgr. til frekari skyringar, sbr. athugasemdir i greinargerd, og ad lokum er 16gd
til samberileg breyting a 3. malsl. 3. efnismgr. og gerd er a 28. gr. laganna, sbr. 7. lid
hér ad framan.
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10. Logd er til naudsynleg breyting 4 gildistokuakveaedi. Auk pess er lagt til ad askilnadur
skv. 22. gr. um athendingu upplysinga a rafreenu formi komi ekki til framkvamda fyrr
en ad lidnum t6lf manudum fra gildistoku laganna og pannig verdi tryggd nagileg ad-
l6gun hvad petta vardar.

Alpingi, 9. mai 2000.

JOnina Bjartmarz, Katrin Fjeldsted. Témas Ingi Olrich.
form., frsm.
Lara Margrét Ragnarsdottir. Asta Moller. J6n Kristjansson.
Bryndis Hlo6dversdottir, Asta R. Jéhannesdottir, Puridur Backman,

med fyrirvara. med fyrirvara. med fyrirvara.



