Frumvarp til laga

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

(Lagt fyrir Alpingi & 135. 16ggjafarpingi 2007-2008.)

1. gr.
A eftir 10. tolul. 1. mgr. 3. gr. laganna kemur nyr tolulidur sem ordast svo: Umfjéllun um
umsoknir og utgafa lyfsoluleyfa skv. VII. kafla, innflutnings- og heildséluleyfa skv. XII.
kafla og framleidsluleyfa skv. XIII kafla.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 20. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetast prir nyir malslioir sem ordast svo: b6 er heimilt ad selja nikotin- og
fluorlyf, sem ekki eru lyfsedilsskyld, i 60rum verslunum en lyfjabadum. Um sélu niko-
tin- og fluorlyfja fer skv. 1. mgr. og 7. mgr. 8. gr. laga um toébaksvarnir og 2. mgr. 62.
gr. reglugerdar um lyfséluleyfi og lyfjabtdir. Um eftirlit, pvingunarurraedi og vidurlog
fer samkvaemt akveedum laga um hollustuhaetti og mengunarvarnir.

b. {1 stad ordsins ,radherra“ i 1. mgr., 2. mgr., 1. og 3. malsl. 3. mgr., 5. mgr. og 6. mgr.
kemur i videigandi beygingarfalli: Lyfjastofnun.

c. 4. mgr. ordast svo:

Adur en starfsemi lyfjabadar er hafin skal liggja fyrir ad hiisnzdi, bunadur og starfs-
lid fullneegi kréfum Lyfjastofnunar.

d. Ordin ,,og skal sampykki Lyfjastofnunar liggja fyrir adur en starfsemi hennar er hafin*

i 1. malsl. 6. mgr. falla brott.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 21. gr. laganna:

a. 7. malsl.1. mgr. fellur brott.

b. 8. malsl. 1. mgr. ordast svo: Radherra er heimilt ad kveda nanar & um skilyrdi og fram-
kvaemd poéstverslunar med lyf og postsendingar lyfja 1 reglugerd um lyfsoluleyfi og
lyfjabudir.

c. I stad ordsins ,radherra® i 1. og 3. malsl. 2. mgr. kemur { videigandi beygingarfalli:
Lyfjastofnun.
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4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 22. gr. laganna:
a. Ordin ,,a0 fenginni umségn Lyfjastofnunar® i 2. tolul. 1. mgr. falla brott.
b. Istad ordsins ,radherra“i2. mgr. kemur: Lyfjastofnun.

5. gr.
[ stad ordsins ,heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu® i 1. malsl. 2. mgr. 24. gr.
laganna kemur: Lyfjastofnun.

6. gr.
[ stad ordanna ,,priggja ara* i 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laganna kemur: prjatiu ara.

7. gr.
I stad ordsins ,,radherra i 1. malsl. 29. gr., 1. mgr. 32. gr., 2. og 3. malsl. 2. mgr. 33. gr.
og 1. og 3. malsl. 1. mgr. 34. gr. laganna kemur i videigandi beygingarfalli: Lyfjastofnun.

8. gr.
[ stad ordanna ,,Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra® i 3. malsl. 1. mgr. 31. gr. laganna
og 1 stad ordsins ,,radherra“ i 4. malsl. 1. mgr. og 1. malsl. 2. mgr. sému greinar kemur:
Lyfjastofnun.

9. gr.

40. gr. laganna ordast svo:

Lyfjanefnd heilbrigdisstofnunar skal gefa tt lyfjalista med peim lyfjum sem nota skal &
vidkomandi stofnun. I slikri nefnd skal vera a.m.k. einn starfandi leekna stofnunarinnar og
einn starfandi lyfjafreedingur i pjonustu stofnunarinnar. Lyfjanefnd skal gefa ut eda birta
lyfjalista sem gildir fyrir stofnunina. bess skal gatt pegar vol er 4 fleiri en einu lyfi ad velja
til notkunar 4 heilbrigdisstofnunum pau lyf sem d6dyrari eru ad teknu tilliti til virkni, geeda

og Oryggis.

10. gr.

Vid 42. gr. laganna baetist nyr malslidur, svohljodandi: Verd lyfsedilsskyldra lyfja skal
vera pad sama um land allt, en lyfjaheildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsmenn peirra eda
smasoluadilar sem vilja selja Iyf & leegra verdi en hamarksverd segir til um skulu tilkynna
leekkao verd til lyfjagreidslunefndar sem birtir pau i naestu utgafu lyfjaverdskrarinnar.

11. gr.
Vid 16gin beetist nytt akveedi til bradabirgda, svohljodandi:
Lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildsdluleyfi og framleidsluleyfi sem heilbrigdisradherra
hefur gefid at samkvemt 16gum pessum fyrir 1. oktober 2008 halda gildi sinu pratt fyrir
akveedi 20., 32. og 34. gr. laganna.

12. gr.
Log pessi hafa verid tilkynnt i samraemi vid akvaedi tilskipunar 98/34/EB sem setur reglur
um tilhdgun upplysingaskipta vegna teeknilegra reglna.
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13. gr.
Log pessi 60last gildi 1. oktober 2008.

Akvaedi til bradabirgda.
Um o6afgreiddar umsoknir vegna lyfsoluleyfa, innflutnings- og heildsoluleyfa og fram-
leidsluleyfa sem borist hafa heilbrigdisraduneytinu fyrir gildistoku laga pessara fer sam-
kvaemt akvaedum peirra.

Athugasemdir vio lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu. Med pvi er lagdar til nokkrar breytingar
4 gildandi [6gum sem mida ad pvi ad efla samkeppni og auka pjoénustu vid neytendur med
pvi ad fella brott bann vid poéstverslun med lyf og heimila s6lu nikotin- og fliorlyfja utan
lyfjabuda. { pvi skyni ad na nidur lyfjaverdi og halda lyfjakostnadi stofnana i ldgmarki er lagt
til ad vero a lyfsedilsskyldum lyfjum verdi pad sama um allt land og ad lyfjanefndir sjukra-
husi gefi Gt bindandi lista um notkun 4 lyfjum 4 viokomandi stofnun. P4 er lagt til ad eftirlit
og eftirfylgni med lyfjadvisunum og aukaverkunum lyfja verdi styrkt med pvi ad lengja varo-
veislutima gagna i lyfjagagnagrunni landlaeknis Gr premur arum i 30 ar. Pa er 16gd til ein-
foldun & stjornsyslu med pvi ad flytja leyfisveitingar 4 svidi lyfjamala fra raduneytinu til
Lyfjastofnunar.

Efnisatridi frumvarpsins eru eftirfarandi:

[ fyrsta lagi er med 3. gr. frumvarpsins lagt til ad horfid verdi fra banni gildandi laga um
postverslun med lyf og a0 slik verslun verdi heimil ad uppfylltum nanari skilyrdum sem
kvedid skal 4 um 1 reglugerd.

[ 60ru lagi er med 2. gr. frumvarpsins 16gd til s breyting ad sala nikétin- og fluorlyfja
verdi heimilud utan lyfjabuoa.

[ pridja lagi er med 9. gr. 16gd til breyting 4 akveedi gildandi laga um lyfjanefndir sjiikra-
htsa og hlutverk peirra. Lagt er til ad vaegi peirra verdi aukid og ad nefndirnar gefi ut bind-
andi lista med peim lyfjum sem nota skal & vidkomandi stofnun.

i fjoroa lagi er med 10. gr. frumvarpsins lagt til ad lyfjaverd verdi pad sama um land allt.
I stad afslattar fra verdi lyfsedilsskyldra lyfja sem lyfjagreidslunefnd dkvedur geti lyfja-
heildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsmenn peirra eda smasoluadilar tilkynnt laegra verd
sem birt verdur 1 lyfjaverdskra.

[ fimmta lagi er med 6. gr. frumvarpsins lagt til ad vardveislutimi gagna i lyfjagagna-
grunni landlaeknis verdi lengdur ar premur arum i 30 ar.

[ sjotta lagi er med 1. gr. frumvarpsins gerd st breyting 4 gildandi 16gum ad umfjéllun um
umsoknir og utgafu lyfséluleyfa, innflutnings- og heildséluleyfa og framleidsluleyfa er flutt
fra heilbrigdisraduneytinu til Lyfjastofnunar. Pessi breyting er i samraemi vid einfdldunar-
daetlun raduneytisins i tengslum vid adgerdazetlun um Einfaldara fsland sem sampykkt var
i rikisstjorn 17. oktober 2006. bar var gert rad fyrir ad hvert raduneyti setti sér langtima-
deetlun um einféldun opinberra reglna og stjérnsyslu. Heilbrigdisraduneytid setti sér slika
aetlun til tveggja ara og midast huin vid 1. oktober 2007 — 1. oktdber 2009. Helstu rokin fyrir
pvi ad flytja umfjollun og utgafu leyfa & pessum svioum til Lyfjastofnunar eru pau ad hér er
um ad reda stjornsyslu sem telja verdur ao eigi frekar heima 4 verksvioi stofnunar en radu-
neytis. Fram til pessa hefur rdduneytid avallt aflad umsagnar Lyfjastofnunar um umsoknir
um lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildsoéluleyfi og framleidsluleyfi. Med pessari breytingu
er pvi um ad raeda einféldun & malsmedferd og styttingu malsmeodferdartima. ba verdur ad
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telja ad pessi breyting sé akjosanleg Uit fra sjonarmidum um réttaréryggi pvi umsakjandi um
framangreind leyfi getur borid akvérdun Lyfjastofnunar undir raduneytid og pannig fengio
fjallad um mal sitt & tveimur stjoérnsyslustigum. Er nokkrum dkvedum gildandi laga breytt
til samraemis vid framangreindan verkefnaflutning.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Med akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun verdi falid pad hlutverk ad fjalla um umsdknir
og gefautlyfsoluleyfi, innflutnings- og heildséluleyfi og framleidsluleyfi en samkvaemt gild-
andi 16gum er pessi umsysla i hondum raduneytisins. Avallt hefur verid aflad umsagnar
Lyfjastofnunar vid utgafu framangreindra leyfa enda er par fyrir hendi mikilvaeg fagleg sér-
pbekking & pessu svidi. bvi pykir edlilegt og hagkvaemt ad umsysla med pessi leyfi verdi al-
farid i hondum Lyfjastofnunar. Pad fyrirkomulag einfaldar og hradar malsmedferd vid veit-
ingu pessara leyfa. Vio pessa breytingu skapast keeruleio til rdduneytisins, sbr. 4. mgr. 49.
gr. gildandi laga.

Um 2. gr.

Um a-lio.

Markmidid med greininni er ad fjolga sdlustooum niko6tinlyfja pannig ad pau verdi val-
kostur 1 stad tobaks par sem pad er selt. Nikotinlyf sem seld eru 1 lausasdlu eru i formi
tyggigimmis, plasturs- og innsogs- og nefidalyfs. Akvadid tekur einungis til nikotinlyfja
sem ekki eru lyfsedilsskyld. Hins vegar eru til nikétintdflur sem einungis fast gegn framvisun
lyfsedils og verdur ekki gerd breyting a pvi med pessu frumvarpi. Frumvarpio felur i sér ad
unnt verdur ad kaupa nikétin- og fltiorlyf m.a. 4 bensinstodvum, 4 veitingastodum, i stor-
morkudum og i s6luturnum. Verdi frumvarpid ad 16gum ma buast vid ad samkeppni aukist
og ad verd slikra lyfja leekki. Nikotinlyf geta hjalpad reykingamonnum ad hatta ad reykja
og pvi ma faera rok fyrir pvi a0 slik lyf skuli vera jafnadgengileg og tobak. Markmidid med
greininni er einnig ad audvelda adgengi ad fluorlyfjum sem ekki eru lyfsedilsskyld. Flaor-
tannkrem er nt1 pegar selt & flestum fyrrgreindum sélustédum og 6nnur form flaorlyfja, svo
sem fluorskol, fliortyggigimmi og flaortoflur, aettu ad vera adgengileg 4 sama hatt. Notkun
fluorlyfja er ein dhrifamesta og hagkvemasta vorn gegn tannskemmdum sem vol er 4 og &ttu
pau a0 vera jafnadgengileg almenningi og gosdrykkir og satindi. ba er lagt til ad dkvaedi 1.
mgr. 8. gr. laga um tébaksvarnir, par sem kvedid er & um ad hvorki megi selja né afhenda
tobak einstaklingi yngri en 18 ara, og 7. mgr. sému greinar, par sem kvedid er & um ad peir
einir sem ordnir eru 18 ara megi selja tobak, gildi um sdlu nikotin- og fltorlyfja. P4 er med
tilvisun 1 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfjabudir og lyfséluleyfi tryggt ad su regla, sem
gildir um s6lu lausasdlulyfja i lyfjabudum, ad ekki sé heimilt ad hafa lausasdlulyf i sjalfvali
gildi einnig um niko6tin- og fluorlyf. Lyfjastofnun hefur samkveemt gildandi 16gum eftirlit
me0 solu lyfjailyfjabadum. Eftirlit Lyfjastofnunar neer ekki til eftirlits med annarri smasdlu-
dreifingu. Hér er gert rad fyrir ad eftirlit med s6lu nikdtin- og fluorlyfja { 66rum verslunum
en lyfjabtidum sé i hondum heilbrigdisnefnda sveitarfélaga a hverjum stad, likt og 4 vid um
eftirlit med s6lu tobaks, i samrami vid 16g um hollustuheetti og mengunarvarnir, nr. 7/1998,
meo sidari breytingum, og ad 61l pvingunartrredi og vidurlog peirra laga gildi um pé adila
sem selja nikdtin- og fluorlyf utan lyfjabuda.



Um b-lio.

St breyting sem hér er 16g0 til er i samrami vi0 pa breytingu sem felst 1 1. gr. frum-
varpsins ad utgafa leyfa til lyfsolu, heilds6lu og framleidslu lyfja feerist fra heilbrigdisradu-
neytinu til Lyfjastofnunar.

Um c-1id.

Hér er 16g0 til ordalagsbreyting 4 4. mgr. 20. gr. laganna i samreemi vio par breytingar
sem frumvarpio felur i sér um flutning leyfisveitinga fra raduneytinu til Lyfjastofnunar. Eftir
sem adur parfad liggja fyrir ad husnadi, binadur og starfslid uppfylli kréfur Lyfjastofnunar.

Um d-lio.

Hér er lagt til a0 felldur berdi brott texti Gr 6. mgr. 20. gr. laganna um ad sampykki Lyfja-
stofnunar purfi ad liggja fyrir 4dur en starfsemi lyfjabudar hefst. [ samraemi vid per breyt-
ingar sem frumvarpio felur i sér um flutning leyfisveitinga frd rdduneytinu til Lyfjastofnunar
verdur ad telja petta oparft.

Um 3. gr.

Um a-lio.

Med akvaedinu er 7. malsl. 1. mgr. 21. gr. laganna par sem segir ,,Postverslun med lyf er
oheimil“ felldur brott. bessi breyting er gerd med pad ad markmioi ad efla samkeppni og
auka pjonustu vid neytendur. Gert er rad fyrir ad pdstverslunin verdi bundin lyfséluleyfum
og sé i tengslum vid starfandi apotek til pess ad pessi verslun falli ad peirri umgjérd sem buin
er lyfjaverslun i landinu og 4 Evropska efnahagssvadinu.

Um b-lio.

Med b-1id 3. gr. frumvarpsins kvedid 4 um heimild radherra til a0 utfeera slik skilyrdi nan-
ar 1 reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabudir. Gert er rad fyrir ad par verdi einnig fjallad um
gada- og Oryggiskrofur til postsendinga lyfja. Par skulu m.a. koma fram kréfur til pokkunar,
merkingar, flutnings, afhendingar og rekjanleika lyfjanna. Ekki er gert rad fyrir ad lyf sem
flokkast undir avana- og fiknilyf séu send med posti. Greinin heimilar ekki netverslun med
lyf sem er an formlegs lyfsoluleyfis hér 4 landi eda i 16ndum Evrépska efnahagssveadisins.

Um c-1id.

St breyting sem hér er 1620 til er i samraemi vio pa breytingu sem felst i 1. gr. frumvarps-
ins ad utgafa leyfa til lyfsolu, heildsdlu og framleidslu lyfja feerist fra heilbrigdisraduneytinu
til Lyfjastofnunar.

Um 4. og 5. gr.
Um greinarnar visast til athugasemdar vio c-1io 3. gr.

Um 6. gr.

Med akvaedinu er 16g0 til su breyting 4 27. gr. lyfjalaga ad vardveislutimi persénugreinan-
legra dulkdoaora gagna i lyfjagagnagrunni landlaknis verdi framlengdur ur premur arum i
30 ar. A undanfornum missirum hefur komid i ljés hve dyrmzt og einstok gogn lyfja-
gagnagrunnur landlaeknis hefur ad geyma. Afar mikilvegt er ad landleknir hafi afram yfir
a0 rada tolfreedilegum og personugreinanlegum gognum sem nytist stjornvoldum til faralds-
freedilegra rannsokna, rannsokna 4 oryggi lyfja og stefnumdtunar 4 svidi heilbrigdismala.
Gognin 1 lyfjagagnagrunninum hafa reynst vera afar naudsynleg til gaedastyringar og rann-
sokna & svioi lyfja- og heilbrigdismala i landinu. Priggja ara eydingarakvaoid stendur pvi
fyrir prifum ad heegt sé ad bacta gadi lyfjanotkunar med geda- og rannsoknaverkefnum, t.d.



6

er omogulegt ad fylgjast med aukaverkunum, rannsaka ahrif lyfja 4 pjodina og rekja hugsan-
legan skada sem sjuklingar geta hafa ordid fyrir vegna lyfja. Auk pess hefur landleeknir,
Lyfjastofnun, Rannsoknastofnun i lyfjafradi vid Haskoéla {slands og fleiri adilar eindregid
hvatt til pess ad geymslutiminn verdi lengdur. Prjatiu ar eru valin med hlidsjon af tveimur
tilskipunum EB sem nyverid hafa verid innleiddar, en 6nnur peirra, ,.tilskipun framkvamda-
stjornarinnar 2005/61/EB um framkvamd tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB
a0 pvi er vardar krofur um rekjanleika og tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir og alvar-
leg meintilvik®, er um rekjanleika, ef upp koma alvarleg tilvik vardandi blod og blédafurdir,
en hin er , tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2004/23/EB fra 31. mars 2004 um setningu
gada- og Oryggiskrafna um gjof, 6flun, préfun, vinnslu, varoveislu, geymslu og dreifingu
vefja og frumna ir ménnum* en 1 henni segir: ,,... vefjamiostodvar skulu tryggja rekjanleika
4 ollum stigum fra gjafa til pega og pega til gjafa. Rekjanleiki skal einnig tryggdur hvad
varOar afurdir og efni sem frumur og vefir komast i snertingu vio 4 6llum stigum medhdndl-
unar. Gogn, sem parf til ad tryggja fullan rekjanleika, skulu vardveitt i 30 ar hid minnsta.*
Komi upp alvarlegar aukaverkanir lyfja verdur ad telja a0 um samberileg tilvik sé ad raeoda
og pegar upp koma alvarlegar aukaverkanir vid notkun bl6ds eda blédafurda eda vefja og
frumna Gr ménnum og pvi er vardveislutiminn talinn haefilegur 30 ar til samraemis vid inn-
leiddar tilskipanir EB.

Um 7. og 8. gr.
ber breytingar sem hér eru lagdar til eru i samraemi vid pa breytingu sem felst i 1. gr.
frumvarpsins a0 utgafa leyfa til lyfsolu, heildsdlu og framleidslu lyfja ferist fra heilbrigois-
raduneytinu til Lyfjastofnunar.

Um 9. gr.

Me0d akvaedinu er 16g0 til breyting 4 40. gr. laganna um lyfjanefndir 4 sjikrahisum sem
midar ad pvi a0 auka vegi og styrkja stoou peirra vio gerd lyfjalista. Samkvemt gildandi
logum eru lyfjanefndir stofnana radgefandi um lyfjaval inni 4 viokomandi stofnun. Hér er
16g0 til grundvallarbreyting & hlutverki slikra lyfjanefnda pvi gert er rad fyrir ad lyfjanefndir
stofnana gefi ut fyrirmaeli um val og notkun lyfja inni & viokomandi stofnun. Eftir sem adur
geta laknar stofnunarinnar avisad 6drum lyfjum en peim sem eru 4 lyfjalista stofnunarinnar
a0 fengnu sampykki lyfjanefndarinnar, t.d. ef um ofnaemi er ad rada fyrir pvi lyfi sem valid
hefur verid 4 lyfjalistann. Markmid pessa akveedis er ad halda lyfjakostnadi i lagmarki og pvi
er mikilveegt svo a0 pvi markmioi sé nad ad a hverri heilbrigdisstofnun sé avallt i gildi
lyfjalisti sem sampykktur hefur verio af lyfjanefnd fyrir val og medferd lyfja 4 viokomandi
stofnun.

Um 10. gr.

Afsleaettir lyfjabuda eins og peir birtast sjiklingum i dag mismuna peim eftir bisetu, enda
eru peir floknir og 6gagnseir og hvetja ekki til notkunar 6dyrra lyfja. Afslettir leida oft til
avisunar og afgreidslu sterri skammta eda dyrari lyfja en porf er 4. Upplysingar um afslaetti
hafa ekki verid adgengilegar og i raun hafa afslaettir i sumum tilfellum komio i veg fyrir sam-
keppni jafnt 4 heilds6lu- sem smasdlustigi. A0 auki virka afslattir sem inngdnguhindrun fyrir
nyja adila og auka enn frekar & fakeppni &4 pessum markadi sem gerir hann 6skilvirkari. Til
a0 koma i veg fyrir mismunun er pvi lagt til ad sama verd gildi um land allt. betta felur i sér
jafnraedi og skilvirkni sem er mikilveeg i verslun med lyf eins og i annarri heilbrigdispjon-
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ustu. Til ad auka gagnsei lyfjaverdlagningar og tryggja réttlata samkeppni er lagt til ad fyrir-
taeki sem vilja gefa afslatti, hvort sem er a heildsolu- eda smasdlustigi, geri pad med pvi ad
tilkynna leekkun 4 verdi til lyfjagreidslunefndar. Lyfjaheildsélum, lyfjaframleidendum, um-
bodsmdnnum beirra eda smasdluadilum er gert audveldara ad keppa 1 verdi i lyfjaverdskra
med einfaldri tilkynningu til lyfjagreioslunefndar. Med smaséluadila er att vid lyfjabad(ir),
sem rekin er undir einni og sému kennitélu. Akvadid kemur ekki i veg fyrir afslatti a verdi
vegna utbooa 4 lyfjum fyrir heilbrigdisstofnanir.

Um 11. gr.

Lagt er til a0 i akveedi til bradabirgoa i 16gunum verdi kvedid 4 um ad leyfi sem heil-
brigdisradherra hefur gefid ut samkvaemt 16gunum fyrir 1. oktober 2008 haldi gildi sinu. Peir
adilar sem hafa lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildséluleyfi og framleidsluleyfi i gildi, ut-
gefin af heilbrigdisradherra, purfa pvi ekki ad sekja um leyfi & ny pott utgafa peirra flytjist
til Lyfjastofnunar.

Um 12. gr.

Samkvemt 5. gr. reglugerdar nr. 733/2000 um tilkynningar & teknilegum reglum um
vorur og fjarpjonustu, sem sett er & grundvelli laga nr 57/2000, um skipti 4 upplysingum um
taeknilegar reglur um vorur og fjarpjonustu, er naudsynlegt ad visa i texta laga edareglugerda
sem tilkynntur hefur verid i gegnum teknilegan tilkynningarferil i tilskipun 98/34/EB sem
setur reglur um tilhogun upplysingaskipta vegna taeknilegra stadla og reglugerda. Er pvi lagt
til ad pessi tilvisun komi fram i lagatextanum.

Um 13. gr.

Samkvamt greininni er gert rad fyrir ad gildistaka laganna midist vid 1. oktober 2008. Sa
timi er lagour til sokum pess ad frumvarpiod parf ad fara i taknilegan tilkynningarferil innan
Evropusambandsins i samraemi vid tilskipun 98/34/EB sem setur reglur um tilhdgun upp-
lysingaskipta vegna teknilegra stadla og reglugerda eins og hin hefur verid innleidd med
16gum nr. 57/2000, um skipti 4 upplysingum um taeknilegar reglur um vorur og fjarpjonustu.
{ slikum tilkynningarferli skapast priggja manada bidtimi sem er sa timi sem framkvamda-
stjérn Evropusambandsins, Evropusambandsrikin og Eftirlitsstofnun EFTA, ESA, hafa til
a0 gera athugasemdir vid dkvaedi er fela i sér teeknilega reglur. Tilkynningarskyldan er vio-
teek og n@rm.a. til kratha sem gerdar eru til eiginleika voru, dryggis hennar, framleidsluferils
og markadssetningar eda fela i sér styringu 4 neyslu eda notkun voru. bvi parf ad gaeta ad pvi
a0 verdi frumvarpio ad 16gum taki pad ekki gildi fyrr en pessum priggja manada bidtima
lidnum. P4 er einnig mikilvagt ad timi vinnist til ad bregdast vid hugsanlegum athugasemd-
um. bvi er lagt til ad gildistakan midist vid 1. oktober 2008. b4 helst petta i hendur vid adrar
adgerdir radherra i lyfjamalum sem mida ad pvi ad auka adgengi ad 6dyrum lyfjum i landinu.

Um akveedi til bradabirgda.

Hér er lagt til a0 um umsoknir sem borist hafa heilbrigdisraduneytinu vegna lyfséluleyfa,
innflutnings- og heildséluleyfa og framleidsluleyfa vio gildistoku laganna fari samkvamt
akvaedum pessa frumvarps og verdi per pvi afgreiddar af Lyfjastofnun. Frumvarpid gerir
ekki rad fyrir neinum efnislegum breytingum 4 peim skilyrdum sem parf ad uppfylla til ad
60last framangreind leyfi og pvi er talid edlilegt ad hafa pennan hattinn & vid afgreidslu um-
sokna.



Fylgiskjal.

Fjarmalaraduneyti,
fiarlagaskrifstofa:

Umsoégn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum,
nr. 93/1994, meo sidari breytingum.

Med frumvarpinu er lagdar til ymsar radstafanir sem mida ad pvi ad efla samkeppni a
lyfjamarkadi, auka pjonustu vid neytendur og einfalda stjornsyslu a svidi lyfjamala. Er m.a.
lagt til ad flytja leyfisveitingar & svioi lyfjamala fra heilbrigdisraduneyti til Lyfjastofnunar
en meginpunginn af vinnu vid utgafu leyfanna hefur verid { hondum stofnunarinnar. P4 er
lagt til ad fellt verdi brott bann vid postverslun med lyf og heimilud sala nikotin- og flaor-
lyfja utan lyfjabida. Enn fremur gerir frumvarpid rad fyrir ad lyfjanefndir sjukrahtsa gefi
ut bindandi lista um notkun 4 lyfjum 4 vidkomandi stofnun i peim tilgangi a0 halda kostnaoi
i lagmarki. [ frumvarpinu er lagt til ad verd soluadila 4 lyfsedilsskyldu lyfi verdi pad sama
um allt land. Loks gerir frumvarpid rad fyrir ad eftirlit og eftirfylgni med lyfjadvisunum og
aukaverkunum lyfja verdi styrkt med pvi ad lengja varoveislutima gagna i lyfjagagnagrunni
landlaknis ur premur arum i 30. { heild midar frumvarpid pvi fyrst og fremst ad pvi ad skapa
skilyroi til ad efla samkeppni & lyfjamarkadi i peim tilgangi ad leekka verd lyfja og par med
a0 draga ur auknum lyfjautgj6ldum rikisins og neytenda.

Ekki verdur séd ad frumvarpid leidi til teljandi breytinga 4 itgjoldum einstakra stofnana
rikisins eda rikissjo0s i heild.
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