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Natturuvoruionadur a Islandi.

Mj6g margar tegundir nattiruvara eda heilsubétarefna eru fluttar inn og seldar i
lyfjaverslunum, heilsuvéruverslunum og matvéruverslunum. Pessar nattGruvorur
styQjast almennt ekki vid kliniskar rannséknir og oftast er 1itid vitad um efnainnihald
beirra eda liffreedilega virkni efnanna.

Tilraunir hafa verid gerdar til ad framleida og markadssetja nattiruvorur Ur islenskum
lekningajurtum en frambodid er mjog fateklegt: nokkrar fjallagrasaafurdir,
parat6flur, hvannaveigin “Angelica” og nokkrar purrkadar jurtir. Unnt er ad framleida

*“margvislegar nattaruvorur dr islenskum lakningajurtum og markadssetja i samkeppni
vid innfluttar vérur. Ur islenskum jurtum er einnig unnt ad einangra virk efni sem
gatu hentad sem fyrirmyndir 1 lyfjapréun.

Markadssetning nittdruvara er vida erlendis heimilud dn sérstakra rannsokna ef
hzgt er ad fera rok fyrir gagnsemi bpeirra med pvi ad hefd sé fyrir notkun
jurtarinnar eda afurda dr jurtinni (proof of traditional use).

I 60rum tilvikum er pess krafist ad sonmur séu feerdar fyrir gagnsemi
jurtaafurdarinnar med kliniskum rannséknum (proof of efficacy).

Markadssetning nattiurulyfja er had pvi ad kliniskar rannséknir hafi synt fram &
gagnsemina og er pa heimilt ad fullyrda meira um vantanleg ahrif nattirulyfsins a4
notandann.

Edlilegt er ad gera vissar kréfur um pekkingu 4 efnainnihaldi nattiruvara og
liffraedilegri virkni peirra. Ef nattirvérur innihalda efni sem atla ma ad geti verid
varasdm 1 storum skdmmtum ba er eSlilegt ad takmarka radlagdan dagskammt vid pau
mork sem telja ma hattulaus. Slik efni eru oft mjog gagnleg i smaerri skommtum en
verda varasém i storum skémmtum. Petta er vel pekkt t.d. um vitamin A og D i lysi
og fleiri efni sem eru lifsnaudsynleg i litlum mzli en varasom ef neysla er of mikil.

Vert er ad hafa { huga ad efnainnihald jurta er had vaxtarskilyrdum og umhverfinu;
stadsetningu og arferdi, solfari, hitastigi, urkomu, jardvegi, hveneer uppskera fer fram
og medhondlun jurtarinnar. Rannséknir hafa synt ad efnasamsetningin er mismunandi
eftir I6ndum og einnig sveedum hér innanlands. Sjaldan er vitad hver hin virku efni
eru en pa er akvedid efni valid sem “marker” eda merki-efni og er magn pess melt i
hverri framieidslulotu til ad reyna ad tryggja samskonar efnainnihald i mismunandi
lotum.

Ef innlend nattiruvéruframleidsla 4 ad préast pa er naudsynlegt ad heimila i
logum ad pad megi setja slika viru a4 markad en ad fullyrdingar um ahrif
vorunpar verdi takmarkadar vid pad sem bekkt er af hefdbundinni notkun
(proof of traditional use).



Vafasamt og 6maklegt er ad hafna reynslu og pekkingu fyrri kynsléda og dema
hana 6merka bpott hiin sé ekki fengin med niitima visindalegum adferdum.

Ef 6nnur ahrif koma i 1jés vid notkun vérunnar pa verdi ad sanna pau med kliniskum
rannsoknum (proof of efficacy) ef menn kjésa ad fullyrda eitthvad um slik ahrif i
auglysingum.

G2e0i, 6ryggi og gagnsemi.

Kliniskar rannséknir 4 nattiruvérum eru kostnadarsamar og timafrekar og laknar hafa
verid tregir til ad taka patt i peim. Gaedi hraefnis og framleidslu verdur ad vera tryggd
og had eftirliti opinberra adila, t.d. Hollustuverndar. Oryggi vérunnar og gagnsemi
verdi talin i samraemi vid hefdbundna notkun 4 jurtinni eda nattiruvérunni. Ef einhver
efni eru { vérunni sem geta verid varhugaverd i storum skdmmtum p4 skal taka tillit til
bess 1 radlogdum dagskammti og veita eftirlitsadila (Hollustuvernd eda Lyfjastofnun)

upplysingar um magn slikra efna i vérunni.
o

Heilsuboétarefni i graanmeti og avixtum og i lzekningajurtum

Hippokrates, fadir leeknisfreedinnar, sagdi fordum: “Gerdu faduna ad lyfi pinu og
lyfid ad fedu pinni”. betta 4 vel vid um atihvénnina sem var i senn matjurt og
leekningajurt 4 61dum adur.

Manneldisrad radleggur okkur ad borda greenmeti og avexti fimm sinnum 4 dag til ad
draga ur haettu 4 krabbameini og kransedasjukdomum. Faraldsfradilegar rannsoknir
syna vissa fylgni milli mikillar neysla 4 greenmeti og dvéxtum og minni tidni &
krabbameini og krans®dasjikdomum. Grenmeti og lekningajurtir eiga margt
sameiginlegt en pessar jurtir hafa morg sému efnin en { mismunandi magni. Mérg
bessara efna eru heilsubdtarefni, efni sem studla ad betri heilsu og styrkja forvarnir
gegn kvillum og sjukdémum,.

Graznmeti hefur oft verid kynbatt til ad baeta bragd og auka neyslu eda markad fyrir
voruna. Er b4 magn peirra efna minnkad sem eru bragdsterk og rdmm. bessi bragd-
sterku efni eru oft efni sem hafa mikid forvarnargildi. Sum geta verid sykladrepandi
eda hindrad myndun eda véxt 4 krabbameinsfrumum. Jurtir hafa einnig sélarvérn i
formi andoxunarefna sem geta dregid Gr heettu 4 oxun LDL og myndun kranszda-
prengsla.

Mikid hefur verid fjallad um efni sem nefnast flavonoidar en petta er stor hopur efna
(>4000 efnasambond) sem hafa margvisleg ahrif, eru andoxunarefni, geta hindrad
fijolgun 4 veirum og krabbameinsfrumum o.s.frv. Mikid er af pessum efnum {
grenmeti og lekningajurtum.

Vaxandi dhugi er einnig 4 svonefndum furanocoumarin efnum en petta er flokkur
skyldra efna sem geta haft dlika eiginleika. Pessi efni eru i ymsu grenmeti og einnig
avoxtum svo sem selery (bladselja), steinselju (parsley), nipu (parsnip), gulrétum,
greipaldin, sdraldin (lime) o.fl. jurtum. Pessi efni ern einnig i ymsum lekningajurtum
m.a. af sveipjurtaztt en pad eru t.d. tihvonn, geithvénn, kimen, spanarkerfill, o.fl.



Furanocoumarin eru liffredilega virk efni og hafa ymis éhrif 4 lifverur, geta t.d.
drepid bakteriur og sveppi og hindrad voxt 4 veirum. Sum peirra geta hindrad voxt 4
krabbameinsfrumum eda komid i veg fyrir myndun beirra. Onnur efni geta verid
kvidastillandi og enn 6nnur eru 6rvandi og geta virkad eins og coffein i kaffi sem
hressir neytandann.. Of mikil kaffidrykkja getur hins vegar valdid svefnleysi,
magadbaegindum og annari vanlidan.

Furanocoumarin hafa margs konar virkni og hafa slik efni t.d. verid notud sem lyf vid
ljésa- og lyfjamedferd 4 psoriasis i meira en 50 ar. Hafa menn éttast ad pessi medferd
gt valdid hidkrabbameini en ni er talid ad slik hetta sé adeins fyrir hendi ef menn
hafi farid 250 sinnum { pessa medferd & 15 arum eda lengur. Sidustu rannsoknir benda
til pess ad hettan sé fyrst og fremst af ljosamedferdinni.

Radlagdur dagskammtur af Angelicu, sem er jurtaveig ur etihvonn, midast t.d. vid

bad magn af furanocoumarinum sem menn fa med neyslu 4 greenmeti eins og selery

o.b.h. Slik neysla er innan edlilegra marka og hettulaus ad mati breskrar nefndar sem
**fjalladi um hugsanlega skadsemi af neyslu slikra efna.

Pegar grenmeti er s0did fara 25 —30% af purrefni jurtarinnar 1t i s03id eda seydid.
seydinu eru flavonoidar, 6n®misérvandi fjlsykrur og fj6lmoérg 6nnur efni, par 4
medal sykladrepandi efni sem glatast pegar seydinu er hent.

Seydi af laekningajurtum hefur oft mikid af slikum heilsubdtarefnum sem bykja
eftirséknarverd i glimu vid sjikdéma. Dbessar jurtir eru margar hverjar ekki
bragdgédar matjurtir en samt mjog gagnlegar sem lekningajurtir. Ahrifin eru oft
mildari i blondu efna og sidur hztta 4 aukaverkunum par sem samvirkni efna er
algeng.
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Reykjavik, 5. april 2002

Mialefni: Umsogn Efnafradifélags Islands um frumvarp til lyfjalaga, 601.
mdl, reskstur lyfjabida o.fl.

Frumvarpid kvedur 4 um breytingar 4 nokkrum dkvaedum lyfjalaga til ad
adlaga pau ad peim breytingum sem ordid hafa { rekstri lyfjabida, fjolgun peirra
og rekstrarformi, par sem sami rekstraradili rekur { sumum tilvikum nokkrar
lyfjabudir. Efnafredifélag {slands gerir ekki efnislegar athugasemdir um
frumvarpid fyrir sitt leyti. Frumvarpinu er fagnad og pad virdist parft {
1j6si peirra breytinga sem ordid hafa og pad tti ad geta leitt til aukinnar
skilvirkni og betra eftirlits med pessu umfangsmikla og vidkvema svidi.

F. h. Efnafredifélags fslands,

virdingarfyllst

(/\kvzg\ o /{WNV\/

Ingvar ﬁ‘eigi Arnason, formadur stjérnar

Postfang Simi/Phone (354) 525 4800 Address
Raunvisindastofnun Simbréf/Fax (354) 552 8911 Science Institute
Dunhaga 3 Tolvupostfangle-mail Dunhaga 3

107 Reykjavik efnis@raunvis.hi.is / www.efn.is 107 Reykjavik

fsland Kennitala 590100-2420 Iceland
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Til heilbrigdis og trygginganefndar Alpingis

Reykjavik, 9. april 2002.

Stjérn Félags eldri borgara i Reykjavik og nagrenni hefur fjallad um frumvarp til laga
um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

Stjorn félagsins sampykkir par breytingar a lyfjalogum sem fram koma { frumvarpinu
par sem vid teljum ad peer studli ad meira 6ryggi og betri pjoénustu vid sélu lyfia.

Vid viljum ennfremur leggja aherslu 4 a0 til komi breytingatillaga vid 40. gr. laganna
um setu fulltria neytenda 1 lyfjaverdsnefnd.

Virdingarfyllst,
f.h. stjornar Félags eldri borgara
i Reykjavik og nagrenni

/yw 4 JKW//J
Stefzfma Bj6msdottir /
framkvamdastjori
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Pérshamri v/Templarasund 108 Reykjavik

150 Reykjavik Simi 540 6400
9. april, 2002 Fax 540 6401
5A3a Netfang:

hjukrun@hjukrun is

Efni: Umségn um frumvarp til lyfjalaga, 601 mal, rekstur lyfjabida o.fl.

Stjorn Félags islenskra hjukrunarfradinga hefur fjallad um frumvarp til lyfjalaga, 601
mal, rekstur lyfjabiida o.fl.

Stjornin gerir ekki athugasemdir vid frumvarpid.

Anty Jumdobr

Herdis Sveinsdoéttir, formadur

F.h. stjornar F élfs islenskra hjiikrunarfraedinga
m
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Tillaga um breytingu 4 2. mgr. 13. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, sbr. 13. gr.
laga nr. 108. 2000:

1. Akveedid hlj6di svo:

Sé 1 auglysingu fyrir v6ru, sem ekki hefur hlotid vidurkenningu sem lyf,
auglyst med texta eda myndum, beint eda O&beint, ad varan hafi
fyrirbyggjandi ahrif gegn sjukdémum eda hin lekni eda lini sjukdoma,
sjukdomseinkenni eda verki, skal koma fram med skyrum heetti i
auglysingunni ad varan hafi ekki hlotid vidurkenningu ad 16gum sem lyf.
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Til heilbrigdis og trygginganefndar Alpingis

Reykjavik, 7. april 2002

Stjérn Landssambands eldri borgara hefur skv. beidni pingnefndarinnar
fjallad um frumvarp til laga um breytingar 4 lyfjaldgum, nr. 93/1994
med sidari breytingum.

Frumvarp petta hefur eins og segir i almennum athugasemdum med pvi
fyrst og fremst inni ad halda akveedi til breytinga 4 lyfjalégum sem taldar
eru ad mati hofunda pess naudsynlegar vegna breyttrar starfsemi
lyfjaverslana ad undanférnu.

Vitaskuld purfa 16gin innan skynsamlegra marka ad taka tillit til breyttra
adstedna og ad studla ad sem mestu 6ryggi og betri pjonustu

vid solu lyfja.

Stjorn Landssambandsins litur ekki svo & ad i frumvarpi pessu felist
neinar par megin breytingar sem skipti verulegu mali fyrir hinn almenna
neytanda, heldur sé hér fyrst og fremst um taeknilegar og hagradingar
breytingar ad r&da.

I fljotu bragdi virdist okkur ekki alveg vera samremi milli peirrar
breytingar sem 16g0 er til 4 1. mgr. 21. gr. laganna og n.v. 1. mgr. 20. gr.
peirra um lyfjasoluleyfi. Parf pad ad athugast nanar.

Ad svo bunu leggur stjorn LEB til ad frumvarpi pessu verdi veitt
brautargengi i gegnum Alpingi.

F.h. stJornaiLangﬁsambands eldri borgara

)u« Il ke By
Benedikt Davidsson

p.s. Vid hefdum gjarnan viljad sja ymsar breytingatillogur vid 39. og 40.
gr. laganna, t.d. finnst okkur vanta i 40. greinina akvadi um setu fulltria
neytenda i lyfjaverdsnefnd.

BD
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Til: Heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis
Fra: Hagraedi hf.
Efni: Athugasemdir vid frumvarp til laga um breytingu a
lyfjalogum nr. 93/1994 (pingmal 601)
Dags. 9. april 2002

Med visan til frumvarps til breytinga a lyfjalégum nr. 93/1994 (pingmal 601) sem
nu liggur fyrir Alpingi og er til medferdar i heilbrigdis- og trygginganefnd pingsins,
vill umbjédandi okkar, Hagraedi hf. sem rekur lyfjabudirnar Lyf & heilsu, koma
a framfeeri eftirfarandi athugasemdum.

1. Aukin monnun i apétekum

Frumvarpid gerir rad fyrir breytingu a 28. gr. laganna i pa veru adé avallt skuli
vera tveir lyfjafreedingar & vakt i hverju apoteki, med prongum
undanpaguheimildum ef umfang starfsemi er “litid” og heetta er & ad starfraeksla
lyfjabudar falli nidur & “svaedinu”. Hagraedi hf. meelist gegn pvi ad
breytingarnar verdi sampykktar af nedangreindum astadum:

e Stédugildi _lyfiafreedinga i hverju apéteki purfa ad verda 2,84 svo
frumvarpinu verdi framfylgt, p.e. ad teknu tilliti til matar- og kaffitima,
opnunartima, orlofs o.s.frv.

e Breytingin hefur pvi i for med sér kostnadarauka fyrir sjuklinga pvi an efa
leidir breyting sem pessi til haekkunar & lyfium vegna haerri
rekstrarkostnadar.

e Tilfinnanlegur skortur_er & lyfjafreedingum svo ekki verdur séd hvernig
breytingunni verdur framfylgt. Lsetur nzerri ad 78 lyfjafreedinga purfi strax
til vidbdtar vid pd sem eru nu starfandi svo haegt sé ad framfylgja
breytingunni.

e Breytingin felur i sér akvedna mismunum pvi svo virdist sem verid sé ad
bua til sérreglu fyrir landsbyggdarapétekin.

e EKki hefur verid synt fram a ad breytingin sé naudsynleg til ad markmidinu
um oruggari lyfjaafgreidslu verdi nad, p.e. medalhéfsreglunnar hefur ekki
verid gaett.

7

e I nagrannaléndunum er verid ad fara pa leid ad utvikka vald leegra settra
starfsmanna apoéteka en ekki fjélga lyfjafraedingum.

o Afgreidsla lyfia verdur sifellt télvuvaeddari og par med éruggari i alla stadi.
Ekki verdur séd ad naudsynlegt sé ad fjélga lyfjafreedingum til ad na fram
markmidinu um oruggari lyfjaafgreidslu.

e Atla ma ad breytingin hafi i for med sér aukinn_kostnad fyrir rikissjéd par
sem lyfjaverd& mun ad ©6&llum likindum haekka vegna aukins
rekstrarkostnadar.

o Oljést er hvert vidmid um ad “umfang starfsemi sé litid". Akvaedid er mjdg
erfitt i tulkun og framkvaemd.

e Hvad telst “sveedi”, p.e. hver er meelikvardi a8 ad heetta sé & ad pjonustan
leggist nidur & “svaedinu”?

Hetmilisfang:

LOGOS - i6gmannshidnusta siéan [967 sf. Kt. 460100-2320
Efstaleiti 5. 103 Reykjavik

Simi: 3 400 300 Bréfasimi 5 4060 301

Netfang: logos@logos.is  Velfang www.logos.is
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o Lagateeknilega er galli & breytingartillégunni par sem vidbotarmalslidur 1.
mgr. 28. gr. virdist fela i sér adra efnisreglu en sa malslidur sem nu er
sidasti malslidur malsgreinarinnar (fellur ekki brott skv. frumvarpinu). 1
raun eru betta tvaer 6samhljoda reglur.

Tillaga Hagraedis hf. er s ad akvaedi 28. gr. lyfjalaga verdi obreytt en
leidbeiningareglur verdi settar um beitingu akvaedisins.

2. Leyfi til reksturs lyfjabida

2. gr. frumvarpsins gerir rad fyrir breytingu @ 21. gr. laganna @ pann veg ad
rekstaradili lyfjabGdar purfi leyfi radherra til rekstursins. Fjolmargar spurningar
vakna vid lestur dkveaedisins s.s.:

e Hver eru skilyrdi leyfis rekstraradila?

e Ma lyfsoluleyfishafi hefja rekstur pé rekstraradili hafi ekki fengid leyfi sitt
utgefia?

e Er um ad raeda vidbotarleyfi vid leyfi lyfséluleyfishafa?

o Bera lyfséluleyfishafi og rekstraradili in solidum abyrgd a rekstrinum?

e Hvad ef annar brytur af sér en ekki hinn, ma pa afturkalla leyfi beggja?

e Ef annad leyfid er afturkallad, ma pd halda starfsemi afram?

Hagraedi hf. leggur pvi til ad farid verdi mun betur yfir markmid og
tilgang pess ad setja akvadi um rekstrarleyfi lyfjabida i lyfjalég adur en
slikt akvaedi verdur logfest.

Oskad er eftir fundi med heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis par sem geréd
verdur frekari grein fyrir framangreindu aliti Hagraedis hf.

Heimilistang:

LOGOS - 6gmannshidnusta sidan 1907 st. Ki 460100-2320
Efstaleiti 5. 103 Revkjavik

Simi: 5 400 300 Bréfasing 5 4060 301

Netfang: logosarlogosis  Veffang www . logos.is
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>
> Til Heilbrigdis- og tryggingarnefndar alpingis.

> Laganefnd lyfjafredingafélags Islands fékk til umsagnar frumvarp til
> lyfjalaga, 601. mal rekstur lyfjabida o.fl.

> Vid yfirlestur frumvarpsins sjaum vid ekki astedu til ad gera neinar
> athugasemdir vid frumvarpid, en vildum pé gjarnan fa svar vid spurningu
sem

> vaknar vid yfirlestur 2. greinar frumvarpsins.

> Spurningin er pessi; Ef radherra sviptir leyfishafa rekstraleyfi og

> vidkomandi leyfishafi rekur fleiri en eina lyfjabud, naer pessi

> rekstraleyfis svipting einungis til pessara einu lyfjabudar eda nar hiin
til

> allra lyfjabida sem v k. rekstrarleyfishafi rekur?

> Virdingarfyllst

> F.h. Laganefndar Lyfjafradingarfélags islands
> Hafrin Fridriksdottir

>
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Alpingi Icelandic Medicines Control Agency
Heilbrigdis- og trygginganefnd Eidistorg 13-15, 172 Seltjarnarnes
P.O. Box 180; Kennitala: 670900-2740
Tel: +(354)-520-2100, Fax: +(354)-561-2170

. www.lyfiastofnun.is - lyfjastofnun@lyfiastofnun.is
150 Reykjavik

Seltjarnarnes, 17. aprii 2002
Tilvisun: 061-1 / Malsnr:2002030078

Lyfjastofnun pakkar fyrir fund med heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis pann 15. april s.1.
um frumvarp til lyfjalaga, 601. mal, rekstur lyfjabuda o.fl. Vegna umredu um moénnun
lyfjabuda og ummela eins af forsvarsménnum Lyf og Heilsu lyfjabidanna { Morgunbladinu i
ger, vill Lyfjastofnun fyrir sitt leyti koma eftirfarandi 4 framfeeri:

Lyfjastofnun telur ad krofur um tvo lyfjafredinga ad lagmarki 1 lyfjabud 4
hofudborgarsvedinu og i sterri byggdarlogum 4 landsbyggdinni geti ekki verid ipyngjandi
fyrir lyfjabid. Ad baki hverri lyfjabud & pessum svaedum er ad jafnadi s mannfjoldi er bera
&tti uppi rekstur lyfjabuda. bvi ma ekki gleyma ad lyfjabudir eru hluti af heilbrigdispjonustu.
Heilbrigdispjonusta hefur att undir hégg ad sakja pegar kemur ad utgjéldum rikisins og
hallarekstur tidur. Pad er aftur 4 méti alkunna ad lyfjabudir eru ekki reknar med tapi og
hagnadur peirra ad 6llu jofnu nokkur. Er pad jakvett og @tti ad gagnast heilbrigdispjonustu
landsmanna. Metti gera rad fyrir pvi ad vid per adstedur vaeri haegt ad auka pjoénustu vid
vidskiptavini, lyfjafreedilega umsja og radgjof til sjuklinga vid alla medferd og notkun lyfja.

A sjtikrahtisum svo dami séu tekin eru gerdar kréfur um ad til stadar séu ferustu leknar og
annad heilbrigdisstarfsfolk til ad mata poérfum sjikra og sa fjoldi sem naudsynlegur er til ad
sinna fjélda sjiklinga. Pykir pad sjalfsogd og edlileg krafa. A sama hatt pykir pad sjalfsogd
og edlileg krafa ad lyfjabudir sem starfa i skjoli opinberra leyfa hafi yfir ad rada naegjanlegum
fiolda lyfjafredinga, lyfjatekna og 6dru sérpjalfudu starfsfolki til ad sinna peim fjélda
sjuklinga sem til peirra leita. Lyfjastofnun leggur i pessu sambandi dherslu 4 ad sé pessu ekki
til ad dreifa er haetta 4 mistokum i afgreidslum lyfja til sjiklinga. Tilvikum hefur fj6lgad par
sem mistok i afgreidslu lyfja ma rekja til m.a. reynsluleysis i vidkomandi lyfjabudum og
undirmonnunar. Ofullnzegjandi er, sérstaklega 4 hofudborgarsvedinu, ad einungis einn
lyfjafreedingur sé 4 vakt i lyfjabud par sem einnig er ad verda algengara ad adstodarfolk sé
Ofagleert en ekki lyfjataeknar. Flestir pekkja af eigin raun ad oft er mikid annriki i lyfjabudum
og afgreidsla lyfja ekki eina starfsemin sem par fer fram. Par fer einnig fram sala
fedubotarefna, snyrtivara o.fl. og starfsfolk pvi oft vid énnur storf en afgreidslu lyfja.Vid
mikid annriki og undirménnun sérfreedinga i lyfjabudum eykst hattan 4 mistokum.
Lyfjastofnun vill fyrir sitt leyti koma pvi skyrt 4 framferi ad stofnuninni hafa borist
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tilkyningar um mal par sem lyf hafa verid ranglega afgreidd par sem rekja matti mistok til
afleysingarfolks og undirmoénnunar. Pess md einnig geta ad 6llum likindum eru mistok {
lyfjaafgreidlslum { lyfjabadum { feestum tilfellum tilkynnt til stofnunarinnar.

Lyfjastofnun leggur dherslu 4 ad ekki séu feerri en tveir lyfjafredingar ad stérfum samtimis {
lyfjabid 4 almennum opnunartima, en fleiri ef porf krefur auk lyfjateekna og annars pjalfads
starfsfolks ef umfang starfsemi er med peim hatti. Fyrir breytingarnar sem urdu med nyjum
lyfjalogum nr. 93/1994, bar sem frjalsredi var aukid i lyfsolu, var algengt ad ekki voru ferri
en 3-4 lyfjafreedingar ad storfum samtimis i lyfjabud & hofudborgarsvedinu. betta hefur
breyst med tilkomu lyfjakedja sem reka sterstu lyfjabidirnar og svo virdist vera sem stefnan
s¢ ad fekka lyfjafredingum. DPad er mat Lyfjastofnunar ad slikt sé¢ a kostnad faglegrar
umsyslu med lyf i apotekum, p.m.t. oryggis i lyfjadreifingu. A sidastlidnu ari voru 6venju
hr6d skipti lyfsoluleyfishafa i lyfjabadum & hofduborgarsvaedinu, sérstaklega hja
lyfjabadakedjunum. Lyfjastofnun telur ad pau hr6du skipti lyfséluleyfishafa i lyfjakedjunum
megi rekja til of mikils dlags og minni raunverulegrar faglegrar dbyrgdar en skv. 21. gr.
lyfjalaga ber lyfs6luleyfishafi faglega abyrgd & rekstri lyfjabudarinnar. Slikt virdist einungis
vera i ordi en ekki & bordi hja lyfjabudakedjum, enda eru lyfsdluleyfishafar i reynd starfsmenn
lyfjabidakedja hadir fyrirmelum vinnuveitanda sem byr oft ekki yfir faglegri
sérfredipekkingu sem naudsynleg er vid umsyslu med lyf.

Lyfjastofnun telur ad endingu ad jafnvel pratt fyrir ad kostnadur vid tvo lyfjafreedinga sé
meiri, sé slikur vidbotarkostnadur réttletanlegur og einungis peir sem reidubunir eru til ad
axla naudsynlega abyrgd verdi ad gjalda pann kostnad etli peir sér ad fa opinber leyfi til ad
starfrekja lyfjabud. S& kostnadur hlytur ad teljast smamunir { samanburdi vid bau
skadsemistjon (tjén vegna skadlegra eiginleika voru) sem sjuklingar geta ordid fyrir séu lyf
rangt afgreidd til peirra og slikt hljota heilbrigdisyfirvold ad vilja fyrirbyggja.

F.h. Lyfjastofnunar,

BN amangl

Rannveig Gugnarsdéttir, forstjori.
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Seltjarnarnes, 8. april 2002
Tilvisun: 061-1 / Malsnr:2002030078

Lyfjastofnun visar til bréfs heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis, dags. 20. mars 2002,
bar sem frumvarp til lyfjalaga, 601. mal, rekstur lyfjabida o.fl. er sent stofnuninni til
umsagnar. Lyfjastofnun vill taka eftirfarandi fram:

1. gr.:
I athugasemdum vid einstakar greinar um 1. gr. kemur fram ad Lyfjastofnun hafi bent & ad
vafasamt geti verid ad heimila i markadssetningu nattiruvéru (almennrar voru) fullyrdingar
um ad varan geti haft dhrif 4 likamsstarfsemi med peim hatti ad verid sé ad vekja vonir um ad
hin lekni tiltekna sjokdéma. [ bréfi  stofnunarinnar til  heilbrigdis- og
tryggingamalaradduneytisins vegna umfjollunar um breytingu 4 dkveedi 2. mgr. 13. gr.
lyfjalaga, benti Lyfjastofnun & ad varasamt veri ad heimila slika markadssetningu. Er nokkur
munur 4 pessu tvennu og 6skast pvi leidrétt. Fullyrdingar i markadssetningu nattiruvéru um
a0 vara lekni tiltekna sjikdoma eru til pess fallnar ad hofda til sjuklinga sem pa eiga vid
sjikdoma ad strida. bessir sjuklingar gaetu t.d. verid { lyfjamedferd jafnvel margpettri, vegna
sjukdéms. Inntaka nattaruvéru sem inniheldur skadlaus efni vid almenna notkun getur ordid
skadleg sé efnanna neytt samhlida lyfjum, en deemi um slikt er ad synt hefur verid fram a ad
inntaka hvitlauks med aln@mislyfinu saquinavir getur laekkad styrk lyfsins um allt ad 50%.
Engar visindalegar rannséknir vidurkenndar af heilbrigdisyfirvoldum liggja til grundvallar
nattaruvoru svo sem um milliverkanir vid onnur efni (lyf) eda aukaverkanir. Nattaruvorur
eru ekki ®tladar til lekninga likt og lyf skv. 5. gr. lyfjalaga, en til lyfja eru gerdar mjog
strangar krofur um geedi, Oryggi og verkun peirra adur en heimilt er ad setja pau 4 markad.
Peir adilar sem stunda innflutning nattiru véru geta hins vegar s6tt um véruna sem nattaru /yf
(en pessu tvennu er oft ruglad saman i umraedu), skv. reglugerd nr. 684/1997, til ad mega
kynna voru sina sem lyf. P4 parf aftur 4 moti ad uppfylla kr6fur um rannsoknir og profanir a
gedum, 6ryggi og verkun, sem vidurkenna parf af heilbrigdisyfirvéldum.

Eins og fram kemur { frumvarpinu hefur stofnunin tekid undir ad fullyrdingar um bett ahrif 4
likamsstarfsemi geti verid pattur i markadssetningu heilsuvéru. Hafa ber po i huga ad
nattaruvorur eru fyrir heilbrigda einstaklinga til ad auka eda bata heilbrigdi peirra en ekki
sjuklinga, og hvers kyns markadssetning nattiruvéru med pvi ad gefa i skyn lekningarmatt
med tilvisun til sjikdéma varasom auk pess ad vera til pess fallin ad blekkja neytendur enda
engar visindalegar rannséknir vidurkenndar af heilbrigdisyfirvéldum slikum fullyrdingum til
grundvallar.
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2.gr.:

Lyfjastofnun telur breytingarnar naudsynlegar eins og fram kemur { frumvarpinu og vera til
bess fallnar ad allir peir adilar sem hyggjast starfa & heilbrigdissvidi beri abyrgd i
heilbrigdiskerfinu sem er i stodugri préun.

3. gr.

Lyfjastofnun tekur undir par breytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins og par
skyringar sem fram koma { athugasemdum vid dkveadid. Hvad vardar undanpagu akvadisins
telur Lyfjastofnun ad takmarka eigi undanpaguna vid famennari byggdarlég par sem hetta er
a a0 ella leggist pjonustan af m.a. par sem ekki er rekstrargrundvéllur fyrir apotek med
tveimur lyfjafredingum. Er 4dgaetlega tekid & pessu { skyringum med dkvadinu. Mikilvagt er
ad hafa lyfjabud i sem flestum byggdarlogum svo tryggja megi lagmarksheilbrigdispjonustu
til allra landsmanna og vikja fra itrustu kréfum { slikum tilvikum. Umfang starfseminnar er
ad jafnadi minna & pessum stodum og réttletir ad slakad sé 4 krofum. Lyfjastofnun litur aftur
4 moti svo 4 ad undanpagunni eigi ekki ad beita nema i algerum undantekningartilvikum 1
fij6lmennari byggdarlogum & landsbyggdinni, svo sem 4 Akureyri, Vestmannaeyjum, Selfossi
og Egilsstodum svo demi séu tekin, enda umfang starfsemi ad jafnadi mun meira en i
famennari byggdarlogum edli malsins samkveaemt.

4. gr.
Engar athugasemdir.

5.gr.:

Lyfjastofnun tekur undir par breytingar sem lagdar eru til { akvaedinu um dagsektir. [ lyfjalog
hefur skort 4 "millitrredi" vid eftirlit Lyfjastofnunar. 1 daemaskyni méa nefna ad brjoti
lyfjafyrirtaeki reglur um auglysingar og kynningar lyfja getur stofnunin veitt hlutadeigandi
aminningu. Komi aminning ekki ad haldi er hagt ad stédva eda takmarka vidkomandi
starfsemi eda notkun, m.a. med pvi ad leggja hald & vérur og fyrirskipa férgun peirra. Pessar
radstafanir geta verid til pess fallnar ad hafa mun vidtakari ghrif en efni standa til. Med pvi
a0 takmarka eda stodva t.d. notkun lyfs sem auglyst hefur verid med 6logmeetum heetti og
afturkalla markadsleyfi pess hefur st radstofun vissulega ahrif a hlutadeigandi lyfjafyrirteeki,
en getur einnig haft vidtaekar o6fyrirsjdanlegar afleidingar fyrir pann sjiklingahdp sem tekur
vidkomandi lyf og ad sjalfségdu 4 engan batt { markadssetningunni. Um getur verid ad reda
lifsnaudsynleg lyf, jafnvel eitt af faum slikum lyfjum & markadi hér 4 landi auk pess sem
leeknismedferd gaeti farid ur skordum, en alkunna er ad nokkurn tima getur tekid ad finna
hentug lyf sem gagnast sjuklingi. Pau urredi sem Lyfjastofnun na hefur eru pvi augljéslega
ekki eins skilvirk og askilegt veeri, enda teldi stofnunin sér skylt ad hafa ad leidarljosi pau
heildarahrif sem beiting vidurlaga hefou { for med sér og yrdi jafnvel knuin til ad veigra sér
vid ad beita peim af fullum punga. Akvzadi um dagsektir yrdu pannig skilvirkari og bitnudu &
hinum brotlega eingéngu. Ef allt um pryti gaeti po reynst naudsynlegt ad gripa til peirra
rddstafana sem 16gin nd bjdda, og gripa til videigandi radstafana af peim sékum.

Ad endingu bpakkar Lyfjastofnun fyrir ad fa takiferi til ad koma sjonarmidum sinum a

framfeeri vid heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis vegna frumvarpsins.

F.h. Lyfjastofnunar,

Rannveig Gunnarsdottir, forstjori.

Lt H 2 e '

GuOmundur H. Pétursson, hdl.
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150 REYKJAVIK

Reykjavik 15-04-02

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

J.gr
Stjorn Lyfjatzeknafélags Islands leggur til eftirfarandi efnislegar breytingar vid 3. gr. frumvarps til
laga um breytingu a lyfjaldgum, nr 93/1994, med sidari breytingum. Breytingar a 28. grein
laganna.

Fjoldi lyfjafreedinga skal 4 almennum afgreidslutima og 4 4alagstimum utan almenns
afgreidslutima vera i samraemi vid umfang starfsemi lyfjabudar.

I lyfjabud skal vera tvofalt lyfjafraedilegt eftirlit. Lyfjafreedingur skal avallt vera annar adili ad
eftirliti, en heilbrigdisradherra getur heimilad ad lyfjateeknir sé hinn adilinn ad eftirliti.

Rokstudningur:

Mjo6g mikilvaegt er ad fjoldi lyfjafraedinga 4 vakt i apdteki fari eftir fjolda ordinationa, en ekki ad
festa 1 1og ad 2 lyfjafredingar séu 4 vakt i 6llum apétekum, an tillits til umfangs starfsemi
lyfjabudarinnar.

{ sumum tilvikum getur pad i raun verid of margir ef umfang starfsemi er litil, faar ordinationir 4
dag ad jafnadi.f 68rum tilvikum par sem fjoldi ordinationa eru margar, getur reynst of litid ad
hafa 2 lyfjafreedinga 4 vakt til ad tryggja rétta og drugga afgreidslu lyfja fra apotekinu.

Par sem adeins | lyfjafraedingur er a4 vakt, er ekki 6edlilegt ad gera pa kréfu ad avalt skuli vera
starfandi lyfjateeknir med honum, petta 4 einnig vid 1 sterri lyfjabudum par sem fleiri
lyfjafraedingar eru 4 vakt.

Med pessu getur heilbrigdisradherra veitt lyfjataekni abyrgd asamt lyfjafredingi, b.e.
lyfjateeknirinn er annar adilinn ad lyfjafredilegu eftirliti.

Verid er ad taka upp lyfjafreedilega umsja i apStekum par sem 16g0 er ahersla 4 aukna fradslu og
lyfjafreedilega radgyof til sjuklinga. Dessi radgjof er og mun ventanlega vera i héndum
lyfjafredinga. bvi er ljost ad par sem skortur er 4 lyfjafreedingum, mun verda bryn porf fyrir
lyfjateekna 1 lyfjafreedilegu eftirliti vid afgreidslu lyfja.

Um bessar mundir er verid ad endurskoda og endurrita namsskrd lyfjatknibrautar i
Heilbrigdisskolanum vid Armula. Jafnframt pvi sem nyjir 4fangar verda skrifadir. AS pessari
vinnu kemur fj6ldi sérfreedinga fr4 mismunandi starfsgreinum innan lyfjageirans, par 4 medal ma



nefna lyfjafreedinga, lyfjatekna og fleiri sérfraedinga, m.a. fra lyfjaheildsolum,
lyfjaframleidslufyrirteekjum, apétekum og fleiri adilum er hafa med lyfjamal ad gera.

Med pvi méti er reynt ad leitast vid ad faA sem besta syn a hverjar parfir atvinnulifsins eru.
Samhlida pessari endurskodun, er ekki 6edlilegt ad horfa til aukinnar abyrgdar lyfjateekna.

Nam danskra lyfjataekna er sambzrilegt ndmi islenskra lyfjateekna. Gerd er krafa um stidentsprof
og lyfjateeknanamid er prjii ar i Danmérku, par sem nemar fara 1 stutta bokndmskirsa og i
verklegt ndm pess 4 milli medan 4 ndmstimanum stendur.

Lyfjateeknar i Danmérku hafa heimild til ad afgreida lyfsedilsskyld lyf. Pad er alltaf amk. 1
lyfjafreedingur ad storfum i apdtekinu, en i gedahandbdk apoéteksins er gerd grein fyrir hvernig
tryggja skal 6ryggi vi0 afgreidslu lyfsedilsskyldra lyfja.

A islandi er farid fram 4 sérhaeft adfarandm i framhaldsskéla( 4 annir), sidan tekur vid sérném 4
lyfjateeknabraut (4 annir), sem adeins er kent { Heilbrigdisskélanum. Einnig er pess krafist a0
nemandi starfi i 3 manudi, sumarid 4 milli sérnamsanna, og sidan 7 manudi ad nami loknu sem
lyfjateekninemi, 48ur en nemandinn feer 16ggildingu sem lyfjateknir.

f.h. stjérnar Lyfjatzknafélags {slands

Sigrin Gudmundsdattir formadur

Kristin Skjaldardéttir gjaldkeri
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Agust Geir Agustsson ritari

Efni:  Athugasemdir vid frumvarp til breytinga a lyfjalogum, mal 601
Oskast lagt fram 4 kvoldfundi nefndarinnar 18. april

Undirritadir, fh. Lyfiavers ehf, vilja benda nefndinni a ad ef 4 gr. luganna er breytt
eins og frumvarpio gerir rdo fyrir er jafnframt naudsynlegt ao breyta 8. gr.

[ 8. gr. parf ao beeta vio | upptalningu ad heimilt sé ad binda veitingu markadsleyfis
Vs vio notkun eingongu fyrir vélskommtun lyfja. Sambeerilegt dkveedi er [ scenskum
Iyfialégum par sem vélskommtun er utbreiddust i Evropu (sja afrit ur sensku
lyfiaverdskranni).

Ef petta er ekki gert er marklaust ad baeta vélskommtun lyfja inn i upptalninguna i
4.gr.

Okkur virdist ad betur hefdi matt standa ad undirbuningi pessa akvadis i frumvarpinu.
Lyfjaver er frumkvodull vélskdmmtunar lyfja 4 {slandi og hefur fyrirtakid vaxid hratt
fra stofnun. [ dag vélskammtar Lyfjaver lyf fyrir 2.600 einstaklinga sem eru ibdar 4
dvalar- og hjakrunarheimilum, ibtiar sambyla fatladra, skjélstedingar heimahjukrunar
og vidskiptavinir apdteka.

Vid hormum pad ad flytjendur frumvarpsins skuli ekki hafa sent okkur frumvarpio til
umsagnar en vid fréttum fyrst af pvi pegar vid lasum frétt um pad i Morgunbladinu
bann 16. april s.1.

Undirritadir eru tilbunir ad mata 4 fund nefndarinnar med littum fyrirvara til ad skyra
petta mal trekar og viljum jafnframt bjoda nefndinni i heimsdkn i fyrirtaekid svo
nefndarmenn geti kynnt sér starfsemina.

Reykjavik 18.04 2002

Virdingarfyllst.
eigendur Lyf avers

/47/

Bessi Gislason. lyfafraeémgu
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LAKNAFELAG ISLANDS

ICELANDIC MEDICAL ASSOCIATION

Nefndasvid Alpingis

Heilbrigdis- og tryggingamalanefnd
Austurstraeti 8-10,

150 Reykjavik

Kopavogi, 8. april 2002
64/199/SS/ajr

Umsbgn Laknafélags islands um frumvarp til breytinga a lyfjalégum, 601. mal,
rekstur lyfjabuda o.fl.

Laknafélag Islands gerir ekki athugasemdir vid framkomid frumvarp.

Virdingarfyllst
f.h. stjornar Leknafélags Isl

Postaritun/Address: Hlidasmara 8 Simi/Tel.: (354) 564 4100 Kt.: 450269-2639
15-200 Koépavogur Fax: (354) 564 4106 Netfang/e-mail: icemed@icemed.is
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Telefax 565 6485

Nefndasvid Alpingis Kt: 500269 7319
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik.

9. april 2002.

Frumvarp til breytinga a lyfjalogum nr. 93/1994 med sidari breytingum.
Umsdgn

Med visan til bréfs heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis, dags. 20. mars 2002.

Fyrir hénd Pharmaco hf. vilja undirritud pakka heilbrigdis- og trygginganefnd fyrir ad senda
fyrirteekinu ofangreint frumvarp til umsagnar. Af halfu Pharmaco eru einungis gerdar
athugasemdir vid peer greinar er beinlinis varda fyrirtaekid og starfsumhverfi pess. Jafnframt
er pbetta tekifeeri notad til ad arétta nokkur atridi sem undirritud telja mjog brynt ad tekid verdi
a i tengslum vid fyrirhugadar breytingar a lyfjalogum.

Vart er haegt 1 stuttri umsdgn sem pessari ad koma a framfeeri itarlegum rékstudningi vardandi
einstok atridi en undirritud eru ad sjalfségdu reidubuin ad koma til fundar vid nefndina.

4. gr. frumvarpsins

Med pessari breytingu fjolgar enn peim sem lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf, med
tilheyrandi auknum kostnadi vid heildséludreifingu lyfja. Enda pott pess sé vart ad venta ad
breytingin hafi i f6r med sér verulega fjélgun peirra er kaupa lyf 1 heildsélu er pbeim eindregnu
tilmeelum beint til heilbrigdis- og trygginganefndar ad 30. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 verdi
breytt 4 pann veg ad nidur falli, hid minnsta, heimildir lekna, tannlekna, dvalarheimila,
hjukrunarheimila og hlidstedra stofnana til lyfjakaupa i heilds6élu. Heimildin verdi pvi fyrst
og fremst bundin vid pa sem leyfi hafa til sméasélu lyfja, sem og til steerri sjukrahusa.

Astzeda pessarar tillogu er si ad mikill afgreidslu- og flutningskostnadur fellur til 1 heildssludreifingu lyfja vegna
peirra fjolmorgu sem kaupa mega i heildsolu lyf til nota { starfi, sem og vegna litilla heilbrigdisstofnana. Edli
malsins samkvaemt er edlilegra ad slikir adilar kaupi lyf { lyfjabudum enda er sérstaklega gert rad fyrir pvi i
reglugerd nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og évisun lyfja, ad lzknar og tannleknar megi 4visa sér lyfjum til nota {
starfi, sem og stofnunum eftir pvi sem vid a.

P4 skal og a pad bent ad undirritudum er ekki kunnugt um neina knyjandi porf er kalli 4 pa
breytingu sem 16g0 er til { frumvarpinu.

5. gr. frumvarpsins
Eindregid er lagst gegn tillogu um dagsektir og pvi fyrirkomulagi sem lagt er til.

Samkvemt greinargerd sem fylgir frumvarpinu er ,talid naudsynlegt ad i lyfjalog komi dagsektardkvaedi til ad gera
eftirlit Lyfjastofnunar skilvirkara.* Ekki er ninar um petta fjallad en megin rokstudningurinn virdist sa ad ur pvi
slik dkveedi sé ad finna i 68rum I6gum sé rétt ad pau séu einnig i lyfjalogum. Af pessu tilefni skal 4 pad bent ad
peim tilvikum sem alvarlegir misbrestir kynnu ad vera i starfsemi fyrirteekja sem annast lyfjadreifingu, hefur slikt
ad 6llum likindum i for med sér heettu fyrir sjuklinga. Sa hiytur ad vera megintilgangur med eftirlitsstarfsemi
Lyfjastofnunar ad stunda neytendavernd. Alvarleg fravik hljéta pvi ad kalla a stodvun starfsemi. bau tilvik sem
ekki eru alvarleg geta vart verid pess edlis ad knyja purfi 4 um Urbatur med dagsektum. Benda ma 4 ad fyrirteki
sem heyra undir lyfjalog purfa i flestum tilvikum starfsleyfi, sem ventanlega er 6fugt vid flesta starfsemi sem
heyrir undir pau 16g 6nnur sem nefnd eru i greinargerd med frumvarpinu.

bé er og gerd athugasemd vid pé fyriretian ad dagsektir radist af fjarhagslegum styrkleika eftirlitsskylds adila. Sé &
annad bord talin naudsyn fyrir dagsektir hljota par ad radast af edli brotsins. Sem fyrr segir er p6 eindregid lagst



gegn pvi ad dagsektadkvadi verdi sett { lyfjalog. Ekki er eSlilegt ad eftirlitsadilar Lyfjastofnunar geti med
dagsektum keypt sig fra ad uppfylla krofur sem geta haft dhrif & 6ryggi sjiklinga.

30. gr. lyfjalaga nr. 93/1994

Eindregid er malt med pvi ad 1 30. gr. nigildandi lyfjalaga komi dkvaedi sem skyldi alla sem
dreifa lyfjum i heildsélu, til ad veita sambzrilega pjénustu 6llum peim er kaupa mega lyf i
heildsélu.

Astzda pessa er st hve mikilvagt er ad allir landshlutar sitji vid sama bord og ad ekki komi upp st stada ad
oflugur lyfjaheildsali, jafnvel erlendis, kjosi ad dreifa lyfjum til einungis farra vidskiptavina og b4 ventanlega 4
stzersta markadssvadinu. M4 i pessu sambandi benda 4 hlidstz8u { Noregi og raunar einnig i 10. gr. nugildandi
reglugeréar nr. 699/1996 um innflutning og heildsoludreifingu lyfja. Mikilvaegt er ad petta akvaedi eigi sér trausta
stod i lyfjalogum. A bad ma benda ad i dag gera islensk heilbrigdisyfirvld rikari kréfur til fyrirteekja sem stadsett
eru 4 {slandi og dreifa lyfjum i heildsélu, heldur en til lyfjaheildsala sem stadsettar eru i 68ru riki 4 Evrépska
efnahagssvadinu en dreifa lyfjum i heildsolu til lyfjasmésala 4 Islandi. Pessi neikvaeda mismunun er ekki
dszttanleg fyrir starfsumhverfi islenskra lyfjaheildsala og mun til lengri tima draga tr pjénustu islenskra
lyfjaheildsala og i kj6lfarid draga ur samkeppni i smasétudreifingu lyfja.

10. grein reglugerdar nr. 699/1996 um heildssludreifingu lyfja byggir 4 tilskipun 92/25 um opinbera bjonustu og er
dkvaedum greinarinnar ®tlad ad tryggja ad almannaheilbrigdi allra begna landsins sé fyrirkomid med sama hatti,
bar med talid adgengi ad lyfjum.

Opinber kvod sem pessi verur ad hafa skyra lagastod og ljdst parf a8 vera hver kvodin er og til hverra hin 4 a8
na.

3. gr. lyfialaga nr. 93/1994

beim eindregnu tilmeelum er beint til heilbrigdis- og trygginganefndar ad hun beiti sér fyrir
breytingu 4 3. gr. lyfjalaga, pannig ad lyfjaeftirlitsgj6ld midist (a.m.k. ad steerstu leyti) vid
raunverulegt eftirlit i fyrirteekjum og ad eftirlit midist vid raunverulega porf. Pannig greidi
fyrirteeki eftirlitsgjald { samrami vid raunverulega porf fyrir eftirlit.

{ pessu sambandi mztti nefna ad eftirlit geeti t.d. verid folgid i tttekt einu sinni eda tvisvar sinnum 4 ari og ad sliku
fylgdi fastur kostnadur. Vidbotareftirlit veri sidan had peim athugasemdum sem gerdar varu.

bess ma geta ad 4 arinu 2001 var Pharmaco hf. gert ad greida lyfjaeftirlitsgjald (veltuskatt) ad upphead kr.
6.000.849 sem jafngildir um pad bil kr. 500.000 4 manudi. Samkvaemt pvi metti &tla ad heilbrigdisyfirvéld hefdu
mann { fullu starfi eingéngu til ad sinna eftirtiti med Pharmaco.

Virdingarfyllst,
Pharmaco hf.

< /M‘; ( fDC' Z'( )

Gudbjorg Alfreésd(ﬁtlr
framkveemdastjoéri

#~C
Johann M. Lenhardsson Siturdur Traustason

faglegur forst6dumadur lyfjaheildsolu.
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Visad er til erindis hastvirtrar heilbrigdisnefndar, dags. 20. mars sl., par sem 0skad er
umsagnar samtakanna um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994, med
sidari breytingur, 601. mal.

Samtokin telja ekki astadu til ad gera athugasemdir vid nnur akveedi frumvarpsins en 5. gr.
bess, p.€. tillogu um ad Lyfjastofnun verdi veitt heimild til ad leggja 4 dagsektir. Ekki verdur
séd hvada porf Lyfjastofnun hefur til ad leggja dagsektir a lyfjafyrirteeki enda hefur stofnunin
begar mjog vidtaekar heimildir til ad gripa inn { ef fyrirteeki fara ekki ad 16gum, t.d. med
afturkollun markadsleyfis lyfja eda stodvun dloglegrar starfsemi. Pau 16g sem tilgreind eru i
athugasemdum med frumvarpinu vardandi réttletingu pessarar tillogu kveda 4 um heimildir
til alagningar dagsekta ef hattulegar og 6loglegar vorur eru settar & markad og skirrst er vid
ad hlyta bodi um ad afturkalla par. Mjog varhugavert er ad @tla ad lyfjafyrirtaeki bregdist
ekki vid bodi um afturkdllun lyfs at markadi enda er bad ekki bara skylda beirra sem hluti af
heilbrigdiskerfinu heldur gera gacdastjérnunarkerfi fyrirtaekjanna beinlinis rad fyrir
afturk6llun heettulegs lyfs af markadi. Dagsektarheimild er pvi ekki réttletanleg vegna bessa.

Tjaningarfrelsi lyfjafyrirtaekja er mjog skert ad pvi er vardar kynningu 4 og umfjéllun um lyf.
M;og strangar reglur gilda 4 pessu svidi og eru algerar undantekningar ad paer séu ekki virtar.
Hins vegar er oft 4 tidum 0ljost hvar mork liggja og skyrar reglur af halfu stjornvalda skortir.
Allmorg demi eru um gedpodttadkvardanir einstakra starfsmanna Lyfjastofnunar sem byggjast
a4 hugleegu mati a adsteedum. Er pa farid af stad med hotanir i gard fyrirtaekja sem vart fa faeri
a ad bera hond fyrir hofud sér. Daeemi um petta eru greinarskrif starfsmanna lyfjafyrirtaekis i
dagbl6dum par sem settar eru fram almennar hugleidingar um lyf, akvardanir sem luta ad pvi
hvad megi birta 4 heimasidum lyfjafyrirteekja og uppsetning leikrits i einu leikhusi
borgarinnar par sem heiti verksins var tengt lyfjaheiti. Pvi midur hefur borid vid ad
akvardanir Lyfjastofnunar eru ekki samkvamar sjalfum sér og par til edlilegum og gagnsaeum
vinnureglum hefur verid komid 4 er beinlinis hattulegt ad veita stofnuninni heimild til ad
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leggja 4 dagsektir. Paer heimildir sem eru na { l6gum eru @rnar og engin porf 4 ad auka per.

Ad lokum askilja samtokin sér ad koma ad athugasemdum 4 sidari stigum og lysa sig
reidubuin til ad meta 4 fund nefndarinnar verdi pess 6skad.

Virdingarfyllst

it Stttz

Gudran Asta Sigy{aardéttir hdl.




Alpingi o
Evindi nr. b {<¥, /832

komudagur |8, ;)%

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

Stj6rn Lyfjafraedingafélags Islands vill koma eftirfarandi 4 framfaeri vid heilbrigdis-
og trygginganefnd Alpingis.

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

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

b. Vid l.mgr. batist nyr malslidur er ordast svo: Auk bess er radherra heimilt ad
veita timabundna unda npagu fra pvi ad i lyfjabio starfi tveir
lyfjafreedingar, enda faist ekki annar lyfjafraeedingur til starfa og haetta er 4 ad
starfreksla lyfjabudar falli nidur & svadinu.

Stjom lyfjafreedingafélagsins fagnar pvi ad styrkja eigi st6du lyfjafredinga i
lyfjabudum landsins. Vid teljum edlilegt ad fjéldi lyfjafreedimenntadra starfsmanna
fari eftir fjolda lyfjaafgreidsla og ad lyfjafreedingar hafi svigrim til pessa ad sinna
lyfjafreedilegri umsja ,,Pharmaceutical care* en nu begar er ad finna akvadi par ad
lutandi i lyfjalégum. Hinsvegar viljum vid benda 4 ad i sumum tilfellum verdur ekki
heagt ad uppfylla pessi lagaskilyrdi, vegna skorts a lyfjafredingum. Pad er ekki
asettanlegt fyrir lyfjafreedinga, par med talid lyfséluleyfishafa, ad vera settir i pa stodu
ad starfsemi lyfjabida sé jafnvel 4 morkum hins 6loglega. Pad er ekki markmid
lyfjafredinga ad feekka lyfjabidum. Verdi ad 16gum hin 6tvireda skylda um hid
minnsta tvo lyfjafredinga i hverri lyfjabud & hverjum tima er mikilveegt ad Alpingi
geri sér grein fyrir afleidingunum. Par mun annad hvort verda mikill fjoldi undanpaga
eda ad lyfjabidum verdur lokad. Petta 4 badi vid um hofudborgarsvedid og
landsbyggdina. Fakkun lyfjabuda hefur augljéslega i for med sér skerta pjonustu vid
sjuklinga, en pess ma einnig venta ad samkeppnisumhverfi raskist, hugsanlega med
peim afleidingum ad samkeppni verdi ekki eins virk og nu er.

Spurn eftir lyfjafreedingum er mikil og nyjustu fréttir um rikisabyrgd til handa
Islenskri erfdagreiningu eykur ekki bjartsynina 4 pad ad audvelt verdi ad manna
lyfjabudir landsins.

2.gr.

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

Nu er lyfjabo rekin af 60rum en leyfishafa og veitir pa radherra leyfi til
rekstursins...

Stjorn lyfjafreedingafélagsins Oskar eftir nanari Gtskyringum 4 pessu akvedi.
Hvorki verdur af frumvarpinu né greinargerd radid hvada afleidingar bessi breyting
hefur i for med sér. Er tlunin ad rekstrarleyfishafi verdi faglega abyrgur? Verdur
lyfséluleyfishafinn ad einhverju leyti fjarhagslega abyrgur. Hyggist 16ggjafinn sja til
pess ad rekstrarleyfishafi beri abyrgd, t.d. ef hann kemur i veg fyrir ad
lyfs6luleyfishafi geti sinnt faglegri 4byrgd sinni, er lagmarkid ad slikt sé gert med



skyrum hetti, pannig ad ekki purfi ad koma til démsmala i hverju tilviki. Stj6érn LFi
leggur mjog mikla dherslu 4 ad hér verdi vandad til verka.

5 gr. Dagsektir

Stjorn LFI telur akvaedi um dagsektir oparft og rékstudningur fyrir dagsektum ryr.
Atla ma ad vart séu settar reglur nema peer vardi mikilvaga hagsmuni og pa
vaentanlega hagsmuni sjiklinga. Séu slikar mikilvagar reglur brotnar, ma ®tla ad
heilsu sjiklinga kunni ad vera stefnt i voda. I slikum tilvikum ber augljéslega ad
stodva starfsemi en ekki leyfa henni ad halda afram undir dagsektum. Vardi settar
krofur ekki mikilvaega hagsmuni sjuklinga er vandséd ad dagsekta sé porf'til ad knyja
4 um urbetur einhvers sem litlu vardar.

Stjorn LFI hvetur til pess ad heilbrigdis og tryggiganefnd studli ad setningu
reglugerdar par sem utfaert verdi akvaedi lyfjalaga um lyfjafredilega umsja. Stjérnin
lysir sig fusa til samstarfs i peirri vinnu. Lyfjafraedileg umsja getur sparad pjédarbuinu
mikla fjdrmuni i formi faerri innlagna 4 sjikrahus, betri notkunar lyfja og minni séunar
4 peim vettvangi.

Stjorn LFI 6skar eftir pvi vid heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis ad hun feli
heilbrigdis- og tryggingmalaradherra ad leggja fram tillogu ad breytingu 4 lyfjalogum,
er midar ad pvi ad sému kréfur séu gerdar til dreifingar dyralyfja og peirra lyfja sem
&tlud eru ménnum, an pess ad slikt hafi i for med sér 6edlilegar homlur eda tilkostnad
fyrir pa sem kaupa dyralyf og pannig ad kaupendur dyralyfja njéti pess 4vinnings sem
samkeppni i s6lu lyfja handa ménnum hefur haft i for med sér.

Heimild dyralaekna til lyfjadreifingar kann ad hafa att rétt 4 sér 4 peim timum pegar
samgongur voru stérum lakari en nt er. Slik rok eiga ekki lengur vid, nema i mesta
lagi 4 mj6g faum st6dum 4 landinu og i peim tilvikum meetti hugsa sér ad dyrleknar
getu fengid sérstakt leyfi til lyfjadreifingar, ad undangenginni umsékn par ad lutandi
og ad fenginni stadfestingu Lyfjastofnunar 4 ad uppfylltar séu settar krofur um
lyfjadreifingu.

Samkvamt nugildandi lyfjalogum hafa allir dyralaknar sjalfkrafa leyfi til lyfjasolu,
6had pvi t.d. hvort beir starfa i stjornsyslu, stunda dyralekningar vid hlid lyfjabudar
eda starfa sem dyraleknar i dreifbylu héradi. Ekki einu sinni lyfjafredingar bua vid

slikt frelsi, heldur purfa peir ad sekja um sérstakt lyfséluleyfi og uppfylla fyrirfram
mjog miklar kréfur um hasnadi og bunad.

A sinum tima var algengt ad leeknar hefou lyfjasélu med hondum. Alpingi taldi slikt
6edlilegt, & peirri forsendu ad sami adilinn etti ekki ad akveda lyfjanotkun og hafa
sidan fjarhagslegan avinning af lyfjasélunni. Hid sama 4 vid um dyralakna.

A Islandi eru starfreekt apoétek i flestum béttbyliskjornum og samkeppni beirra er
mikil, svo sem berlega hefur komid i ljos. Sjuklingar og Tryggingastofnun rikisins
hafa notid gdds af peirri samkeppni, sem hefur skilad sér i leegra lyfjaverdi. Nanast
enga slika samkeppni er ad finna i dreifingu dyralyfja, med peim afleidingum ad
bendur, sem eru steersti kaupandi dyralyfja, njota i engu pess svo kallada frelsis sem
Alpingi kaus ad koma & i smaséludreifingu lyfja.



Tillaga til breytingar 4 30. gr. lyfjalaga nr. 93/1994:

Neastsidasta malsgrein ,,.Lyfjaheilds6lum er jafnframt heimilt ad selja dyraleeknum ...
... um s6lu dyralyfja, sbr. 24. gr.* falli nidur.

Tillaga til breytingar a 20. gr. lyfjalaga nr. 93/1994:

Ny maélsgrein, er verdi nestsidasta malsgrein: ,,Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra
getur, ad fenginni umsdkn par ad lutandi og jakvaedri umsdgn Lyfjastofnunar, veitt
dyralakni leyfi til smas6ludreifingar lyfja, i byggdarlogum par sem svo hattar til ad
bjonusta lyfjabudar/lyfjautibis negir ekki. Um slika starfsemi skulu gilda 611 almenn
akvadi um hisnadi og bunad, eftir pvi sem vid 4 ad mati Lyfjastofnunar.*

Stjorn lyfjafreedingafélagsins oskar eftir fundi med heilbrigdis- og trygginganefnd
Alpingis, svo haegt verdi ad Utskyra nanar okkar vidhorf til pessa mals.

f.h. stjornar LFI

Sigridur Péalina Arnardottir
Formadur lyfjafreedingafélagisns
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Austurstraeti 8-10 Samtik verslunar og pjonustu
150 Reykjavik Federation of Trade & Services

9.april 2002

Umsdgn SVb — Samtaka verslunar og pjonustu um frumvarp til laga um breytingu a
lyfjalégum, nr.93/1994, med sidari breytingum, 601.mal, rekstur lyfjabada o.fl.

1. Inngangur

betta stjérnarfrumvarp er lagt fram med pad ad meginmarkmid ad gera akvaedi laganna
Otvireedari vardandi fiolda lyfjafreedinga Iyfjabuda, ad innleida leyfisskyldu fyrir rekstraradila
lyflabuda sem er annar en lyfséluleyfishafi og ad koma a dagsektum ef brugdid er ut af
fyrirmaelum Lyfjastofnunar.

2. Frumvarpid

i 2.gr. frumvarpsins er lagt til ad ny grein beetist vi® 21.gr. laganna (reyndar 6glégg tilvisun i
1.mgr.peirrar greinar sem eru liklega mistdk) par sem rekstraradili lyfjabudar sem er annar en
lyfsoluleyfishafi purfi ad fa leyfi radherra til rekstursins og sé pa samabyrgur honum. Ekki eru
nefnd heefisskilyrdi fyrir slikt leyfi né tengsl eda gildissvid nyja leyfisins og leyfis
lyfs6luleyfishafa. Parna maetti ad 6sekju skilgreina t.d. hvad gerist ef annad leyfid gildir ekki
afram og eins hvort abyrgd adila s&€ med sambaerilegum haetti.

Stéra malid fyrir lyfjaverslunina er svo ménnunarmali® sem 3.gr. frumvarpsins fjallar um, en
bar er gert rad fyrir breytingu a 28.gr. lyfjalaganna. Staflidur a. fellir ut oréin ,ad jafnadi” ur
1.mgr. en petta ordalag hefur skv. athugasemdum verié tulkad pannig ad pad eigi ad vera
einn til tveir lyfjafreedingar samtimis ad stérfum , en ekki a.m.k. tveir. | staflid b. er
undanpaguakveedi fyrir radherra fra dkvaedinu um stéduga vidveru tveggja lyfiafraedinga med
6ljosri skirskotun til starfreekslu lyfiabudar & svaedinu. Svaedid er ekki skilgreint eins og porf
fyrir.

Pegar lyfjaldgin voru til medferdar i pinginu sidast og petta akveedi um tvo lyfjafreedinga a vakt
kom inn pa métmaeltu SVP pessu og bentu m.a. & ad i Danmérku gengi proéunin i pveréfuga
att par sem neegilegt veeri ad hafa einn lyfjafreeding vid afgreiésiu asamt lyfjateekni. Aukin
télvu- eda taeknivaeding i lyfjaverslunum studlar auk pess ad auknu 6ryggi vid afgreidslu lyfja.
Einnig var bent & ad ekki vaeru til hér a landi naegilega margir lyfjafraedingar til ad manna
lyfijaverslanir me& peim haetti sem paverandi frumvarp gerdi rad fyrir og pegar SVb leitudu
eftir lyfiafraedingum i nalaagum léndum var bokstaflega hlegid ad peim og bent a ad t.d. i
Bretlandi veeri verid ad na i lyfjafreedinga til Sudur-Afriku og Indlands.

Okkur synist ad pessi rok séu enn i fullu gildi, p.e.a.s. ad ekki séu nein rék fyrir bvi ad ganga
lengra hér en i nagrannaléondunum vardandi kréfur vardandi afgreidsiu lyfja i lyfjaverslunum
med pvi ad krefjast vidveru tveggja lyfjafreedinga og pvi sidur sem aukin télvuvaeding gerir
betta sifellt druggara. | annan stad pa parf hatt i prju stdédugildi i lyfiaverslunum til ad haegt sé
ad tryggja ad eetid séu tveir lyfjafraedingar a vakt samtimis. Pad var a sinum tima talin p6rf &
70-80 lyfjafreedingum strax til ad uppfylla akvaedin um samtimavidveru tveggja lyfjafreedinga i
lyfjaverslunum og pessi stada synist okkur ad sé obreytt i dag midad vié fyrirliggjandi
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frumvarp. Ekki er heldur asaettanlegt ad mati samtakanna ad landsbyggdarrekstri og rekstri
a4 hofudborgarsvaedinu sé mismunad med dskyrum undanpaguakvaedum eins og gert er i
fyrirliggjandi frumvarpi. bPad er lj6st ad med sampykkt frumvarpsins i Obreyttri mynd vaeri
verid ad logfesta vandraedi og haekka lyfjaverd i landinu, - jafnt fyrir neytendur og rikissjéd.
bvi leggja SVP til ad texta 3.gr. verdi breytt pannig ad lyfjafreedingur og lyfjateeknir skuli a.m.k.
vera samtimis ad storfum vid lyfjaafgreidslu i lyfjaversiunum.

Til prautavara hlytur ad verda ad gera pa krofu ad lyfjaversiana radist af umfangi rekstursins
eins og i 6llum atvinnurekstri. bvi hljéti fioldi lyfjafreedinga a vakt ad radast ad filda lyfsedla
sem vibkomandi verslun afgreidir a einhverju vidmidunartimabili. Pad sé sidan eins og annad
a abyrgd lyfsoluleyfishafans ad bera abyrgd a pvi ad pau vidmid sem akvedin verda standist.
Riki® er sifellt ad prengja ad tekjulidum lyfjaverslana og pad hlytur ad nalgast polmérk pegar
moénnun rekstrar er akvedin af loggjafarvaldinu. Hvad naest? Ekki koma fram i
athugasemdum nein malefnaleg rék fyrir naudsyn pessarar lagasetningar i nuverandi
umhverfi.

Vardandi 5.gr. um dagsektir pa er e.t.v. ekki astaeda til ad métmaela pessu sem urreedi vid
edlilegar adstasdur. Slikar adstaedur eru hins vegar ad mati SVb ekki til stadar eins og bent
hefur verid & pegar krafist er ménnunar lyfjaversiana an tilvisunar til umfangs rekstrar og
jafnframt krafist starfsmanna sem ekki eru faanlegir & islandi nG um stundir. bvi hljéta
samtokin ad motmeela pvi ad tilvitnudum sektarakvaeedum verdi beitt vegna moénnunar
lyfjaverslana.

SVb- Samtok verslunar og bjénustu pakka fyrir ad fa teekifaeri til ad tja sig um umraett
frumvarp.

Virdingarfylist,

Sigurdur Jénsson framkvaemdastjori
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Frumvarp pad sem um radir snertir ekki beinlinis starfsemi Tryggingastofnunar.

Hins vegar vill stofnunin taka undir mikilveegi pess ad apotek séu nagjanlega vel
moénnud fagmenntudu folki, til ad koma i veg fyrir misték eins og haegt er. Velta ma
fyrir sér hvort ekki sé réttast ad tengja fjolda lyfjafraedinga i apdtekum vid pann fjolda
lyfsedla sem afgreiddir eru ad medaltali. Einnig er mikilvegt ad Lyfjastofnun hafi

raunhaf urraedi pegar ekki er farid ad 16gum.

Virdingarfyllst,

e ST

Karl Steinar Gudnason
forstjori
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