Frumvarp til laga

um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

(Lagt fyrir Alpingi 4 127. 16ggjafarpingi 2001-2002.)

1. gr.
[ stad ordanna ,hafi ahrif 4 likamsstarfsemi® i 1. malsl. 2. mgr. 13. gr. laganna kemur: lagi
e0a breyti liffeerastarfsemi.

2. gr.

A eftir 1. mgr. 21. gr. laganna kemur ny malsgrein er ordast svo:

Nu er lyfjabud rekin af 6drum en lyfsoluleyfishafa og veitir pa radherra leyfi til rekst-
ursins. Leyfishafi rekstrarleyfis er asamt lyfsoluleyfishafa abyrgur fyrir pvi ad farid sé ad
16gum pessum. Radherra er heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn akvaeo-
um laga pessara.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 28. gr. laganna:

a. Ordin ,,ad jafnadi“ i 2. malsl. 1. mgr. falla brott.

b. Vid 1. mgr. baetist nyr malslidur er ordast svo: Auk pess er radherra heimilt ad veita
timabundna undanpagu fra pvi ad i lyfjabuo starfi tveir lyfjafreedingar, enda faist ekki
annar lyfjafraeedingur til starfa og hatta er 4 a0 starfracksla lyfjabudar falli nidur 4 svao-
inu.

4. gr.
A eftir ordinu , lyfsoluleyfishdfum* i 1. malsl. 5. mgr. 30. gr. laganna kemur: peim sem
hafa fengid leyfi til vélskdmmtunar lyfja.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 42. gr. laganna:
a. Vid 1. mgr. baetist nyr tolulidur er ordast svo: akvedid dagsektir.
b. Vid greinina baetast tvaer nyjar malsgreinar er ordast svo:

Ef fyrirmaelum Lyfjastofnunar er ekki sinnt innan tiltekins frests getur stofnunin
akvedid dagsektir sem lagodar skulu 4 eftirlitsskylda adila samkvamt 16gum pessum.
Slikar dagsektir mega nema allt ad 50.000 kr. & s6larhring. Skal upphaed peirra fara eftir
e0li brots og fjarhagslegum styrkleika hins eftirlitsskylda adila. Heilbrigdisraoherra
setur nanari reglur um akvordun dagsekta i reglugerd.
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Ef akvordun um dagsektir er skotid til domstola byrja dagsektir ekki ad falla a fyrr
en domur er endanlegur. Dagsektir renna i rikissjod og ma an undangengins doms gera
aofor til fullnustu peirra.

6. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Akvaedi til bradabirgda.
beir sem reka lyfjabudir og ekki eru lyfsoluleyfishafar skulu sekja um leyfi til rekstursins
fyrir 1. jantar 2003.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta hefur ad geyma tilldgur til breytinga a nokkrum akvadum lyfjalaga, nr.
93/1994, me0 sidari breytingum, sem taldar eru naudsynlegar til ad laga 16gin ad peirri proun
sem ordid hefur i rekstri og starfsemi lyfjabuda ad undanfornu. Lyfjabaoum hefur fjolgad
verulega 4 sidustu d&rum og opnunartimi lengst. Hefur af pvi tilefni reynt 4 tulkun dkveeda
lyfjalaga um fjolda starfsfolks lyfjabuida og hefur reynslan synt ad naudsynlegt er ad gera pau
skyrari, sbr. 3. gr. frumvarpsins. ba hefur rekstrarform lyfjabuda breyst. I stad einstakra
lyfjabuida adur er ni meginreglan su ad margar lyfjabudir eru reknar saman af einum adila.
Er talid naudsynlegt ad meela skyrt fyrir um ad pessir adilar beri abyrgd samkvamt lyfja-
16gum og ad peir afli sér leyfis til starfseminnar, sbr. 2. gr. frumvarpsins.

b4 pykir naudsynlegt ad i lyfjalogum sé heimild til ad beita dagsektum. I 1j6s hefur komid
a0 Lyfjastofnun hefur takmorkud urraoi pegar brotid er gegn 16gunum. Sem deemi ma nefna
ad pegar lyfjabudir hafa ekki tilskilinn fj6lda starfsmanna eda pegar lyfsedilsskyld lyf eru
auglyst almenningi i heimildarleysi getur Lyfjastofnun annadhvort veitt &minningu eda
stodvad starfsemi, sbr. 1. mgr. 42. gr. lyfjalaga. Faera ma fyrir pvi rok ad hér gaetu dagsektir
verid ahrifarikt arraedi og ad stundum geeti verid edlilegra ad beita pvi fremur en stodva
starfsemi, sbr. medalhdfsreglu stjornsyslulaga. Heimild til ad leggja a dagsektir tidkast i
lagaakvaedum um eftirlit med matvaelum, lekningatekjum, raffongum og leikfongum, sbr.
akveedi laga um matveeli, nr. 93/1995, laga um leekningataeki, nr. 16/2001, og laga um 6ryggi
voOru og opinbera markadsgaslu, nr. 134/1995. M4 faera fyrir pvi gild rok ad dagsektir séu
ekki sidur naudsynleg réttarurredi hvad vardar eftirlit med lyfjum.

Adrar breytingar eru skyrdar i athugasemdum vid einstakar greinar frumvarpsins.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

bau sjonarmid hafa komid fram ad akveedi 2. mgr. 13. gr. lyfjalaga, um ad bannadar séu
hvers konar auglysingar um ad vara hafi ahrif 4 likamsstarfsemi, sé of vidtakt. Pad komi til
demis 1 veg fyrir auglysingar um ad mjolk sé g6o (komi i veg fyrir kalkskort) og adrar aug-
lysingar i svipudum dur. bétt dkvaedid hafi hingad til ekki verid tulkad med pessum hetti er
16gd til breyting a pvi til ad taka af allan vafa um ad slikar auglysingar séu heimilar.

Lyfjastofnun hefur bent 4 ad vafasamt geti verid a0 heimila i markadssetningu nattruvoru
(almennrar voru) fullyrdingar um ad varan geti haft ahrif 4 likamsstarfsemi med peim heetti
ad verid sé ad vekja vonir um ad hun laekni tiltekna sjikdéoma. Stofnunin tekur p6 undir ad
fullyrdingar um beett ahrif 4 likamsstarfsemi geti verid pattur i markadssetningu heilsuvoru.
Er pvi stofnunin fylgjandi peirri breytingu sem 16g0 er til i frumvarpinu.
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Um 2. gr.

[ dkveedinu er lagt til ad adilar sem sja um rekstur lyfjabuda en eru ekki lyfséluleyfishafar
afli sér leyfis radherra til ad mega starfa a pessu svidi og ad peim beri a0 fara ad akvedum
lyfjalaga. Eins og fram kemur { greinargerd hér ad framan er rekstrarform lyfjabuda nu al-
mennt breytt. Eru flestar lyfjabudir annadhvort reknar i félagi eda reknar margar saman af
einum adila. I peim tilvikum er kominn nyr adili til skjalanna sem ekki er minnst 4 i lyfja-
16gum og pvi 6ljost hver abyrgd hans er.

Lyfsoluleyfishafi ber faglega abyrgd 4 rekstri lyfjabudarinnar skv. 21. gr. lyfjalaga. Hins
vegar geta verid ymis atridi sem varda reksturinn par sem lyfsdluleyfishafi verdur ad luta
fyrirmeelum rekstraradila eda peir dkveda 1 sameiningu, til deemis hve fjolmennt starfslid
lyfjabudarinnar eigi ad vera. Ljost er ad i slikum tilvikum er naudsynlegt ad badir adilar beri
skyldur samkvaemt lyfjaldgum en ekki einungis lyfsoluleyfishafi.

Er pvi lagt til ad i 21. gr. lyfjalaga verdi kvedid a4 um ad adilar sem vilja reka lyfjabudir
og eru ekki lyfsoluleyfishafar seki um leyfi til radherra og ad peir séu dsamt lyfsoluleyfis-
hafa abyrgir fyrir pvi ad farid sé ad akvedum laganna. Sekir slikt akvaedi ad vissu leyti fyrir-
mynd til 17. gr. laga um malefni aldradra, nr. 125/1999, um rekstraradila dagvistar og stofn-
unar aldradra.

Um 3. gr.

[ 1. mgr. 28. gr. lyfjalaga er kvedid 4 um ad i lyfjabud skuli 4 almennum afgreidslutima
og 4 alagstimum utan hans ,,ad jafnadi vera ad storfum eigi feerri en tveir lyfjafreedingar vid
afgreidslu®. Eins og fram kom i almennum athugasemdum hér ad framan hefur lyfjabadoum
fjolgad og opnunartimi er lengri en adur. Eru afleidingar pess a0 erfitt hefur reynst ad manna
lyfjabadirnar og reynir pa 4 akvaedi 1. mgr. 28. gr. Hefur pvi verid haldid fram ad tulka eigi
ordin ,,ad jafnadi“ i akvadinu pannig ad pad eigi ad vera einn til tveir lyfjafreedingar vid af-
greioslu, en ekki ad minnsta kosti tveir.

Hingad til hefur verio litid svo 4 ad naudsynlegt sé a0 tveir lyfjafreedingar séu vio af-
greidslu lyfja. Bent er 4 ad jafnvel pad geti lika reynst 6fullnegjandi og eru demi pess ad
tveimur lyfjafredingum er tlad ad sinna 103 klst. opnunartima 4 viku. Slikt bydur heim
mistokum 1 miklu annriki og eru pess demi ad lyf hafa verid rangt afgreidd. Auk pess er
framangreind tilkun ekki i samraemi vid vilja 16ggjafans vid setningu laga nr. 108/2000, sem
breyttu m.a. umraeddri 1. mgr. 28. gr. lyfjalaga. { greinargerd med frumvarpi pvi sem vard
a0 1ogum nr. 108/2000 segir um petta i athugasemdum um 23. gr. frumvarpsins: ,,Hér er gerd
su krafa ad almennt skuli vera tveir lyfjafredingar samtimis ad storfum i lyfjabud. bannig
er gert rad fyrir ad naudsynlegt kunni ad vera ao fleiri en tveir séu ad storfum samtimis, en
slikt reedst m.a. af umfangi starfsemi, fjolda afgreiddra lyfsedla og opnunartima. Kréfum um
lagmarksfjolda lyfjafreedinga i lyfjabud er m.a. &tlad ad fyrirbyggja mistdk vid afgreidslu
lyfsedla. Einnig er peim @tlad a0 tryggja faglega petti, geedi og 6ryggi vio hvers kyns af-
greidslu og afthendingu lyfja til sjuklinga, p.m.t. naudsynlega lyfjapjonustu og radgjof. bvi
verdur vart vid komid nema fjoldi lyfjafreedinga endurspegli umfang starfseminnar og fjélda
afgreiddra lyfjadvisana.* (bskj. 659 a4 125. 16ggjafarpingi.) Er 1j6st af pessum ummelum i
athugasemdum a0 reiknad var med tveimur lyfjafreedingum ad lagmarki, en hugsanlega geeti
verio porf a fleirum.

Til pess a0 taka af allan vafa er pvi lagt til 1 frumvarpi pessu ad akvadid verdi gert af-
drattarlausara. Er pad skyrara, baedi gagnvart lyfsélum og lyfjamalayfirvéldum.
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Enn fremur er 16g0 til breyting & undanpaguakveedi 1. mgr. 28. gr. Samkvaemt pvi er
heimilt ad leyfa ad adeins einn lyfjafredingur starfi i lyfjabuid ad uppfylltum tveimur skil-
yroum: A0 umfang starfsemi sé liti0 og ad lyfjateknar eda annad starfsfolk sé lyfjafraed-
ingnum til adstodar. Til vidbdtar pessu reynist stundum 6hjakvemilegt ad veita undanpagu
fra krofum um fjolda starfsfolks i lyfjabudum uti & landi pegar ekki fast lyfjafreedingar til
starfa. Hafa sumir lyfs6luleyfishafar talid ad med pessu sé brotin 4 peim jafnreedisregla par
sem gerdar séu minni krofur til fjolda starfsfolks 1 lyfjabudum uti 4 landi en 4 h6fudborgar-
svedinu. Mikilvaegt er 1 pessu sambandi ad hafa i huga ad slikar undanpagur eru adeins
veittar i algerum undantekningartilvikum og pegar heetta er 4 ad ella leggist pjonustan (p.e.
rekstur lyfjabuidar) nidur & vidkomandi svedi.

Til pess ad treysta betur lagagrunn slikra undanpagna er lagt til ad pad verdi beinlinis til-
greint ad heimilt sé ad veita timabundna undanpagu fra skilyrdinu um fjélda lyfjafredinga
til ad tryggja starfreekslu lyfjabudar 4 svedinu, enda verdi afram reynt ad fa annan lyfja-
fraeding til starfa.

Um 4. gr.
5. 0g6.mgr. 30. gr. lyfjalaga eru taldir upp peir adilar sem lyfjaheildsalar mega selja lyf.
Inn i upptalninguna vantar pa sem hafa fengid leyfi til vélskdmmtunar lyfja og er hér lagt til
a0 baett verdi ur pvi.

Um 5. gr.

Talid er naudsynlegt ad i lyfjalog komi dagsektarakvaedi til ad gera eftirlit Lyfjastofnunar
skilvirkara. Auk pess getur beiting dagsekta verid edlilegra Grradi en ad stodva starfsemi,
sbr. medalhofsreglu 12. gr. stjérnsyslulaga, nr. 37/1993. Slikt hlytur p6 ad vera had mati
hverju sinni. I pessu sambandi ber ad hafa i huga ad dagsektarakvaedi mé finna i 16gum um
leekningataeki, nr. 16/2001, en par er tilvisun til IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um 6ryggi
voru og opinbera markadsgaeslu. I 1. mgr. 25. gr. peirra laga er dagsektarakvaedi, svohljod-
andi: ,,S¢é fyrirmelum eftirlitsstjérnvalds vid framkvemd laga pessara ekki hlytt ma fylgja
peim eftir med akvordun viokomandi radherra um dagsektir sem lagdar skulu 4 framleidanda,
dreifingaradila eda fyrirsvarsmenn hans. Slikar dagsektir mega nema allt ad 50.000 krénum
4 solarhring samkvamt nanari akvéroun vidkomandi radherra. Er 4kvordunin adfararheef.
Akvadid tekur t.d. til eftirlits med rafféngum og leikfongum, auk lekningatekja.

Einnig er dagsektarakvaedi t.d. i 1. mgr. 27. gr. laga um hollustuhaetti og mengunarvarnir,
nr. 7/1998, sem kvedur 4 um heimild heilbrigdisnefndar til ad akveda dagsektir. Hamark
sektanna skal 4kvedid med reglugerd. Akvadid tekur einnig til eftirlits med matvaelum, sbr.
16g um matveeli, nr. 93/1995. Loks ma nefna ad norsku lyfjaldgin (lov om legemidler m.v.,
nr. 132/1992) hafa ad geyma heimild til ad leggja a annadhvort stjérnvaldssekt eda dagsektir
vegna brota 4 16gunum, sbr. 28. gr. laganna.

Med hlidsjon af heimild til ad leggja a dagsektir vegna eftirlits med laekningatekjum,
leikfongum, raffongum og matvaelum ma leida rok ad pvi ad hid sama eigi ad gilda um lyf.
Sektarhamark i 5. gr. frumvarpsins sekir fyrirmynd sina i framangreind 16g um 6ryggi voru
og opinbera markadsgaeslu, nr. 134/1995. b4 er sidari efnismalsgrein b-lidar 5. gr. frumvarps-
ins efnislega samhlj60a 2. mgr. 41. gr. lagaum persénuvernd og medferd persénuupplysinga,
nr. 77/2000.
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Um 6. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.

Fylgiskjal.

Fjarmalaraduneyti,
fjarlagaskrifstofa:

Umsogn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum,
nr. 93/1994, med sidari breytingum.

Med frumvarpi pessu eru lagdar til breytingar 4 nokkrum akvadum lyfjalaga sem mida
a0 pvi ad laga pau ad peirri préun sem ordid hefur i rekstri lyfjabuda. Lyfjabudum hefur
fjolgad og sami rekstraradili rekur oft margar lyfjabudir. ba hefur opnunartimi lyfjabuda
lengst og erfidara er ad manna per. { 1josi pessa er talid naudsynlegt ad kveda skyrar 4 um
einstok akvaedi, svo sem ad mela nanar fyrir um hverjir séu abyrgir fyrir ad 16gum pessum
sé framfylgt. I frumvarpinu er gert rad fyrir ad ef fyrirmalum Lyfjastofnunar er ekki sinnt
geti hun lagt dagsektir 4 pa sem skyldum hafa ad gegna samkvamt 16gunum. Ekki er gert rad
fyrir ad frumvarpid leidi til aukinna utgjalda fyrir rikissjod verdi pad ébreytt ad 16gum.



