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Reykjavik, 15. agust 2016

Efni: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga (heildarlég, EES-reglur), 677. mal
Alpydusamband Islands hefur fengid til umsagnar frumvarp til lyfjalaga, 677. mal.

Lyf eru 6lik 66rum neytendavdérum par sem pau eru i reynd mikilveegur hluti af
heilbrigdiskerfinu. bad er réttleetismal ad jafnraedis sé geett i verdlagningu & pessari
heilbrigdispjonustu eins og annarri, gagnvart 6llum neytendum, hvar sem er &
landinu.

Markmid frumvarpsins er medal annars ad studla ad hagkveemri dreifingu lyfja a
grundvelli edlilegrar samkeppni. | pvi ljési er mikilvaegt ad tryggja ad upplysingar
um vorur og verd séu adgengilegar neytendum, &6druvisi prifst ekki heilbrigd
samkeppni. Alpydusambandid hefur adur vakid athygli & pvi ad erfitt er ad nalgast
upplysingar um verd lausasélulyfja par sem pau eru gjarnan stadsett fyrir aftan
afgreidslubord og merkingar litlar og Oleesilegar. ASI hefdi viljad sja aukna aherslu
a verdupplysingar lausasélulyfja til neytenda i frumvarpinu.

Alpydusambandid fagnar rymkun heimilda til pess ad selja lausaso6lulyf utan
hefdbundinna lyfjablda par sem adgengi félks, sér i lagi a dreifdari landsveedum
kemur til med ad aukast vid pad.

Alpydusambandid tekur undir mikilveegi pess sem fram kemur i 62. grein
frumvarpsins ad so6luadilar sem vilja selja avisunarskyld lyf a leegra verdi en
hamarksverdi skv. lyfjaverdskra skulu tilkynna pad til Lyfjastofnunar sem birtir pad
i neestu utgafu lyfjaverdskrar auk pess sem soluadilum er gert ad selja pad &4 sama
verdi 4 6llum soélustédum sinum.

I 62. grein er einnig fjallad um skipun réagjafanefndar um lyfjaverd og
greidslupatttoku. I nefndinni eiga Oryrkjabandalagid og Neytendasamtokin fulltria
en athygli vekur ad aodrir sjuklingahdépar, eldri borgara og launafdlk eiga ekki
fulltria i nefndinni eins og edlilegt veeri. ASI telur aeskilegt ad endurskoda petta.

f.h. Alpydusambands Islands
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33.gr.
Leyfi dyralekna til ad selja lyfsem etlud eru dyrum.
Lyfjastofnun veitir dyraleknum, ad fenginni umsokn, leyfi til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum ad
uppfylltum eftirtéldum skilyréum:
a. peir hafi gilt islenskt starfsleyfi dyraleeknis hér & landi, sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdispjénustu
vid dyr,
b. peir hafi tilkynnt Matveelastofnun um ad viokomandi hafi hafid dyraleknastérf sem og um adsetur
starfseminnar.
Lyfsoluleyfi dyraleekna takmarkast vié s6lu og afhendingu eftirtalinna lyfja:
a. lausasOlulyfja til notkunar fyrir dyr,
b. lyfja sem avisad er af dyralaekni, sbr. reglugerd um heimildir dyralekna til ad avisa lyfjum.

Umsdgn: Dyraleknar med starfsleyfi & Evropska efnahagssvaedinu hafa starfsleyfi einnig hér &
landi, pvi mikilvaegt ad opna ekki fyrir ad peir geti sott um lyfséluleyfi &n pess ad hafa fengio islenskt
starfsleyfi.

79. gr.
Eftirlitsgjald.
Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit
Lyfjastofnunar:
1. Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstéovar og blodbankar.
Lyfjaheildsalar.
Lyfjamidlarar.
Handhafar lyfsdluleyfa.
Handhafar leyfa til ad selja lyf sem atlud eru dyrum.
Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri verslun.
Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
Starfsstofur dyralekna.

NSO N

Umsogn: EkkKi getur verid a&tlunin ad allir dyraleknar séu eftirlitsskyldir frekar en allir leknar
eda tannleknar. Hvort sem peir eru med starfsadstédu edur ei.

9. Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fédurs.
Eftirlitsgjaldio skal akvardad & eftirfarandi hatt:



1. Vegna starfsemi lyfséluleyfishafa, 0,3% af heildarfjarhed greidslu sjukratryggingastofnunarinnar til
pessara adila vegna lyfjasdlu &rid & undan alagningarari en af heildarfjarhed lyfjainnkaupa
(heildsdluverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef su fjarhad er harri en sem nemur greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar. Fjarhao eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laeegri en 188.500 kr. 4 ari.

2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. blddstddva og bloédbanka, lyfjaheildsala, lyfjamidlara,
handhafa lyfséluleyfis dyralekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsolu, 0,3% af heildarsdlu lyfja
(heildsbdluverd an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari. Fjarhed eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei
vera legri en 87.800 kr. & ari.

3. Vegna starfsemi dyralekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna, 0,3% af
heildarfjarhad lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari. Fjarhaed
eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 18.700 kr. & ari.

4. Vegna starfsemi innflytjenda og framleidenda lyfjablandads fodurs, 0,3% af heildarfjarhaed
lyfjainnkaupa til ibléndunar i fédur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en 87.800 kr. &
ari.

Umsdgn: Oll lyfséluleyfi sem dyraleknar vaeru med eru hluti af starfsemi dyralekna og naer
oftast er lyfjasalan adeins brot af lyfjainnkaupum dyralekna sem ad sterstum hluta eru lyf sem
dyraleknir notar vid sin dyraleknastorf. Erfitt veri ad adgreina pessa starfsemi. Virdist hér eiga ad
setja tvennskonar eftirlitsgjold a dyralekna, eitt vegna lyfjaafhendingar og annad vegna starfsemi
dyralekna. Lamarksgjald ad upphad 87,800 kr veaeri margfalt herra prosentuhlutfall hja minni
dyraleknastarfstoovum en annarra. Myndi slik aukning gera starfstéovum dyralekna viosvegar um
landid mjog erfitt fyrir og skekkja verulega samkeppnisadstédu peirra asamt rekstrargrundvelli.
Veri mun edlilegra ad allar starfstodvar dyralekna féllu undir saman flokk vegna starfsemi
dyralekna, hvort sem peir hefdu lyfsdluleyfi edur ei og veeri 0,3% af lyfjainnkaupum eda lamarki
18,700 kr.

f.h.DI
Guobjorg borvardardottir
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Reykjavik, 8. juni 2016
Efni: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga, 677. mal.

pann 18. mai G6skadi velferdarnefnd Alpingis eftir umsdgn Félags atvinnurekenda (FA) um
frumvarp til laga um lyfjalég (heildarldg, EES-reglur). Frumvarpid er unnid af nefnd sem
Kristjan bo6r Jaliusson heilbrigdisradherra skipadi pann 30. janUar. Velferdarraduneytid
Oskadi eftir umsdgn FA um drég ad frumvarpinu pann 17. desember 2015 og sendu
lyfsalahépur og lyfjahdpur FA rdduneytinu umsdgn sina pann 17. jantdar 2016.1 R4duneytid
tok fjolmargar athugasemdir FA til greina sem er fagnadarefni en pé stendur ymislegt eftir
sem nanar verdur rakid i umsogn pessari.

FA fagnar frumvarpinu enda hefur i lengri tima verio porf & heildarendurskodun lyfjalaga.
Mikilveegt er ad lagarammi lyfjaumhverfisins taki mid af adsteedum & markadi pessarar
sérsteedu voru sem lyf sannarlega eru auk pess sem porf er a pvi ad reglur séu skyrar og
fyrirsjaanlegar.

Frumvarpinu er &tlad ad innleida nanar tilgreindar gerdir Evrépusambandsins, sbr. 96. gr.
frumvarpsins. bar ber helst ad nefna tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem
@tlud eru ménnum med sidari breytingum. Leggur FA &herslu & ad etid sé haft i huga
mikilvaegi pess ad tilskipanir séu ekki innleiddar med meira ipyngjandi heetti en porf er & i
pvi samhengi ma benda & ad starfsemi lyfjafyrirteekja er alpjodleg og ekki bundin vid
afmorkud landameeri. Er pvi afar mikilveegt ad reglur um starfssvid peirra séu samreemdar
milli landa eftir pvi sem kostur er.

Athugasemdir FA eru ad 6dru leyti Gtlistadar hér & eftir og eru peer settar fram eftir hverjum
kafla frumvarpsins fyrir sig.

1Umsogn lyfjahdps FA dags. 17. jantar 2016: http://www.atvinnurekendur.is/media/Ums%C3%B6gn-lyfiah%C3%B3ps-FA-
17.01.2016.pdf

Umsdgn lyfsalah6ps FA dags. 17. jantar 2016: http://www.atvinnurekendur.is/media/Ums%C3%B6gn-lyfsalah%C3%B3ps-
FA.pdf
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FELAG SsSSr ATVINNUREKENDA
l. Markmid, gildissvid og skilgreiningar

i 3. gr. frumvarpsins er ad finna umtalsvert fleiri skilgreiningar en i nagildandi l6gum og er
pad til bota. b6 verdur ad gera athugasemdir vid 11. t6lulio um midlun lyfja en hann hljééar
SVO:

11. Midlun lyfja: Ol starfsemi i tengslum vid s6lu eda kaup & lyfjum sem ekki telst heildséludreifing og felur
ekki i sér medhondlun & lyfjum eda samningavidradur, hvort sem i hlut a sjalfsteedur adili eda samid er fyrir
hénd annars légadila eda einstaklings. [leturbreyt. IS]

Skilgreiningin hefur tekid breytingum fra drégum til frumvarpsins en par hlj6dadi han svo:

7. Midlun lyfja: 6ll starfsemi i tengslum vio sélu eda kaup & lyfjum, og ekki telst heildséludreifing, sem felur
ekki i sér medhondlun & lyfjum og sem felst i samningavidreedum, hvort sem er sjalfstedum eda fyrir hond
annars logadila eda einstaklings. [leturbreyt. IS]

Skilgreiningunum ber pannig ekki saman hvort samningavidreedur teljist til midlunar lyfja.
Hér er um ad reeda nyja skilgreiningu sem kemur til vegna breytingar a tilskipun 2001/83/EB
med tilskipun 2011/62/ESB par sem hugtakinu var beett vio akveedi tilskipunarinnar. i
athugasemdum frumvarpsins vid 2. gr. segir ad hugtakid sé pad sama og finna megi i 17.
tolul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/ESB, med sidari breytingum en pad er eftirfarandi:

17a. Brokering of medicinal products:

All activities in relation to the sale or purchase of medicinal
products, except for wholesale distribution, that do not include
physical handling and that consist of negotiating independently
and on behalf of another legal or natural person. [leturbreyt. IS]

pydingin & 17. télul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar virdist hafa skolast til par sem skyrt kemur
fram i peim to6lulid ad midlun felist i samningavidoraedum. Naudsynlegt er ad Ur pessu verdi
baett og skilgreiningin faerd til samreemis vid efni 17. télul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar.

Il Markadsleyfi lyfja

Samkvaemt 12. gr. er Lyfjastofnun heimilt & grundvelli umséknar leeknis, i eigin nafni eda i
nafni heilbrigdisstofnunar, tannleeknis eda dyralaeknis ad veita undanpéagu fr4 akveedi 1.
mgr. 11. gr., sem kvedur & um ad einungis megi markadssetja hér a landi lyf sem
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi, ad uppfylltum tilteknum skilyroum.

Markadsleyfishafar bera ymsar skyldur pegar kemur ad lyfjagat sbr. 57. gr. frumvarpsins.
peim er til deemis skylt ad halda skrd um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi og
tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar eda Lyfjastofnunar Evrépu. Naudsynlegt er ad skyrt
liggi fyrir hver ber &abyrgd vegna lyfjagatar pegar veitt er undanpaga frd krofu um
markadsleyfi skv. 12. gr. en ljost er ad pad getur ekki verid markadsleyfishafi i peim tilvikum.
Ad mati FA liggur beinast vid ad Lyfjastofnun beri pa 4byrgd par sem stofnunin sampykkir
undanpaguna.
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Akveedi 16. gr. kvedur & um heimild Lyfjastofnunar, & grundvelli markadsleyfis i 6dru
adildarriki EES-samningsins; til ad gefa ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er
afskrad eda ekki sétt um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt & grundvelli
sjébnarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa viokomandi lyf & markadi.
petta dkveedi felur i raun i sér ad markadsleyfishafi sem er med markadsleyfi i 6dru landi er
pvingadur til ad fa markadsleyfi hér & landi telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt a grundvelli
tiltekinna sjonarmida.

Slik akvordun Lyfjastofnunar er mjog ipyngjandi fyrir markadsleyfishafa sem getur hafa
akvedido ad athugudu mali ad saekja ekki um markadsleyfi hér a landi. Markadsleyfishafar
bera ymsar skyldur eins og vikid var ad hér ad framan. pad er med 6llu 6ljést hver pad er
sem ber pa abyrgd og kostnad vegna markadsleyfis sem Lyfjastofnun gefur Gt & grundvelli
pessarar heimildar. bar m& nefna kostnad vegna lyfjagatar og kostnad sem hlyst af pvi ad
Utbla fylgisedla & islensku og feera islenskan texta a umbudir. Verdur ad telja edlilegast ad
Lyfjastofnun taki pa &byrgd og beri pann kostnad telji stofnunin pérf & pvi ad beita heimild
sinni skv. 16. gr.

M. Heilds6ludreifing lyfja

Meelt er fyrir um skyldur heildsdluleyfishafa i 27. gr. frumvarpsins. par er ad finna nymeeli i 3.
mgr. en akvaedid er eftirfarandi:

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsdluleyfishafi selji og flytji tilteknar birgdir lyfs ar
landi pegar fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif & frambod lyfsins hér a landi ad pad
geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

i athugasemdum vid pessa grein frumvarpsins kemur fram ad med pessu sé ,,gerd tilraun til
ad bregoast vio adsteedum sem geta komid upp vegna svokallads samhlida Gtflutnings. pétt
hér sé um ad reda heimild til handa Lyfjastofnun til ad bregdast vid framangreindum
adsteedum med tilgreindu inngripi @ markadi, sem augljéslega ma skilgreina sem takmaorkun
frjals fleedis voru & Evropska efnahagssvaedinu, pykir parft ad yfirvold hér & landi hafi slika
heimild.4 P4 er visad til pess ad greinin stydjist vido ordalag 13. gr. meginmals samningsins
um Evropska efnahagssveedid. Bent er & ad su grein er hid svokallada neydardkvaedi EES-
samningsins og hljodar pad svo:

m 13. gr. Akvaedi 11. og 12. gr. koma ekki i veg fyrir ad leggja megi & innflutning, Gtflutning eda
umflutning vara bénn eda hoft sem réttleetast af almennu sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi,
vernd lifs og heilsu manna eda dyra eda grédurvernd, vernd pjodarverdmeaeta, er hafa listrent,
sdgulegt eda fornfredilegt gildi, eda vernd eignarréttinda & svidi idnadar og vidskipta. Slik bénn eda
hoft mega po ekki leida til gerraedislegrar mismununar eda til pess ad duldar hémlur séu lagoar a
vidskipti milli samningsadila.

Ad mati FA er naudsynlegt ad afmarka &kveedi 3. mgr. 27. gr. nanar enda hefur slik akvéroun
Lyfjastofnunar gridarleg ahrif & viokomandi heilds6luleyfishafa. Frjélst fledi vara innan EES
er ein af fjorum grunnstodum EES-samningsins og er naudsynlegt ad allar takmarkanir & pvi
seu skyrt afmarkadar m.a. med visan til hinnar almennu meginreglu l6gfreedinnar ad
undantekningar fr& meginreglum skal talka prongt.
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i 4. mgr. er melt fyrir um ad heildsoluleyfishafar sem selja Iyf til lyfjabGoda,
heilbrigdisstofnana og starfsstédva leekna, tannlaekna og dyralaekna skuli halda Uti og birta
bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og eru
markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu & en eru ekki faanleg & hverjum tima.
Rétt er ad slikir listar eru vidhafdir i dag. AG mati FA er po of langt gengid pegar gerd er krafa
um ad peir listar séu birtir. Umraeddar upplysingar teljast til vidskiptaupplysinga og verour
ad gera krofu um ad med peer sé farid sem slikar. Geeta verdur medalhofs vid l6gfestingu
peirrar venju sem skapast hefur um bidlistana. Med hlidsjon af framangreindu telur FA rétt
ad birting listanna verdi takmorkud, t.d. & lokudu sveedi hja Lyfjastofnun.

IV. Lyfsala, lyfjabuair o.fl.

i 37. gr. er meelt fyrir um skyldur lyfséluleyfishafa en greinin er sambaerileg 24. gr. nagildandi
lyfijalaga. Samkvaemt athugasemdum greinargerdar hefur henni p6 ,verio breytt med tilliti til
peirra krafna sem talid er edlilegt ad gera i natimapjédfélagi til pessara verslana." Athygli
vekur ad i g-lid er ad finna nyja krofu um ad lyfsdluhafa beri ad hafa i pjonustu sinni
lyfjateekna sem adstoda lyfsdluleyfishafa eda adra lyfjafreedinga & hans vegum vid afgreidslu
lyfjadvisana. ba krofu er ekki ad finna i nugiidandi 24. gr. i athugasemdum greinargerdar er
pessi nyjung ekki skyrd nanar.

i pessu samhengi ma lita til 31. gr. nugildandi laga sem tekur til afgreidslu lyfja. par kemur
fram su meginregla ad tveir lyfjafreedingar skuli ad jafnadi vera ad storfum & almennum
afgreidslutima og a alagstimum utan almenns afgreidslutima. P& er Lyfjastofnun heimilt ad
fenginni umsokn ad leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafreedingur enda sé umfang
starfsemi litid og lyfjateeknar eda annad pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til adstoodar.
Ndgildandi 16g gera pannig rad fyrir ad i stad lyfjateekna geti annad sérstaklega pjalfad
starfsfolk adstodad lyfjafreedinga en med hlidsjon af pvi sem og ad mjog erfitt getur verio ad
fa lyfjateekna til starfa par sem ekki eru margir sem utskrifast ar pvi nami & hverjum tima er
lagt til ad g-lidurinn ordist svo ,hafa i pjonustu sinni lyfjatekna eda annad sérpjalfad
starfsfolk sem adstoda lyfsdluleyfishafa eda adra lyfjafreedinga a hans vegum vid afgreidslu
lyfjadvisana."

V. Lyfjaauglysingar

FA fagnar peirri stefnubreytingu sem frumvarpid felur i sér pegar kemur ad
lyfjaauglysingum, p.e. ad almennt sé heimilt ad auglysa lyf hér & landi med nanar
tilgreindum takmorkunun i stad meginreglu ndgildandi lyfjalaga um bann vid
lyfjaauglysingum med &kvednum undantekningum. Er slik breyting i samraemi vid akveedi
tilskipunar 2001/83/ESB.

Akveedi 51. gr. um 6heimilar lyfjaauglysingar skiptist i raun i tvennt; annars vegar lyf sem
Oheimilt er ad auglysa og hins vegar lyf sem 6heimilt er ad auglysa fyrir almenningi.

Samkveemt 1. mgr. er 6heimilt ad auglysa eftirfarandi:
a. Lyfsem hafa ekki hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi,
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FELAG SSATVINNUREKENDA
b. Lyf sem hafa markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi en hafa ekki
verio markadssett,
c. Forskriftarlyf leekna,
Stoolud forskriftarlyf

Bann vid auglysingu pessara lyfja er almennt og neer pannig baedi til auglysinga sem eetladar
eru heilbrigdisstarfsménnum og almenningi. Hvad vardar bann auglysinga a lyfjum skv. b. lid
akveaedisins sem beinast ad heilbrigdisstarfsmdénnum gengur akveedid lengra en 1. mgr. 14.
gr. nugildandi lyfjalaga en st grein er svohljédéandi:

Auglysa ma og kynna Iyf, sem markadsleyfi hafa hér & landi, & islensku i timaritum eda i bl6dum peirra
heilbrigdisstétta sem &visa og dreifa lyfjum.

Samkveemt dkveedinu er gerd krafa um markadsleyfi svo heimilt sé ad auglysa og kynna lyf
fyrir viskomandi heilbrigdisstéttum. Akveedi b-lidar 1. mgr. 50. gr. fyrirliggjandi draga gerir
hins vegar einnig ad skilyrdi ad lyf hafi veri® markadssett. Ekki er ad finna skyringu & nefndri
breytingu i athugasemdum frumvarpsins. P4 bendir FA & ad dkveedid gengur mun lengra en
87. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem hljédar svo:

Article 87

1. Member States shall prohibit any advertising of a medicinal
product in respect of which a marketing authorization has not been
granted in accordance with Community law.

2. All parts of the advertising of a medicinal product must comply
with the particulars listed in the summary of product characteristics.
3. The advertising of a medicinal product:

— shall encourage the rational use of the medicinal product, by pres-
enting it objectively and without exaggerating its properties,

— shall not be misleading.

Tilskipunin gerir einungis pa krofu ad auglysing lyfja sem ekki hafa hloti® markadsleyfi sé
bonnud. Er dkveedi 1. mgr. 51. gr. frumvarpsins pvi mun meira ipyngjandi en efni standa til
samkvaemt &kveedum tilskipunarinnar. Kynning & lyfi er naudsynleg svo markadsleyfishafi
geti gert sér grein fyrir pvi hvort eftirspurn eftir vidskomandi lyfi sé til stadar. Med hlidsjon af
framanségou leggur FA til ad dkveedinu verdi breytt til samraemis vid akveedi tilskipunarinnar
og skilyrdi um markadssetningu fellt dt.

P4 er 6heimilt ad auglysa fyrir almenningi avisunarskyld lyf og lyf sem innihalda efni sem
falla undir gildissvid laga um avana- og fikniefni.

i 2. mgr. 51. gr. er ad finna skilgreiningu a almenningi en par segir ad med almenningi sé att
vio alla adra en pad sem hafa hlotid starfsleyfi sem laeknir, tannlaeknir, lyfjafreedingur,
hjakrunarfreedingur, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralaeknir, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjéonustu vid dyr.

FA bendir 4 ad fjélmargir heilbrigdisstarfsmenn sem ekki er ad finna i upptalningu
skilgreinarinnar verda i starfi sinu ad pekkja til dhrifa og notkunar lyfja. bar mé t.d. nefna
sjukralida, lyfjataekna, salfreedinga, ljdsmadur og neeringarfredinga en peir falla undir
skilgreiningu heilbrigdisstarfsmanna samkvaeemt I6gum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn. Eins og tekid er fram & fjéldamdrgum stédum i athugasemdum vid
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frumvarpid voru donsku lyfjalégin hofo til hlidsjonar vid gerd frumvarpsins. i 66. gr. dénsku
lyfjalaganna nr. 1180/2005 med sidari breytingum er ad finna eftirfarandi akveedi um
lyfjaauglysingar sem beinast ad almenningi2:

§ 66. Over for offentligheden mé der ikke reklameres for leegemidler, som
1) er receptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten forinden har spgt la&ege med henblik pa diagnosticering eller overvagning af
behandlingen, eller
3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er lege, tandlege, dyrlege, farmaceut, sygeplejerske,
veteringersygeplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk dieetist, radiograf eller studerende inden for et af
disse fag.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan give fagblade for andet end de i stk. 2 naevnte sundhedspersoner tilladelse til at bringe
reklamer for de istk. 1 neevnte laegemidler, hvis faggruppen har en seerlig interesse i anvendelsen af l&egemidler.

Stk. 4. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke vaccinationskampagner, som er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Almenningur er skilgreindur i 2. mgr. en eins og sja ma af pvi dkvaedi er skilgreining Dana a
almenningi mun prengri en skilgreining frumvarpsins. pannig teljast lseeknar, tannlaeknar,
dyraleknar, lyfjafreedingar, hjukrunarfreedingar, dyrahjokrunarfreedingar, lyfjateknar,
lj6smadur, lifeindafraedingar, neaeringarfreedingar og geislafraeedingar eda nemar i peim
greinum ekki til almennings i peim skilningi og naer bannid par med ekki til peirra.

Telur FA naudsynlegt ad prengja skilgreiningu hugtaksins almenningur pannig ad peer stéttir
heilbrigdiskerfisins sem naudsynlega purfa ad vera vel upplystar um ny lyf, virkni peirra og
aukaverkanir getid fengid slikar upplysingar gegnum auglysingar. Vio atfaerslu akveedisins
telur FA edlilegt ad horft seé til tilvitnads akveedis danskra lyfjalaga.

Akveedi 3. mgr. um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i
fagtimaritum annarra heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 2. mgr. er ekki
fullneegjandi ad pessu leyti enda er pad einungis opin heimild og pvi ekkert haegt ad sja fyrir
hvort eda hvernig hin verdi notud og par med hvort adurnefndar heilbrigdisstéttir fai
adgang ad peim upplysingum sem lyfjaauglysingar hafa ad geyma. Samkveemt akveedinu er
einungis att vid prentad efni en telja verdur slikt timaskekkju i dag par sem flestar
upplysingaveitur er nid ad finna & netinu. ba eru fredslukynningar a lyfjum jafnan
mikilveegur pattur i freedslu lyfjataekna og peirra starfsmanna apoteka sem koma ad s6lu
lyfija. beir starfsmenn afgreida Iyf og veita gjarnan almennar radleggingar um hvada
lausasolulyf komi til greina til medferdar & peim sjukdomseinkennum sem vidskiptavinur
lysir. Sem dami méa nefna lyf vid hdsta og kvefi. Telja verdur oteekt ad starfsmanni sem enga
freedslu hefur fengid um Iyf, virkni pess og aukaverkanir sé @tlad ad veita upplysingar vid
s6lu lyfs. Naudsynlegt er ad breyta dkveaedi 3. mgr. til samraemis vid nefnd sjonarmid.

i 52. gr. er ad finna &kveaedi um lyfjasynishorn. Greinin er ad mestu samhlj6da nagildandi 17.
gr. lyfjalaga. Sidasti malslidur dkveedisins er p6 nymeeli en par segir: ,,Adeins ma afhenda eitt
synishorn af nyskrddu lyfi & ari, i fimm ar fra skraningu." pessi breyting er ekki skyrd nanar i
athugasemdum frumvarpsins en telja ma liklegt ad 52. gr. byggi a 96. gr. tilskipunar
2001/83/ESB en par segir:

2https://www.retsinformation.dk/pdfPrint.aspx?id=146586&exp=I

Hus verslunarinnar | 103Reykjavik | Simi:588 8910
atvinnurekendur@atvinnurekendur.is | www.atvinnurekendur.is


https://www.retsinformation.dk/pdfPrint.aspx?id=146586&exp=l
mailto:atvinnurekendur@atvinnurekendur.is
http://www.atvinnurekendur.is

FELAG 5B5ATVINNUREKENDA

1. Free samples shall be provided on an exceptional basis only to persons qualified to prescribe them and on the
following conditions:

(a) the number of samples for each medicinal product each year on prescription shall be limited;

(b) any supply of samples shall be in response to a written request, signed and dated, from the prescribing agent;
(c) those supplying samples shali maintain an adequate system of control and accountability;

(d) each sample shall be no larger than the smallest presentation on the market;

(e) each sample shall be marked 'free medical sample — not for sale' or shall show some other wording having
the same meaning;

(f) each sample shall be accompanied by a copy of the summary of product characteristics;

(@) no samples of medicinal products containing psychotropic or narcotic substances within the meaning of
international conventions, such as the United Nations Conventions of 1961 and 1971, may be supplied.

2. Member States may also place further restrictions on the distribution of samples of certain medicinal products

i a-lid 1. mgr. 96. gr. tilskipunarinnar kemur fram ad fjoldi synishorna & hverju &ra skuli vera
takmarkadur. Ljost er ad su takmorkun sem frumvarpid meelir fyrir um, eitt synishorn af
nyskrddu lyfi a ari i fimm &r fra skraningu, er gridarleg og telur FA ad hér sé gengid of langt
vio Utfeerslu a-lidar 1. mgr. P& telur FA betur fara & pvi ad timamaorkin, fimm ar, séu midud
vid markadssetningu lyfs i stad skraningar enda getur ligid ponokkur timi fra skraningu lyfs
par til pad er sett & markad.

VL. Lyfjaverd og greidslupatttaka

Sérfreedipekking og hlutleysi stjérnvalds

Med frumvarpinu er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vio akvordun lyfjaverds hér a landi og
hvort sjakratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Lagt er til ad
lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki hennar. Horfir slik
breyting til umtalsverdrar hagreedingar i stjornsyslunni en pé er umhugsunarefni hvort slik
hagraeding sé of dyru verdi keypt.

i dag er pad sjalfsteed stjornsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd, sem hefur pad verkefni ad
akvarda lyfjaverd, greidslupatttoku og leyfisskyldu. Lyfjastofnun & hinn boginn veitir
markadsleyfi og Onnur leyfi og sinnir ymiss konar eftirlitshlutverki, m.a. med
lyfjaauglysingum, merkingum & lyfjaglésum og fylgisedlum svo eitthvad sé nefnt.

Verdi frumvarpid ad logum verdur 6ll umsysla er viokemur lyfjaméalum feerd & sému hendi,
pad verdur pannig sami aodili sem d&kvardar lyfjaverd, veitir markadsleyfi og gegnir
umfangsmiklu eftirlitshlutverki. i athugasemdum vid XIV. kafla frumvarpsins er visad til pess
ad fyrirmynd pess ad umsokn um markadsleyfi og umsokn um héamarksverd sé tekin til
umfjéllunar a sama stad megi finna i Noregi og Danmorku. Hér verdur ad hafa i huga ad
island er mun minni markadur og heettan a hagsmunaarekstrum meiri en i nefndum 16ndum.
FA telur naudsynlegt ad pad sé tryggt ad fyllsta hlutleysis sé geett vido medferd umsékna um
hamarksverd, greidslupatttoku og pess hattar. Hér mé taka sem demi ad Oteekt er ad sa
maoguleiki sé fyrir hendi ad pad ad ahold hafi verid & merkingum & lyfjum markadsleyfishafa
geti mogulega haft ahrif & moguleika hans & ad f4& sampykkta umsékn um hémarksverd
tiltekins lyfs. Ad sjalfségou er hér ekkert fullyrt um ad vinnubroégd Lyfjastofnunar verdi med
peim hetti en i pessu samhengi er vert ad benda a hina almennu vanhafisreglu
stjornsysluréttar, p.e. ad starfsmadur eda nefndarmadur sé vanhafur til medferdar mals ef
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fyrir hendi eru paer astadur sem eru til pess fallnar ad draga 6hlutdraegni hans i efa med
réttu.

Nefnd st sem kvedid er & um i 62. gr. er einungis alitsgefandi. Oljost er hver eda hverjir pad
eru innan Lyfjastofnunar sem taka hina endanlegu akvoroun. Svo haldid sé afram med
daemid sem nefnt var hér ad framan er pvi allsendis Ovist fyrir vibdkomandi markadsleyfishafa
hvort s& starfsmadur sem sendi aminningu vegna oOfullnagjandi merkinga komi ad akvordun
um hvort sampykkja skuli hamarksverd eda greidslupatttoku sem vidkomandi hefur sé6tt um.
Telur FA ad petta fyrirkomulag geti verid til pess fallid ad draga Ur traverdugleika
Lyfjastofnunar sem hlutlausrar stofnunar.

Ad auki er bent & dkvaedi 62. gr. er ekki ad fullu skyrt um pydingu alits nefndarinnar. Pannig
segir i 2. mgr. 62. gr. ad Lyfjastofnun skuli &kveda nénar skilgreind atridi ad lokinni umfjéllun
og samkveemt fyrirliggjandi aliti nefndar. Almenn 18gskyring leidir til pess ad Lyfjastofnun sé
bundin i pessu efni, sbr. ordin skal og samkvaemt. i 4. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun
beri ad rokstydja sérstaklega ef stofnunin tekur akvérdun & grundvelli 1.-5 télul. 2. mgr. sem
gengur gegn Aliti nefndarinnar. barna er pvi &kvedin métsdgn innan 62. gr. sem naudsynlegt
er ad beeta Ur.

Akvordanir skv. XIV. kafla einungis bornar undir démstéla

Samkveemt 2. mgr. 61. gr. eru akvardanir Lyfjastofnunar skv. XIV. kafla endanlegar &
stjornsyslustigi og seeta ekki keeru til rddherra. Fallist Lyfjastofnun ekki a umbedid verd,
verdbreytingu eda greidslupatttoku samkveemt &kvaedum pessa kafla skal stofnunin
rokstydja akvoroun sina og gera umseekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvdroun
stofnunarinnar undir domstéla. Er petta i samraemi vid 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga um
akvardanir lyfjagreidslunefndar.

Vert er p6 ad itreka ad hér er um ad raeda undantekningu frad peirri meginreglu ad
dkvardanir leegra setts stjérnvalds seeti keeru til sedra stjornvalds. Varhugavert er ad
undanskilja pa keeruleid enda er avallt meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad, tima og
fyrirhofn, ad fara med mal fyrir démstéla. Bent er & ad allir; sjaklingar, lyfjafyrirteeki og
heilbrigdiskerfid, hafa hagsmuni af pvi ad ny lyf komi & markadinn. bau eru & hinn boginn oft
dyr en & sidasta ari hafnadi Lyfjagreioslunefnd itrekad umsdéknum um ny og dyr lyf med
visan til pess ad pau rumist ekki innan kostnadarramma Landspitala og Sjukratrygginga
islands en hann byggir & fjarlogum. Voru petta t.d. krabbameinslyf en ad sogn yfirleeknis
lyfleekninga krabbameina & Landspitala vilja leeknar geta bodid upp & fleiri ny lyf. Ték hann
fram ad hefdu leknar adgang ad peim veeri oft haegt ad fresta framgangi krabbameina,
lengja lif sjaklinga og medhondla sjuklinga sem pola ekki adra krabbameinsmedferd.3i pessu
samhengi ber ad hafa i huga ad malarekstur fyrir domstélum tekur ad jafnadi téluverdan
tima. A@ mati FA eru hagsmunir adila, m.a. sjuklinga, af dkvordun samkvaemt XIV. kafla
frumvarpsins pad miklir ad naudsynlegt er ad unnt sé ad skjota peim akvérédunum til
serfrédrar urskurdarnefndar par sem akvordun faist endurskodud med skjotum heetti.

3http://www.mbl.is/frettir/innlent/2015/04/10/engin ny sjukrahuslyf samthykkt/
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Verdakvardanir byggdar & verdi i nanar tilteknum I6ndum & Evrépska efnahagssvadinu.
Akveaedi 5. mgr. 61. gr. meelir fyrir um ad radherra skuli setja nanari reglur um akvardanir
Lyfjastofnunar um lyfjaverd og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar i lyfjum,
p.m.t. ad verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum 16ndum &
Evropska efnahagssveedinu. ba er i 63. gr. ad finna &kveedi um vidmid vid akvordun
lyfjaverds en par er med sama heetti visad til lyfjaverds og greidslupatttokuverds i rikjum a
Evropska efnahagssveedinu.

Gagnrynir FA eindregid ad verdakvardanir skuli byggdar & verdi / nanar tilteknum Iéndum &
Evropska efnahagssvaedinu. Bendir FA & ad island er alls ekki ad fullu sambeerilegt vid dnnur
riki & pvi sveedi en vid verddkvardanir er naudsynlegt ad hafa til hlidsjonar sérstédu islands i
samanburdi vio 16nd & Evrépska efnahagssveedinu. par ma helst nefna eftirfarandi punkta:

e fisland er famenn og strjalbyl eyja langt Gti i Atlantshafi. Af pvi leidir ad hlutfallslegur
kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun heerri en iflestum I6ndum &
Evropska efnahagssveedinu.

« A islandi eru apotek mjog mérg midad vid ibdafjélda. Hér eru til deemis u.p.b. fimm
sinnum fleiri apdtek midad vid ibuatdlu en i Danmorku. pad leidir af sér ad
medalveromati sendinga er mjog lagt sem skilar sér i haum hlutfallslegum
dreifingarkostnadi.

e Fjarmagnskostnadur fyrirteekja er mun heerri en i l6ndum @& Evropska
efnahagssvaedinu og getur munurinn verido 5-6%. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess
vid verddkvardanir samhlida krofum um lagmarksbirgdir.

e Pantanir eru oft og tioum of litlar til ad haegt sé ad fara fram & pakkningar med
merkingum & islensku. Af peim sékum parf ad merkja lyfin og prenta fylgisedla sem
oft og tidum er har kostnadarlidur.

e Skraningarkostnadur er hlutfallslega mjog har samanborid vid 16nd & Evropska
efnahagssveaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri. Su stadreynd dregur
ar vilja framleidenda til ad setja island ofarlega 4 iista yfir 16nd sem peir hafa dhuga &
a0 skra lyf hja og takmarkar par af ieidandi frambod skradra lyfja & islandi sem er
ekki i samraemi vid nyja lyfjastefnu um ad auka frambod skréadra lyfja.

e Auk pess er verd a islandi i verdkérfu annarra rikja sem getur leitt til pess ad ny lyf
verdi ekki markadssett & islandi & sama tima og i rikjum sem vid berum okkur saman
vid.

Bendir FA & ad lyf eru svokéllud naudsynjavara og falla par i flokk med matvaelum og fatnadi.
Verdlagning matveela og fatnadar sem og flestra annarra vara tekur mid af peim kostnadi
sem af pvi hlyst ad koma vorunni til neytanda, m.a. flutningskostnadi. Telur FA 6edlilegt ad
verdlagning lyfja taki ekki med likum heetti mid af slikum kostnadi.

P& vill FA koma pvi ad framfeeri ad Oedlilegt er ad tengja verd & islandi vid land & bord vid
Noreg sem oft er notad sem vidmidunarland en gengi norsku krénunnar er had frambodi og
eftirspurn & oliu. Jafnframt er naudsynlegt ad verdsamanburdi sé ekki beitt & solulitil Iyf, t.d.
lyf sem velta undir 10 m.kr. & ari.

FA telur naudsynlegt ad unnin sé 6had uttekt & peim umframkostnadi sem lyfjaidnadurinn a
islandi byr vid t.d. i samanburdi vid Skandinaviu. Lyfjastofnun geeti studst vid nidurstédurnar
i verddkvordunum.
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Med visan til framangreinds er pad tillaga FA ad sidari malsl. 5. mgr. 61. gr. verdi breytt og
verdi svohljédandi:

» 00 verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar & verdi i Skandinaviu ad teknu tilliti til
sérstddu fslands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar".

Med somu rékum leggur FA til ad 1. malsl. 63. gr. verdi svohljodandi:

~Lyfjastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og smasdlu og
greidslupatttokuverdi i I6ndum & Evropska efnahagssvedinu og taka mid af peim
athugunum, ad teknu tilliti til sérstéou islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og
umsyslukostnad vardar, vid dkvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 1. mgr. 60. gr."

0g 3. malsl. 63. gr.:

»Vi0 akvordun a verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja (lyfa med sama virka
innihaldsefnid) skal stofnunin hafa hlidsjon af verdi viokomandi samheitalyfja & Evrépska
efnahagssvaedinu ad teknu tilliti til sérstédu islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og
umsyslukostnad vardar."

i 67. gr. er a0 finna akvaedi um endurmat a forsendum lyfjaverds. Med visan til
framangreindra roksemda leggur FA til ad dkveedio verdi svohljodandi:

»Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér a landi, samanborid vid sému lyf a
Evrépska efnahagssvaedinu, ad teknu tilliti til sérstédu islands hvad hlutfallslegan dreifingar-
og umsyslukostnad vardar, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillogur
um breytingar gefi matid tilefni til pess."

VII. Lyfjatdlfraedi og lyfjagagnagrunnur

Nymeeli er ad finna i 68. gr. um lyfjatdlfreedi en skv. 1. mgr. er 6llum peim sem stunda
einhvers konar umsyslu med lyf og félogum og fyrirteekjum peim tengdum gert skylt ad
afhenda rddherra eda stofnun eda logadila sem radherra Gtnefnir upplysingar um veltu og
magn seldra eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera & pvi formi sem radherra eda
viokomandi adilar sem radherra hefur Gtnefnt 6skar eftir.

Samkvemt 2. mgr. er radherra eda stofnun/légadila sem radherra Gtnefnir heimilt ad
afhenda 6drum adilum upplysingarnar. Afhending upplysinganna telst jafnframt birting a
télulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga.

Ljost er ad nefndar upplysingar teljast til svokalladra vidskiptaupplysinga, p.e. peer varda
mikilveega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirteekja. Akvaedi 2. mgr. felur i sér opna
heimild til afhendingar nefndra upplysinga, p.e. enga takmdérkun er ad finna & pvi hverjum
ma afhenda upplysingarnar, en radherra skal Gtfeera heimildina nanar i reglugerd skv. 4.
mgr. 68. gr. i pvi samhengi verour ad m.a. ad horfa til &kveeda upplysingalaga nr. 144/2012
en 9. gr. peirra laga er svohljédandi:
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9. gr. Takmarkanir & upplysingarétti vegna einkahagsmuna.
O Oheimilt er ad veita almenningi adgang ad gégnum um einka- eda fjarhagsmalefni einstaklinga sem sanngjarnt
er og edlilegt ad leynt fari, nema sa sampykki sem i hlut & Sému takmarkanir gilda um adgang ad gégnum er
varda mikilveega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirteekia og annarra légadila.

Almennt er réttur almennings til upplysinga um fjarhags- og vidskiptahagsmuni fyrirtaekja
sem liggja hja stjornvdldum pannig ekki 6takmarkadur samkvaemt islenskum l6gum. Telur
hépurinn naudsynlegt ad samraemis sé geett ad pessu leyti en med hlidsjon af almennum
jafnreedissjénarmidum er rétt ad lyfjafyrirteeki njéti sama réttar hvad vardar vernd
mikilveegra fjarhags- og vidskiptahagsmuna og onnur fyrirteeki.

VIII.  Eftirlit

Akvaedi 74. gr. um framkvaemd eftirlits er nymeaeli en samkveemt 1. mgr. er Lyfjastofnun, vid
framkveemd eftirlits skv. 72. gr., heimilt ad krefjast &n endurgjalds synis af Iyfi, p.m.t.
umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivdru eda hjalparefni. Enn fremur er Lyfjastofnun
heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitio.

Skylda til afhendingar synis af lyfi &n endurgjalds er mjog ipyngjandi enda getur verd Ilyfs
hlaupid & hundrudum pusunda. Med visan til sjonarmida um medalho6f vid lagasetningu
telur FA naudsynlegt ad adkvaedid verdi Utfeert nanar.

IX. Gjaldtaka

i 79. gr. er kvedid a um eftirlitsgjald sem adilum sem tilgreindir eru i 1.-9. lid 1. mgr. 79. gr.
er gert ad greida en gjaldid skal standa undir kostnadi vid reglubundio eftirlit Lyfjastofnunar.
Akvaedi 79. gr. er efnislega samhljoda 10. - 17. mgr. 3. gr. lyfjalaga.

pratt fyrir ordalag akveedisins um ad gjaldid skuli standa undir kostnadi vid eftirlit er pad
akvardao sem hlutfall af nanar tilgreindum fjarhaedum. P4 er raunin su ad fjarheed gjaldsins
er i engu samraemi vid fjolda heimsdkna og eftirlit Lyfjastofnunar med vidkomandi fyrirtaeki.
Gjaldtakan er med 6drum ordum 6ha&d hinni veittu pjénustu. Eftirlitsskyldir adilar greida
jafnvel tugi milljéna i eftirlitsgjald arlega an pess ad verda varir vid pad eftirlit sem gjaldinu
er etlad ad standa undir.

Eins og gjaldskyldunni er fyrirkomid skv. 79. gr. er greitt eftirlitsgjald af somu Ilyfjunum
maorgum sinnum. Sé tekid daemi um lyf sem framleitt er hér & landi og selt er af heildsala til
apoteks pa greidir lyfijaframleidandinn eftirlitsgjald skv. 2. lid8 2.mgr. 79. gr. (prosentu af
heildarsdlu lyfja arid & undan alagningarari). Heildsalinn sem kaupir lyfid greidir einnig
eftirlitsgjald skv. 2. 1id 2. mgr. 79. gr. Lyfsalinn sem selur lyfid greidir svo eftirlitsgjald skv. 1.
lid 2. mgr. 79. gr. Hlutfallstalan er 6breytt fra nugildandi 16gum eda 0,3% og er pvi samanlagt
greitt i eftirlitsgjald 0,9% af heildarveltu.

Ad mati FA er fullt tilefni til ad endurskoda akveedi 79. gr. i lok névember 2014 kom ut
skyrsla vinnuhéps um eftirlitsstofnanir en hépurinn lagdi m.a. til breytingar a fjarmdégnun
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eftirlitsstofnana.4 Tillaga hépsins var svohljédandi: ,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi neer
eingbngu fjarmagnadar af framlogum ar rikissjédi a fjarlogum og ad sértekjur
eftirlitsstofnanna renni Gskiptar i rikissjéd. ba er lagt til ad framlég eftirlitsstofnanna verdi
akvordud af fjarveitingavaldinu & hverjum tima, pé pannig ad tekjur sem falla til vegna
frumkveedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til vidkomandi eftirlitsstofnunar ad
akveonum skilyrdum uppfylltum"™ FA gerir pessa tillogu ad sinni hvad vardar eftirlit
Lyfjastofnunar pannig ad kostnadur Lyfjastofnunar vegna eftirlitsins verdi greiddur af
rikissjooi.

Verdi ekki talid unnt ad fara ad tillogu vinnuhépsins telur FA pad blasa vid ad rikid purfi ad
endurskoda fyrirkomulag eftirlitsgjalda med hligsjén af nylegum démi héradsdéms i mali nr.
E-5045/2014 par sem islenska rikid var deemt til ad greida innflutningsfyrirteekinu Bandnum
ehf. 40 milljonir kréna vegna 6légmeetrar alagningar eftirlitsgjalds en ad mati démsins voru
ekki tengsl milli fjarheaedar eftirlitsgjaldsins og peirrar pjonustu sem fyrirteekio fékk. Tryggja
verdur ad greidsla eftirlitsgjalds sé i samreemi vid raunverulegan kostnad vid eftirlit
Lyfjastofnunar. Eftirlitsskyldir adilar greidi pannig gjald fyrir pa pjénustu og eftirlit sem
raunverulega fer fram. Er slikt fyrirkomulag til pess fallid ad leida til markviss, hagkveems og
vandads eftirlits sem og ad auka kostnadarvitund Lyfjastofnunar. i 6llu falli er naudsynlegt
ad kveda a um hamark eftirlitsgjaldsins m.a. med hlidsjon af pvi ad morg hinna nyju lyfja eru
gridarlega kostnadarsém og getur par med eftirlitsgjaldio farid upp ar 6llu valdi.

Bent er & ad i 2. tolul. 2. mgr. er visad til handhafa sérstakra leyfa til lyfsdlu. i drogum
frumvarpsins var a sama stad visad til handhafa takmarkadra lyfsoluleyfa. Fallid hefur verid
fra pvi ad skipta leyfum til lyfsélu i almennt eda takmarkad eins og til st6d skv. drégum
frumvarpsins. Samkveemt 31. gr. frumvarpsins er sala lyfja til almennings heimil & grundvelli
lyfsoluleyfis skv. 1. mgr. eda a grundvelli sérstakrar undanpagu fra &dkveedi 1. mgr. Til ad
geeta samramis vid texta annarra dkvaeda, m.a. 31. gr. um solu lyfja i sméasolu leggur FA til
ad textanum verdi breytt med eftirfarandi heetti: ,,...og handhafa undanpagu fra 1. mgr. 31.
grv e

Akveedi 2. mgr. meelir fyrir um hvernig eftirlitsgjaldid skuli dkvardad en pad er ad mestu
Obreytt frd gildandi l6gum. SG breyting er pé gerd & 2. tolul. ad fjarhaedin reiknast af
heildars6lu lyfja en ekki heildarsélu lyfja hér a landi likt og i 2. t6lul. 11. mgr. 3. gr. ndgildandi
laga. bessi med breyting er med 6llu orokstudd. Ordunum ,hér & landi" var beett vid
nagildandi akveedi med l6gum nr. 58/2005.5 i athugasemdum frumvarps til peirra laga kom
eftirfarandi fram vardandi pa breytingu:

Lyfjaatflutningur hefur aukist undanfarin ar og par med velta lyfjafyrirteekja. Vid samningu gjaldtokuakveaeda
lyfjalaga & &rinu 2000 var hins vegar ekki séd fyrir sG préun sem vard med Utras lyfjafyrirteekja & erlenda markadi.
Eins og lyfjafyrirteeki og Samtdk idnadarins hafa bent & getur verid 6sanngjarnt ad innheimta lyfjaeftirlitsgjold
vegna solu lyfja utan hins innlenda markadar og ma faera fyrir pvi rok ad eftirlitsstarfsemi hér & landi ljuki vid
Gtflutning lyfja fra innlendum lyfjafyrirtaekjum. Margvislegt eftirlit & sér hins vegar stad med innlendri
lyfjaframleidslu hér & landi p6 fyrirhugad sé ad flytja pau lyf til Gtlanda og verdur engin breyting par & Hér er pvi
lagt til ad lyfjaeftirlitsgjald taki ekki til s6lu lyfja utan hins innlenda markadar.

4 https://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/skyrsla-um-eftirlitsstofnanir-l-hluti.pdf
5Frumvarp til laga nr. 58/2005: http://www.althingi.is/altext/131/s/0981.html
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FA tekur heilshugar undir framangreindar roksemdir og telur peer ad fullu eiga vid i dag.
Edlilegt er ad taka eftirlitsgjalds sé afmérkud vid solu lyfja hér & landi. Med hlidsjéon af
nefndum réksemdum l6ggjafans arid 2005 leggur FA til ad & eftir ordunum heildarsélu lyfja i
2. t6lul. 2. mgr. komi "hér a landi".

Samkveemt 3. mgr. 79. gr. taka fjarhaedir lagmarksgjalds 1.4- t6lul. 2. mgr. breytingum einu
sinni & &ri, 15. jandar ar hvert og midast vido ad 70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitdlu
neysluverds. Ad mati FA skytur slikt akveedi skokku vid med hlidsjon af pvi ad verd lyfja er
bundid verdi i tilteknum vidmidunarlondum og hefur lyfjaidnadurinn pvi engin teeki til ad
maeta kostnadarhaekkunum Lyfjastofnunar. Olikt 6drum vérum er ekki heegt ad heekka
s6luverd lyfja til ad meeta auknum kostnadi.

Adilar sem selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikotinlyfja og flaorlyfja skv. 2.
mgr. 31. gr. saeta ekki eftirliti Lyfjastofnunar. beir greida pvi ekki eftirlitsgjald skv. 79. gr. Sala
lyfsdluleyfishafa & pessum somu vOrum getur hins vegar komid inn i dtreikning &
lyfjaeftirlitsgjaldi peirra. Med hlidsjon af jafnraedissjonarmidum leggur FA til ad velta
lyfsdluleyfishafa af slikum lyfjum reiknist ekki med vid akvordun lyfjaeftirlitsgjalds.

X. Ad lokum
Félag atvinnurekenda melir med pvi ad frumvarp petta verdi ad l6gum ad teknu tilliti til
peirra athugasemda sem félagid hefur rakid hér ad framan. FA &skilur sér rétt til ad koma

frekari athugasemdum & framfaeri & sidari stigum. ba lysir FA sig jafnframt reidubtid ad
funda um efnid sé pess dskad.

Virdingarfyllst,

InL LW iurFA

13

Hus verslunarinnar | IOBReykjavik | Simi:588 8910
atvinnurekendur@atvinnurekendur.is | www.atvinnurekendur.is


mailto:atvinnurekendur@atvinnurekendur.is
http://www.atvinnurekendur.is

Til Velferdarnefndar Alpingis.

Erindi: Umsogn fra Félagi islenskra faeedinga- og kvensjikdémalaekna (FIFK) um frumvarp til
lyfjalaga, pingskjal 1105-677. mal.

FIFK fagnar endurskodun laga um lyfjalog og ad fa teekifaeri til ad gefa umsdgn um
endurskodunina.

Addragandi:

[ umségninni mun fyrst og fremst vera fjallad um grein 43 par sem skilgreint er hverjir hafi
heimild til ad avisa lyfjum & Islandi. Par er lagt til ad dkvaedi 43 verdi dbreytt p.e. eins og er §
nugildandi I6gum og meirihluti félagsmanna FIFK stydur pad .

[ umségninni koma fram rok fyrir pvi ad asteedulaust sé ad breyta I6gum eda hefja
undirbudningsvinnu til ad gefa hjdkrunarfraedingum og ljésmaedrum heimild til ad avisa
horménalyfjum til getnadarvarna.

Umraedan er ekki ny af nalinni. Arid 2007 sendi FIFK svar vid fyrirspurn
Landlaeknisembaettisins um petta efni par sem nidurstadan var ad ekki vaeru rék fyrir pvi ad
veita hjukrunarfraeedingum og ljdsmaedrum adurnefnd réttindi. (Sja fylgiskjal ad nedan, bréf
fra 2007).

Landlaeknisembaettid hefur gefid alit sitt a endurskodun lyfjalaga sbr. frétt 4 heimasidu
embaettisins. Alitid er gefid an pess ad leita radgjafar laekna sem sinna pessum malum mest
og kynna sér tolfraedileg rok sem finna ma i heilsuhagfraedi embeettisins sjalfs.

FIFK telur pvi dstaedu til ad arétta & ny rok félagsins um ad ekki purfi ad breyta naverandi
l6gum. Onnur fagféldg laekna hafa einnig tjad sig um petta efni og verid a sama mali og FIFK
t.d heimilisleeknar.

Pessi greinagerd er ad hluta byggd a svarbréfi til Landlasknis fra arinu 2007.

Helstu rok:

Alit okkar er ad laeknismenntun purfi til ad avisa lyfjum. Kennsla leeknanema i lyfjafraedi og
lyfleekningum er margfalt meiri en kennsla hjikrunarfraedinema. Samkvaamt upplysingum
fra Haskola [slands er grunnkennsla i lyfjafraedi fyrir hjukrunarnema einungis um fjérdungur
af peirri kennslu sem leeknar fa og innihald og viomid kennslunnar eru gerdlik.
Leeknismenntun midar ad pekkingu til ad greina sjukdéma og einkenni sem geta verid
abending fyrir eda gegn lyfjagjof svo og greiningu og medferd aukaverkana. Pessi sama
menntun og pjalfun er ekki hluti af menntun hjdkrunarnema og ljésmadranema. Menntun
pbeirra midast vid medhoéndlun og gjof lyfja sem er avisad af leknum.

Naverandi 16g koma ekki i veg fyrir teymisvinnu eda verklag sem midar ad pvi ad
hjukrunarfreedingar taki ad sér radgjof um lyf og notkun og eftirfylgni a abyrgd laknis.
Teymisvinna fagfdlks Gr dlikum stéttum er eitt af meginmarkmidum i stefnu
Heilsugeeslunnar.

Helstu rékin fyrir pvi ad breyta purfi ldgunum er sa misskilningur ad féstureydingar og
faedingar hja mjég ungum konum séu of margar og fleiri a [slandi en i peim 16ndum sem vid
berum okkur saman vid. [ dag er petta ekki rétt en atti vid fyrir 30-50 arum sidan. NG verda
faar ungar konur pungadar. Notkun getnadarvarna er almenn, fraedsla er g0 sem og



pekking & neydargetnadarvérnum, gott adgengi er ad leeknum og télvu- og netvaeding
audveldar tengsl vid heilbrigdisstarfsfolk og alla upplysingadflun.

pad er alit FIFK ad punganir, fostureydingar og barneignir ungra kvenna séu ekki
heilsufarslegt vandamal hér & landi. A vef Landleeknisembeettisins 2016 ma finna gédar
tolfree dilegar upplysingar sem stydja pessa stadheefingu.

"Einungis 2,1% faedandi kvenna a Islandi &rid 2015 voru undir tvitugu, en 8 bérn feeddust &
hverjar 1000 konur i pessum yngsta aldurshdpi. Feedingartioni i yngsta aldurshépnum hefur
fario nokkud leekkandi fra sidustu aldamétum pegar teeplega 23 lifandi bérn faeeddust a
hverjar 1000 konur 15-19 ara. Heaest for feedingationi 15-19 ara kvenna hins vegar i 84 born a
hverjar 1000 konur a peim aldri 4 arunum 1961-1965." (Talnabrunnur,10:3 mars 2016.
Embaetti landlaeknis)

Hlutfallslega fleiri ungar konur faeeddu bérn & &rum adur a islandi midad vid hin Nordurléndin
en nu eru slikar feedingar alika algengar og a hinum Nordurléndunum.

Heildarfjoldi féstureydinga hefur sidustu arin verio 923 - 969 4 ari. Samanborid vid
Norourldondin voru arid 2013 flestar féstureydingar i Svipjod, feestar i Finnlandi, en hin
Nordurléndin svipud.

https://www.thl.fi/fi/web/thifi-sv/statistik/statistik-efter-amne/sexuell-och-reproduktiv-halsa/aborter/aborter-i-norden

Eins og &dur er nefnt hefur faedingum hja konum undir 20 ara farid faeekkandi. pad er ekki
vegna fleiri fostureydinga pvi peim hefur feekkad allmikid undanfarna tvo aratugi.

"Arid 2014 gengust 12,4 stulkur af hverjum 1000 & aldrinum 15-19 ara undir féstureydingu.
Ad medaltali voru hins vegar framkveemdar 15,1 féstureyding hja hverjum 1000 stalkum i
sama aldurshopi & &runum 2006-2010, 18,8 ad medaltali & arunum 2001-2005 og 21,2 a
arunum 1996-2000." (Talnabrunnur.9:6 juni-jali 2015. Embeetti landlaeknis)

Midad vid hin Nordurlondin hefur fostureydingum hja konum & islandi feekkad mikid og eru
na alika margar og a 6drum Nordurldndum ad Svipjéd undanskilinni en par eru
féstureydingar margar og sérstaklega hja yngri konum eins og ad framan greinir.

| pessu samhengi méa geta pess ad i Svipjod hafa ljosmaedur rétt til ad avisa hormonalyfjum
til getnadarvarna. Hvergi er ad finna upplysingar um ad samhengi sé milli pess ad ljdsmasdur
hafi slikan rétt og feekkun fostureydinga.


https://www.thl.fi/fi/web/thlfi-sv/statistik/statistik-efter-amne/sexuell-och-reproduktiv-halsa/aborter/aborter-i-norden

Midad vid pessar heilsuhagfraedilegu stadreyndir atti pessi géda proun hér a landi ekki ad
vera dhyggjuefni. Ollu heldur aetti ad styrkja pbad starf sem hefur att patt i pessari préun t.d.
jakveett vidhorf til getnadarvarna almennt og neydargetnadarvarnar sérstaklega svo og sinna
afram 6flugu forvarnarstarfi medal ungs félks. Pannig telur FIFK ad ekki sé hasgt ad rokstydja
ad vegna fjolda pungana hja ungum konum verdi ad breyta lyfjalogum og faera
hjikrunarfreedingum og ljésmaedrum heimild til ad avisa hormdnalyfjum til getnadarvarna.

NU er pad svo a0 heilsugzesluleeknar og kvensjukdéma- og feedingalaeknar avisa nanast
ollum hormonalyfjum til gethadavarna i dag. Samkvaemt upplysingum Heilsugaeslunnar i
Reykjavik er gott adgengi fyrir alla ad heilsugaeslu p.e. timapdnntun er sinnt innan 2-7 daga.
Adgengi unglinga ad heimilislaekni er gott og pekkir hann til unglingsins oft fra unga aldri
sem og fjolskyldunnar og allra adstaedna. Ef vickomandi hefur ekki heimilislaekni, eda vill
hitta annan laekni, er heimilt ad leita annars og a siddegisvaktir. Mikil endurnyjun og fjélgun
hefur ordid sidustu ar i hépi kvensjukdéma- og faedingalakna. Bid eftir timabdkun hefur
styst og er nl vida um 1 vika. Flestir eru med simatima eda rafraen samskipti vid sina
skjdlstaedinga og svo eftirfylgni og endurnyjun lyfja er ekki vandamal.

Til ad baeta enn betur géda préun og pjénustu vid konur er alit FIFK ad ad nidurgreidslur eda
endurgjaldslausar getnadarvarnir til ungs félks veeru mjoég til béta par sem kostnadur hefur
stundum ahrif 3 val og notkun getnadarvarna. Er fjarmunum peim sem munu fara i Gtfeerslu
a breytingum a gr. 43 mun betur varid i nidurgreidslu getnadarvarna.

Verkefnatilfaersla i heilbrigdispjonustu fra haerra menntunarstigi til lsegra verdur ad gera
meira gagn en égagn til pess ad vera réttlaetanleg. Ef verkefnatilfaersluna a ad gera til ad
|étta starf heilsugaeslulaekna @ ad gera pad i samradi vid pa og velja verkefni sem peir kjosa
a0 koma fra sér. Verkefnatilfaerslan a einungis rétt a sér ef géd parfagreining liggur fyrir og
tryggt sé a0 verid sé ad bata pjonustu vid skjolstaeedinginn og ad fyrir liggi gd0 Uttekt a
kostnadi sem stofnad er til. Konur eins og adrir eiga rétt a bestu faanlegu pjénustu a
hverjum tima og par med talinni laeknispjénustau pegar kemur ad vali a lyfjum t.d. til
getnadavarna.

Ef nidurstadan verdur 6nnur en alit okkar fagfélags kallar pad a frekari umraedu fagfélks eins
og heimilislaekna, lyfjafraedinga, hjukrunarfraedinga, |jdsmaedra og haskélakennara.

Ekkert hefur enn heyrst um menntunarkréfur, kostnad vid menntun, kostnad vid
vidhaldsmenntun, starfsleyfi og launaumbun til handa réttindahafa, ahrifa af tilfeerslu i starfi
og kostnad Sjukratrygginga, svo eitthvad sé nefnt. | pvi sambandi ma benda & ad pad mun
vanta 900 hjukrunarfraedinga til starfa a naestu arum og pvi edlilegt ad spyrja hvort su stétt
geti baett a sig nyjum stérfum.

Virdingafyllst,

Fyrir hond félaga i FiFK
Alexander Smarason formadur
Osk Ingvarsdéttir

Ebba Margrét Magnusdottir
Karl Olafsson

Ragnhildur Magnusdéttir.



Til landleeknis

Sigurdar Gudmundssonar
Landlaeknisembaettid
v/Austurstrénd

170 Seltjarnarnesi

Erindi : Svar vid bréfi til FIKF dags.29.név. 2007

Alit stjérnar FIFK og meirihluta félagsmanna er ad asteedulaust sé ad breyta
l6gum eda hefja undirbuningsvinnu til ad gefa hjukrunarfreedingum og ljdsmaedrum
réttindi til ad skrifa lyfsedla fyrir getnadarvérnum.

Alit okkar er a8 leeknismenntun purfi til ad avisa lyfijum. Kennsla laeknanema i
lyfjafreedi er margfallt meiri en hjukrunarfraedinga. Samkveemt upplysingum fra
Haskola Islands er grunnkennsla i lyfjafraedi hjukrunarfraedinga einungis um
fijoréungur af peirri kennslu sem laeknar fa og innihald og vidmid kennslunnar
gerdlikt. Laeknismenntun midar ad pekkingu til ad greina sjukddéma og einkenni sem
geta verid abending fyrir eda gegn lyfjagjéf svo og greiningu og medferd
aukaverkana. bessi sama menntun og pjalfun er ekki hluti af pekkingu
hjukrunarfreedinga og ljésmeedra.

Ef vid skodum framkomin rék og upplysingar i bréfi ydar eru pau ekki
fullnaegjandi ad okkar mati og réttleeta ekki pessar breytingar. Punganir,
féstureydingar og barneignir ungra kvenna eru ekki mikid heilsufarslegt vandamal
hér a landi. Barneignir kvenna undir 19 ara eru um 1.3% af faedingum.
Aldurshépurinn 19-24 ara sem nefndur er i bréfinu er kjérinn til barneigna og er ekki
haegt ad lita & faedingar i peim hépi sem vandamal.

Hvad stadreyndir um féstureydingar vardar eru godar upplysingar a vef embaettis
ydar. Ma fyrst benda & fyrirségn Fréttar dags. 5.3. 2007 sem hljédar svo : “Arlegum
fostureydingum fer faekkandi.” | fréttinni kemur glégglega fram ad féstureydingum
faekkar sidustu 5 ar og sérstaklega er tekid fram ad sému sdgu sé ad segja um
hépinn 15-24 ara . Gildir pad beedi fyir télfraedilegat mat midad vid hverjar 1000
konur og eins ef midad er vid fjdlda faedinga. Pannig er sérstaklega tekid fram ad fra
arinu 2001 hefur tidni fostureydinga farid leekkandi medal stulkna undir tvitugu.

Einnig er ad finna & sama vef p.e. vef Landleeknis nylegar
rannséknarnidurstdédur fra STAKES, finnskri ranndknar- og prounarmidstdd i
velferdar- og heilbrigdismalum, p.e. fra jandar 2007 par sem kemur fram ad island
var med faestar féstureydingar a hverjar 1000 konur arid 2005 midad vid Nordurlénd.

| bréfinu er einnig nefnt ad porf sé 4 ad auka adgengi en pad er fullyrding sem
vid teljum ranga. Skv.upplysingum Heilsugeeslunnar i Reykjavik er gott adgengi fyrir
alla ad heilsugaeslu p.e. timapdnntun er sinnt innan 2-7 daga en hjukrunarfreeding
naest i daglega svo og laekni a vakt. Bid eftir tima hja kvensjukddémaleekni a stofu
hefur styst til muna sidustu ar og er um 1-3 vikur.

Midad vid pessar heilsuhagfreedilegu stadreyndir eetti pessi préun ekki ad vera
ahyggjuefni. Ollu heldur aetti ad styrkja pad starf sem hefur att patt i pessari proun
t.d. jakveett vidhort til neydargetnadarvarnar og 6flugt forvarnarstarf medal ungs
félks. E.t.v. meetti skoda moguleika a nidurgreiddum/ eda endurgjaldslausum
getnadarvérnum til ungs folks par sem kostnadur virdist i sumum tilfellum hafa ahrif a
val getnadarvarnar. Eins bendum vid a ad getnadarvarnir atti ad skrifa ad jafnadi til
eins ars pegar vidskomandi er komin a getnadarvérn sem hentar, en brégd eru ad pvi



ad ungt félk fai adeins avisad til 3 manada i senn. bar sem teymisvinna er vidhéfd a
abyrgd laeknis er ekkert sem utilokar adkomu hjukrunarfreedinga og ljosmeedra i
freedslu um getnadarvarnir eda vinnu vid fjdlskylduradgjéf en lyfjaavisun verdur eftir
sem adur a abyrgd leeknis.

Er ljost ad ef nidurstada pessa mals verdur énnur en okkar fagfélags kallar
hun a frekari umraedu fagfélks eins og heimilislaeekna, haskélakennara, lyfjafreedinga
og fl. . Menntun pess sem avisar lyfi parf ad vera til jafns vid pa menntun sem laeknar
burfa ad uppfylla til ad skrifa ut lyfsedla og fylgja eftir verkun og aukaverkunum lyfja.
Réttindi sem vidkomandi aflar sér parf ad skilgreina t.d. hvort pau eru persénubundin
og fylgja vidkomandi hvert a land sem er og i hvada starfi sem er eda tengast
akvednum starfsstédvum. Mikilveegt er ad taka tillit til kostnadar sem yfirvéld stofna
til og tilfeerslu starfskrafta ur peim stérfum sem peir pegar hafa menntad sig til.

Virdingarfylist |

f h. vinnuhéps FIFK

Osk Ingvarsdéttir

Ebba Margrét Magnusdéttir
Karl Olafsson
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Reykjavik 6. juni 2016

Velferdarnefnd Alpingis

Efni: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga. pingskjal 1105 — 677. mal.

Félag islenskra hjukrunarfraedinga (Fih) og hjukrunarfreedideild Haskola islands p.m. ndmsbraut i ljésmddurfreedi og
hjukrunarfreedideild Haskdlans a Akureyri leggja aherslu & ad i lyfjaldgum verdi ljdsmeaedrum og sérfreedingum i hjukrun veitt
heimild til ad avisa akvednum lyfjum vido dkvednar adsteedur sem skilgreindar i reglugerdum par sem radherra kvedur nanar &
um heimildir ljosmadra annars vegar og sérfreedinga i hjukrun hins vegar til ad avisa lyfjum sbr. 48. gr. lyfjalaga.

Til ad heilbrigdispjénustan veradi skilvirkari parf ad eiga sér staod tilfeersla afmarkadra verkefna til fagstétta sem hafa forsendur til
ad taka ad sér slik verkefni. Lita ber til annarra landa sem hafa langa og géda reynslu af sliku fyrirkomulagi. i stefnumétun WHO
til 2020 er 1690 ahersla & lykil hlutverk hjakrunarfraedinga og ljosmadra i ad takast a vio heilbrigdisparfir samfélagsins med pvi ad
veita drugga og &rangursrika geeda heilbrigdispjonustu. Til pess ad svo megi verda purfi ad hdmarka nytingu menntunar pessara
stétta sérstaklega. (http://www.euro.who.int/ data/assets/pdf file/0004/274306/European-strategic-directions-
strengthening-nursing-midwifery-Health2020 en-REVI.pdf?ua=I)

Til ad haegt sé ad nyta betur pekkingu pessara stétta og baeta pannig heilbrigdispjénustuna i landinu parf ad veita peim
takmarkadan rétt til ad avisa dkvednum lyfjum. Vida i nagrannaléndum okkar hafa ljosmadur fengid leyfi til ad 4visa t.d.
horménatengdum getnadarvérnum eftir ad hafa sott sérstok namskeid par ad lGtandi. Ma par nefna I6nd eins og Holland,
Svipj6d, Noreg, Bretland og fleiri Evrépulond. Hér & landi eru ljésmadur i lykiladstdou pegar kemur ad pvi ad sinna kvenheilsu
og forvérnum. beer eru starfandi & nzer 6llum heilsugaeslustédvum um land allt og hitta allar konur i barneignarferli. pad er pvi
rokrétt ad ljdsmaedur geti veitt radgjof um getnadarvarnir og avisad horménatengdum getnadarvérnum til heilbrigdra kvenna a
frjosemiskeidi enda meelir Landlaeknir med pvi ad ljosmeaedur fai slika heimild.

Sifellt fleiri 16nd hafa veitt hjukrunarfreedingum med vikkad starfssvid eins og til deemis sérfreedingum i hjakrun, takmarkada
heimild til ad avisa dkvednum lyfjum. Er pad hluti af pvi ad beeta pjénustu vid sjiklinga eda akvedna sjuklingahdpa svo sem
sjuklinga med langvinn heilsufarsvandamal, aldrada og einstaklinga sem eiga vid gedraenan vanda ad etja. Slik heimild er
undirstada pess ad haegt sé ad halda afram ad préa og beeta pjonustu pessara sjuklingah6pa hér & landi. M& par nefna pjénustu
vid sjuklinga ati & landsbyggdinni sem oft & tidum bua vid leeknaskort i lengri eda skemmri tima, sjiklinga med langvinna
sjukdéma, aldrada sem bua i heimahdsum og haegt er ad pjonusta med heimahjukrun og einstaklinga med gedreena kvilla sem
pjénusta ma i auknum meli med teymisvinnu & géngudeildum. Margra ara god reynsla er af ymsum utfeerslum af lyfjaavisun
hjukrunarfreedinga med tilskylda pjalfun og réttindi i Il6ndum eins og Bandarikjunum, Bretlandi, Astaliu, Nyja Sjalandi, irlandi og i
Skandinaviu. Otal rannsoknir hafa synt fram & 6ryggi og geedi pessarar pjénustu.

Eftirfarandi eru tildgur Félag islenskra hjakrunarfraedinga og hjukrunarfraedideildir Haskéla islands og Haskdlans & Akureyri ad
breytingum a frumvarpi til lyfjalaga:

3.gr. Lagt er til ad eftirfarandi breyting verdi 4 9. lid 3. greinar i l.kafla:

9. Lyfjadvisun: pegar leknir, tannlaeknir, dyraleknir, sérfreedingur ihjakrun eda ljosmaair gefur Gt yfirlysingu, lyfjaavisun, um
ad utgefandi lyfjaavisunar hafi sjalfur dvisad hlutadeigandi einstaklingi eda umradamanni dyrs tilgreindu lyfi i tilgreindu magni og
veitt leiobeiningar um skammta og notkun. Laeknir, tannlaeknir, dyraleeknir, sérfraedingur i hjukrun eda [jo6smooir skal stadfesta
lyfjadvisun sem hann gefur Gt med undirskrift sinni.


http://www.euro.who.int/

27. gr. Lagt er til ad eftirfarandi breyting verdi & 1. malsgr. 27. gr. i VII. kafla:

Heildsoluleyfish6fum sem selja Iyf til lyfjabGda, heilbrigdisstofnana og starfsstddva leekna, tannlaekna, dyraleekna, sérfreedinga i
hjakrun eda ljosmaedra er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum fyrir menn sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir hér & landi og hafa verid markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu &

28. gr. Lagt er til ad eftirfarandi breyting verdi & lid g. i 28.gr.:
g. leeknum, tannleeknum, dyraleeknum, sérfraedingum i hjakrun og ljosmaedrum til nota i eigin starfi,
43. gr. Lagt er til ad eftirfarandi breyting verdi 443. gr. fXI. kafla:

peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem laeknar, tanniseknar, sérfreedingar i hjukrun eda ljdsmaedur & Evropska
efnahagssvaedinu, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda gild starfsleyfi sem dyraleeknar hér & landi, sbr. 16g um dyralaekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr, er heimilt ad avisa lyfjum.

44. gr. Lagt er til ad eftirfarandi breyting verdi 444. gr. i XI. kafla:

Einungis er heimilt ad gefa Gt lyfjadvisanir & eftirfarandi hatt:

a.  med rafreenni lyfjadvisun sem Gtbuin er & vidurkenndan hatt,

b. med lyfjaavisun sem ritud er eda prentud a pappir,

c. med lyfjaavisun sem lesin er fyrir i sima og mottekin af lyfjafreedingi i lyfjabuo.

Embeetti landleeknis hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna, tannleekna, sérfreedinga ihjukrun ogljésmaedra og afhendingu
lyfjafreedinga & lyfijum i neydartilfellum, sbr. 16g um landlaekni og lydheilsu. Matveelastofnun hefur eftirlit med lyfjadvisunum
dyraleekna, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdispjénustu vid dyr.

48. gr. Lagt er til ad eftirfarandi breyting verdi 4 48. gr. i XI. kafla:

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjadvisanir leekna og afhendingu lyfja i lyfjabddum, p.m.t. gerd lyfjadvisana, avisun
lyfja, &visun &vana- og fiknilyfja, skiptiskra Lyfjastofnunar, afhendingu lyfjafreedings a avisunarskyldu lyfi i neydartilfellum an pess
ad lyfjadvisun sé framvisad, gildistima lyfjaavisana og merkingu lyfja i lyfjabid og um vidurkenndar adferdir vid gerd rafreenna
lyfjadvisana.

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir tannleekna til ad avisa lyfjum.

Radherra skal i reglugerd kveda nénar & um heimildir dyraleekna til ad avfsa lyfjum.

Radherra skal i reglugerd kvedo nanar & um heimildir ljosmaedra til ad avisa lyfjum.

Radherra skol i reglugerd kveda nanara um heimildir sérfraedinga i hjukrun til ad avisa lyfjum.

Virdinga rfyllst.

Starfandi formadur Fih

Eydis K. Sveinbjarnarddttir
Forseti Heilbrigdisvisindasvids HA Namsbrautarstjori i [josmédurfraedi
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Reykjavik, 8. juni 2016.

Umsogn um 677. mal, frumvarp til lyfjalaga

Undirbaningur pessa frumvarps hefur ad mestu verid til fyrirmyndar og hagmunaadilar fengid
teekifeeri til ad koma ad peirri vinnu. Frumtok skiludu umségn um pad frumvarp sem hér um
reedir til velferdarraduneytisins pegar pad var par i vinnslu. Var pa ad nokkru tekid tillit til okkar
abendinga. Markmid frumvarpsins og peer breytingar sem bodadar eru, eru almennt til béta
og til pess fallnar ad skyra umgjord lyfiamala & islandi og feera frekar til pes horfs sem er i okkar
nagrannaléndum. bé er 6hjakvamilegt annad en gera efnislegar athugasemdir vid eftirfarandi
greinar og atridi:

i 1. gr. Markmid segir i nidurlagi:
pad er jafnframt markmid med légum pessum ad [...] auka freedslu um lyfjanotkun

[.]

petta markmid er mjog mikilveegt, p.e. ad auka fraeedslu, en pvi er ad engu fylgt eftir par sem
vid & i 68rum greinum frumvarpsins. | okkar athugasemdum hér & eftir eru pvi nokkrar tilldgur
sem stafa frd pessu markmidi laganna og 6skum vid eftir studningi nefndarinnar vid ad fylgja
pvi eftir.

i 3. gr. 7.tl. leggjum vid til ad ordinu fraedslu verdi beett inn pannig:
Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga-, fraedslu- eda kynningarstarfsemi,

Vid teljum mikilvaegt ad freedsluhugtakid, likt og gert er rad fyrir i markmidoum laganna, komi
hér inn, enda er freedsla nu pegar umfangsmikill hluti af starfsemi lyfjafyrirtaekja og mikilvaegt
ad login taki mid af peim raunveruleika sem fyrirteekin starfa i i dag, baedi hér og erlendis.

i 3. gr. leggjum vid til nyjan tolulia:
Heilbrigdisstarfsmenn skv. légum pessum eru leeknar, hjukrunarfreedingar,
lyfijafreedingar, dyraleeknar, tannlaeknar, lyfjateeknar, neeringarfreedingar og
geislafreedingar og nemar i pessum greinum.

Vid teljum mikilveegt ad halda pessari skilgreiningu til haga med pessum heetti, pannig ad
heilbrigdisstarfsmenn skv. lyfjaldgum sé ekki allur sa hopur sem tiltekinn er i légum nr.
34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn, en par eru 33 starfsstéttir taldar upp sem l6ggiltar
heilbrigdisstéttir. A nokkrum stédum i frumvarpinu er visad til heilbrigdisstarfsmanna en

Frumtok - samtok framleidenda frumlyfja
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Simi 588 8955 - veffang: www.frumtok.is - netfang: frumtok@frumtok.is
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augljést ad eingbngu er verid ad visa til peirra sem vid teljum upp. Petta er mikilveegt atridi
sem Obreytt geeti valdid miklum misskilningi.

i 12. gr., i sidustusetningu sidustu malsgreinar leggjum vid til:
Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 6ru riki & Evropska efnahagssvaedinu & islandi ber laeknir,
tannlaeknir eda dyralaeknir alfarid dbyrgd & avisun lyfsins sem um rzedir.

Hér er um mjog mikinn abyrgdarhlut ad reeda og naudsynlegt ad horfa til gilds markadsleyfis
a Islandi eingdngu. Verdi ekki tekid tillit til pessarar breytingartillogu okkar er vidbuid ad otal
alitaefni um hver beri dbyrgd & margvislegustu pattum tengdum avisun lyfja med pessum
heetti risi.

i 15. gr. c-lid, leggjum vid til:
talid er ad eigindleg og megindleg eiginleikar og samsetning lyfsins sé ekki si sem
tilgreind var,

Astzeda pessar tillogu er einféld. Enginn i okkar ranni skilur hvad att er vid med ,eigindleg og
megindleg" i pessu samhengi. Teljum ad ordid eiginleikar eigi mun betur vid hér.

i 27. gr. leggjum vid til breytingu & seinni hluta 2. ml.gr. pannig:
peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast eftirlitshlutverki
stofnunarinnar um starfsemi sina sé peirra 6skad.

Vid teljum ad Obreytt sé pessi heimild sem stofnunin faer of opin. Mikilveegt ad skyrt sé ad
pessi heimild skuli eingbngu lata ad upplysingum sem tengjast eftirlitsskyldu /
eftirlitshlutverki stofnunarinnar.

i 47. gr. leggum vid til ad ordalagi verdi breytt svo:
Lyfjastofnun skal halda uti og birta a vefsiou sinni skiptiskra par sem samheitalyfjum
og lifteeknihlidsteedum og lyfjum med sambarileg medferdarahrif er radad saman.

Ekki er med 6llu skyrt hvad att er vio med sambarileg medferdarahrif. Likt og kemur fram i
greinargerdinni med frumvarpi pessu er hér td. horft til norskrar fyrirmyndar. bar er
eingdngu gert rad fyrir ad skipta megi samheitalyfjum en ekki minnst & lyf med sambeerileg
medferdarahrif. Leggjum pvi til ad sa hluti greinarinnar falli brott.

I Xl kafla:

Tolfti kafli frumvarpsins heitir Lyfjaauglysingar. Til samraemis vid markmid laganna og
rokstudning okkar hér ad framan er litur ad hugtakinu freedsla i pessu frumvarpi, leggum
vid til ad heiti kaflans verdi Lyfjaauglysingar, kynning og fraedsla. Med pvi teljum vié ad
heiti kaflans lysi betur pvi sem kaflinn innifelur og um leid taki undir mikilvaegi freedslu i
pessu samhengi.
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i49. gr. leggjum vid til ad heiti greinarinnar verdi Heimild til ad auglysa, kynna og freeda um
Iyf.
Og ad 49. gr. hlj6di pa svo:
Heimilt er ad auglysa, kynna og freeda um Iyf hér & landi med peim takmoérkunum
sem um getur i pessum Kkafla.

i 50. gr. leggjum vid til ad heiti greinarinnar verdi Upplysingar i lyfjaauglysingum og -
kynningum.

Og ad 50. gr. hljédi pa svo:
Lyfjaauglysing, -kynning og freedsla skal avallt vera sett fram med hlutleegum haetti og
veita fullnaegjandi upplysingar um rétta notkun lyfs. I lyfjaauglysingu, -kynningu og
freedslu ma ekki gera of mikid Ur eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika Iyfs.
Upplysingar i lyfjaauglysingu, -kynningu eda fraedslu skulu aetid vera i samraemi vid
sampykkta samantekt a eiginleikum Iyfs.

Astzeda pess ad vid teljum mikilveegt ad fa hér inn i 49. og 50. gr. hugtokin um kynning og
fraedslu er st ad hugtakid auglysing naer engan veginn ad innifela pau mikiveegu samskipti sem
eiga sér stad i dag & milli lyfjafyrirteekja og heilbrigdisstarfsfolks. Um leid yrdi breyting sem
pessi til pess fallin ad skyra frekar pa umgjord sem pessi samskipti bla vid i dag. Hér er
mikilveegt ad hafa i huga ad hugtakid auglysing i frumvarpinu naer ekki eingéngu til almennings
heldur ekki sidur, og i raun miklu frekar, a hugtakid vid um samskipti lyfjafyrirteekja og
heilbrigoisstarfsfolks.

i 51. gr. leggjum vid til ad heiti greinarinnar verdi Takmarkanir.
pessi breytingartillaga er i raun til samraemis vid textann i greinargerdinni med frumvarpinu,
en par er talad um peer takmarkanir sem settar eru.

Leggum til ad vid b-lid 51. greinar baetist:
, p6 med peirri undantekningu ad upplysingamidlun sem naudsynleg er til ad svara
fyrirspurnum um tiltekid Iyf og felur ekki i sér auglysinga- eda kynningarstarfsemi er
heimil.

pessi vidbot sem hér er 16gd til vio b-lid 51. gr. er mjog mikilvaeg, og lytur t.d. ad peim
markmidum sem kynnt eru i Lyfjastefnu 2020 (pingmal nr. 678) og gerir t.d.
heilbrigdisstofnunum kleift ad 6ska upplysinga um hvada ny lyf séeu mogulega ad koma &
markad og hver mogulegur kostnadur peirra vegna geeti verid. Med pessu moti er haegt ad
vanda betur gerd fjarhagsaeetlana en nu.

i 51. gr., & eftir b-1id 2. méalsgreinar leggjum vid til ad setningin verdi svohljodandi:
Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem leeknar,
tannlaeknar, lyfjafreedingar, lyfjateeknar, hjdkrunarfreedingar, neeringarfreedingar,
geislafreedingar eda nemar i pessum greinum, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda
hlotid hafa starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjénustu
vid dyr.
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Lyfjateeknar og nemar i pessum greinum hafa veentanlega gleymst og hér parf pvi ad laga
textann hvad pad vardar. Janframt teljum vid rétt ad neeringarfraedingar og geislafreedingar
tilheyri pessum hépi. Rétt ad vekja athygli & ad pessi upptalning hér er pa til samraemis vid
tilléguna vardandi 3. gr. hér ad framan.

i 56. gr. um Lyfjagat Lyfjastofnunar leggjum vid til:
Ad 4 eftir ordinu sjuklingasamtdkum komi sem skréd eru hja Embeetti landleeknis og
starfraekt eru hér 4 landi.

Hér er mikilvaegt ad fara varlega. Engar reglur eru til um sjuklingasamtok og i raun hver sem
er sem getur stofnad til sliks félagsskapar. Ekki getur talist edlilegt ad Lyfjastofnun geti veitt
hvada samtokum sem er vidkveemar upplysingar likt og hér kann ad vera um ad reeda. A
heimasidu Landspitala eru t.d. talin upp fimm sjdklingassamtok, sem veeri kannski rétt ad
takmarka petta vid. pvi er lagt til ad Embeetti Landlaeknis setji reglur um hvada sjuklingasamtok
geti fengid adgang ad peim gégnum sem hér um rzedir.

i 59. gr. um Birtingu upplysinga um 6ryggi lyfs segir i sidasta hluta sidustu malsgreinar:
...eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hoéps heilbrigdisstarfsmanna.
par aftan vid leggjum vid til nyja setningu:

Lyfjastofnun skal halda skra yfir heilbrigdisstarfsmenn til ad tryggja rétta dreifingu
upplysinganna.

Hér er rétt ad hafa i huga ad engar formlegar leidir eru til ad dreifa upplysingum sem pessum
i dag og pvi er su krafa, likt og gert er rad fyrir i frumvarpinu, ad fyrirteeki dreifi upplysingum
til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna ekki framkveemanleg. bad er enginn listi til og til pess
ad tryggja ad mikilveegar upplysingar rati til réttra adila er pvi lagt til ad Lyfjastofnun haldi skra
svo heegt sé ad dreifa upplysingum komi fram krafa par um.

i61. gr. um Verdlagning lyfja og greidslupatttaka sjukratrygginga leggjum vid til ad fyrsti lidur
2. mélsgreinar falli brott, p.e. setningin:
Akvardanir Lyfjastofnunar samkveemt pessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi
og seeta ekki keeru til radherra.

pad ad akvardanir sem pessar saeti ekki keeru til radherra gildir vissulega um akvardanir
lyfjagreidslunefndar i dag. Eins og fram kemur i greinargerdinni pa er um ad reeda
undantekningu frd meginreglu laganna sem og 1. mgr 26. gr. stjérnsyslulaga ad akvardanir
leegra setts stjornvalds seeti keeru til a&dra stjornvalds. Varhugavert ad undaskilja pessa
keeruleid enda démstolaleidin avallt meira ipyngjandi, baedi hvada vardar kostnad og fyrirh6fn.
i greinargerd pessa frumvarps segir ad erfitt og kostnadarsamt geti verid fyrir raduneyti, i ljosi
peirrar sérpekkingar sem krafist er, ad yfirfara og endurmeta akvardanir nefndarinnar. bessi
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rok eru léttveeq i ljosi peirra hagsmuna sem um er ad raeda og & mati ma faer rok fyrir pvi ad
edlilegt sé ad pessi sérpekking sé til stadar innan raduneytisins.

i 65. gr. um Malsmedferd verdumsoknar leggjum vid til ad eftirfarandi setning i fj6rdu
malsgrein falli brott.
Ef Ovenjulega margar umsdknir hafa borist Lyfjastofnun getur hun til viobotar
framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umseekjanda um slika
framlengingu &dur en fresturinn sem Lyfjastofnun hefur til akvordunartdku er lidinn.

Leggjum til ad pessi 60 daga viobétarfrestur verdi felldur Ut, enda hvad eru 6évenjulega margar
umsoknir? 90 dagar eiga ad vera neegur timi til ad afgreida verdumsoknir enda sendir
umseaekjandi alla Gtreikninga og rokstudning fyrir verohaekkunum med umsékn.

i81. gr. um Dagsektir er, hvorki i greininni sjalfri né igreinargerainni, reynt ad skyra med hvada
rokum stofnunin geti beitt pessu akveedu. Verdi frumvarpid med pessa grein dbreytta ad
[6gum er um algjorlega hugleega heimild stjornvalds ad reeda sem haegt verdur ad beita med
verulega ipyngjandi og 6malefnalegum heetti. Vissulega parf stofnunin ad hafa heimildir sem
pessar, en gera verdur pa kréfu ad nanari rammi verdi settur um hvernig heimildinni méa beita.

A0 00ru leiti eru af okkar halfu ekki gerdar athugasemdir vido frumvarp petta, en um leid er
Oskad eftir ad fa teekifzeri til ad koma & fund nefndarinnar til ad fylgja pessari umsogn eftir.

Virdingarfyllst,

f.h. Frumtaka,

Jakob Falur Gardarsson,
framkveemdastjori.
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Reykjavik, 8 juni 2016

Umsoégn HH um frumvarp til lyfjalaga, 667. mal og tilldgu tit pingsalyktunar um lyfjastefnu til arsins

=

2020, 678. mai.

A0 frumvarpid taki skyrt & pvi ad lyfjadvisanir séu & samheitalyfjum.

pegar lyfjaavisanir eru & samheitalyfjum parf svo ad gera framleidendum ad setja lyf i eins
umpuadir likt og gert er i Skotlandi. Slikt kemur iveg fyrir misskilning notenda lyfja sem leitt geta
m.a. til lyfjaeitrunar, en diikar umbudir lyfja rugla oft folk i ryminu pegar verid er ad avisa sama
lyfi en framleidendur merkja og pakka & 6likan hatt.

Lyfjalistar til hlidsjénar eins og skrifad er um. bar veeri einfaldast ad nota Kloka Listan fra
Stokkhdlmi iSvipj6d, en hann hefur fengid alpjédlega athygli og er pvi nylega puid ad pyda hann
yfir & ensku. bannig meetti taka hann upp, med islenskri stadfeerslu & syklalyfjahlutanum. Sidan
ma& gjarnan setja inn hvata likt og nefnt er i umségninni, pannig ad pjonustuadilar hafi hag af
réttari lyfjanotkun.

A0 pyddur verdi erlendur gagnagrunnur til pess ad fara yfir auka- og milliverkanir lyfja.
Neertekast er vaentanlega ad pyda norska FEST grunninn. Slikt getur dregid verulega Ur tidni
auka- og milliverkana. Tryggja parf einnig lyfjayfirferd (pharmaceutical care) med tilliti til pessara
markmida.

Beeta parf upplysingagjof til lekna um medferdarheldni skjolstaedinga peirra, yfirlit yfir lyf og
sott Iyf.

betta er mjog vidamikid frumvarp og parf mun lengri tima til umfjollunar og frekari faglegrar
adkomu.
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bessi gleera erfrd Aipjéda Heilbrigdismalastofnuninni um hvernig haegt sé ad auka &byrga
lyfjanotkun skref fyrir skref.

Kristjan Linnet
Framkvst. Laekninga HH Lyfjafraedingur HH
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Efni: Umsogn um frumvarp til lyfjalaga — 677. mal

Hopur um malefni lausasolulyfja innan SVP — Samtaka verslunar og pjonustu hefur fjallad um
frumvarp til lyfjalaga sem lagt hefur verid fram a Alpingi. Frumvarpid hefur verid i smidum i
velferdarraduneytinu undanfarna manudi og atti hopur um malefni lausasolulyfja pess kost ad
koma abendingum sinum & framfzri vid raduneytid a medan a samningu pess stod.

Hér 4 eftir fara athugasemdir hopsins vid einstakar greinar frumvarpsins.
1. gr.

I pessari grein frumvarpsins kemur fram ad markmid laganna er ad tryggja landsmonnum
nzgjanlegt frambod af naudsynlegum lyfjlum med sem hagkvaemastri dreifingu peirra a
grundvelli edlilegrar samkeppni og i samremi vid per reglur sem gilda & Evrdpska
efnahagssvaedinu. Sidar 1 1. gr. frumvarpsins segir ad markmidid s€ einnig, m.a. ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki.

bau markmid sem sett eru fram 1 pessari grein eru badi edlileg og rokrétt par sem pau eiga baedi
a0 hvetja til samkeppni 4 lyfjamarkadi og ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. Pad stefnumid sem
hér er sett fram er mjog i samreemi vid pau sjonarmid sem m.a. Samkeppniseftirlitid hefur sett
fram um naudsyn pess ad auka samkeppni i vidskiptum med lyf, en i skyrslu pess sem ber heitid
»Samkeppni eftir hrun® og gefin var ut i juni 2011, bendir eftirlitid m.a. a pad sem hindrun &
samkeppni ad krofur um ad lausasolulyf, énnur en nikotin- og flaorlyf (minnstu pakkningar),
skuli einungis seld 1 lyfjabadum (bls. 108 i skyrslunni).

Markmidssetningin er sidan aréttud i athugsemdum vid pessa grein frumvarpsins par sem er
hnykkt enn frekar a pvi hversu mikilvaegt er ad vidhalda samkeppni med lyf og pvi ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki. Ennfremur er &4 pad bent i athugasemdum med 1. gr. frumvarpsins ad
i lj6si pess hversu kostnadur landsmanna vegna lyfjakaupa, sem ekki eru greidd af
Sjukratryggingum Islands, er mikill, er enn rikari astzda til ad huga ad draga ur lyfjakostnadi.
Er kostnadur landsmanna vegna lausasolulyfja nefndur sérstaklega i pessu sambandi. bad
verdur pvi ekki annad lesid ut ur peirri markmidssetningu sem fram kemur i 1. gr. frumvarps til
lyfjalaga, en ad samkeppni 4 lyfjamarkadi s€¢ mjog mikilvaeg til ad nd peim markmidum sem
sett erui 1. gr. frumvarpsins.

31. gr.
11j6si pess sem fyrr var raki® um markmid pau sem sett eru med frumvarpinu um samkeppni 4

lyfjamarkadi, er ekki annad ad sja en a0 akvaedi 31. gr. frumvarpsins gangi pvert gegn pessum
markmidum. Par er beinlinis verid ad takmarka samkeppni & lyfjamarkadi og jatnvel prengja



hana fra pvi sem nu er. I pessu sambandi er mikilvaegt a8 halda til haga ad pau drog ad frumvarpi
sem hopur um lausasolulyf skiladi umsogn um til velferdarraduneytis i jantar s.1. var gert rad
fyrir ad Lyfjastofnun gaeti veitt heimild til solu lausasolulyfja i almennum verslunum &
grundvelli takmarkads markadsleyfis sem Lyfjastofnun veitti. I umsdgn hopsins 4 peim tima
var 4 pad bent ad homlur a solu lausasolulyfja veru mun meiri hér 4 landi en vidast hvar i
nordurhluta Evropu og ad med peirri breytingu sem par var 16gd til veeri verid ad faera
fyrirkomulag solu lausasolulyfja til samraemis vid pad sem gildir beedi i Danmorku og Noregi.
Samkvaemt peim upplysingum sem hopurinn hefur aflad sér er allt sem bendir til ad pad
tyrirkomulag hafi reynst vel 1 peim londum og pvi ekki asteda til ad etla annad en ad hid sama
verdi upp 4 teningunum hér 4 landi.

Svo virdist sem ad vid frekari vinnu vid frumvarpid 1 raduneytinu hafi ordid alger vidsnuningur
fra peirri leid til aukinnar samkeppni 4 lyfjamarkadi sem morkud hafdi verid. Afram er sala
lausasolulyfja i almennum verslunum bundin vid minnstu pakkningar nikotinlyfja og flaorlyfja
og tekid fram ad heimilt sé a0 veita undanpagu fra pessu akvadi, en einungis a peim stodum
par sem ekki er starfraekt lyfjabud eda lyfjautibu. Petta dkvadi er ner dbreytt fra naverandi
akvadi 1 lyfjalogum og & sér hvorki visindaleg né fagleg rok. Minna verdur 4 1 pessu sambandi
ad til stod ad heimila solu allra nikétinlyfja i almennum verslunum arid 2008, en fyrir prysting
tiltekinna hagsmunahopa, nadi su fyrirhugada breyting ekki fram ad ganga. Einnig verdur ad
benda 4 ad selja ma nikotin nefida i almennum verslunum, pratt fyrr ad vera allt ad tiu sinnum
sterkari en 4 mg nikotin tyggighmmi, sem ekki ma selja i almennum verslunum. bag er auglj6st
ad med pessu fyrirkomulagi er verid ad vernda tiltekna hagsmuni og peir hagsmunir eru klarlega
ekki hagsmunir neytenda. Um 80% nikétinlyfja sem seld eru hér & landi eru i formi nikétin
tyggigmmis.

Hopurinn lysir einnig yfir undrun sinni a skylausu banni vid sjalfvali peirra lyfja sem 2. mgr.
31. gr. tekur til. Med pvi ad heimila sjalfval veri augljoslega verid ad yta undir samkeppni a
lyfjamarkadi. Hér er einnig um ad reda undantekningu fra pvi sem almennt gildir i
samanburdarlondum okkar, en par er sjalfval lausasolulyfja almennt heimilad. Ad mati hopsins
atti ad minnsta kosti ad stiga pad skref ad heimila sjalfval 1 lyfjabudum.

Fullyrda ma ad su takmarkada undanpaga sem unnt veri ad fa & grundvelli 3. mgr. 31. gr.
frumvarpsins hafi naer engin ahrif, par sem hugsanleg undanpdga mun einungis né til allra
smastu byggdarlaga, par sem ekki er einu sinni vist ad rekin s¢ almenn verslun. Pad vekur
sérstaka athygli ad ekki er ad sja i athugasemdum med frumvarpinu, neina visbendingu um
astaedur pess ad lagt er til ad vidhalda naer dbreyttu fyrirkomulagi vid s6lu lausasolulyfja. Ttreka
verdur i pessu sambandi ad med pvi er verid ad ganga gegn pvi markmidi sem skyrlega er sett
fram i 1. gr. frumvarpsins og ad engu hafdar peer abendingar sem fram koma i skyrslu
Samkeppniseftirlitsins fra 2011 og fyrir er nefnd.



Hopur um maélefni lausasolulyfja lysir yfir miklum vonbrigdum med efni frumvarpsins ad pvi
leyti sem hér hefur verid lyst. Pad sem er verst er ad ekki er ad sja nein efnisleg rok i
frumvarpinu fyrir pvi ad vidhalda skuli 6dru fyrirkomulagi & s6lu lausasélulyfja hér a landi, en
i peim nagrannaléndum okkar sem vid berum okkur helst saman vid. | pvi sambandi verdur ad
arétta ad i opinberri stefnumotun um lyfjamal almennt, eru fyrirmyndir ner alltaf sottar til
hinna Nordurlandanna. beirri spurningu, hvers vegna pad er ekki gert i pessu tilfelli, er 6svarad.

Hoépurinn leggur pvi eindregid til ad frumvarpinu og pa einkum 31. gr. pess verdi breytt i pa
mynd sem upphaflega var &formad, ad meginreglan vari st ad heimilt veeri ad selja lausasolulyf
i almennum verslunum, & grundvelli takmarkads markadsleyfis sem Lyfjastofnun veitir.

XI1I. kafli - Lyfjaauglysingar

Hopur um malefni lausasdlulyfja fagnar sérstaklega ad med pessu frumvarpi verdur
meginreglan st ad auglysingar a lyfjum eru heimilar, i stad pess sem adur var pegar meginreglan
var st ad auglysingar & lyfjum voru bannadar. Med pessari breytingu er sannarlega verid ad
stiga mikio framfaraskref og ad faera 16ggjéfina ad pessu leyti til samraemis vid pad sem gildir
i samanburdarlondum okkar.

Virdingarfyllst,

f.h. hdps um malefni lausasdlulyfja innan SVb
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Vidbatur vid umsagnir um 677. mal (frumvarp til lyfjalaga) og 678. mal
(pingsalyktunartillogu um lyfjastefnu).

11j6si pess ad lyfjagagnagrunnur Embzettis landlaeknis brast 4 gurstundu pegar veruleg porf
var 4 areidanlegum upplysingum Ur honum i mars a4 pessu ari (vegna innkoéllunar a golludum
anfetamin-sulfat t6flum) verdur ekki komist hja ad benda &4 naudsyn pess ad styrkja rammana
i kringum petta 6ryggistaeki. Liklega er naudsynlegt a0 gera pad med skyrari 16gum og
reglugerdum en nu gilda um betta teeki, par sem nuverandi lagarammi hefur ekki tryggt
asxttanlegt gedaeftirlit med gognunum i grunninum.

Vonandi parf ekki ad fjolyrda vid alpingismenn Islendinga um naudsyn pess ad upplysingar
um lyfsedla 4 lyf eins og amfetamin séu réttar. Oasattanlegt er ad lyfjagagnagrunnurinn skrai
amfetamindvisanir &4 laekna sem ekki hafa avisad pvi (pad & vid um 15% peirra leekna sem
voru 4 leeknalistanum) og tilgreini rangt avisad magn (pad 4 vid um énnur 15%). Oasattanlegt
er a0 Embetti landlaeknis komist upp med ad taka ekki eftir villunum fyrr en Lyfjastofnun
bendir a peer, eftir kvortun fra lekni sem ekki hafoi avisad lyfinu. Traverdugleiki
lyfjagagnagrunnsins hefur vid petta bedid hnekki sem ekki verda audveldlega lagadir, og
verda alls ekki lagadir med pvi afslappada vidhorfi til geedamala grunnsins sem virdist rikja
hja Embeetti landlaeknis. Pad eru semsagt hnokrar 4 naverandi starfraekslu grunnsins sem ég
tel kalla a lagabreytingar.

Oheppilegt er ad abyrgd 4 eftirliti med lyfjum og lyfjanotkun sé dreift 4 margar stofnanir, par
sem demid hér ad ofan synir medal annars ad ekki er tryggt ad samstarf milli stofnana leidi til
asettanlegrar nidurstddu, jafnvel pegar mikid er i hufi. Pessu atridi pyrfti ad huga ad i
lyfjastetnu.

Einnig parf ad tryggja ad 1 heilbrigdisraduneytinu sé€ alltaf til stadar 6flug pekking &
lyfjafraedi, og su pekking sé ekki siud i gegnum morg 16g millistjornenda ned takmarkada
pekkingu 4 malaflokknum 4dur en hun ner inn 4 bord radherra. Eg tel pvi dzeskilegt ad fella
burt Ur 16gum embeetti lyfjamalastjora.

Bestu kvedjur
Ingunn Bjornsdottir

Ingunn Bjornsdottir

forsteamanuensis, praksiskoordinator / associate professor, practice coordinator Avdeling for
Samfunnsfarmasi / Section for Social Pharmacy Farmaseytisk Institutt / School of Pharmacy
Universitet 1 Oslo / University of Oslo tlf. 22856650 / Telephone +47 22856650 skype navn /
skype name: ingunnbj



Til velferdarnefndar Alpingis

Frumvarp til lyfjalaga og tillaga til pingsalyktunar um nyja lyfjastefnu eru naskyld mal, pannig
ad taepast verdur skrifud umségn um annad nema skrifa lika um hitt. [ pessu netskeyti er
umségn um frumvarp til lyfjalaga. A morgun kemur umsdgn um pingsalyktunartilléguna.

Flest i pessu frumvarpi er til béta, en faein atridi pd 6gn 6ljos.

Um 3. grein, 10. t6lulid. Gott er ad fa skilgreiningu a lyfjafraedilegri umsja inn i lyfjalégin, en &
6vart kemur ad skilgreindar skuli tvaer stéttir sem skuli eiga samstarf um baetta lyfjamedferd,
- leeknar og lyfjafreedingar. Venjan er ad lyfjafreedileg umsja er skilgreind Ut fra hverju na skal
fram, nefnilega sem bestum notum af lyjfamedferdinni og beettri lidan sjdkliingsins.
Venjulega er ekki skilgreint hvada stéttir komi ad pvi ad veita hana, p6tt deemi séu um ad
lyfjafraedingar séu nefndir.

Um 3. grein, 11. t6lulid og 29. grein. Hér er 6ljést hvad att er vid. Pott i greinargerdinni med
frumvarpinu standi hvada grein i tilskipunum Evrépusambandsins pessi tolulidur byggir a, pa
naegir pad ekki fyllilega, pvi ad greinargerdin er ekki fastur fylgifiskur laganna.

[ 3. malsgrein 5. greinar kemur fram ad forstjéri Lyfjastofnunar skuli hafa haskélaprof. Hér
vaeri kostur ef nanar veeri skilgreint hvad att er vid. Dugir bachelorgrada, eda er verid ad tala
um meistarapréf Ur haskéla?

[ 31. grein, 2. malsgrein er talad um ad sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fldorlyfja sem ekki eru dvisunarskyld, sé OLLUM HEIMIL. betta er nokkud opid.
Pessi lyf hefur i nokkurn tima matt selja utan apdteka, en dliklegt er ad hver sem er hafi matt
selja pau.

[ 33. grein er fjallad um leyfi dyralaekna til ad selja lyf. Fyrir faeinum arum kom i ljés vid
eftirlit Lyfjastofnunar med dyralaknalyfjasélum, ad mjog algengt var ad geymsluskilyrdum
vaeri abdtavant. Gott veeri ad i [l6gunum veeri akvaedi sem segir hvad gera skuli i slikum
tilvikum pvi ad ef lyf sem parf ad vera i kaeli er geymt lengi utan keelis, pa er ekki a visan ad
réa med ad pad virki eins og eetlunin er.

[ 41. grein kemur fram ad embaetti landlaeknis hafi yfirumsjon med starfsemi lyfjanefnda. [
ljési takmarkads bolmagns pess embeettis til ad sinna skyldum sinum undanfarin ar, vaknar
spurningin um hvort embzettid hafi bolmagn til ad taka a sig pessa skyldu.

[ 48. grein er nefnt skiptiskra. Par er vaentanlega att vid pad sem a norsku er kallad
«byttelisten». [ sému grein er talad um afhendingu lyfjafraedings a avisunarskyldu lyfi i
ney0dartilfellum. Ekkert kemur parna fram um fyrireetlanir um ad opna a afhendingar
lyfjafraedinga & avisunarskyldu lyfi i 58rum tilvikum en neydartilfellum. | baedi Noregi og
Danmorku er nu verid ad horfa til pess ad setja valin lyf i sérstakan flokk, -
lyfjafreedingsafhendingar (farmasgytutlevering). | hvorugu landinu hefur endanleg dkvérdun
verid tekin, en i badum er petta i athugun pessa manudina. Nylega |ét landlaknir i ljos pa
skodun sina ad ljosmaedur aettu ad geta avisad getnadarvérnum, med peim réksemdum ad
lismaedur a [slandi hefdu jafn géda menntun og ljdsmaedur i Svipjéd og ad ljésmaedur i



Svipj6d hefdu pennan rétt. Nu er enn pé nokkur fjéldi ljésmaedra & [slandi sem fengu réttindi
sin samkvaemt ljosmaebralédgunum nr. 67 fra 1984. baer hafa pa ekki endilega meiri menntun
en ars nam i gamla ljésmaedraskélanum, og inn i pann skéla var ekki krafist stidentsprofs. Ad
auki er kerfid & [slandi pannig ad ljdsmaedur hitta konur & barneignaaldri einkum & pvi
timabili sem paer eru barnshafandi og par med ekki i bradri porf fyrir getnadarvarnir. baer
hitta sidan maedurnar eitthvad i ungbarnaeftirliti, en pa beinist dhuginn einkum ad barninu.
Betra adgengi ad getnadarvornum er liklega einkum ahersluatridi fyrir ungar konur sem ekki
eru enn ordnar pungadar. Pzer eru ekki liklegar til ad leita til |jdsmaedra. Parna vaeri haegt ad
leysa malid med lagproskultilbodi, pannig ad lyfjafreedingar i apdtekum geetu afhent
getnadarvarnir ad uppfylltum nanari skilyroum. Getnadarvarnir hafa ekki greidslupatttoku,
bannig ad peningahlidin er ekki vandamal. Fleiri lyf gaetu komid til alita i pennan flokk.

61. grein er fagnadarefni. Med henni faekkar um eina peim stofnunum 3 [slandi sem sysla
me0d lyfjamal. Einnig er i henni tekid fram hvernig kostnadur vid storf vegna verdlagningar
lyfja skuli greiddur, og pad er fagnadarefni, pvi ad parna er skyrt ad fjarmagn fylgir nyrri
skyldu sem 16g0 er a herdar Lyfjastofnunar.

[ 69. grein er opnad & pann moguleika ad radherra feli utanadkomandi adila rekstur
lygjagagnagrunnsins, samkvaemt samningi par um. Petta er fagnadarefni. Pad er dheppilegt
ad sami adili reki lyfjagagnagrunninn og nyti hann til eftirlits: slikt fyrirkomulag verdur til pess
ad ef gallar finnast & grunninum geta abyrgdaradilar hans hlaupid sé i vorn frekar en ad
vidurkenna gallana og radast i ad laga pa. Ef miklir gallar finnast ma nefnilega ljost vera ad
beir geti hafa komid nidur a eftirlitinu. Miklir gallar fundust a lyfjagagnagrunninum arid 2011
(gedavoktun verulega abdtavant), og ma aetla ad peir hafi haft ahrif a eftirlitid. Samt eru
abyrgdaradilar hja embeetti landlaeknis ekki med & hreinu hvar pad embeettid sé statt i ad
baeta Ur agollunum, eda voru pad a.m.k. ekki @ malpingi sem haldid var i Haskéla fslands 20.
mai a pessu ari. Lokamalsgrein 69. greinar, sem setur Persénuvernd sem eftirlitsadila
vardandi oryggi og starfraekslu grunnsins, er til béta.

[ 70. grein er fjallad um i hvada tilvikum embaetti landlaeknis hafi adgang ad
lyfjagagnagrunninum. Ekki er par minnst a ,pbegar astzeda er til ad setla ad laeknir hafi avisad
avana- og fiknilyfjum i éedlilegu magni til fjolda sjuklinga”. Athyglin er a sjuklingnum, en ekki
a leekninum, og par med ekki dhersla a ad leida a rétta braut pa laekna sem avisa dvana- og
fiknilyfjum i éteepilegu magni svona almennt. Ekki vaeri um marga leekna ad raeda, en samt
naudsynlegt ad hafa Grraedi til ad taka & slikum malum. [ 70. grein er einnig nefnt ad sjulingur
skuli hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum i lyfjagagnagrunni. Ekki er parna minnst 4 ad
sjuklingur skuli hafa adgang ad upplysingum um hver hafi flett honum upp i grunninum.
Gagnsaeis vegna er naudsynlegt ad sjuklingur geti séd pad. Ad visu kemur fram sidar i
greininni ad dski einstaklingur ad fa vitneskju um hverjir hafi aflad upplysinga um hann, beri
embaetti landlaeknis eda rekstraradila grunnsins ad veita pzer upplysingar, - en pad ad purfa
aod leita til stofnunar til ad fa pessar upplysingar, er éparfur proskuldur, sérstaklega par sem
nokkud hefur verid um sein svor vid erindum sem beint hefur verid til embaettis landlaknis.

Med kvedju

Ingunn Bjornsdéttir



Ingunn Bjornsdottir

forsteamanuensis, praksiskoordinator / associate professor, practice coordinator
Avdeling for Samfunnsfarmasi / Section for Social Pharmacy

Farmasoytisk Institutt / School of Pharmacy

Universitet i Oslo / University of Oslo



Embeetti landlaeknis pakkar fyrir ad fa til umsagnar frumvarp til laga um lyfjalég. Umségn
embeettisins er eftirfarnaid:
Embeetti landleeknis barst ofangreint pingskjal til umsagnar og gerir eftirfarandi athugasemdir.

Umsdgn landlaeknis

Vardandi 28. gr. Heimildir heildsoluleyfishafa, lidur g, landlaeknir leggur til ad leeknum verdi sleppt tr
upptalningu par sem peir geta avisad a sig lyfjum til nota i eigin starfi (ad usum proprium).

Vardandi 35. gr. Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabud. Landlaeknir leggur til ad pessi grein verdi felld
ur gildi par sem framleidsla lyfja i apétekum hefur ad mestu lagst af og telja ma forskriftarlyf leekna
urelt fyrirbaeri sem getur skapad vandraedi m.a. vardandi gaedi.

Vardandi 43. gr. Heimild til ad avisa lyfjum.Peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem laeknar
eda tannleknar & Evropska efnahagssvaedinu, ...

Embetti landlaeknis telur ad einnig eigi ad heimal 1josmadrum ad hafa leyfir til ad avisa
hormonagetnadarvornum ad loknu sérstoku namskeidi um slik lyf. Slikt fyrirkomulag myndi
skapa mikla hagraedingu vid alla radgjof vardandi getnadarvarnir sem i dag er ad verulegu
leyti 1 hondum ljosmadra. Auk pess yrdi pad til pess ad 1étta verulegu starfi af leknum, ekki
sist heimilislaeknum sem i dag eru hladnir verkefnum. Islenskt heilbrigdiskerfi parf 4 pvi ad
halda, nu meira en nokkru sinni fyrr, ad vid nytum pekkingu annarra starfstétta en laekna til
pess ad koma 4 aukinni teymisvinnu til hagsbota fyrir sjuklinga og ibua landsins.

Vardandi 69. gr. Lyfjagagnagrunnur 1. mgr. Embeetti landlaeknis leggur til ad eftirfarandi texti verd
felldur ar malsgrein ,,..., eda annar adili sem radherra felur rekstur”, pannig ad fyrsta malsgrein 69.
gr. hljéai:

, | peim tilgangi ad tryggja geedi heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjtiklinga, hafa almennt eftirlit
med lyfjadvisunum laekna, avana- og fiknilyfjum og midlun upplysinga um lyfjadvisanir einstaklinga
starfraekir embeetti landlaeknis, sbr. 1. mgr. 68. gr., lyfjagagnagrunn um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja
sem hefur ad geyma upplysingar fra lyfsélum, sbr. f-1id 37. gr.”

Vardandi 69. gr. Lyfjagagnagrunnur 2. mgr. leggur landlaeknir til ad hljodi eftirfarandi:
,Radherra er heimilt ad fela utanadkomandi adila hysingu lyfjagagnagrunnsins samkveemt samningi
par um.”

Vardandi 69. gr. Lyfjagagnagrunnur 1. mgr. telur Embaetti landleeknis mikilvaegt ad 16gin kvedi skyrt a
um hver sé abyrgdaradili lyfjagagnagrunns og ef astaeda pykir til ad hafa akvaedi um ad haegt sé ad
fela 68rum adila en landlaekni reksturinn pa telur embaettid edlilegast ad gera pad med svipudum
akveedum og eru i I16gum um landlaekni. bar segir ad landlaeknir geti, med leyfi radherra, falid 68rum
adilum umsjén og abyrgd a daglegum rekstri tiltekinna heilbrigdisskraa. Vegna nainna tengsla
lyfjagagnagrunnsins vid verkefni embeettisins, m.a. a svidi rafreennar sjukraskrar, eftirlits og adgangs
ad tolfreediupplysingum til rannsdkna (sbr. 71. gr), telur embeettid ekki heppilegt ad fela 68rum adila
rekstur hans. Einnig meetti skilja ut fra ordalagi malsgreinarinnar ad radherra geti falid 6drum adila
eftirlit og adra pa peaetti sem Embaetti landleeknis ber abyrgd a i motségn vid adrar greinar
frumvarpsins.

Vardandi 69. gr. Lyfjagagnagrunnur 3. mgr. leggur Embaetti landleeknis til ad 30 ara regla um eydingu
persénuaudkenna verdi felld i burtu og geymsla verdi gerd 6timabundin til pess ad gera
langtimarannsoknir 4 auka- og eiturverkun lyfja mégulegar, t.d. til ad meta langtima
krabbameinsvaldandi ahrif lyfja eda adrar sidkomnar aukaverkanir.

Embeetti landleeknir leggur pvi til ad 3. mgr. 69. gr. hljédi svo:

,Personuaudkenni sjuklinga skulu vera sérstaklega dulkédud i lyfjagagnagrunninum. Dulkédudum



personuaudkennum skal ekki eytt Ur honum. Embeetti landleeknis, ber dbyrgd a dulkdédun
personuaudkennanna og vardveitir einn lykil ad henni, baedi til dulkédunar og afkédunar."

f.h. landlaeknis
Anna Bjorg Aradottir

Anna Bj6rg Aradottir
Svidsstjori svids eftirlits og fravika



Vidobot vid athugasemdir Lanspitala vid frumvarp til lyfjalaga.

Pann 13. mai sidastlidinn sendi Landspitali (LSH) inn athugasemdir vid frumvarp til lyfjalaga. Eftirfarandi

athugasemdir beetast vid paer athugasemdir:

9. grein Lyfjaskrar Lyfjastofnunar

LSH telur pad mjog jakveaett ad Lyfjastofnun skuli nu eiga ad bera abyrgd a stodskra lyfja. Engu ad sidur
vill LSH koma pvi a framfaeri, ad ekki 6ll lyf sem i notkun eru hafa markadsleyfi. bvi itrekar LSH mikilvaegi
bess ad einnig purfi ad vera i umraeddri stodskra upplysingar um pau d6skradu lyf sem eru i notkun. b3
leggur LSH enn fremur aherslu a, ad undirbiningur og gerd slikrar skrar verdi unninn i nainni samvinnu
vid LSH, en a LSH hefur verid unninn itarleg skra, sambaerileg peirri sem lagt er til ad Lyfjastofnun beri ad

halda uti.

40. grein Heimildir og skyldur sjikrahtisapdteks

LSH leggur til ad 1. mgr. verdi felld brott eda breytt pannig ad i peim sjiukrahdsum par sem rekid er
sjukrahusapétek i samraemi vid akvaedi 1. mgr. 39. gr. frv. um fjarhagslegan adskilnad fra 6drum rekstri
sjukrahdussins, pa verdi ekki lagdar neinar homlur a starfsemi pess, umfram peer sem almennt eru lagdar
a apotek, og pvi leyft ad afgreida alla lyfsedla til allra peirra sem pangad seekja. LSH telur ad su
takmorkun sem 16g0 er til i frv. fai illa stadist akveedi samkeppnislaga. P4 bendir LSH 4 ad su takmérkun
sem i akvaedinu greinir getur leitt til pess, ad sjuklingar sem leita til apoteksins og eru med fleiri en eina
lyfjadvisun purfi ad fara a fleiri en einn stad til ad leysa Ut pau lyf sem peim kann ad hafa verid avisad af
6drum leeknum en sjukrahtsleeknum og auki pvi alag a viekomandi sjukling. ba eru lyfjaavisanir i dag
yfirleitt rafraenar, og pvi ekki merktar sjikrahusinu eins og gilti um pappirslyfsedla. LSH itrekar ad pad er
fullkominn fjarhagslegur adskilnadur a milli pess hluta sjukrahtsapodteksins sem afgreidir lyf til deilda og
bess sem afgreidir Iyf til sjuklinga. Pessi takmorkun bitnar pvi illa a sjuklingum sem eru ad sakja fleiri Iyf

en pau sem eru avisud af leeknum sjukrahussins.



Athugasemdir Landspitala vid frumvarp til lyfjalaga.

N liggur fyrir Alpingi frumvarp til lyfjalaga bingskjal 1105 - 677. mal. Drog ad frumvarpinu komu til
umsagnar a Landspitala (LSH). LSH vekur athygli a ad ekki var tekid tillit til mikilvaegra
athugasemda sem komu fra breidum vinnuhdpi spitalans (sja medfylgjandi skjal). Med pessu
bréfi itrekar LSH a8ur innsendar athugasemdir auk pess sem reikna ma med sér aliti fra fleiri
lykiladilum a LSH verdi skilad vegna pessa mals.

A sidu Alpingis er eftirfarandi setningu ad finna: [ frumvarpinu er tilgreind skylda stjérnvalda til
a0 tryggja gadi heilbrigdispjénustu og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum
leekna og eftirlit med avana- og fiknilyfjlum.” Med pessum lagabreytingum er pad mat LSH ad
oryggi i umsyslu lyfja/lyfjadvisana sé ekki naegilega tryggt auk pess sem litil sem engin dhersla er
16g0 a upplysingagjof til sjuklinga vid afhendingu lyfja.

LSH leggur aherslu 3 eftirfarandi athugasemdir:

3. grein Skilgreiningar
Litio tillit var tekid til skilgreininga ber pa sérstaklega ad nefna skilgreiningu a lyfjafraedilegri
umsja sem LSH byggir a alpjédlegri skilgreiningu.

4. 0og 5. grein Yfirstjérn og Lyfjastofnun

[ 1jési pess ad vaxandi pattur i heilbrigdispjénustu byggir a lyfjum og lyfjamedferdum telur LSH
naudsynlegt ad ad minnsta kosti einn lyfjafraadingur starfi innan Velferdaraduneytisins og gerd
sé su krafa til forstjéra Lyfjastofnunar ad hann sé med sérpekkingu a svidi stofnunarinnar.

23. grein - n 22. grein  Framleidsla lyfja

Naudsynlegt er ad baesta vio akvaedi sem fjallar um framleidslu lyfja a sjukrahlsum eda 66rum
heilbrigdisstofnunum pannig ad heilbrigdisstofnanir geti einnig pjénustad sjuklinga i
heimahudsum (naeringablondur i .28 og krabbameinslyf gefin & 68rum stofhunum)

26. grein na 27. grein - Leyfi til heildséludreifingar lyfja

Ekki tekid tillit til athugasemda vid 27. grein draganna par sem LSH telur naudsynlegt ad geta
flutt inn lyf i undantekningatilvikum fyrir sjuklinga sina beint fra umbodsmanni eda stofnun
erlendis.

41. grein nt 39. grein  Sjukrahdsapoétek
Sérstok athygli er vakin a ad ekki er tekio tillit til athugasemda LSH um sjukrahUsapétek.

43. grein Heimild til ad avisa lyfjum
Ekki tekio tillit til pess hvernig a ad sannreyna a0 laknar fra EU sendi lyfsedil.



45, grein - nu 46. grein Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun

Ekki tekio til athugasemda LSH um ad lagt verdi til ad koma a midlaegu lyfjakorti fyrir
einstaklinga til ad draga ur lyfjamistokum. Einnig er bent 4 athugasemd vid paverandi 47. grein
draganna, par sem aftur er bent a8 mikilvaegt hlutverk midlsegs lyfjakorts.

50. grein - n( 51. grein  Oheimilar lyfjaauglysingar

Ekki tekid tillit til athugasemda LSH um ad fjalla megi um ny lyf sem ekki hafa fengid
markadsleyfi a sérstokum upplysingafundum (horizon scanning). Slikir fundir eru mjog algengir
a hinum nordurléndunum.

60. grein Heimild lyfjastofnunar til dkvérdunar lyfjaverds - nt 62. grein Akvaedi lyfjaverds og
greidslupattoku sjuklinga

LSH bendir 4 ad edlilegt sé ad einn fulltrdi sé fra LSH i peirri 6 manna nefnd sem fjallad er um i
fyrstu malsgrein greinarinnar, par sem faglegt mat leyfisskyldra lyfja fer par fram.

Vardandi 5 lid er ekki tekid tillit til athugasemda LSH par sem bent er d@ ad i stad kliniskra
leidbeininga verdi ordid notkunarleidbeiningar notad. Einnig er naudsynlegt ad skilgreina hvad
er kostnadarsamt og vandmedfarid lyf. LSH bendir auk pess a ad pad vantar dkvaedi um
lyfjautbod heilbrigdisstofnanna i lyfjalogum.

70. grein nu 69. grein  Lyfjagagnagrunnur
LSH itrekar athugasemd um eydingu gagna.

78. grein - n(79. grein  Eftirlitsgjold
LSH itrekar fyrri athugasemd um ad jafn naudsynlegt sé ad hafa hamarksgjald eins og
lagmarksgjald par sem stofnanir eins og LSH noti mjég mikid af mjog dyrum lyfjum.



Drog ad frumvarpi til lyfjalaga
Athugasemdir Landpitala

Landspitali (LSH) telur mikilvaegt ad fram fari vidreedur milli velferdardduneytisins og spitalans
aour en frumvarpid verdur lagt fram vardandi greinar lyfjalaga sem fjalla um:

e Undanpagulyf

e Sjukrahusapotek

e Lyfjanefnd

- Lyfjafreedilega umsja

e Midleegt lyfjakort

LSH hefur eftirfarandi athugasemdir vio drég ad frumvarpi til lyfjalaga:

3. gr. Skilgreiningar

Mikileegt er ad baeta vid skilgreiningum 4 eftirtéldu:
e takmarkad lyfsoluleyfi

leyfisskyld lyf

e sjukrahusapotek

e lyfjabar

e markadssetning lyfja

e umbudaefni

e forskriftarlyf leeknis

e st6olud forskriftarlyf

e Kkliniskar leidbeiningar/notkunarleidbeiningar

9. tolulidur:

Lyfjafreedileg umsja:

Lyfjafreedileg umsja felur i sér einstaklingsmidada umsja lyfjafreedings med pad ad markmidi ad
leysa lyfjatengd vandamal sjuklings og par med auka lifsgeedi hans. (Heimild: Pharamceutical
Care Network Europe (PCNE))

4. gr. Yfirstjérn

i raduneytinu starfi a.m.k. einn lyfjafreedingur sem annast framkvaemd lyfjamala innan
raduneytisins fyrir hond radherra. Hann ma ekki eiga persénulegra hagsmuna ad geeta i
framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

5. gr. Lyfjastofnun
LSH leggur til ad auknar krofur verdi gerdar til forstjora, t.d. meistaraprof a svidi sem tengist
starfsemi stofnunarinnar. Forstjori stofnunarinnar sé med sérpekkingu & svidi stofnunarinnar.

6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar
11. tolulidur: Beeta inn i umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum.



7. gr. Starfshépar og sérfreedingar
Lagt er til ad svona hopar verdi launadir eda kostnadur greiddur vegna vinnuframlags.

8. gr. Lyfjaskrar sem gilda hér & landi
Bendum & ad naudsynlegt er ad grunn stofnskra allra lyfja & islandi sé & abyrgd Lyfjastofnunar.
Upplysingar Gr pessari skra fara inn i 6ll tolvukerfi sem eru med lyfjalista.

9. gr. Onnur fyrirmeaeli um lyf sem gilda hér & landi og alpjédleg samvinna.
pad parf ad skilgreina betur hvar tilvisadar reglur séu adgengilegar.

10. gr. Reglugerdarheimild
Hér vantar reglugerd um umsyslu lyfja a heilbrigdisstofnunum. Sja reglug. 241/2004.

11. gr. Markadssetning lyfja

1. mgr. - Vantar akvedna skilgreiningu & hvad telst vera markadssetning er t.d. nég ad komin sé
verdakvoroun a lyftil ad pad teljist markadssett? Samhlida veitingu markadsleyfis er
naudsynlegt ad tekin sé afstada til greidslupatttoku lyfja.

2. greinaskil: Heimilar petta innflutning & forskriftarlyfjum fra 68rum Evrépuléndum? Ef til er
sambeerilegt lyf med markadsleyfi ma p4 markadssetja lyf &n markadsleyfis samkv. pessari
malsgrein? itrekum naudsyn pess ad skilgreina forskriftarlyf laeknis og stédlud forskriftarlyf.

D lidur: Er meiningin ad heimilt sé ad selja lyf sem eru i kliniskum lyfjarannsoknum?

12. gr. Undanpéga fra krofu um markadsleyfi
Ath. rong tilvisun i 10. gr. 1. malsgr.

Naverandi fyrirkomulag er 6asattanlegt fyrir Landspitalann. Naudsynlegt ad fram fari vidraedur
vardandi undanpagulyf.

15. gr. Afturkollun

G lidur: i 2. mgr. er talad um tilkynningu umbods. | frumvarpinu vantar hins vegar ad skilgreina
forsendur fyrir markadsleyfi og heimild/skyldu markadsleyfishafa til ad tilnefna eda hafa
umbodsmann a landinu. LSH telur ad ekki sé nog ad geta pessa bara i reglugerd.

23. gr. Framleidsla lyfja

Rymka pyrfti petta dkveedi pannig ad pad gildi fyrir sjuklinga stofnunarinnar. LSH framleidir t.d.
naeringu fyrir folk i heimahdsum. Auk pess parf ad taka tillit til samninga milli sjakrahusa, t.d.
krabbameinslyf blondud fyrir stofnanir ati & landi.

parf ad skilgreina nanar "alyktun Evropuradsins um lyfjaframleidslu™ sbr. 2. mgr.

27. gr. Leyfi til heildséludreifingar lyfja
ATH. Tilvisun til 7. gr. i 1.mgr. greinarinnar er réng. A sennilega ad vera 10. gr.



Landspitali telur naudsynlegt ad geta flutt inn lyf i undantekningartilvikum fyrir sjiklinga sina
beint fra umbodsmanni eda stofnun erlendis og éskar eftir akvaedi pess efnis.

28. gr. Skyldur heildséluleyfishafa
Pegar talad er um ad heildséluleyfishafa sé skylt ad eiga naegar birgdir af lyfjum er naudsynlegt
ad skilgreina magn t.d. ad midad sé vid medalnotkun timabils.

Listinn sem lyfjastofnun skal birta 4 vef sinum parf ad vera i samradi vid heilbrigdisstofnarnir og
sottvarnalakni.

29. gr. Heimildir heildsoluleyfishafa

Heimild vantar til ad selja leknum og tannlaeknum lyf vegna kliniskra rannséknaverkefna. Einnig
vantar heimild til ad kaupa lyf af lyfjaframleidendum, p.e. nema peir séu med heildsoluleyfi.
Tilvisanir i greinar eru rangar (3. mgr. 21. gr a.v. og 3. mgr. 34. gr h.v.)

30. gr. Heimild til midlun lyfja

Hvad med erlenda lyfjamidlara - verda peir skradir hja Lyfjastofnun? Verdur eingéngu heimilt ad
eiga viOskipti vid innlenda midlara? Ef svo, stenst pad samkeppnisreglur a8 EES svaedinu? Vantar
mun nakvaemari Gtfaerslu @ heimildum og starfsemi midlara skv. pessu.

39. gr. Skyldur lyfséluleyfishafa og handhéfum takmarkadra lyfséluleyfa
Leggjum til ad 39. grein verdi skipt i tvennt pannig ad sérstaklega verdi gerd grein fyrir annars
vegar skyldum lyfséluleyfishafa og hins vegar skyldum handhafa takmarkadra lyfséluleyfa.

E lidur: Hugtakid "lyfjafreedilegri" stendur ekki undir nafni i pessari grein sbr. skilgreiningu i 3. gr.

41. gr. Sjukrahussapétek

A0 mati Landspitalans er naudsynlegt ad greina a milli umsyslu lyfja @ mismunandi
heilbrigdisstofnunum. Mikill munur er a umsyslu , lyfjabGdar” a hjukrunarheimili og Landspitala.
Hér framar i umsogn er lagt til ad sjukrahUsapdtek og lyfjabur verdi skilgreind i upphafi laganna,
bar sem lyfjabur veaeri notad fyrir minni heilbrigdisstofnanir. Einnig er naudsynlegt ad skilgreina
og gera greinarmun a starfsemi sjukrahlUsapoteks sem selur og afgreidir lyf til deilda innan
sjukrahuss og bad sem i daglegu tali er kallad afgreidslu/atséluapétek & Landspitala. Annars
vegar er verid a0 pjénusta deildir spitalans sem er ekki i virdisaukaskatts umhverfi og hins vegar
er verio a0 afgreida lyf gegn lyfjadvisun til sjaklinga utan spitalans, su starfsemi eri
vir@isaukaskatts umhverfi.

Landspitalinn leggur til ad 41. gr. fjalli um sjukrahUsapdtek og 42. gr. fjalli um lyfjanefnd.
[trekum naudsyn pess ad fram fari umraedur milli rdduneytis og LSH um lyfjanefndir og
sjukrahlsapdtek.

42. gr. Lyfjanefnd
A hverri heilbrigdisstofnun par sem veitt er sérhaefd pjénustu samkvaemt 16gum um

heilbrigbispjonustu skal starfa lyfjanefnd



» Skipun lyfjanefndar: nefndin skal samanstanda af a.m.k. premur einstaklingum og skal
formadur vera laeknir. [ slikri nefnd skal vera a.m.k. leeknir, lyfjafreedingur og
hjakrunarfreedingur stofnunarinnar.

XI. Kafli - Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabud
Tryggja moguleika a ad afturkalla lyfjadvisanir sem eru virkar i lyfjagatt.

43. gr. Heimild til ad avisa lyfjum
Hvernig er med afgreidslu simalyfsedla fra EU la&eknum og hvernig a ad sannreyna ad laeknir avisi
lyfinu? Hvernig er méttaka pessara gagna i lyfjagaghagrunni?

45, gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun

Leggjum til ad komid verdi 8 midlaegu lyfjakorti fyrir einstaklinga til ad draga Ur mistékum.
Daemi um slikar kringumstaedur er ad einstaklingur feer avisad lyfi undir mismunandi néfnum,
fra fleiri en einum laekni eda afgreitt fra fleiri en einu apdteki/skdmmtunarfyrirtaeki.

47. gr. Reglugerd

Til vidbétar: Radherra er heimilt med reglugerd ad kveda nanar a um notkun samheita vid
avisun allra lyfja og gerd midlaegs lyfjakorts einstaklings. Vid gerd midlaegs lyfjakorts skal pess
gaett ad pad fylgi einstaklingi & milli pjénustustiga.

50. gr. Oheimilar lyfjaauglysingar

LSH leggur til ad baett verdi vid a 1id 50. gr. ad fjalla megi um ny lyf sem ekki hafa fengid
markadsleyfi 8 sérstokum fraedslufundum (horizon scanning) er slikir fundir eru haldnir i
samvinnu vid umbodsmenn. Slik kynning skal vera byggd 3 ritryndum greinum og gagnreyndum
upplysingum.

55. gr. Lyfjagatt

Ef visa a i skammstafanir (s.s. GVP eda sambaerilegar) sem gera ma rad fyrir ad almenningur viti
ekki hvad pyda er naudsynlegt ad skilgreina peer i logunum, jafnvel b6 sérfreedingar viti hvad vid
er att.

56. gr. Skyldur markadsleyfishafa
C lidur: Hafa aukaverkanaskrana einnig adgengilega peirri stofnun sem rekja ma lyfjaavisun til.

60. gr. Heimild Lyfjastofnunar til akvérdunar lyfjaverds

5. tolulidur : [ stad "Kliniskar leidbeiningar" verdi ordid "notkunarleidbeiningar" notad.
Naudsynlegt ad skilgreina betur hvad er kostnadarsamt og vandmedfarid lyf.

Vantar heimild til ad s6luadilar megi bjéda laegra verd i opinberu innkaupaferli. Einnig vantar
akvaedi um lyfjaltbod heilbrigbdisstofnanna i lyfjalogum og I6gum um opinber innkaup.

66. gr. Radgjafanefnd um lyfjaverd og greidslupatttoku
LSH leggur til ad einn fulltrdi i nefndinni verdi fra lyfjanefnd LSH samanbr. 60. gr.



70. gr. Lyfjagagnagrunnur
LSH setur varnagla vid ad eyda géognum med dulkédudum persénuaudkennum sem eru eldri en
30 ara en mikilvaegt er a0 geta nytt pessi gogn til rannsékna.

77. gr. Gjaldtaka samkvaemt gjaldskra
6. tolulidur: Hvernig verdur pessi gjaldtaka Gtfaerd med tilliti til fjslda undanpaga?
A LSH en par er sétt um ad minnsta kosti 400 undanpagur 4 ari.

78. gr. Eftirlitsgjald
3. tolulidur: Naudsynlegt ad setja hamark a eftirlitsgjald. Vegna nyrra og mjog dyrra lyfja er edlilegra ad
gjaldskrain midist vid raunverulegan kostnad.

93. gr. Eign lazkna, tannlakna og dyraleekna i lyfjafyrirtaekjum.

Hvad telst stér hluti? Leggjum til ad ekki sé leyfilegt ad laeknar, tannlaeknar og dyralaeknar eigi hlutabréf i
einstokum lyfjafyrirteekjum en leyfilegt sé ad eiga i sjodum par sem hluti eignasafnsins byggir a
hlutabréfum i lyfjafyrirtaekjum.



LIOSMADRAFELAG ISLANDS

(The Icelandic Midwives" Association)
Stofnad arid 1919

Reykjavik 02.05 2016

Efni; Frumvarp til lyfjalaga - lagabreyting sem gefur ljosmadrum leyfi til avisunar
akvedinna lyfja og hjalpartekja.

NU liggur fyrir Alpingi frumvarp til lyfjalaga pingskjal 1105 - 677. mal. [ X| kafla
frumvarpsins er i 43.grein fjallad um heimild til ad avisa lyfjum. bar segir: ,,peim einum
sem hafa gild starfsleyfi sem leeknar eda tannleknar & Evropska efnahagssvadinu, sbr.
16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda gild starfsleyfi sem dyraleknar hér & landi sbr. L6g um
dyralekna og heilbrigdispjonust vid dyr er heimilt ad avisa lyfjum “

I sama kafla er i 48 grein fjallad um ad radherra skuli i reglugerd kveda nanar 4 um
heimildir tannlekna, dyralekna og lekna til ad avisa lyfjum.

A undanférnum aratugum hefur pad margsinnis komid til tals ad rymka lyfjaléggjofina i
att ad pvi sem vida pekkist erlendis pannig ad ljsmedur geti avisad akvednum lyfjum,
svo sem getnadarvérnum og peim lyfjum sem par purfa 6ryggis vegna ad hafa i téskum
sinum vid fedingar i heimahusi.

Ad koma i veg fyrir 6timaberar punganir er mikilveeg forvorn sem dregur ar fjélda
fostureydinga og par med vanlidan kvenna sem ad 6drum kosti purfa ad gangast undir
fostureydingu og verda hugsanlega fyrir andlegum og/eda likamlegum skada af
adgerdinni eda ad 6drum kosti ad eignast barn sem par eru eftil vill ekki tilbdnar til ad
eiga. P& er oOtalinn samfélagslegur kostnadur af adgerounum.

Adgengi ad getnadarvérnum parfpvi ad vera mjog gott og litill kostnadur etti ad fylgja
bvi ad nalgast peer, par sem kostnadur vid getnadarvarnarpilluna sjalfa er oft naegur til ad
sumar konur sleppi pvi ad kaupa hana og nota.

Ljosmedur eru i lykiladstédu pegar kemur ad pvi ad sinna kvenheilsu og forvérnum, par
eru starfandi 4 nar 6llum heilsugaslustéovum um allt land og per hitta allar konur i
barneignarferli, sinna peim lengi og kynnast peim vel.

Ljosmadur eru stétt med sex ara hask6lanam ad baki og par sem par eru starfandi innan
grunnpjénustunnar er edlilegt ad par sjai um avisun getnadarvarna til heilbrigdra kvenna
sem pess Oska. Adgengi ad ljosmadrum er gott og pad kostar komugjald & heilsugaslu
(1200 kr) ad hitta ljosmadur & méti 6.390 kr. fyrir vidtal og skodun hja sérfredingi i
feedinga- og kvensjukdomafradi

Erlendis hefur pad vida verido vio lydi ad ljdsmadur sinni getnadarvarnarfraeslu og
ymsum forvornum i rikara meli en hér tidkast.

Sem demi pa héfu ljosmedur i Bandarikjnum ad sinna getnadarvarnarfraedslu upp ar
1960 og nokkru sidar féru peer ad sinna heilsufarsskodunum kvenna i forvarnarskyni eins
og skimun fyrir kynsjikdémum og krabbameini. [ framhaldi af pvi fengu peer leyfi til ad
avisa hormoénagetnadarvérnum sem og sykla- og veirulyfjum til medhondlunar &

Borgartuni 6, 105 Reykjavik, Iceland simi/tel.: +354 595 5155 / +354 861 6855
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LIOSMAEDRAFELAG ISLANDS

(The Icelandic Midwives" Association)
Stofnad arid 1919

kynsjukddmum. Til pess purftu ljosmadur ad taka namskeid til ad lera sérhaefda
lyfjafreedi (Bager, 2005). Sidar foru ljosmaour ad veita konum & breytingarskeidinu
fredslu og radgjof.

Ljosmadur i Svipjoo starfa i dag vio almenn ljosmadrastorf (madravernd, fedingar og

sengurlegu) en jafnframt sinna peaer ad miklu leyti kynheilsu kvenna (Socialstyrelsen,
2006). bar fengu leyfi ario 1980 til ad avisa getnadarvérnum en til pess purftu paer ad
sekja sérstakt namskeid. Sidar foru l[jdsmadur ad starfa meira vid forvarnir svo sem
fyrirbyggingu kynsjukdoma og krabbameinsleit 4samt pvi ad veita radgjof vardandi
kynheilsu til kvenna & 6llum aldri. Menntun ljésmadra i Svipjéd tekur ni mid af pessum
storfum (Hdojeberg, 2001).

I Hollandi fengu Ijosmadur leyfi 2014, til ad skrifa upp 4 hormdénagetnadarvarnarpillu
sem og hormoéna- og koparlykkju. Til ao fa leyfi fyrir pessu purfa ljd6smadur ad taka
sérstakt vefnamskeid.

Samberilegar breytingar hafa t.d. att sér stad i Noregi og Danmaérku, Bretlandi og fleiri
I6ndum Evrépu.

Vorid 2012, lagdi velferdarradherra fram frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum og
16gum um landlakni og lydheilsu (avisanaheimild) sem snéri ad leyfisveitingu ljésmadra
og hjukrunarfraedinga til ad skrifa upp & horménagetnadarvarnir (Pingskjal 1046).
Ljosmedrafélagio hefur um arabil att i samtali vid Embeetti landlaeknis og
Velferdarraduneyti vardandi petta mal.

pau lyf og hjalparteki sem ljosmadur purfa ad geta avisad.
e Horménagetnadarvarnir til heilbrigdra kvenna
e Lyftil notkunar vio heimafaedingar
» syklalyfvid sykingum i brjéstum samfara brjostagjof
« Ymis hjalparteeki sem tengjast t.d. konum med sykursyki & medgéngu o.fl.

pad er tillaga og 6sk Ljosmadrafélags Islands ad pad sé mikilvagt ad pessar tveer greinar
taki einnig til ljésmadra og visum vid til rokstudnings okkar hér ad framan.

F.h. Ljésmadrafélags islands
Aslaug Valsdottir, formadur.
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LYFJAFRZAEDINGAFELAG iSLANDS

Pharmaceutical Society of Iceland

Velferdarnefnd Alpingis
Nefndarsvidi Alpingis
Austurstreeti 8-10

150 Reykjavik

Seltjarnarnesi, 8. juni 2016

Efni: Frumvarp til lyfjalaga, Pingskjal 1105 — 677. mal

Lyfjafraedingafélag Islands (LFI) vill koma 4 framfari eftirfarandi athugasemdum vid
einstakar greinar i Frumvarpi til lyfjalaga:

3. grein

LFI leggur til ad b. lidur { 13. t6lulid verdi felldur nidur.

LFi leggur til a8 ekki verdi heimilt ad selja i undantekningartilvikum akvedin lausasslulyf
utan apdteka dnnur en nikétin og fliorlyf. Reynslan & framkvemd sélu peirra lyfja og adgengi
ad peim hefur reynst brj6ta { baga vid 16g og reglugerdir og LFI sér enga astedu til ad setja
almenning 1 aukna hzttu vid s6lu lausastlulyfja an faglegrar abyrgdar. Lausastlulyfjum
verOur ad fylgja radgjof sem faest ekki { almennum verslunum.

LFI leggur til ad bett verdi tveimur tlulidum vid skilgreiningar i 3. grein pannig ad:

17. tolulidur feli 1 sér skilgreiningu 4 sjaklingasamtSkum og ad vidurkennd sjiuklingasamtsk
verdi skrad hja embeetti landlacknis. Minnst er a sjiklingasamték sidar 1 pessu frumvarpi.
18. tolulidur feli i sér skilgreiningu 4 kliniskum leidbeiningum.

4. grein

LFI leggur til a8 2. malsgrein verdi svohljodandi:

I raduneytinu starfar lyfjamélastjori sem annast framkvaemd lyfjamala innan raduneytisins
fyrir hond radherra. Skal hann vera lyfjafreedingur ad mennt.*

LFI telur naudsynlegt ad lyfjamalastjéri verdi afram { raduneytinu til ad naudsynleg og
sérhaefd pekking haldist innan raduneytisins par sem um sérheefdan, flékinn og
hagsmunatengdan malaflokk er ad rada.

5. grein

LFI leggur til a8 3. malsgrein verdi svohljédandi:

,Forstjori skal hafa haskolaprof i lyfjafredi og hafa pekkingu a starfssvidi stofnunarinnar og
bua yfir stjérnunarreynslu.®

LF{ bendir 4 ad Lyfjastofoun er fagstofnun um lyfjafradileg mél og pvi skuli lyfjafradingur
veita henni forstéou.

6. grein

LFI leggur til ad batt verdi vid premur nyjum lidum:

,,0. a0 annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja og hraefnum til lyfjagerdar og annarrar
voru sem undir stofnunina heyra.“

»p- ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad annast upplysingagjof um Iyf.“

»q. a0 Lyfjastofnun hafi heimild til ad annast eftirlit med lyfjanotkun og/eda lyfjamisnotkun
ipréttafolks.

LFI telur ad mikilvagt sé ad Lyfjastofnun hafi pessar heimildir.

Safnatréd 3 — Postholf 252 Simi.: 354-561 6166 Netfang: lfi@lfi.is Kennitala
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13. grein
LFI bendir 4 vardandi c. 1id ad 6framkvaemanlegt er { niverandi umhverfi lyfjabtda ad
fylgjast med hvort um fyrstu afgreidslu lyfs er ad reeda eda ekki.

LFi leggur til ad eftirfarandi malsgrein verdi felld nidur enda finnst hugtakid takmarkad
lyfséluleyfi ekki 1 pessu frumvarpi.

,Pegar tekin er dkvoroun a grundvelli a-lidar 1. mgr. eda 2. mgr. um ad heimilt skuli ad selja
lyf 4n avisunar, skal Lyfjastofnun einnig akveda hvort heimilt sé ad selja lyfid & grundvelli
takmarkads lyfsoluleyfis.”

22, grein

2. malsgrein

LFI leggur sterklega til a8 sjukrahus og adrar heilbrigdisstofnanir verdir flokkadar med tilliti
til hvada framleidsla/lyfjagjof megi fara fram innan peirra til ad tryggja ad fullnegjandi
kunnétta og adstada sé til stadar vid framkvaemd og einnig til ad tryggja oryggi starfsfolks.

31. grein

LF{ leggur til a8 3.mélsgrein verdi felld nidur.

LFI leggur til ad ekki verdi heimilt ad selja { undantekningartilvikum &kvedin lausasélulyf
utan ap6teka 6nnur en nikotin og fltorlyf. Reynslan 4 framkveemd s6lu peirra lyfja og adgengi
ad peim hefur reynst brjota { baga vid 16g og reglugerdir og LFI sér enga astadu til ad setja
almenning i aukna heettu vid solu lausastlulyfja an faglegrar abyrgdar. Lausasolulyfjum
verdur ad fylgja radgjof sem faest ekki { almennum verslunum.

37. grein

e. lidur

LFf telur ad tryggja purfi nanar i reglugerd ad adstada innan lyfjabidarinnar sé til stadar til ad
sinna lyfjafreedilegri umsja medal annars m.t.t. persénuverndar, fullnegjandi ménnun og
patttoku sjukratrygginga i greioslum vegna lyfjafredilegrar umsjar.

40. grein
LFi telur edlilegt ad sjukrahfisapotek sem afgreidir lyf til almennings sé starfrackt 4 sama hatt
og adrar lyfjabudir med lyfsoluleyfi og pvi med lyfséluleyfishafa.

43. grein

LF{ hefur 48ur vakid athygli Velferdarnefndar og raduneytis 4 pvi ad med einhverju méti
verdur ad tryggja ad lyfjabiudir hafi moguleika 4 pvi ad sannreyna ad sa sem gefur 0t
lyfjadvisun hafi til pess heimild. Slikt er ekki mégulegt i dag og eru pessar athugasemdir
itrekadar hér.

LFI leggur til a8 lyfjafredingar sem starfa 4 heilsugzslustodvum hafi rétt til ad endurnyja
lyfjadvisanir til skjolstedinga vickomandi heilsugaslustodvar.

LFI vill minna 4 ad lyfjafraedingar er su heilbrigdisstétt sem hefur mesta sérpekkingu 4 lyfjum
og veeri pvi heppilegt ad lyfjafreedingar sem starfa 4 heilsugaeslustédvum hefou rétt til
endurnyjunar lyfjadvisana til skjolsteedinga viokomandi heilsugaslustoovar.

45. grein
LFI leggur til a8 somu adilar og taldir eru upp i 43. grein geti fellt nidur lyfjadvisun stangist
hin & vid nyrri lyfjadvisun.
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46. grein

1. malsgrein

LFIi telur ad vid afgi'eidslu og afhendingu lyfja i lyfjabudum purfi lyfjabud ad vera tengd
midlegum gagnagrunni til ad haegt sé ad sja lyfjasdgu (afgreidda lyfsedla) sjuklinga ar 6drum
lyfjabGdum. bannig méa koma i veg fyrir fj6llyijanotkun og misnotkun & lyfjum m.a. dvana-
og fiknilyijum.

2. mélsgrein
LFI leggur til ad tryggt verdi ad lyf sem afgreidd em samkvamt rafreenni lyfjadvisun séu
einungis afhent viokomandi sjuklingi eda adila sem til pess hefur heimild fra sjaklingi.

51. grein

2. malsgrein

LFI telur ad hér purfi ad beeta vid: , lyfjateknum og nemum i framantéldum greinum*
Malsgreinin veeri pa svohljédandi: ,,Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa
starfsleyfi sem leknar, tannleknar, lyfjafredingar, hjukrunarfredingar, lyfjatelaiar og nemar
i framantdldum greinum, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyraleknar, sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdispjonustu vio dyr.*

62. grein

5. tolulidur

LFIi telur ad skilgreina purfi betur hvad er att vid med kostnadarsémum og vandmedfémum
lyijum. Jafnframt telur LFI ad kliniskar leidbeiningar sem hér er visad til purfi ad vera
adgengilegar fyrir heilbrigdisstofnanir og lyfjabadir.

68. grein
LFI leggur til ad 1. malsgrein verdi breytt svohljédandi: ,,Fyrirteki og stofnanir sem framleida

I’yf, 4

70. grein

LFI leggur til ad kannad verdi hvort askilegt veri ad lyfjafredingar i lyfjabtdum og
heilbrigoisstofnunum hefdu akvedinn takmarkadan adgang ad upplysingum ar
lyfjagagnagrunni vegna afgreidslu og afhendingu lyfja til sjuklinga til ad geta betur tiyggt
oryggi sjuklings vid lyfjanotkun

78. grein

6. tolulidur

LFI veltir fvrir sér hvemig pessi lidur verdi framkvaemdur og hver beri kostnad, sér i lagi
pegar um er ad reeda afgreidslu slikra lyfja frd ahnennum apotekum til sjiklinga.

94. grein
LFI veltir fyrir sér hvort heppilegt veari ad skilgreina betur hve stéran hluta i fyrirteki ma
eiga.
L6a Maria Magnusdéttky
Formadur Lyfjafredingafélags Islands
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Lyfjagreidslunefnd
Vinlandsleid 14, 113 Reykjavik
Simi 553 9000 - www.Ign.is

Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik
Reykjavik, 7. juni 2016

Efni:  Umsdgn lyfjagreidslunefndar um frumvarp til laga um lyfjalég, 677. mal.

Visad er til erindis fra velferdarnefnd Alpingis, dags. 18. mai s.l., par sem Gskad er eftir umsogn
lyfjagreidslunefndar um frumvarp til laga um lyfjaldg.

Tekio er fram ad eftirfarandi athugasemdir eru eingdngu &lit formanns lyfjagreidslunefndar en ekki
allra fulltrda i lyfjagreidoslunefndinni.

Athugasemd vid 11. gr:

Mikilveegt er ad pad komi fram ad einungis sé heimilt ad markadssetja lyf hér & landi sem
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi og auk pess pegar um er ad raeda avisunarskyld Iyf fyrir menn
er jafnframt skilyrdi ad lyfid hafid hloti® hamarksverd i heildsélu og smasdélu. Er pad i samraemi vid
athugasemdir vid lagafrumvarpio um XIV. kafla:

Tvo meginskilyrdi liggja til grundvallar pvi ad lyf sé markadssett med I6gmaetum haetti hér a
landi. Annars vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotio markadsleyfi, sbr. 1 mgr. 7. gr.
lyfialaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, en su grein er Gtfeerd i 11. gr. pessa
frumvarps. Hins vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotid hamarksverd samkvaemt akvaeedum
XV. kafla lyfjalaga.

Tillaga ad breytingu & 1. mgr. 11. gr:

Einungis er heimilt ad markadssetja hér a landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi.
Pegar um er ad reeda avisunarskyld lyffyrir menn er jafnframt skilyroi ad lyfid hafid hlotio
hamarksverd i heildsélu og smasolu.

Athugasemd vid 61. gr:

I 1. mgr. 61. gr. parf ad koma skyrt fram ad Lyfjastofnun akvedur eingéngu verd a avisunarskyldum
lyfjum fyrir menn, pétt vissulega komi fram i 2. mgr. ad verdlagning dyralyfja sé frjals.

Tillaga ad breytingu & 1. mgr. 61. gr:

Lyfiastofnun akvedur verd avisunarskyldra lyfja fyrir menn hér & landi og hvort
sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfja, sbr. 16g um sjukratryggingar. Verdlagning
lausasolulyfja og allra dyralyfja er frjals.
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I 5. mgr. 61. gr. kemur fram ad verdakvardanir sjukratryggingastofnunarinnar skuli byggjast a verdi i
nanar tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssveedinu. | pessu frumvarpi til lyfjalaga er lagt til ad
Lyfjastofnun taki 4kvoroun um verd pannig ad hér er liklega um mistok ad reeda p.e. i stad
sjukratryggingastofnunarinnar parf ad standa Lyfjastofnun. Auk pess er mikilveegt ad pad komi fram
ao vid akvoroun um verd og greidslupatttoku i lyfjum er tekid mid af verdi og greidslupatttoku i nanar
tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssvaedinu.

Tillaga ad breytingu & 5. mgr. 61. gr:

Rédherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupétttoku
sjukratrygginga i lyfjum, p.m.t. ad verdakvardanir sjukratryggingastofnunarinnar
Lyfjastofnunar skuli byggjast & verdi og greidslubatttoku i ndnar tilgreindum rikjum a
Evropska efnahagssvaedinu.

Athugasemd vid 62. gr:

Undirritud telur porf & ad hafa einn fulltrGa i nefndinni fra Landspitalanum. | dag kemur fulltrdi
Landspitalans & nanast alla fundi lyfjagreidslunefndar sem radgjafi pegar fjallad er um umsdknir um
leyfisskyld Iyf og umsaoknir fr& Landspitalanum um einstaklingsbundna greidslupatttoku. bad er
mikilvaegt ad tekin sé akvordun um greidslupatttoku i lyfjum i samradi vid fulltrGa Landspitalans
pannig ad Landspitalinn sé einnig abyrgur fyrir akvérdunartékunni enda eru ny lyf i flestum tilvikum
innleidd af leeknum Landspitalans. Akvérdun nefndarinnar byggir & aeetlun Landspitalans um fjdlda
einstaklinga sem purfa & tilteknu nyju lyfi ad halda og einnig verdi lyfsins en Landspitalinn sér auk
pess um verdutbod og samninga vid markadsleyfishafa lyfja. Mikilvaegt er ad hafa gott flaedi
upplysinga milli Landspitalans og lyfjagreidslunefndar/Lyfjastofnunar og samrdd um aeetlun i
kostnadi og forgangsrédun vid innleidingu nyrra lyfja.

| sambaerilegum nefndum i Svipj6d, Noregi og Danmérku sem taka akvordun um greidslupatttoku i
nyjum lyfjum, eru fulltrdar fra heilbrigdisstofnunum, sja nanar:

Svipj6d, Namnden for lakemedelsformaner. http://www.tlv.se/tlv/organisation/namnden-for-
lakemedelsformaner/

Noregi, Nasjonalt system for innféring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten.
https://nyemetoder.no/om-systemet/beslutningsprosesser

Danmork, RADS (Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin).
http://www.regioner.dk/medicinsite/rads/~/media/BBCFD9C06CC54242A857BF551BA5B39E.ashx

Danmork, Medicinradet (ny nefnd sem aaetlad er ad hefji storf ijantar 2017).
http://www.regioner.dk/aktuelt/nyheder/2016/april/medicinrddet+tager+form
http://www.regioner.dk/aktuelt/nyheder/2016/april/~/media/953E24BD6C0945F5B8454574AC6E2E
72.ashx

[ 1 t. 2. mgr. 62 gr. stendur lyfjaavisunarskyldum lyfijum en i 1. mgr. 61. gr. stendur avisunarskyldra
lyfija. Lagt er til ad hafa eins ordalag p.e. avisunarskyld Iyf.
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[ 3.1. 2. mgr. 62. gr. kemur fram ad Lyfjastofnun skal akveda greidslupatttokuverd, p.e. pad verd
sem sjukratryggingar skulu mida greidslupéatttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem
lyfsoluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfjaavisunar. Undirritud telur petta akveedi 6framkveemanlegt
b.e. Lyfjastofnun getur ekki akvedid greidslupatttokuverd ad teknu tilliti til afslattar lyfsala. Lyfsalar
veita mismunandi afsleetti sem Lyfjastofnun er ekki kunnugt um og par med getur Lyfjastofnun ekki
tekio dkvordun um greidslupatttokuverd ad teknu tillliti til afslatta. Ef pad er vilji stjornvalda ad
lyfsoluleyfishafar hafi heimild til ad veita afslatt af greidslupatttokuverdi lyfja parf pad ad koma skyrt
fram i lyfjaldgum og ad tilkynna skuli afslattinn til Sjukratrygginga islands sem reiknar (Gt gjald
sjukratryggds ut fra greidslupatttokuverdi ad fradregnum afsleetti. Pad er i samraemi vid
athugasemdir vid lagafrumvarpido um 62. gr.:

P& er lagt til ad sjukratryggingastofnunin taki, i Utreikningum sinum & greidslupatttéku, tillit til
pess hvort lyfsali veitir afslatt af verdi lyfsins.

Til upplysingar pa hafa lyfjabudir ekki heimild til ad veita afslatt af verdi a lyfsedilsskyldum Ilyfjum i
Svipjod, Noregi eda Danmorku. Sjuklingar greida sama gjald af lyfsedilsskyldum lyfjum, hvar sem
peir versla innan sins lands i Svipjéd, Noregi eda Danmorku.

Mikilveegt er fyrir Lyfjastofnun ad geta breytt fyrri akvoroun ef forsendur breytast, baedi akvéroun um
verd og greidslupatttoku. 1 10. gr. i reglugerd nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd kemur fram ad
lyfjagreidslunefnd getur endurskodad fyrri dkvardanir um leyfisskyld Iyf, ymist ad beidni
hagsmunaadila eda ad eigin frumkvaedi i lj6si breyttra adsteedna eda nyrra upplysinga. Lagt er til ad
sambeerileg setning hafi stod i lyfjaldgum.

Tillaga ad breytingu & 62. grein (m.v. ad lyfjabludum sé heimilt ad veita afslatt af lyfjaverai).

Akvordun lyfjaverds og greidslupatttdku sjukratrygginga.

Lyfjastofnun skal skipa sex-sj6 manna nefnd, sbr. 7. gr., til fimm ara i senn. Nefndin skal
skipud fagménnum a svidi leeknisfraedi, lyfjafreedi og fjarmala. prif-Fidrir nefndarmenn skulu
skipadir eftir tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embeettis landlaeknis, Landspitala og
pess raduneytis sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. Tveir nefndarmenn skulu annars
vegar skipadir eftir sameiginlega tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér a landi og hins vegar
eftir sameiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags islands og Neytendasamtakanna. Formadur
skal skipadur af Lyfjastofnun &n tilnefningar. Varamenn skulu skipadir & sama hatt.
Lyfiastofnun skal vid dkvardanir sinar hafa i huga pad markmid laganna ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki.

Lyfjastofnun skal dkveda eftirfarandi, ad lokinni umfjéllun og samkvaemt fyrirliggjandi aliti
nefndar, sbr. 1 mgr.:

1 Hamarksverd i heildsdlu og sméasolu a lyfjadvisunarskyldum lyfjum fyrir menn.

2. Hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu skv. lll. kafla laga um sjakratryggingar a
lyfjum fyrir menn sem eru & markadi hér a landi.

3.  Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupatttéku
sina vid. ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vio afgreidslu lyfjaavisunar.

4.  Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr.
Lyfiastofnun getur visad afgreidslu umsdkna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga
fyrir samkvaemt pvi akveedi til sjukratryggingastofnunarinnar.

5. Hvada lyferu leyfisskyld og pvi med greidslupatttoku sjakratrygginga i samradi vid
sérfreedinga fr4 Landspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum lyfjum er att vid
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pau lyfsem eingbngu eru notud i samraemi vid kliniskar leidbeiningar og erujafnan
kostnadarsém og vandmedfarin.

begar fjallad er um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsdlu tekur fulltrai
heildsoluleyfishafa seeti i nefndinni, sbr. 1 mgr., og pegar fjallad er um hamarksverd i
smasolu tekur fulltrai lyfsoluleyfishafa seeti i nefndinni. Falli atkveedijofn vid afgreidslu mala
hja nefndinni, sbr. L mgr., sker atkvaedi formanns .

Taki Lyfjastofnun dkvérdun & grundvelli 1.-5. télul. 2. mgr. sem gengur gegn aliti
nefndarinnar, sbr. 1 mgr., skal stofnunin rokstydja slika akvordoun itarlega par sem gero er
grein fyrir 6llum sjénarmidum sem liggja akvoérduninni til grundvallar. Skal &vallt birta slikan
rokstudning opinberlega, p.m.t. a vefsiou Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri akvardanir sinar skv. 1.-5. télul. 2.mgr., ymist ad beidni
hagsmunaadila eda ad eigin frumkvaedi i lj0si breyttra adsteedna eda nyrra upplysinga.

Soluadilar, p.e. lyfjaheildsalar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra, sem vilja selja
avisunarskyld lyf & leegra verdi en hdmarksverd segir til um skulu tilkynna pad vera til
Lyfjastofnunar sem birtir hid laeekkada verd i naestu Gtgafu lyfjaverdskrarinnar. Séluadili skal
selja lyfid a sama verdi & 6llum sélustodum sinum.

Lyfjabud hefur heimild til ad veita afslatt frA hAmarkssmasoluverdi. Veiti lyfjabud afslatt fra
greioslupatttokuverdi skal tilkynna islands um afslattinn og reiknar
stofnunin gjald sukratryQQ®ds ut fra greidslupatttokuverdi ad fradregnum afslaetti og midad viod
brepasttdu viokomandi sbr. 6. gr. tolulid 29. gr. laga um sitkratrvaainaar nr. 112/2008, med
sidari breytingum.

Athugasemd vid 65. gr:

Lagfeera parf 3. mgr. i 65. gr. i samraemi vid tilskipun rddsins frd 21. desember 1988 um gagnsaejar
rddstafanir er varda verdlagningu lyfja sem aetlué eru ménnum og patttdku innlendra sjukratrygginga
i greidslu peirra (89/105/EBE).

Tillaga ad breytingu & 65. gr.:

Malsmeodfero veroumsoknar.

Lyfjaheildsalar, lyfjamidlarar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra skulu seekja um
hamarksverd i heildsoélu, greidslupatttoku sjukratrygginga og allar verdbreytingar a
avisunarskyldum lyfjum fyrir menn til Lyfjastofnunar og skulu umsdéknum fylgja upplysingar
um heildséluverd viokomandi lyfs i peim I6ndum sem tiltekin eru i reglugerd, sbr. 5. mgr. 61.
ar.

Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi
sidar en 90 doégum eftirad umsokn hefur borist. Hafi umseekjandi ekki l1atid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsoékn skal stofnunin &n tafar lata umsaekjanda vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt
umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust
stofnuninni. Efakvordun liggur ekki fyririnnan pessara timamarka er umsaekjanda heimilt ad
markadssetja lyfid & pvi verdi sem sott er um.

Akvordun Lyfjastofnunar um greidslubatttoku sitikratrvaainaastofnunar vegna lyfja fyrir menn
skal liaaia fyrir og hafa verid kynnt umseaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn
hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fvlaia med umsokn skal

stofnunin an tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvoroun
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Lyfiastofnunar pa liaaia fyrir og hafa verid kynnt umsaekianda eigi sidar en 90 dégum eftir ad
naudsynlegar vidbotarupplvsinaar barust stofnuninni. Ef umsdékn um greidslupatttéku berst
aour en Lyfiastofnun hefur tekid akvoroun um lyfiaverd lengist afgreidslufrestur umséknar um
areioslupatttoku um adra 90 daaa.

Hafi einnig verid 6skad akvordunar um patttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi
sjukratryggdra skal slik akvoroun kynntinnan 180 daga frA méttoku umsoknar um akvordun
lyfjaverds. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoékn skal lata
hann vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvérdun pa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidobétarupplysingar barust.

Akvordun Lyfjastofnunar um haekkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umseekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skal lata
stofnuninni i té fullnaegjandi upplysingar, par & medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleeta haekkun adur dkvedins verds. Hafi umsaekjandi ekki 14tid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsoékn skal Lyfjastofnun lata hann vita hvada upplysingar vantar.
Skal akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90
dégum eftir ad naudsynlegar vidboétarupplysingar barust henni. Ef 6venjulega margar
umsoknir hafa borist Lyfijastofnun getur hun til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 60
daga. Skal tilkkynna umseaekjanda um slika framlengingu 4dur en fresturinn sem Lyfjastofnun
hefur til &kvorounartdku er lidinn. Ef &kvordun liggur ekki fyririnnan pessara timamarka er
umsaekjanda heimilt ad haekka verdid samkvaemt umsokninni.

Athugasemd vid 95. gr:

pad vantar upplysingar um ad radherra skal setja reglugerd um akvardanir Lyfijastofnunar um
lyfjaverd og greidslupatttoku sjakratrygginga i lyfjum sbr. 61. gr.

Tillaga ad vidbot vid 95.gr. (baeta vid 8. tdlulid).

8. akvardanir um lyfiaverd oa areidslupatttoku sitkratryaainaa i lyfium sbr. 61. ar.

Athugasemd vid akveedi til brddabirgda I.:

Undirritud 6skar eftir ad tryggt sé ad ollum fjorum starfsménnum lyfjagreidslunefndar sé bodid starf
hja Lyfjastofnun med aunnum réttindum og sému kjorum og peir hafa i dag hja lyfijagreidslunefnd.

Virdingarfyllst

Gudrun . Gylfadottir, formadur lyfjagreidslunefndar
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Reykjavik 1.jani 2016

Athugasemdir Lyfjanefndar Landspitala vid frumvarp til lyfjalaga.

NG liggur fyrir Alpingi frumvarp til lyljalaga pingskjal 1105 - 677. mal.
Lyijanefiid LSH vill koma eftirfarandi a framferi:

41. gr. Lyfjanefnd heilbrigdisstofnana.

Vegna mikilvegi pess malaflokks sem heyrir undir lyfjanefndir pa teljum vid naudsynlegt ad tilgreina
pverfaglega samsetningu (hjukrunarfredi vantar i naverandi drégum) og skilgreina hlutverk og abyrgo
nefndanna betur. Medal atridi sem parfad tilgreina eru lyljastefna stofnunar, lyfjalisti stofnunar og
gedamal er tengjast 6ryggi og notkun lyija. Einnig parfad koma fram pad hlutverk sem Lyijanefnd LSH
hefur & landsvisu (umsysla og rddgjof vardandi leyfisskyld lyfo.s.frv.).

Einnig viljum vio benda & mikilvaegi pess ad i ldgunum sé tilgreint ad vid avisun og umsyslu lylja verdi
almennt lyfjaheiti (International Nonproprietary Name) haft til grundvallar. betta er mikilvagt til ad
tryggja heildaryfirsyn, samfellu, 6ryggi og g®di lyfjamedferda. Vio viljum sérstaklega benda & algengi
fjollyljamedferda og télvustyrdrar lyfjaskdmmtunar i pessu samhengi. i ndverandi frumvarpi er
takmorkud umfjéllun um 6ryggi og gedi pegar kemur ad avisun, endurnyjun og afliendingu lyfja og
heildarsyn ekki tryggd milli mismunandi pjénustustiga (sjukrahuds, heilsugasla, sjalfstett starfandi
leknar, einkareknar heilbrigdisstofnanir og hjakrunarheimili).

Fyrir hond Lyfjanefndar LSH pa lysum vid okkur reidubdin til ad kynna ofangreindar athugasemdir nanar
fyrir velferdarnefnd Alpingis og eiga samraedu um Lyljastefnu til arsins 2020.

f.h. Lyljanefndar LSH

Ocr—
Adalsteinn Gudmundsson
leknir og formadur Lyfjanefndar LSH

AOAvY\WrniQLUcu\ -

Rannveig Einarsdottir

kliniskur lyfjafredingur og nefndarmadur



Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd
150 Reykjavik

Reykjavik, 6.7.2016
Tilvisun: 0.5.1.2 / Méalsnamer: 2016050258

Efni: Umsogn Lyfjastofnunar um frumvarp frumvarp til laga um lyfjalég (heildarldég, EES-reglur), 677. mal.

Lyfjastofnun visar til télvuposts fra nefndasvidi Alpingis til stofnunarinnar dags. 18. mai 2016. [télvupdstinum
var frumvarp til laga um lyfjaldg (heildarlég, EES-reglur), 677. mél, sent Lyfjastofnun til umsagnar og var pess
Oskad ad umsdgn beerist eigi sidar en 8. jlini 2016. Med télvuposti dags. 8. juni 2016 6skadi Lyfjastofnun pess
vio Gunnlaug Helgason, nefndaritara velferdarnefndar Alpingis, ad Lyfjastofnun yrdi veittur vidbotarfrestur
til ad skila Alpingi umségn um malid. Var sa frestur sidar veittur sama dag.

Lyfjastofnun hefur um araradir, i oformlegum og formlegum samskiptum vid baedi Alpingi og
velferdarraduneytid (og forvera pess), hvatt til ad lyfjaldg, nr. 93/1994, verdi tekinn til heildarendurskodunar
og frumvarp til nyrra lyfjalaga verdi lagt fram & Alpingi. [ 1josi pess fagnar Lyfjastofnun pvi ad frumvarp petta
liti nd dagsins ljés. Lyfjastofnun vill pa jafnframt arétta, likt og segir i almennum athugasemdum sem
frumvarpi pessu fylgja, ao forstjori Lyfjastofnunar atti seeti i nefnd peirri sem heilbrigdisradherra skipadi i
arsbyrjun 2015 og vann pau drog sem frumvarpid byggir & Enn fremur vann I6gfreedingur Lyfjastofnunar sem
starfsmadur umraeddrar nefndar.

pratt fyrir pessa adkomu Lyfjastofnunar ad vinnslu frumvarpsins telur Lyfjastofnun ad eftirtalinn atridi i
frumvarpinu parfnist frekari Grvinnslu.

6. gr.

i f-lid 1. mgr. 6. gr. er lagt til ad eitt I6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar verdi ad veita leyfi til lyfsolu,
rekstrarleyfi, undanpagur fra krofu um lyfséluleyfi og ad hafa eftirlit med slikri starfsemi. Lyfjastofnun bendir
4 ao til ad geeta samraemis vio 33. gr. frumvarpsins etti einnig ad telja upp & sama stad pad hlutverk ad veita
dyraleeknum leyfi til sélu lyfja sem aetlud eru dyrum. Leggur Lyfjastofnun til ad & eftir ordinu ,lyfsélu" komi:
leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem eetlud eru dyrum.

i g-lid 1. mgr. 6. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi pad hlutverk ad veita leyfi til kliniskra lyfjaranns6kna og
hafa eftirlit med framkvamd slikra rannsékna. Lyfjastofnun bendir & ad ekki er hér geett fyllsta samraemis vid
21. gr. frumvarpsins, er par er gerd s tillaga ad raoherra sé falin heimild til ad kveda & um i reglugerd hvada
stjornvald pad sé sem veitir leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum. Lyfjastofnun leggur pvi til ad g-lidur
1. mgr. 6. gr. verdi felldur brott i [j6si framangreinds. Komi til pess ad radherra feli Lyfjastofnun petta hlutverk
etti n-lidur 1. mgr. 6. gr. ad gefa naegilegt svigrim légum samkveemt til pess ad stofnunin taki ad sér
hlutverkid.

Lyfjastofnun vill jafnframt benda 4 ad i 6. gr. frumvarpsins er ekki ad finna verkefnid upplysingagjof til
almennings um lyf (og pa mégulega einnig leekningataeki) skilgreint sem eitt hlutverk stofnunarinnar. A petta
er bent par sem Lyfjastofnun byr yfir mestum upplysingum og mestri pekkingu allrar stjérnsyslunnar a pessu
svidi. Ef vilji stendur til pess ad yfirvéld midli til almennings upplysingum um Iyf og lyfjanotkun telur
Lyfjastofnun eeskilegt ad um slikt veeri kvedid i lyfjaldgum. Vekur stofnunin athygli & arskurdi
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velferoarraduneytisins, nr. 1/2015, par sem raduneytid taldi Lyfjastofnun ekki heimilt ad birta tilteknar
almennar upplysingar um solutélur lyfja hér & landi vegna skorts & skyrri og beinni lagaheimild til
birtingarinnar. Ad einhverju leyti er tekid & pessu i 68. gr. pessa frumvarps, en eftir sem &dur hefur
frumvarpid ekki ad geyma akvaedi sem felur Lyfjastofnun hlutverk af pessum toga né fjarmdégnun.

9.0r.

i 1. mgr. 9. gr. er ad finna akvaedi sem ekki er ad finna i nagildandi lyfjaldgum, nr. 93/1994. Lagt er til ad
Lyfjastofnun sé gert ad halda Gti sk. stodskréd lyfja. Er hér sétt i fyrirmyndir fra Nordurléndunum, t.a.m.
Noregs, en par halda heilbrigdisyfirvold Gti sk. FEST-gagnagrunni. Um er ad reeda grunnskra sem hefur ad
geyma allar helstu upplysingar um lyf sem peir sem avisa lyfjum og afgreida ur lyfjabud purfa ad hafa vio
héndina svo fyllsta 6ryggi sé tryggt (lyfjaofneemi, milliverkanir o.fl.). Lyfjastofnun telur ad ordalag akvaedisins
eigi a0 taka mid af pessu, p.e. hverjir notendur stodskrar lyfja séu. Lyfjastofnun leggur pvi til ad i stad orosins
Ltolvukerfi”, i 3. malsl. 1. mgr. 9. gr. komi: p4 sem avisa og afgreida Iyf.

pa vill Lyfjastofnun benda & umfjollun um petta atridi frumvarpsins i pvi kostnadarmati sem pvi fylgir. i 5.
mgr. kostnadarmatsins (bls. 39 ifrumvarpinu) segir:

~Akveedi lyfjaskraninga og lyfjatolfredi eru efld i frumvarpinu fra gildandi l6gum med tilkomu
lyfjagagnagrunns, sbr. 69. gr. Kliniskur lyfjagagnagrunnur felur isér aukin atgjold rikissjods. Til adfullneegja
skilyroum frumvarpsins um starfreekslu hans er naudsynlegt ad fjarfesta i télvuhugbinadi og vinnu vid
hugblnadargerd asamt innleidingu & honum. Milliverkanir lyfja eru skra 4formi sem ekki er heegt ad nyta i
rafrenum upplysingakerfum heilbrigdispjénustunnar. Lyfjaofneemi og frabendingar eru ekki & adgengilegu
formi fyrir heilbrigdisstarfsfolk auk pess sem nudverandi grunnar valda erfidleikum vegna mismunandi
lyfjapakkninga og lyfjafyrirmeeli.”

Lyfjastofnun telur ad pessi framsetning sé villandi og gangi pvert & skilning stofnunarinnar a pann vilja
radherra sem birtist i 9. gr. frumvarpsins. Telur stofnunin ad framangreind tilvisun i 69. gr. frumvarpsins sé
einfaldlega réng, og i stad hennar eetti ad visa til 9. gr. frumvarpsins. Hér er i reynd um ad reeda umfjoéllun
um pad sem i frumvarpstextanum er nefnt stodskra lyfja, sbr. tittnefnda 9. gr. frumvarpsins. Lyfjastofnun
getur med engu moti séd hvernig akvaedi 69. gr., par sem fjallad er um lyfjagagnagrunn Embeettis landlaeknis,
sem n0 pegar er starfraektur, eigi vid um kliniskan lyfjagagnagrunn sem byggir & upplysingum sem
Lyfjastofnun byr ein yfir. Lyfjastofnun telur ad hér sé um misskilning ad reeda og hvetur eindregid til pess ad
hann verdi leidréttur vio afgreidslu frumvarpsins hja velferdarnefnd.

11. gr.

Lyfjastofnun bendir & ad peirri tilldgu sem sett er fram i 11. gr. frumvarpsins, og er @tlad ad leysa 1. mgr. 7.
gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, af holmi er ekki ad finna umfjollun eda &dkveedi um sk." compassionate use". Slikt
akveedi getur tekid til lyfjanotkunar & nyjum lyfjum sem ekki eru komin & markad eda til lyfja vid sjaldgeefum
sjukdomum sem verda ekki markadssett & islandi eda vegna annarra adsteedna akvedinna sjiklingahops.

Nordurlandapjédirnar hafa vel flestar sett sér sérstakar reglur um pessa tegund lyfjanotkunar, & medan hér
& landi hefur enn sem komid er ekki verid settar sérstakar reglur. Er hér naertaekast ad lita til Danmerkur par
sem idonskum lyfjaldgum sem sidast seettu heildarendurskodun &rid 2005, segir um petta atridi i 29. gr.:

29. Sundhedsstyrelsen kan efter ansdgning i sarlige tilfelde tillade salg eller udlevering i begraenset
mangde afleegemidler, som ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse eller ikke markedsfores i

Danmark (udleveringstilladelse).
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til udleveringstilladelsen og kan tilbagekalde en tilladelse, hvis
disse vilkar ikke overholdes eller der optraeder alvorlige problemer med leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning, herunder alvorlige bivirkninger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om distribution afleegemidler, der er omfattet afen

tilladelse efter stk. 1.

Lyfjastofnun hvetur eindregid til ad petta atridi verdi skodad og raett nanar og ad fulltrdar Landspitala, par
sem flest 6ll notkun lyfja af pessum toga fer fram hér & landi, verdi hafdir med i radum. Mikilveegt er ad slik
Urraedi eigi sér lagastod og hverskonar samningar sem gerdir eru vegna peirra sé gagnseeir.

13. gr,

Lyfjastofnun bendir 4 a0 i3. mgr. 13. gr. er ad finna hugtakid takmarkad lyfsdluleyfi. Svo virdist sem misfarist
hafi ad uppfaera hugtakid til pess ordfeeris sem finna ma i 3. mgr. 31. gr., p.e. heimildar Lyfjastofnunar til ad
veita undanpdgu fra krofu um lyfséluleyfi sem forsendu pess ad selja almenningi Iyf.

21. gr.
Lyfjastofnun visar til athugasemdar hér ad framan um g-lid 1. mgr. 6. gr.
22. gr.

Samkvaemt 2. mgr. 22. gr. frumvarpsins er lagt til ad lyfjaframleidsla sem fram fer a sjakrahdsum, sem notud
eru strax i kjolfar framleidslu, skuli taka mid af alyktunum Evrépuradsins um lyfjaframleidslu sem fram fer a
sjukrahdsum og 68rum heilbrigdisstofnunum. Lyfjastofnun vekur athygli & ad m.v. ordalag akveedisins geeti
reynst vandkvaedum hao ad framfylgja slikri reglu. Annars vegar liggur fyrir st stadreynd ad alyktanir
Evrépuradsins (Council of Europe) hafa ekki réttardhrif einar og sér hér a landi, en par ad auki eru peer ekki
vanalega ekki pyddar yfir & islensku. Hins vegar er ekki skyrt af ordalagi akveedis 2. mgr. 22. gr. hvort um sé
aod tillogu ad tilmeeli l6ggjafans, eda hvort um sé ad raeda tillogu sem atlad er ad hafi bindandi ahrif gagnvart
peim adilum sem um reedir. P4 vakna spurningar hér ad mati Lyfjastofnunar ef h6fd eru i huga almenn
sjonarmid sem og sett 16g um skyrleika og birtingu stjornvaldsfyrirmeela. Lyfjastofnun Oskar pess ad inntak
2. mgr. 22. gr. frumvarpsins verdi skyrt sem kostur er, par sem pad mun falla Lyfjastofnun iskaut ad framfylgja
peim reglum sem frumvarpid hefur ad geyma pegar pad verdur ad légum.

VII. kafli/26. gr.

Lyfjastofnun vill vekja athygli & pvi ad i frumvarpinu er ekki tekid med afgerandi heetti & starfsemi erlendra
lyfjaheildsala hér a landi, p.e. fyrirteekja sem hafa heimild til heildsélulyfja i 60rum rikjum & EES-sveedinu. Likt
og fram kemur t.a.m. i drogum ad Lyfjastefnu til 2020, virdist stefna islenskra heilbrigdisyfirvalda vera su ad
gera islenskum kaupendum lyfja, t.d. heilbrigdisstofnunum, audveldara med ad versla & heildsélustigi vio
adila i 60rum rikjum EES-sveedisins. Hefur i pessu sambandi stundum verid raett um ad ,,opna markadinn".
Lyfjastofnun bendir & ad i 32. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, segir:

Leyfi til innflutningsfullgerdra lyfja og lyfjaefna til dreifingar iheildsdlu hafa peir einir sem til pess hafa hlotid
leyfi Lyfjastofnunar.

Af akveedi pessu leidir ad adeins mega hér & landi selja lyf i heildsdlu peir sem hafa fengid sérstakt
heildséluleyfi hja Lyfjastofnun. | pessu sambandi bendir Lyfjastofnun & ad i dag hafa slika heimild sj6 islensk
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fyrirteeki, en ekkert fyrirteki med adsetur i 6dru EES riki hefur slika heimild. Lyfjastofnun hvetur
velferdarnefnd til ad taka petta atridi til skodunar og reeda vid hagsmunaadila, baedi kaupendur og seljendur.

31. gr.

Lyfjastofnun vill, i ljosi pess ad pad fellur i skaut stofnunarinnar ad veita pa heimild sem kvedid er 4 um i 3.
mgr. 31. gr., vekja athygli & pvi hversu 8ljést ordalag 2. malsl. 3. mgr. 31. gr. er i raun og veru. Samkvaemt
dkveedinu ma Lyfjastofnun adeins veita p4 undanpagu fra dkveedi 1. mgr. 31. gr. sem um reaedir ,par sem ekki
er starfraekt lyfjabud eda lyfjattibG". Lyfjastofnun dskar eftir ad ordalag akveedisins verdi skyrt og afmarkad
betur pannig ad vilji 16ggjafans fari ekki & milli mala. Deemi meetti taka af adstedum par sem engin lyfjabid
veeri starfraekt i sveitarfélaginu Seltjarnarnesi (en svo er i raunveruleikanum ekki). Fimm lyfjabadir eru
starfreektar i péstndmerum 101 og 107 i Reykjavik. Af ordalagi 2. malsl. 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins er ekki
fyllilega skyrt ad mati Lyfjastofnunar hvort stofnuninni veeri heimilt ad veita undanpagu fra 1. mgr. 31. vegna
solu lyfja & Seltjarnarnesi i deemi af pessum toga. Oskast petta skyrt sem kostur er eins og 4dur segir.

Lyfjastofnun leggur til ad stofnuninni verdi heimilt ad veita lyfséluleyfi med takmdrkunum. Er par att vid
afmarkad leyfi til s6lu tiltekinnar tegundar lyfja i smas6lu til almennings, einna helst sk. lyfjagdsum (surefni

0.p.h.).

pa leggur Lyfjastofnun til ad 4. mgr. 31. gr. verdi breytt & pann veg ad su reglugerd sem radherra setja skal
um lyfsélu og lyfjabdair fjalli jafnframt um lyfsélu dyraleekna, sbr. 33. gr. frumvarpsins.

33. gr.

Lyfjastofnun stydur og hvetur eindregid til ad su tillaga sem gerd er i 33. gr. frumvarpsins verdi ad légum.
Lyfjastofnun telur p6 ao verdi su tillaga sem 33. gr. hefur ad geyma, p.e. ad dyraleeknum verdi gert skylt ad
seekja um leyfi til s6lu lyfja sem eetlud eru dyrum, pa purfi ad gera breytingar & 8. gr. laga nr. 66/1998, um
dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr. | nefndu akvaedi laga nr. 66/1998 er fjallad um afhendingu
(afgreidslu) og avisun lyfja i sbmu andrd, sem er i samraemi vid pa framkvemd sem ni tidkast, p.e. ad
dyraleeknum sé sjalfkrafa heimilt ad selja lyfvid pad ad ddlast réttindi til ad stunda dyraleekningar hér a landi.
Lyfjastofnun leggur til ad gerdur verdi greinamunur par &, p.e. ad ordalag 8. gr. laga nr. 66/1998 verdi breytt
& pann veg ad akveedid tilgreini dyraleekna sem hafi leyfi til afhendingu lyfja sbr. umreett akveedi pessa
frumvarps.

XII. kafli/56. gr.

Lyfjastofnun vill arétta, i ljési annarra umsagna um petta frumvarp, ad lyfjagatarreglur sem settar hafa verid
& vettvangi Evropusambandsins na til allra lyfja sem hafa markadsleyfi & Evropska efnahagssveedinu. Engin
leid er ad undanskilja fra pessu regluverk einstaka lyf, hafi pau verid flutt til islands og notud & grundvelli
undanpagu sem Lyfjastofnun hefur veitt (sk. undanpagulyf).

61. gr.

Lyfjastofnun fagnar peirri stefnu sem morkud er i frumvarpinu par sem lagt er til ad pau verkefni sem sinnt
er af Lyfjagreidslunefnd i dag feerist til Lyfjastofnunar. Stefnumdérkun pessi og tillaga er i samraemi vid
abendingar og hvatningu sem beint hefur verid til heilbrigdisyfirvalda hér & landi undanfarin ar par sem 16gd
er til einféldun & stjornsyslu lyfjamala. ba er tillaga pessi einnig samstiga peirri proun sem virdist vera ad eiga
sér stad erlendis par sem aukio samstarf er ordido milli skrdninga og leyfisveitingar lyfja annars vegar og
verdlagning og akvoroun um greidslupatttoku hins vegar.. Sé horft til Nordurlandanna er petta einnig
heillaskref ad mati Lyfjastofnunar par sem systurstofnanir Lyfjastofnunar i Noregi og Danmdrku sinna
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sambeerilegu hlutverki i peim 16ndum. Ndverandi starfssemi Lyfjagreidoslunefndar fellur pvi vel ad annarri
kjarnastarfssemi Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun vekur athygli & ad ifrumvarpinu er ad finna misreemi milli 4kvaeda 4. mgr. 61. gr., 1. mgr. 62. gr.
og svo pess kostnadarmats sem fylgir frumvarpinu. i 4. mgr. 61. gr. segir, likt og segir um lyfjagreidslunefnd
i 8. mgr. 42. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, ad kostnadur sem hlyst af vegna starfsemi sem
tengist verdlagningu lyfja og akvardana um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjum. [ 1. mgr. 61. gr. segir
ad Lyfjastofnun skuli skipa nefnd sem i skulu sitja sex einstaklingar. Samkvaemt frumvarpinu er hér um ad
reeda pa nefnd sem taka skal gera tillogu ad akvorounum Lyfjastofnunar um lyfjaverd og greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjum. [ 1. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, segir aftur & moti ad
lyfjagreidslunefnd skuli skipud fimm einstaklingum. [ kostnadarmati frumvarpsins segir sidan: ,Samruni
lyfjagreidslunefndar og Lyfjastofnunar er formsatridi sem leidir ekki til fjarhagslegra ahrifa & rikissj0o."
Lyfjastofnun telur ad pessi tiltekna setning kostnadarmats frumvarpsins sé ekki alls kosta rétt med visan til
bess sem hér ad framan segir. | frumvarpinu er gerd tillaga pess efnis ad fjolga um einn einstakling & peim
vettvangi par sem teknar eru akvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar i
lyfjum & sama tima og afram er gert rdo fyrir ad kostnadur vegna pessarar starfsemi sé fjArmagnadur med
fijarframlagi ar rikissjooi. Lyfjastofnun dskar pess eindregid ad tekid verdi mid af pessum veruleika vid
pinglega medferd frumvarpsins.

P& telur Lyfjastofnun ad 5. mgr. 61. gr. frumvarpsins hafi ad geyma villu par sem visad er til verodkvardana
sjukratryggingastofnunarinnar. Sjukratryggingum islands er hvergi falid pad hlutverk ad taka &kvardanir um
lyfjaverd, hvorki i frumvarpinu né igildandi Iégum. Lyfjastofnun telur ad augljoslega sé att vid Lyfjastofnun a
pessum stad i5. mgr. 61. gr. og leggur til ad akveedinu verdi breytt pessu til samraemis.

62. gr.

Lyfjastofnun telur ad ekki sé rétt ad visa til 7. gr. frumvarpsins i 1. mgr. 62. gr. [ 7. gr. er fjallad um heimild
stofnunarinnar til ad skipa nefndir og starfshopa til ad stydja vid starfsemi stofnunarinnar. A sama stad er
gerdur sa askilnadur ad peir sem slikar nefndir eda starfshopa skipi megi eiga persénulegra hagsmuna ad
geeta i lyfjaidonadi. bar sem 1. mgr. 62. gr. gerir beinlinis rad fyrir ad skipadir séu i nefndina sem um reedir
fulltraar lyfjaidnadarins er hér um dsamrymanleika ad raeda. Lyfjastofnun leggur pvi til ad tilvisun til 7. gr.
frumvarpsins i 1. mgr. 62. gr. verdi felld brott.

P& bendir Lyfjastofnun & ad i ljosi gildistoku laga nr. 123/2015, um opinber fjarmal, og p.m.t. nys verklags vio
gerd fjarlaga, ad réttara kann ao vera ad fulltrii velferdarraduneytisins taki seeti i nefndinni sem um er fjallad
i 1. mgr. 62. gr. istad fulltria pess rdduneytis sem fer med tekjuéflun rikisins hverju sinni.

XVI. kafli.

Lyfjastofnun fagnar peirri stefnu sem morkud er i XVI. kafla frumvarpsins um hvernig eftirliti Lyfjastofnunar
med pvi ad farid sé ad akvaedum laganna skuli hattad. i stad tveggja greina i nagildandi lyfjaldgum, par sem
fjallad eru um eftirlit Lyfjastofnunar og vidurldgum vid brotum gegn akveedum laganna, er nd i frumvarpi
pessu ad finna sérstakan kafla um eftirlit sem telur sjo greinar og sérstakan kafla um vidurldg sem telur atta
greinar. Lyfjastofnun telur hins vegar ad ennpa skorti & stefnumérkun og skyrleika pegar kemur ad almennu
markadseftirliti med solu lyfja hér & landi.

Pegar akveaedi nudgildandi lyfjalaga eru skooud sést glogglega ad vilji l6ggjafans hefur stadio til pess ad
Lyfjastofnun hafi eftirlit med sk. eftirlitsskyldum adilum fyrst og fremst. Breytingar sem gerdar hafa verid a
60rum l6gum i gegn um & undanférnum arum, p.&.m. [6gum um matveeli, nr. 93/1995, hafa gert pad ad
verkum ad Lyfjastofnun hefur fjarleegst hid eiginlega almenna markadseftirlit med lyfsdlu hér & landi. Hér er
fyrst og fremst att vid eftirlit med 6logmeetri s6lu & lyfjum. Eftir pvi sem internetid verdur fyrirferdarmeira i
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smas6lu til einstaklinga um allan heim hefur verkefnid reynst erfidara og erfidara, og vega par pungt
samfélagsmidlar. Sérstaklega verdur ad hafa i huga &durnefnda &herslu nugildandi lyfjalaga & eftirlit
Lyfjastofnunar med eftirlitsskyldum adilum en einnig parf ad hafa i huga hvernig starfsemi Lyfjastofnunar er
fjarmodgnud. Eins og stadan er i dag er eina raunverulega Urraedi Lyfjastofnunar til ad gripa inn i, pegar feerdar
hafa verio sonnur & 6légmeeta lyfsolu, ad beina keeru til logreglu. Pé svo ad adkoma logreglu ad malum er
varda brot gegn akvaedum sérlaga, & bord vid lyfjalog, verdi eetid naudsynleg i vissum tilvikum. Eftirlit med
umsyslu lyfja, p.m.t. 6l6gmeet lyfsala, krefst aftur & moti mikillar sérpekkingar sem fa dnnur stjérnvéld en
Lyfjastofnun buda yfir. Af peim sdkum leita I6gregla og tollayfirvéld mikio til stofnunarinnar pegar mal ef
pessum toga koma upp. Vegna adurnefndrar adferdafreedi vid fjArmognun stofnunarinnar getur pad hins
vegar reynst erfioleikum h&d ad forgangsrada i starfsemi stofnunarinnar i padgu pessara verkefna. Telur
Lyfjastofnun i pessu ljési ad stofnunin aettu ad vera falin frekari ad skyrari hlutverk & pessu svidi sem & sama
tima veeru fjarmégnud med framlagi Ur rikissjodi, i stad pess ad vera fjarmdgnuo af tekjum sem hljotast af
eftirlitsgjaldi sem eftirlitsskyldir adilar greida.

Akvedi til bradabirgda:
l.

i lj6si pess sem lagt er til i 2. mgr. fyrra bradabirgdaakvaedis frumvarpsins, en par segir m.a. ad Lyfjastofnun
skuli taka vid eignum, réttindum og skyldum Lyfjagreidslunefndar pegar frumvarpid verdur ad I6gum, éskar
Lyfjastofnun pess eindregid ad tryggt sé ad fjarmal og fjarheimildir Lyfjagreidslunefndar verdi i lagi og i
samraemi vio rekstrarumfang komi til sameiningar.

Lyfjagreidslunefnd var rekin med halla arid 2015 og fyrirsjaanlegur eru enn frekari halli fyrir &rid 2016. bessi
halli er tilkomin vegna samningsbundinna launahakkana og aukins starfshlutfalls. Vill Lyfjastofnun af pessu
tilefni leggja aherslu a ad verdi frumvarpid sampykkt med o&breyttu snidi sé tryggt ad halli
Lyfjagreioslunefndar verdi leidréttur 4dur en ad sameiningu kemur og fjarheimildir Lyfjagreidslunefndar
verdi adlagadar ad raunverulegum rekstrarkostnadi svo Lyfjastofnun taki ekki yfir rekstur stofnunar med
innbyggdum rekstrarhalla sem eingdngu verdur haegt ad bregdast vid med uppségnum.

Vill Lyfjastofnun ennfremur benda & mikilveegi pess ad komi til pess ad Lyfjastofnun verdi falin fleiri verkefni,
til vidbdtar peim verkefnum sem Lyfjagreidslunefnd hefur umsjén med, komi fjarheimildir og framlag ur
rikissjodi fyrir peim eda Lyfjastofnun verdi gert heimilt ad taka gjold til ad mata kostnadi vegna verkefna er
tengjast akvoroun lyfjaverds og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfja.

Lyfjastofnun vekur athygli a pvi ad i 33. gr. frumvarpsins er ad finna breytingu & ndverandi fyrirkomulagi
heimilda dyraleekna til lyfsélu. 133. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun veiti dyraleeknum sérstakt leyfi til solu lyfja
sem etlud eru dyrum. Lyfjastofnun telur, verdi su tillaga sem gerd er i 33. gr. frumvarpsins ad l6gum, ad gera
purfi rad fyrir adlégunartimabili fyrir starfandi dyraleekna sem stunda lyfsolu. Lyfjastofnun leggur pvi til
eftirfarandi bradabirgdadkveedi verdi beett vid 16gin:

Dyraleeknar med gilt starfsleyfi vid gildistoku laga pessara, og hafa i hyggju ad stunda sélu & lyfjum fyrir dyr,
skulu seekja um leyfi til s6lu lyfja fyrir dyr, sbr. 33. gr. laga pessara, fyrir 1. jantar 2018.

pa telur Lyfjastofnun ad framlengja purfi pann frest sem veittur er fyrir fyrirtaeki sem framleida virk efni sem
nota a til framleidslu lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi og einstaklinga sem stunda midlun lyfja. Leggur
Lyfjastofnun til ad umreeddur frestur verdi framlengdur Gr 1. jandar 2017 til 1. jali 2018.



Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Lyfjastofnun pakkar velferdarnefnd Alpingis fyrir ad veita stofnuninni teekifeeri a ad koma ad athugasemdum
vio frumvarpid & pessu stigi malsins. P4 lysir stofnunin sig reidubdna til ad senda fulltrda sina a fund
velferdarnefndar til ad raeda efni frumvarpsins og skyra frekar einstaka atridi sem frumvarpid og/eda pessi

umsogn hafa ad geyma.

Runa Hauksdoéttir Hvannberg,

forstjori.
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Bryndis Péra porsdottir, kennslustjori & lyfjateeknabraut FA
pingskjal 1105 - 677.mél

Frumvarp til lyfjalaga

Efni; Umsdgn um pingmal - frumvarp til lyfjalaga

Eg undirritud pakka fyrir ad hafa fengid teekifeeri 4 ad koma med umsodgn um frumvarp til

lyfjalaga, pingskjal 1105, 677.mal.

Eg hef sinnt kennslu lyfjateekninema i ram 20 &ar og par af verid kennslustjori & lyfjateekna-
braut sidan 2002. Eg ber pvi hagsmuni starfandi lyfjateekna og lyfjataeekninema fyrir brjosti.
Lyfjataeknir er l6gverndad starfsheiti, en storf lyfjateekna eru vissulega ekki I6gverndud og
mj6g vida gegna Ofagleerdir adilar sérheefoum storfum i lyfsélu. Ef fram fer sem horfir mun
kennsla lyfjataekninema i FA leggjast nidur, par sem litill hvati er fyrir folk ad seekja sér
menntun sem ekki er sost eftir. Med setningu nyrra lyfjalaga var ég ad vonast til pess ad pessari
pbroun meetti snda vid, ad skyrt yrdi tekid fram i l[6gum ad starfsfolk apoteka pyrfti ad vera
fagmenntad. Ad fagmenntad félk sinnti vinnu vid lyfsedla og radgjof og solu lausasoélulyfja i
apOtekum & islandi i framtidinni, svipad og er uppi & teningnum & hinum Nordurléndunum. Ad
annad veeri alger undantekning. Eins og stadan er i dag er meirihluti starfsfolks i apdtekum
o6fagmenntad og mjog mismunandi er hversu mikla pjalfun pad faer pegar pad hefur storf i

apotekum og litid eftirlit med pvi ad pad fai yfir hofud einhverja pjalfun.

Heilsugeeslan & islandi er undir gridarlegu alagi, pjodin er ad eldast og mun su préun
ventanlega halda afram. Ljost er ad margt folk leitar i ap6tek med margs konar vandamal sem
tengjast heilsu og lyfjanotkun. Hvernig er peirri pjénustu hattad pegar stér hluti starfsfélks
apotekanna hefur enga heilbrigdismenntun, hefur enga pekkingu a lyfjalégum eda mark-

midum i heilbrigdismalum?



Eg fagna pvi ad i 37. grein laganna, lid g, er ad finna pa krofu til lyfséluleyfishafa ad hafa i
pjonustu sinni lyfjateekna. Ekki kemur pd fram i greininni nein frekari akvaedi um starfsfélk i
apOtekum, hvort pad megi vera 6fagmenntad, sérpjalfad eda hvad. | greinargerd, eda
athugasemdum, med I6gunum er petta nénar Gtfaert & pa vegu ad lyfsoluleyfishafi skuli hafa i
sinu starfslidi a.m.k. einn lyfjateekni. Samkvaemt pessu er ndg fyrir lyfsdluleyfishafa i stéru
apoteki ad hafa fyrir utan lyfjafreeding (a) einn lyfjataekni i vinnu og sidan all nokkra 6faglaerda
starfsmenn, sem hlytur ad teljast 6vidunandi. Eg myndi vilja sja i 37.grein miklu skyrar kvedid
a4 um samsetningu starfsfolks i apdtekum - ad af steerstum hluta eigi ad starfa i apdtekum folk

med fagmenntun; lyfjafreedingar og lyfjataeknar.

i lyfjalogum nr. 108/1994, Xl.kafla, 31.gr., er akvaedi um ad ad jafnadi eigi ad vera i apotekum
eigi faerri en tveir lyfjafreedingar ad stérfum vid afgreidslu lyfsedla og freedslu og radgjof. i
frumvarpi ad lyfjaldgum er ekki kvedid & um petta. Eg hefdi viljad sja petta atridi afram i
lyfjaldgum, po pannig ad lyfjafreedingur og lyfjateeknir megi kvitta & lyfjaavisanir; tvofalt

lyfjafraedilegt eftirlit (ekki endilega tveir lyfjafreedingar).

i lyfjaldgum nr. 108/1994, X.kafla, 28.gr., er einnig fjallad um ad lyfjabudir visti lyfjafraedi- og
lyfjateekninema til verklegs ndms samkveemt samkomulagi vid viokomandi menntastofnanir.
petta akvaedi er ekki ad finna ifrumvarpi ad lyfjaldgum. Mér finnst mikilvaegt ad petta komi

fram i nyjum légum, t.d. i grein 37 um skyldur lyfséluleyfishafa (h-lidur).



S LAEKNAFELAG ISLANDS

(\ ICELANDIC MEDICAL ASSOCIATION

Nefndasvid Alpingis
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik
Kopavogi, 5.jali 2016.

Efni:  Frumvarp til lyfjalaga, 677. mal, stjomarfhunvarp.

Visad er til télvubréfs Alpingis fra 18. mai sl par sem 6skad er alits Laknafélags islands (LI) &
frumvarpi til lyfjalaga, 677. mal & 145. I6ggjafarpingi. Bedid er velvirdingar & pvi ad dregist
heflur ad senda inn umségnina.

Eins og fram kemur i greinargerd med frumvarpinu eru lidlega tveir aratugir fra pvi ad gildandi
lyfjalog gengu i gildi. Fjdlmargar breytingar hafa verid gerdar a I6gunum & pessum tima en pau
hafa aldrei sett neinni heildarendurskodun. Slik endurskodun pétti pvi timabzr og er pad
frumvarp sem hér er til umsagnar afrakstur peirrar endurskodunar.

Vegna frumvarpsins og peirra umsagna sem velferdamefnd hafa borist vegna pess, og LI hefar
kynnt sér sérstaklega, vill Li koma eftirfarandi abendingum & framfeeri:

1. LI ersammala peirri stefnumorkun sem felst i 9. télul. 3. gr. sbr. og 43. gr. frumvarpsins
um pad ad pad séu einungis leknar, tannleknar og dyraleknar sem megi gefa Gt
lyfjadvisanir. Rymkun & pessari heimild hefar verid til umraedu um nokkurra missera
skeid og snyr pa fyrst og fremst ad pvi ad ljdsmadur og sérfredingar i hjukmn fai
takmarkadar heimildir til lyfjadvisana. LI hefur lyst sig andvigt pvi ad
lyfjadvisanaheimildir lyfjalaga verdi rymkadar og telur engar visbendingar vera
um pad ad peaer séu naudsynlegar vegna pjonustu og Oryggis sjuklinga. i
endurskodunarvinnunni hefar pad greinilega ordid nidurstadan ad halda pvi obreyttu
hveijir megi &visa lyfjum. Atla verdur ad si nidurstada byggi & itarlegri skodun
endurskodunamefndarinnar og LI stydur pa nidurstdou.

2. LI telurad meginreglan eigi ad vera st ad lyfséu fyrst og fremst seld i lyfjabadum. I b-
lid 13. tolul. 3. gr. er opnad fyrir méguleikann & pvi ad minnstu pakkningu og minnsta
styrkleika nikotin- og fluorlyfja megi selja i almennri verslun. bar er einnig lagt til ad i
undantekningartilvikum megi selja i slikum verslunum &kvedin lausasélulyfsamkvaemt
lista Lyfjastofnunar par sem stofnunin hafi veitt undanpagu til slikrar sélu. L1 telur ekki
asteou til ad logfcsta pessa undantekningarreglu til fleiri lyfja en nikdétins og
flaorlyfja og leggur pvi til ad i b-lic 13. toélul. 3. gr. falli brott ordin: ,og i
undantekningartilvikum akvedin lausasélulyf samkveaemt lista Lyfjastofnunar par
sem stofnunin hefur veitt undanpégu til slikrar sélu.”

3. 1 lokamalslid 2. mgr. 12. gr. frumvaipsins er gert rdd fyrir pvi ad hafi lyf ekki
markadsleyfi i 6dru riki & Evrépska efhahagssvadinu beri laeknir, tannleknir eda
dyralaknir alfario abyrgd & avisun lyfs sem um redir. i gildandi l6gum er akvaedi i 7.
magr. 7. gr. par sem laeknir ber alltafabyrgd & avisun lyfs sem ekki hefar markadsleyfi &
islandi. LI heflr lengi gert athugasemd vid akvadi 7. mgr. 7. gr. og fagnar pvi ad

Péstiritun/Address  Hlidasmam S Simi/Tel.: (254) 654 4 1Q0 Kl.: 450269-2639
IS-200 Képavogi fax:(354)S644106 Netfang/E-mail: lis/ilis.is



abyrgdin skuli hafa verid takmoérkud i 2. mgr. 12. gr. frumvarpsins. LI gerir engu ad
siour afram athugasemd vid ad leknar, tannleknar eda dyraleknar eigi ad bera
persénulega abyrgd & avisun lyfs hafl pad ekki markadsleyfi & EES-svaedinu. Med pvi
er verid ad setja hlutlega botadbyrgd & pessa adila, sem er verulega ipyngjandi. Fyrir
liggur ad badi framleidandi og dreifingaradila lyfja sem ekki hafa markadsleyfi a EES-
svaedinu bera abyrgd a4 peim samkvamt légum um skadsemisabyrgd nr. 25/1991.
Vandséd er af hveiju setja parf hlutleega botaabyrgd a leekna, tannlaekna og dyralekna
til vidbdtar vid skadsemisabyrgdina vegna pessara lyfja. L1 leggur pvl til ad
lokamalslidur 2. mgr. 12. gr. frumvarpsins falli brott.

Embeetti landlaeknis leggurtil breytingu a g-1id 1. mgr. 28. gr. og ad leeknum verdi sleppt
ar peirri upptalningu. LI melist eindregid gegn pvi ad fallist verdi & breytingartillégu
embeettis landleeknis enda telur félagid hana byggda & misskilningi. 1g-1id 1. mgr. 28.
gr. eru taldir upp peir adilar sem heildsdluleyftshafar mega selja lyf a heildsélustigi.
Upptalningin er i samraemi vid gildandi reglur. Med heimild g-hdar 1. mgr. 28. gr. er
leknum, tannleknum og dyraleeknum heimilt ad kaupa a heildsélustigi lyfsem peir nota
a eigin starfsstofu. pad er ekki hid sama og lyftil eigin nota eins og skilja mé& af umsogn
embattis landlaeknis. Pad myndi baka sjuklingum talsverda snininga ef isknar mega
ekki lengur kaupa t.d. stungulyfsem peir nota vid medferd sjuklinga & eigin starfsstofii
heldur pyrftu ad skrifa lyQaavisun til sjuklingsins, lata sjuklinginn seekja i lyfjabio og
koma svo i adra heimsdkn til ad f& medferdina. Yrou pa einnig til i mérgum tilvikum
tveer heimsoknir til sérfraedileeknis i stad etnnar med tilheyrandi vidbdtarkostnadi badi
fyrir sjukling og sjukratryggingar. Pa er vandséd, ef embeetti landlaeknis telur pad
Oxskilegt ad pessi heimild standi gagnvart leeknum, af hveiju hin a pa ekki einnig ad
falla brott gagnvart tannleknum og dyraleeknum. L1 leggst pvi eindregié gegn pvi ad
fallist verdi & breytingatillogu embettis landleknis vid g-lid 1. mgr. 28. gr.
frumvarpsins.

i 3. mgr. 31. gr. er Qallad um heimild Lyfjastofhunar til ad veita undanpagu fra peirri
meginreglu ad lyf skuli selja i lyQabud. Eins og adur er rakid, sbr. 2. télulid i pessari
umsogn, telur LI ad meginreglan skuli vera st ad lyfséu seld i lyfjabuo. LI telur ekki
asteedu til almennrar undanpaguheimildar til handa Lyfjastofnun i pessu sambandi. L1
leggur pvi til ad 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins falli brott. Verdi fallist a pa tillégu
leidir af pvi ad fella parfbrott og e-lié 72. gr. 6. t6lul. 79. gr. frumvarpsins.

i 41. gr. frumvarpsins er Qallad um lyfjanefhdir heilbrigdisstofnana. i 3. mgr.
greinarinnar er gert rad fyrir ad embeetti landleknis hafi yfirumsjon med starfsemi
pessara lyQanefhda. Hér parf ad staldra vid. Samkvaemt I6gum nr. 41/2007 um
landlzekni og lydheilsu er embeetti landleknis eftirlitsadili med allri starfsemi
heilbrigdisstofhana og heilbrigdisstarfsmanna. Vandséd er hvemig pad samrymist
eftirlitshlutverki landleknisembettisins ad eiga & sama tima ad hafa yfirumsjén med
starfsemi pessara lyfjanefnda. L1 leggur til ad 3. mgr. 41. gr. frumvarpsins falli brott.
Sé talid naudsynlegt ad einhver adili hafl yfirumsjon med starfsemi pessara nefna pa
hlytur Lyfjastofnun ad vera edlilegri adili i pessu tilliti.

. Vegna 47. gr. frumvarpsins leyfir LI sér ad benda & umsdgn lyQanefndar Landspitala
dags. 1 jani 2016 og peirrar dbendingar sem par kemur fram um ad setja i frumvarpid
skyldu & lekna ad avisa a almennt lyfjaheiti (Intemational Nonproprietary Name) i stad
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heitis lyfs (sérlyfs eda samheitalyfs). Mdgulega metti pa breyta 1. mgr. 47. gr.
frumvarpsins i pa veru. Med peim breytingum nadust fram sému markmid og 47. gr.
frumvarpsins er &tlad ad na.
8. 194. gr. frumvarpsins eru settar hdmlur & eign starfandi leekna, tannleekna og dyraleekna

i lyfjafyrirteekjum. LI gerir ekki athugasemd vid dkveedid en telur pad of 6ljost ordad.
L1 leggur til ad i stad ordalagsins ,, ... ad svo stérum hluta i fyrirteki.. “ komi
nakvemur hundradshluti. b4 leggur Li einnig til ad homlur verdi settar & eign
pessara adila i hlutabréfasjodum sem eiga nanar tilgreinda hlutdeild i
lyfjafyrirtekjum. Med peirri vidbot nast enn betur pad markmid sem er med setningu
akveedisins samkvemt skyringum, sem er ad eignarhluti i pessum fyrirteekjum hafi ekki
ahrif & fjarhagslega afkomu pessa hops.

Fulltrdar LI eru ad sjalfségdu reidubunir til ad koma til fiindar vid velferdamefnd Alpingis

vegna fmmvarps pessa, verdi eftir pvi dskad.

Virdingarfyllst,
f.h. stiomar Laeknafélags islands,

Porbjém Jonsson,
formadur.



Efni: Umsdgn Matveelastofnunar um frumvarp til lyfjalaga (mal nr. 677)

Matveelastofnun hefur farid yfir drog ad frumvarpi til lyfjalaga og hefur tekid saman i bréfi pessu
helstu athugasemdir sinar vid drogin. Einnig er medfylgjandi Word-skjal med dréogunum par sem
minnihattar athugasendir hafa verid settar inn i skjalid & formi ,track-changes".

{11. gr. 3. lid i kafla IV i frumvarpinu er talad um 6virkjud énaemislyf sem framleidd eru ur
sjukdéomsvoldum og moétefnavokum sem fengnir eru Ur dyri eda dyrum fra sému bajord og notadir
eru til a® medhondla dyrid eda dyrin & peirri bajord. (ef til vill veeri heppilegra ad tala um byli i stad
buajardar i pessu frumvarpi. BUjord er fullprongt hugtak). Matveelastofnun telur ad baeta purfi vid ad
sala og notkun pessara lyfja krefjist umsagnar Matveelastofnunar. Einnig vill Matveelastofnun koma
pvi ad ad i sumum tilfellum geeti verid leyfilegt ad nota pessi béluefni lika & bujordum/bylum i neesta
néagrenni vid uppruna buajardar/bylis. Eins og fram kemur i 18. gr. pa er Lyfjastofnun heimilt ad hofdu
samradi vid Matveelastofnun ad hafna markadssetningu béluefnis, sermis eda 6naemisvaka sem
etlad er dyrum ef notkun pess brytur i baga vid 16g eda nota & pad til varnar sjakdémi sem 6pekktur
er i dyrum hér alandi. Matveelastofnun vill arétta ad hvort sem slik boluefni fai markadsleyfi & islandi
eda ekki atti umséknin um markadsleyfid alltaf ad parfnast umsagnar Matveelastofnunar.

{27. gr. ertalad um skyldur heildséluleyfishafa til ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum
lyfjum fyrir menn sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi. Matveelastofnun telur
naudsynlegt ad beeta vid lyfjum fyrir dyr par sem pad er mikilveegt ad naegar birgdir séu til af peim.
b4 meetti einnig koma ad i pessari grein ad Lyfjastofnun skuli hafa samrad vid Matvelastofnun likt og
embeetti landleeknis og fulltrda heildsoluleyfishafa pegar hdn birtir & vefsidu sinni lista yfir pau
tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um reedir. igreininni kemur einnig fram ad
heildséluleyfishafar skuli birta bidlista lyfja. Skyra meetti nanar hvar pessi listi etti ad vera
adgengilegur.

i33. gr. er nefnt pad nymeeli ad dyraleeknar purfi ad seekja sérstaklega um lyfséluleyfi til
Lyfjastofnunar. Hingad til hefur lyfséluleyfid verid hluti af dyraleeknisleyfinu sjalfu. Matvalastofnun
telur pessa breytingu til béta fyrir Lyfjastofnun sem muni audvelda eftirlit hennar med lyfjasélu
dyraleekna. Matveelastofnun bendir p6 & ad petta geeti hugsanlega stangast & vié 8. gr. laga um
dyraleekna. par segir ad dyraleeknar megi afhenda og avisa lyfjum. Matveelastofnun veltir fyrir sér
hvernig talka & ordid ,afhenda"” i pessu samhengi. Einnig vill Matveelastofnun benda & ad ef
dyraleeknir seekir um lyfséluleyfi parf pad ad vera skyrt hvort hann megi eingdngu selja lyf sem hann
avisar sjalfur eda hvort hann megi taka vid lyfjadvisunum fra 68rum dyraleeknum & sému starfstod
eda jafnvel fra dyraleekni sem ekkert tengjast starfstédinni. Matveelastofnun vekur athygli &
alvarleika pess ef enginn dyraleeknir & stéru svaedi i dreifoum byggdum landsins hefur lyfséluleyfi
muni verda erfitt ad uppfylla krofur um greidan adgang baenda ad dyralyfjum. Slikt hefdi alvarlegar
afleidingar & heilbrigdi og velferd dyra og pannig geetu dyraeigendur ekki uppfyllt skyldur sinar skv.
I6gum nr. 55/2013 um velferd dyra (t.d. 14. gr.). | 6ll falli verdur ad tryggja skyldu leyfishafa, sé pad
annar en dyraleeknir, ad hafa dyralyf til sélu, sbr. 37. gr..

i34. gr. stendur ad heimilt verdi & grundvelli lyfséluleyfis ad stunda pdstverslun med Iyf.
Matveelastofnun telur naudsynlegt ad skilgreina ordid ,,postverslun” i ordskyringum. Ad pvi fengnu
parf ad meta hvada ahrif slik verslun hefur & afhendingu dyralyfja, par sem dyraleeknar senda
lyfjadvisanir ekki inn i gegnum lyfjagatt.

{37. gr. lid a. er talad um skyldur lyfséluleyfishafa til ad halda hafilegar birgdir lyfja. Matveelastofnun
veltir pvi fyrir sér hvort lyfsélum beri einnig ad tryggja heaefilegar birgdir dyralyfja (beedi markadssett
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lyf og undanpéagulyf), p.e. ef enginn dyraleeknir hefur lyfséluleyfi & tilteknu landsveedi, sbr. 33. gr..
Eins og ad ofan greinir munu dyraleeknar purfa ad seekja um sérstakt lyfséluleyfi til Lyfjastofnunar.
Geri dyraleeknir pad ekki eda missi hann lyfsluleyfid telur Matvalastofnun naudsynlegt ad skyrt
verdi i nyjum l6gum hver dbyrgd annara lyfsala verdi pa vardandi dyralyf, sbr. umfjéllun hér ad
framan.

37.gr. lid g. ertalad um ad lyfsoluleyfishofum verdi skylt ad hafa i pjonustu sinni lyfjateekna. betta
munu dyralaeknar med lyfsoluleyfi ekki geta uppfylit. 146. gr. er kvedid & um ad peim einum sem
hafa gild starfsleyfi hér & landi sem lyfjafreedingar verdi heimilt ad afgreida lyfjaavisun.
Matveelastofnun veltir fyrir sér hvernig 4 ad tulka petta dkveedi. Matvalastofnun sér fyrir sér ad
dyraleeknir med lyfséluleyfi muni hafa heimild til ad afgreida lyfjadvisun gefna at af sjalfum sér.
Matveelastofnun leggur pvi til ad ordalagi pessarar greinar verdi breytt par sem ekki er haegt ad
einskorda afgreidslu lyfjadvisana ad o6llu leyti vid lyfjafreedinga.

57. gr. leggur Matveelastofnun til ad beett verdi vid akveedi sem mundi skylda markadsleyfishafa til
ad tilkynna dyraleeknum og Matveelastofnun &n tafar verdi breytingar 4 afurdanytingafresti dyralyfja.
Fordeemi eru fyrir pvi ad afurdanytingarfrestur hafi breyst skyndilega Gr nokkrum dégum yfir i ad vera
6endanlegur/aevilangur. Otaekt er ad svo afdrifarikar breytingar skili sér ekki strax til dyraleekna og
Matveelastofnunar. Dyr sem fengid hafa og fa slik lyf eru par med komin islaturbann um aldur og eevi
og vardar petta baedi matveeladryggi og verdmeeti dyrsins gagnvart dyraeiganda. Naudsynlegt er fyrir
dyraleekna ad hafa feeri 4 ad nota énnur lyf séu pau til.



bingskjal 1105 — 677. mal.

Frumvarp til lyfjalaga.

(Lagt fyrir Alpingi & 145. ldggjafarpingi 2015-2016.)

I. KAFLI
Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
1 g
Markmid.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnum nagilegt frambod af naudsynlegum
lyfjlum med sem hagkvemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppni og i sam-
remi vid per reglur sem gilda & Evrépska efnahagssvaedinu eda samkvamt stofnsamningi
Friverslunarsamtaka Evropu. Vid verslun med lyf skal pad etid haft til hlidsjonar ad
lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjénustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med
6drum adilum i heilbrigdispjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni. bad er
jafnframt markmid med 16gum pessum ad tryggja eftir féngum gadi og oryggi lyfja og
lyfjapjonustu, auka fredslu um lyfjanotkun, sporna vid 6hdéflegri notkun og halda lyfja-
kostnadi i lagmarki.

2.gr.
Gildissvia.

Log pessi gilda badi um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr nema annad sé sérstaklega tekid
fram.

L&g pessi taka ekki til lekningatekja, sbr. 16g um lekningateki, efna og efnablandna, sbr.
efnaldg, matveela, sbr. 16g um matvali, eda tébaks, sbr. 16g um tébaksvarnir. begar um er ad
reeda lyf, sbr. 6. tolul. 1. mgr. 3. gr., sem innihalda geislavirk efni gilda baedi dkvadi pessara
laga og laga um geislavarnir.

Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist lyf sker Lyfjastofnun dar. Ef
vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu & lyfi, sbr. 6. télul. 1.
mgr. 3. gr., og skilgreiningu & véru sem heyrir undir adra 16ggjof, gilda dkvadi pessara laga.

3.0r.
Skilgreiningar.
i I6gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:
1. Forskriftarlyf leknis: Lyf sem framleidd eru i lyfjabid samkvemt forskrift leknis &
lyfsedli fyrir einstaka sjuklinga.
2. Framleidsla lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup &
efnum og véru, sem og vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afylling, pékkun, jum-
pokkun Telst pad umpokkun pegar dyralaeknir skiptir stérri pakkningu af spenalyfjum i
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minni pakkningar? burfa dyraleeknar skv. pessu pa leyfi Lyfjastofnunar til ad gera petta?,

merking, sampykki, geymsla og gaedaeftirlit.

Heildséludreifinglyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad dreifa lyfjum & heildsolustigi,

p.m.t. innflutningur, Gtflutningur, &flun og dreifing. Pé er ekki att vid dreifingu lyfja til

almennings i smésolu.

Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbuidaefnid.

Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri

jurtaefni eda eitt eda fleiri fullblin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra jurtaefna

og eins eda fleiri slikra fullbdinna jurtalyfja.

Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

a. sogd eru bla yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjtkdéma hja ménnum
eda dyrum eda vid forvarnir gegn sjikdémum eda

b. nota mé& fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad endurheimta,
lagfeera eda breyta lifedlisfredilegri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafredilegrar eda
onemisfredilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess ad stadfesta
sjukdémsgreiningu.

Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg,

myndir, afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir, sem beint eda dbeint eru

kostud af markadsleyfishafa, i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu, sdlu eda

notkun lyfja. Upplysingar sem yfirvdld veita almenningi um lyf, t.d. vegna dkvardana um

veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu

lyfjakostnadar sjukratryggodra, teljast ekki lyfjaauglysing.

Lyfjadvisanagatt: Midlegur skeytamidlari sem heldur utan um rafrenar lyfjadvisanir

milli atgefenda lyfjaavisana og lyfjablda.

Lyfjaavisun: begar leknir, tannleknir eda dyraleknir gefur at yfirlysingu, lyfjadvisun,

um ad Utgefandi lyfjadvisunar hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda

umradamanni dyrs tilgreindu lyfi i tilgreindu magni og veitt leidbeiningar um skammta

og notkun. Laknir, tannleknir eda dyraleknir skal stadfesta lyfjadvisun sem hann gefur

Gt med undirskrift sinni.

Lyfjafredilegumsja: Samvinna lekna og lyfjafredinga um betta lyfjamedferd sjuklinga.

Lyfjafredileg umsja getur verid af ymsum toga og falist m.a. i pvi ad lyfjafreedingur fer

yfir lyfjanotkun viokomandi med tilliti til skammtasterda, verds, milliverkana o.fl.

Jafnframt getur verid um freedslu ad reedatil ad tryggja medferdarheldni og gera sjuklinga

&byrgari fyrir eigin heilsu.

Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid s6lu eda kaup & lyfjum sem ekki telst

heildsoludreifing og felur ekki i sér medhdndlun & lyfjum eda samningavidradur, hvort

sem i hlut & sjalfstedur adili eda samid er fyrir hénd annars 16gadila eda einstaklings.

Millivara: Blanda virkra efna og hjalparefna sem etlud er til frekari vinnslu i lyfja-

framleidslu.

Smaésala lyfja: Sala lyfja sem fer fram:

a. | sérstakri verslun, lyfjab(d, par sem almenningur getur keypt lyf, badi lyfja-
avisunarskyld lyfog lausasolulyf eda

b. falmennri verslun par sem almenningur getur keypt minnstu pakkningar og minnstu
styrkleika nikoétin- og fltorlyfja og i undantekningartilvikum akvedin lausasolulyf
samkvaemt lista Lyfjastofnunar par sem stofnunin hefur veitt undanpégu til slikrar
solu.



14. Sméaskammtalyf: Hvers kyns lyf sem unnid er Gr efnum sem kéllud eru smaskammta-
lyfjastofnar, i samraemi vid pa adferd i framleidslu smaskammtalyfja sem lyst er i evr-
opsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i adildarrikjunum.

15. Stodludforskriftarlyf: Lyfsem framleidd eru i lyfjabid eda af handhafa framleidsluleyfis
samkvamt gildandi lyfjastodlum og afgreidd eru i lyfjabGdum.

16. Virkt efni: Hvers konar efni eda bléndur efna sem eru @tladar til nota vid framleidslu &
lyfi og sem verda, ef pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem er
®tlad ad endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfja-
fredilegrar eda dnaemisfredilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eda til pess ad
stadfesta sjukdémsgreiningu.

1. KAFLI
Yfirstjérn og hlutverk Lyfjastofnunar.
4. gr.
Yfirstjorn.
Radherra fer med yfirstjérn mala samkvaemt [6gum pessum. beir sem koma ad akvore-
unum i lyfjamalum innan raduneytisins mega ekki eiga persénulegra hagsmuna ad geta i
préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda sméasolu lyfja.

5. gr.
Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er stofnun undir yfirstjérn rddherra.

Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara i senn.

Forstjéri skal hafa haskolapréf og pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar og bula yfir
stjérnunarreynslu. Forstjéri fer med stjérn stofnunarinnar, geetir pess ad han starfi { samraemi
vid gildandi 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd & daglegum rekstri hennar.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega eiga persénulegra hagsmuna ad
geeta i préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smésolu lyfja.

6. gr.
Hlutverk Lyfjastofnunar.
Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:

a. ad meta lyf i samremi vid peer reglur sem gilda & Evrépska efnahagssvedinu og sam-
kvemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu,

b. ad annast Gtgafu, breytingu, nidurfellingu og afturkéllun markadsleyfa lyfja, utgafu leyfa
til samhlida innflutnings lyfja og skraningu smaskammtalyfja og jurtalyfja sem hefd er
fyrir i samreemi vid peer reglur sem gilda & Evropska efnahagssveadinu,

c. ad afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfjaavisun lyf sem ekki hafa
markadsleyfi hér & landi,

d. ad taka & méti og skré tilkynntar aukaverkanir lyfja fra almenningi og heilbrigdisstarfs-
monnum i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evropu, sem og ad taka vid og skra aukaverkanir
lyfja fra dyraleknum og umrddaménnum dyra,

e. ad veita leyfi til framleidslu og heildsdlu lyfja hér & landi, hafa eftirlit med slikri starf-
semi, p.m.t. eftirlit med frambodi lyfja hér & landi, og skr& upplysingar um veitt leyfi til
framleidslu og heildsélu lyfja i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrépu,

f. ad veita leyfi til lyfsolu, rekstrarleyfi, undanpagur fra kréfu um lyfséluleyfi og ad hafa
eftirlit med slikri starfsemi,



g. ad veita leyfi til kliniskra lyfjarannsékna og hafa eftirlit med framkvemd slikra rann-
sokna,

h. ad hafa eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstddvum heilbrigdis-
starfsmanna,

i. ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum i samrami vid 16g pessi,

j. ad hafa eftirlit med avana- og fiknilyfjum og annast pau verkefni sem stofnuninni eru
falin samkvamt [6gum um &vana- og fikniefni,

k. ad hafa eftirlit med s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds sem og gedum og
oryggi vido medhéndlun frumna og vefja Gr ménnum,

I. adtaka akvardanir um lyfjaverd i landinu og skulu slikar dkvardanir teknar med markmid
laga pessara ad leidarljosi um ad notkun lyfja hér & landi sé byggd & skynsamlegum og
hagkvemum grunni, dsamt pvi ad akveda hvort sjikratryggingastofnunin taki patt i
greidslu lyfja,

m. ad annast verkefni sem stofnuninni eru falin i [6gum um lekningataeki,

n. ad sinna 6drum verkefnum er lita ad framkvaemd laga pessara, p.m.t. samvinna vid
erlendar stofnanir & svidi lyfjamala.

Radherra er heimilt med reglugerd ad fela Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirteekjum,
annarri starfsemi eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum vérum ef sérstakar astedur mala
med pvi og slikt tengist hlutverki hennar samkvaemt [6gum pessum.

Lyfjastofnun er heimilt ad halda Gti rannséknarstofu til ad annast rannséknir & vegum
stofnunarinnar. Lyfjastofnun er enn fremur heimilt ad fela 6hadum rannséknarstofum hér &
landi eda erlendis ad annast rannséknir & vegum stofnunarinnar.

7.0r.
Starfshépar og sérfredingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshopa og kalla sérfredinga til adstodar,
m.a. vid mat og flokkun & lyfjum, vid eftirlit og Uttektir og vid toku akvardana um lyfjaverd
og greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjum.

Hvorki peir sérfreedingar sem kalladir eru Lyfjastofnun til adstodar né peir sem stofnunin
skipar i nefndir eda starfshopa, sbr. 1. mgr., mega eiga persénulegra hagsmuna ad geeta i préun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heilds6lu eda smasélu lyfja.

1. KAFLI
Lyfjaskrar.
8. gr.
Lyfjaskrar sem gilda hér & landi.
island er adili ad evropsku lyfjaskranni asamt vidaukum. Gildandi Gtgafa skrarinnar &
ensku gildir hér landi.
Um adrar krofur til lyfjaforma, geeda og hreinleika lyfja, virkra efna og hjalparefna, svo og
adferda til greiningar og kvordunar pessara efna fer samkvemt auglysingum um gildi
norrenna og annarra evropskra stadallysinga hér & landi.

9.qr.
Lyfjaskrar Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun skal halda Gti stodskra lyfja. I stodskré lyfja skal skra upplysingar um pau lyf
sem hafa markadsleyfi 4 Islandi. Stodskra lyfja skal grundvallast & almennum lyfjaheitum en
einnig innihalda upplysingar um heiti sérlyfja og pakkningar & markadi. Allar upplysingar um



lyf i stodskra lyfja sem naudsynlegar eru fyrir télvukerfi, svo sem virk efni, milliverkanir,
frabendingar og skammtastaerdir, skulu vera adgengilegar almenningi, fyrirtekjum og
opinberum stofnunum.

Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfjaskrar. [ sérlyfjaskra skal skra lyf sem hafa
markadsleyfi & Islandi eftir lyfjaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. I skranni skal m.a.
greina fra abendingum, frabendingum, skammtasterdum, helstu aukaverkunum og hamarks-
verdi lyfjadvisunarskyldra lyfja.

10. gr.
Onnurfyrirmeli um lyfsem gilda hér & landi.

Leidbeiningar Evrépusambandsins um géda framleidsluhetti i lyfjagerd og goda starfs-
heetti vid lyfjadreifingu sem og adrar leidbeinandi reglur Evrépusambandsins & svidi lyfja-
mala, sem teknar hafa verid upp i samninginn um Evrépska efnahagssvaedid og stofnsamning
Friverslunarsamtaka Evrépu, skulu gilda hér & landi. Gildandi Gtgafur leidbeininganna hverju
sinni skulu gilda hér & landi og skal Lyfjastofnun birta lista yfir paer reglur sem um radir &
vefsiou sinni.

Greidslur vegna adildar islands ad sattmala um lyfjaeftirlit og samstarf um lyfjaeftirlit
greidast Ur rikissjodi.

V. KAFLI
Markadsleyfi lyfja.
11. gr.
Markadssetning lyfja.
Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markads-
leyfi.
bratt fyrir &kveedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér & landi eftirfarandi lyf an markadsleyfis:

1. Forskriftarlyfleknis.

2. Stéolud forskriftarlyf.

3. Ovirkjud 6namislyf fyrir dyr sem eru framleidd Gr sjukdémsvéldum og motefnavékum
sem fengnir eru Gr dyri eda dyrum fra sdmu b(jord og notadir til ad medhdndla dyrid eda
dyrin fra peirri bGjord & sama stadeda bujordum i nasta nagrenni. betta krefst umsagnar
Matvelastofnun

4. Rannséknarlyfsem notud eru i kliniskum lyfjarannséknum & ménnum.

5. Lyfjablandad fédur.

bratt fyrir 4kvedi 1 mgr. er jafnframt heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér & landi an
markadsleyfis:

1. Jurtalyfsem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.

2. Smaskammtalyf sem hafa markadsleyfi i 6dru adildarriki Evropska efnahagssvadisins
og hafa hlotid skraningu hja Lyfjastofnun.

12. gr.
Undanpéaga vegna lyfja sem ekki hafa islenskt markadsleyfi.
Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umsoéknar leknis, i eigin nafni eda i nafni heil-
brigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyraleknis, ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. 11. gr.
Slik undanpéga skal adeins veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyrdum:



a. AdJ rokstudningur pess efnis ad fyrir hendi séu sérstakar adsteedur sem mela med notkun
lyfs sem ekki hefur islenskt markadsleyfi eda hefur islenskt markadsleyfi en er ekki
markadssett hér & landi sé talinn fullnaegjandi.

b. A0 i umsoékn komi fram upplysingar um ad pad magn sem sott er um undanpéagu fyrir sé
takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota lyfid og hvort notkunin sé @tlud tilteknum
einstaklingi eda dyri eda fari fram & heilbrigdisstofnun eda tilteknum stad.

begar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsakjandi abyrgd & ad upplysa sjukling eda
umradamann dyrs um ad lyfid sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi asamt pvi ad gera
sjuklingi eda umradamanni dyrs grein fyrir mogulegum aukaverkunum og 8drum upp-
lysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i
60oru riki & Evropska efnahagssvadinu ber leknir, tannleknir eda dyraleknir alfarid abyrgd &
avisun lyfsins sem um radir.

13. gr.
Lyfjadvisunarskylda, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.
i tengslum vid veitingu, breytingu eda endurnyjun markadsleyfis eda veitingu leyfis til
samhlida innflutnings lyfs, skal Lyfjastofnun édkveda eftirfarandi:
a. hvort lyf skuli avisunarskylt eda ekki,
b. hvort notkun lyfs sé einungis heimil & heilbrigdisstofnunum sem veita almenna eda
sérhaefda heilbrigdispjénustu, sbr. 16g um heilbrigdispjénustu,
c. hvort avisun lyfs eda fyrsta lyfjadvisun sjuklings vid upphaf lyfjamedferdar sé einungis
heimil sérfreedingum i tilteknum greinum leknisfraedi.
Lyfjastofnun getur heimilad ad tiltekid magn eda tiltekid lyfjaform sem akvedid hefur
verid ad skuli vera avisunarskylt, sbr. a-lid 1. mgr., sé undanpegid avisunarskyldunni.
begar tekin er akvordun & grundvelli a-lidar 1. mgr. eda 2. mgr. um ad heimilt skuli ad
selja lyf &n avisunar, skal Lyfjastofnun einnig 4kveda hvort heimilt sé ad selja lyfid & grund-
velli takmarkads lyfsoluleyfis.
Lyfjastofnun er heimilt, ad eigin frumkvadi, ad breyta dkvordunum sem teknar hafa verid
skv. 1.-3. mgr. Vio téku slikra &kvardana skal Lyfjastofnun m.a. taka mid af alyktunum
Evrépuradsins um flokkun lyfja i tengslum vid frambod peirra.

14, gr.
Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis.

Gildistimi markadsleyfa er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i pessari
grein

Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs ad peim tima lionum & grundvelli endurmats
Lyfjastofnunar & sambandi ahzttu og avinnings. Adur en ad endurmati kemur skal markads-
leyfishafi, i pad minnsta niu manudum &dur en markadsleyfi fellur ar gildi, hafa lagt fyrir
Lyfjastofnun fullnzgjandi og uppferd gogn um geadi, 6ryggi og verkun lyfja, p.m.t. gdgn sem
er ad finna i tilkynningum um aukaverkanir sem grunur er um og eru i 6ryggisskyrslum sem
uppfaerdar eru reglulega og lagdar fram i samraemi vid akveedi XIII. kafla laga pessara. begar
markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nema
Lyfjastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagatar, p.m.t. peim rékum ad ekki hafi
negilega margir sjuklingar notad vidkomandi lyf, ad pad skuli einungis endurnyjad til fimm
ara.

Markadsleyfi fellur ar gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd
ekki verid sett & markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid



veitt fyrir og sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i prja ar. Lyfjastofnun
er heimilt ad veita undanpagur fra pessu dkveedi vid sérstakar adsteedur og af astedum er varda
lydheilsu. Slikar undanpagur skulu studdar videigandi rékum.
15. gr.
Afturkéllun, timabundin nidurfelling eda breyting markadsleyfis.
Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

a. talid er ad lyfid sé skadlegt eda bui ekki yfir lekningaverkun,

b. talid er ad sambandid milli avinnings og ahettu sé ekki hagstett,

c. talid er ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsins sé ekki st sem tilgreind var,

d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsékn um markadsleyfi lyfs reynast rangar.

Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

a. krofur sem gerdar eru til markadsleyfishafa vegna lyfjagatar lyfs skv. 46. gr. (krofur til
markadsleyfishafa) eru ekki uppfylltar,

b. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir lyfjagjof er ekki lengur talinn
negilega langur svo ad tryggja megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar
neytendum,

c. framleidsla lyfsins er ekki i samremi vid upplysingar sem fylgdu umsékn um
markadsleyfi lyfs,

d. ekki er framkvaemt gadaeftirlit i samremi vid kréfur gildandi geaedalysingar eins og
reglur segja til um.

Markadsleyfishafi getur 6skad pess ad eigin frumkvadi ad Lyfjastofnun felli nidur mark-
adsleyfi hans.

16. gr.
Utgafa sérstaks leyfis til markadssetningar lyfs adfrumkvadi Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 6ru adildarriki EES-samningsins og
ad uppfylltum skilyrdum pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa Gt sérstakt leyfi til
markadssetningar fyrir lyf sem er afskrdd eda ekki sétt um markadsleyfi fyrir telji Lyfja-
stofnun réttleetanlegt & grundvelli sjdnarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad
hafa viokomandi lyf & markadi. Hyggist Lyfjastofnun beita pessari heimild skal hin tilkynna
markadsleyfishafa i pvi landi par sem lyfid er skrad um fyriratlan sina og jafnframt éska eftir
afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra yfirvoldum i pvi landi.

17. gr.
Heimild til timabundinnar dreifingar lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi,
enda sé pad @tlad til varna vegna sykla, eiturefna, efnafredilegra ahrifavalda eda jonandi
geislunar sem grunur leikur &, eda stadfest hefur verid, ad hafi eda geeti hafa breidst (t.

18. gr.
Umsoknir um markadsleyfi boluefnis, sermis eda 6nemisvaka sem @tlad er
dyrumMatveelastofnun fagnar pessari grein!.
Lyfjastofnun er heimilt, ad h6fou samradi vido Matvalastofnun, ad hafna umsékn um
markadssetningu béluefnis, sermis eda 6nemisvaka sem &tlad er dyrum ef notkun pess brytur
i baga vid 16g eda nota & pad til varnar gegn sjukdémi sem 6pekktur er i dyrum hér & landi.

19. or.



Upplysingaskylda markadsleyfishafa og umbodsmanna.
Markadsleyfishofum, umbodsménnum peirra og umsakjendum um leyfi til samhlida inn-
flutnings er skylt ad veita Lyfjastofnun, eins fljétt og audid er, allar nyjar upplysingar er varda
lyf sem sott hefur verid um markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings fyrir og eru til
umfjollunar hja stofnuninni. Hid sama & vid um lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir
eda leyfi til samhlida innflutnings.

20. gr.
Reglugerdir um skraningu, markadsleyfi og samhlida innflutning lyfja.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um veitingu markadsleyfa fyrir lyf, p.m.t. um
medferd umsdkna, vidurkenningu midleegra markadsleyfa Lyfjastofnunar Evrépu (EMA),
verndartima gagna um forkliniskar og kliniskar préfanir, vidurkenningu & grundvelli mark-
adsleyfis fra 66ru adildarriki EES-samningsins, breytingu & skilmalum markadsleyfis, aftur-
kollun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi
hér & landi.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf
og jurtalyf og skraningu peirra, p.m.t. um medferd umsékna, skraningu & grundvelli mark-
adsleyfis i 60ru riki Evrépska efnahagssvadisins og skilgreiningu hefdbundinnar notkunar.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til sam-
hlida innflutnings lyfja, p.m.t. um skilgreiningu & samhlida innflutningi lyfja, timafresti vid
afgreidslu umsékna um leyfi, kréfur um fylgigégn med umséknum og merkingar innri og ytri
umbuda og fylgisedla samhlida innfluttra lyfja.

V. KAFLI
Kliniskar lyfjarannsoknir.
21. gr.
Leyfi til kliniskra lyfjarannsdkna & ménnum og dyrum?.

Einungis er heimilt ad framkvama kliniska lyfjarannsékn & ménnum & grundvelli leyfis.
Radherra skal kveda nénar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til framkvemdar Kkliniskrar
lyfjaranns6knar & ménnum i reglugerd. I reglugerdinni skal tilnefna pad stjornvald sem veitir
leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & monnum. Reglugerdin skal jafnframt taka mid af reglum
Evrdpska efnahagssveadisins um kliniskar lyfjarannséknir & ménnum, Helsinki-sattmalanum
sem og légum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga og légum um réttindi sjik-
linga.

VI. KAFLI
Framleidsla lyfja.
22.gr.
Framleidsla lyfja.

Einungis er heimilt ad framleida lyfa grundvelli framleidsluleyfis sem Lyfjastofnun veitir.
Radherra skal kveda nénar & um skilyrdi fyrir veitingu framleidsluleyfis i reglugerd um
framleidslu lyfja og virkra efna, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til faglegs forstddumanns
leyfishafa, um teki, ahdld, hasnaedi og starfslid leyfishafa og um g6da framleidsluhatti |
lyfjagerd.

Akvadi 1. mgr. gilda p6 ekki um framleidslu sjukrahtsa eda annarra heilbrigdisstofnana &
lyfjum sem notud eru innan stofnunarinnar sem um reedir strax i kjoIfar framleidslu. Vid slika



framleidslu skal taka mid af dlyktunum Evrépuradsins um lyfjaframleidslu sem fram fer &
sjukrahtisum eda 6drum heilbrigdisstofnunum.

Leyfi til framleidslu lyfja felur i sér heimild til heildséludreifingar & peim lyfjum eda teg-
undum lyfja sem tilgreind eru i framleidsluleyfi vidkomandi leyfishafa.

23. gr.
Timabundid og takmarkadframleidsluleyfi.

Lyfjastofnun er heimilt ad gefa Gt timabundid lyfjaframleidsluleyfi og takmarka leyfid vid
tiltekna tegund framleidslu, svo sem vélskdmmtun lyfja eda framleidslu forskriftarlyfja.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til vélskdmmtunar
tyfA.

24, gr.
Framleidsla virkra efna.

Framleidsla, innflutningur og atflutningur virkra efna sem nota & til framleidslu lyfja fyrir
menn sem hafa markadsleyfi er peim einum heimil sem hafa skrad sig hja Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta lista & vefsidu stofnunarinnar yfir fyrirteeki sem hafa
heimild til framleidslu, innflutnings eda atflutnings, sbr. 1. mgr.. Lyfjastofnun er heimilt ad
fjarleegja fyrirteeki af pessum lista ef i 1j6s kemur ad pad hefur brotid gréflega eda itrekad gegn
peim reglum sem settar eru skv. 3. mgr.

Radherra skal kveda nanar & um skraningu og starfsemi framleidanda, innflytjenda eda
Gtflytjenda virkra efna i reglugerd um framleidslu lyfja og virkra efna, p.m.t. um kréfur sem
gerdar eru um sérfreedipekkingu, skipulag starfsemi og starfslid og um géda starfshaetti i
lyfjaframleidslu.

25. gr.
Tilkynningarskylda vegnafalsadra lyfja eda virkra efna.

Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, sbr. 1. mgr. 22. gr., eda skréad sig
sem framleidanda, innflytjanda eda Utflytjanda virka efna, sbr. 1. mgr. 24. gr., er skylt ad
tilkynna Lyfjastofnun &n tafar ef viokomandi kaupir eda bydst ad kaupa virk efni eda milliefni
sem eru folsud eda grunur leikur & ad séu folsud.

VII. KAFLI
Heildséludreifing lyfja.
26. gr.
Leyfi til heildsdludreifingar lyfja.

Einungis er heimilt ad dreifa lyfjum i heilds6lu & grundvelli heildsdluleyfis sem Lyfja-
stofnun veitir. Radherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu heildséluleyfis i reglu-
gerd um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kroéfur sem gerdar eru til
faglegs forstodumanns leyfishafa, um teki, 4héld, hisnadi og starfslid leyfishafa og um géda
starfshatti i lyfjadreifingu.

27. gr.
Skyldur heildséluleyfishafa.

Heildsoluleyfishofum sem selja lyftil lyfjab(da, heilbrigdisstofnana og starfsstédva leekna,
tannlekna og dyralekna er skylt ad eiga naegar birgdir aftilteknum naudsynlegum lyfjum fyrir
menn og dyr sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og hafa verid markadssett og
heildséluleyfishafi annast dreifingu 4 Ad hoéfou samrddi vid embetti landleknis,
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Matvealastofnun vardandi dyralyf og fulltrGa heildséluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta &
vefsidu sinni lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um radir.

Heildsoluleyfishofum er skylt ad skra upplysingar um sélu sina rafreent og med peim heetti
sem Lyfjastofnun sampykkir. beir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar um
starfsemi sina sé peirra dskad.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsdluleyfishafi selji og flytji tilteknar
birgdir lyfs ar landi pegar fyrirséd er ad slikur atflutningur geti haft pau 4hriféa frambod lyfsins
hér & landi ad pad geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

Heildsoluleyfishafar sem selja lyftil lyfjabGda, heilbrigdisstofnana og starfsstodva lekna,
tannleekna og dyralekna skulu halda ati og birta bidlista lyfja, Hvar & ad birta pessa bidlista?
p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og eru markadssett og
heildséluleyfishafi annast dreifingu & en eru ekki faanleg & hverjum tima.

28. gr.
Heimildir heilds6luleyfishafa.
Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad selja eftirtdldum adilum lyfa heildsdlustigi:
handhofum heildséluleyfa,
handhofum lyfséluleyfa,
handhéfum leyfa til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum,
handhéfum undanpagu fra krofu um lyfséluleyfi,
handhéfum leyfa til vélskdmmtunar lyfja,
heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafreding i pjonustu sinni,
leknum, tannleknum og dyraleknum til nota i eigin starfi,
tilraunastofum og héskélum, sbr. 16g um héskdla, sem vinna ad lyfjarannséknum og
kennslu i leknis- og lyfjafraedi.
Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad kaupa lyf af eftirtdldum adilum:
a. 0drum handhofum heilds6luleyfa,
b. peim sem hafa heimild til solu lyfja i heilds6lu en eru undanpegnir skyldunni um
heildséluleyfi, sbr. 3. mgr. 22. gr.
ba er heildséluleyfishéfum heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og flaorlyfja 6llum peim sem pess 6ska, sbr. 2. mgr. 31. gr.

STQ@ w00 T

29. gr.
Heimild til midlunar lyfja.

Midlun lyfja er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem lyfjamidlara hja Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta lista & vefsidu stofnunarinnar yfir p4 sem hafa heimild
til ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjarlegja lyfjamidlara af pessum
lista ef i 1jos kemur ad hann hefur brotid gréflega og itrekad gegn peim reglum sem settar eru
skv. 3. mgr.

Radherra skal kveda nanar & um skraningu og starfsemi peirra sem midla lyfjum i reglugerd
um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kroéfur sem gerdar eru til
lyfjamidlara um sérfreedipekkingu, skipulag starfsemi og starfslio leyfishafa og um gdda
starfshatti i lyfjadreifingu.
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VIII. KAFLI
Lyfjablandad fédur.
30. gr.
Heimild til innflutnings ogframleidslu lyfjablandadsfédurs.

Einungis er heimilt ad flytja inn og framleida lyfjablandad f6dur handa dyrum & grundvelli
leyfis sem Lyfjastofnun veitir. Leyfi skv. 1. malsl. veitir enn fremur heimild til dreifingar
lyfjablandads fédurs.

Radherra skal i reglugerd kveda nénar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til innflutnings og
framleidslu lyfjablandads fédurs handa dyrum, p.m.t. notkun, eftirlit, afhendingu og dreifingu.

IX. KAFLI
Lyfsala, lyfjabudir o.fl.
31. gr.

Sala lyfja i smasolu.

Einungis er heimilt ad selja almenningi lyfa grundvelli lyfséluleyfis eda leyfis til solu lyfja
sem &tlud eru dyrum sem Lyfjastofnun veitir en p6 med peim undantekningum sem um getur
i pessum kafla.

Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfja og flaorlyfja, sem ekki eru
avisunarskyld, er éllum heimil. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru samkvamt
pessari méalsgrein. Um solu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um
tobaksvarnir. Um eftirlit, pvingunardrredi og vidurlog fer samkvemt dkvedum laga um
hollustuhetti og mengunarvarnir.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra dkveedi 1. mgr. til sélu tiltekinna lausa-
s6lulyfja i almennri verslun. Slikar undanpagur méa adeins veita par sem ekki er starfraekt
lyfjabd eda lyfjadtibd. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni yfir pau lyf, styrkleika og
pakkningar sem heimilt er ad selja samkvaemt akvadi pessarar malsgreinar. Akvadi b-lidar
37. gr. & einnig vid pa sem veitt er undanpaga af pessum toga.

Radherra skal kveda nanar 4 um starfsemi lyfjabda og skilyrdi fyrir veitingu lyfsoluleyfis
i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabadir, p.m.t. um krofur sem gerdar eru til husnadis og
starfslids leyfishafa, um veitingu leyfis og undanpagu fra kréfunni um lyfséluleyfi, rekstur
lyfjaatibla og flokkun peirra samkvaemt edli og umfangi peirrar pjénustu sem par er heimilt
ad veita, um péstverslun med lyf og um géda starfsheetti i lyfjaverslun.

32. gr.
Lyfséluleyfi.

Lyfjastofnun veitir lyfsdluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfséluleyfi sem uppfyllir
eftirtalin skilyroi:

a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafreedingur hér & landi, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn,
b. hefur starfad sem lyfjafreedingur i minnst tvé ar, par af skulu vera 12 manudir i lyfjabid
& Evrépska efnahagssvedinu.

Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu ar lyfjab(d utan Evrépska efnahagssvadisins
samberilega vid starfsreynsluskilyrdi b-lidar 1. mgr. P4 er Lyfjastofnun heimilt ad veita
lyfsoluleyfi lyfjafredingi med ad lagmarki 12 manada starfsreynslu sem lyfjafredingur, par
af skulu vera 6 manudir i lyfjab(d & Evrépska efnahagssvadinu, ef synt pykir ad engin lyfja-
bld verdi annars starfreekt i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélags.
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Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsdluleyfi til handa framkvemdastjéra heilsugaeslu-
stodvar & medan engin lyfjabid er starfreekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna
innan sveitarfélagsins, sem heilsugaeslustédin pjonustar. Heimilt er ad semja vid utan-
adkomandi lyfs6luleyfishafa um pjénustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabldar.

33. gr.
Leyfi dyralekna til ad selja lyfsem &tlud eru dyrum.

Lyfjastofnun veitir dyraleknum, ad fenginni umséknbetta er nytt i Lyfjalégum og mun
lyfjaséluleyfdi fra 6drum hluta dyraleknaleyfisins. Geti stangast & vid 8. Gr. laga um
dyralekna (66/1998) par sem segir ad f??? pad parf ad vera skyrt hvort petta lyfséluleyfi
heimili dyraleknum ad taka vid lyfjadvisunum frd 6drum dyraleknum sem ekki hafa
lyfsoluleyfi, leyfi til ad selja lyf sem a&tlud eru dyrum ad uppfylltum eftirtéldum skilyroum:

a. peir hafi gilt starfsleyfi dyraleeknis hér & landi, sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdis-
pjénustu vid dyr,

b. peir hafi tilkynnt Matvalastofnun um ad vidkomandi hafi hafid dyraleknastorf sem og
um adsetur starfseminnar.

Lyfsoluleyfi dyraleekna takmarkast vid sélu og afhendingu eftirtalinna lyfja:

a. lausasolulyfja fyrir dyr,
b. lyfja sem avisad er af dyralekni, sbr. reglugerd um heimildir dyralekna til ad avisa
lyfjum.

34. gr.
Rekstur lyfjabtda.

Lyfsoluleyfi skv. 32. gr. takmarkast vid rekstur einnar lyfjabidar og ber lyfsoluleyfishafi
abyrgd & rekstri lyfjabadarinnar. Lyfjabadir skulu audkenndar & aberandi hatt.

Lyfjafredingar mega hverju sinni adeins vera handhafar eins lyfséluleyfis. Lyfsoluleyfis-
hafi getur sétt um leyfi til Lyfjastofnunar til reksturs utibas fra lyfjabid sinni i sveitarfélagi,
eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags, par sem ekki er rekin lyfjabua.

Heimilt er & grundvelli lyfséluleyfis ad stunda pdstverslun med Iyf A vonandi adeins vid
um lausasolulyf.

Lyfséluleyfishafa er heimilt ad veita afsletti fra hamarkssméasoluverdi lyfjadvisunar-
skyldra lyfja. Veiti lyfsoluleyfishafi sjukratryggdum afslatt fra greidslupatttokuverdi skal
tilkynna sjukratryggingastofnuninni um afslattinn og reiknar stofnunin gjald sjakratryggds
midad viod afslattarverdid og prepastddu vidkomandi, sbr. 6. télul. 1. mgr. 29. gr. laga um
sjukratryggingar.

35. gr.
Framleidslaforskriftarlyfja i lyfjabad.

Lyfjabadum er heimilt ad framleida forskriftarlyflekna og stodlud forskriftarlyf & grund-
velli leyfis til framleidslu lyfja, sbr. 22. gr. Séu forskriftarlyflekna eda stodlud forskriftarlyf
ekki framleidd i lyfjabuo skal lyfs6luleyfishafi tryggja ad pau verdi Gtvegud svo fljott sem
unnt er sé eftir pvi leitad.

36. gr.
Rekstrarleyfi.
Sé annar einstaklingur eda 16gadili en lyfsdluleyfishafi abyrgur fyrir rekstri lyfjabadar er
rekstraradila skylt ad saekja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar vegna rekstrarins.
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i rekstrarleyfi skal kveda & um verkaskiptingu milli rekstrarleyfishafa og lyfsluleyfishafa
med tilliti til pess hvor adili beri 4byrgd 4 ad farid sé ad tilteknum akvadum laga pessara sem
og reglugerda settra med stod i I16gunum og varda rekstur lyfjabuoa.

37. gr.
Skyldur lyfséluleyfishafa.
Lyfsoluleyfishofum er skylt ad:

a. halda he&filegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér & landi, Gtvega eins fljétt og audid
er lyfsem ekki er ad finna i birgdum og 6skad er eftir og bjéda til sélu helstu gerdir lyfja-
, hjukrunar- og sjukragagna eftir pvi sem kostur er, Matvalastofnun spyr hvort lyfsélum
berir einnig ad tryggja hafilegar byrgdir dyralyfja i landinu (ba&di markadssett og
undanpagulyf)? Astzda pessa er st ad i Idgum pessum munu dyralaeknar purfa ad sekja
um sérstakt lyfsoluleyfi. Geri peir pad ekki eda missi lyfsoluleyfid vill Matvelastofnun
og skyrt verdi hver abyrgd annarra lyfsala sérstaklega & landsbyggdinni verdi vardandi
pad ad tryggja adgang landsbyggdarfolks ad dyralyfjum.

b. veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast starfsemi lyfjabidar og stofnunin éskar eftir,

c. tengjast midlegum greidslugrunni sjikratryggingastofnunarinnar og fara ad 6drum
reglum settum skv. 29. gr. a laga um sjukratryggingar dsamt pvi ad tilkynna sjikra-
tryggingastofnuninni um hvert tilvik par sem lyfsdluleyfishafi veitir afslatt fra
greidslupatttokuverdi lyfjadvisunarskyldra lyfja,

d. veita almenningi og heilbrigdisstarfsménnum upplysingar um lyf, notkun peirra og
hvernig pau skuli geyma, Veita umsjonarmanni dyrs upplysingar um afurdanytingafrest
lyfs sé hann einhver (& vid ef lyfsalinn er dyralaeknir).

e. sinna lyfjafredilegri umsja,

f. skréa rafrent allar upplysingar um lyfjaavisanir & pvi formi sem embatti landlaeknis
akvedur og eru i samremi vid reglur Persénuverndar, sbr. 16g um persénuvernd og
medferd persénuupplysinga, &samt pvi ad afhenda embetti landleknis allar upplysingar
sem fram koma & lyfjadvisun um afgreidslu lyfja & pvi formi sem embzttid 6skar pegar
pess er 6skad; embeetti landleknis er heimilt ad krefjast pessara upplysinga allt ad einu
ari aftur i timann.

g. hafa i pjonustu sinni lyfjatekna sem adstoda lyfséluleyfishafa eda adra lyfjafredinga &
hans vegum vid afgreidslu lyfjadvisana. betta munu dyraleknar sem fa lyfsoluleyfi ekki
geta uppfyllt.

38. gr.
Netverslun med Iyf.

Handhoéfum lyfsoluleyfa, sbr. 32. gr., sem hafa i hyggju ad stunda netverslun med lyf &
grundvelli sliks leyfis, er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt eigi sidar en & sama tima og
netverslun hefst.

Lyfjastofnun skal halda ati og birta & vefsidu sinni skra yfir lyfséluleyfishafa sem hafa
tilkynnt stofnuninni ad peir stundi netverslun med lyfskv. 1. mgr. Lyfjastofnun skal jafnframt
birta & vefsidu sinni upplysingar um netverslun med lyf, p.m.t. um mogulega dhattu sem fylgir
pvi ad kaupa lyf a netinu af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.

Radherra er heimilt  reglugerd ad kveda nanar & um skilyrdi og framkvemd netverslunar
med lyf, p.m.t. um upplysingar sem fylgja skulu tilkynningu lyfsoluleyfishafa um ad net-
verslun verdi stundud, um form og efni slikrar tilkynningar, um form- og teknikréfur sem
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gerdar eru til vefsidu sem hefur ad geyma netverslun med lyf og skilyrdi um birtingu sam-
eiginlegs kennimerkis Evrépusambandsins fyrir netap6tek.

X. KAFLI
Umsysla lyfja a heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna.
39. gr.
Sjukrahdsapotek.

Heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru & grundvelli laga um heilbrigdispjonustu er
heimilt ad starfrekja lyfjabid & vidkomandi heilbrigdisstofnun. Slikar lyfjabddir nefnast
sjukrahlsapotek. Rekstur sjukrahUsapdteks skal vera fjarhagslega adskilinn fra 6orum rekstri
heilbrigdisstofnunar.

Sé ekki starfrekt sjikrahtsapdtek a heilbrigdisstofnun sem starfraekt er & grundvelli laga
um heilbrigdispjonustu skal lyfjafredingur bera abyrgd & 6flun lyfja og eftirliti med notkun
peirra.

Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 2. mgr. skal stofnunin
semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa, rekstrarleyfishafa, lyfjafreding eda sjikrahis-
apétek um pjénustu sem felur i sér abyrgd a 6flun lyfja og eftirlit med notkun peirra.

Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita Gtboda um rekstur sjikrahGsapo6teks sem veitir pa
pjénustu sem um reedir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 6l 6nnur skilyrdi laganna um
starfsemi og rekstur lyfjabtda.

40. or.
Heimildir og skyldur sjakrahtsapoteks.

Sjukrahasapéteki er heimilt ad afgreida lyftil sjuklinga sem Gtskrifast af sjikrahdsinu sem
og til gongudeildarsjuklinga. Sjukrahtsapéteki er einungis heimilt ad afgreida lyfjaavisanir
sem merktar eru sjukrahudsinu og gefnar Ut af leknum sem par starfa.

Hasn&di, bunadur og skipan starfslids sjukrahlsapoteks eda lyfjageymslu heilbrigdis-
stofnunar skal vera i samraemi vid dkvadi laga pessara og reglugerdar um lyfsdluleyfi og
lyfjabugir.

41. gr.
Lyfjanefnd heilbrigdisstofnana.

A hverri heilbrigdisstofnun, par sem veitt er heilbrigdispjénusta samkvamt skilgreiningu
laga um heilbrigdispjénustu, skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad éruggri og skynsamlegri
notkun lyfja. Lyfjanefnd heilbrigdisstofnunar skal gefa Gt og birta opinberlega lyfjalista med
peim lyfjum sem nota skal & viskomandi stofnun. I slikri lyfjanefnd skal sitja a.m.k. einn af
starfandi leknum heilbrigdisstofnunar og einn lyfjafredingur sem starfar i pjonustu stofn-
unarinnar. Skal pess @tid gett 4 heilbrigdisstofnunun, pegar vol er & fleiri en einu lyfi med
sambarileg medferdarahrif, ad velja pau lyf sem hagkvemari eru.

Heilbrigdisstofnunum er heimilt ad sameinast um lyfjanefnd og lyfjalista.

Embeetti landleeknis hefur yfirumsjon med starfsemi lyfjanefnda.

42. gr.
Reglugerd.
Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og
starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, p.m.t. val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahtdsum,
6drum heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna par sem lyferu notud.
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XI. KAFLI
Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabd.
43. gr.
Heimild til ad avisa lyfjum.
beim einum sem hafa gild starfsleyfi sem leknar eda tannleknar & Evropska efnahags-
svadinu, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda gild starfsleyfi sem dyraleknar hér & landi,
sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr, er heimilt ad avisa lyfjum.

44. gr.
Utgafa lyfjadvisana og eftirlit.
Einungis er heimilt ad gefa Ut lyfjadvisanir & eftirfarandi hatt:
a. med rafrenni lyfjadvisun sem GtbUGin er & vidurkenndan hatt,
b. med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud & pappir,
c. med lyfjaavisun sem lesin er fyrir i sima og moéttekin af lyfjafreedingi i lyfjabud.
Embeetti landleknis hefur eftirlit med lyfjadvisunum lekna og tannlekna og afhendingu
lyfjafreedinga & lyfjum i neydartilfellum, sbr. 16g um landlekni og lydheilsu. Matvealastofnun
hefur eftirlit med lyfjadvisunum dyralekna, sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdispjénustu vid
dyr.

45. gr.
Lyfjadvisanagatt.

i peim tilgangi ad midla rafrenum lyfjadvisunum, sbr. a-1id 1. mgr. 44. gr., milli Gtgefenda
lyfjadvisana og lyfjabuda, skal embetti landleknis starfrekja lyfjadvisanagatt. Heimilt er ad
vardveita rafrenar lyfjadvisanir i lyfjadvisanagattinni & medan lyfjaavisun er i gildi. Embeetti
landlaeknis er heimilt ad setja verklagsreglur um adgang Utgefenda lyfjadvisana og lyfjabtda
ad lyfjadvisanagatt. Um vinnslu persénuupplysinga sem fara um lyfjadvisanagatt fer
samkvamt [6gum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

46. gr.
Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun.

Einungis er heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf gegn framvisun lyfjaavisunar i lyfjabua.
bad telst framvisun samkvaemt pessu akveadi ad starfsmadur i lyfjab(d seki rafreena avisun
lyfs i lyfjadvisanagétt.

beim einum sem hafa gild starfsleyfi hér & landi sem lyfjafreedingar, sbr. l6g um
heilbrigdisstarfsmenn, er heimilt ad afgreida lyfjadvisun i lyfjabid eda lyfjadtibdi og ber
vidkomandi abyrgd & réttri afgreidslu samkvaemt lyfjadvisun. Dyraleknir med lyfsdluleyfi
hefur leyfi til ad afgreida lyfjadvisun gefna Ut af sjalfum sér i sinu eigin apéteki (lyfjabud).
Ekki hagt ad einskorda petta vid lyfjafredinga

I neydartilfellum er lyfjafreedingum i lyfjabud heimilt ad afhenda avisunarskyld Iyf {
minnstu pakkningu sem er & markadi hér & landi &n pess ad lyfjadvisun sé framvisad.

Lyfsdluleyfishafi skal halda skra yfir afhendingu lyfja & grundvelli 3. mgr. Skrain skal vera
adgengileg Lyfjastofnun sé pess 6skad.

47. gr.
Utskiptanleiki lyfja.
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Vio afgreidslu lyfjadvisunar i lyfjabud er lyfjafreedingi heimilt ad breyta avisun leknis i
annad samheitalyfi samberilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp 4, en p6 adeins ef lyfer ad
finna & skiptiskré Lyfjastofnunar, sbr. 3. mgr.

Leakni sem avisar lyfi, sbr. 43. gr., er heimilt ad takmarka rétt lyfjafredings skv. 1. mgr.
ad hluta eda 6llu leyti.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta & vefsidu sinni skiptiskra par sem samheitalyfjum,
lifteknihlidstedum og lyfjum med samberileg medferdarahrif er radad saman.

48 gr.
Reglugerd.

Radherra skal i reglugerd kveda néanar & um lyfjadvisanir lekna og afhendingu lyfja i
lyfjabtdum, p.m.t. gerd lyfjadvisana, avisun lyfja, avisun avana- og fiknilyfja, skiptiskra
Lyfjastofnunar, afhendingu lyfjafredings & avisunarskyldu lyfi i neydartilfellum &n pess ad
lyfjadvisun sé framvisad, gildistima lyfjadvisana og merkingu lyfja i lyfjabd og um vidur-
kenndar adferdir vid gerd rafrenna lyfjadvisana.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir dyralekna til ad avisa lyfjum.

XII. KAFLI
Lyfjaauglysingar.
49. gr.
Heimild til ad auglysa Iyf.
Heimilt er ad auglysa lyfhér & landi med peim takmérkunum sem um getur i pessum kafla.

50. gr.
Upplysingar i lyfjaauglysingum.

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutlegum hetti og veita fulln@gjandi upp-
lysingar um rétta notkun lyfs. [ lyfjaauglysingu ma ekki gera of mikid tr eda gefa misvisandi
upplysingar um eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu &tid vera i samremi vid
sampykkta samantekt & eiginleikum lyfs.

51. gr.
Oheimilar lyfjaauglysingar.
Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:
a. lyfsem ekki hafa hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér a landi,
b. lyf sem hafa markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi en hafa ekki
verid markadssett,
c. forskriftarlyf lekna,
d. std6dlud forskriftarlyf.
Oheimilt er ad auglysa fyrir almenning eftirfarandi:
a. avisunarskyld Iyf,
b. lyfsem innihalda efni sem falla undir gildissvid laga um &vana- og fikniefni.

Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem leknar, tann-
leknar, lyfjafredingar eda hjikrunarfredingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid
hafa starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdispjénustu vid dyr.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpégu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum annarra
heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 2. mgr.
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Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra dkvadi 1. mgr. ef um er ad reda upplys-
ingagjof til almennings um opinberar séttvarnaradstafanir sem radherra hefur sampykkt ad
gripio skuli til, sbr. 1V. kafla séttvarnalaga.

52. gr.
Lyfjasynishorn.

Heimilt er ad afhenda laekni, tannlaekni eda dyralekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu
persénulega og an greidslu enda sé um ad reda nyskrad lyftil kynningar hér & markadi og
teljist pau ekki dvana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis heimil ad fenginni dagsettri og
undirritadri beidni leknis. Adeins ma afhenda eitt synishorn af nyskradu lyfi & &ri, i fimm ar
fra skraningu.

53. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra hér & landi skulu halda ati skra yfir allar
lyfjaauglysingar peirra hér & landi. Skrana skal geyma i tvd &r og skal Lyfjastofnun veittur
adgangur ad henni sé pess 6skad.

Radherra skal setja reglur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, par sem kvedid skal 4 um
form og efni peirra upplysinga sem koma skulu fram i skrd markadsleyfishafa eda um-
bodsmanna peirra yfir lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr., p.m.t. um markhép, innihald, notkun,
birtingarmata og dreifingarleid.

54. gr.
Eftirlit med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum samkvaemt l6gum pessum.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad birting lyfjaauglysingar sem brytur i baga vid akveadi
pessa kafla, eda reglugerdar um lyfjaauglysingar, verdi stodvud.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra hér & landi,
sem birt hafa lyfjaauglysingu sem brytur gegn akvaedum pessa kafla, birti leidréttingar eda
vidbatarskyringar vegna 6légmetrar lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kveda & um form, efni, birtingarmata og birtingarstad slikrar
leidréttingar eda vidbotarskyringar med akvordun.

55. gr.
Reglugerd.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaauglysingar, p.m.t. auglysingar lausa-
sOlulyfja, auglysingar lyfjadvisunarskyldra lyfja og naudsynlegar upplysingar sem koma skulu
fram i lyfjaauglysingum. Reglugerd pessi skal vera i samraemi vid reglur Evrépska
efnahagssvadisins um lyfjaauglysingar.

X1, KAFLI
Lyfjagat.
56. gr.
Lyfjagat Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal starfrekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med éryggi lyfja og skal
stofnunin halda skrd yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. Uppbygging
lyfjagatarkerfis Lyfjastofnunar skal taka mid af gédum starfshattum i lyfjagat. Lyfjastofnun
er heimilt ad afhenda embetti landleknis, sjuklingasamtokum sem starfreekt eru hér & landi,
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Lyfjastofnun Evrépu, framkvaemdastjérn Evrépusambandsins, l6gbarum yfirvoldum & svidi
lyfjaméala i rikjum Evrépska efnahagssvaedisins og markadsleyfishofum upplysingar um til-
kynntar aukaverkanir.

57. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafa er skylt ad:

a. starfreekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast med oryggi lyfja, meta moguleika &
ad lagmarka og fyrirbyggja aheettu og gera videigandi radstafanir sé peirra porf. Upp-
bygging lyfjagatarkerfis markadsleyfishafa skal taka mid af géoum starfshattum i lyfja-
gat, Hér parf ad beaeta vid dkvadi um ad markadsleyfishafa beri skylda til ad tilkynna
dyraleknum an tafar verdi breytingar & afurdanytingafresti dyralyfja. Fordaemi eru fyrir
pvi ad afurdanytingafrestur hafi breyst skyndilega Gr einhverjum dégum yfir i ad vera
6endanlegur. bad er slemt ef svona upplysingar skila sér ekki strax til dyraleekna.

b. eiga ndkvaema lysingu & lyfjagatarkerfi sinu i grunnskjali lyfjagatar um aukaverkanir
lyfja, annarra en dyralyfja, og veita Lyfjastofnun adgang ad lysingunni sé pess 6skad,

c. halda skra um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi og hafa skrana adgengilega
Lyfjastofnun,

d. tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi til Lyfjastofnunar eda Lyfja-
stofnunar Evrépu,

e. taka saman og leggja fram til Lyfjastofnunar samantekt um 6ryggi lyfs,

f. hafa i sinni pjonustu &byrgdarhafa lyfjagatar sem skal hafa busetu og starfa innan
Evrépska efnahagssvadisins.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn tilnefni tengilid &
islandi sem kemur fram fyrir hénd abyrgdarhafa lyfjagatar sem visad er til { f-1id 1. mgr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi sinni skyldum sinum skv. 1. mgr.
Markadsleyfishafa er skylt ad lata Lyfjastofnun i té gdgn og upplysingar sem stofnunin telur
naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad
veita Lyfjastofnun adgang ad hisnadi sinu i sama tilgangi reynist pess porf ad mati
stofnunarinnar.

Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu, framkvaemdastjérnar Evrépusam-
bandsins, l6gbarra yfirvalda annarra rikja Evrépska efnahagssveadisins & svidi lyfjamala og
markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er si ad markadsleyfishafi uppfylli ekki skilyrdi
lyfjagatarkerfisins eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins, sbr. b-lid 1. mgr.

58. gr.
Skyldur heilbrigdisstarfsmanna.
Ef heilbrigdisstarfsmenn eda dyraleeknar verda i storfum sinum varir vid grun um ad
aukaverkanir tengist einhverju lyfi pa er peim skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun skal & vefsidu sinni halda ati sérstokum vefeydublodum par sem heil-
brigdisstarfsménnum ber ad tilkynna slikar aukaverkanir.

59. gr.
Birting upplysinga um dryggi lyfs.
Markadsleyfishafa lyfs fyrir menn er 6heimilt ad birta upplysingar um oryggi lyfs, sem
byggjast & lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna 4dur eda samtimis til Lyfja-
stofnunar, Lyfjastofnunar Evrépu og framkvaemdastjérnar Evrépusambandsins.
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Markadsleyfishafa lyfs fyrir dyr er 6heimilt ad birta upplysingar um éryggi dyralyfs, sem
byggjast & lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til Lyfja-
stofnunar.

Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. 1. og 2. mgr. séu settar fram &
hlutleegan hatt og ad peer séu ekki villandi.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn birti lyfjaupplysingar
sem varda oryggi sjuklinga, par & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur & ad
tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna.

60. gr.
Reglugerad.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um krofur til markadsleyfishafa i tengsl-
um vid lyfjagat i samraemi vid reglur Evrépska efnahagssvedisins par um.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par & medal upplys-
ingar Gr sjukra- og danarskram.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um rétt sjuklinga, adstandenda peirra og um-
rddamanna dyra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
Iyfi.

XIV. KAFLI
Lyfjaverd og greidslupéatttaka.
61. gr.

Verdlagning lyfja og greidslupatttaka sjukratrygginga.

Lyfjastofnun akvedur verd avisunarskyldra lyfja hér & landi og hvort sjukratrygginga-
stofnunin taki patt i greidslu lyfja, sbr. 16g um sjikratryggingar. Verdlagning lausasélulyfja
og allra dyralyfja er frjals. Er ekki 6edlilegt ad gefa dyraleknum sem einnig eru lyfsalar lausan
tauminn hvad vardar verdlagningu lyfja?

Akvardanir Lyfjastofnunar samkvamt pessum kafla eru endanlegar & stjérnsyslustigi og
seta ekki karu til radherra. Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid verd, verdbreytingu eda
greidslupatttoku samkvemt dkvedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvérdun sina og
gera umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstdla.

Lyfsdlum, dyraleknum, lyfjaheildsdlum og markadsleyfishéfum er skylt ad afhenda
Lyfjastofnun allar upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem
stofnunin telur porfa til ad sinna hlutverki sinum samkvaemt pessum kafla.

Kostnadur vid storf Lyfjastofnunar vegna verdlagningar lyfja og greidslupatttoku sjikra-
trygginga greidist Ur rikissjodi.

Radherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjum, p.m.t. ad verdakvardanir sjukratryggingastofnunarinnar skuli
byggjast & verdi i nanar tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssvadinu.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja sér verklagsreglur vardandi &kvardanir um lyfjaverd og
greidslupatttoku sjikratrygginga samkvamt pessum kafla.

62. gr.
Akvoroun lyfjaverds og greidslupatttéku sjukratrygginga.
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Lyfjastofnun skal skipa sex manna nefnd, sbr. 7. gr., til fimm &ra i senn. Nefndin skal
skipud fagménnum & svidi leknisfredi, lyfjafredi og fjarmala. brir nefndarmenn skulu skip-
adir eftir tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embattis landleeknis og pess rdduneytis
sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. Tveir nefndarmenn skulu annars vegar skipadir
eftir sameiginlega tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér & landi og hins vegar eftir sam-
eiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags Islands og Neytendasamtakanna. Formadur skal
skipadur af Lyfjastofnun an tilnefningar. Varamenn skulu skipadir & sama hatt. Lyfjastofnun
skal vid dkvardanir sinar hafa i huga pad markmid laganna ad halda lyfjakostnadi i lagmarki.

Lyfjastofnun skal dkveda eftirfarandi, ad lokinni umfjéllun og samkvaemt fyrirliggjandi
aliti nefndar, sbr. 1. mgr.:

1. Héamarksverd i heildsdlu og smésolu & lyfjadvisunarskyldum lyfjum fyrir menn.

2. Hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu skv. Ill. kafla laga um sjakratryggingar &
lyfjum fyrir menn sem eru & markadi hér & landi.

3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupatttoku
sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsdluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfja-
avisunar.

4. Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. Lyfjastofnun
getur visad afgreidslu umsdékna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpéaga fyrir
samkvaemt pvi akvedi til sjukratryggingastofnunarinnar.

5. Hvada lyf eru leyfisskyld og pvi med greidslupatttoku sjukratrygginga i samradi vid
sérfredinga fra Landspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum lyfjum er att
vid pau lyfsem eingdngu eru notud i samreemi vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan
kostnadarsom og vandmedfarin.

begar fjallad er um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsélu tekur fulltrGi heild-
soluleyfishafa seti i nefndinni, sbr. 1. mgr., og pegar fjallad er um hadmarksverd i smasdlu
tekur fulltrai lyfséluleyfishafa sati i nefndinni. Falli atkvaedi j6fn vid afgreidslu mala hja
nefndinni, sbr. 1. mgr., sker atkvadi formanns ur.

Taki Lyfjastofnun akvordun & grundvelli 1.-5. télul. 2. mgr. sem gengur gegn aliti nefnd-
arinnar, sbr. 1. mgr., skal stofnunin rokstydja slika dkvérdun itarlega par sem gerd er grein
fyrir 6llum sjénarmidum sem liggja akvérduninni til grundvallar. Skal &vallt birta slikan rok-
studning opinberlega, p.m.t. & vefsidu Lyfjastofnunar.

Soluadilar, p.e. lyfjaheildsalar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra, sem vilja selja
avisunarskyld lyf & legra verdi en hamarksverd segir til um skulu tilkynna pad verd til
Lyfjastofnunar sem birtir hid lekkada verd i naestu Gtgafu lyfjaverdskrarinnar. Soluadili skal
selja lyfid & sama verdi & 6llum s6lustodum sinum.

63. gr.
Vidmio vid akvoroun lyfjaverds.

Lyfjastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og smés6lu sem
og greidslupatttokuverdi i rikjum & Evrépska efnahagssvedinu og taka mid af peim athug-
unum vid verdakvardanir sinar skv. 1 og 3. télul. 2. mgr. 62. gr. Pegar um samhlida innflutt
lyfer ad reeda skal Lyfjastofnun vid dkvordun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi
sem innflytjandi saekir um enda sé pad legra en verd sama lyfs hér & landi. Vid akvérdun a
verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja, p.e. lyfja med sama virka innihaldsefnid, og
lifteknihlidstedna skal stofnunin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi lyfja & Evrépska
efnahagssveadinu.
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64. gr.
Lyfjaverdskra og vidmidunarverdskra.

Lyfjastofnun annast atgafu og birtingu lyfjaverdskrar par sem birt er hdmarksverd og
greidslupatttokuverd avisunarskyldra lyfja fyrir menn.

Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu vidmidunarverdskrar par sem samheitalyfjum og
lyfjum med samberileg medferdarahrifer radad saman i vidmidunarverdflokka til akvérdunar
greidslupatttoku sjukratrygginga. Akvardanir Lyfjastofnunar skv. 2.-5. télul. 2. mgr. 62. gr.
skulu byggjast annars vegar & mati & gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi vid
greidslupatttoku.

65. gr.
Mélsmedferd verdumsoknar.

Lyfjaheildsalar, lyfjamidlarar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra skulu seekja um
hamarksverd i heildsolu, greidslupatttoku sjikratrygginga og allar verdbreytingar 4 visunar-
skyldum lyfjum fyrir menn til Lyfjastofnunar og skulu umséknum fylgja upplysingar um
heilds6luverd vidkomandi lyfs i peim I6ndum sem tiltekin eru i reglugerd, sbr. 5. mgr. 61. gr.

Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda
eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsdkn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsékn skal stofnunin &n tafar lata umsakjanda vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd akvordun Lyfjastofnunar pé liggja fyrir og hafa verid kynnt
umszkjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar barust
stofnuninni. Efakvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad
markadssetja lyfid & pvi verdi sem sott er um.

Hafi einnig verid 6skad akvordunar um patttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi sjikra-
tryggdra skal slik 4kvordun kynnt innan 180 daga fra méttoku umséknar um akvérdun lyfja-
verds. Hafi umsakjandi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal lata hann
vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd &kvérdun pé liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar barust.

Akvérdun Lyfjastofnunar um hakkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsakjandi skal lata
stofnuninni i té fullnaegjandi upplysingar, par 4 medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleeta heekkun adur akvedins verds. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsokn skal Lyfjastofnun lata hann vita hvada upplysingar vantar.
Skal akvordun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef dvenjulega margar
umsoéknir hafa borist Lyfjastofnun getur han til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 60
daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu adur en fresturinn sem Lyfjastofnun
hefur til akvordunartdoku er lidinn. Ef &kvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er
umsazkjanda heimilt ad haekka verdidé samkvaemt umsoékninni.

66. gr.
Verdstodvun.

Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdstddvun er beitt 4 6ll lyf eda lyf i
sérstokum flokki skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilt er ad veita
undanpagu fra verdstodvun samkvamt umsékn i sérstokum tilvikum. Oski umsakjandi eftir
undanpagu skal hann lata i té fullneegjandi upplysingar um &stedur beidninnar. Rékstudd
akvordun Lyfjastofnunar skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda innan 90 daga. Hafi
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umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal stofnunin lata hann
vita hvada upplysingar vantar. Skal akvérdun Lyfjastofnunar péa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust
henni. Ef dvenjulega margar umsoknir um undanpagur hafa borist stofnuninni getur han til
viobétar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika
framlengingu adur en fresturinn sem stofnunin hefur til akvérdunartoku er lidinn.

67. gr.
Endurmat aforsendum lyfjaverds.
Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér a landi, samanborid vido sému lyf a
Evrdépska efnahagssveadinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillégur
um breytingar gefi matid tilefni til pess.

XV. KAFLI
Lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunnur.
68. gr.

Lyfjatolfraedi.

Fyrirteki sem framleida lyf, flytja pau inn eda Gt, halda birgdir, semja um eda endurselja,
dreifa, afhenda, pakka eda umpakka lyfjum og félog og fyrirteeki tengd peim skulu afhenda
radherra, eda stofnun eda légadila sem radherra Gtnefnir, upplysingar um veltu og magn seldra
eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera & pvi formi sem radherra eda st stofnunin eda
l16gadili sem radherra Gtnefnir dskar eftir.

Radherra eda st stofnun eda l6gadili sem hann Gtnefnir er heimilt ad afhenda 6drum adilum
upplysingarnar. Birting & tolulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og
lyfjapakkninga telst til afhendingar.

Fyrirtekin og/eda samtdk peirra sem nefnd eru i 1 mgr. skulu enn fremur veita
Lyfjastofnun upplysingar um veltu og magn seldra lyfja & rafreenu formi sé peirra 6skad.

Radherra skal i reglugerd kveda & um afhendingu og medferd upplysinga um lyf skv. 1
mgr., p.m.t. afhendingu og medferd trunadarupplysinga, heimildir til afhendingar upplysinga
skv. 2. mgr. og veitingu upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 3. mgr.

Lyfjastofnun, embetti landlaeknis eda Sjukratryggingar Islands verda ad upplysa pann
adila sem radherra tilnefnir, sbr. 2. mgr., um upplysingar og gégn um lyfjasélu og afhendingu
til framsetningar og Gtgafu & télulegum upplysingum um magn og veltu lyfja.

69. gr.
Lyfjagagnagrunnur.

i peim tilgangi ad tryggja gadi heilbrigdispjonustunnar og éryggi sjiklinga, hafa almennt
eftirlit med lyfjadvisunum laekna, avana- og fiknilyfjum og midlun upplysinga um lyfjaavis-
anir einstaklinga starfreekir embetti landleknis, eda annar adili sem radherra felur rekstur, sbr.
1. mgr. 68. gr., lyfjagagnagrunn um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja sem hefur ad geyma
upplysingar fra lyfsélum, sbr. f-1id 37. gr.

Radherra er heimilt ad fela utanadkomandi adila rekstur lyfjagagnagrunnsins samkvamt
samningi par um.

Persénuaudkenni sjiklinga skulu vera sérstaklega dulk6dud i lyfjagagnagrunninum. Dul-
kédudum persénuaudkennum sem eru eldri en 30 ara skal eytt ar honum. embeetti landleknis,
eda sa aodili sem falinn hefur verid rekstur lyfjagagnagrunnsins, ber abyrgd & dulk6dun
persénuaudkennanna og vardveitir einn lykil ad henni, badi til dulkédunar og afk6dunar.
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Persdnuvernd hefur, i samremi vid hlutverk stofnunarinnar samkvaemt légum um per-
sénuvernd og medferd persénuupplysinga, eftirlit med &ryggi persénuupplysinga i lyfja-
gagnagrunni og starfreekslu hans ad 6dru leyti.

70. gr.
Adgangur ad upplysingum ar lyfjagagnagrunni.

Embeetti landleknis hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk
embattisins samkvamt Id6gum um heilbrigdispjénustu, 16gum um landlekni og lydheilsu og
I6gum pessum pegar eitthvert af eftirtdldum skilyrdum er uppfyllt:

a. pegar asteda er til ad @tla ad sjuklingur hafi fengid avisad meira magni af dvana- og
fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra fleiri en einum laekni,

b. pegar &steda er til ad etlaad sjuklingur hafi fengid avisad meira af dvana- og fiknilyfjum
en edlilegt getur talist 4 tilteknu timabili,

c. pegar asteda er til ad @tla ad leknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum & sjéalfan sig.

b& skal embatti landleknis hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa
almennt eftirlit med lyfjadvisunum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun hér
4 landi.

Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum i lyfjagagnagrunni.

Leknar, hjakrunarfredingar, ljésmadur, lyfjafredingar og tannleknar sem koma ad
medferd sjuklings og purfa a lyfjasdgu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgang
ad lyfjaupplysingum sjlklingsins sidastlidin prja ar i lyfjagagnagrunninum. Um skyldu
pessara heilbrigdisstarfsmanna, svo sem trinadar- og pagnarskyldu um vidkvemar persénu-
upplysingar sem peir komast ad i starfi sinu, p.m.t. lyfjaupplysingar, gilda 4kvadi laga um
heilbrigdisstarfsmenn, laga um réttindi sjaklinga og eftir atvikum annarra laga.

Lyfjastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk stofn-
unarinnar samkvemt 16gum pessum pegar eitthvert af eftirtoldum skilyrdum er uppfylit:

a. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um félsun lyfjadvisunar eda ad tilurd hennar hafi
ordid med 6drum 6légmetum haetti,

b. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um ranga afgreidslu lyfjadvisunar eda ad afgreidslan
hafi farid fram med 6l6gmeatum hetti.

ba skal Lyfjastofnun hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa almennt
eftirlit med geedum, virkni og 6ryggi lyfja sem notud eru hér & landi, p.m.t. lyfjagatareftirlit.

Sjukratryggingastofnunin hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlits-
hlutverk stofnunarinnar samkvemt [6gum um sjukratryggingar pegar eitthvert af eftirtéldum
skilyrdum er uppfyllt:

a. pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjasdgu sjuklings vegna kostnadareftirlits
sjukratrygginga,
b. til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur lekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi.

Matvealastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkvaemt [6gum um dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyr pegar eitthvert
af eftirtéldum skilyrdum er uppfyllit:

a. pegar asteda er til ad etla ad umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira magni af avana-
og fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra fleiri en einum dyralaekni,

b. pegar &steda er til ad ®tla ad umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira af a&vana- og
fiknilyfjum en edlilegt getur talist & tilteknu timabili,

c. pegar &steda er til ad @tla ad dyraleknir hafi avisad dvana- og fiknilyfjum & sjélfan sig.
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ba skal Matvalastofnun hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa
eftirlit med lyfjadvisunum dyralekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri dyralyfja-
notkun hér & landi.

Heimilt er ad nota upplysingar ur lyfjagagnagrunni til visindarannsékna. Um adgang ad
persénugreinanlegum upplysingum ar lyfjagagnagrunni vegna visindarannsékna fer sam-
kvaemt 16gum um réttindi sjuklinga, I6gum um visindarannséknir & heilbrigdissvidi og légum
um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

Embeetti landlaeknis, eda s adili sem falinn hefur verid rekstur lyfjagagnagrunnsins, skal
hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum samkvemt pessu akveaedi. Embeetti
landleeknis setur verklagsreglur um adgang ad lyfjagagnagrunninum, p.m.t. um adgangsstyr-
ingu og rekjanleika. Oski einstaklingur eftir ad fa vitneskju um pad hverjir hafa aflad upplys-
inga um hann ar lyfjagagnagrunni ber embatti landlaeknis, eda peim adila sem falinn hefur
verid rekstur lyfjagagnagrunnsins, ad veita par upplysingar.

ba skal raduneytinu heimill adgangur ad 6persénugreinanlegum upplysingum ar gagna-
grunninum vegna dkvordunartdku og stefnumatunar i lyfjamalum.

Adgangur ad persénuaudkennum einstakra sjuklinga skal ekki vera adgengilegur ad 6dru
leyti en pvi sem fram kemur i pessari grein nema pad sé tviraett naudsynlegt vegna einstakra
eftirlitsadgerda.

71. gr.
Tolfredi byggd & upplysingum ar lyfjagagnagrunni.

Heimilt er ad vinna tolfredi ar lyfjagagnagrunni. Vid télfredidrvinnslu skal tryggt ad
persénuaudkenni sjuklinga séu ekki adgengileg. Embeetti landleknis hefur umsjén med ad
veita adgang ad tolfrediupplysingum ar lyfjagagnagrunni. Einungis er heimilt ad veita adgang
ad tolfrediupplysingum ar lyfjagagnagrunni i eftirfarandi tilgangi:

a. vegna freedslu og rannsokna,
b. vegna eftirlits opinberra stofnana med lyfjakostnadi,
¢. vid vinnslu lyfjatdlfredi skv. 68. gr.

XVI. KAFLI
Eftirlit.
72. qgr.
Eftirlit ogframkvaemd eftirlits.

Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad dkvedum laga pessara og reglugerda
settra samkvaemt peim. I pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til ad verda vid beidni annars
adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu er Lyfjastofnun
heimilt ad fara & hvern pann stad sem starfar & grundvelli eftirtalinna leyfa, skraningar eda
undanpégu:

a. framleidsluleyfis, sbr. 22. gr.,
skraningar sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 24. gr.,
heildséluleyfis, sbr. 26. gr.,
skraningar sem lyfjamidlari, sbr. 29. gr.,
undanpagu til sélu lyfja i almennri verslun, sbr. 3. mgr. 31. gr.,
lyfséluleyfis, sbr. 32. gr.,
leyfis til ad selja lyfsem atlud eru dyrum, sbr. 33. gr.

Q@ -2 20T
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[ eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatdku og til ad fa afhent synishorn af Iyfi,
virku efni, millivéru eda hjalparefni til nanari skodunar, svo og heimild til skodunar og ljés-
ritunar gagna. EkKki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibudarhis eda 4 adra pvilika stadi an
sampykkis eiganda eda umradamanns hisnadisins nema ad fengnum démsurskurdi.

73. gr.
Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda.

Vid skodun og eftirlit, p.m.t. attektir, sbr. 72. gr., skal hver sa sem setir eftirliti veita an
endurgjalds alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
hisakynnum og tekjabUnadi. Einnig ber ad veita Lyfjastofnun allar umbednar upplysingar og
afhenda pau gégn sem hafa pydingu vid eftirlitid ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir adilar
sem bua yfir upplysingum sem geta haft pydingu vid eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar
veita peaer upplysingar, p.m.t. persénugreinanlegar upplysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kalla til 6hadaLyfjastofnun hefur m.a. kallad til sérfredinga fra
Matvalastofnun, spurning hvor pad kallist 6hadur adili. Veari kannski réttara ad sleppa ordinu
,0hada“. utanadkomandi sérfredinga til radgjafar ef slikt hefur pydingu fyrir eftirlitio ad mati
stofnunarinnar.

74. gr.
Framkvaemd eftirlits.

Vio framkvemd eftirlits skv. 72. gr. er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast an endurgjalds
synis af lyfi, p.m.t. umbGdaefni og fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni. Enn
fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid
eftirlitio.

S& sem satir eftirliti skv. 1. mgr. skal fa tekiferi til ad koma til Lyfjastofnunar
upplysingum um lyfid, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnid adur en rannsékn hefst.
Lyfjastofnun skal veita haefilegan frest i pvi skyni.

Lyfjastofnun skal taka saman skyrslu sem hefur ad geyma nidurstddur Gttektar ad henni
lokinni.

75. gr.
Krafa um breytta starfshatti.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad handhafar leyfa, sbr. 23., 26., 32. og 33. gr.,
skraningarskyldir adilar, sbr. 25. og 29. gr., og handhafar undanpagu, sbr. 3. mgr. 33. gr.,
breyti starfshattum sinum til samraemis vid akvedi laga pessara og reglugerda settra med stod
i peim. Lyfjastofnun skal veita hafilegan frest til ad verda vid slikum kréfum stofnunarinnar.

76. gr.
Upplysingarfra tollyfirvoldum.

Lyfjastofnun er heimilt ad 6ska eftir upplysingum fra tollyfirvéldum um magn lyfja, virkra
efna, millivara og hjalparefna, sem og magn fra einstokum framleidendum og innflytjendum
vegna framleidslu og innflutnings & lyfjum, virkum efnum, millivéru og hjalparefnum sem
falla undir Iégin. Akvadi 188. gr. tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstodu ad tollstjori veiti
Lyfjastofnun upplysingar samkvamt pessari grein.

7. gr.
Sérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaauglysingum.
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Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og l6gadila um skriflegar upplysingar vegna stladra
brota & akvaedum 50.-54. gr. og skulu per veittar innan hefilegs frests sem stofnunin setur.
Lyfjastofnun getur vid rannsokn @tladra brota gegn dkvedum 50.-54. gr. gert naudsynlegar
athuganir a starfsstod eda stad par sem gdgn eru vardveitt, enda séu rikar astedur til ad tla
ad brotid hafi verid gegn dkvaedunum. Vid framkvaemd adgerda skal fylgja dkveedum laga um
medferd sakaméala um leit og hald & munum.

Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjérnvoldum annarra rikja & Evrépska efnahags-
svadinu upplysingar og gdgn sem naudsynleg pykja vid framkvemd akvada 50.-54. gr. i
samrami vid skuldbindingar Islands samkvamt samningnum um Evrépska efnahagssvadid
og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skilyrdi ad:

1. farid verdi med upplysingarnar og gégnin sem trinadarmal hja peim sem vid peim tekur,

2. upplysingarnar og gégnin verdi adeins notud i pvi skyni sem kvedid er & um i samn-
ingnum um Evrépska efnahagssvedid eda stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu og
i samraemi vid beidni um upplysingar,

3. upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 6drum med sampykki Lyfjastofnunar og i
peim tilgangi sem sampykkid kvedur & um.

XVII. KAFLI

Gjaldtaka samkvemt gjaldskra.
Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

1. Utgéafu markadsleyfa fyrir Iyf, jurtalyf, smaskammtalyfog leyfa til samhlida innflutnings

UlU.

2. Breytingar & markadsleyfum og leyfum til samhlida innflutnings lyfja.

A0 standa undir kostnadi vid ad halda ati peim lyfjaskrdm sem l6g pessi kveda & um,

lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir hér & landi og

naudsynlegt erlent samstarf vegna peirra lyfja.

Flokkun voru.

Visindaradgjoftil umsekjanda um markadsleyfi & Evrépska efnahagssveadinu.

Veitingu undanpégu til notkunar lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.

Veitingu leyfa til ad framkvama Kkliniskar lyfjarannsdknir & ménnum.

Veitingu leyfa og undanpaga samkvaemt ldgum um &vana- og fikniefni.

Utgafu vottorda sem lyfjafyrirteeki oska eftir.

10. Utgafu leyfa samkvamt Iégum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida
innflutnings lyfja, p.m.t. s& kostnadur sem hlyst af vinnu vid atgafu leyfa svo sem
ferdakostnadur starfsmanna Lyfjastofnunar hérlendis og erlendis og kostnadur vid ad fa
til landsins sérfredinga Lyfjastofnun til adstodar.

11. Utgafu lyfjaverdskrar.

12. Adgang ad stodskra lyfja.

Radherra setur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit
sem fellur ekki undir 72. gr. og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast eda stofnunin tekur
ad sér samkvaemt logum pessum. Fjarhed gjalds tekur mid af kostnadi vid pjénustu og
framkvamd einstakra verkefna og skal byggd a rekstraraatlun par sem pau atridi eru rokstudd
sem akvordun gjalds byggist & Gjaldid ma ekki vera harra en s& kostnadur. Gjaldskra skal
birt i B-deild Stjérnartidinda. Gjéld méa innheimta med fjarnami.

w
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79. gr.
Eftirlitsgjald.

Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid reglu-
bundid eftirlit Lyfjastofnunar:

1. Lyfjaframleidendur, p.m.t. blédstédvar og blddbankar.

Lyfjaheildsalar.

Lyfjamidlarar.

Handhafar lyfséluleyfa.

Handhafar leyfa til ad selja lyf sem a&tlud eru dyrum.
Handhafar undanpéagu til lyfsélu i almennri verslun.
Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
Dyraleknar.

. Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads f6durs.

Eftirlitsgjaldid skal akvardad & eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, 0,3% af heildarfjarhaed greidslu sjukratryggingastofn-
unarinnar til pessara adila vegna lyfjasélu arid 4 undan alagningarari en af heildarfjarhad
lyfjainnkaupa (heilds6luverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef st fjarhad er herri en
sem nemur greidslu sjukratryggingastofnunarinnar. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pé
aldrei vera leegri en 188.500 kr. & ari.

2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. bl6dstodva og blédbanka, lyfjaheildsala,
lyfjamidlara, handhafa lyfsdluleyfis dyraleekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsélu,
0,3% af heildarsolu lyfja (heildséluverd &n virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari.
Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en 87.800 kr. & éari.

3. Vegna starfsemi dyralekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna,
0,3% af heildarfjarhed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts) arid 4 undan
alagningarari. Fjarhad eftirlitsgjaldsins skal pd aldrei vera laegri en 18.700 kr. & ri.

4. Vegna starfsemi innflytjenda og framleidenda lyfjablandads fédurs, 0,3% af heildar-
fjarhad lyfjainnkaupa til iblondunar i fodur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera
leegri en 87.800 kr. & ari.

Fjarhadir skv. 1.-4. télul. 2. mgr. eru & desemberverdlagi 2015. Fjarhaed lagmarksgjalds
1.-4. t6lul. 2. mgr. skal taka breytingum einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og midast vid ad
70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitdlu neysluverds og launa- og verdlagsuppfersiu
fjarlaga hvers éars. Af heildarfjarheedum 1.-4. t6lul. 2. mgr. skal 70% teljast vegna launa-
kostnadar og 30% vegna annars kostnadar og skal taka mid af peirri skiptingu vid endurmat
fjarhzda.

Sjukratryggingastofnuninni og peim adilum sem taldir eru upp i 1. mgr. er skylt ad veita
Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsynlegar upplysingar er Lyfjastofnun
heimilt ad aatla eftirlitsgjald. Skal dtla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé hatt vid ad fjarhaedir
seu axtladar leegri en par eru i raun og veru og akvarda eftirlitsgjald i samremi vid pa adetlun.
Heimilt er ad endurakvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir & Gjalddagi skal vera 30 dogum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um &kvordun og Utreikning drattar-
vaxta fer samkvemt I6gum um vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gj6ld sam-
kvaemt pessari grein og eru gjoldin adfararhef.

©o~N AN
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XVII. KAFLI
bvingunardrredi.
80. gr.
Aminning.
Til ad knyja & um framkvaemd radstdfunar samkvaemt I6gum pessum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita viokomandi adila aminningu. Jafnframt skal veita hafilegan frest til Urbéta ef
peirra er porf.

81. gr.
Dagsektir.

begar adili sinnir ekki fyrirmealum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun dkvedid honum
dagsektir par til ar er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvérdun fjarhadar dagsekta
skal m.a. h6fd hlidsjén af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort
um itrekad brot er ad reda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhafar. Sé sekt samkvamt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhaed
sektarinnar. Um akvordun og Gtreikning drattarvaxta fer samkvaemt légum um vexti og
verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir, sem lagdar eru & fram ad endadegi, falla ekki nidur pétt
adili efni sidar viokomandi krofu nema Lyfjastofnun dkvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt
pessari grein renna i rikissj6d ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

82. gr.
Stodvun markadssetningar lyfs um stundarsakir.

Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka markadssetningu lyfs, virks efnis, millivéru eda
hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvamt peim. |
pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid ur sélu eda dreifingu eda innkallad tiltekin Iyf,
virk efni, millivorur eda hjalparefni par til baett hefur verid ar 4géllum.

83. gr.
Stédvun markadssetningar lyfs.

Lyfjastofnun er heimilt ad stodva markadssetningu lyfs sem uppfyllir ekki skilyrdi laga
bessara eda reglugerda settra samkvamt peim. I pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid
Ur solu eda dreifingu eda innkallad tiltekin lyf, virk efni, millivérur eda hjalparefni varanlega
og lagt hald & slika véru. Enn fremur er heimilt ad krefjast pess ad viokomandi lyfi, virku efni,
millivoru eda hjalparefni sé fargad med 6ruggum hatti og/eda afturkallad eda geymt par til
beett hefur verid ar agéllum eda haettu afstyrt med vidunandi heetti.

84. gr.
Stodvun starfsemi til bradabirgda.
Telji Lyfjastofnun svo alvarlega hettu stafa aftiltekinni starfreekslu eda notkun lyfs, virks
efnis, millivoru eda hjalparefnis ad vidbrogd stofnunarinnar poli enga bid er henni heimilt til
bradabirgda ad stédva starfsemi eda notkun pegar i stad.
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85. gr.
Adstod logreglu.
Lyfjastofnun getur leitad adstodar l6greglu ef med parfvid framkvemd pvingunarurraeda.

XIX. KAFLI
Vidurldg.
86. gr.
Haldlagning.
Lyfjastofnun getur lagt hald & lyf, virk efni, millivérur eda hjalparefni sem uppfylla ekki
skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkveemt peim og fargad peim & kostnad handhafa
peirra.

87. gr.
Stjérnvaldssektir.
Lyfjastofnun getur lagt stjérnvaldssektir & einstakling eda ldgadila sem brytur gegn
akvaedum um:
1 markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.,

2. upplysingaskyldu markadsleyfishafa og umbodsmanna, sbr. 19. gr.,

3. leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsékna & ménnum, sbr. 21. gr.,

4. framleidslu lyfja, sbr. 22. gr.,

5. framleidslu virkra efna sem nota 4 til framleidslu lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi,
sbr. 24. gr.,

6. tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 25. gr.,

7. heildséludreifingu lyfja, sbr. 26. og 27. gr.,

8. skréaningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 29. gr.,

9. innflutning og framleidslu lyfjablandads fédurs, sbr. 30. gr.,

10. smaésolu lyfja, sbr. 32.-34. gr.,

11. atgéafu lyfjadvisana, sbr. 44. gr.,

12. afhendingu lyfja gegn lyfjadvisun, sbr. 46. gr.,

13. lyfjaauglysingar, sbr. 50.-53. gr.,

14. skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar, sbr. 57. og 59. gr.

Radherra skal i reglugerd dkveda fjarhad stjérnvaldssekta fyrir brot & einstokum akvaedum
laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid akvordun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi, samstarfsvilja hins brotlega adila og hvort um
itrekad brot er ad raeda. Jafnframt skal lita til pess hvort @tla megi ad brotid hafi verid framid
i pagu hagsmuna fyrirtekisins og hvort hagt hafi verid ad koma i veg fyrir I6gbrotid med
stjérnun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda herri sektir hafi adili hagnast & broti.
Skal fjarhad stjornvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim hagnadi sem
adili hefur aflad sér med broti gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum samkvaemt peim,
pé innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Sektir sem eru lagdar & einstaklinga geta numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr. Sektir sem
eru lagdar & l6gadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr.

Gjalddagi stjérnvaldssektar er 30 déogum eftir ad akvordun um sektina var tekin. Hafi
stjérnvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af fjar-
had sektarinnar fra gjalddaga. Akvérdun Lyfjastofnunar um stjérnvaldssekt er adfararhaf og
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renna sektir i rikissj6d ad frddregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu. Um akvérdun og
Gtreikning drattarvaxta fer eftir logum um vexti og verdtryggingu.
Stjérnvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort 16gbrot eru framin af &setningi eda galeysi.
Adili mals getur einungis skotid dkvordun um stjérnvaldssekt til domstéla. Malshofo-
unarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvordun var tekin. Malskot frestar adfor.

88. gr.
Réttur manna til adfella ekki & sig sok.

i mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjérnvaldssekta eda karu
til 16greglu hefur madur sem roékstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um I6gbrot rétt til
ad neita ad svara spurningum eda afhenda gégn eda muni nema hagt sé ad Utiloka ad pad geti
haft pydingu fyrir &kvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada um
pennan rétt.

89. gr.
Fyrning.
Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja 4 stjérnvaldssektir samkvaemt 16gum pessum fellur
nidur pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannséknar &
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

90. gr.
Sektir edafangelsi.
bad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkvaemt 6drum légum, ad brjéta gegn dkvedum um:

1. markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.,

2. leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsékna & ménnum, sbr. 21. gr.,

3. framleidslu lyfja, sbr. 22. gr.,

4. framleidslu virkra efna sem nota & til framleidslu lyfja fyrir menn sem hafa
markadsleyfi, sbr. 24. gr.,

5. tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 25. gr.,

6. heildséludreifingu lyfja, sbr. 26. og 27. gr.,

7. skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 29. gr.,

8. smasolu lyfja, sbr. 32.-34. gr.,

9. tgéafu lyfjadvisana, sbr. 44. gr.,

10. afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbr. 46. gr.

Sektir ma dkvarda & l6gadila p6 ad sok verdi ekki sonnud a fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordid til
hagshéta fyrir I6gadilann. p6 skal 16gadili ekki seta refsingu ef um éhapp er ad reeda. Einnig
mé&, med sama skilordi, gera logadila sekt ef fyrirsvarsmenn edastarfsmenn hans eda adrir
einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brotedaef padstafar af 6fullnzgjandi
teekjablnadi eda verkstjorn.

91. gr.
Saknami, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.
Brot gegn I6gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af &setningi
eda galeysi.
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Heimilt er ad gera upptekan med démi beinan eda dbeinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn dkvaedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvemt I6gum pessum er refsiverd eftir pvi sem
segir i almennum hegningarlégum.

92. gr.
Kera til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad kara brot til 16greglu.

Vardi meint brot & 16gum pessum badi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun
hvort mal skuli keert til 16greglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvoérdun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til l6greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaverdoum hatti eda vid adstedur sem auka mjog &
saknami brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvada stigi mélsins sem er visad mali vegna
brota 4 l1dgum pessum til opinberrar rannséknar. Geta skal samramis vid Urlausn sam-
bearilegra mala.

Med karu Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvadi IV.-VII. kafla stjérnsyslulaga gilda ekki um &kvérdun Lyfjastofnunar um ad
keera mal til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad lata l6greglu og ékeruvaldi i té upplysingar og gogn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er
heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda rannsékn peirra brota sem tilgreind eru i
2. mgr.

Logreglu og akearuvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem pau
hafa aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Légreglu er heimilt ad taka patt
i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsékn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji dkaerandi ad ekki séu efni til méalshéfdunar vegna @tladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluvidurldgum, getur hann sent eda endursent malid til Lyfja-
stofnunar til medferdar og akvordunar.

93. gr.
Keeruheimild.
Sé ekki annad tekid fram i Il6gum pessum er heimilt er ad kara stjérnvaldsakvardanir sem
teknar eru & grundvelli laganna til radherra. Um kerurétt og malsmedferd fer samkvaemt
stjornsyslulogum.

XX. KAFLI
Ymis akveedi.
94. gr.
Eign lekna, tannlekna og dyralekna i lyfjafyrirtekjum.

Starfandi leknar og tannleknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteki
sem rekid er & grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar lyfja, leyfis til
midlunar lyfja eda lyfséluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif & fjarhagslega afkomu peirra. Hid
sama gildir um maka peirra og bérn undir 18 ara aldri.

Starfandi dyraleknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteeki sem rekid er
& grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja eda leyfis til midlunar
lyfja ad pad hafi teljandi &hrifa fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra
og bérn undir 18 éra aldri.
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XXI. KAFLI
Reglugeradir.
95. gr.
Reglugerdarheimild.
Radherra setur i reglugerdir nanari akvadi um framkvaemd laga pessara um:
sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds, sbr.k-1id 6.gr.,
gadi og 6ryggi vido medhoéndlun frumna og vefja Gr ménnum, sbr. k-1id. 6. gr.,
veitingu markadsleyfa fyrir lyf, sbr. 1. mgr. 20. gr.,
veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra, sbr. 2. mgr.
20. gr,
kliniskar lyfjarannséknir & ménnum, sbr. 21. gr.,
framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 22. gr.,
vélskémmtun lyfja, sbr. 23. gr.,
innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, sbr.26.0g 29. gr.,
lyfjablandad fédur, sbr. 30. gr.,
lyfséluleyfi og lyfjabadir, sbr. 31. gr.,
umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, sbr. 42. gr.,
lyfjadvisanir og afhendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 48. gr.,
heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 2. mgr. 48. gr.,
heimildir dyralekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 48. gr.,
lyfjaauglysingar, sbr. 55. gr.
Radherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari dkveedi um framkvemd laga

pessara, p.m.t. um:

1

2
3.
4.
5

s

1

2.

veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, sbr. 3. mgr. 20. gr.,

lyfjafredilega umsja, sbr. 37. gr.,

skilyrdi og framkvemd netverslunar med lyf, sbr. 38. gr.,

krofur til markadsleyfishafa um lyfjagat, sbr. 1. mgr. 60. gr.,

skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfi, sbr. 2. mgr. 60. gr.,

rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umraddamanna dyra ad tilkynna Lyfjastofnun um
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, sbr. 3. mgr. 60. gr.,

medferd og umsyslu upplysinga um lyf sem fyrirteeki afhenda radherra eda stofnun sem
hann Gtnefnir, sbr. 68. gr.

XXII. KAFLI
Innleiding og gildistaka.
96. gr.
Innleiding.
Log pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdum:
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalags-
reglur um dyralyf.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalags-
reglur um lyf sem &tlud eru ménnum
Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2003/63/EB fra 25. juni 2003 um breytingu &
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru moénnum.
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4. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 um breytingu, ad pvi
er vardar jurtalyf sem hefd er fyrir, & tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf
sem @tlud eru ménnum.

5. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um breytingu &
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru moénnum.

6. Reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um
méalsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med
peim lyfjum og stofnun Lyfjastofnunar Evropu.

7. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf
fyrir bérn og um breytingu & reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB,
tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004.

8. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember 2007 um
hateknimedferdarlyf og breytingu & tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004.

9. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/53/EB fra 18. jani 2009 um breytingu &
tilskipun 2001/82/EB og tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar breytingar a skilmalum
markadsleyfa fyrir lyfjum.

10. Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2009/120/EB fra 14. september 2009 um breytingu,
ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf, & tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB
um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.

11. Tilskipun Evropupingsins og rddsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2010 um breytingu,
ad pvi er vardar lyfjagat, & tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem a&tlud
eru moénnum.

12. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2011/62/ESB fra 8. juni 2011 um breytingu & til-
skipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyfsem a&tlud eru ménnum ad pvi er vardar
ad koma i veg fyrir 6loglega innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.

13. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktéber 2015 um breytingu &
tilskipun 2001/83/e B ad pvi er vardar lyfjagat.

97. gr.
Gildistaka.
Log pessi 0dlast pegar gildi. Fra sama tima falla ar gildi lyfjalég, nr. 93/1994, og lyfsélu-
16g, nr. 30/1963.
Reglugerdir settar samkvaemt 1dgum nr. 93/1994 halda gildi sinu ad svo miklu leyti sem
pear fa samrymst 16gum pessum.

98. gr.
Breyting & 68rum légum.
Vio gildistoku laga pessara verda eftifarandi breytingar & 6drum légum:
1. Ldgnr. 66/1998, um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr, med sidari breytingum:
a. [ stad ordsins ,lyfsedilsskyldum* i 8. gr. laganna kemur: lyfjadvisunarskyldum.
b. I stad tilvisunarinnar ,4. mgr. 11. gr.* i 2. mgr. 11. gr. laganna kemur: 2. mgr. 44.
gr.
2. Légnr. 38/2011, umfjéimidla: I stad ordsins ,lyfsedilsskyld“ i 4. mgr. 37. gr. laganna
kemur: lyfjadvisunarskyld.
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3. L6g nr. 112/2008, um sjukratryggingar, med sidari breytingum: I stad tilvisunarinnar
SXV. kafla“ i 6. tolul. 1. mgr. 29. gr. laganna kemur: X1V. kafla.

4, Séttvarnaldg, nr. 19/1997, med sidari breytingum: [ stad tilvisunarinnar ,, 27. gr.“ i 4.
mgr. 3. gr. laganna kemur: 71. gr.

5. Log nr. 90/2002, um Umhverfisstofnun, med sidari breytingum: Ordin , lyfjaldgum, nr.
93/1994, med sidari breytingum* i a-lid 2. mgr. 1. gr. laganna falla brott.

Akvaai til bradabirgda.
I

Oll storf hja lyfjagreidslunefnd eru 16gd nidur vid gildistoku laga pessara. Ollum starfs-
ménnum lyfjagreidslunefndar skal bodid starfhja Lyfjastofnun fra og med sama tima. Akvadi
7. gr. laga um réttindi og skyldur starfsmanna rikisins, nr. 70/1996, gilda ekki vid radstéfun
starfa samkvamt pessu akvadi.

Lyfjastofnun tekur fra gildistéku laga pessara vid eignum lyfjagreidslunefndar sem og
réttindum og skyldum hennar ad pvi er vardar framkvaemd peirra laga sem falla undir mal-
efnasvid hennar & peim tima.

1.

Leyfi til framleidslu lyfja, innflutnings og heildsélu lyfja og lyfséluleyfi veitt & grundvelli
lyfjalaga, nr. 93/1994, halda gildi sinu. Fyrirteki sem framleida virk efni sem nota 4 til
framleidslu lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi og fyrirteki og einstaklingar sem stunda
midlun lyfja skulu skra sig hja Lyfjastofnun, sbr. 4kvaedi 24. og 29. gr., fyrir 1 jantar 2017.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.
I. Inngangur.

Frumvarp petta er unnid af nefnd sem Kristjan p6r Jaliusson heilbrigdisradherra skipadi
30. jantar 2015. [ skipunarbréfi nefndarinnar sagdi ad verkefni hennar veeru m.a. pau ad semja
drog ad frumvarpi til lyfjalaga sem tilbdid yréi til framlagningar & Alpingi & vorpingi arid
2016. I nefndinni attu seti Sigurdur M. Magnusson, forstjori Geislavarna rikisins, sem
jafnframt var formadur nefndarinnar, Brynjar bér Nielsson alpingismadur og Rlna Hauks-
déttir Hvannberg, forstjori Lyfjastofnunar. Starfsmenn nefndarinnar voru Einar Magnusson,
lyfjamalastjori velferdarraduneytisins, Jon Fannar Kolbeinsson, ldgfredingur i velferdar-
raduneytinu, og Sindri Kristjansson, légfredingur & Lyfjastofnun. Nefndinni voru p6 falin
fleiri verkefni en adeins ad semja frumvarp til nyrra lyfjalaga. Fra pvi ad nefndin var skipud
og allt fram i oktober 2015 var meginaherslan i vinnu nefndarinnar 16g6 a ad semja drdég ad
lyfjastefnu til arsins 2020 sem nefndinni hafdi verid falid ad vinna samkvamt adurnefndu
skipunarbréfi. begar radherra voru afhent fullbdin drég ad lyfjastefnu til 2020, 15. okt6ber
2015, ferdist dherslan i vinnu nefndarinnar yfir i pad ad undirbda drog adé frumvarpi til nyrra
lyfjalaga. Hinn 17. desember 2015 voru drog ad frumvarpinu birt & vefsidu velferdar-
raduneytisins og 6skadi nefndin eftir umségnum og athugasemdum vid frumvarpsdrégin. Var
frestur til ad skila umségnum og athugasemdum gefinn til 17. jantar 2016. Toluverdur fjoldi
umsagna og athugasemda barst nefndinni, likt og nanar greinir hér & eftir. Seinni hlutajandar
og fyrri hluta febrGar 2016 nytti nefndin til ad vinna Gr peim umségnum og athugasemdum
sem barust. Drég ad frumvarpi pessu voru afhent radherra 15. febrdar 2016.
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I1. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Nugildandi lyfjalog, nr. 93/1994, 68ludust gildi 1. jali 1994. Vid gildistoku laganna var
brotid blad & ymsum svidum lyfjaméala hér & landi. Medal peirra nyjunga sem 16gin héfou i for
med sér var ad reglur um lyfjaverslun voru rymkadar, auk pess sem verdlagning lausasélulyfja
var gefin frjals. Med I6gunum voru felld ur gildi lyfjalég, nr. 108/1984, 16g um lyfjadreifingu,
nr. 76/1982, og stér hluti lyfsdlulaga, nr. 30/1963.

Fra pvi ad lyfjaldg, nr. 93/1994, 6dludust gildi hefur peim verid breytt alls 43 sinnum.
Margar pessar breytingar eiga reetur sinar ad rekja til tilskipana og reglugerda Evrépusam-
bandsins sem fslandi ber ad innleida vegna adildar sinnar ad samningnum um Evrépska
efnahagssveedido. Nokkrar breytingar & l6gunum maé rekja til breytinga & 66rum légum sem
hofou ahrif & akvaedi laganna. Einhverjar breytingar skyrast af akvérounum um breytingar &
stjérnsyslu lyfjaméala, svo sem pegar Lyfjastofnun var komid & fét, sbr. 16g nr. 108/2000, og
nyju greidslupatttokukerfi sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfja, sbr. 16g nr. 45/2012.
Adrar breytingar ma rekja til parfa sem naudsynlegar péttu og krofdust breytinga a Il6gunum.

Légin hafa aftur & moti aldrei sztt heildarendurskodun fra pvi ad pau 68ludust gildi. A
peim rdmlega 20 arum sem lidid hafa fra gildistoku laganna hefur margt breyst i skipu-
lagningu, stjérnsyslu og framkvaemd lyfja- og heilbrigdismala. Ma par nefna tilkomu Lyfja-
stofnunar og sérstakrar sjukratryggingastofnunar, stofnsetningu sérstaks lyfjagagnagrunns,
sameiningu sjukrahdsanna & hoéfudborgarsvedinu og einnig verulegar og yfirgripsmiklar
breytingar & framkvemd lyfjamala & vegum Evrépusambandsins, svo sem midlega skraningu
lyfja og tilkomu Lyfjastofnunar Evrépu.

Margir hagsmunaadilar hafa bent & porf pess ad 16gin seti heildarendurskodun og hefur
pad stadid til i lengri tima. pérfin fyrir pessa endurskodun virdist jafnframt bryn sé litid til
abendinga Rikisendurskodunar til raduneytisins. bar er hvatt til pess ad login sti heildar-
endurskodun, moétud verdi skyr stefna um starfsemi Lyfjastofnunar og opinber umsysla
lyfjamala verdi sameinud. Til pess m.a. ad bregdast vid pessum &bendingum hefur petta
frumvarp verid undirbuid.

Ad morgu leyti hefur verid komid til mots vid abendingar hagsmunaadila um breytingar &
lyfjalogum & undanférnum arum. M4 par nefna breytingar sem gerdar voru & I6gunum &rid
2015 sem heimiludu i fyrsta skipti ad lausasolulyf metti auglysa i sjénvarpi hér & landi sem
og breytingar fra arinu 2008 par sem heimilad var i fyrsta skipti ad akvednir flokkar lausa-
solulyfja vaeru seldir utan lyfjabda. I Lyfjastefnu til 2020, sem unnin hefur verid i raduneytinu
og var stadfest af radherra i arsbyrjun 2016, er lagt til ad ymsir pettir i lyfjadreifingu og
lyfjanotkun & landinu verdi teknir til endurskodunar, svo sem dreifing lyfja i dreifdari
byggdum landsins, hvort @skilegt sé ad leyfa frekari soélu lausasdlulyfja utan lyfjabuda,
endurskodun & ferlum vardandi eftirlit med lyfjum og ad skylda heilbrigdisstarfsfolks til ad
tilkynna aukaverkanir verdi fest i 16g. Mdrgum pessara markmida verdur ekki ndd nema radist
verdi i gagngerar breytingar & lyfjalogunum. Med frumvarpi pessu er m.a. leitast vid ad na
peim markmidum sem sett eru fram i Lyfjastefnu til 2020.

I11. Meginefni frumvarpsins.

Vid setningu lyfjalaga, nr. 93/1994, var farin st leid ad sameina mikid afpeirri 16ggjofsem
fjalladi um lyffyrir gildistéku nefndra laga. | frumvarpi pvi sem vard ad lyfjalsgum &rid 1994
var lagt upp med ad badi eldri lyfjaldg, nr. 108/1984, og 16g um lyfjadreifingu, nr. 30/1963,
mundu falla ar gildi og i stad peirra kemu ny lyfjalég sem hefdu ad geyma sams konar akvadi
og fyrrnefnd 16g. I medférum Alpingis var p6 akvedid ad breyta frumvarpinu pannig ad vissir
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kaflar laga um lyfjadreifingu héldu gildi sinu. Enn pann dag i dag eru nokkur adkvedi laga um
lyfjadreifingu f gildi og i frumvarpi pessu er lagt til ad nefnd 16g falli brott.

Umfjéllun um meginefni pessa frumvarps er hér skipt i tvennt. Kaflaskiptingu frum-

varpsins er lyst og pa eru tilgreind pau nymeli sem frumvarpid felur i sér & svidi lyfjamala hér
4 landi.

Frumvarpid skiptist { 22 kafla og eru heiti peirra sem hér segir:
I. Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
1. Y firstjorn, hlutverk og abyrgd.
111, Lyfjaskrar.
IV. Markadsleyfi lyfja.
V. Kliniskar lyfjarannséknir.
V1. Framleidsla lyfja.
VII. Heilds6ludreifing lyfja.
VIII. Lyfjablandad fédur.
IX. Lyfsala, lyfjabadir o.fl.
X. Umsysla lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna.
XI. Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjaba.
XIl. Lyfjaauglysingar.
XII1. Lyfjagéat.
XIV. Lyfjaverd og greidslupatttaka.
XV. Lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunnar.
XVI. Eftirlit.
XVII. Gjaldtaka.
XVIII. bvingunardrradi.
XI1X. Vidurldg.
XX. Ymis akvadi.
XXI. Reglugerair.
XXII. Innleiding og gildistaka.
Helstu nyjungar i frumvarpi til nyrra lyfjalaga eru eftirfarandi:
Lagt ertil ad embetti lyfjamalastjéra verdi lagt nidur.
Lagt er til ad verkefni lyfjagreidslunefndar verdi feerd til Lyfjastofnunar, lyfjagreidslu-
nefnd verdi breytt og hin gerd ad radgefandi nefnd.
Lagt til ad heimildir til ad selja lyf utan sérstakra lyfjablida verdi rymkadar umfram pad
sem tidkast samkvaemt gildandi lyfjalogum.
Lagt ertil ad dyraleknar purfi ad sekja um leyfi til ad selja dyralyf.
Lagt ertil ad verdlagning dyralyfja verdi gefin frjals.
Lagt er til ad skyrd verdi abyrgd lekna, tannlekna og dyraleknavegnasvonefndra
undanpéagulyfja.
Lagt er til ad heimildir lyfjabada til ad veita afslatt af greidslupatttokuverdi verdi skyrdar
med tilliti til alits umbodsmanns Alpingis.
Lagt er til ad d&kvadi um gagnagrunna & svidi lyfjamala verdi fard til betri vegar og sk.
,»stodskra lyfja“ skilgreind.
Lagt er til ad akvaedi verdi sett um skyldu heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna auka-
verkanir.



37

- Lagtertil ad umsysla og eftirlit med kliniskum lyfjarannséknum & ménnum verdi Gtfaert
i reglugerd i samraemi vid vidamikla tilskipun ESB.

- Lagtertil ad dkvaedi um eftirlit og pvingunarurredi Lyfjastofnunar og vidurlog vid brot-
um gegn akvedum laganna verdi uppfaerd.

1V. Samrami vid stjérnarskra og alpjédlegar skuldbindingar.

Alpjédlegar skuldbindingar islenska rikisins & svidi lyfjamala eru umtalsverdar. Vegur par
pyngst adild islands ad samningnum um Evrépska efnahagssvadid og par gerdir Evr-
6pusambandsins & svidi lyfjaméala sem teknar hafa verid upp i samninginn en pessara gerda er
getid XII. kafla 1l. vidauka vid samninginn. I lok ars 2015 hofdu u.p.b. 290 gerdir Evropu-
sambandsins & svidi lyfjamala verid teknar upp i EES-samninginn. Hér er naudsynlegt ad
benda & ad adferdafredi Evrépusambandsins, vid akvardanir vidmidunargilda fyrir leifar
lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, skekkir pessa mynd téluvert par sem
nefndar dkvardanir vidmidunargilda eru birtar sem sérsték gerd fyrir hvert og eitt efni. Pessar
gerdir eru u.p.b. 140 af framangreindum heildarfjolda. Eftir standa u.p.b. 150 gerdir sem kveda
& einn eda annan hatt & um hvernig lyfjamalum skuli hattad & Evropska efnahagssvedinu.
Gerdir pessar hafa hér um bil allar verid innleiddar i islenskan rétt, annadhvort med sérstakri
laga- eda reglugerdarsetningu eda med svokalladri tilvisunaradferd. ba er birt reglugerd i
Stjornartidindum par sem visad er til akvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar um upptoku
tiltekinnar gerdar dsamt pvi ad visad er til islenskrar pydingar umraeddrar gerdar. Lagastod
fyrir framangreindri reglugerdarsetningu er i dag ad finna i lyfjalégum, nr. 93/1994. |
frumvarpi pessu er lagt til ad radherra verdi falin sams konar heimild og finna ma i gildandi
lyfjalogum og samramis pannig geett vio adferdafreedi sem gefist hefur vel hingad til.

V. Samréad.

Likt og greinir i I. kafla hafdi nefndin sem vann upphafleg drég ad pessu frumvarpi pann
hattinn & ad 6skad var umsagna um drég ad frumvarpinu 17. desember 2015. Gaf nefndin
u.p.b. fjérar vikur til ad koma ad umsdgnum og athugasemdum, en frestur var veittur til 17.
jantar 2016 til ad skila nefndum umségnum og athugasemdum. Alls barust nefndinni 25
umsagnir um frumvarpid ad loknu umsagnarferlinu. beir adilar sem kusu ad senda nefndinni
umsdgn voru sem hér segir:

- Dyralaknafélag Islands.

- Distica.

- Embeetti landleeknis.

- Félag atvinnurekenda, lyfsalah6pur.

- Félag atvinnurekenda, lyfjahépur.

- Félag islenskra hjukrunarfreedinga.

- Frumtdk, samtok frumlyfjaframleidenda 4 Islandi.
- Ingunn Bjornsdottir, désent vid Osléarhaskala.
- Lyfjateknibraut Fjélbrautaskélans vid Armula.
- Lyfjateknifélag Islands.

- Lyfjafreedingafélag Islands.

- Lyfjagreidslunefnd.

- Landspitali.

- Matvelastofnun.

- Neytendastofa.
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- Neytendasamtokin.

- Samtok idnadarins.

- Sjukratryggingar Islands.

- Sjukrahasio & Akureyri.

- Samtdk verslunar og pjonustu, lausaséluhépur.

- Samtdk verslunar og pjonustu, lyfsalahépur.

- Vidar Gudjohnsen lyfsali.

- Vistor.

- bula- Norraznt hugvit.

- Oryrkjabandalag fslands.

[ 1j6si pess ad Lyfjastofnun atti tvo adila i nefndinni sem vann upphafleg drég ad frum-

varpinu skiladi Lyfjastofnun ekki formlegri umségn um drégin, en athugasemdir Lyfjastofn-
unar vid einstakar greinar frumvarpsins voru ferdar inn & medan 4 gerd pess st6d.

VI. Mat & adhrifum.

Med pvi ad fera starfsemi lyfjagreidslunefndar undir Lyfjastofnun neast fram einfoldun &
stjérnsyslu, en kallad hefur verid eftir slikri einfoldun af halfu hagsmunaadila.

I Lyfjastefnu til 2020 sem unnin hefur verid i nefnd dvegum raduneytisins ogstadfest af
rddherra i arsbyrjun 2016 er lagt til ad ymsir peettir i lyfjadreifingu oglyfjanotkun &landinu
verdi teknir til endurskodunar, svo sem dreifing lyfja i dreifdari byggdum landsins, ad kannad
verdi hvort &skilegt sé ad leyfa frekari sélu lausasélulyfja utan lyfjabuda, ferlar vardandi
eftirlit med lyfjum verdi endurskodadir og ad skylda heilbrigdisstarfsfolks til ad tilkynna
aukaverkanir verdi fest i 16g. | frumvarpinu er lagt til ad heimilt verdi ad selja akvedin lyfsem
ekki eru lyfjaadvisunarskyld (lausas6lulyf) i almennri verslun, en pd adeins ad pvi skilyrdi
uppfylltu ad vidkomandi verslun hafi sétt um til Lyfjastofnunar og hlotid sérstakt leyfi til
lyfsélu sem veitir heimild til slikrar starfsemi. Er pessu &tlad ad tryggja aukid adgengi ad
lyfjum i dreifdari byggdum landsins.

Frumvarpid tilgreinir skyldu stjérnvalda til ad tryggja gadi heilbrigdispjonustu og éryggi
sjuklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum lekna og eftirlit med avana- og fiknilyfjum,
midla upplysingum um lyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til ad auka oryggi i lyfjadvisunum
lekna og vegna eftirlits med lyfjakostnadi og vinnslu aatlana um gedapréun i heil-
brigdispjonustu og visindarannsoknum. Frumvarpid eykur adgengi annarra heilbrigdisstarfs-
stétta ad lyfjaupplysingum sjaklinga auk pess sem sjuklingar fa lagalegan studning til ad hafa
adgengi ad eigin lyfjaupplysingum.

i samrami vid lyfjastefnuna er i frumvarpinu 16gd til einféldun & gagnagrunnum og
tolfreedi. Ekki er lengur talad um skyldu til ad starfrekja tvo gagnagrunna, p.e. tolfredi-
gagnagrunn og lyfjagagnagrunn. NG er adeins kvedid & um skyldu til ad starfrekja lyfja-
gagnagrunn en &fram er kvedid 4 um ad peir sem stunda einhvers konar umsyslu med lyf skuli
veita radherra upplysingar um veltu og magn lyfja sem peir hafa selt og afhent. P4 verdur
heimilt er ad nyta pessar upplysingar til tolfreditrvinnslu og skyrt hverjir hafa adgang ad
pessum upplysingum og hvada reglur gilda um medferd peirra.

Akvadi um eftirlit og pvingunartrredi eru uppferd og a&tla ma ad faelingarmattur peirra
aukist, p.e. pyngri vidurlég og virkara eftirlit.

ba er 16gd skylda & heilbrigdisstarfsfélk til pess ad tilkynna aukaverkanir er tengjast lyfjum.
M4 pvi @tla ad skraning aukaverkana verdi eins ndkvaem og unnt er sem leidir til aukins
Oryggis hvad vidkemur notkun lyfja.
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Ekki pétti tilefni til ad meta sérstaklega kynjaahrif frumvarpsins.

Mat a dhrifum afjarhag rikissjéos.

i frumvarpinu felst heildarendurskodun laga sem hafa verid i gildi frd 1994. Stofnana-
uppbygging lyfjamarkadar og starfsemi stofnananna er tilgreind i frumvarpinu. par stofnanir
sem nefndar eru i frumvarpinu hafa verid starfandi og med skilgreindar fjarheimildir i
fjarlogum sidustu arin. Ekki er um ad reda breytingar & starfsemi peirra eda abyrgd fra pvi
sem nu er og pvi eru fjarhagsleg ahrif a rikissjod ébreytt fra ndverandi ramma.

Samruni lyfjagreidslunefndar og Lyfjastofnunar er formsatridi sem leidir ekki til fjar-
hagslegra ahrifa & rikissjod.

Eftirlitsgjald Lyfjastofnunar er tilgreint i gildandi lyfjalogum, nr. 93/1994. Sama fyrir-
komulag 4 fjsrmdgnun eftirlitsskyldunnar er vidhaft i pessu frumvarpi. Akvadid mun ekki
hafa &hrif & ntverandi stédu rikissj6ds.

Akvadi um gjaldtdkuheimild er til stadar { frumvarpinu vegna skraningar 4 markadsleyfum
og 66rum skylduverkefnum stofnunarinnar og stendur pad dbreytt fra gildandi lyfjaldgum.
Heimildin mun ekki hafa ahrif & stodu rikissjéds.

Akvadi lyfjaskraninga og lyfjatélfraedi eru efld i frumvarpinu fra gildandi 16gum med
tilkomu lyfjagagnagrunns, sbr. 69. gr. Kliniskur lyfjagagnagrunnur felur i sér aukin utgjold
rikissjods. Til ad fullnaegja skilyrdum frumvarpsins um starfreekslu hans er naudsynlegt ad
fjarfesta i tdlvuhugblnadi og vinnu vid hugbinadargerd 4samt innleidingu & honum. Milli-
verkanir lyfja eru skrad & formi sem ekki er hagt ad nyta i rafrenum upplysingakerfum
heilbrigdispjénustunnar. Lyfjaofnemi og frabendingar eru ekki & adgengilegu formi fyrir
heilbrigdisstarfsfolk auk pess sem ndverandi grunnar valda erfidleikum vegna mismunandi
lyfjapakkninga og lyfjafyrirmali. Hlutverk kliniska lyfjagagnagrunnsins er ad sameina pessar
upplysingar & adgengilegu formi fyrir notendur. Efri mork aztlads kostnadar vegna
hugbtnadar og gagnagrunns eru metin 180 m.kr.

Arlegur rekstrar- og pjonustukostnadur hugblnadar er metinn 20 m.kr. eftir innleidingu.
Auk pess er detlud vinna sérfreedings vid innleidingu og samremingu gagna f prja ar. Verdi
frumvarpid 6breytt ad 16gum er gert rad fyrir ad atgjold rikissjods muni aukast um 276 m.kr.,
skipt & arin 2017-2021, en ekki hefur verid gert rad fyrir pvi i dtgjaldaramma gildandi fjarlaga.
Mun pvi purfa ad finna pessum Gtgjéldum stad i atgjaldaramma pessa maéalaflokks
velferdarraduneytisins i fimm ara fjarmaladatlun sem og i fjarlogum.

Tafla 1: Skipting & 4ztludum kostnadi lyfjagagnagrunns, efri mork.

Kostnadarligir: 2017 2018 2019 2020 2021
bréun og innleiding 50,0 50,0 80,0
Arlegur hugbtnadarkostnadur 20,0 20,0 20,0
Starf sérfraedings 12,0 12,0 12,0
Alls: 62,0 62,0 112,0 20,0 20,0

Athugasemdir vid einstakar greinarfrumvarpsins.
Um 1 gr.
[ greininni er ad finna markmidsakvadi frumvarpsins. Greinin er samhljéda 1. mgr. 1. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, en i pvi dkvaedi laganna eru sett fram pau markmid sem I6gunum er
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®tlad ad na. Segja ma ad markmidsakvadio sé tvipatt par sem ordalag pess kvedur annars
vegar & um ad stefnt skuli ad pvi ad tryggt sé nagilegt frambod hér & landi af naudsynlegum
lyfjlum med sem hagkvaemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppni og i
samraemi vid par reglur sem gilda & hinu Evrépska efnahagssvaedi. Hins vegar er sett fram
pad markmid ad tryggja eftir fongum gadi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu, auka fredslu um
lyfjanotkun, sporna vid 6hoéflegri notkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki. bessum tveimur
markmidum til vidbotar er 1690 & pad ahersla i akvadinu ad pegar kemur ad verslun med lyf
skuli pad etid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing sé hluti heilbrigdispjénustu og ad starfsmenn
vid dreifinguna skuli vinna med 0drum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum
heilbrigdismarkmidum hverju sinni.

Kostnadur rikissjods vegna lyfjakaupa er umtalsverdur & hverju fjarlagaari, og sem demi
mé nefna ad kostnadur Sjlkratrygginga Islands & arinu 2013 nam taplega 15 milljoroum kr.
Er pa ekki talinn med sa kostnadur sem heilbrigdisstofnanir bera sjalfar vegna lyfjakaupa eda
kostnadur landsmanna vid lausasélulyfog lyfsem Sjakratryggingar islands taka ekki patt i ad
greida fyrir. bad er pvi augljost keppikefli ad stefna ad pvi ad halda lyfjakostnadi eins mikid
nidri og mogulegt er hverju sinni. Fyrir liggur ad fjarlog eru takmarkandi pattur pegar kemur
ad pvi hversu miklum fjarmunum hid opinbera getur varid til lyfjakaupa &
heilbrigdisstofnunum og greidslupatttoku og pvi ber ad stefna ad pvi hverju sinni ad lyfja-
notkun hér & landi byggist & hagkvemum grunni.

Nefnt markmidsakvedi lyfjalaga, nr. 93/1994, hefur reynst vel og pykir ekki asteda til
annars en ad setja fram sams konar markmid i frumvarpi pessu.

Um 2. gr.

i greininni er fjallad um gildissvid laganna, annars vegar hvad vardar efnisatridi og hins
vegar um hvad 18gin gilda og hvad ekki. bannig er ldgunum &tlad ad taka til lyfja fyrir badi
menn og dyr. Hér er um nymeli ad raeda pegar horft er til gildandi lyfjalaga, en i peim er
hvergi kvedid 4 um med skyrum heatti ad 16gin gildi um lyf fyrir baeedi dyr og menn. Légunum
er ekki @tlad ad fjalla um efni og efnabléndur, matvali eda tébak likt og segir i akvadinu,
enda gildir um pessar vérur dnnur sérléggjofsem getid er i &kvaedinu. pa er skorid Ur um pann
vafa sem stundum hefur borid & pegar um er ad reda geislavirk lyf. begar um slik lyf er ad
reeda er hér gerd tillaga um ad badi gildi 4kveedi pessara laga og dkveadi laga um geislavarnir.
Efni pessa frumvarps og akvadi laga um geislavarnir, nr. 44/2002, eru pad edlis6lik i
umfjollun sinni um pessa tegund lyfja ad ekki er talin heaetta & 6zskilegri skorun, t.d. & valdsvidi
Lyfjastofnunar annars vegar og Geislavarna rikisins hins vegar.

i 4kvaedinu er einnig ad finna umfjdllun um hvada stjérnvald skeri ar ef upp kemur vafi
um pad hvort vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, teljist lyf. Hér er um ad reeda sams
konar akvedi og finna ma i 2. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

Um 3. gr.

Greinin hefur ad geyma skilgreiningar & peim helstu hugtokum sem studst er vid i
dkvaedum laganna. béonokkrar skilgreiningar frumvarpsins parfnast ekki skyringa, en peer
skilgreiningar sem parfnast skyringa eru sem hér segir:

Framleidsla lyfja: Hér eru & ferdinni pau nymeli ad lagt er til ad skilgreint sé i Il6gum hvad
teljist lyfjaframleidsla. Greinin stydst vid skilgreiningu tilskipunar 2001/83/EB & hugtakinu
lyfjaframleidsla. Hugtakio ertiltdlulega vidtekt og tekur pad t.d. til allra adgerda sem vidkoma
hinu eiginlega framleidsluferli. pannig eru t.d. innkaup & efnum og véru sem nota ma til
framleidslu lyfja felld undir hatt skilgreiningarinnar. Med pvi verdur innflutningur &
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svokdlludu hréefni til lyfjagerdar, t.d. umbUdir lyfja, hettuglos, tém lyfjahylki og pess hattar
leyfisskyld starfsemi.

Heildséludreifing lyfja: 1 skilgreiningunni er lagt til ad greint sé i légum hvad teljist
heildséludreifing lyfja. Greinin stydst vid skilgreiningu tilskipunar 2001/83/EB & hugtakinu.
Hugtakid er i akvednum skilningi mjog vidtekt og tekur pad t.d. til allra adgerda sem eiga sér
stad vid dreifingu lyfja fra pvi ad lyf yfirgefur vorugeymslu framleidanda og par til pad er
komid i vorslu smasala (lyfjabtdar) eda heilbrigdisstofnunar eda beint i hendur notanda.
Medal framangreindra adgerda vid dreifingu lyfja er eignarhald lyfja og hvernig pad breytist
& medan lyfid er statt i hinni svokélludu dreifingarkedju.

Smasala lyfja: I greininni er ad finna skilgreiningu a hvad felst i smasélu lyfja, en slik
starfsemi er i daglegu tali nefnd lyfsala. Hugtakid hefur ekki verid skyrt med pessum hetti
adur hér & landi, p.e. 7 16gum hefur ekki verid sérstok skilgreining & pvi. I ljési pess med hvada
heetti nokkrir adrir kaflar pessa frumvarps, um framleidslu lyfja og heildséludreifingu lyfja
einna helst, eru uppbyggdir pykir pé edlilegt ad skilgreina pennan patt lyfjadreifingar-
kedjunnar med sama heetti.

Midlun lyfja: T greininni er 16gd til skilgreining & hugtakinu midlun lyfja. Asteda pess er
s ad med breytingum sem gerdar voru & tilskipun 2001/83/EB med tilskipun 2011/62/ESB
var hugtakinu batt vid akvedi tilskipunarinnar. 1 forordum sidarnefndu tilskipunarinnar er
m.a. & pad bent ad dreifingarkedja lyfja verdi sifellt floknari og ad i dag komi margir adilar ad
dreifingu lyfja an pess p6 ad flokkast sem eiginlegir heildsalar lyfja i skilningi
tilskipunarinnar. Tilgangur samraemdrar Evrépuldggjafar & svidi lyfjamala sé m.a. sa ad na til
allra peirra sem stunda vidskipti med lyf svo ad areidanleiki fyrrnefndrar dreifingarkedju sé
tryggdur. betta eigi vid fleiri adila en einungis heildsala, par & medal svokallada lyfjamidlara,
en um er ad reda adila sem eiga hlutdeild i sélu eda kaupum a lyfjum an pess ad kaupa eda
selja sjalfir med beinum hetti og 4n pess ad eiga eda medhondla lyf sjalfir. Med pvi ad festa
hugtakid i sessi i islenskri 16ggjof, likt og tillaga pessarar greinar gengur Ut 4, eru innleidd ad
hluta dkveedi tilskipunar 2011/62/ESB. Hugtakid er pad sama og finna méa i 17. télul. 1. mgr.
1. gr. tilskipunar 2001/83/ESB, med sidari breytingum.

Lyfjaavisun: Lagt er til ad lyfjaavisun verdi skilgreind Gt fra nokkrum pattum. I fyrsta lagi
ad lyfjaavisun sé adeins gild ef hin er gefin ut af lekni, tannlakni eda dyralakni. [ 6dru lagi
ad lyfjadvisun sé Gtgefin af peim lekni, tannleekni eda dyralakni sem undir hana ritar. [ pridja
lagi ad gild lyfjadvisun feli i sér ad tilgreint sé pad lyf og pad magn sem avisad er dsamt
leidbeiningum Gtgefanda um skammta lyfsins og hvernig pad skuli notad. I fj6rda lagi er pad
gert ad skilyrdi ad Gtgefandi stadfesti atgafuna med undirritun sinni. Athygli skal & pvi vakin
hér ad i 4. gr. laga um rafrenar undirskriftir, nr. 28/2001, segir um réttarahrif rafrenna
undirskrifta ad sé undirskrift skilyrdi réttarahrifa samkvemt logum, stjérnvaldsfyrirmalum
eda af 60rum orsokum fullnaegi fullgild rafreen undirskrift etid sliku skilyrdi. Til skyringar er
hér & pad bent ad fullgild rafren undirskrift erjafngild undirskrift sem Gtgefandi lyfjadvisunar
ritar med eigin hendi.

Lyfjafreedileg umsja: Til eru nokkrar &rlitid mismunandi skilgreiningar 4 hugtakinu
Llyfjafredileg umsja“ (e. Pharmaceutical Care) sem allar segja p6 nokkurn veginn pad sama.
Hér er notast vid somu skilgreiningu og sett er fram i Lyfjastefnu til 2020.

Lyfjaauglysing: Lagt er til ad fest verdi i 16g st skilgreining sem lengst af hefur gilt hér &
landi & hugtakinu lyfjaauglysing. Um er ad reda skilgreiningu sem jafnframt ma finna i
reglugerd nr. 328/1995, um lyfjaauglysingar. Sérstaklega er 16gd & pad ahersla hér til skyringar
ad midlun upplysinga um lyf sem beint eda 6beint er kostud af markadsleyfishafa lyfsins telst
lyfjaauglysing. A méti kemur ad midlun upplysinga um lyf sem td. fer fram & vegum
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heilbrigdisyfirvalda, telst ekki lyfjaauglysing par sem engin kostun fer fram af halfu
markadsleyfishafa. bad sama mé segja um pegar veitendur heilbrigdispjonustu eda kaupendur
lyfja 6ska eftir upplysingum fra markadsleyfishofum um lyf, p.e. slikt telst ekki auglysing par
sem kostun, bein eda 6bein af halfu markadsleyfishafa, er ekki til stadar.

Um 4. gr.

[ greininni er kvedid & um ad radherra malaflokksins, heilbrigdisradherra, fari med
yfirstjorn peirra mala sem fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samra@mi vid ndverandi
skipan lyfjamala par sem radherra fer med yfirstjérn og stofnanir rikisins sem hafa hlutverki
ad gegna 4 svidi lyfjaméla sem lagra sett stjornvéld. Lég nr. 115/2011, um Stjornarrad islands,
kveda & um ad skipting stjornarmalefna milli rdduneyta fari eftir &kveedum forsetadrskurdar
og er pad pvi ekki lengur fastsett i 16gum likt og adur var hvada radherra fari med tiltekin
verkefni. [ samraeemi vid pessa stefnumérkun er i frumvarpi pessu lagt til ad radherra fari med
yfirstjorn méala samkvemt légunum en ad fagheiti radherra eda raduneytis sé ekki tiltekid eins
og adur hefur verid.

[ greininni felst ad lagt er til ad embatti lyfjamélastjéra, sem kvedid er 4 um i 2. og 3.
malsl. 2. mgr. 1 gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, verdi lagt nidur. Tillaga
pessi er i samreemi vid lagasetningu Alpingis undanfarin ar par sem sett hafa verid sérlég sem
fjalla heildstett um heila malaflokka. Af peirri préun virdist sem svo ad ekki tidkist lengur ad
kveda sérstaklega & um embetti sérstakra einstaklinga sem fara med akvedna maélaflokka
innan raduneytis. Engu sidur er talid naudsynlegt ad pekking & lyfjamalum sé til stadar innan
raduneytisins par sem um sérhafdan, flokinn og hagsmunatengdan malaflokk er ad reda. |
pvi sambandi ma nefna heimild til handa radherra um ad setja & fot sérstakar starfseiningar og
raduneytisstofnanir sem starfrektar skulu sem hluti afraduneyti, sbr. 17. gr. laga nr. 115/2011.

Um 5. gr.

Akvedid var ad fara sému leid og i gildandi lyfjaldgum pegar kemur ad pvi ad skilgreina
béa stjornsyslustofnun sem fer med daglega stjornsyslu lyfjaméla hér & landi. Akvadid er
sambeerilegt vio dkvadi 1.-3. mgr. 2. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en vid hefur verid batt peirri
krofu ad forstjori stofnunarinnar skuli bda yfir stjérnunarreynslu vid radningu asamt pvi ad
hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar megi eiga persénulegra hagsmuna ad gzta
vid midlun lyfja.

um 6. gr.

i greininni eru hlutverk Lyfjastofnunar talin upp med temandi hatti. Er hér farin
samberileg leid og farin er i 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. Greinin felur p6 i sér breytta
framsetningu pessara hlutverka med tilliti til breyttra ahersina i starfsemi Lyfjastofnunar,
innleidingar & ESB-gerdum i islenskan rétt og annarra breytinga sem lagdar eru til i pessu
frumvarpi, t.d. tillégu um ad hlutverk lyfjagreidslunefndar ferist til Lyfjastofnunar.

um 7. gr.

i greininni er Lyfjastofnun veitt heimild til ad skipa starfshopa eda kalla til sérfreedinga til
ad adstoda stofnunina i storfum sinum og eru nokkur af verkefnum stofnunarinnar nefnd sem
demi. Akvadinu er tlad ad koma i stad 4. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, par sem kvedid er 4 um
samberilega heimild 7 3. mgr., en i 1 og 2. mgr. er kvedid & um skipan svokalladrar
lyfjanefndar Lyfjastofnunar. Tillaga frumvarpsins er ad leggja af slika nefnd og ad i hennar
stad geti Lyfjastofnun skipad sérstaka starfshépa til ad radleggja stofnuninni um framkvemd
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einstakra verkefna eins og adur segir. betta akvadi frumvarpsins & sér fyrirmyndir i annarri
16ggjof, m.a. i 8. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008.

Um 8. gr.

I lyfjaldgum er kvedid & um ad evropska lyfjaskrain (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.)
asamt vidaukum gildi hér & landi og ad su Gtgafa sem gildi sé ensk Utgéafa skrarinnar. Lagt er
til i frumvarpinu ad evrépska lyfjaskrain gildi 4&fram hér & landi, enda er um ad reda grund-
vallarskjal sem studst er vid vid préun og framleidslu lyfja i Evrépu allri. Evrépuradid ber
abyrgd & Gtgéafu skrarinnar. 1 frumvarpinu er 16gd til &rlitid breytt Gtfeersla fra gildandi lyfja-
I6gum. T pvi felst ad i stad pess ad i gildi sé ensk Gtgéafa skrarinnar er lagt til ad gildandi Gtgafa
skrarinnar & ensku gildi hér & landi. Hér liggja ad baki pau sjénarmid ad edli skrarinnar er slikt
ad han er enduratgefin & nokkurra ara fresti.

[ greininni er jafnframt lagt til ad um adrar kréfur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfja,
virkra efna og hjalparefna, sem og adferdir til greiningar og kvordunar pessara efna, skuli fara
samkvemt norrenum eda 6drum evropskum stadallysingum. Umrett dkvedi er samhljéda 2.
mgr. 6. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. | framkvaemd hefur pad nyst til ad birta auglysingar {
Stjornartidindum um gildistoku framangreindra stadallysinga hér & landi, sbr. t.d. auglysingu
nr. 902/2004.

Um 9. gr.

[ 1. mgr. greinarinnar er lagt til ad Lyfjastofnun haldi ati svokalladri stodskré lyfja. Skra
pessari er &tladur sé tilgangur ad virka sem undirliggjandi grunnskra fyrir pau télvukerfi sem
starfreekt eru hér & landi og notud eru vid ymiss konar lyfjaumsyslu. Demi um télvukerfi af
pessum toga er svokalladur kliniskur pekkingargrunnur. | pessu sambandi hafa stjornvéld hér
& landi lengi vel horft til pess fyrirkomulags sem tekid hefur verid upp i Noregi og nefnist
FEST (n. forskrivnings- og ekspedisjonsstotte). FEST-gagnagrunnurinn tengir m.a. saman
lyfjadvisanir leekna vid fyrirliggjandi upplysingar um pad lyf sem &visad er hverju sinni.

Enn fremur er lagt til i 2. mgr. greinarinnar ad Lyfjastofnun hafi umsjon med Utgafu
sérlyfjaskréar hér & landi. betta 4kvadi er samhlj6da 10. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum. Hér er p6 lagt til ad dkvadid sé stadsett i peim hluta laganna sem fjallar um
lyfjaskrar i stad pess ad vera stadsett i kafla um markadsleyfi lyfja og mat & lyfjum. Nefnt
akvaedi 10. gr. lyfjalaga ma rekja til laga nr. 108/2000, um breytingar & lyfjalégum, nr.
93/1994, med sidari breytingum, og l6gum um almannatryggingar, nr. 117/1993, med sidari
breytingum. I skyringum vid einstakar greinar frumvarps sem vard ad pessum légum sagdi
um pessa tilteknu lagabreytingartillégu ad par veeri umsjon med atgafu sérlyfjaskrar ferd fra
raduneytinu (pa heilbrigdisraduneytid) til Lyfjamalastofnunar (na Lyfjastofnun). Sérstaklega
var aréttad ad med dkveadinu veri stofnuninni heimilt ad fela 6drum atgafu skrarinnar undir
sinni umsjon og & sina abyrgd (pskj. 659 i 401. mali & 125. I6ggjafarpingi 1999-2000). Hér er
16gd til sams konar nalgun, p.e. ad i dkveadinu felist sams konar heimild til handa Lyfjastofnun
ad Utvista utgafu sérlyfjaskrar, t.d. & grundvelli Gtbods.

Um 10. gr.

Hér er 1690 til sams konar gildistaka & leidbeiningum Evrépusambandsins og finna ma i 2.
malsl. 3. mgr. 6. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Akvadid er p6 6likt ad pvi
leyti ad i stad pess ad nefna adeins sérstaklega leidbeiningar um g6da framleidsluhatti vid
lyfjaframleidslu samkveemt EU GMP (e. Good Manufacturing Practice), er lagt til ad badi
leidbeiningar Evrépusambandsins um g6da framleidsluhatti vid lyfjaframleidslu og
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leidbeiningar Evrépusambandsins um g6da starfshatti vid lyfjadreifingu, svokallad EU GDP
(e. Good Distribution Practice), séu sérstaklega nefndar i akvaedinu. Tillagan felur einnig i sér,
likt og gert er i nefndum 2. mélsl. 3. mgr. 6. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum,
ad adrar sambarilegar leidbeiningar Evropusambandsins & svidi lyfjamala verdi teknar hér
upp. Hér er ma. um ad reda leidbeiningar um go6da lyfjagatarhatti, GVP (e. Good
Pharmacovigilance Practice), leidbeiningar um géda starfshetti i lyfjabtdum, GPP (e. Good
Pharmacy Practice) og leidbeiningar um géda hetti vid framkvaemd kliniskra rannsékna &
ménnum, GCP (e. Good Clinical Practice). Island & adild ad Pharmaceutical Inspection
Convention og Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme sem sameiginlega er visad
til sem PIC/S. ba er tekid fram ad greidslur vegna adildar islands greidist ar rikissjodi.

Um 11. gr.

i greininni kemur fram ein meginregla laganna sem felur i sér ad einungis er heimilt ad
markadssetja hér 4 landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir. Akvadid er
sambeerilegt ad efni til vid dkvaedi 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum,
og felur i sér innleidingu & 6. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB og 5. gr.
tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB. Inntak pessa é&kvadis frumvarpsins
grundvallast & hugtakinu markadssetning og felur i sér nymeli samanborid vid framangreint
akvadi lyfjalaga og er pvi rétt ad skilgreina hvad vio sé att med hugtakinu. Hugtakio
markadssetning (e. placing on the market) i skilningi frumvarps pessa felur i sér ad
markadsleyfishafi sleppir sinum tokum af lyfinu sem um radir og setur pad inn i [6gmeta
dreifingarkedju lyfja & Evropska efnahagssveadinu.

Akvadid er frabrugdid 1 mgr. 7. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad tilgreindar eru sérstakar
undanpéagur fra kréfunni um markadsleyfi sem forsenda pess ad lyf sé markadssett hér & landi.
Slik framkvemd hefur um langa hrid tidkast hér & landi, p.e. ad akvednar tegundir lyfja eru
undanpegnar pessari kréfu, en hingad til hafa 16g ekki kvedid & um pessar undanpagur med
beinum heetti.

Um 12. gr.

Vegna smadar islenska lyfjamarkadarins reynir i mun meiri meli 4 dkvadi laga um
heimild til ad markadssetja lyf sem einungis hafa markadsleyfi i 6drum rikjum Evropska
efnahagssveadisins. bessa heimild ma finna i 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum. [ pessari grein frumvarpsins er ad finna sams konar akvadi, p.e. heimild til ad
markadssetja hér & landi lyf sem ekki hafa islenskt markadsleyfi. Um er ad reda innleidingu
4 1 mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB. I heimildinni felst ad Lyfjastofnun getur heimilad
leekni, tannlekni eda dyralekni - i raun hverjum peim sem heimilt er ad avisa lyfjum - ad lata
flytja til landsins lyf sem ekki hafa islenskt markadsleyfi fyrir tilgreindan sjukling eda til
notkunar a tilgreindri stofnun. pessi grein er frabrugdin 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994,
med sidari breytingum, ad pvi leyti ad i henni er kvedid & um pau tvo skilyrdi sem umsékn
um notkun lyfs sem ekki hefur markadsleyfi parf ad uppfylla. Hér er pannig lagt til ad fest
verdi i sessi med lagasetningu su framkvemd sem skapast hefur vid mat Lyfjastofnunar a
umsoknum lekna, tannlekna og dyralekna um heimild til notkunar lyfja sem ekki hafa
islenskt markadsleyfi. P4 er ad finna pa viobot i tillogu pessarar greinar frumvarpsins, sem er
pé 6likt nefndu dkvadi lyfjalaga, ad lekni verdi heimilt ad sekja um heimild til notkunar lyfs,
sem ekki hefur markadsleyfi hér & landi, i nafni peirrar stofnunar sem hann starfar hja.

[ nefndri 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga er kvedid & um ad pegar Lyfjastofnun veitir laekni,
tannlaekni eda dyralekni heimild til notkunar lyfs samkvemt dkveadinu sé st notkun & abyrgd
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leeknisins. bessi krafa pykir ekki sanngjérn, m.a. vegna pess hversu vidtek og illa skilgreind
han er { lyfjalogum. T 2. mgr. pessarar greinar frumvarpsins er pvi skyrt med temandi hatti i
hverju abyrgd laeknis felist pegar umsdkn hans um notkun lyfs sem ekki hefur markadsleyfi
er sampykkt. Abyrgd laeknis samkvaemt pessu akvadi felst i pvi ad upplysa vantanlegan
notanda lyfsins um ad lyfid hafi ekki markadsleyfi hér & landi d&samt pvi ad gera vidkomandi
grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 8drum upplysingum sem kunna ad vera sjuklingi
naudsynlegar til toku lyfsins. Samkvamt pessu ber laeknir t.d. ekki abyrgd & eiginlegri verkun
lyfsins likt og leida mé& likur ad pvi ad hann geri samkvamt nlgildandi dkveaedi 7. mgr. 7. gr.
lyfjalaga. P4 er lagttil ad ef lyfsem avisad er samkveaemt pessari grein frumvarpsins hefur ekki
markadsleyfi & Evropska efnahagssvadinu, pa sé abyrgd & avisun pess alfarid 16g0 & herdar
leeknis, tannleknis eda dyraleknis sem avisar pvi.

Um 13. gr.

[ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun verdi falid vid utgafu markadsleyfa, breytingu peirra
eda endurnyjun ad akveda hvernig afgreidslutilhdgun vidkomandi lyfs verdi hattad. Likt
akvaedi er ad finna f 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga. Akvérdun af pessu tagi byggist & peim gégnum
sem fylgja umsékn um markadsleyfi lyfs og tilgreinir umsakjandi hvada afgreidslutilhégun
skuli viohofd pegar markadsleyfi hefur verid veitt. Med afgreidslutilhdgun er att vid hvada
skilyrdi skulu uppfyllt pegar lyf er afgreitt og/eda afhent notanda pess. Lyfjastofnun getur
samkvamt pessari grein annadhvort fallist & 6sk umsakjanda um markadsleyfi, pegar um er
ad reeda umsokn um markadsleyfi, eda markadsleyfishafa, pegar um er ad reda breytingu eda
endurnyjun & markadsleyfi, eda komist ad annarri nidurstddu og tekid adra akvoéroun um
afgreidslutilhdgun. Fyrst og fremst er hér um ad reda akvordun Lyfjastofnunar um hvort lyf
skuli &visunarskylt eda hvort heimilt sé ad afhenda pad notanda an pess ad lyfjadvisun sé
framvisad, sbr. a-lid 1. mgr. greinarinnar.

A hinn béginn er lika um ad ra@da akvérdun um hvort notkun lyfsins sé einungis heimil vid
tilteknar adstedur par sem adstada, pekking og bunadur er til stadar pannig ad notkun lyfsins
geti fario fram med 6ruggum hatti, sbr. b-1id 1. mgr. greinarinnar. Samsvarandi dkvadi er ad
finna i 1 mgr. 8. gr. lyfjalaga en i daglegu tali er talad um svokallada S-merkingu. Skyrist pad
afpvi ad Lyfjastofnun hefur merkt lyfi lyfjaskram med bokstafnum pegar pessi heimild hefur
veriod nytt.

Enn fremur kann lyf ad vera pannig ar gardi gert ad ekki pykir annad tekt en ad binda
veitingu markadsleyfis vid pad skilyrdi ad pvi sé adeins avisad af sérgreinaleknum sem hafa
nega pekkingu til ad taka akvérdun um notkun lyfsins, sbr. c-lid 1 mgr. greinarinnar.
Samsvarandi akvedi er ad finna i 1. mgr. 8. gr. lyfjalaga og er hér um svokallada Z-merkingu
ad reda af somu astedum og ad framan greinir um S-merkingu. Hér skal pess sérstaklega
getid, i ljési pess hvernig stadladri uppbyggingu umséknar um markadsleyfi & Evrépska
efnahagssvadinu er hattad, ad Lyfjastofnun hefur nokkud rimar heimildir til ad taka akvordun
samkvaemt dkvedinu. bannig getur Lyfjastofnun t.d. akvedid ad avisun lyfs til sjuklings i
fyrsta skipti skuli einungis framkvaemd af sérfredingum T tilteknum sérgreinum leknisfraedi,
en padan i frd getur endurnyjun lyfjaavisunar verid framkvaemd af almennum leknum.
Lyfjastofnun getur ad sama skapi akvedid ad avisun lyfs sé alfarid bundin vid tiltekna
sérfreedinga i tilteknum sérgreinum laeknisfraedi.

[ greininni er jafnframt lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad undanskilja tiltekna
styrkleika lyfs eda pakkningastardir avisunarskyldu sem &kvedin er skv. a-1id 1. mgr. [ pessu
felst ad sama lyf getur verid avisunarskylt en jafnframt heimilt ad selja pad i lausasélu. ba er
enn fremur lagt til i greininni ad Lyfjastofnun geti tekid akvardanir skv. 1. mgr. ad eigin
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frumkvaedi. I pvi felst heimild til handa Lyfjastofnun til ad taka slika akvérdun an pess ad
umso6kn markadsleyfishafa komi til. betta kann ad vera naudsynlegt eft.d. nyframkomin gogn
syna fram & ad lyf, sem heimilt hefur verid ad selja i lausasolu, er ekki eins einfalt i notkun og
aour fyrr potti.

Greinin felur i sér efnislega sams konar akvadi og annars vegar 1. mgr. 8. gr. og hins vegar
1 mgr. 11. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, likt og ad framan greinir. Greinin
er pé sett fram med 6drum heatti en framangreindar greinar lyfjalaga, m.a. i ljési peirrar
framkvaemdar sem skapast hefur, baedi hér & landi og annars stadar & Evrépska efnahags-
svadinu, vid akvordun & afgreidslutilhogun lyfs.

bessi grein frumvarpsins felur einnig i sér pad vidmid ad vid toku dkvardana skv. 1., 2. og
3. mgr. skuli Lyfjastofnun mida vid t.d. alyktanir Evropuradsins um flokkun lyfja i tengslum
vid frambod peirra. A vegum Evrdépuradsins starfar nefnd (CD-P-PH/PHOQ) sem er falid pad
hlutverk ad fylgjast med flokkun lyfja med tilliti til edlis peirra og eiginleika hja adildarrikjum
Evrépuradsins. [ frumvarpinu er pvi lagt til ad Lyfjastofnun hafi tilmali pessarar nefndar og
Evrdpuradsins til hlidsjonar vid dkvardanir sinar skv. 1., 2. og 3. gr. 13. gr. frumvarpsins eins
0g adur segir.

Um 14. gr.

[ greininni er fjallad um gildistima markadsleyfa. Greinin hefur ad geyma sams konar
akvadi og 2. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, ad fratdldum 1. malsl.,
en sams konar akvaedi hefur verid flutt i adra grein. Greinin er p6 6lik fyrrnefndri grein
lyfjalaga par sem grein frumvarpsins hefur ad geyma per breytingar sem gerdar hafa verid &
peim akveedum tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar 2001/82/EB sem innleiddar eru med
akvadinu, p.e. 24. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 28. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

Um 15. gr.

[ greininni eru innleidd i islenskan rétt akvaedi tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar
2001/82/EB sem fjalla um hvenear yfirvéldum sé annars vegar skylt ad afturkalla, fella nidur
timabundid eda breyta markadsleyfi lyfs en hins vegar hvenar yfirvoldum sé heimilt ad gera
slikt. P& er lagt til, likt og segir i gildandi lyfjalogum, ad markadsleyfishafi geti 6skad pess ad
eigin frumkveadi ad markadsleyfi hans sé fellt nidur. Greinin parfnast ekki skyringa ad 6dru
leyti.

Um 16. gr.

[ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt, & grundvelli markadsleyfis lyfs sem veitt
hefur verid i 6dru adildarriki EES-samningsins, ad gefa Gt sérstakt leyfi til markadssetningar
lyfs ad eigin frumkvadi, an pess ad lyfjafyrirteki hafi sott um slikt markadsleyfi. Greinin er
samberileg vid 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, og felur i sér innleidingu & 126a gr.
tilskipunar 2001/83/EB, en skylda radherra til ad kveda nanar & um Gtgafu slikra markadsleyfa
i reglugerd hefur verid felld brott i frumvarpinu. Asteda pess er fyrst og fremst si ad su
malsmedferd sem melt er fyrir um i akvadinu, dsamt 6drum reglum sem gilda um atgafu
markadsleyfa, pykir nagileg til ad akvadio komi til framkvemdar. Greinin er élik 2. mgr. 8.
gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad lagt er til ordalagid ,,sérstakt leyfi til markadssetningar® i stad
».markadsleyfis“. Byggist pessi tillaga & pvi ad halda hugtakinu ,,markadsleyfi“ sérstaklega til
haga fyrir hina eiginlegu veitingu markadsleyfis.

Um 17. gr.
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i greininni er kvedid a4 um heimild Lyfjastofnunar til ad heimila timabundid dreifingu lyfs
sem ekki hefur hlotid markadsleyfi pegar lyfio er @tlad til notkunar til ad bregdast vid
yfirvofandi eda stadfestri va vegna sykla, eiturefna, efnafredilegra ahrifavalda eda jonandi
geislunar. Akvadid er samhlj6da 3. mgr. 8. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, og felur i sér innleidingu
4 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Um 18. gr.

Hér er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og beina lagastod til ad hafna umsékn um
markadsleyfi lyfs sem fellur i flokk béluefnis, sermis eda 6nemisvaka handa dyrum af peirri
sérstoku &steedu ad notkun pess feri i baga vid 10g eda ef nota & pad til varnar gegn sjukdémi
sem Opekktur er i dyrum hér & landi. Lagt er til ad haft sé samrdd vid Matvalastofnun pegar
Lyfjastofnun telur porf & ad beita pessari heimild, med tilliti til I6gbundinna hlutverka
Matvalastofnunar samkvaemt I6gum um matveeli.

Um 19. gr.

Grein pessi felur i sér ad badi handhéfum islensks markadsleyfis lyfs sem og umbods-
monnum peirra hér & landi er skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin krefst
i tengslum vid umséknir um markadsleyfi. Skyldan narjafnframt til beggja adila um ad veita
umbednar upplysingar um lyf sem pegar hafa hlotid markadsleyfi. Notkun & hugtakinu
umbodsmadur i frumvarpinu er sG sama og studst er vid i tilskipun 18a. télul. 1. mgr. 1 gr.
2001/83/EB.

Um 20. gr.

Greinin felur i sér heimild til handa radherra sem fer med malaflokkinn lyfjamal hverju
sinni samkvaemt forsetadrskurdi um skiptingu stjérnarmalefna innan Stjérnarradsins til ad
kveda nanar & um tilgreind atridi sem snla ad veitingu markadsleyfa hér & landi fyrir lyf og
adra malsmedferd sem porf er & pegar markadsleyfi hafa verid veitt. I gildi er umfangsmikil
reglugerd, reglugerd nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla,
og gert er rdd fyrir somu lagaheimild og adur.

ba er lagt til i greininni ad radherra skuli med reglugerd kveda nanar & um veitingu mark-
adsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra.

ba er enn fremur lagt til i greininni ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd par sem fjallad
er um veitingu leyfa til samhlida innflutnings lyfja. Hugtakid samhlida innflutningur lyfja er
notad i peim tilfellum pegar annar l6gadili en markadsleyfishafi lyfs stendur fyrir
innflutningi/vidskiptum & sama lyfi. I slikum tilfellum er stundum talad um dreifingu lyfs utan
hinnar hefébundnu dreifingarkedju. Samhlida innflutningur lyfs hefur einnig verid
skilgreindur sem svo ad med samhlida innfluttu lyfi sé att vid sérlyfsem hefur markadsleyfi i
6dru adildarriki samningsins um Evrépska efnahagssvadid og er flutt padan til islands, enda
sé samhlida innflutta lyfid eins og eda nagilega samberilegt vid fruminnflutta lyfid sem visad
er til f umsékn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs.

Reglur um samhlida innflutning lyfja byggjast ad ner 6llu leyti & domafordemum Evr-
6pudémstolsins og eftir atvikum démafordemum EFTA-démstélsins. Misjafnt er hvernig riki
Evrdépska efnahagssveadisins byggja upp sinar reglur um samhlida innflutning lyfja. Svo demi
séu tekin er i Danmadrku ad finna sérstaka reglugerd um samhlida innflutning lyfja en i Noregi
hefur ekki verid talin porf & slikri reglugerd. bess i stad birta norsk yfirvold sérstakar
leidbeiningar sem p6 hafa ekki bindandi lagaleg &hrif. Fré arinu 1995 hefur verid farin su leid
hér & landi ad byggja & sérstakri reglugerd um samhlida innflutning lyfja. | pessari grein er
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lagt til ad studst verdi afram vid pessa adferd, en p6 med breyttu snidi fra pvi sem gildir i
lyfjalsgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum. I lyfjalégum er sérstaklega tiltekid ad heild-
s6lum lyfja sé heimilt ad stunda samhlida innflutning & lyfjum og ad radherra skuli i reglugerd
kveda nanar & um pau skilyrdi sem liggi slikri starfsemi til grundvallar. T greininni er & hinn
béginn lagt til ad adeins skuli fela radherra ad setja reglugerd um samhlida innflutning. Er
pessi Gtfersla i greininni m.a. tilkomin af peirri &stedu ad edli samhlida innflutnings, sbr.
fyrrnefnd démafordemi Evropudémstélsins, er pannig ad i sjalfu sér er 6llum adilum heimil
slik starfsemi séu grundvallarskilyrdi uppfylit.

Um 21. gr.

i greininni er lagt til ad 16gfest verdi st regla ad einungis sé heimilt ad framkvama kliniska
lyfjarannsékn & ménnum og dyrum hafi yfirvold veitt til pess leyfi. Sams konar nalgun ma
finna i 9. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en ekki er jafnfast ad ordi kvedid. Framkvaemdin hefur
engu ad siour verid st fra arinu 2000, sbr. 16g nr. 108/2000. Aftur & méti er hér gerd su tillaga
ad rédherra tilnefni pad stjérnvald sem fara skuli med petta vald, p.m.t. leyfisveitingar vegna
kliniskra lyfjarannsékna & ménnum, i reglugerd. Rokin sem stydja petta fyrirkomulag eru
einna helst pau ad fyrir liggur ad islenskum stjérnvoldum ber ad innleida nyja reglugerd
Evrépusambandsins, reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014, & nastu arum.
i reglugerd pessari er ad finna gjorbreytta framkvaemd kliniskra lyfjarannsékna & Evrépska
efnahagssvaedinu. Enn hafa ekki verid teknar endanlegar dkvardanir hér & landi med hvada
heetti reglugerdin verdur innleidd og vegur par pyngst ad ekki hefur enn verid tekin 4kvordéun
um hvada stjérnvald skuli sinna malaflokknum. Er pvi lagt til ad pegar til pess kemur hafi
radherra heimild til ad taka 4kvordun um framangreint med birtingu reglugerdar.

Hér skal einnig vakin athygli & hugtakanotkun. I lyfjalégum, nr. 93/1994, er notad hugtakid
Lkliniska lyfjapréfun®. I reglugerd fra arinu 2004 og fjallar um sama efni er notad hugtakid
Lklinisk lyfjarannsokn“. 1 pessari grein frumvarpsins er notad hugtakid ,klinisk
lyfjarannsokn* og gert rad fyrir ad st hugtakanotkun verdi ofan 4 til frambudar.

um 22. gr.

Greinin hefur ad geyma eina af meginreglum Evrépska efnahagssvedisins & svidi lyfja-
mala, p.e. ad o6ll framleidsla lyfja sé had pvi ad yfirvold hafi veitt leyfi til framleidslunnar.
Regla pessi birtist i 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB og er pvi um ad raeda innleidingu akved-
isins i islenskan rétt. Greinin hefur efnislega ad geyma sams konar dkvadi og 32. gr. lyfjalaga,
nr. 93/1994, med sidari breytingum. Til frekari skyringar skal pad aréttad ad framleidsla allra
lyfja krefst pess ad Lyfjastofnun hafi veitt starfseminni leyfi. [ pessu felast pau nymali t.d. ad
framleidsla forskriftarlyfja verdur leyfisskyld samkvemt pessari grein frumvarpsins, en
hingad til hafa lyfjabadir haft heimild til slikrar framleidslu an sérstaks framleidsluleyfis og
litid hefur verid svo & ad lyfséluleyfi veiti heimild til slikrar framleidslu.

Greinin er jafnframt frabrugdin pessu akveadi lyfjalaga par sem i 2. mgr. er sérstaklega
tekid fram ad starfsemi sjukrahGsapoteka sé undanpegin pessu akvedi pegar kemur ad fram-
leidslu einstakra lyfja sem a&tlud eru sjuklingum pess sjukrahuss sem stendur ad framleidsl-
unni strax i kjolfar framleidslu. Slik framleidsla kann ad vera naudsynleg, t.d. i bradatilvikum,
og pvi pykir ekki naudsynlegt ad hin sé had sérstoku leyfi Lyfjastofnunar. Framleidslan er
engu sidur undir eftirliti Lyfjastofnunar likt og 6nnur starfsemi apéteka.

ba felur greinin i sér pau nymeli ad kvedid er & um heimild lyfjaframleidanda til heild-
soludreifingar peirra lyfja sem hann hefur heimild til ad framleida samkvamt framleidsluleyfi
sinu.
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Um 23. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og 6tvireda lagaheimild til ad veita leyfi
til framleidslu lyfja sem had er dkvednum takmoérkunum. par er Lyfjastofnun annars vegar
veitt heimild til ad gefa Ut timabundin framleidsluleyfi. Hins vegar er heimild handa Lyfja-
stofnun til ad veita framleidsluleyfi sem takmarkast vid framleidslu dkvedinna lyfja eda
akvedinna lyfjaforma, svo sem tiltekin forskriftarlyf, tiltekin form forskriftarlyfja eda vél-
skdommtun lyfja. Sams konar akvedi er ad finna i 34. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994.

Um 24. gr.

Med breytingum & tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var
kvedid & um ad framleidsla virkra efna, sem @tlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hafa
markadsleyfi, skuli vera skraningarskyld hja I6gbaeru yfirvaldi pess rikis par sem slik
framleidsla fer fram. I greininni er lagt til ad pessi akveadi séu innleidd med peim hatti sem
um getur i greininni. H6fd var hlidsjon af breytingum & dénskum lyfjaldogum fra 2011 sem
innleiddu pessi somu akvaadi tilskipunar 2001/83/EB i danskan rétt.

Um 25. gr.

Med breytingum & tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var
kvedid a um ad framleidendum virkra efna, sem @tlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hafa
markadsleyfi, sem og framleidendum lyfja, skuli skylt ad tilkynna allan grun um ad f6lsud
virk efni, hjalparefni eda millivara sé i umferd. I greininni er lagt til ad pessi akvadi séu
innleidd med peim hatti sem um getur i greininni. H6fd var hlidsjon afbreytingum & dénskum
lyfjaldogum fra 2011 sem innleiddu pessi sému &kvedi tilskipunar 2001/83/EB i danskan rétt.

Um VII. kafla.

Segja ma ad oll akveedi gildandi islenskrar lyfjaléggjafar, sem fjallar um heildséludreifingu
lyfja, p.m.t. innflutning, sé ad finna i tveimur greinum gildandi lyfjalaga, 32. og 33. gr. |
frumvarpi pessu er pessum efnisdkvaedum skipt upp i fleiri greinar likt og athugasemdir vid
27.-31. gr. hér & eftir skyra. P& er i pessum kafla ad finna pau nymeli ad svokdllud midlun
lyfja er skilgreind og gerdar tillogur ad reglum sem gilda skulu um lyfjamidlara.

Um 26. gr.

[ greininni er lagt til ad einungis sé heimilt ad leggja stund & heildséludreifingu lyfja hafi
vidkomandi hlotid til pess leyfi Lyfjastofnunar. Likt og i 23. gr. frumvarpsins er hér & ferdinni
innleiding i islenskan rétt & einni af meginreglum evrépsku lyfjaloggjafarinnar pess efnis ad
adeins sé heimilt ad stunda heildséluverslun med lyf, og par undir allar mégulegar adgerdir i
pé veru, hafi s& hinn sami hlotid til pess leyfi 16gbars yfirvalds i pvi riki par sem starfsemin
fer fram. bessi regla birtist i 77. gr. tilskipunar 2001/83/EB og er sams konar dkveadi ad finna
i 32. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. bessi grein frumvarpsins hefur enn fremur ad geyma ad efninu
til nokkur dkvaedi sem fjallad er um i 33. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Tillaga greinarinnar hvad petta vardar gengur Ut & pad ad veita radherra heimild til ad kveda
nanar & um skilyrdi sem umsakjandi um leyfi til heildsoludreifingar lyfja skal uppfylla svo ad
heimilt sé ad veita honum leyfi. betta er dlikt 33. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, ad pvi leyti ad
16gin geyma tvo skilyrdi sem uppfylla skal, p.e. krofu um faglegan forstodumann og hafni
hans annars vegar og hins vegar krofu um hasnadi, teeki og starfslid sem Lyfjastofnun telur
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fullnagjandi til geymslu og medferdar lyfja. | pessari grein er ad finna heimild radherra til ad
kveda & um pessi skilyrdi i reglugerd.

Um 27. gr.

[ pessari grein er ad finna adra og breytta Gtfaerslu & tveimur malsgreinum 33. gr. lyfjalaga,
nr. 93/1994, med sidari breytingum. Fyrst og fremst hefur greinin ad geyma akveadi um
svokallada birgdaskyldu heildsala sem selja til smasélustigsins hér & landi. Akveadi gildandi
lyfjalaga kveda & um eftirfarandi i 3. mgr. 33. gr.: ,,Skylt er lyfjaheildsélu ad eiga naegar
birgdir, ad mati heilbrigdisyfirvalda, aftilteknum naudsynlegum lyfjum (Essential Drug List)
sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og lyfjaheildsalan annast dreifmgu &.“
bessari grein er pvi ®tlad ad na sama markmidi, p.e. ad lyfjaheildsdlum hér & landi sé skylt ad
halda dkvednar birgdir til ad tryggja frambod lyfja hér landi, t.d. pegar nattGruhamfarir eiga
sér stad. Horfid er fra pvi ad mida vid svokalladan Essential Drug List, en pess i stad er
Lyfjastofnun gert skylt ad birta slikan lista & vefsidu sinni. I pvi felst edli mals samkvaemt ad
Lyfjastofnun er pad stjérnvald sem &byrgt verdur fyrir slikum lista. Ekkert er pvi til fyrirstodu
ad Lyfjastofnun midi vid Essential DrugList vid mat og Gtgafu & sinum lista. Lagt er til ad
vid Utferslu pessa lista skuli Lyfjastofnun hafa samrad vid embetti landlaeknis, pa einna helst
embeetti s6ttvarnaleknis, i ljosi pess hlutverks sem honum er falid samkveaemt séttvarnaldgum,
asamt pvi ad hafa skal samrad vid fulltrda heildsoluleyfishafa og Matvelastofnun vardandi
dyralyf. Gert er rad fyrir ad starfandi heildsélur hér & landi komi sér saman um fulltria eda
einhvers konar samradsvettvang af 6drum toga par sem samrad vid Lyfjastofnun samkvaemt
pessari grein frumvarpsins eigi sér stad.

i greininni er jafnframt lagt til ad handhéfum leyfa til heildséludreifingar lyfja sé skylt ad
skré sélutdlur sinar med rafreenum hetti og & pann hatt sem Lyfjastofnun sampykkir. ba er i
greininni lagt til ad lyfjaheilds6lum sé skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem
stofnunin telur porfa. Sams konar skyldu er ad finna i 8. mgr. 33. gr. gildandi laga.

Greinin felur enn fremur i sér ad Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid pvi ad tilteknar
birgadir lyfja séu fluttar hér ar landi ef slikur Gtflutningur er talinn geta haft pannig ahrif &
frambod lyfsins hér & landi ad 6gnad geti lifi og heilsu manna eda dyra. Er hér gerd tilraun til
ad bregdast vio adstedum sem geta komid upp vegna svokallads samhlida Gtflutnings. Pott
hér sé um ad raeda heimild til handa Lyfjastofnun til ad bregdast vid framangreindum
adstedum med tilgreindu inngripi & markadi, sem augljéslega ma skilgreina sem takmérkun
frjals fleedis voru & Evropska efnahagssvadinu, pykir parft ad yfirvold hér & landi hafi slika
heimild. Greinin stydst vid ordalag 13. gr. meginmals samningsins um Evropska
efnahagssvaedid par sem m.a. kemur fram ad yfirvoldum sé heimilt ad ,leggja [...] &
innflutning, Gtflutning eda umflutning vara bénn eda hoft sem réttletast af almennu sidferdi,
allsherjarreglu, almannadryggi, vernd lifs og heilsu manna eda dyra eda grédurvernd, vernd
pjédarverdmeta, er hafa listreent, ségulegt eda fornfredilegt gildi, eda vernd eignarréttinda a
svidi idnadar og vidskipta. Slik bonn eda hoft mega pé ekki leida til gerredislegrar mis-
mununar eda til pess ad duldar hémlur séu lagdar & vidskipti milli samningsadila.” I ljosi
sidastu setningar tilvitnads akveedis samningsins gerir tillaga pessi rad fyrir ad pau sjonarmid
verdi &tid hofd i havegum eftil pess kemur ad beita pessari heimild.

ba er ad lokum lagt til i greininni ad bidlistar heildsdluleyfishafa sem selja til sméso6lu-
stigsins hér & landi verdi logfestir, p.e. ad I6gum samkvemt verdi skylt ad halda peim Gti. Med
bidlistum er att vid pa lista sem tveir sterstu heildsalarnir hér & landi halda ati. [ bidlistunum,
sem uppferdir eru daglega, er ad finna skra yfir pau lyf sem ekki eru faanleg hverju sinni
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asamt skyringum & astedum pess ad pau vantar og upplysingum um hvenar pau eru ventanleg
aftur.

Um 28. gr.

Eitt peirra atrida sem vegur hvad pyngst i starfsemi lyfjaheildsala er heimild peirra til ad
selja lyfsin til annarra. | pessari grein er kvedid & um heimildir peirra sem hlotid hafa leyfi til
heildsoludreifingar lyfja til kaupa og sélu & lyfjum.

i 1. mgr. er ad finna temandi upptalningu & peim adilum sem lyfjaheildsélum er heimilt
ad selja lyf. Malsgreinin er samberileg 5. og 6. mgr. 33. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, en edlilega hafa verid gerdar breytingar i tengslum vid adrar breytingar sem
lagdar eru til i frumvarpi pessu (lyfsala dyralekna, undanpaga fra kréfunni um lyfséluleyfi
0.s.frv.). ba hefur haskélastofnunum, sem starfa samkvemt I6gum um haskola og stunda
kennslu i leknisfredi og lyfjafredi, verid batt vid pa adila sem kaupa mega lyf i heildsélu.

2. mgr. er ad finna nytt akvaedi fra pvi sem gildir i lyfjalogum, nr. 93/1994, p.e. temandi
upptalningu & peim adilum sem lyfjaheildsdlum er heimilt ad kaupa lyf af. EKki hefur &dur
verid kvedid & um pessar heimildir i islenskum 16gum, enda ekki talin porfa sliku i pvi 1jési
ad pvi hefur verid treyst ad lyfjaheildsalar geti keypt birgdir af 68rum heildsélum. Vegna
aukinnar haettu a lyfjafélsunum og annarri 6loglegri starfsemi pykir asteda til ad kveda & um
petta n0. Kvedid er & um petta i tilskipun 2001/83/EB med peim breytingum sem gerdar voru
4 tilskipuninni med tilskipun 2011/62/ESB og i samraemi vid MEDICRIME-sattméalann sem
island gerdist adili ad 2011.

Um 29. gr.

[ pessari grein er ad finna tillégu ad pvi hvernig haga skuli hér a landi 16gum um lyfja-
midlara og midlun lyfja. Um er ad reeda skraningarskylda starfsemi, sbr. 85. gr. b tilskipunar
2001/83/EB, med sidari breytingum.

[ pessu felst ad einungis er heimilt ad leggja stund & starfsemi sem felur i sér midlun lyfja,
likt og skilgreint er  greininni & undan, ef vidkomandi hefur skrad sig hja Lyfjastofnun. A
sama tima hvilir su skylda & Lyfjastofnun ad halda uti og birta lista yfir p4 adila sem hafa
skrad sig sem slikir samkveemt framansdgdu. Lagt er til, i samreemi vid framangreint akvadi
tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum, ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad fjarleega
adila af listanum brjéti hann gréflega eda itrekad gegn peim reglum sem settar hafi verid um
starfsemina. Edli mals samkvamt er slik &kvordun Lyfjastofnunar stjérnvaldsakvérdun og ber
stofnuninni ad fara ad dkvedum stjérnsyslulaga vid toku slikrar dkvordunar. Lagt er til ad
akvedin skilyrdi liggi til grundvallar pvi ad agdili sé fjarlegdur af umreddum lista, p.e. ad
brotid hafi verid gréflega eda itrekad gegn peim reglum sem um starfsemina gilda.
Lyfjastofnun er pannig ekki heimilt ad fjarleegja adila af listanum hafi hann brotid af sér med
léttveegum heetti eda i fyrsta sinn. H6fd voru til hlidsjonar nyleg dkvadi danskra lyfjalaga um
sama atridi vid Gtferslu greinarinnar.

Um 30. gr.

Greinin er efnislega samhljéda 47. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Akvadi nefndrar greinar lyfjalaga var bztt vid 16gin med l16gum nr. 20/2013, um breytingu &
lyfjalsgum. [ athugasemdum vid einstakar greinar frumvarpsins sem vard ad peim l6gum
sagdi m.a. ad lagt veeri til ad um innflutning og framleidslu lyfjablandads fédurs yrai fjallad i
sérstokum kafla 7 lyfjalsgum. | dkvadinu veri lagt til ad Lyfjastofnun gafi Gt leyfi fyrir pa
adila sem framleida eda flytja inn lyfjablandad fédur. Til lyfjablandads fédurs teljast allar
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forbléndur sem framleiddar eru adur en til markadssetningar kemur og atladar, an frekari
vinnslu, til notkunar fyrir dyr vegna leeknandi eda fyrirbyggjandi eiginleika sinna. Jafnframt
veri gert rad fyrir pvi ad leyfi samkvemt dkvadinu veitti heimild til dreifingar lyfjablandads
fodurs. Med dreifingu er att vid hvers konar flutning, afhendingu, geymslu, sélu og annad sem
tengist dreifingu a lyfjabléndudu fédri. ba er gert rad fyrir ad radherra setji nanari akveedi i
reglugerd um skilyrdi leyfisveitingar, notkun, eftirlit, afhendingu og dreifingu lyfjablandads
foours handa dyrum.

Um 31. gr.

i greininni er lagt til breytt fyrirkomulag vid sélu lyfja i sméasdlu hér & landi. I hefdbundinni
umfjollun og tali hefur hingad til verid visad til pessarar starfsemi sem lyfsélu og peir sem
hana stunda nefndir lyfsalar. Vegna peirra breytinga &4 nagildandi fyrirkomulagi sem frumvarp
petta gerir rad fyrir er i greininni lagt til ad studst verdi vid hugtakid smasala lyfja pegar visad
er til peirrar starfsemi sem felst i ad selja almenningi lyf.

I 1. mgr. er 16gd til si meginregla ad einungis sé heimilt ad selja almenningi lyfa grundvelli
lyfsdluleyfis sem Lyfjastofnun veitir, en p6 med peim undantekningum sem um getur i sidari
malsgreinum. AJ stofni til er petta ekki breyting fra nagildandi fyrirkomulagi, sbr. 1. mgr. 20.
gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en vid batast nefndar undanpagur.

[ 2. mgr. birtist énnur af tveimur framangreindum undanpagum. Er hér kvedid 4 um ad
Ollum sem hlotid hafa leyfi Lyfjastofnunar sé frjalst ad bjéda til s6lu minnstu styrkleika og
pakkningar nikétinlyfja og flaorlyfja sem ekki teljast avisunarskyld (lausasélulyf). Er hér um
ad reeda Obreytt astand fra gildandi reglum & pessu svidi.

i 3. mgr. er ad finna hina undanpaguna sem greinin hefur ad geyma. Er lagt til ad Lyfja-
stofnun sé heimilt ad veita undanpagu fra dkvaedi 1. mgr. pannig ad mogulegt sé ad selja
tiltekin lausasdlulyf i almennri verslun. Fylgir par & eftir pad skilyrdi ad slikar undanpagur
verdi adeins heimilt ad veita par sem ekki er fyrir starfandi lyfjab(d eda lyfjaatiba. Til skyr-
ingar skal pad aréttad ad akveedi pessu er &tladur sa tilgangur ad bregdast vid peirri stddu sem
mogulegt er ad komi upp i dreifdari byggdum landsins. Hér er par af leidandi ekki lagt til ad
heimild verdi veitt til starfsemi af pessum toga innan einstakra hverfa & htfudborgarsvedinu
par sem ekki er fyrir lyfjabuo eda lyfjadtiba. bess i stad er hér lagt til ad par sem adgengi ad
lyfjum er afar erfitt, med tilliti til fjarleegda og veduradstedna megnid af hverju ari, verdi
heimilt ad veita undanpagu fra peirri meginreglu laganna ad sala lyfja sé adeins heimil &
grundvelli lyfséluleyfis. Gengur tillaga pessi jafnframt Gt & ad Lyfjastofnun akvedi, m.a. med
birtingu & vefsidu stofnunarinnar, hvada lyf sé heimilt ad selja & grundvelli undanpagu af
pessum toga. I Lyfjastefnu til 2020 er ad finna umfjéllun um petta atridi, p.e. ad kannad verdi
med hvada hetti sé haegt ad lidka fyrir sdlu lausasélulyfja i dreifdari byggdum landsins. Er
petta fyrirkomulag tilgreint hér til samramis.

[ 4. mgr. er ad lokum lagt til ad radherra beri skylda til ad kveda nanar & um starfsemi
lyfjablda og annarra verslana sem selja lyf sem og skilyrdi fyrir veitingu lyfséluleyfa og
sérstakra leyfa til lyfsolu i reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabadir, p.m.t. um péstverslun med
lyf. Med 16gum nr. 97/2008, um breytingu & lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum,
var 21. gr. lyfjalaga breytt & pann veg ad radherra var veitt heimild til ad kveda nanar & um
skilyrdi og framkvemd poéstverslunar med lyf og péstsendingar lyfja i reglugerd um lyfsélu
og lyfjabudir. I kjélfar lagabreytingarinnar var valin st leid ad birta sérstaka reglugerd um
postverslun med lyf, reglugerd nr. 1085/2008. I pessari malsgrein er lagt til ad radherra hafi
afram sams konar heimild til setningar reglugerdar um postverslun med lyf, en i stad pess ad
kvedid sé sérstaklega & um postverslun med lyf i sérstakri reglugerd er hér lagt til ad reglum
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um postverslun med lyf verdi komid fyrir i peirri reglugerd sem fjallar um lyfséluleyfi og
lyfjabudir. I 16gskyringargégnum sem fylgdu pvi frumvarpi sem vard ad légum nr. 97/2008
sagdi m.a. ad grundvallarskilyrdi fyrir péstverslun med lyf vari ad slik verslun veri adeins
stundud af peim sem hefdu til pess lyfséluleyfi. Gildandi reglugerd & pessu svidi er fra 1997
og er augljést ad han parfnast endurskodunar verdi pessi tillaga frumvarpsins 6breytt ad
I6gum.

Um 32. gr.

[ 1 og 2. mgr. er fjallad ad hluta um sams konar efni og 2. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, p.e. skilyrdi sem uppfylla parftil ad hljota lyfsdluleyfi. Greinin er pé 6lik nefndri
grein lyfjalaga ad pvi leyti ad starfsreynsluskilyrdi lyfjafreedings eru Gtferd & annan hétt. | stad
pess ad kveda & um priggja éara starfsreynslu sem lyfjafredingur, likt og gert er i gildandi
lyfjaldgum, er farin sd leid ad gera krofu um tveggja ara starfsreynslu og par af purfa 12
manudir ad verareynsla af storfum i lyfjabd & Evropska efnahagssvadinu. ba er Lyfjastofnun
heimilt ad meta sem sambarilega starfsreynslu reynslu lyfjafreedings af storfum utan Evropska
efnahagssveadisins. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad vikja fra starfsreynsluskilyrdinu ad
teknu tilliti til byggdasjonarmida og lyfjapjonustu i dreifdari byggdum landsins. Er hér um ad
reeda undanpagu fra einu af tveimur meginskilyrdum sem uppfyllt purfa ad vera svo ad veita
megi lyfsoluleyfi og verdur pvi ad beita heimildinni med varfarnislegum hetti. H6fo var
hlidsjon af sambarilegum skilyrdum til ad hljota lyfsdluleyfi i norskum légum um lyfjabudir
vid atferslu dkvadisins.

[ 3. mgr. er ad finna heimild handa Lyfjastofnun um ad veita framkvamdastjéra
heilsugaslustodvar lyfséluleyfi ad dkvednum skilyrdum uppfylltum. Greinin er samberileg
vid 6. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994.

Um 33. gr.

[ greininni ad finna pau nymali ad lagt er til ad dyraleknum verdi gert, & sama hatt og
lyfjafredingum, ad szkja sérstaklega um lyfséluleyfi. Hingad til hafa peir hlotid leyfi til
lyfsélu samhlida pvi ad fa leyfi til ad stunda dyralekningar hér & landi. Nai tillaga pessi fram
ad ganga verdur peim gert ad sekja sérstaklega um petta leyfi til Lyfjastofnunar. Tillaga pessi
byggist & tvipettum grunni. Annars vegar hefur reynst erfitt ad beita dyralekna
pvingunardrredum ef peir fara ekki ad tilmeaelum Lyfjastofnunar eda 16gum og reglum sem
gilda um lyfsolu. Skyrist pad af peirri einféldu stadreynd ad eftirlit med starfsemi peirra er
fyrst og fremst & valdsvidi Matvelastofnunar, yfirdyraleknis og atvinnuvega- og nyskop-
unarraduneytisins. pessir adilar hafa samt sem adur engu hlutverki ad gegna pegar kemur ad
eftirliti med lyfsélu i landinu. Samt ma segja ad dkvedin jafnraedissjonarmid knyi 4 um ad
pessi leid sé farin par sem lyfjafreedingar hafa alla tid fra setningu lyfjalaga, nr. 93/1994, purft
ad sekja um leyfi til lyfsdlu & medan dyraleknar hafa fengid pau réttindi sjalfkrafa eins og
adur segir. Er hér leitast vid ad jafna leikinn ef svo ma ad ordi komast.

Um 34. gr.

i greininni er fjallad um nokkrar grunnkréfur sem gerdar eru i frumvarpinu til reksturs
lyfjabtda, p.e. ad lyfsdluleyfi takmarkist vid rekstur einnar lyfjabidar og ad lyfjabadir skuli
einkenndar & aberandi hatt pannig ad ekki fari & milli mala ad um lyfjab(d sé ad reda sem
starfreekt er & grundvelli lyfsdluleyfis.
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ba er i greininni sett fram pad skilyrdi ad lyfjafredingur megi adeins vera handhafi eins
lyfséluleyfis i einu en greinin hefur jafnframt ad geyma heimild til reksturs Gtibas i sveitar-
félagi eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags par sem ekki er lyfjabd i rekstri. Um
starfsemi lyfjadtibda, svo sem um flokkun peirra eftir umfangi og hvernig rekstri peirra skuli
hattad, verdur samkvaemt frumvarpinu afram fjallad i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabadir.

i greininni erjafnframt fjallad um hvada heimildir lyfséluleyfishafi hefur til ad veita afslatt
af hamarkssmésoluverdi annars vegar og greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfja hins
vegar. Er pessi umfjéllun 16gd til i ljési alits umbodsmanns Alpingis i mali nr. 7940/2014.
Naénar er fjallad um petta alit umbodsmanns Alpingis i athugasemd vid 62. gr. frumvarpsins.

Um 35. gr.

[ greininni er fjallad um pé heimild lyfjablda ad framleida forskriftarlyf. Gert er rad fyrir
ad per lyfjabudir sem kjésa ad framleida ekki forskriftarlyf skuli Gtvega pau svo fljott sem
audio er fra 6drum framleidanda forskriftarlyfja, p.e. annarri lyfjabuo.

b& gengur pessi grein frumvarpsins jafnframt Gt & pad, til samremis vid 23. gr. pess og
athugasemdir vid pa grein, ad lyfjabudir sem framleidi forskriftarlyf geri pad adeins &
grundvelli leyfis til framleidslu lyfja sem sakja purfi um sérstaklega til Lyfjastofnunar. Ad
00ru leyti visast til athugasemda vid 23. gr. frumvarpsins.

Um 36. gr.

Greinin hefur ad geyma akveadi sem segir ad pegar tver eda fleiri lyfjabadir eru reknar af
sama l6gadila eda sama einstaklingi (sému kennit6lu) er gerd krafa um ad slikur rekstur fari
fram & grundvelli rekstrarleyfis. Greinin hefur ad stofni til ad geyma sams konar akvedi og 2.
mgr. 21. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, p.e. krofu um rekstrarleyfi. I greininni er kvedid a4 um
hvernig abyrgd & rekstri lyfjabadar skiptist milli lyfséluleyfishafa og rekstrarleyfishafa pegar
lyfjabd er rekin & grundvelli badi lyfsdluleyfis og rekstrarleyfis. Greinin er pvi 6lik nefndu
akveedi lyfjalaga ad pessu leyti par sem i akveedi lyfjalaga segir ad lyfsdluleyfishafi og
rekstrarleyfishafi beri sameiginlega 4byrgd & ad farid sé ad peim akvedum laga og reglugerda
sem gilda um rekstur lyfjablda.

Um 37. gr.

Vegna sérstodu lyfjabida & smasélumarkadi, pa sérstaklega par sem lyfjabddir eru einu
verslanirnar par sem almenningur getur nalgast avisunarskyld lyf, er talid edlilegt ad gerdar
séu sérstakar krofur til lyfséluleyfishafa vid rekstur lyfjabda. I grein pessari eru taldar upp
par kréfur sem gerdar eru i frumvarpinu til lyfséluleyfishafa i pessum efnum. Greinin er
samberileg vid 24. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en hefur verid breytt med tilliti til peirra krafna
sem talid er edlilegt ad gera i natimapjodfélagi til pessara verslana. I a-1id segir ad lyfsélu-
leyfishafar skuli halda hefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér & landi, Gtvega eins
fljott og audid er pau lyf sem ekki er ad finna i birgdum peirra og 6skad er eftir og bjéda til
sOlu helstu gerdir lyfja-, hjiukrunar- og sjukragagna eftir pvi sem kostur er. Hvad teljast
heefilegar birgdir er edli mals samkvamt matsatridi hverju sinni og getur stadsetning lyfjabtda
4 landinu haft ahrif & pad mat hvad teljist haefilegt. P6 er edlilegt ad mida vid ad med
hafilegum birgdum sé att vid birgdir sem tryggi almenningi adgang ad helstu lyfjum sem
faanleg eru hverju sinni i 8llum lyfjabadum. I b-1id er lyfséluleyfishéfum gert skylt ad veita
Lyfjastofnun paer upplysingar sem tengjast starfsemi lyfjabddarinnar og stofnunin éskar eftir.
Er petta talin edlileg krafa i ljosi pess hlutverks sem Lyfjastofnun gegnir i eftirliti med
lyfjamarkadi hér & landi. I c-1id er ad finna pa skyldu lyfsdluleyfishafa ad tengjast midlagum
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greidslugrunni sjukratryggingastofnunarinnar og fara ad 6drum reglum settum skv. 29. gr. a
laga um sjakratryggingar d&samt pvi ad tilkynna sjukratryggingastofnuninni um hvert pad tilvik
par sem lyfsoluleyfishafi veitir afslatt fra greidslupatttokuverdi dvisunarskyldra lyfja. Tengist
betta sidasta atridi staflidarins dkvadum 37. og 62. gr. frumvarpsins. | d-1id er fjallad um
skyldu lyfséluleyfishafa til ad sinna upplysingagjof um lyf, lyfjanotkun og geymslu lyfja til
almennings og heilbrigdisstarfsfélks. Vegna menntunar og hafni er edlilegt ad gera pessa
krofu til lyfjafreedinga sem starfa i lyfjabGdum og engir eru betur til pess fallnir en peir. I e-
lig er lyfsdluleyfishofum gert skylt ad sinna lyfjafredilegri umsja, sbr. skilgreiningu
hugtaksins i 3. gr. frumvarpsins. | f-1id er ad finna skyldu lyfséluleyfishafa til ad skra
upplysingar af lyfjadvisunum med peim hatti sem embatti landleknis akvedur og skila peim
til embeettisins par sem upplysingarnar eru skradar i lyfjagagnagrunn pess. Krafa pessi er
forsendan fyrir pvi ad haegt sé ad reka slikan gagnagrunn og pvi talid edlilegt ad setja hana
fram med pessum hetti. Akvadi f-lidar er 6likt samberilegu dkvadi lyfjalaga, nr. 93/1994,
en um skyringar visast til athugasemda vid 22.-25. gr. [ g-1id er ad lokum ad finna kréfur til
lyfséluleyfishafa um ad hafa i sinni pjonustu lyfjatekna. Felst krafan i pvi ad lyfsoluleyfishafi
skuli hafa i sinu starfslidi a.m.k. einn lyfjatekni.

Um 38. gr.

[ pessari grein er gerd su tillaga ad veita beina lagaheimild fyrir netverslun med lyf. Er
pessi tillaga m.a. gerd af peirri 4steedu ad med breytingu & tilskipun 2001/83/EB, med tilskipun
2011/62/EB, voru reglur Evrépusambandsins, og p.m.t. Evrépska efnahagssvedisins i pessu
tilliti um netverslun med lyf, skyrdar umfram pad sem &adur hafdi tidkast. Er ni m.a. st skylda
16gd & herdar adildarrikjum Evrépska efnahagssvedisins ad tryggja ad netverslun med lyf fari
adeins fram & grundvelli leyfis til lyfs6lu samkvemt landsrétti adildarrikjanna og ad
netverslunum sem heimilt er ad selja lyf sé gert skylt ad audkenna sig med tilteknu audkenni
sem Evrépusambandid hefur skrasett sem voérumerki. Tillaga pessarar greinar gengur Ut &
annars vegar ad heimila netverslun med lyf eins og adur segir og hins vegar ad radherra
innleidi framangreind akveadi EES-réttarins i sérstakri reglugerd um poést- og netverslun med
lyf. Nylegt &kveedi danskra lyfjalaga var haft til hlidsjonar vid gerd pessarar greinar
frumvarpsins.

Um 39. gr.

I 1 mgr. er ad finna sams konar akvadi og 37. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, hefur ad geyma. | henni felst heimild til ad starfreekja sjukrahtsapétek i heil-
brigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli laga um heilbrigdispjonustu.

2. mgr. er lagt til ad sé sjukrahdsapdtek ekki starfraekt i heilbrigdisstofnun sem starfraekt
er & grundvelli laga um heilbrigdispjonustu skuli lyfjafreedingur bera abyrgd & 6flun lyfja til
stofnunarinnar og notkun peirra innan hennar. Hér er um sams konar akveadi ad reda og finna
ma i 1 mgr. 38. gr. lyfjalaga. Fyrirkomulagid pykir sjalfsagt og naudsynlegt i lj6si hafni og
pekkingar lyfjafreedinga i tengslum vid umsyslu med lyf og pykir ekki asteda til ad hvika fra
pvi.

i 3. mgr. er kvedid 4 um heimild heilbrigdisstofnunar til ad semja vid utanadkomandi adila,
lyfséluleyfishafa, rekstrarleyfishafa, lyfjafreeding eda starfandi sjukrahisapoétek, um ad bera
abyrgd a oflun og notkun lyfja hja stofnuninni sem um radir. Um er ad reeda sams konar
heimild og finnaméa i 2. mgr. 38. gr. lyfjalaga, nema rekstrarleyfishdfum og sjalfstett starfandi
lyfjafredingum hefur verid beett vid. I pessari tillogu frumvarpsins er po ekki ad finna sams
konar skyldu til ad bera samning milli adila um slika pjonustu upp vid Lyfjastofnun til
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sampykktar. bykir ekki asteda til ad festa slika malsmedferd i sessi med l6gum i 1jési peirrar
reynslu sem fyrir liggur i dag. I raun er um tvéfalt eftirlit ad reda par sem Lyfjastofnun hefur
eftirlit med 6flun og notkun lyfja & heilbrigdisstofnunum hvort sem samningur af pessum toga
er milli adila eda ekki. Pvi pykir ekki &steeda til ad kveda & um petta med slikum hatti eins og
aour segir.

Um 40. gr.

Greinin fjallar efnislega um sams konar atridi og 39. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum. I henni er lagt til ad sjikrahtsapétek hafi heimild til ad afgreida lyfjadvisanir
peirra sjuklinga heilbrigdisstofnunar sem um raedir og utskrifadir eru fra henni dsamt géngu-
deildarsjuklingum. Pessi heimild takmarkast p6 vid tilgreinda sjuklinga og er sjukrahusapoteki
pannig t.d. ekki heimilt ad afgreida lyfjaavisanir starfsmanna heilbrigdisstofnunarinnar.

ba er lagt til, likt og segir i nefndri 39. gr. lyfjalaga, ad um hdsnadi, binad og skipan
starfslids sjukrahisapoteks skuli fara samkvemt 68rum dkvedum frumvarpsins sem og 6llum
reglugerdum sem settar verda & grundvelli pess verdi pad logfest. Vid petta beetist su tillaga,
sem er ny samanborid vid sams konar &kvadi lyfjalaga, ad um lyfjageymslu heil-
brigdisstofnunar, par sem ekki er starfreekt sjukrahGsapétek, skuli einnig fara samkvemt
60rum akvedum frumvarpsins sem og dllum reglugerdum sem settar verda a grundvelli pess
verdi pad logfest.

Um 41. gr.

[ greininni er fjallad um lyfjanefndir heilbrigdisstofnana sem hafa pad hlutverk ad vinna
ad oruggri og skynsamlegri notkun lyfja. Ad mestu er studst vid sams konar ordalag og finna
mé i 40. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Heilbrigdisstofnunum verdur
pannig afram skylt ad starfrekja lyfjanefndir sem hafa pad hlutverk ad dkveda hvada lyferu
notud & heilbrigdisstofnuninni. bé er ad finna nokkur nymeeli. [ fyrsta lagi er lagttil ad lyfjalisti
sem lyfjanefnd akvedur skuli birtur opinberlega. Er melt med pessu til ad auka gagnsai og
gefa almenningi og fyrirteekjum kost 4 ad sja hvada lyf eru notud & stofnun hverju sinni. | 83ru
lagi er lagt til ad heilbrigdisstofnunum sé heimilt ad sameinast um starfraekslu lyfjanefndar.
Er hér stefnt ad pvi ad auka hagraedi hja minni heilbrigdisstofnunum par sem per geti pa
sameinast, tvaer eda fleiri, um lyfjanefnd og lyfjalista. I pridja lagi er svo lagt til ad embaetti
landleknis hafi yfirumsjén med starfsemi lyfjanefnda.

Um 42. gr.

[ greininni er lagt til ad radherra kvedi i reglugerd nanar & um umsyslu med lyf & heil-
brigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna. [ gildi er reglugerd nr. 241/2004,
um val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahtsum og 68rum heilbrigdisstofnunum. Su reglu-
gerd var sett & sinum tima med stod i almennri heimild radherra samkvamt lyfjalogum, nr.
93/1994, til ad kveda nénar & um framkvemd laganna i reglugerd. Er hér gerd tillaga ad
nakvemari reglugerdarheimild svo ad engum vafa sé undirorpid ad radherra hafi i reglugerd
heimild til ad kveda & um umsyslu med lyf & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heil-
brigdisstarfsmanna.

Um 43. gr.
Grein pessi hefur ad geyma akvadi par sem kvedid er & um hverjir pad eru sem hafa
heimild til ad &visa lyfjum. pad akvedi lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, sem



57

fjallar um sama atridi er ad finna i 1. malsl. 2. mgr. 11. gr. bar segir einfaldlega ad lyfsedill sé
lyfjadvisun leknis, tannlaeknis eda dyralaknis.

Samkvemt greininni hafa adeins leknar, tannleknar og dyraleknar heimild til ad &visa
lyfjum hér & landi. [ pessu ljési ber ad vekja athygli & 20. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn,
nr. 34/2012. [ akvadinu er kvedid 4 um ad um lyfjadvisanir heilbrigdisstarfsmanna, 4samt
heimild peirra til ad kaupa lyf i heildsélu sem nota skal i starfi & starfsstofu heilbrigdis-
starfsmanna, skuli fara samkvaemt dkvaedum lyfjalaga og reglugerda settra med stod i slikum
Iogum. Hér er pvi ad finna samsvarandi dkvadi og er ekki lagt til ad breytt sé fra peirri reglu
sem rikt hefur um araradir hér & landi, p.e. ad adeins leknum, tannleknum og dyraleeknum sé
heimilt ad avisa lyfjum.

Um 44. gr.

[ greininni lagt til ad med temandi hetti sé talid hvernig GtbGa megi lyfjaavisun. I fyrsta
lagi er lagttil ad Gtgéafa rafreenna lyfjadvisana eigi sér beina og skyra lagastod. I pessari tillégu
er lagt til ad ordalag dkvadisins sé med peim heatti ad rafreenar lyfavisanir séu gefnar Gt med
vidurkenndum hetti. Med pvi er att vid ad pvi stjérnvaldi sem fer med malaflokk rafrenna
sjukraupplysinga, til ad mynda embaetti landlaeknis, verdi falid ad gefa Gt og/eda vidurkenna
adferdir vid atgafu slikra lyfjaavisana. | 66ru lagi er lagt til ad &fram verdi heimilt ad rita eda
prenta lyfjadvisun & pappir. Um er ad reda pad sem adur pétt hid hefdbundna form
lyfjadvisana og parfnast tillagan ekki frekari skyringa. I pridja lagi er lagt til ad 4fram verdi
heimilt ad lesa fyrir lyfjadvisun i sima, en p6 adeins ef moéttakandi lyfjadvisunar sem er lesin
fyrir i sima er lyfjafredingur i lyfjabud.

Um pessi atridi er fjallad i 3. mgr. 11. gr. lyfjalaga. bar segir ad heimilt sé ad rita lyfsedil
eigin hendi eda lesa hann fyrir i sima eda senda med bréfasima (faxteki) eda med
skjalsendingu & milli télva & stadladan hatt. Eins og sja ma skila sér prjar ferar leidir af fjorum
yfir i petta frumvarp. Pannig er lagt til ad ekki verdi lengur heimilt ad senda lyfjaavisanir i
lyfjabudir med bréfasima. bar liggja tveer astedur ad baki. Annars vegar su &steda ad
bréfasimum faekkar stddugt og jadrar vid ad peir séu ad verda Utdaud tekni. bvi pykir ekki
asteda til ad gera rad fyrir slikum sendingum i nyjum lyfjalégum. Hins vegar er su asteda ad
audvelt hefur p6tt ad falsa lyfjadvisanir sem sendar eru med bréfasima. Erfitt getur reynst fyrir
lyfjafreding sem tekur vid slikri lyfjadvisun ad sannreyna ad utgéafa hennar hafi farido fram
med loglegum hatti. bvi er, likt og ad framan segir, lagt til ad felld verdi brott heimild til ad
senda lyfjadvisanir med bréfasima.

b& hefur greinin ad geyma sams konar akveedi og 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga par sem segir ad
embeetti landleknis hafi eftirlit med lyfjadvisunum lekna, tannlekna og lyfjafredinga i
neydartilfellum en Matvelastofnun hafi eftirlit med lyfjadvisunum dyralaekna.

Um 45. gr.

[ greininni er embetti landleknis gert ad halda lyfjaivisanagatt par sem heimilt er ad
vardveita rafrenar lyfjadvisanir. Si heimild & p6é adeins vid & medan lyfjadvisun er i gildi og
fellur pvi brott ad gildistima lyfjadvisunarinnar lidnum. P& hefur greinin ad geyma heimildir
embeettis landlaknis til ad setja verklagsreglur um adgang dtgefanda lyfjadvisana og lyfjabuda
ao lyfjadvisanagatt.

Um 46. gr.
I greininni er tilgreint hvada skilyrdi purfi ad uppfylla svo ad heimilt sé ad afhenda avis-
unarskylt lyfi lyfjabid. Samkvaemt pessu skilyrdi er einungis heimilt ad afhenda avisunarskylt
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lyf i lyfjabtd sé lyfjadvisun framvisad. Framsetning reglunnar i I6gum med pessum heatti er
breyting fra akvaedum lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Slikt skilyrdi er i dag ad
finna i reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabudir. Lagt er til ad akvaedid sé i pessari grein af
peirri astedu einni ad hér er um grundvallarreglu ad reeda sem snyr ad heimild til ad afhenda
avisunarskyld Iyf.

[ greininni er jafnframt ad finna eina undantekningu fra framangreindri meginreglu.
Samkvaemt greininni er lyfjafredingi i lyfjabad heimilt ad afhenda avisunarskylt lyf i
neydartilfellum. Heimild pessi takmarkast vid minnstu faanlegu pakkningu pess lyfs sem
afhent er. Sams konar heimild er ad finna i 2. malsl. 2. mgr. 11. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum. Akvadid hefur reynst vel og tryggir dkvedinn neydarrétt. Nanari reglur um
framkvemd lyfjaafhendingar samkvamt pessu akveadi er ad finna i reglugerd sem fjallar um
afhendingu lyfja. Ekki er gert rad fyrir 66ru en ad sams konar framkvemd verdi & pessu
akvaoi.

Um 47. gr.

i 1. og 2. mgr. er lagttil ad 4kvadi sem hingad til hefur matt finna i reglugerd um afgreidslu
lyfja, aritun peirra og afhendingu séu fest i sessi sem akvadi laga. Um er ad reda heimild
lyfjafredings til ad breyta lyfjadvisun i annad samheitalyfi sama styrkleika og i sambarilegu
magni og lyfjadvisun hljédar upp 4, asamt heimild leknis til ad tilgreina sérstaklega ad hann
heimili ekki slika breytingu.

Astaeda pess ad lagt er til ad akvadin séu fest i sessi sem akvadi laga en ekki reglugerda
er st ad i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun beri 4byrgd & pvi ad rada saman & sérstaka skra,
sem kollud er skiptiskra, samheitalyfjum og lyfjum med samberileg medferdarahrif. Hingad
til hefur verid studst ad hluta vid svokallada vidmidunarverdskra i pessum tilgangi, en
tilgangur vidmidunarverdskrar er upphaflega einungis sa ad segja fyrir um skilyrta greidslu-
patttoku i lyfjum. Skrd af pessum toga & sér fyrirmynd i reglum i Noregi sem fjalla um
heimildir lyfjafreedinga til ad breyta avisun leknis i annad samheitalyf. Er pvi lagt til ad sams
konar fyrirkomulag verdi tekid upp hér & landi, en samkvaemt pvi fyrirkomulagi ert.d. leyfilegt
ad skipta at toéflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med mismunandi losunarhrada.
Samkvaemt dkvaedinu er ekki heimilt ad skipta Gt 68ru en lyfjum med sama virka innihaldsefni.

Um 48. gr.

Greininni er ®tlad ad koma i stad 12. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Sa
grein laganna hefur reynst grundvollur fyrir eina og sidar tveer reglugerdir sem geyma flest
allar peer reglur sem gilda um atgafu lyfjadvisana og afgreidslu og afhendingu lyfjafreedinga
& lyfjum i lyfjabadum.

Um XII. kafla.

i kaflanum er gerd grein fyrir peim lagadkvaedum sem gilda vardandi lyfjaauglysingar.
Helsta breytingin er su, likt og fram kemur i 49. gr., ad gerd er tillaga um ad lyfjaauglysingar
verdi almennt heimilar med peim undantekningum sem um getur i kaflanum.

Um 49. gr.

[ greininni er gerd tillaga um ad meginregla lyfjalaga verdi st ad lyfjaauglysingar séu
heimilar med peim takmdrkunum sem um getur sidar meir i kaflanum. Er hér um stefnu-
breytingu ad reda, a.m.k. ef horft er til 16gskyringarsjénarmida, fra akvedum lyfjalaga, nr.
93/1994, en i légunum segir i 1. mgr. 13. gr. ad lyfjaauglysingar séu bannadar en fra banninu
séu akvednar undantekningar. Meginregla af slikum toga gerir pad ad verkum samkvamt
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vidteknum l6gskyringarsjonarmidum ad allar undantekningar fra reglunni beri ad talka
prengjandi skyringu. Til ad veita auglysendum lyfja, dsamt eftirlitsadilanum Lyfjastofnunar,
dgn meira svigrum til ad starfa & pessu svidi ertillaga greinarinnar sett fram med pessum heetti.

Um 50. gr.

Greinin gerir krofu um ad per upplysingar sem fram koma i lyfjaauglysingu séu settar
fram med hlutlegum og fullnegjandi hetti um rétta notkun lyfs. betta felur i sér ad upplys-
ingarnar mega ekki vera misvisandi eda gera of mikid ar virkni lyfs. Tilgangurinn med pessu
akvaedi er sa ad ekki sé hett vid ad einstaklingar hafi falsvonir vardandi lyfjavirkni eda
maogulegan arangur af toku lyfs. ba er gerd s krafa ad upplysingar i lyfjaauglysingu séu i
samraemi vid samantekt & eiginleikum lyfs.

Um 51. gr.
Greinin fjallar um takmarkanir & auglysingum lyfja. beir flokkar lyfja sem éheimilt er ad
auglysa eru temandi taldir i greininni.

Um 52. gr.

Greinin er ad mestu samhljéda 1. mgr. 17. gr. lyfjalaga og heimilar ad lekni, tannlaekni
eda dyralekni séu persénulega afhent synishorn i minnstu pakkningu og an greidslu. Frekari
skilyrdi fyrir afhendingu synishorna eru ad um nyskrad lyftil kynningar hér & markadi sé ad
reda. Oheimilt er ad afhenda synishorn efum avana- eda fiknilyfer ad reda. b4 er tiltekid ad
adeins megi afhenda eitt synishorn af nyskradu lyfi & &ri i fimm ar fr& skréningu.

Um 53. gr.

i greininni er fjallad um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjaauglysinga. Er gerd krafa
um ad peir haldi Gti par til gerdri skra yfir allar lyfjaauglysingar peirra hér & landi og peim gert
skylt ad geyma skrana i tvo ar. P& skal Lyfjastofnun hafa adgang ad skrénni 6ski hun pess.

[ 2. mgr. er ad finna reglugerdarakvadi par sem kveda skal nanar & um kréfur vardandi
form og efni peirra upplysinga sem skré skv. 1. mgr. skal hafa ad geyma.

Um 54. gr.

Greinin fjallar um eftirlitsheimildir Lyfjastofnunar vardandi lyfjaauglysingar samkvaemt
frumvarpinu. | henni koma fram heimildir Lyfjastofnunar til ad krefjast pess ad birting, sem
er andsted [6gum pessum eda reglugerdum um lyfjaauglysingar, verdi stoovud. ba er Lyfja-
stofnun heimilt ad krefjast pess ad markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra birti leidrétt-
ingar eda vidbhotarskyringar vegna dlogmeetrar lyfjaauglysingar og skal stofnunin kveda & um
form, efni, birtingarmata og birtingarstad med akvérdun.

Um 55. gr.
Greinin felur i sér ad radherra skuli setja reglugerd sem kvedur nanar &4 um lyfjaauglysingar
og skal reglugerdin vera i samremi vid reglur Evrdpska efnahagssvadisins um
lyfjaauglysingar.

Um XIII. kafla.
Kaflinn fjallar um lyfjagat og peer skyldur sem & yfirvdldum og markadsleyfishofum hvila
i peim efnum. Kaflinn er ad mestu samhlj6da VI. kafla A lyfjalaga, nr. 93/1994, en sa kafli
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vard til vid gildistoku laga nr. 52/2012, um breytingu & lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum (lyfjagat).

Um 56. gr.

[ greininni er kvedid & um skyldu Lyfjastofnunar til ad starfrekja lyfjagatarkerfi i peim
tilgangi ad hafa eftirlit med oryggi lyfja. Skal stofnunin halda skréa yfir tilkynntar auka-
verkanir. b4 kvedur greinin & um hverjum Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda upplysingar um
tilkynntar aukaverkanir.

Um 57. gr.

i greininni koma fram par skyldur sem lagdar eru herdar markadsleyfishéfum med tilkomu
reglna um lyfjagat. Greinin atlistar pessar skyldur og er peim &tlad ad tryggja ad
markadsleyfishafar uppfylli paer kréfur sem gerdar eru med tilskipun 2010/84/EB og reglugerd
1235/2010. | greininni er radherra gefin heimild til ad setja frekari reglur vardandi skyldur
markadsleyfishafa sem fram koma i 1. mgr. greinarinnar. P& er Lyfjastofnun gert ad hafa
eftirlit med ad peer krofur sem gerdar eru til markadsleyfishafa séu uppfylltar. Samkvemt
greininni er fulltrdum Lyfjastofnunar veitt heimild til ad fa adgang ad fyrirtekjum i pvi skyni
ad tryggja ad markadsleyfishafar uppfylli paer krofur sem fram koma i 1. mgr.. Er Lyfjastofnun
veitt heimild til ad krefjast pess ad vidkomandi fyrirteki afhendi allar upplysingar sem
naudsynlegar pykja til eftirlitsins. P4 er i greininni lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert skylt ad
tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu, framkvemdastjérnar Evrépusambandsins, logbeerra
yfirvalda annarra rikja Evropska efnahagssvadisins & svidi lyfjamala og markadsleyfishafa ef
nidurstada eftirlits leidir i 1j6s ad skilyrdi lyfjagatarkerfisins eru ekki uppfyllt af fyrirteekinu.

Um 58. gr.

[ greininni er kvedid 4 um skyldu heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna til Lyfjastofnunar
ef peir verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist einhverju lyfi. Um
nymeli er ad reeda, en naudsynlegt pykir ad pessi skylda verdi l6gfest pannig ad tryggja megi
ad Lyfjastofnun berist tilkynningar um aukaverkanir.

i 2. mgr. er kvedid & um skyldu Lyfjastofnunar til ad halda ati 4 vefsidu sinni sérstskum
vefeydublodum par sem heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna aukaverkanir sem grunur leikur
4 ad tengist lyfi.

Um 59. gr.

Markadsleyfishéfum er 6heimilt ad birta 6ryggisupplysingar vardandi lyfsem byggdar eru
& upplysingum ar lyfjagatinni nema ad peir tilkynni pad fyrst til Lyfjastofnunar, Lyfja-
stofnunar Evrépu (EMA) og framkvaemdastjérnar Evrépu. Sama & vid um dyralyf. ba er 16gd
su skylda & herdar markadsleyfishofum ad peer upplysingar sem visad er til skuli birtar &
hlutlausan hatt og megi ekki vera misvisandi. Lyfjastofnun hefur heimild til ad krefjast pess
af markadsleyfishafa eda skilgreindum hépi heilbrigdisstarfsmanna ad upplysingar um lyfer
varda o6ryggi sjuklinga séu veittar. A petta einnig vid um mogulegar aukaverkanir. ba er
Lyfjastofnun heimilt ad setja nanari reglur vardandi form og innihald peirra upplysinga og
timamark vardandi birtingu eda veitingu peirra.

Um 60. gr.
I 1 mgr. er kvedid 4 um heimild radherra til ad setja i reglugerd nanari kréfur til mark-
adsleyfishafa um lyfjagat.
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2. mgr. heimilar radherra ad kveda 4 um i reglugerd skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna til Lyfjastofnunar um aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfi, par & medal
upplysingar ur sjukra- og danarskram.

3. mgr. veitir rddherra heimild til ad kveda i reglugerd & um rétt sjuklinga, adstandenda
peirra og umraddamanna dyra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist Iyfi.

Um XIV. kafla.

I kaflanum er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvérdun lyfjaverds hér & landi og
hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Steersta breytingin
er st ad lagt er til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki
nefndarinnar. Er tillaga pessi gerd med pad ad leidarljdsi ad einfalda stjornsyslu lyfjamala hér
4 landi. Tvo meginskilyrdi liggja til grundvallar pvi ad lyfsé markadssett med l6gmatum haetti
hér & landi. Annars vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotid markadsleyfi, sbr. 1. mgr. 7. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, en st grein er utfeerd i 11. gr. pessa frumvarps.
Hins vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotid hamarksverd samkvemt dkvedum XV. kafla
lyfjalaga. Samkvaemt kaflanum er pad sjalfsted stjornsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd, sem
tekur slika akvordun. Med tillégu frumvarps pessa er stefnt ad pvi ad umsékn um markadsleyfi
og umsokn um hamarksverd verdi teknar til umfjollunar & sama stad. Fyrirmyndir pess méa
finna annars stadar & Nordurlondunum, badi i Noregi og Danmorku.

Tillaga frumvarpsins um &akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku sjlkratrygginga i
lyfjakostnadi er ad 6dru leyti ad mestu efnislega 6breytt fra pvi sem segir i XV. kafla lyfjalaga.
Skiptingu akveeda milli greina hefur verid breytt, an pess p6é ad innihaldi hafi verid breytt
umfram pad sem ad framan greinir. Visast ad 6dru leyti til athugasemda vid einstakar greinar
pessa kafla.

Um 61. gr.

I 1 mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun hafi pad hlutverk ad ékveda verd lyfja. Af
dkvaedum XV. kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, leidir ad petta hlutverk er
falid lyfjagreidslunefnd likt og ad framan greinir. Samkvemt tillogu frumvarps pessa er lagt
til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og hlutverk nefndarinnar falid Lyfjastofnun sam-
kvaemt 4dursdgdu. I 1. mgr. er jafnframt ad finna annad ordalag en fyrirfinnst i 4kvaedum 42.
og 43. gr. lyfjalaga p6 svo ad i pessari grein frumvarpsins sé ad finna sams konar akvedi, p.e.
heimild til handa yfirvéldum til ad dkveda verdlagningu lyfja hér & landi og greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjakostnadi. Ordalag akvadisins er skyrara en akveaedi nefndra 42. og 43.
gr. lyfjalaga par sem kvedid er & um med berum ordum ad akvedinni stofnun sé falid petta
hlutverk.

2. mgr. er lagt til ad akvardanir Lyfjastofnunar, um verdlagningu lyfja og hvort sjikra-
tryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadar sjukratryggdra, séu ekki karanlegar til
radherra. Er pvi um ad reda undantekningu frd meginreglu laganna sem og 1 mgr. 26. gr.
stjornsyslulaga um ad akvardanir Lyfjastofnunar séu keranlegar til radherra. Fyrir pessu liggja
nokkrar astedur. I fyrsta lagi gildir pad sama um akvardanir lyfjagreidslunefndar samkvaemt
gildandi 16gum, p.e. 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga. | 63ru lagi eiga hagsmunaadilar adkomu ad
mélum i sama edajafnvel rikari mali en fyrr. Réttaroryggi peirra sem slikar akvardanir snda
ad er pé engu sidur tryggt par sem ekkert er pvi til fyrirstédu fyrir viokomandi ad visa
akvordun um framangreint til medferdar démstéla, t.d. med stefnu & hendur islenska rikinu. 1
akvaedinu er lagttil ad Lyfjastofnun sé skylt ad gera viokomandi grein fyrir pessum moguleika.
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I 3. mgr. er kvedid & um skyldu peirra sem selja lyf til ad veita Lyfjastofnun allar
upplysingar sem tengjast verdlagningu vidkomandi & lyfjum sem og adrar upplysingar sem
mali kunna ad skipta vid adkvordun lyfjaverds og toku &kvardana samkvemt pessum kafla
frumvarpsins. Akvadid er sams konar akvadi og finna mé i 7. mgr. 43. gr. lyfjalaga.

i 4. mgr. er lagt til ad kostnadur sem hlyst af hlutverki Lyfjastofnunar samkvaemt pessum
kafla laganna greidist ar rikissj6di. Vegna pess fyrirkomulags sem lagt er til i XVII. kafla
frumvarpsins, par sem Lyfjastofnun er alfarid fjacrmégnud med innheimtu pjénustugjalda
annars vegar og hins vegar alogou lyfjaeftirlitsgjaldi, er pessi tillaga gerd. Tillagan &jafnframt
reetur ad rekja til pess fyrirkomulags sem vidhaft hefur verid vid starfrekslu lyfja-
greidslunefndar, en nefndin er fjarmdgnud med framlagi Gr rikissjodi, sbr. 8. mgr. 43. gr.
lyfjalaga.

i 5. mgr. er lagt til ad radherra skuli setja reglur par sem kvedid skal 4 um verklag vid toku
dkvardana um lyfjaverd og greidslupatttoku sjakratryggingastofnunarinnar. Samkvaemt
tillogunni skal Lyfjastofnun gera tillogu til rddherra um nefndar reglur. Um er ad reda dkveedi
sem lagt er til ad komi i stad 10. mgr. 43. gr. lyfjalaga, en i pvi &kveedi segir ad lyfja-
greidslunefnd sé heimilt ad setja sér verklagsreglur um stérf nefndarinnar. Hér er pvi lagt til
ad radherra purfi ad stadfesta med akvoroun paer reglur sem starfa skal eftir vid akvordun
lyfjaverds og greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi sjukratryggdra.

Um 62. gr.

I 1 mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skipi sex manna nefnd til fimm &ra i senn og skal han
skipud fagmonnum & svidi leknisfredi, lyfjafredi og fjarméla. prir nefndarmenn skulu
skipadir eftir tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embattis landleknis og pess radu-
neytis sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. pa skal einn nefndarmadur skipadur sam-
kvaemt sameiginlegri tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér & landi og einn nefndar- madur
skipadur eftir sameiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags islands og Neytendastofu. P4 er
tiltekio ad formadur nefndarinnar skuli skipadur af Lyfjastofnun &n tilnefningar. Varamenn
skulu skipadir & sama hatt. Nefndinni er &tlad ad vera radgefandi.

[ 2. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun skuli ékveda, ad lokinni umfjéllun og
fyrirliggjandi aliti nefndar, sbr. 1. mgr., hdmarksverd i heild- og smasdlu & avisunarskyldum
lyfjum fyrir menn, greidslupatttoku sjukratrygginga, sbr. 111. kafla laga um sjikratryggingar
greidslupatttokuverd og greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv.
12. gr. frumvarpsins sem og hvada lyf skuli leyfisskyld.. b4 er lagt til ad sjukratrygginga-
stofnunin taki, i atreikningum sinum & greidslupatttoku, tillit til pess hvort lyfsali veitir afslatt
af verdi lyfsins. Naverandi greidslupatttokukerfi er prepaskipt og avinnur sjaklingur sér rétt i
hlutfalli vid greidslur. burfi sjokratryggingastofnun &vallt ad mida vid vidmidunarverd
lyfjagreidslunefnda er hett vid ad akvedid dsamraemi myndist i peim tilfellum par sem
afslattur er gefinn. Misremi & milli peirra sjuklinga sem greida verd Gt fra vidmidunarverdi
og peirra sem fa afslatt felst i pvi ad sé sjuklingur sem faer afslatt &vinnur sér sému réttindi og
s& sem engan afslatt feer en greidir minna fyrir. Er pvi um jafnredissjonarmid ad reda og
naudsynlegt ad bregdast vid pvi, sbr. alit umbodsmanns Alpingis nr. 7940/2014, fra 22.
desember 2014, par sem fram kom ad lagastod skorti fyrir framkvemd sjukratrygginga-
stofnunarinnar. Er pessu akvadi &tlad ad veita peirri framkvaemd lagastod.

i 3. mgr. kemur fram ad pegar fjallad er um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsélu
skal fulltrdi heildsoluleyfishafa taka sati i nefndinni, sbr. 1. mgr. begar fjallad er um
hédmarksverd i smasélu tekur fulltrai lyfséluleyfishafa seti i nefndinni. Er med pessu reynt ad
tryggja ad hagsmunaadilar hafi adkomu ad akvordun nefndarinnar. b4 er tiltekid ad i peim
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tilvikum par sem atkvadi falla jafnt vid afgreidslu méala hja nefndinni, sbr. 1. mgr., skuli
atkveedi formanns skera ar um.

[ 4. mgr. er kvedid & um pa skyldu Lyfjastofnunar ad rokstydja, med itarlegum hetti,
akvoérdun sina gangi han gegn radgefandi aliti nefndar, sbr. 1. mgr. | peim rokstudningi skal
gerd grein fyrir 6llum peim sjénarmidum sem liggja akvordun Lyfjastofnunar til grundvallar.
b4 er kvedid & um skyldu til ad birta rokstudninginn & vefsidu stofnunarinnar.

i 5. mgr. er gerd grein fyrir peirri skyldu lyfjaheildsala, markadsleyfishafa og umbods-
manna peirra ad tilkynna til Lyfjastofnunar lekkad verd vilji peir selja lyfjadvisunarskyld lyf
& leegra verdi en hamarksverd segir til um. Skal Lyfjastofnun birta hid leekkada verd i naestu
utgafu lyfjaverdskrarinnar. ba er 1690 st skylda & herdar soluadila ad selja lyfid & sama verdi
4 ollum solustédum sinum.

Um 63. gr.
Greinin hefur ad geyma sams konar akvedi og 3. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum. P4 hafa verid gerdar breytingar til samremis vid tilldgu um brottfall
lyfjagreidslunefndar.

Um 64. gr.

[ greininni eru tekin saman &kveadi sem finna ma i 4. og 6. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum. Annars vegar er um ad raeda tillogu i 1. mgr. um ad Lyfja-
stofnun annist atgafu lyfjaverdskrar, likt og lyfjagreidslunefnd gerir samkvaemt nefndri
nugildandi 6. mgr. 43. gr. lyfjalaga. Hins vegar er ad finna i 2. mgr. tilldgu ad peirri fram-
kveemd ad Lyfjastofnun sé gert skylt ad annast utgafu og birtingu svokalladrar vidmidunar-
verdskrar par sem stofnunin skal rada saman i skra samheitalyfjum og lyfjum med sambarileg
medferdarahrif. Hér er um ad reda nyja Gtferslu & sams konar akveaedi sem finna méa i 3. mgr.
43. gr. lyfjalaga. Samkvaemt pvi akvadi skal lyfjagreidslunefnd rada samheitalyfjum og
lyfjlum med sambarileg medferdardhrif i viomidunarveroflokka til akvordunar
greidslupatttoku sjukratrygginga. Ekki er kvedid & um birtingu skrérinnar i gildandi I6gum en
i framkvamd hefur lyfjagreidslunefnd gert pad engu sidur. Asteda pykir til ad festa pessa
framkvamd i sessi. Han hefur reynst vel og er grundvéllur svokalladrar skilyrtrar greidslu-
patttoku.

Um 65. gr.

Greinin er samhljéda 44. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. b6 hafa verid
gerdar breytingar til samraemis vid tillogu um brottfall lyfjagreidslunefndar. Jafnframt er i
greininni visad til lyfja fyrir menn og dyr i stad pess ad visa til lyfja og dyralyfja.

Um 66. gr.
Greinin er samhljéda 45. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. b6 hafa verid
gerdar breytingar til samramis vid tillogu um brottfall lyfjagreidslunefndar.

Um 67. gr.
Greinin er samhljoda 46. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. 6 hafa verid
gerdar breytingar til samraemis vid tillégu um brottfall lyfjagreidslunefndar.

Um XV. kafla.
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Kaflinn fjallar um lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunn. Helsta breytingin felst i pvi ad ekki er
lengur talad um skyldu til ad starfreekja tvo gagnagrunna, p.e. télfredigagnagrunn og lyfja-
gagnagrunn. NU er adeins kvedid & um skyldu til ad starfrekja lyfjagagnagrunn en &fram er
kvedid & um ad peir sem stunda einhvers konar umsyslu med lyf skuli veita radherra
upplysingar um veltu og magn lyfja sem peir hafa selt og afhent. Heimilt er ad nyta pessar
upplysingar til tolfreditrvinnslu. pa er skyrt i kaflanum hverjir hafa adgang ad pessum
upplysingum og hvada reglur gilda um medferd peirra.

Um 68. gr.

Greinin sem er ny sé horft til 4kveda lyfjalaga, nr. 93/1994, felur i sér tillogu um nokkur
atridi. [ fyrsta lagi gengur tillagan at 4 ad allir peir sem stunda einhvers konar umsyslu med
lyf (fyrirteeki sem framleida, flytja inn eda Gt, halda birgdir, semja um eda endurselja, dreifa,
afhenda, pakka eda umpakka lyfjum) asamt félogum og fyrirtekjum sem slikum fyrirteekjum
tengjast skuli veita radherra upplysingar um veltu sina og magn lyfja sem selt hefur verid og
afhent. Radherra er heimilt ad fela 6drum adila petta hlutverk, svo sem stofnun eda l6gadila,
og ber p& framangreindum adilum ad veita peim adila pessar upplysingar. I tillégunni felst
jafnframt ad hafi radherra Utvistad verkefninu & pennan hatt skuli radherra vera heimill
adgangur ad upplysingunum eftir sem adur.

Tillagan, sem pessi grein frumvarpsins gengur Gt &, gerir rad fyrir ad sett sé sérstok reglu-
gerd um umreadda upplysingadéflun og midlun. Samkvaemt 4. mgr. skal radherra i reglugerd
kveda nanar & um sérstakar reglur sem gilda skulu um afhendingu og medferd upplysinga um
lyf samkveemt 68rum malsgreinum greinarinnar. I sému reglugerd skal kveda & um heimildir
til afhendingar upplysinganna og veitingu upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 3. mgr.

Vid gerd pessa akvadis var hofd hlidsjon af 84. gr. og 84A gr. danskra lyfjalaga. | Dan-
morku er rik hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatolfreedi. Ein peirra hugmynda
sem liggja ad baki pessari tillogu frumvarpsins er ad hér & landi sé haegt ad fela einni stofnun,
& grundvelli samnings, eda fyrirteeki, & grundvelli Gtbods og samnings, ad sja um slika birtingu.

Um 69. gr.

Greinin kvedur & um skyldu til ad starfrekja lyfjagagnagrunn. Er embeetti landleknis, eda
0606rum adila sem radherra felur rekstur, @tlad pad hlutverk. Um nymeli er ad r@da en likt og
fram kemur i 2. mgr. er lagt til ad radherra verdi veitt heimild til ad semja vid utanadkomandi
adila vegna reksturs gagnagrunnsins. ba er kvedid & um ad persénueinkenni sjuklinga skuli
vera dulkédud i lyfjagagnarunninum og ad sa adili sem sér um rekstur hans skuli einn
vardveita lykil ad dulkéduninni. Lykillinn skal badi vera til dul- og afkddunar. 1 4. mgr. er
tekid fram ad Persénuvernd skuli hafa eftirlit med 6ryggi persénuupplysinga i gagna-
grunninum sem og starfreekslu hans.

Um 70. gr.

[ greininni er lagt til ad adgangsheimildir ad lyfjaségu sjaklings, sem geymdar eru {
lyfjagagnagrunni, séu rymkadar pannig ad til vidbotar vid lekna hafi hjukrunarfredingar,
ljosmedur, lyfjafredingar og tannleknar, sem koma ad medferd sjuklings og purfa & lyfjasdgu
hans ad halda vegna medferdarinnar, adgang ad lyfjaupplysingum sjuklingsins sidastlidin prja
ar i lyfjagagnagrunninum. Nugildandi 8. mgr. 27. gr. lyfjalaga gerir rad fyrir ad einungis
leknar, sem koma ad medferd sjuklings, hafi adgang ad lyfjaupplysingum um hann i
lyfjagagnagrunninum. Adrir heilbrigdisstarfsmenn hafa ekki slikan adgang. Lyfjamedferd,
sem og énnur medferd & sjuklingum, verdur sifellt floknari og sérhafdari og krefst oft og
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tioum adkomu fleiri heilbrigdisstarfsmanna en einungis lekna. Hjukrunarfredingar, ljos-
medur, lyfjafreedingar og tannleknar eru allt heilbrigdisstéttir sem geta verid i peirri stodu ad
purfa & nakvemri lyfjasdgu sjuklings ad halda vegna medferdarinnar i pvi skyni ad geta veitt
vidkomandi sem besta heilbrigdispjonustu. ba getur rétt lyfjasaga i sumum tilvikum verid
lykilatridi svo ad unnt sé ad akvarda aframhaldandi medferd og 6ryggi sjiklings. Avallt er
6skad eftir upplysingum fra sjuklingi sjalfum um lyfjanotkun/lyfjaségu ef sjikdémsastand
hans leyfir. Upplysingar um afgreidda lyfsedla i lyfjagagnagrunni landleknis eru po
lykilheimild pegar kemur ad gagnadflun um heildarlyfjasdgu sjuklings sem kann ad skipta
mali um &framhaldandi akvardanir. Mikilvegt er ad peir heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad
medferd sjuklings, ymist vegna lyfjasdgu, greiningar lyfjatengdra vandamala eda annars konar
radgjafar, og purfa & lyfjaségu hans ad halda vegna medferdarinnar hafi adgang ad peim
upplysingum i lyfjagagnagrunni landleknis, en framangreindar heilbrigdisstéttir koma allar
ad slikri medferd. Framangreindar heilbrigdisstéttir eru paer sem helst purfa & pvi ad halda ad
hafa yfirsyn yfir lyfjanotkun skjélsteedinga sinna i pvi skyni ad tryggja betur 6ryggi peirra og
gadi heilbrigdispjonustunnar. P4 koma allar pessar stéttir ad einhverju leyti ad pvi ad veita
radgjof vegna lyfjatengdra vandamala sjuklinga auk pess sem kliniskir lyfjafredingar koma
sérstaklega ad raogjof vardandi lyfjamedferd almennt og samraemingu lyfja.
Hjokrunarfreedingar og ljdsmadur sja um lyfjagjafir til sjiklinga og purfa pvi ad vera vakandi
yfir ofskdmmtun, milliverkunum og frabendingum lyfja d&samt pvi ad fylgjast med mégulegum
aukaverkunum peirra, hvort heldur sem er 4 sjikrahasi, i heimahjakrun, & heilsugaslustdd eda
hjakrunarheimili. par sem tannleknar geta avisad ymsum &vanabindandi lyfjum er einnig
mikilveegt ad peir hafi slikan adgang, en demi eru um ad sjuklingar fari & milli tannlekna i
peim eina tilgangi ad fa skrifad upp & dvanabindandi lyf.

Med tillogu pessari er stefnt ad pvi ad med aukinni adkomu framangreindra heilbrigdis-
stétta ad upplysingum um lyfjasdégu sjuklinga i lyfjagagnagrunni verdi betur unnt ad tryggja
Oryggi og gadi i medferd peirra.

b& er einnig lagt til ad Lyfjastofnun skuli hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim
tilgangi ad hafa almennt eftirlit med geedum, virkni og 6ryggi lyfja.

Um 71. gr.
Greinin kvedur & um heimild til ad vinna télfreedi ar lyfjagagnagrunninum og telur med
temandi hetti upp i hvada tilgangi adgangur skuli veittur.

Um XVI. kafla.
Kaflinn fjallar um eftirlit Lyfjastofnunar med framkvaemd laganna og reglugerda settra
samkvamt peim. Er i kaflanum farid yfir skyldur stofnunarinnar og paer heimildir sem hin
hefur til pess ad sinna peim.

Um 72. gr.

I 1 mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun annist eftirlit med framkvaeemd laganna og reglugerda
settra samkvaemt peim. Lyfjastofnun mun pvi bera dbyrgd 4 ad hafa eftirlit med ad einstak-
lingar og légadilar fari ad 4kvaedum laganna og reglugerda. Nokkur breyting er gerd & eftir-
litskafla midad vido gildandi 16g, en lagt er til ad fyrirsogn greinarinnar verdi ,Eftirlit og
framkvemd eftirlits“. Er pessi breyting m.a. félgin i pvi ad eftirlitskaflinn er adskilinn fra
maélarekstri og refsingu, en i gildandi I6gum fer petta saman i XVII. kafla undir kaflaheitinu
LEftirlit, mélarekstur og refsing“. P4 er nymeli ad Lyfjastofnun er veitt lagaheimild til ad
verda vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka
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Evrépu um ad fara & hvern pann stad sem starfar & grundvelli framleidsluleyfis, skraningar
sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleidandi virks efnis, heilds6luleyfis, skraningar sem
lyfjamidlari, lyfséluleyfis, lyfséluleyfis dyralaeknis eda sérstaks leyfis til lyfsolu. P4 er nymeeli
ad i greininni eru eftirlitsskyldir adilar temandi taldir.

i 2. mgr. er nanar skilgreint hvad felst i eftirlitinu 4&samt pvi ad tekid er fram ad heimildin
nai ekki til fbudarhisa eda annarra pvilikra stada an pess ad fyrir liggi sampykki eiganda eda
umradamanns hasnadis. Telji Lyfjastofnun naudsynlegt ad sinna eftirliti & slikum st6dum skal
han afla sér domsurskurdar. Er pessi takmorkun & heimildum Lyfjastofnunar gerd med visan
til 71. gr. stjérnarskrar lydveldisins Islands, nr. 33/1944.

Um 73. gr.

i greininni er fjallad um skyldu peirra sem sata eftirliti til ad veita Lyfjastofnun, an
endurgjalds, alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, veita allar naudsynlegar upplysingar og
afhenda gégn sem stofnunin éskar eftir. Er petta talid naudsynlegt svo ad Lyfjastofnun sé kleift
ad sinna pvi eftirliti sem naudsynlegt pykir. Um er ad reeda nymeli sem er til pess fallid ad
eftirlit verdi skilvirkara.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad kalla til utanadkomandi sérfrading til
radgjafar ef stofnunin telur ad slikt hafi pydingu fyrir eftirlitid. | akvednum tilfellum getur
reynst porf 4 itarlegri sérfreedipekkingu en edlilegt er ad Lyfjastofnun hafi yfir ad rada og pvi
naudsynlegt ad pessi heimild sé til stadar i [6gum.

um 74. gr.

i 1 mgr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad krefjast, 4n endurgjalds, synis af lyfi, p.m.t.
umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni. P4 er stofnuninni heimilt ad
krefjast allra gagna sem hun telur ad hafi pydingu vid eftirlitid. Naudsynlegt pykir ad
Lyfjastofnun hafi vidtekar heimildir til eftirlits svo ad hin geti sinnt pvi hlutverki sinu med
fullnzegjandi hatti.

2. mgr. er kvedid 4 um ad adur en rannsékn hefst skuli sa sem til rannsoknar er fa teekifaeri
til ad koma til Lyfjastofnunar upplysingum um lyf, umbuidaefni og fylgisedla, virkt efni,
millivoru eda hjalparefni og skal Lyfjastofnun veita hafilegan frest i pvi skyni.

i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert skylt ad birta & vefsidu sinni upplysingar um
nidurstodur eftirlits og til hvada Grreda stofnunin hefur gripid. bessi hattur tryggir ad
almenningur og l6gadilar séu upplystir um paer adgerdir sem Lyfjastofnun hefur gripid til svo
ad unnt sé ad tryggja framkvemd laganna.

Um 75. gr.

Greinin felur i sér heimild Lyfjastofnunar til pess ad krefjast pess ad handhafar leyfa, sbr.
23. gr., 26. gr., 32. gr., 33., gr., skraningarskyldir agilar, sbr. 25. og 29. gr. og handhafar
undanpagu, sbr. 3. mgr. 32. gr., breyti starfshattum sinum séu peir ekki i samremi vid lég
pessi. béa skal stofnunin veita viokomandi hafilegan frest til ad verda vid krofunum. bessi
heimild tekur mid af 12. gr. stjornsyslulaga, nr. 37/1993, p.e. adilum er gert kleift ad breyta
starfshattum sinum &dur en til frekari ipyngjandi adgerda er gripid.

Um 76. gr.
i greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad 6ska eftir upplysingum fré toll-
yfirvéldum um magn lyfja, virkra efna, millivara og hjalparefna sem og magn fra einstokum
framleidendum og innflytjendum vegna framleidslu og innflutnings & lyfjum, virkum efnum,
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millivoru og hjalparefnum sem falla undir 16gin. b4 er sérstaklega tekid fram ad akvadi
tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstédu ad tollstjéri veiti Lyfjastofnun upplysingar sam-
kvaemt pessari grein.

Um 77. gr.

[ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafid einstaklinga um skriflegar upplysingar
vegna ®tladra brota & 4&kvedum 50.-54. gr. Skal stofnunin veita hafilegan frest til pess. ba er
Lyfjastofnun heimilt ad gera athuganir, sem hdn metur naudsynlegar, & starfsstod par sem
gogn eru vardveitt. Loks er i 1. mgr. aréttad ad vio framkvemd adgerda skuli fylgja akveedum
laga um medferd sakamala um leit og hald & munum.

i 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi veitt heimild til ad afhenda stjérnvéldum annarra
rikja & Evropska efnahagssveaedinu upplysingar og gdgn sem naudsynleg pykja vid framkvemd
akvaeda 50.-54. gr., sbr. skuldbindingar islands samkvaemt samningnum um Evrépska
efnahagssvadid og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.

Um XVII. kafla.
i kaflanum er fjallad um gjaldtékuheimildir Lyfjastofnunar vegna peirra verkefna sem
leidir aflogum pessum. P4 er kvedid & um pa adila sem greida skulu eftirlitsgjald og hvernig
eftirlitsgjaldid skal akvardad.

Um 78. gr.

I greininni er fjallad um gjald sem Lyfjastofnun er heimilt ad taka vegna verkefna sem
leidir af 1gunum.

2. mgr. er lagt til ad radherra setji, ad fengnum tillsgum fra Lyfjastofnun, gjaldskra fyrir
veitta pjénustu og skal upphad gjalds taka mid af kostnadi vid pjénustu og framkvaemd ein-
stakra verkefna. b4 skal upphadin taka mid af rekstraraetlun par sem pau atridi sem gjaldio
byggist a eru rékstudd og méa gjaldid ekki vera hearra en sa kostnadur. ba er kvedid & um ad
gjaldskra skuli birta i B-deild Stjérnartidinda og heimilt sé ad innheimta gjold med fjarnami.

Um 79. gr.

[ 1 mgr. eru temandi taldir upp peir adilar sem greida skulu eftirlitsgjald. Skal gjaldid
standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar.

2. mgr. tiltekur hvernig eftirlitsgjaldid skuli akvardad.

3. mgr. tiltekur hvernig skuli haga atreikningi fjarhaeda vegna eftirlitsgjalds.

4. mgr. skyldar sjukratryggingastofnunina og pa adila sem taldir eru upp i 1. mgr. til ad
veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

5. mgr. veitir Lyfjastofnun heimild til ad akvarda eftirlitsgjald i peim tilfellum par sem
eftirlitsskyldir adilar vanrakja ad veita stofnuninni naudsynlegar upplysingar. Er tekid fram
ad aaetla skuli gjaldstofninn pad riflega ad ekki sé hatta 4 ad fjarhaedirnar séu legri en paer eru
i raun og veru. ba er heimild til ad endurakvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

i 6. mgr. er fjallad um tidni eftirlitsgjaldsins en pad skal lagt & arlega eftir 4. P4 er tiltekid
ad Lyfjastofnun innheimti gjold samkvamt greininni og ad gjoldin séu adfararhef.

Um 80. gr.
i greininni er kvedid 4 um heimild Lyfjastofnunar til ad veita viskomandi adila &minningu
til ad knyja & um framkvemd radstofunar samkvemt légunum. [ peim tilvikum skal
Lyfjastofnun jafnframt veita hefilegan frest til irbéta sé peirra porf.
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Um 81. gr.
I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt & dagsektir, par til Or er bett, pegar adili
sinnir ekki fyrirmelum innan tiltekins frests. Dagsektir skulu renna til rikissjéds og skal
héamark peirra vera 500.000 kr. & dag.

Um 82. gr.

Greinin kvedur & um heimildir Lyfjastofnunar til ad takmarka markadssetningu lyfs, virks
efnis, millivoru eda hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra
samkvemt peim. | pessu felst ad Lyfjastofnun er heimilt ad taka Gr sélu eda dreifingu eda
innkalla tiltekin Iyf, virk efni, millivéru eda hjalparefni par til batt hefur verid ar agéllum.
bessi heimild er hugsud sem timabundin adgerd og adilum gefinn kostur & ad verda vid
tilmeelum Lyfjastofnunar. Bati peir ar peim 4géllum sem Lyfjastofnun bendir & er heimilt ad
setja voruna aftur i solu.

Um 83. gr.

Greinin kvedur & um heimildir Lyfjastofnunar til ad stodva markadssetningu lyfs, virks
efnis, millivoru eda hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra
samkvamt peim. bé er heimilt ad farga peim & kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad pegar i
1j6s kemur ad tiltekin vara er ekki i samraemi vid 16g pessi sé markadssetning hennar stédvud
og komid i veg fyrir ad varan fari aftur & markad. bvi er lagt til ad heimilt verdi ad taka
akvordun um haldlagningu vérunnar og ad henni verdi fargad med videigandi hetti. P& er
einnig heimilt ad afturkalla eda geyma voru par til batt hefur verid ur 4géllum eda hettu
afstyrt med vidunandi heetti.

Um 84. gr.

[ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt til bradabirgda ad stodva starfsemi eda
notkun pegar i stad i peim tilfellum sem hdn metur svo alvarlega hettu vera til stadar ad
vidbrogd poli ekki bid. P& er stofnuninni heimilt ad leita adstodar I6greglu meti hin pad
naudsynlegt. Er petta akveaedi hugsad sem undantekningarakvadi sem verdur beitt i alvarlegum
tilvikum.

Um 85. gr.
Greinin felur i sér almennt &kvadi um heimildir Lyfjastofnunar til ad njéta adstodar 16g-
reglu vid framkvemd pvingunarirrada.

Um 86. gr.

i greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt hald & Iyf, virk efni, millivérur eda hjalparefni
sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvamt peim og peim fargad
& kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad pegar i 1j6s kemur ad tiltekid lyf, virkt efni, millivara
eda hjalparefni er ekki i samremi vid 16g pessi sé markadssetning stédvud og komid i veg
fyrir ad varan fari aftur & markad. bvi er lagt til ad heimilt verdi ad taka akvordun um
haldlagningu vérunnar og ad henni verdi fargad med videigandi hatti.
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Um 87. gr.
i greininni er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til ad leggja stjérnvaldssektir & pann
sem brytur gegn tilteknum bannakvadum laganna eda akvérounum teknum samkvaemt peim.
Vid Gtferslu dkveadisins var m.a. héfd hlidsjon af 62. gr. efnalaga, nr. 61/2013.

Um 88. gr.

Hér er lagt til ad 1dgfest verdi akvaedi er kvedur & um rétt einstaklings til ad fella ekki & sig
sok vid rannsokn & stjornsyslustigi. A medan slikt almennt akvaedi er ekki 1 stjornsyslulégum
pykir askilegt ad inntak réttarins verdi l6gfest par sem stjérnsysluvidurlog, sem talist geta
vidurlég vid refsiverdu broti i skilningi 1. mgr. 6. gr. mannréttindasattmala Evropu, liggja vid
brotum & légum.

Akvadid 4 adeins vid ef rokstuddur grunur er til stadar um ad vidkomandi hafi framid
refsivert brot. bykir edlilegt ad mida vid ad grunur yfirvalda sé svo sterkur ad asteda veeri til
ad veita honum réttarstédu grunads manns samkveaemt reglum opinbers réttarfars. bannig verdi
ad vera til stadar adsteedur eda sénnunargdgn sem bendi til sektar vidkomandi og rannsékn ad
beinast ad honum sérstaklega en ekki sterri hépi manna. E ftil stadar er rékstuddur grunur um
ad viokomandi hafi framid refsivert brot er honum adeins skylt ad veita upplysingar ef unnt
er ad Utiloka ad per geti haft pydingu fyrir &kvérdun um sekt hans. Veri honum pvi t.d. skylt
ad veita upplysingar um nafn sitt og heimilisfang.

Ho6fd var hlidsjon af 63. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vid Gtferslu akveaedisins.

Um 89. gr.
i 1. mgr. er lagt til ad heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir falli nidur
pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
ba er i 2. mgr. kvedid & um ad frestur skv. 1. mgr. rofni pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila
um upphaf rannséknar & meintu broti. H6fd var hlidsjon af 64. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vid
Utfeerslu akvadisins.

Um 90. gr.
Hér er lagt til ad tiltekin brot gegn dkvaedum laganna verdi lyst refsiverd. Adeins al-
varlegustu brotin skulu heyra undir petta 4kveaedi og eru pau temandi talin i greininni.
[ 2. mgr. er ad finna 4kvadi sem er samhlj6da 2. mgr. 65. gr. efnalaga, nr. 61/2013, en hofd
var hlidsjon af henni vid atfaerslu greinarinnar.

Um 91. gr.
[ 4kvadinu er lagt til ad brot gegn Iégunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
[ 2. mgr. er kvedid 4 um ad heimilt sé ad gera upptekan med domi beinan eda Gbeinan
hagnad sem hlotist hefur af broti gegn akvaedum laganna.
1 3. mgr. er lagt til ad tilraun til brots og hlutdeild i brotum verdi refsiverd.
Hofd var hlidsjon af 66. gr. efnalaga, nr. 61/2013.

Um 92. gr.

i greininni er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad kaera brot til I6greglu. Vardi meint
brot 4 Il6gum pessum badi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli
keert til 16greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvérdun hja stofnuninni. Ef brot eru meiri
hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Lyfjastofnun verdi heimilt ad lata 16greglu
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og akeruvaldi i té upplysingar og gogn sem stofnunin hefur aflad og tengjast peim tilgreindu
brotum. pa er Lyfjastofnun heimilt ad taka patt i adgerdum logreglu sem varda rannsékn
brotanna. Sama & vid um légreglu og dkeruvald. beim er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té
upplysingar og gogn sem pau hafa aflad og tengjast tilgreindum brotum. Loks er lagt til ad
telji dkaerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluvidurlog, geti hann sent eda endursent malid til Lyfjastofnunar til
medferdar og akvordunar.

Um 93. gr.

[ greininni er lagttil ad heimilt verdi ad kara stjornvaldsékvardanir sem teknar eru & grund-
velli laganna til heilbrigdisradherra. Um kerurétt og malsmedferd fari samkvaemt
stjérnsyslulogum, nr. 37/1993. Kearuheimildin tekur p6 ekki til dkvardana skv. 61. gr. frum-
varpsins.

Um 94. gr.

i greininni eru lagdar takmarkanir & eignarhaldi lekna, tannleekna og dyralaeekna & fyrirtaeki
sem rekid er & grundvelli rekstrarleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja eda lyfsoluleyfis.
bykir rétt ad eignarhluti peirra sé ekki pad mikill ad hann hafi teljandi ahrif & fjarhagslega
afkomu peirra. SOmu skordur eru settar & maka peirra og born undir 18. ara aldri.

Um 95. gr.

[ greininni er kvedid 4 um annars vegar skyldu radherra til ad setja reglugerdir um par til
greind mélefni og hins vegar heimild radherra til ad setja sams konar reglugeradir.

Reglugerdarakvadin i frumvarpinu eru mjdg itarleg og er ndkvaemlega talid upp um hvad
radherra er heimilt ad setja frekari dkvadi en fram koma i logunum sjalfum.. Um einstok
efnisatridi er visad til umfjollunar um per greinar sem vid &

Greinin felur i sér sams konar heimildir og finna ma i 1.-3. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, en eins og ad framan greinir er tillagan hér mun itarlegri. Er pessi adferd valin m.a.
med nylega lagasetningu til hlidsjonar, t.d. 11. gr. efnalaga, nr. 61/2011.

Um 96. gr.
i greininni eru taldar upp par Evrépugerdir sem ldgunum er @tlad ad innleida. Langflestar
gerdanna hafa pegar verid innleiddar med lyfjalogum, nr. 93/1994. Lagastod 4dur innleiddra
gerda mun po verda i nyjum lyfjalégum.

Um 97. og 98. gr.
Greinarnar parfnast ekki skyringa.

Um é&kvadi til bradabirgda.
Akvadin varda lagaskil og parfnast ekki skyringa.



Neytendasamtdkin
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Reykjavik 9. juni 2016

Umsdégn Neytendasamtakanna a frumvarpi til lyfjalaga, 677. mal.

A sidasta pingi Neytendasamtakanna sem haldid var haustid 2014 kom fram eftirfarandi ahersla: |
heilbrigdismalum barf ad leggja dherslu & heildarsyn med samstarfi stofnana og samreemingu &
nytingu fjdrveitinga til heilbrigdis- og félagsmala. Kerfid parf ad vera sveigjanlegt med rymi fyrir
fiolbreytt Urraedi a bord vid hreyfisedla og dhefdbundnar leekningar.

Neytendasamtokin fagna framlégdu frumvarpi sem er endurskodun lyfjalaga sem sett voru arid 1994
en ad pvi sogdu gera samtokin eftirfarandi athugasemdir:

1. Markmid laganna er skyrt ad flestu leyti. A3 mati Neytendasamtakanna vantar i markmid ad
tryggja almenningi adgang ad lyfjum sem standast ekki eingéngu krofur um geedi, virkni og
Oryggi heldur lika ad Iyfin séu édyr.

2. Um 4. grein: Neytendasamtdkin telja rékin sem fram koma fyrir pvi a0 leggja nidur embeaetti
lyfiamalastjora ekki fullnaegjandi og hafa samtdkin ahyggjur af pvi ad erfidara verdi ad tryggja
hlutleysi embaettismanna gagnvart sérhagsmunum sem ganga gegn hagsmunum almennings.
[ athugasemdum med frumvarpinu segir ad bessi tillaga sé i samreemi vid lagasetningu
Alpingis undanfarin ar par sem sett hafa verid sérlog sem fjalla heildstaett um heila
malaflokka og su broun virdist sem ad ekki tidkist lengur ad kveda sérstaklega 4 um embaetti
sérstakra einstaklinga sem fari med akvedna malaflokka innan réduneytis. Engu ad sidur er
talid naudsynlegt ad bekking a lyfjamalum sé til stadar innan raduneytisins par sem um
sérhaefdan, flokinn og hagsmunatengdan malaflokk er ad raeda. Ef pad er naudsynlegt ad
geeta hlutleysis gagnvart hagsmunadrekstrum er erfitt ad sja a0 heegt sé ad tryggja ad
markmid lagagreinarinnar naist pegar 6skilgreindur fjoldi folks er ad vinna i lyfjamalum i stad
pess ad einn adili (lyfjamalastjori) er abyrgur fyrir lyflamalum eins og 16gin i dag segja til um.
betta atridi skiptir neytendur miklu mali til ad vidhalda triverdugleika ad unnid sé ad
markmidum laganna med hagsmuni almennings a0 [eidarljosi. '

3. Um 10. grein: Neytendasamtokin fagna pvi ad i frumvarpinu eru dkvaedi um reglugerdir sem
byggja a pessum légum vera itarleg og er ndkvaemlega talid upp um hvada mal radherra er
heimilt ad setja frekari akveedi i reglugerdum en fram koma i l6gunum sjalfum. Mikilvaegt er
ad hafa moguleika ad setja itarlegar reglugerdir um efni og bvi naudsynlegt ad dkveaedi um
heimildir fyrir reglugedrum séu skyr. [ pessu ljési er mat samtakanna ad naudsynlegt er ad
skilgreina hver sé abyrgur fyrir lyflamalum i ra8uneytinu og pvi leggjast samtokin gegn pvi ad
embaetti lyfjamalastjora sé lagt nidur.
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Neytendasamtdkin fagna akvaedum sem fram koma i 16. grein frumvarpsins sem midast af
pvi ad faekka hindrunum ad leyfa notkun a lyfi sem hefur fengid markadsleyfi frd 6drum
rikjum innan EES.

Neytendasamtokin fagna bvi ad i 33. grein frumvarpsins er opnad & moguleika ad selja
nikotin-lyf i almennum verslunum. bad er oskiljanlegt ad ekki sé heegt kaupa nikotin-lyf i
sému verslunum og selja nikétin.

[ 59. grein frumvarpsins verdur pad hlutverk Lyfjastofnunar ad dkveda verd & lyfjum en
Lyfjagreidsiunefnd hefur sinnt bessari hlid lyfjamala. Nefndin ver8ur 16g6 nidur.
Neytendasamtokin fagna pessari breytingu og sem er i samrzaemi vid umsogn samtakanna um
nyja lyfjastefnu sem sent var Velferdarraduneyti. | umsdgninni var skipulag stofnanakerfis
lyfjamala i landinu gagnrynt og stjérnvold hvott til ad einfalda stofnanakerfid.

Neytendasamtokin fagna tillogu um skipan radgjafanefndar um lyfjaverd og greidslupatttdku
eins og fram kemur i 66. grein frumvarpsins. Samtokin hvetja radherra til ad skipa fulltraa
almennings og sjuklingasamtaka i radgjafanefndina.

Neytendasamtokin fagna tillogu um ad sjuklingar (med réttu aetti ad heita almenningur) eigi
ad hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum eins og fram kemur i 70. grein frumvarpsins. { sému
lagagrein kemur fram ad leeknar, hjakrunarfraedingar, ljésmaedur, lyfjafreedingar og
tannlaeknar sem koma ad medferd sjuklings og purfa 3 lyfjaségu hans ad halda vegna
medferdarinnar eigi hafa adgang ad lyfjaupplysingum sjuklingsins sidastlidin prjg ar i
lyfjagagnagrunninum til ad tryggja ad sjuklingur fai videigandi medferd. betta dkvaedi er
jakveett, m.a. til ad minnka likur @ ofneyslu iyfja, sérstaklega davanabindandi lyfja.

[ I6gunum er ekki ad finna dkvaedi um ad hrinda i framkveemd utbod & lyfjum til ad leekka
lyfjakostnad i landinu og ad utbodsferlid verdi styrkt og beett opnad & moguleika & ad
opinberar sjukrastofnanir leiti eftir samstarfi um sameiginleg Gtbo8 med ©68rum
Nordurlandapjodum.

Virdingarfyllst
f.h Neytendaxgamta'kaqna

A iyl hkgiwvv Yt i R
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L.~ Jéhannes Gunnarsson formadur
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Personuvernd

Raudararstig 10 105 Reykjavik
simi: 510 9600 bréfasimi: 510 9606
netfang: postur@personuvernd.is

vefiang: personuvernd.is

Reykjavik, 13. jani 201f
Tilvisun: 2016050841pS/

Efni: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga

Personuvemd visar til beidni velferdamefndar Alpingis ffa 18. mai 2016 um umsogn
stofnunarinnar um fmmvarp til nyrra lyfjalaga sem kemu i stad naverandi laga um sama efni, nr
93/1994 (pskj. 1105, 677. mal & 145. loggjafarpingi). bau akveadi frumvarpsins, sem einkum
varda vinnslu persénuupplysinga og fridhelgi einkalifs, eru 12. gr., 21. gr., f-lidur 37. gr., 45. gr.
4, mgr. 46. gr., 56. gr., c-lidur 1. mgr. 57. gr., 2. mgr. 60. gr., 69.-71. gr., 1. mgr. 73. gr., 76. gr., 4
mgr. 92. gr. og 5. tolul. 2. mgr. 95. gr.

Peronuvemd bendir & ad upplysingar um lyfjanotkun manna em vidkvaemar personuupplysingar
sem falla undir fridhelgi einkahfs samkvaemt 71. gr. stjornarskrarinnar. | tengslum vid fyrmefnc
akvedi frumvarpsins leggur Persénuvemd aherslu & pa krofu, sem felst i pessu
stjornarskrarakvadi, ad gett sé medalhofs pegar sett em lagadkvaedi sem fela i sér ihlutun
einkalifsréttindi manna. | pvi felst ad slik akvadi eiga ekki ad fela i sér rymri heimildir heldur en
efni standa til, auk pess sem pau verda ad vera skyr svo ad girt sé fyrir ad framkvemd &
grundvelli peirra leidi til omalefnalegra einkalifsskerdinga.

A0J auki gerir Personuvemd eftirfarandi athugasemdir vid einstok akvadi frumvarpsins, en med
peim A&réttar stofnunin athugasemdir sem hun hefur adur gert vid tillogur ad efnislega
samberilegum akvaedum i gildandi I6gum:


mailto:postur@personuvernd.is
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Akveebi 45. gr. frumvarpsing

| 45. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad landlaeknir starfreeki sérstaka lyfjadvisanagatt par sem
vardveittar verdi rafrenar lypaavisanir & medan par eru i gildi. Kemur fram ad pad sé i pvi skym
ad midla slikum &visunum milli utgefenda lypadvisana og lyfjabuda. Personuvernd lcggur aherslu
a a0 gxta verdur fyllsta oOryggis vid starfrekslu upplysingakerfis sem pessa. | umraddu
frumvarpsékvadi segir ad landlekni se heimilt ad setja verklagsreglur um adgang utgefenda
lyfjadvisana og lyfjabuda ad lyfjadvisanagatt. Pegar litid er til framangreinds ma telja edlilegt ad i
stad heimildar sem pessarar sé malt fyrir um skyldu til setningar verklagsreglna, sem og ad par
komi skyrt fram ad per skuli taka til gagnadryggis. Leggur pvi Persénuvemd til ad umraeddur
patmr fmmvarpsakvedisins, p.e. 3. maélsl. pess, hljodi svo: ,,Embetti landleknis setur
verklagsreglur um adgang utgefenda lyfjadvisana og lyfjabluda ad lyfjadvisanagatt, sem og um
Oryggi peirra persénuupplysinga sem fara um gattina.”

Ad auki leggur Persénuvemd til breytingu & ordalagi 4. malsl. umraedds akvadis, svo ad pad falll
betur ad 3. malsl. akveadisins ad gerdum fyrrgreindum breytingum & honum. Myndi pa 4. malsl.
akveedisins hljéda svo: ,,Um vinnslu upplysinganna fer samkvaemt |[6gum um persénuvernd og
medferd personuupplysinga.”

2.
AkvaSi 1mog 2. mgr. 69. gr. frumvarpsins,
sbr. og 11. mgr. 70. gr. pess
I XV. kafla frumvarpsins er ad finna akvadi um lyfjagagnagrunn, sbr. 27. gr. i gildandi [6gum nr.
93/1994, sbr. 16g m. 89/2003 og 45/2012. i kaflanum kemur medal annars fram, sbr. 1. mgr. 69.
gr. frumvarpsins, ad gagnagmnninn starfraeki landleknir eda annar adili sem radherra felur pad
hlutverk. P& segir i 2. mgr. sama &kvadis ad radherra sé heimilt ad fela utanadkomandi adila
rekstur gagnagrunnsins samkvemt samningi par um (sbr. og 11. mgr. 70. gr. frumvarpsins).

Mikilveegt er ad lagaheimildir, sem veita heimildir til vidtekrar vinnslu vidkvemra
persdnuupplysinga, séu skyrar. A medal pess sem skiptir méah i pvi sambandi er hver sé abyrgur
fyrir vinnslunni, p.e. teljist vera abyrgdaradili hennar i skilningi 4. télul. 1. mgr. 2. gr. laga nr
77/2000 um personuvernd og medferd personuupplysinga. Ad gildandi [6gum m. 93/1994 telst
landleknir vera abyrgdaradih umraedds grunns, enda honum fahd ad starfrekja hann i samraemi
vid adurnefnt akvedi peirra. Samkvemt 1. og 2. mgr. frumvarpsakveadisins getur rddherra hins
vegar fahd 6dmm rekstur grunnsins an pess ad nanar sé afmarkad hver pad geti verid.

Tekid skal fram ad pad verdur ad teljast dvenjulegt ad mealt sé fyrir um vidtekar heimildir til
vinnslu persénuupplysinga i [6gum &n skyrrar tilgreiningar & peim adila sem heimildirnar eru
fengnar. ba er til pess ad hta ad hér redir um mjog viokvaemar persénuupplysingar. | 1josi pess,
sem og medal annars sjénarmida um skyrleika og fyrirsjaanleika laga, telur Persénuvernc
nauSsynlegt ad umratt frumvarp hafi ad geyma skyra tilgreiningu & abyrgdaradila lyfjagagnagrunns.

3.
AkveSi 4. mgr. 70. gr. frumvarpsins
| 4. mgr. 70. gr. fmmvarpsins er gert rad fyrir ad veita fleiti heilbrigdisstéttum adgang ad
lyfjagagnagrunni en na hafa hann, sbr. 8. mgr. 27. gr. gildandi laga. Kemur par fram ad leknar,
sem koma ad medferd sjuklings og purfa & lyfjasogu hans ad halda vegna medferdarinnar, skuh
hafa adgang ad lyfjaupplysingum sjuklingsins sidasthdin prju ar i lyfjagagnagmnninum

Personuvernd aréttar | pessu sambandi naudsyn pess ad adgangur ad svo vidkvemum
persénuupplysingum, sem hér um radir, sé ekki veittur umfram pad sem naudsynlegt er i pagu



[6gmets og malefnalegs tilgangs. parf pvi akvérdun um vidtekari adgang ad umraeddum grunni
ad byggjast 4 vondudu og itarlegu mati.

A0 60m leyti gerir Personuvemd ekkt athugasemdir vid akvaedi frumvarpsins ad svo stéddu en
leggur &herslu & ad verdi pad ad l6gum ber ad fara ad 6llum kréfum laga m. 77/2000 vid vinnslu
personuupplysinga a grundvelli peirra.



RIKISKAUP

Alpingi - nefndasvid
nefndasvid@althingi.is

Reykjavik 20. jani 2016

Efni:  Umsogn Rikiskaupa um frumvarp til laga um lyfjalég
(heildarlég, EES-reglur), 677. mal.

Frumvarpid snyr ad adeins ad takmdrkudu leyti um innkaup opinberra adila &
lyfjum. 139. gr. og 40. gr. frumvarpsins er po fjallad um heimild til ad bjéda ut
rekstur sjukrahtsapoteks en i pvi felst m.a. abyrgd & 6flun lyfja. Ekki er minnst &
skyldu til Gtbods a lyfjum.

Rikiskaup leggja til ad einni setningu verdi beett vid 1. mgr. 39. gr. og myndi pa
malsgreinin hljéda svo (tillaga Rikiskaupa undirstrikud):

Heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru & grundvelli laga um
heilbrigdispjonustu er heimilt ad starfreekja lyfjabud & viokomandi
heilbrigdisstofnun. Slikar lyfjabldir nefnast sjukrahlsapdtek. Rekstur
sjukrahtsapoéteks skal verafjarhagslega adskilinnfra 6drum rekstri
heilbrigdisstofnunar. Vid innkaup a lyfium skal sjukrahtsapotek fara
ao l6gum um opinber innkaup.

L6g um opinber innkaup gilda um innkaup & lyfjum. b6tt samid verdi vid einkaadila
um rekstur & sjukrahusapoteki, ber samt sem &dur ad fara ad 1égum um opinber
innkaup vid innkaup a lyfjum i pagu opinbers adila. Rétt pykir ad benda a petta i
lagagreininni svo ad enginn misskilningur komi upp.

F. h. Rikiskaupa,

Borgartun 7c e 105 Reykjavik < Simi 530 1400 < Fax 530 1414 <« www.rikiskaup
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SAMKEPPNISEFTIRLITID

Alpingi

b.t. skrifstofu Alpingis, nefndasvids
Austurstreeti 8-10

150 Reykjavik

Reykjavik, 8. juni 2016
Tilv.: 1605010

Efni: Umsdgn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til lyfjalaga (heildarlog, EES-
reglur) og pingsalyktunartillogu um lyfjastefnu til arsins 2020, 677. og 678. mal.

Samkeppniseftirlitinu hefur borist beidni um umsdégn annars vegar um frumvarp til
lyfjalaga, pskj. 1105 - 677. mal, og hins vegar um pmgsalyktunartillogu um lyfjastefnu til
arsins 2020, pskj. 1106 - 678. mai, i ljosi tengsla pingmaianna tveggja verdur einni
umsoégn skilad um baedi mal.

Samkeppniseftirlitid hefur adur fjallad um lyfjamarkadinn & islandi og stodu samkeppni a
honum, t.a.m. var itarlegum tilmalum beint til yfirvalda i skyrslu eftirlirsins nr. 2/2008,
Oflug uppbygging - Opnun markada og efling atvinnustarfsemi, bls. 86 92. 1 Visar
Samkeppniseftirlitio til peirra tilmala. Lyfjamarkadurinn er einkar mikilvaeegur markadur
fyrir neytendur i landinu og hid opinbera. Pad er mat Samkeppniseftirlitsins ad virk
samkeppni & pessu svidi geeti skilad pjédarbldinu miklum avinningi. Ad sama skapi geta
markadsbrestir verid dyru verdi keyptir.

lyfjamarkadir eru margbrotnir og almennt er engin eda afar takmoérkud stadganga & milli
Olikra lyfjategunda. betta leidir til pess aé vorudrval og fjoldi vorutegunda hefur mikla
pydingu a lyfjamorkudum. Lyfjamarkadur er hadur strongum heilbrigdis- og 6ryggiskréfum
sem skyrist m.a. af pvi ad lyfjadreifing er i raun hluti af heilbrigdispjénustunni samkvamt
Ibgum. sbr. 1. gr. frumvarpsins. i fyrstu grein frumvarDSins kemur jafnframt fram pad
markmid laganna ,ad tryggja landsmonnum neegilegt frambod af nauasynlegum lyfjum
med sem hagkvaemastri dreifingu peirra & grunavelli edlilegrar samkeppni”.

Lyfjamarkadurinn hefur dkvedin einkenni sem geta torveldad virkra samkeppni. bannig eru
gerdar .tarlegar krofur til fyrirteekja sem starfa a markadnum en slikar krofur geta gert
nyjum og minni keppinautum erfitt um vik. i skyrslu norreenu samkeppniseftirlitanna fra
2008. Konkurransemessige problemstillinger i apotek og legemiddelsektoren, var fjallad

1 http://www.samkeDPni.is/urlausnir/skvrslur/nr/538.

Borgartin 26, 125 Reykjavik, pésthélf 5120
Simi 585 0700, Fax 585 0701

samkeppni@ samkeppni.is, www.samkeppni.is
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um lyfjamarkadinn.2i skyrslunni er tekid fram ad eitt einkenni lyfjamarkadarins sé litil
verdteygni. Med pvi er att vid ad verd a akvednum lyfjum hefur litil ahrif & eftirspurn eftir
peim. Eftirspurn eftir lifsnaudsynlegum lyfjum minnkar pannig ekki pott verd peirra haskki.
petta veldur pvi ad adkoma stjornvalda ad verdlagningu kemur til greina a hluta af pessum
tiitekna markadi. Reynslan hefur engu ad sidur synt ad virk samkeppni er mikilveeg a pessu
svidi vidskipta, m.a. samkeppni & milli samheitalyfja og fsamhlida innflutningi fleiri adila a
somu tegund lyfja. samkeppni & milli lausasélulyfja, samkeppni um beaetta pjonustu og
b'rgdéahald og samkeppni a milli heildsala. Pannig getur virk samkeppni studlad ad
hagkveemari nytingu fjarmuna, beettri pjonustu og breidara voruurvali.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er mikilveegt ad allra leida verdi leitad til ad auka virkni
samkeppni i verslun med lyf her a landi. Pad ma medal annars gera med pvi ad draga ar
adgangshindrunum ad markadi hér & landi, t.a.m. med pvi ad auka samstarf vid
nagrannapjodir um markadssetningu lyfja og einfalda regluverk par sem pad a vié.

Hér ad nedan er fyrst fjallad um lyfjastefnu til arsins 2020 og i framhaldinu er sidan veitt
umsoégn um frumvarp til nyrra lyfjalaga.

1. Umsogn um pingsalyktunartillégu til Ivfjastefnu til arsins 2020
Samkeppniseftirlitinu var gefid feeri a ad veita umsdgn um drog ad lyfjastefnu til 2020
pegar malid var ennpa til medferdar hja nefnd radherra. Umségnin, sem er dags. 29. mai
2015, fylgir hjaloégd. i umsdgninni fagnadi Samkeppniseftirlitid peirri vinnu sem l6go hefur
verid i gerd lyfjastefnunnar. Samkeppniseftirlitid gerdi athugasemdir vid umfjollun um
notkun Utboda, auglysingara lyfjum, verdvitund heilbrigdisstarfsfolks og virumerkjatryggd
og samstarf vio lyfsala.

i pingsaiyktunartillogunni er ad finna einfaldada utgafu af lyfjastefnu raduneytisins ftil
arsins 2020 en han er adgengileg sem fylgiskjal med pingsalyktunartillégunni. Aherslum
lyfjastefnunnar er skipt upp i prja megin peetti; 1. tryggt adgengi allra landsmanna ad
naudsynlegum lyfjum, 2. 6ryggi, gaedi og virkni lyfja og lyfjapjonustu, 3. skynsamleg og
hagkveem notkun lyfja.

Malefnasvid Samkeppniseftirlitsins snyr adallega ad fyrsta og pridja peettinum og peim
ahersluatrioum sem undir pa falla.3 Samkeppniseftirlitid tekur ad meginstefnu undir paer
aherslur sem lagdar eru til i pingsalyktuninni.

i fyrsta tolulié alyktunarinnar er fjallad um adgengi ad naudsynlegum lyfjum. i g. lid er
t.a.m. lagt til ad kostnadarvitund heilbrigdisstarfsfolks og almennings verdi efld.
Samkeppniseftirlitid telur mikilveegt ad kostnadarvitund verdi efld og dregid verdi ur
mogulegum skadlegum ahrifum vérumerkjatryggdar. Mikilveegt er ad vid val a lyfjum radi
hagkveemni mestu mali, p.e. ad samanburdur sé gerdur a annars vegar gedum og hins
vegar verdi lyfja. Hugsanlega parf ad uUtfeera hvata i heHbrigdiskerfid pannig ad peir sem
avisa lyfjum, hvort sem er af halfu hins opinbera eda i einkarekstri, hafi hvata af pvi ao
leita hagkveemustu lausna vid lyfjamedfera.

2Tengill & skyrsluna: http://www.samkeDDni.is/media/skvrslur-2008/nordiskaDotekerraDDort 1 2008.pdf.
3 Einkum b., e., f., g., i., og k. lidgi 1. tl. og o. lidur 3. tl.


http://www.samkeDDni.is/media/skvrslur-2008/nordiskaDotekerraDDort

%

i i. li6 segir ad unnié verdi ad pvi ad beeta adgeng' ad lyfjum a landsbyggdinni og kannad
hvort aeskilegt sé a6 heimilad verdi ad tiltekin lausasoélulyf verdi par seld i almennum
verslunum. Samkeppniseftirlitid telur petta mikilveegt, en gerir & sama tima athugasemdir
vid rokin fyrir pvi ad auka frelsi i vioskiptum & landsbyggdinni en ekki i péttbyli. A6 mati
Samkeppniseftirlitsins er mikilveegt ad kannadur verdi sérstaklega fysileiki pess ad auka
urval peirra lausasolulyfja sem heimilt er ad selja i almennum verslunum, m.a. med
hlidsjon af fyrirkomulagi sem vid lydi er i pessu efni i nagrannaléndunum. Pa saknar
Samkeppniseftirlitid pess ad i lyfjastefnunni sé ekki fjallad um net- og postverslun med lyf.
Aukid feelsi i slikri verslun med lyf veeri til pess fallid a6 auka samkeppni i smasolu og
adgengi landsbyggdarinnar ad lyfjum. Nanar er fjallad um petta atridi i umsdégn um
frumvarpio hér ad nebdan.

i k. lid segir ad utboo6 vegna lyfjakaupa verdi styrkt og beett og leitad verdi eftir samstarfi
um sameiginleg Gtbod med Nordurlandapjédum. i lyfjastefnu réddherra kemur fram ad til
pess ad petta verdi kleift purfi ad breyta lI6gum um opinber innkaup (bls. 4, 7 og 15). i
pessu samhengi er liklega att vid 18. gr. a ndgildandi laga um opinber innkaup. i umsdgn
um drog ad lyfjastefnu fjalladi Samkeppniseftirlitid um petta atridi. Samkvamt peirri grein
ber innkaupaadila ad framkvaema svokallad samkeppnismat og senda pad til fjarmala- og
efnahagsrdduneytisins. | kjolfarid leitar raduneytid stadfestingar Samkeppniseftirlitsins &
matinu. Samkeppniseftirlitinu er ekki kunnugt um ad latid hafi verid reyna a 18. gr. a laga
um opinber innkaup vid innkaup a lyfjum.

Astzedu pess ad umraedd grein var innleidd i 16g um opinber innkaup ma rekja til umsagnar
Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til breytingar a I6gunum, dags. 14. januar 2011.4i
umsoégninni var tekid fram ad heimild til sameiginlegra innkaupa geeti leitt til aukinnar
samkeppni og leeKkads voruverods vid tiltekna adstaedur. Heimildin geet. p6 jafnframt leitt
til réskunar & samkeppni & islandi. Af peim sdkum var tali6 mikilveegt ad viokomandi
innkaupaadiii framkveemdi samkeppnismat og maeti andstaeeda hagsmum adur en til slikra
innkaupa veeri stofnad. NuU liggur fyrir Alpingi frumvarp til breytinga & l6gum um opinber
innkaup, sem m.a. felur i sér breytingar a 18. gr. a nugildandi laga. Su breyting felur pad
i sér a6 ekki er lengur porf a stadfestingu SamkeppniseftirlitsinS & samkeppnismati. Hefur

Samkeppniseftirlitid skilad umsdégn vegna pess pingmals og er hér med visad til hennar.5

i d. lid 2. tolulidar er fjallad um moguleikann & pvi ad auka hagkvaeemni lyfjanot.kunar og
beeta meodferdarheldni med samkomulagi vid lyfjaverslanir um faglega pjonustu
lyfjafreedinga. Ekki er ljoést hvad myndi felast i sliku samstarfi eda samkomulagi.
Samkeppniseftirlitid bendir p6 4 aé ef samkomulagid myndi leida til samskipta a milli
keppinauta & markadi parf ad huga a6 pvi ad samstarfido sé i samraemi vid 10. gr.
samkeppnislaga sem bannar 6ldgmaett samrad. Um petta er ad 68ru leyti visad til eldri
umsagnar eftirlitsins um drég ad lyfjastefnu.

i b. lid 3. tolulidar segir ad unnid verdi ad pvi ad baeta kostnadarvitund laekna og neytenda
og pekkingu peirra a kostum og gollum Iyfja med upplysingum yfirvalda.

4 Umsognin fylgir hjalégd sem fylgiskjal med umségn Samkeppniseftirlitsins um lyfjastefnu til rsins 2020. ciags.
29. mai 2015.

5 Umsoégn Samkeopniseftirlitsms um pskj. 1093 - 665. mal, a 145. loggjafarpingi.
http://www.ajthingj.is/altext/erindi/145/145-1576.pdf.



Samkeppniseftirlitid telur mikilvaeegt ad adgerdir og upplysingar yfirvaida audveldi
neytendum petta, an pess p6é ad auka gagnseei a milli keppinauta ad 6porfu. Til ad mynda
geetu vefsidur med einfélum upplysingum um verd og virkni lyfja audveldad neytendum,
og heilbrigdisstarfsfélki, samanburd.

Loks vill Samkeppniseftirlitid hvetja yfirvold til aframhaldandi vinnu vid ad audvelda

skraningar- og markadssetningarferli lyfja & islandi. A bls. 13 i lyfjastefnu radherra kemur
fram:

»,Sifelld baratta hefur verid ad halda lyfjum med litla veltu & markadi og fa fleiri
lyf skrad & islandi. i peirri barattu hafa gefist best fjéllandapakkningar, minni
krofur um aletranir og null-daga ferill svokallabur. Markmid medpessum
Urreedum er ad auka stodugleika i frambodi og auka samkeppni.”

Til ad mynda meetti auka moguleikann a samhlida innflutningi frumlyfja og samheitalyfja
frA 60rum markadssveedum med pvi ad einfalda ferii vid gerd og sampykkt fylgisedla. i
eldri tilmalum Samkeppniseftirlitsins hefur m.a. verid bent a moéguleikann a rafreenum
fylgisedlum sem lyfsalar geetu sidan prentad ut fyrir vidoskiptavini.

2. Umsodgn um frumvarp til nyrra lyfjalaga

Her ad framan hefur veri6 fjallad med almennum heetti um lyfjamarkadinn, fyrri adkomu
samkeppnisyfirvalda ad honum og lyfjastefnu til arsins 2020. Lyfjalégum hefur verid breytt
43 sinnum fra pvi ad lyfjalég nr. 93/1994 606ludust gildi. Af peim sbékum var akvedid ad
radast i timabaera heildarendurskodun laganna. Samkeppniseftirlitid telur ad frumvarpio i
heild sinni sé réttarbét, t.a.m. ad verdlagning dyralyfja veréi gefin frjals. Hér ad nedan ma
finna athugasemdir Samkeppniseftirlitsins vid einstaka greinar frumvarpsms.

Sala lyfja i smasélu - sala i almennum verslunum

i 31. gr. frumvarpsins er fjailad um soélu lyfja i smasélu. Samkveemt 1. mgr. er meginreglan
su ad lyf, baedi avisunarskyld og lausasélu lyf, sé eingbngu heimilt ad selja a grundvelli
lyfséluleyfis. Samkveemt 2. mgr. er sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og flaorlyfja, sem ekki eru avisunarskyld, 6llum heimil. Samkeppniseftirlitio
fagnar pvi ad pessi tilslokun hafi verid leyfd a sinum tima og reynslan af henni er géd eftir
bestu vitund eftirlitsins. Aftur a moti bendir Samkeppniseftirlitid 4 ad bad kunni ad vera
asteeda til pess ad endurskoda og rymka heimildir til s6lu akvedinna lausasélulyfja utan
lyfjabuoa.

i pessu samhengi hefur m.a. verid bent &4 ad takmorkun 2. mgr. hér ad framan nai til
nikotinlyfja I 6llu formi, t.d. nikétin tyggigdmmis og nikétin munnuda. Munnuda nikotinlyf
i minnsta styrkleika er tdluvert sterkara en nikétin tyggigdmmi i minnsta styrkleika. pannig
viréist vanta upp & faglega utskyringu a pessum takmorkunum. Leggur Samkeppniseftirlitio
til ad skooad verdi sérstaklega ad rymka pessar reglur enda syna rannséknir ad aukid
adgengi ad nikoétinlyfjum i fjolbreyttari lyfjaformum er liklegt til ad hjalpa peim sem vilja
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heetta notkun tobaks.6 Aukid freisi & pessu svidi er jafnframt til pess fallid ad auka
verdsamkeppni um pessa lyfjaflokka.

i 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins er 16gd til 6nnur undanpaga fra 1. mgr. greinarinnar. Er
pannig lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad veita undanpagu fra 1. mgr. pannig ad
heimilt verdi ad selja tiltekin lausasolulyf i almennum verslunum. bad skilyrdi er pé sett ad
a peim st6djm sem petta verdi heimilt verdi ekki starfandi lyfjabué eda atib slikrar
verslunar. Astada pessarar breytingar er i greinargerd sogd vera vidbrégd vid peim
adsteedum sem upp geti komid i dreifdari byggdum landsins.

Samkeppniseftirlitid fagnar pvi ad heimildir til s6lu lausasélulyfja verdi rymkadar, en gerir
alvarlegar athugasemdir vid pa utfeerslu ad slikt verdi eingbngu heimilt & peim sveedum
par sem engin samkeppni er fyrir. RoOkin fyrir pvi ad heimila slika s6lu i almennum
ve-slunum i dreifbyli en ekKi i péttbyli eru veik ad mati eftirlitsins. Verdi heimildir til sélu
lausasolulyfja i almennum verslunum rymkadar mun samkeopni um peer vorutegundir
aukast og verd ad o6llum likindum leekka neytendum til hagsbéta. ba yrdi s k tilslokun
einnig likleg til ad auka urval peirra vorutegunda sem i bodi eru i pessum flokkum
lausaso6lulyfja.

i stad framangreindrar Utfeerslu leggur Samkeppniseftirlitid til ad 3. mgr. verdi breytt &
pann hatt ad Lyfjastofnun gefi Gt lista og setji skilyrdi sem smasalar purfi ad jppfylla til ad
fa leyfi til ad selja umraedd lausasolulyf. Yrai fallist a tillogu Samkeppniseftirlitsins til
breytinga myndi ordalag 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins verda:

»Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. til s6lu tiltekinna
lausasodlulyfja i almennri verslun. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni yfir
pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja samkvamt akvaedi
pessarar malsgreinar. Akvaedi b-libar 37. gi. & einnig vid pa sem veitt er
undanpéaga af pessum toga."

Verdi 2. og 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins breytt parf jafnframt ad breyta 3. mgr. 28.
gr. um heimildir heildséluleyfishafa.

Sjéalfval lausasolulyfja

i 2. mgr. 31. gr. frumvarpsins er tekid sérstaklega fram ad 6he.milt sé ad selja flior- og
nikotinlyf i sjalfvali i almennum verslunum.7 Med sjalfvali er att vid ad vidskiptavinir taki
sjalfir voruna ur hillum. Reglan hefur jafnframt verid su ad lausasolulyf i lyfjabGdum séu
geymd a bakvid budarboroéid, sbr. 62. gr. reglugerdar um lyfsdluleyfi og lyfjabudir nr.
426/1997. i Finnlandi, Noregi og Svipjod er sjalfval lausasolulyfja heimilt undir eftirliti
starfsmanna verslunar. bPad ad hafa lausasolulyf i sjalfvali getur verid hvetjandi fyrir
samkeDpni vegna pess ad neytendur eru betur feerir um ad kynna sér verd og umbudir og

6 Sja t.d. Shiffman. S., & Sweeney, C. T. (2008). Ten years after the Rx-to-OTC switch of nicotine repiacement
therapy: What have we learned about fhe benefits and risks of non-prescription availability? Health Policy, 86(1),
17-26. http://www. sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851007001972. Sja einnig, Gylfi Olafsson.
Lausasolulyf - Stadan & Islandi og i nagrannaléndunum, 28. oktober 2015. Skyrsla unnin af islenskri
heilsuhagfree di fyrir Samtok verslunar og pjénustu.

7 SU krafa virdist ekki vera fyrir hendi samkvamt dkveedum nugildandi laga.
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upplysingar sem er ad finna utan a peim. A6 mati Samkeppniseftirlitsins setti a6 raka til
skodunar ad heimila sjalfval i lyfjabdudum & tilteknum Ilyfjum ad akvednum skilyrdum
uppfylltum, t.a.m. ad ekki sé€ um heettuleg eba avanabindandi lyf ad reeda.

Til pess ad svo megi vera parf ad endurskoda reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabuadir. i
pessu samhengi veeri gagnlegt ad lita, t.d. til sambaerilegra reglna f Svipj66.8

Net- og poéstverslun meo lyf

Samkeppniseftirlitid fagnar pvi ad i frumvarpinu sé tekid af skarid med pad ad netverslun
med lyf sé moguleg. Bent hefur vend & ad poéstverslun med lyf hafi verid had akvednum
takmorkunum, m.a. skilyrdi um abyrgdarsendingu eda sambaerilegan afhendingarmata,
sbr. 5. gr. reglugerdar nr. 1065/2008 um postverslun med Iyf.

P4 er gert ad skilyrdi varéandi pdstverslun med lyf ad handhafi lyfséluleyfis reki samhlida
lyfjabd, sbr. 1. gr. reglugerdar um postverslun med lyf. Ekki er ljést af akveedum
frumvarpsins hvort sambaerileg skylda sé 16gd & netverslun med lyf en pad veltur m.a. &
tulkun 32. og 34. gr. pess. Samkeppniseftirlitid telur ekki rok standa til pess a6 s& sem
starfreekir net- eda postverslun med lyf purfi jafnframt ad reka lyfjabud, pé vidkomandi
veeri pad heimilt

Samkeppniseftirlitid leggur til ad vid endurskodun reglugerdar um postverslun med lyf og
undirbdning reglugerdar um netverslun med lyf verdi leitad leida til ad audvelda og einfalda
slika verslun neytendum til hagsbota.

Lyfjaauglysingar

i XIl. kafla frumvarpsins er fjallad um lyfjaauglysingar. Samkeppniseftirlitido hefur fagnad
auknum heimildum til aé auglysa lyf, t.a.m. nylegum lagabreytingum sem heimiludu ad
auglysa lyf i sjonvarpi. Markadsstarf er forsenoa pess ad nyir keppinautar geti haslad sér
voll a lyfjamarkadnum og takmarkanir & moguleikanum til pess flokkast sem
adgangshindranir. Allar takmarkanir & markadsstarfi purfa pvi ad vera vel igrundadar.

i 50. gr. frumvarpsins er fjallad um upplysingar i lyfjaauglysingum. Ekki er ljost af
akveedinu hvort svokallabar samanburdarauglysingar séu heimilar. Slikar auglysingar sem
beint er ad almenningi hafa p6 verid taldar 6heimilar skv. ndgildandi Iégum, sbr. 4. tl. 8.
gr. reglugeréar nr. 328/1995 um lyfjaauglysingar. A 6llum Nordurléndunum nema islandi
eru slikar auglysingar heimilar ad akvednum skilyrdum uppfylltum. A& mati
Samkeppniseftirlitsins aetti ekki ad banna samanburdarauglysingar a lyfjum sem byggja a
réttmeetum upplysingum, t.a.m. vidurkenndum visindarannséknum.

i 7. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er kvedid a um peaer ldagmarks upplvsingar sem
purfa ad koma fram i Ilyfjaauglysingum sem beint er til almennings, p. &4 m.
sjonvarpsauglysingum. i 1. - 3. tl. greinarinnar er kvedid & um ad m.a. heiti lyfs, heiti
virkra innihaldsefna, upplysingar um rétta notkun lyfs, mikilveegar varudarreglur, advaranir
og skommtun purfi a6 koma fram. i 4. tl. er sidan kvedid a um ad bryna purfi fyrir

8 Sja umfjollun um petta atridi & bls. 13 i 4dur tilvitnadri skyrslu Gylfa Olafssonar um lausasélulyf.



neytendum ad lesa vandlega leidbeiningar og fylgisedil. Ad mati Samkeppmseftirlitsins
hentar illa ad veita svo vidamiklar upplysingar, a.m.k. i sjonvarpsauglysingum. pad myndi
audvelda auglysingar lyfja ef 4. tl. veeri latin duga, enda 6liklegt ad nokkur geti komist yfir
allar framangreindar upplysingar vid einfaldan lestur auglysingar.

Lyfjatoltreeai

i 58. gr. frumvarpsins er ad finna nyja grein um lyfjatolfreedi. i athugasemdum vid greinina
kemur fram ad hofd hafi verid hlidsjon af akveedum donsku lyfjalaganna vid gerd hennar
og ad i Danmorku sé rik hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatolfreedi. i 1. mgr.
kemur fram ad fyrirteeki skuli afhenda upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra
lyfja. i 2. mgr. segir ad rdoherra eda stofnun eda I6gadili sem hann Gtnefnir sé heimilt ad
afhenda 60rum adilum upplysingarnar. i 4. mgr. segir ad radherra skuli i reglugerd kveoda
a um afhendingu upplysinga og medferd tranadarupplysinga. Ad mati
Samkeppniseftirlitsins er mikilveegt ad hugad sé ad pvi ad pessi upplysingamidlun verdi
ekki til pess ad auka gegnsai a lyfjamarkadnum med pvi ad greinanlegar upplysingar og
gogn um keppinauta og hlutdeild peirra og vidskipti séu gerdar opinberar pannig ad peer
verdi til pess fallnar ad skerda samkeppni. A petta einkum vid um lausasélulvf med frjalsa
verdlagningu en jafnframt avisunarskyld lyf sem fleiri en emn keppinautur dreifir eda er
feer um ad dreifa.

Pad er mat Samkeppniseftirlitsins, pratt fyrir framanritad, ad s6fnun pessara upplysinga
og midlun i 6rekjanlegu formlkunni ad vera til pess fallin ad bseta kostnadarvitund og
pekkingu neytenda og heilbrigdisstarfsfolks & kostum og goéllum lyfja, sbr. umfjéllun ad

framan.

Samkeppniseftirlitid vill ad sidustu benda & ad pad hefur um arabil hvatt stjornvold til pess
ad taka upp svokallad samkeppnismat vid undirbdning laga og reglna. Matid felur sér
einfalda adferdafreedi sem midar ad pvi ad koma auga a samkeppnishindranir. Ef slikar
hindranir koma i ljés er i framhaldinu leitad leida ad settu markmidi, sem sist skadar
samkeppni. Samkeppniseftirlitid visar i pessu sambandi til alits nr. 2/20009,
Samkeppnismat stjérnvalda. Sidasta haust stéd eftirlitio fyrir umraedufundi um &ahrif
stjérnvalda a samkeppni, par sem sérfreedingur OECD kynnti samkeppnismat sem
stofnunin hefur proad (e. Competition Assessment Toolkit)9. ba ritadi Samkeppniseftirlitio
radherrum rikisstjornarinnar bréf i byrjun pessa ars par sem hvatt var til pess ad raduneyti
nyttu sér pessa adferdafraedi, en hdn er m.a. til pess fallin ad draga ar reqlubyrdi.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins hefdi vend tilvalid ad mata framangreint frumvarp vid pessa
adferdafreedi, vid undirbuning pess.

9 Sja néanar urr funainn & pessari sl6d: http://www.samkeDpni.is/utqafa/frettir/nr/2730.
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Virdingarfyllst,
Samkeppniseftirlitid

Meofylgjandi: Umségn Samkeppniseftirlitsins um drég ad lyfjastefnu til arsins 2020, dags. 29. mai 2015, asamt
fylgiskjolum
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Efni: Umsdgn Samkeppniseftirlitsins ad beidni velferdarraduneytisins um drog
ad lyfjastefnu til arsins 2020

Med tolvupodsti, dags. 6. mai 2015, 6skadi velferdarraduneytid eftir umsogn
Samkeppniseftirlitsins og annarra hagsmunaadila vid drég ad lyfjastefnu til arsins 2020.
Uppfeert handrit barst med télvuposti 13. mai 2015. Samkeppniseftirlitid fagnar pessari
vinnu og telur mikilveegt ad skyr framtidarsyn sé i pessum malaflokki, m.a. vegna
lydfreedilegrar prounar komandi ara sem mun ad 6llum likindum fela i sér téluverd og
aukin uatgjold til heilbrigdismala. Samkeppniseftirlitido hefur kynnt sér efni draganna en
telur ekki asteedu til ad gera athugasemdm vid efni stefnunnar nema ad takmérkudu leyti.
Samkeppniseftirlitid telur rétt ad fjalla stutt um notkun Utboda, auglysingar a lyfjum,
verdvitund heilbrigdisstarfsfélks og vorumerkjatryggd og samstarf vid lyfsala.

Notkun utboda

i skyrslu Norraenu samkeppniseftirlitanna nr. 1/2013, A Vision for Cnmpetition, er fjallad
um proun samkeppniseftirlits til arsins 2020. i skyrslunni er 16gd &hersla & notkun
samkeppni sem hvata til ad auka hagkveemni i opinberri pjénustu og er pa einkum Iitid til
velferdarmala.1li skyrslunni er litid til priggja patta til ad auka samkeppni i opinberri
pjonustu, p.e. utboda, valkerfa fyrir notendur pjénustunnar og mikilvaegis jafnreedis i
peim tilvikum sem opinberir adilar starfa i samkeppni vid einkafyrirteeki.

Vardandi Utbod er tekid fram ad skynsamleg notkun Utboda sem tryggja samkeppni geti
leitt til téluverds sparnadar. ba sé mikilveegt ad Gtbod audveldi innkomu nyrra keppinauta
a markadinn og ad pau haldi moguleikanum fyrir nyjungar og préun opnum.

i drogum ad lyfjastefnu kemur fram ad esetlunin sé afram ad stefna ad pvi ad taka patt i
sameiginlegum Utbodum med hinum Nordurldndunum til ad auka samkeppni og leekka
innkaupaverd a lyfjum. i drogunum kemur jafnframt fram ad talid sé naudsynlegt ad
breyta I6gum um opinber innkaup i peim tilgangi ad gera petta heimilt. i nagildandi 18.
gr. a laganna er ad finna heimild til innkaupa i 66ru EES-riki. i drogunum kemur ekki

1Einkum bls. 15-17 og 105-127: httD://www.samkeppni.is/urlausmr/skvrslur/nr/210l.
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fram hvada atridi vardandi greinina pad eru sem geria innkaup med 66rum EES-rikjum
omoguleg eda illgerieg. Af &kveaedinu leidir ad innkaupastofnun (Rikis<aup) skal
framkveema samkeppnismat adur en innkaup fara fram. Jafnframt segir ad raduneytio
skuli leita stadfestingar Samkeppniseftirlitsins & samkeppnismati innkaupastofnunar.
Faist slik stadfesting ekki fari innkaup ekki fram samkvaemt akveaedinu.

Samkeppniseftirlitid veitti umségn um frumvarp pad sem leiddi til setningar 18. gr. a laga
um opinber innkaup med bréfi, dags. 14. januar 2011. Umsoégnin fylgir hjalégd. i
umsoégninni er tekid fram ad pessi heimild geti leitt til aukinnar samkeppni og leegra
vOruverds vid tilteknar adsteedur. Pa er tekid fram ad beiting pessarar heimildar geti
jafnframt leitt til réskunar & samkeppni & island’ Til ad mynda geti patttaka hins erlenda
innkaupaadila leitt tii pess ad islenskir adilar hafi ekki bolmagn til ad bjéda i viokomandi
Utbodi. ba geri krafa um markadsleyfi i viokomandi I6ndum islenskum adilum erfitt fyrir.
Vioteek notkun slikra Utboda geti leitt til haerra voruverds og lakari pjonustu fyrir adra
kaupendur en hid opinbera hér a landi.

i umsogninni er visad OL pess ad mikilvaegt sé ad huga vel ad undirbuningi fyrir patttoku i
erlendum Gtbodum og tryggt sé ad hagsmunir af patttéku vegi pyngra en mébguleg
takmorkun & samkeppni innanlands. i pessu skyni benti Samkeppniseftirlitio & ad
framkveemt yrdi svokallad samkeppnismat adur en innkaup feeru fram.2 Su tillaga var
tekin upp i greinina.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins eiga pau sjonarmid sem fram komu i umsdgn eftirlitsins
fra 14. januar 2011 ennpa vid hvad vardar patttdku i alpjédlegum utbodum, p. & m.
vegna innkaupa a lyfjum. Mikilveegt er ad vidkomandi innkaupaadili framkvaemi
samkeppnismat og meti andsteeda hagsmuni adur en innkaup fara fram. Mikilveegt er ad
petta mat sé sjalfsteett og & dbyrgd vidkomandi innkaupaadila.

Auglysingar & lyfjum

i drogum ad lyfjastefnu kemur fram ad stefnt sé ad pvi ad auka frjalsreedi hvad vardar
lyfjaauglysingar pannig ad innlendar reglur verdi sem sambeaerilegastar sambaerilegum
reglum sem gilda i I6ndum & EES-sveedinu. Pbann 29. oktéber 2014 skiladi
Samkeppniseftirlitid umsodgn vegna frumvarps til breytinga a lyfjalogum sem telur i sér
ad dregid verdur ur hdomlum & pvi hvernig megi auglysa lyf a islandi. Samkeppniseftirlitid
tok fram ad frumvarpid, yrdi pad ad légum, veeri til pess fallid ad audvelda
markadssetningu lausas6lulyfja og auka lyfjadrval.

Samkeppniseftirlitid stydur pvi breytingar sem myndu fela i sér minni takmarkanir hvad
vardar auglysingar & lyfjum.

Verdvitund og vorumerkjatryggo

i drogum ad lyfjastefnu er stefnt ad pvi ad efla kostnaoarvitund heilbrigoisstarfsfélks og
almennings, m.a. med pvi ad tryggja adgengilegar upplysmgar um verd lyfja og 6dyrustu
lyfin i hverjum lyfjaflokki. Jafnframt er “Jalhd um mikilveegl pess ad laeknar og
heilbrigdisstarfsfolk sé gagnrynid a kynningarefni og nidurstddur lyfjarannsdkna.

2 SjA& nanar um samkeppnismat og edli pess i &liti Samkeppniseftirlitsins nr. 2/2009, Samkeppnismat
stjérnva/da.



Samkeppniseftirlitid telur pessa peetti mjég mikilvaeega enda er sjalfstee6i leekna vio val
lyfija mikilveegt og 6edlileg vorumerkjatryggd er til pess fallinn ad takmarka samkeppni
og heekka lyfjavero.

i akvordun Samkeppniseftirlitsins nr. 23/2012, Samruni Veritas Capital hf., Fastusar ehf.
og Adalkots ehf., var fjallad um samruna fyrirteekja sem starfa a markadnum fyrir
heilbrigdisvorur. i malinu var m.a. fjallad um &ahrif vorumerkjatryggdar vid innkaup a
leekningateekjum (bls. 96-97) en ad mati Samkeppniseftirlitsins eiga sambeerileg
sjonarmid um vorumerkjatryggd vid um innkaup & lyfjum. i peim tilgangi ad auka
samkeppni og leekka voéruverd er mikilveegt ad heilbrigdisstarfsfolks sé tilbuid til ad skoda
vorur sem flestra framleidenda og velja pann kost sem haakvaemastur er hverju sinni Gt

fra gaedum og verdi.3

Med visan i framangreint telur Samkeppniseftirlitid jakvaett ad skodad verdi hvernig hesegt
sé ad auka notkun samheitalyfja og hermi-lifteeknilyfja likt og fram kemur i drogunum.

Mogulegt samstarf vid lyfsala

I drogum ad lyfjastefnu er lagt til ad gert verdi samkomulag vid apotek til ad auka
hagkveemni, medferdarheldni og upplysingagjof. petta er ekki nakveemlega utfeert i
drogunum, t.d. kemur ekki fram hvort slikt samkomulag feli i sér moguleg samskipti &
milli keppinauta. Hafi slikt samkomulag i for med sér 6hjakveemileg samskipti & milli
keppinauta parf ad huga ad pvi ad samstarfid sé i samreemi vid 10. gr. samkeppnislaga

sem bannar 6logmeett samradé a milli keppinauta.

Samstarf keppinauta getur i vissum tilvikum verid jakveett, t.d. til ad tryggja
medferdarheldni. Aftur & moti ber ad varast ad reeda um samkeppnislega vidkveema
peetti i sliku samstarfi, p. & m. verdlagningu, magn, fjélda vidskiptavina,

vioskiptaaeetlanir o.s.frv. bess ber loks ad geta ad Samkeppniseftirlitid getur veitt
undanpagu fra akveaedi 10. gr. samkeppnislaga skv. 15. gr. 'aganna ao vissum skilyrdum
uppfylltum.

Virdingarfyllist,
Samkeppniseftirlitid

Medfylgjandi: Umségn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til breytinga & 16gum um opinber innkaup, dags.
14. jantar 2011.

3 Sja t.d. Emst R. Berndt og Murray L. Aitken, Brand Loyalty, Generic Entry and Prtce Competition in
Pharmaceuticals .n the Quarter Century after the 1984 Waxman-Hatch Legislation, Internat.onal Journal of the
Economics of Business, Volume 18, Issue 2, 2011. ,...we find that once one incorporates substitution to lower
pnced generics following patent expiration, average price per prescription fell by 21.3% from 2006-09. Finally,
we find that the weighted mean redur.tion in pharmaceutical daily treatment cost across nine therapeutic areas
equalled 33.1% at 24 months post-generic entry."
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Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um opinber innkaup

Med tolvupésti, dags. 25. névember 2010, for vidskiptanefnd Alpingis pess a leit vid
Samkeppniseftirlitid ad pad Iéti i té alit sitt & frumvarpi til laga um opinber innkaup um
heimild til Gtbods erlendis, sor. pskj. 206 - 189. mal. Vid mat sict & samkeppnislegum
ahrifum frumvarosins hefur Samkeppniseftirlitio leitad eftir sjonarmidum adila sem
umreedd lagasetning geeti vardad med beinum eda ébeinum haetti.

l.
Ad mati Samkeppniseftirlitsins getur heimild til opinberra innkaupa i formi Gtbods i 6&ru
riki Evropska efriahagssvaedisins nyst i pagu virkrar samkeppni hérlendis i sérstokum
undantekningartilvikum.1 Sem dsemi ma nefna tilvik pegar islenska rikld er svo litill
kaupandi ad erfitt getur reynst ad fa voru eda pjonustu, t.d. sérhaefdan og dyran
teekjablinad, & samkeppnishafu verdi. P4 kann Gtbod Rikiskaupa erlendis i samvinnu vid
erlenda kaupendur eaa midleegar innkaupastofnanir annarra rikKja ad hafa jakveed ahrif a
samkeppni. Einnig geta paer adstaedur verid & einstokum morkudum hérlendis ad
einungis einn eda mjog fair adilar starfi & hverjum markadi. begar einokun eda fakeppni
rikir & markadi hér & landi, par sem opinber innkaup eru bodin ut, er s heetta fyrir hendi
ad i krafti peirrar stodu sinnar muni vidkomandi adilar halda uppi verdi, t.d. med pvi ad
bjoda ekki leekkad verd eda gera ekki tilbod i Utbodi Rikiskaupa. Samkeppnlseftirlitid telur

1 Af gefnu tiiefni vill Samkeppniseftirlitid benda & umfjollun sina og afstdédu tii opinberra utboda, sbr. skyrsla
Samkeppniseftirlitsins nr. 2/2008 Oflug uppbygging - opnun markada og efling atvinnustarfsemi. par kemur
fram ad Gtbod af hélfu opinberra adila séu almennt til pess fallin ad efla samkeppni og audvelda adgang nyrra
adila ad markadnum, sbr. jafnframt alit Samkeppniseftirlitsins nr. 2/2008 Uthlutun rikisstyrks til dsetlunarflugs
milli Vestmannaeyja og Reykjavikur. i &liti Samkeppniseftirlitsins nr. 4/2009 Optnber Utbod, samkeppni og
samkeppnishindranir taldi eftirlitid jafnframt sérstaklega mikilvaegt ad taka til skodunar framkveemd opinberra
innkaupa og Utboda i kjolfar efnahagserfidleika eftir fall bankanna. Opinber Utbod geta pvi verid mikilveegur
lidur i ad 6rva samkeppni og pannig unnid gegn skadlegum ahrifum peirra afalla sem gengid hafa yfir islenskt
efnahagslif ad undanférnu, studlad ad uppbyggingu pess sem og aukinni atvinnu.
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ad vid peer adstedur geti Utbod i 66ru riki Evrépska efnanagssveedisins studlad ad virkri
samkeppni & Islandi i opinberum innkaupum.

A sama hatt og heimild til midleegrar innkaupastofnunar til ad bjéda Gt opinber innkaup
erlendis getur i undantekningartilvikum eflt samkeppni, telur Samkeppniseftirlitio ad
beiting heimildarinnar geti einnig verid til pess fallin ad raska samkeppni hér a islandi.
patttaka hins erlenda innkaupaadila getur t.d. leitt til svo umfangsmikilla vidskipta ad
islenskir adilar hafi ekki bolmagn til ad taka patt. Pa hefur einmg verid & pad bent ad
islenskir birgjar & lyfjamarkadi verdi ad hafa markadsleyfi fyrir umreett lyf i viokomandi
landi par sem (tbod & lyfjum fer fram til pess ad geta gert tilbod. Af peim sékum geta
Utbod Rikiskaupa a lyfjainnkaupum i erlendu riki leitt til pess ad islenskir adilar verdi
Gtilokadir fra patttoku i Gtbodum. i peim tilvikum, sem hugsanlegir islenskir patttakendur
i atbodum erlendis eru datilokadir f-a pvi ad taka patt af framangreindum astaedum,
minnkar pad hinn islenska markad fyrir viokomandi vorur. Heett er vid ad pad leidi pa til
heerra voruverds og lakari pjonustu vid adra kaupendur en hid opinbera.

Il
Samkvaemt frumvarDinu getur fjarmalaradherra heimilad midleegri innkaupastofnun (nu
Rikiskauoum) ad bjéda Gt innkaup, sem falla undir 16g nr. 84/2007 um opinber innkaup, i
06ru riki Evropska efnahagssveedisins, hvort sem er i samstarfi vid erlenda kaupendur
og/eda midleegar innkaupastofnanir eda sér. Skal heimildin pvi adeins veitt ad uppfylltum
nanar tilgreindum skilyroum og verdur m.a. ad liggja fyrir ad asteeda sé til ad eetla ad
innkaup i rikinu muni pjéna virkri samkeppni.

Af pessu tilefni vill Samkeppniseftirlitio taka fram ad heimild fjarmalaradherra er bundin
mjog almennum skilyrdum. Likt og fram kemur i akvaedinu ber Rikiskaupum ad rokstydja
ad Utbod pjoni akvednum légmaetum sjénarmidum vid opinber innkaup i hvert sinn, p. &
m. virkri samkeppni. Samkeppniseftirlitid telur naudsynlegt ad i akveedinu verdi tekid
fram ad i mati Rikiskaupa & pvi hvort innkaup pjoni virkri samkeppni hérlendis felist m.a.
eftirfarandi atridi:

1. Skiigreining viokomandimarkada a islandi sem Utbod muni hafa ahrif a.
Athugad hvaoa fyrirteeki starfi & viokomandi moérkudum.

3. Ahrif Gtbodsins & vidkomandi markad séu metin og athugad hvort padtakmarki
eda raski samkeppni aislandi. Sé nidurstadan si ad samkeppni hérlendis sé
raskad er naudsynlegt ad vega og meta hvort tilteekar séu adrar veegari leidir til
ad na markmidi utbodsins, m.a. um hagkvaemni, og eftir atvikum rékstydja hvers
vegna su leid sé farin.2

i framhaldi af pvi telur Samkeppniseftirlitid6 naudsynlegt ad kvedid verdi & um skyldu
Rikiskaupa til ad birta hid samkeppnislega mat sitt opinberlega, t.d. & vef stofnunarinnar,
og Oska umsagna fra adilum & viokomandi markadi hér & landi adur en beidni

2 Samkeppniseftirlitid visar til alits eftirlitsins nr. 2/2009 Samkeppnismat stjémvalda par fjallad var um stadlad
samkeoprusmat (e. competition assessment). i &iitinu var pvi beint til forseetisrddherra ad studla ad pvi ad
stjornvoldum verdi gert skylt ad framkveema slikt mat i tengslum vid undirblning ad setningu laga og
stjornvaldsfyrirmaela. Sliku samkeppnismati hefur verid oeitt vida erlendis til tryggingar pvi ad stjérnvold
takmarki ekki samkeppni ad 6porfu vid geeslu annarra hagsmuna. Samkeppniseftirlitid telur sému sjénarmid
geta att vid um mat a ahrifum opinberra innkaupa erlendis & samkeppm & Isiandi.



stofnunarmnar er send tjarmalaradherra. | ljési framangreinds telur Samkeppniseftirlitid
pvi naudsynlegt ad stigid sé vadega til jardar vid beitingu heim;ldarinnar.

Pa er i frumvarpinu ekki skilgreint nanar hvad burfi ad leggja til grundvallar mati
Rikiskaupa & pvi ad erlent Gtbod, likt og frumvarpio fjallar um, ,muni pjéna hagkvaemni,
virkri samkeppni eda 08rum logmaetum sjonarmidum vid opinber innkaup." Til deemis er
ekki meelt fyrir um hvernig stadido verdi ad innflutningi & viokomandi voru, birgdahaloi
hennar, dreifingu o.fl. Telja verdur naudsynlegt ad Rikiskaep fai ndkveema dutlistun & pvi
hvernig meta purfi alla paetti innkaupa adur en akveedi bvi, sem hér er fjallad um. verdi
beitt

Med visan til alls framangreinds telur Samkeppniseftirlitid naudsynlegt ad heimild
fjarmalaradherra til midlaegrar innkaupastofnunar til ad bjéda ut innkaup erlendis verdi
settar mun prengri skordur en gert er rad fyrir i frumvarpmu og henni verdi einungis beitt
i sérstokum undantekningartilvikum ad undangengnu itarlegu mati &4 samkeppni og
hagredi af innkaupum. i pvi sambandi verdi tekid tfliit til alls kostnadar vid innkaup,
geymsiu og dreifinqu. Radherra veTi pvi adeins heimild eftir ad hin midleega
innkaupastofnun hafi framkveemt fyrrnefnt samkeppnismat, pirf pad opinberlega og likur
séu a ad utbod samkvaemt nagildandi l6gum og reglum skili ekki peim arangri sem ad sé
stefnt vegra samkeppnislegra adsteedna a innlerdum markadi.

Verdi hofd hlidsjon af ti'ld6gum Samkeppniseftirlitsirs telur eftirlitid ad umreedd breyting a

Idgum um opinber innkaup nr. 84/2007 geti verid til pess fallin ad studla ad virkari
samkeppni en mogulegt sé samk/a mt nuagildandi 16gjm.

Virdingarfyllst.
Samkeppniseftirlitid

Hildur Leifsdéttir
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Fréa: Hildur Leirsdéttir Sent: 28.4.2011 11.24:00
Til: selmah@althinci.is
CC: Giidmundur Sigurdsson
8CC:
Efni: RE: Opinber innkaup/frumvarp fjarmalaradherra.
Vidhengi:
Seel Selma.

Samkveemt nedangreindri tilldgu a Samkeppniseftirlitid ad skila umségn um adsteedur a maixadi. par
sem 0Oskad hefur verid eftir pvi ad fram fari Utbod & EES-sveedinu, innan priggja vikna fra pvi ad slik
beidni berst eftirlitinu frd Rikiskaupum. Samkeppniseftirlitid skilur bad svo ad petta feli i sér ad
Rikiskaup framkvaemi ekki sjalfsteett samkeppnismat. Af pessu tilefni vill Samkeppniseftirlitid koma
eftirfarandi atrioum & framfeeri:

Mjog mikilveegt er ad Rikiskaup, sem abyrgdaradili Gtboda, hafi yfir ad rada pekkingu a
samkeppnislegum ahrifum Utboda almennt. Petta mat eftirlitsins er i samraemi vid alit pess nr.
2/2009, Samkeppnismat stjérnvalda, sem vikid er ad i fyrri umsogn eftirlitsins vid frumvarpid. Telur
eftirlitio pvi ad umraett mat eigi ad vera a hendi Rikiskaupa og vera lidur i vondudum undirblningi
pess & Utbodi. i pvi ferli geta Rikiskaup leitad umsagnar Samkeppniseftirlitsins eins og pad telur
skynsamlegt Ekki er pvi porf a ad binda slika umsdgn i 16g.

Telji 16ggjafinn engu ad sidur mikilveegt ad binda umségn Samkeppnisehtirlitsins vid samkeppnismat
Rikiskaupa i 16g, er ljost ad s& priggja vikna frestur, sem gert er rad fyrir i akveeoinu. gefur ekki faeri
a sjalfstaeedri gagnaoflun og rannsokn a samkeppmsadstaedum sem naudsynleg kann ad vera a
markadnum, hafi fullneegjandi rannsokn ekki farid fram af halfu Rikiskaupa. Umsdgn
Sankeppniseftirlitsins innan slikra fresta kynni pv> ad takmarkast vio pad hvort mat Rikiskaupa sé
fullneegjandi eda ekki.

Ad framangreindu ségdu stydur Samkeppniseftirlitio pa fyrireetlun léggjafans ad fram fari mat a
samkeppnisahrifum umraeddra Gtboda, samanber fyrri umségr eft'rlitsins, dags. 14. jantdar 2011.
Eins og adur greinir telur eftirlitid ad Rikisxaup eigi framkveema slikt mat. Getur Rikiskaup leitad
umsagnar Samkeppniseftirlitsins i pvi ferli og er ekki naudsynlegt ad binda pad i l6g.

Kvedja,
H'ldur Leifsdottir
Sérfraedingur / Lawyer

Original Message----—-
From: Selma Haflidadéttir rmailto:selmah@althingi.isl
Sent: 20. april 2011 11:33 ~
To: Gudmundur Sigurdsson
Cc: Hildur Leifsdéttir
Subject: RE: Opinber innkaup/frumvarp fjarmalaradherra.

Seell.
i framhaldi af pessu vildi ég fyor hond varaformanns nefndarinnar kanna eftirfarandi:

Telur Samkeppniseftirlitid gerlegt ad veita Rikiskaupum umsdgn um pau tilvik sem frv. naer til 4 t.d.
premur vikum?

http://sam-oneweb/onecrm/oneForms/system/oneedititem.aspx?url=286343958669085...  15.5.2015
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Nefndasvid Alpingis
b.t. velferdarnefndar
nefndasvid@althingi.is

Reykjavik, 16. juni 2016

Efni: Umsodgn SI um frumvarp til lyfjalaga, 677. mal.

Lengi hefur verid bent a porf fyrir heildarendurskodun a lyfjalogum par sem nudgildandi 16g
parfnast mikilla breytinga. Fagna pvi Samték idnadarins (Sl) fyrirliggjandi frumvarpi til
lyfjalaga, pingskjal 1105, og telja mikilveegt ad lyfjalég séu endurskodud, i pagu skilvirkni
og einféldunar.

Vid vinnslu frumvarpsins hja raduneytinu gerdu Sl nokkrar athugasemdir sem adeins ad
hluta var tekid tillit til. Vilja pvi Sl arétta nokkur atridi sem pau telja mikilveegt ad
velferdarnefnd skodi sérstaklega.

l. Ahersla i markmidsakveaedi a lyfjadreifingu

I 1. gr. frumvarpsins er ad finna markmidsakveedi sem er samhljéda 1. mgr. 1. gr.
nagildandi lyfjalaga nr. 93/1994. [ meginatridum hefur Sl ekki athugasemdir vid akveedid
en undra sig p6 a eftirfarandi malsgrein: ,Vid verslun med lyf skal pad eetid haft til
hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu
vinna med 6drum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju
sinni.” Greinin felur i sér skilgreiningu a pvi hvad felst i hugtakinu heilbrigdispjonusta og &
pbvi sem slik ekki heima i markmidsakveedi laganna. Ennfremur virdist umreedd malsgrein
gera lyfjadreifingu meira undir hoéfdi en 68rum pattum laganna.

Samtok idnadarins leggja til ad 2. mgr. 1. gr frumvarpsins verdi felld Gt og i stad
verdi 3. mgr. breytt a pann veg ad hugtakinu lyfjadreifingu verdi beett vid
upptalninguna.

. Undanpaga fra krofu um markadsleyfi
[ 12. gr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad veita undanpagu fra kréfu um markadsleyfi skv.
1. mgr. 11. gr. frumvarpsins. 1 2. mgr. 12. gr. er skyrt med teemandi heetti i hverju abyrgd
umsaekjanda, p.e. leeknis, felst og snyr si abyrgd adallega ad upplysingaskyldu til
sjaklings. T akvaedinu er po ekki tekid & pvi hver beri abyrgd a pvi ad upplysa Lyfjastofnun
um tilvik par sem geedi, 6ryggi og/eda virkni lyfsins er ekki sem skyldi og hver beri pa eftir
atvikum abyrgo a lyfjagatinni.

Telja Sl edlilegt ad tekido sé af vafa um pad og sad sem Oskar eftir umraseddri
undanpagu hafi slika upplysingaskyldu til Lyfjastofnunar.

1. Utgafa leyfis til markadssetningar ad frumkveaedi Lyfjastofnunar
I 16. gr. frumvarpsins er ad finna heimild Lyfjastofnunar til ad gefa Gt sérstakt leyfi til
markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda ekki hefur verid sé6tt um markadsleyfi fyrir,
an atbeina markadsleyfishafa, telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt & grundvelli
almannahagsmuna ad hafa viokomandi lyf & markadi.
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I frumvarpsdrégum var notast vid hugtakid ,markadsleyfi" en hefur vid frekari vinnslu
frumvarpsins hugtaksnotkun veri®d breytt og er nd notad ,sérstakt leyfi til
markadssetningar.”" Alveg 06ljést er hvada pyding pessi breyting hefur i framkveemd. SI
gerdu athugasemdir vido akvaedid hja rdaduneytinu enda er eru fyrirtaeki, med pessu akvaedi,
i raun pvingud til ad f& markadsleyfi dkvedi Lyfjastofnun ad beita umraseddri heimild.

Ekki er ad sja ad pessi ordalagsbreyting breyti pvi nokkud enda er pess hvergi getid hvernig
framkveemdin verdur, p.e. hver skuli fara med kostnad vegna utgafu sliks leyfi né hvernig
eigi ad fullneegja kréfum um birgdaskyldu. bpegar Gtreikningur & kostnadarhagkvemni lyfs
er asteeda pess ad fyrirteeki hefur afskrad lyf eda ekki so6tt um markadsleyfi fyrir lyf
hérlendis er O0taekt ad viokomandi fyrirteeki purfi ad bera kostnad af markadsleyfi sem gefid
er ut & grundvelli pessa akveedis.

Sl leggja til ad tekin verdur allur vafi um pad i hverju umreaett leyfi felist og hvada
abyrgo er 16gd 4 markadsleyfishafa.

V. Framleidsla lyfja
Samkvemt 2. mgr. 22. gr. eru sjukrahusapotek undanpegin krofu laganna um
framleidsluleyfi. Vid slika framleidslu ber ad taka mid af alyktunum Evrépuradsins um
lyfjaframleidslu sem fram fer & sjukrahdsum og 6drum heilbrigdisstofnunum. Hér parf betri
og afmarkadri tilvisun til peirra reglna sem gilda vid slika framleidslu til ad koma til mots
vid peer krofur sem gerdar eru til laga um ad pau séu adgengileg og skyr.

V. Skyldur heilbrigdisstarfsmanna
I 58. gr. er ad finna nymeeli par sem 16gd er s skylda & heilbrigdisstarfsmenn ad tilkynna
til Lyfjastofnunar ef peir verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist
einhverju Iyfi.

Sl telja &akveeodid fela i sér jakveeda breytingu en benda poé & ad hugtakio
heilbrigdisstarfsmenn er ekki skilgreint sérstaklega i frumvarpinu. 1 lbgum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn er hugtakid skilgreint mjog vitt og edli mals samkveemt neer
frumvarpid einungis til hluta peirra.

VI. Radogjafanefnd um akvordun lyfjaverds
Samkvaemt 62. gr. er Lyfjastofnun gert ad skipa sex manna nefnd til fimm ara sem hefur
pad hlutverk ad veita alit sitt a nanar tilgreindum pattum sem varda akvordoun lyfjaverds
og greidslupatttéku sjukratrygginga.

Sl fagna pvi ad slik nefnd sé sett & laggirnar og hagsmunaadilar hafi kost & ad skipa fulltrda
i nefndina. Sl leggja po6 aherslu & ad skyra purfi betur med hvada heaetti markadsleyfishafar
skipi sinn fulltrda enda tilvisun i frumvarpinu almenn og opin.

VII. Viomio vido akvoroun lyfjaverds
I 63. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad vid akvordun Lyfjastofnunar & verdi og
greidslupatttokuverdi samheitalyfja skuli stofnunin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi
samheitalyfja & Evropska efnahagssveedinu.

Hér telja SI mikilveegt ad sé ekki einungis horft til lsegsta verds i viomidunarléndunum
heldur séu adrir peettir sem sannanlega hafa ahrif & verdlagningu hérlendis teknir til
skodunar, eins og til deemis steerd markadar, framleidslukostnadur, flutningskostnadur o.fl.
Réttast veaeri ad lita tii minni markadssveeda og peirra pjoda sem vid almennt teljum
samanburdarhaef Islandi.
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VIIL. Eftirlitsgjald

I 1. mgr. 79. gr. frumvarpsins eru taldir upp peir adilar sem greida eiga eftirlitsgjald sem
standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. A gjaldid pvi ad standa
undir eftirliti Lyfjastofnunar. Gjaldid er sidan uGtfeert i 2. mgr. dkvaedisins og lagt a sem
veltutengdur skattur. bessi gjaldheimta hefur itrekad verid gagnrynd af eftirlitspegum enda
er eftirlit Lyfjastofnunar med starfsemi peirra i engu samraemi vid innheimt eftirlitsgjald.
Er mun edlilegra ad innheimta umreett eftirlitsgjald i formi pjénustugjalds og eftir umfangi
starfseminnar og pa eftirliti Lyfjastofnunar.

1X. Stjérnvaldssektir
[ 87. gr. frumvarpsins er ad finna heimild Lyfjastofnunar til ad leggja stjornvaldssektir &
pann sem brytur gegn bannadkvaedum laganna og reglugerda setta & grundvelli peirra.
Samtokin gera athugasemdir vid pa heimild Lyfjastofnunar ad leggja a sektir sem nema
tvofoldu margfeldi af peim hagnadi sem hlaust af brotinu enda 6ljést hvernig finna eigi
hagnad af sliku broti.

X. Sértekjur Lyfjastofnunar
Samtok idnadarins hafa itrekad bent a pad vandamal ad Lyfjastofnun geti ekki sinnt peim
sérverkefnum sem framleidendur o6ska eftir, t.d. vegna framhaldsskraninga. burfa
framleidendur pvi ad sesekja pa pjonustu til erlendra adila.

Ber pvi med fyrirliggjandi frumvarpi ad tryggja Lyfjastofnun rdmarheimildir til ad piggja
greidslur og rédstafa peim i slik pjonustuverkefni. Fagna pvi Sl  Gatvikkun &
gjaldtokuheimildum Lyfjastofnunar i 78. gr. frumvarpsins en arétta jafnframt mikilveegi
pess ad tryggt sé ad Lyfjastofnun hafi fjarmuni til ad takasta vid verkefni sem taki langan
tima og feerast a milli fjarlagaara.

Eins og adur greinir pa fagna Samték idnadarins heildarendurskodun & lyfjalébgum en telja
mikilveegt ad tekid sé tillit til framangreindra sjénarmida. Samtok idnadarins askilja sér
rétt til ad koma fram med frekari sjénarmid & sidari stigum og lysa sig reidubuin til ad
funda um efni umsagnarinnar, sé eftir pvi 6skad.

Virdingarfylist,

Bjorg Asta bordardottir,
logfreedingur Si

Borgartini 35 -105 Reykjavik - Simi 591 0100 - Fax 591 0101 - mottaka@si.is - www.si.is


mailto:mottaka@si.is
http://www.si.is

Sjukratryggingar
isLands
Velferdarnefnd Alpingis,
Austurstreeti 8-10
101 Reykjavik

Reykjavik, 8. juni 2016

Efni: Umsdgn Sjakratrygginga islands um drog ad frumvarpi til lyfjalaga
Sjukratryggingar islands (Si) hafa fengid til umsagnar frumvarp til lyfjalaga.

Greidslubatttaka og fiarlagalidir lyfja.

Si bera abyrgd & fjarlagalid almennra lyfja (08206-115) og S-lyfja (08206-116). Si reikna Ut
greidslupatttoku sjukratryggds i lyfjum, annast greidslur til apéteka vegna lyfjakostnadar,
taka &kvardanir um og afgreida lyfjaskirteini og fylgjast med préun lyfjakostnadar.

1. fir.

Samkveemt greininni hefur Lyfjastofnun heimild til ad skipa starfshopa og kalla til
sérfreedinga m.a. til ad adstoda vid A&kvordun greidslupatttoku i lyfjum. Pbessi
sérfreedindpur er ekki akvordunaradili adeins radgefandi.

61- gr.

Akvérdun um verdlagningu lyfja og greidslupatttéku. Samkveemt frumvarpinu er
pad Lyfjastofnun sem verdur &byrg fyrir akvoérdunum um greidslupatttoku i
avisanaskyldum lyfjum.

62. gr.

Lyfjastofnun skal skipa nefnd sem er Alitsgjafi um m.a. greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjum fyrir menn a islandi. i naverandi fyrirkomulagi pa er
Lyfjagreidslunefnd &kvordunaradili um verd og greidslupatttoku lyfja. Par situr
fulltri Si og tryggir pannig adkomu stofnunarinnar ad akvérdunum sem tengjast
fjarlagalioum lyfja ogstofnunin ber abyrgd &

Ljost parf ad vera hvort Lyfjastofnun hafi einungis heimild eda skuli skipa nefnd sem
alitsgjafa fyrir greidsiupatttoku en ordalag 7. og 62. gr. er ekki samhljoma. Afar
mikiiveegt er ad tryggja adkomu &abyrgdaadila fijarlagalidarins, raduneytis, Si og
annarra ad akvorounum um greidslupatttoku.

Afsleettir af Ivfiaverdi og greidslubatttokuverd

Alit umbodsmanns Alpingis i tilefni af kvértun Gardsapoteks (mal nr. 7940/2014) dagsett
pann 22. desember 2015. bar eru m.a. gerdar athugasemdir vid hugtakid
greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupatttoku sina
vio.
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Sjukratryggingar
islands
2. mgr., 62. gr.
Lyfjastofnun & ad &kveda, ad lokinni umfjollun og samkveemt fyrirliggjandi Aaliti
nefndar, m.a. greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida
greidslupatttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfséluleyfishafi veitir vid
afgreids.lu lyfjaavisunar. Lyfsoluleyfishafar geta gefid afsleetti ,& kassa" beint til
vidskiptavinar samkveemt naverandi fyrirkomulagi. Lyfsoluleyfishafar sem akveda ad
gefa afslatt fra greidslupatttokuverdi geta pannig myndad nytt greidslupatttokuverd
sem ekki hefur verid akvedio af Lyfjastofnun.

Ad mati Si kemur ekki négu skyrt fram i akveedinu hvernig skuli mida
greidslupatttoku sjukratrygginga vid greidslupatttokuverd par sem afslattur hefur
verid gefinn. iskyringum med 62. gr. kemurfram ad tilgangur pessara malsgreinar
sé ao styrkja lagastod sjukratryggingastofnunar til ad taka tillit til veittra afslattafra
lyfjaverai.

Lyfiagagnagrunnur

Samkveemt 29. gr. a. laga nr. 112/2008 um sjlkratryggingar, bera Si abyrgd & og starfraekja
gagnagrunn med peim upplysingum sem naudsynlegar eru til ad reikna Ut greidslupatttoku
sjukratrygginga og gjald sjukratryggds einstaklings vid kaup & lyfjum. Nefnist sa grunnur
midleegur lyfjagreidslugrunnur og er lyfsdluleyfish6fum skylt ad tengjast peim grunni
samkveemt 37. gr. frumvarpsins. Jafnframt hefur stofnunin eftirlitshlutverk til ad sannreyna
lyfjasbgu sjuklinga tengt kostnadareftirliti og kanna avisanavenjur leekna vegna eftirlits med
lyfjakostnadi.

70. gr.
Tryggt parfad vera ad Si hafi 6hindradan adgang ad lyfjagagnagrunnum til ad sinna
hlutverki sinu vid kostnadareftirlit og eftirlit med avisanavenjum leekna.

Tolfaerdivinnsla

Si hafa hlutverk sem radgefandi adili vid akvérdun um leyfisskyldu lyfja (samanber 62. gr.
frumvarpsins). Si bera abyrgd & aesetlanagerd vegna Utgjalda avisanaskyldra lyfja og sem
innkaupaadili & lyfjum tengdum Gtbodum. Utbod & lyfjum eru i dag framkveemd af
Landspitala i umbodi Si. i pvi skini er beinn adgangur ad télfraediupplysingum naudsynlegur.

Tryggt parfad vera ad Sihafi 6hindradan adgang ad lyfjagagnagrunnum til ad sinna
hlutverki sinu vio aatlanagerd og Uthod.

Virdingarfyllst,
F.h. Sjukratrygginga islands

Katrin Eydis Hjorlei®sdottir U
Svidsstjori vidskiptasvios
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Alpingi - nefndarsvio
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik.

Reykjavik, 15.juli 2016
Efni: Umsogn stjérnar SVP um frumvarp til lyfjalaga - 677. mal

Stjorn SVb hefur yfirfarid frumvarp til nyrra lyfjalaga sem lagt hefur verid fram & Alpingi.
Ohatt er ad segja ad pad hafi fyrir I6ngu verid timabart ad taka lyfjaldgin til endurskodunar,
enda eru pau ad stofni til meira en tuttugu ara gémul og bera fjéImdérg dkvadi peirra pess merki
ad 16gin eru komin mjo6g til &ra sinna.

Stjorn SVb hefdi baist vio ad i frumvarpinu getti meiri framsyni en raun ber vitni og ad ymis
akvadi er varda vidskipti med lyf, yrdu ferd meira i att til natima vidskiptahatta. A stjornin par
sérstaklega vid paer miklu takmarkanir sem eru & vidskiptum med lausas6lulyf. Samkvaemt 31.
gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad dkvadi um soélu pessara lyfja verdi nar 6breytt fra pvi sem
na er, p.e. ad einungis verdi heimilad ad selja minnstu pakkningar og minnstu styrkleika
nikoétinlyfja og fluorlyfja sem ekki eru avisunarskyld, i almennum verslunum. Hér hefur verid
horfid fra peim a&formum sem voru uppi pegar frumvarpid var kynnt fyrir hagsmunaadilum af
velferdarraduneytinu ijanuar s.l., en pa var gert rad fyrir ad sala lausasdlulyfja yréi heimilud i
almennum verslunum.

Pad er skodun stjérnar SVbP ad umgjord sélu a lausasolulyfjum etti ad vera med svipudum haetti
hérlends og & hinum Nordurléndunum, p.e. ad smasdluverslun (matvoruverslanir,
pagindaverslanir og bensinstddvar) geti bodio upp 4 sému pakkningasterdir af lausasélulyfjum
og par. bannig eykst samkeppni @ markadnum og pjonustustig hakkar ad mun, sérstaklega a
landsbyggdinni.

Hvergi i athugasemdum med frumvarpinu er ad finna skyringar & pvi hvers vegna horfié var fra
hinum upphaflegu &formum. | pvi sambandi vilja samtokin vekja athygli Alpingis & pvi ad &
hinum Nordurléndunum, nema i Finnlandi, hafa vidskipti med lausasélulyf i almennum
verslunum verid heimilud. Hér & landi hafa nar allar fyrirmyndir & svidi lyfjamala verid séttar
til hinna Nordurlandanna.A medfylgjandi toflu, sem er tekin ar nyuatgefinni skyrslu
~Lausasolulyf a Islandi“, er gerdur samanburdur milli nitjan Evrépulanda & peim reglum sem
gilda um um s6lu og auglysingar & lausas6lulyfjum. Sa samanburdur synir ad af peim fimm
atridum sem par er gerdur samanburdur & er svarid ,nei“ hvad Island vardar i fjorum tilfellum.
pad eru einungis nysampykkt 16g sem heimila sjonvarpsauglysingar & lausasélulyfjum, sem
koma i veg fyrir ad island er eina landid i pessum hopi par sem svarid er i 6llum tilfellum ,nei*.
Hafa ber i huga vid lestur pessarar toflu, ad p6 ad sala lausasdlulyfja hafi verid heimilud i
almennum verslunum i einstékum l6ndum, merkir pad ekki ad i 6llum tilfellum hafi sjalfval
slikra lyfja einnig verid heimilad, pegar sala lausasélulyfja fer fram i almennum verslunum.

SVb berjast fyrir pvi ad vidskiptafrelsi riki & sem flestum svidum.. [ pvi ljési telur stjorn SVp
a.m.k. umdeilanlegt a0 4 sama tima og almennum verslunum er heimilad ad selja tobak, er
peim bannad ad selja nikétinlyf sem ekki eru avisunarskyld, an tillits til pakkningasterda eda
styrkleika. Stjorn SVPp telur mjég mikilvegt ad skyr efnisleg rék liggi fyrir adur en Alpingi
akvedur ad vidhalda peim takmérkunum sem gilda um sélu lausasélulyfja. | pvi sambandi
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hvetur stjornin pingnefndina til ad kanna sjalfstett hvernig skipan pessara méla er & hinum
Nordurléondunum ogjafnframt ad kanna hvernig pau mal hafa proast & undanférnum arum.

Stjorn SVb tekur sérstaklega fram, ad innan samtakanna eru mismunandi skodanir til pess
malefnis sem hér er til umraedu. Eins og fram kemur i umsoégn lyfséluhops SVb sem hépurinn
hefur sent til Alpingis, eru sjénarmid lyfsala innan samtakanna énnur er pau sem koma fram i
pessari umségn stjornar SVb. I pvi sambandi ber ad taka fram ad SVP samanstendur af storum
hépi fyrirtekja og eru sjénarmid einstakra fyrirtekja eda hdépa fyrirtekja innan samtakanna,
ekki naudsynlega samhljéda i 6llum méalum. [ storum samtékum & bord vid SVP er ram fyrir
Olik sjénarmid til einstakra malefna. Umsdgn lyfséluhoépsins fylgir hér med i vidhengi.

Stjorn SVP er jafnframt tilbdin til ad beta & fund velferdarnefndar Alpingis til pess ad gera
frekari grein fyrir sjonarmidum sinum. Jafnframt er bedist velvirdingar & pvi hversu seint pessi
umsdgn berst.

Virdingarfyllst,
f.h. stjornar SVp

Margrét Sanders, formadur

Jén aour

Fylgiskjal: Umsogn lyfsdluhops SV
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Nefndarsvid Alpingis
Austurstreti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 13.juni 2016

Efni: Umsogn um frumvarp til lyfjalaga- 677. mél

Hépur lyfsala innan SVP hefur yfirfarid og tekid til umsagnar frumvarp til nyrra
lyfjalaga sem lagt hefur verid fyrir Alpingi.

Fyrst og fremst vill hépur lyfsala fagna pvi ad horfid hefur verid frd peim
aformum ad heimila sélu lausasolulyfja i almennum verslunum, en med pvi hefur
verid komid til méts vid pau sjonarmid sem hopurinn hefur adur sett fram, sidast
i umsogn sinni til velferdarraduneytisins ijanuar sl. Lyfsalar um eindregid peirrar
skodunar ad sala lausasOlulyfja skuli vera i sem allra mestum meli i héndum
fagfdlks, enda hefur pad synt sig ad par sem vidskipti med pessi lyf hefur verid
feerd ut ar lyfjaverslunum, hefur eitrunum afvoldum lyfja fjélgad med tilheyrandi
lydheilsuvandaméalum, p.&.m. aukinni tioni daudsfalla af véldum ofnotkunar
lausasolulyfja. Pad ma ekki gleyma pvi ad réng notkun lyfja, hvort sem um er ad
reeda lyfsedilsskyld lyf eda lausasolulyf, er lifshettuleg og hefur pvi samfélagid
rika hagsmuni af pvi ad sala og afgreidsla lausasdlulyfja, jafnt sem annarra lyfja,
sé i hondum fagfdlks.

Enn fremur vill hopur lyfsala benda & ad lausasolulyf eru mikilvaegur pattur i
rekstri lyfjaverslana i hinum dreifou byggdum landsins. NG pegar er
lyfjaverslunum prongur stakkur skorinn vardandi verdlagningu lyfsedilsskyldra
lyfja, en hamarksalagning a peim er sem kunnugt er akvoroud af opinberri nefnd,
Lyfjagreidslunefnd. Rymkun & heimild til s6lu lausasélulyfja fra pvi sem nu er,
myndi pvi prengja stakk lyijaverslana enn frekar.

Hopur lyfsala fagnar pvi einnig ad tekid hafi verid tillit til pess sem hépurinn
nefiidi i umsdgn sinni i janaar sl., p.e. ad peirri dvissu sem alit umbodsmanns
Alpingis um greidslupatttokukerfi sjukratrygginga leiddi af sér, hafi na verid eytt.



Ad 60ru leyti vill hopurinn nefna sérstaklega eftirfarandi greinar frumvarpsins:

47. gr. - Utskiptanleiki lyfja

Naudsynlegt er ad vekja athygli 4 ad i 47. gr. frumvarpsins, sem gerir rad fyrir
takmdrkunum 4 rétti lyfjafredinga til ad skipta ut lyfi &n pess ad lyijamedferd sé
breytt, gengur ekki i takt vid akvedi 13. greinar draga ad nyrri reglugerd um
lyfjaavisanir og afhendingu lyfja.

65. gr. - Malsmedferd veroumsédknar

Hopur lyfsala leyfir sér ad koma peirri skodun sinni a framfaeri ad edlilegra sé ad
Sjukratryggingar Islands hafi bad hlutverk sem Lyijastofnun er &tlad samkvaemt
pessari grein frumvarpsins. Stadreyndin er su ad Sjukratryggingar Islands eru
miklu edlilegri vidsemjandi i pessu sambandi i ljési pess hlutverks sem stofnunin
hefur um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyijum.

Hopur lyfsala lysir sig ad 06dru leyti reidublinn til ad koma & fund

velferdamefndar Alpingis til pess ad gera grein fyrir sjonarmidum sinum gagnvart
pessu fmmvarpi.

f.h. Lyfs6luhops SVb



Nefndarsvid Alpingis
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150 Reykjavik

Reykjavik, 13.juni 2016

Efni: Umsogn um frumvarp til lyfjalaga- 677. mél
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Fyrst og fremst vill hépur lyfsala fagna pvi ad horfid hefur verid frd peim
aformum ad heimila sélu lausasolulyfja i almennum verslunum, en med pvi hefur
verid komid til méts vid pau sjonarmid sem hopurinn hefur adur sett fram, sidast
i umsogn sinni til velferdarraduneytisins ijanuar sl. Lyfsalar um eindregid peirrar
skodunar ad sala lausasOlulyfja skuli vera i sem allra mestum meli i héndum
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sé i hondum fagfdlks.

Enn fremur vill hopur lyfsala benda & ad lausasolulyf eru mikilvaegur pattur i
rekstri lyfjaverslana i hinum dreifou byggdum landsins. NG pegar er
lyfjaverslunum prongur stakkur skorinn vardandi verdlagningu lyfsedilsskyldra
lyfja, en hamarksalagning a peim er sem kunnugt er akvoroud af opinberri nefnd,
Lyfjagreidslunefnd. Rymkun & heimild til s6lu lausasélulyfja fra pvi sem nu er,
myndi pvi prengja stakk lyijaverslana enn frekar.

Hopur lyfsala fagnar pvi einnig ad tekid hafi verid tillit til pess sem hépurinn
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pessari grein frumvarpsins. Stadreyndin er su ad Sjukratryggingar Islands eru
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f.h. Lyfs6luhops SVb



Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd
Austurstrasti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik 16. mai 2016

Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga (677. mal 145. I6ggjafarpings,
bingskjal 1105)

Formali

Ad mati umsagnaradila, sem er lyfjafreedingur ad mennt, med mikla reynslu, hefur
starfad i prju ar sem apotekari i byskalandi, par af timabundid sem yfirlyfjafreedingur
i stéru hollensku pjonustuapdteki, sem lyfjafraedingur i finnsku apoteki og starfar nu
sem lyfséluleyfishafi hér & islandi, parf ad taka til endurskodunar akvedna peetti i
vidkomandi frumvarpi til nyrra lyfjalégum.

Pad vantar akvedna aherslubreytingu pegar kemur ad afhendingu lyfja, itarlegri
skodun parf ad fara fram a afleidingum pess ad lausasala lyfja fari fram i auknum
meeli i almennum verslunum, athuga parf hvort 6edlileg fakeppni a lyflamarkadnum
eigi sér stad og hvort halda eigi i embeetti lyfjamalastjora. Skal hér reynt ad gera
grein fyrir sjdnarmidi umsagnaradila.

Umraeda

Afhending lyfja

Liti® virdist vera reett um hvad betur maetti fara i athendingu lyfja & islandi pott haegt
sé ad gera ansi margt til ad baeta lyfjaafhendinguna. ba myndi faglegri afhending
lyfifa ad Ollu jé6fnu skila sér i auknu 6ryggi sjuklinga, feerri Shéppum vid lyfijanotkun,
betri medferdarheldni medal sjuklinga og draga ur O&beinum kostnadi i
heilbrigdiskerfinu.

Eins og stadan er i dag feer sjuklingur ekki ad sja lyf sin vid lyfjaafhendingu asamt
bvi ad lyfjafreedingur starfandi i apoteki er ekki i miklum samskiptum vid sjukling.
Parf sjuklingurinn oftast neer ad bidja um ad tala vid lyfjafraedinginn til pess ad eiga
vid hann ord. Bara med pvi ad breyta pessu tvennu myndi margt avinnast.

petta jafngildir pé ekki ad lyfjafreedingurinn sitji audum hoéndum heldur er
verkefnastjorn islenskra apoteka pess edlis ad lyfjafreedingurinn starfar ad mestu leiti
i bakherbergi apéteksins og er par med ekki i samskiptum vid sjuklinginn.

Til ad utskyra petta betur fyrir lesanda pa skulum vid fara yfir lyfséluferlid allt fra
péntun til afhendingar. Haldid skal til haga ad hér er adeins verid ad lysa lyfsélunni



med einféldum heetti, til utskyringar, en ekki 68rum og veigamiklum verkferlum sem
eiga sér stad i lyfjabudum.

Eftir ad sjuklingur hefur lagt inn lyfjapéntun (i formi lyfsedils) er pad svo i nuverandi
afgreidsluferli ad lyfjafraedingur tekur til lyfin, sér til pess ad rétt lyf sé afgreitt, hugar
ad milliverkunum, skodar lyfsedilinn, vinnur notkunarfyrirmeeli og hugar ad hvort allt
sé med felldu, limir notkunarfyrirmeeli a pakkningar, ber saman norraen vérunumer,
skodar hvort eitthvad athugavert sé a ferd svo deemi séu nefnd og gegnir i raun pvi
starfi ad vera hinn endanlegi éryggisventill réttrar medferdar. Ritar lyfjafraedingur svo
a lyfsedilinn upphafsstafi sina og lyfjafreedingsnumer til stadfestingar um ad allt sé
med felldu.

Pa tekur vid svokallad eftirlitsferli en pad lysir sér i pvi ad annar adili, sem getur verid
lyfjafreedingur eda ofagleerdur einstaklingur, athugar hvort lyfjafreedingurinn hafi gert
allt rétt og ritar eins og i fyrra ferli upphafsstafi sina til stadfestingar um ad allt sé
med felldu. betta tvéfalda eftirlit er |6gbundin skylda. Sé afgreidsla apdteks yfir
akvednum fjélda lyfsedla & dag er seinna eftirlitid, jafnt sem fyrra, i hédndum
lyfjafreedings.

Lokaferillinn i lyfsdlunni er svo sjalf afhendingin en hun er a islandi oftast naer
i héndum o6faglaerds einstaklings. betta er i raun mikilvaegasti patturinn i 6llu
lyfséluferlinu en pad er nakvamlega parna sem upplysingafledid milli
apoteksins og sjuklingsins a ad fara fram. bessi ferill er svo mikilvaegur ad pad
er i raun spurning um 6ryggi ad faglaerour einstaklingur sjai um afhendinguna.

bad ad ofagleerdur einstaklingur sjai um afhendingu lyfija & islandi & sér sinar
astaedur sem verda ekki raktar i pessari umségn en i flestum vidmidunarléndum
islands hefur pad verid sett | 16g ad adeins lyfjafreedingur eda sérmenntadur
adstodarmadur hans megi afhenda sjukling lyf enda skapar slikt naudsynlega nand
lyfjafreedings vid sjukling og eykur upplysingafleedi milli peirra beggja. Getur
sjuklingurinn pa til deemis spurt lyfjafraedinginn samstundis ut i vidkomandi Iyf,
notkunina, milliverkanir og annad er vardar lyfjamedferdina. A méti getur
lyfjafraedingurinn spurt sjuklinginn hvort lyfjamedferdin sé ad uppfylla vaentingar.

Priar tiltélulega skynsamlegar breytingar a islenska lyfséluferlinu verda hér nefndar,
breytingar sem myndu auka 6ryggi sjuklinga til muna. Vidbaetur vid nuverandi drég
ad lyflaldégum.

1. Gerd verdi lé6gbundin krafa til apdteka ad adeins lyfjafraedingur,
adstodarmadur hans, pa menntadur i Ilyfsélu, eda lyfjateeknir hafi
afhendingarleyfi a lyfjum. Maetti sja fyrir sér ad tiltektin a lyfjunum yrdi pa
frekar i héndum hins &fagleerda. Veeri lika haegt ad sja fyrir sér skilvirkar
breytingar a lyfjateekninaminu samhlida slikum breytingum. Med slikum
breytingum veeri haegt ad blasa lifi i storf lyfjateekna. Eda upptaka a nyju



starfsnami adstodarmanna lyfjafreedinga sbr. pvi sem nefnt er i drégum ad
nyjum lyfjaldgum fyrir utgafu a takmaorkudu lyfséluleyfi. Sambeerilega kréfu um
fagmenntun vid lyfjaafhendingu er ad finna i rikjum Evrépusambandsins.

2. Gerd verdi l6gbundin krafa til apéteka ad sjuklingi verdi avallt synd lyf adur en
lyf eru afhent. Hérlendis hefur skapast su ofaglega hefd fyrir pvi ad
sjuklingurinn feer ekki ad sja lyfin sin vid afhendingu lyfja og eru lyf afgreidd i
hvitum 6gegnsagjum bréfpokum. bessu parf ad breyta enda er pad éryggismal
ad sjuklingur sjai lyfin sin og geti samstundis spurt spurninga ef spurningar
vakna. Personuverndarsjonarmidid er haegt ad uppfylla med afgreidslubasum
eins og tidkast i Finnlandi ef viljinn er fyrir hendi.

3. Afsleettir & lyfsedilsskyldum lyfjum verdi bannadir. Framlegd til apdteka a
medal annars ad standa undir ad réttum upplysingum um lyfjanotkun sé
komid til sjuklings og ad fagleg vinnubrégd séu stundud i hvivetna. | raun
maetti segja ad i hvert sinn sem afslattur er gefinn af framlegd til sjuklinga sé
verid ad gefa afsleetti af naudsynlegri pjonustu, éryggi og upplysingum. Mikil
umraeda hefur stadid um bann vid afslattum a lyfsedilsskyldum lyfjum i
Pyskalandi sidastlidin ar en parlend yfirvéld hafa itrekad, eftir faglega uttekt,
komist ad peirri nidurstédu ad betra sé ad halda i dbreitt kerfi, ad apdtek fai
framlegdina Oskerta og ad samkeppnin sé had a pjonustustiginu og i
lausasdlunni.

Afgreidsla lausasoélulyfia i almennum verslunum

Afgreidsla lausasoélulyfja i almennum verslunum fellur einnig undir ofangreinda
umraedu um afhendingu lyfja og aukid sjuklingadryggi.

Sem lyfjafreedingur leggst undirritadur eindregid gegn slikri grundvallarbreytingu a
islenskri lyfsélu. Baedi hefur fagleg umreeda i heilbrigdisstéttinni ekki farid fram um
slika breytingu sem og afleidingarnar ekki verid skodadar; samanburdarrannsoknir
faar, rannsoknir a innlégnum vegna rangrar notkunar lausasélulyfja einnig
vandfundnar asamt fleiri freedilegum atridum sem parf ad huga ad. ba verdur ad
athuga ad slik breyting er pvi sem naest dafturkreef. Erfitt er ad taka af ménnum
réttindi sem hafa verid gefin, jafnvel po lydheilsusjénarmid myndu meela fyrir pvi.

Hugmyndin er i sjalfu sér ekki alsleem en hana parf pd i 6llu falli ad utfeera a faglegri
hatt. Rétt eins og um adra lyfsélu aetti ad gera kréfu um ad lyfjafreedingur sé a vakt
og afhendi lyfin eda sérmenntadur adstodarmadur, lyfjataeknir.

Umsagnaradili getur ekki itrekad neegilega oft mikilvaegi pess ad peir sem kaupa sér
lyf geti spurt lyfjafreeding eda lyfjataekni spurninga um milliverkanir og frabendingar a
lyfjlum; ma einstaklingur taka inn lyfid ef kaupandi er & é8ru lyfi, ma taka inn Iyfid ef
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kaupandi er sjaanlega &friskur, ma taka inn Iyfi® i lengri tima en viku. Oll lausasélulyf
hafa einhverjar milli- eda aukaverkanir. Vissulega misalvarlegar og misalgengar.

Hefur veri® bent a ad a bradamaéttdku Landspitalans verda oft innlagnir sem haegt
hefdi verid ad fyrirbyggja med aukinni freedslu um Iyf.

Erfitt er ad nalgast télur hérlendis yfir hlutfall dparfa bradainnlagna a sjukrahus vegna
rangrar lyfjanotkunar m.t.t. lausasélulyfja og pyrfti ad rannsaka pad frekar adur en
farid veeri ut i vidkomandi breytingar. Meetti einnig gera samanburdarrannsdkn a
slikum innlégnum milli landa sem hafa leyft sélu lausasélulyfja i almennum
verslunum og peim sem hafa bundid slika sélu vid apotek.

Sem lyfjafreedingur i apdteki hef ég hindrad skadlega notkun lausasélulyfija og
hugnast mér ekki ad aukning verdi i éparfa innlégnum a sjukrahusum vegna rangrar
lyffanotkunar. Hef ég margoft lent i peirri st6du ad radleggja folki ad taka ekki inn
vidkomandi lausasélulyf pvi vidskomandi er a 8dru lyfi sem getur ytt undir t.d. brada
nyrnabilun ef einstaklingur er & blddprystingsleekkandi lyfjum, svonefndum ACE
hemlum, eins og i tilfelli af einu mest notada lausasélulyfinu, ibuprofeins. NU eda
lyflakaupandi er sjaanlega ofriskur.

Jafnvel hin saklausustu lyf geta valdid skada. Lausasoélulyfi® Rennie sem er ad miklu
leiti byggt @ matarsdda, laekkar syrustig i maga, getur bundist vi® margar
lyffasameindir og gert peer ovirkar. Magalyfid omeprazole, sé pad notad i lengri tima,
getur komid i veg fyrir naudsynlegt nidurbrot a préteinbundnu B-12 vitamini og
orsakad B-12 vitaminskort. Daemin eru fjéimorg.

Samkveemt télum fra |lyfjastofnun voru seldir 3,7 milljon dagskammtar af
bdlgueydandi lyfjum arid 2013. Sleer pessi neysla ut éllum Nordurlandapjédunum.
Slik neysla er ekki an vankvaeda pvi slik lyf hafa beedu aukaverkanir og milliverkanir.
Hafa leeknar opinberad ahyggjur sinar af neyslunni og bentu a bleedingar fra
meltingarvegi og nyrnabilanir. Notkun slikra lyfja a medal astmasjukra getur einnig
verid storhaettuleg. Parasetaméleitranir eru mjég algengar og algengasta orsék
brédrar lifrarbilunar & vesturléndunum. Rannséknir & eitrunum & islandi 2001-2002
leiddu i [j6s ad um fimmtungur lyfjaeitrana var af véldum parasetamals.

Slikar breytingar parf pvi ekki sidur ad skoda med pad fyrir augum hvort
samfélagslegur avinningur verdi eda tap og hvort aheetturnar séu meiri en
avinningurinn. Aukid adgengi ad lausasdlulyfjum getur aukid likur a dhéppum, aukid
Oparfa bradainnlagnir a heilbrigdisstofnanir eins og nefnt var hér ad ofan. Slikt hefur
aukinn kostnad i fér med sér. boétt dbeinn sé. Einnig pyrfti ad auka fjarmagn til
eftirlitssvids Lyfjastofnunar par sem sélustédum lyfia myndi fidlga. i 6llu falli pa eru
&haetturnar sjaanlegar. Avinningurinn er hins vegar ekki eins sjaanlegur.

Abyrgd peirra sem selja og afhenda lyf er mikil. Kréfur um gaedi husnaedis, geedi
medhoéndlunar, geymslu og medhéndlunar miklar. Atti ad vera skylaus krafa um ad
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hi® takmarkada lyfséluleyfi sé bundid vid eina verslun og ad i forsvari fyrir pvi sé
lyfjafreedingur. Afhendingin meetti vera i hondum lyfjateeknis en abyrgdin og
lyfsdluleyfid aetti ad vera a héndum lyfjafraedings.

Eignarhald apéteka

Eignarhald apdteka hefur ekki miki® verid i umraedunni hérlendis. | mérgum af
vidmidunarldndum okkar hafa hins vegar farid fram miklar og faglegar umraedur um
mikilveegi lyfjafraedilegs eignarhalds a apotekum. Baedi vegna
samkeppnissjonarmida og sjénarmida um faglegan rekstur apétekanna. i byskalandi
sem deemi eru miklar kréfur gerdar til apdteka og ekki sidur eignarhaldsins. Ma til ad
mynda adeins menntadur lyfjafreedingur med apdtekararéttindi eiga apotek og ma
hver apétekari eiga ad hamarki fijdgur apdtek. bessi krafa um pad sem kalla ma
lyfiafreedilegt eignarhald hindrar kedjumyndun, eykur samkeppni og studlar ad
faglegri rekstri apotekanna. | arslok 2013 voru i byskalandi 20.662 apétek med
16.661 eigendur sem allir eru lyfjafreedingar ad mennt.

Hérlendis eru tveer lyfjakedjur i radandi stédu. | hinum dreifdu byggdum er radandi
stada peirra algjor. | arsbyrjun 2016 voru 68 apétek i rekstri & islandi, 42 peirra eru i
eigu kedjanna tveggja. ba eru 30 lyfjautibl rekin & islandi, 29 peirra i eigu kedjanna
tveggja.

Par sem um heildarendurskodun a lyfjalbgunum er ad reeda er ad mati
umsagnaradila ekkert bedlilegt ad athuga hvort setja eigi sambeerilegar kréfur a
eignarhald hérlendra apoteka og tidkast i I6ndum Evropu.

Embeetti lyfjamalastjéra

Embeetti lyfjamalastjora er mikilveegt og er pad ad mati umsagnaradila naudsynlegt
ad halda i embeettid i Obreyttri mynd. Ad hafa pessa faglegu syn i raduneyti
heilbrigdismala hefur verid dmetanlegur styrkur.



Nidurstada, breytingartillogur og samantekt

brjar einfaldar breytingar voru reeddar hér ad ofan um faglegri afhendingu lyfja
og leggur umsagnaradili til ad eftirfarandi breytingar verid gerdar sem gaetu ad
Ollu j6fnu skila sér i auknu 6ryggi sjuklinga, feerri 6héppum vid lyfjanotkun og
betri medferdarheldni medal sjuklinga:

1

Lagst

Gerd verdi logbundin krafa til apéteka ad adeins lyfjafraedingur,
adstodarmadur hans, pa menntadur i lyfsdlu, eda lyfjateeknir hafi
afhendingarleyfi a lyfjum. Ekki er 16g0d til bein breytingartillaga enda er
tillagan utfeeranleg.

Gerd verdi légbundin krafa til apoteka ad sjuklingi verdi avallt synd Iyf
aour en lyf eru afhent. Lagt er til ad eftirfarandi eda samsvarandi
malsgrein beetist vid eftir 2. mgr. 46 gr.:,,Vio afhendingu lyfja skal
sjuklingi ad jafnadi synd lyfin."

7

Afsleettir a lyfsedilsskyldum lyfjum verdi bannadir. Lagt er til ad
eftirfarandi 4. mgr. 34. gr. verdi felld a brott: ,,Lyfsdluleyfishafa er
heimilt ad veita afsleetti... laga um sjukratryggingar’ og pess i
stad verdi eftirfarandi malsgrein beett inn: ,,Lyfs6luleyfishafa er
Oheimilt ao veita afsleetti fra h&dmarkssmasdluveroi
lyfjadvisunarskyldra lyfja."

er gegn solu lausasoélulyfja i almennum verslunum ad ébreyttu.

Lagt er til ad eftirfarandi malsgrein 13. skilgreiningarlidar 3. gr.
lagafrumvarpsins veroi felld a brott: h-..00 i
undantekningartilvikum &kvedin lausasolulyf samkvemt lista
Lyfjastofnunar par sem stofnunin hefur veitt undanpagu til slikrar
s6lu.”

Lagt er til ad eftirfarandi 3. mgr. 31. gr. lagafrumvarpsins veroi
felld & brott: ,,Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra
akveedi 1. mgr. til s6lu tiltekinna lausasolulyfja i almennri verslun.
Slikar undanpagur ma adeins veita par sem ekki er starfreekt
lyfjabud eda lyfjautiba. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni
yfir pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja
samkveemt dkveedi pessarar malsgreinar. Akveedi b-lidar 37. gr. &
einnig vio pa sem veitt er undanpaga afpessum toga."

Lagt er til ad eftirfarandi e. lidur 72. gr. lagafrumvarpsins verdi
felldur a brott: ,,e. undanpagu til s6lu lyfja ialmennri verslun, sbr.
3. mgr. 31. Gr.,"



* Lagt er til ad eftirfarandi 6. lidur 79. gr. lagafrumvarpsins verdi
felldur & brott: ,,Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri
verslun.”

M. Rétt er ad skoda hvort setja eigi einhverslags krofu um lyfjafreedilegt
eignarhald & apoétek. EKki er 16gd til bein breytingartilaga enda er tillagan
Gtfeeranleg.

V. Embeetti lyfjamalastjéora er mikilveegt og er pad ad mati umsagnaradila
naudsynlegt ad halda i embeettid i 6breyttri mynd. Lagt er til ad lagagreinar ar
fyrri [6gum haldi sér.

Vidar Gudjohnsen

lyfjafreedingur og lyfsoluleyfishafi

Simi: 692-7867

Tolvupostfang: v.h.gudjohnsen@ lyfjamal.is
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VIDSKIPTARAD {SLAMDS

Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd

b/t. nefndarritara
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 8. juni 2016

Efni: Frumvarp til lyfjalaga (677. mal)

Frumvarpid felur i sér heildarendurskodun & nagildandi lyfjalégum og med pvi er leitast vid ad na peim
markmidum sem sett eru fram i pingsalyktunartillogu um lyfjastefnu til arsins 2020. Vidskiptarad telur
ymsar breytingar frumvarpsins til béta en gerir p6 athugasemdir vio akvedna peetti pess.

Lyfjagreidslunefnd og embeetti lyfjamalastjéra 16gd nidur

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar sem hafa pad ad markmidi ad einfalda stjornsyslu lyfjamala.
Breytingarnar fela i sér ad lyfjaagreioslunefnd verdi 16gd nidur og verkefni nefndarinnar faerd til
Lyfjastofnunar. ba kvedur frumvarpid einnig & um ad embeetti lyfjamalastjéra verdi lagt nidur.

Vidskiptarad stydur pessar breytingar. R40id hefur hvatt til feekkunar opinberra stofnana til ad peer geti
sinnt betur hlutverkum sinum og uppfyllt & sama tima krofur um skilvirkan opinberan rekstur.1
Einfoldun stjornsyslu lyfjamala er skref i pa att.

Lyfjaauglysingar almennt leyfoar

i nagildandi lyfjaldgum eru lyfjaauglysingar bannadar nema sérstakar légbundnar undantekningar
kvedi & um annad. | frumvarpi pessu er kvedid a4 um pa breytingu ad lyfjaauglysingar verdi heimilar
nema sérstakar ldgbundnar undantekningar kvedi 4 um annad. Med pessum heetti er svigrim
auglysenda aukid og telur Vidskiptarad stefnubreytinguna vera til béta.

Netverslun med lyf heimilud

Med frumvarpinu er jafnframt veitt bein lagaheimild fyrir netverslun med lyf. Af Nordurléndunum er
pad einungis Finnland sem bannar solu lyfja & netinu. Finnland heimilar p6 netverslun med lyfsedilskyld

1Sja nanari umfjollun um sameiningar stofnana i skodun Vidskiptarads (frd desember 2015): ,,Snidum
stakk eftir vexti: 30 tillégur ad feekkun rikisstofnana". SI60o:
http://vi.is/malefnastarf/utgafa/skodanir/snidum-stakk-eftir-vexti/
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Iyf til ad pjona landsbyggdinni.? Augljdst hagraedi fylgir pvi ad geta verslad Iyf & netinu og stydur
Vidskiptarad pvi ad veitt verdi bein lagaheimild fyrir netverslun med Iyf.

Sala lausasolulyfja afram takmorkud

Med frumvarpinu er Lyfjastofnun veitt heimild til ad leyfa sélu tiltekinna lausasélulyfja i almennri
verslun. Slikar undanpagur ma pé adeins veita par sem ekki er starfraekt lyfjabuid eda lyfjautiba.
greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad med akvaedinu sé atlunin ad bregdast vid stodu sem
mogulegt er ad komi upp i dreifdari byggdum landsins. bar af leidandi sé ekki lagt til ad heimild verdi
veitt til starfsemi af pessum toga innan hofudborgarsveedisins.

A0 mati Vidskiptarads er hér ekki gengid ndégu langt. Edlilegast veeri ad heimila alfarid sélu
lausasolulyfja i almennri verslun. Sala lausasélulyfja i almennri verslun eykur samkeppni og er til pess
fallin ad leekka verd a slikum lyfjum neytendum til hagsbéta. Samkveaemt 1. gr. frumvarpsins er markmid
laganna ad tryggja landsmoénnum naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjlum med sem hagkvaemastri
dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppni. Ad mati Vidskiptarads er akvaedi sem takmarkar
samkeppni lausasolulyfja med peim heetti sem ad framan greinir i métsogn vid markmid laganna. Sala
lausasolulyfja i almennum verslunum getur jafnframt haft jakveed ahrif a islenskt heilbrigdiskerfi par
sem a0 med notkun peirra geta einstaklingar t.a.m. medhondlad eda komid i veg fyrir minni hattar
veikindi an pess ad hitta laekni.

Samanborid vid 6nnur Evrépuriki stendur Island aftarlega hvad vardar solu a lausasélulyfjum i
almennum verslunum.? | Danmérku, Noregi og Svibjéd er slik sala heimil. Af Nordurléndunum banna
bvi einungis Island og Finnland sélu lausasélulyfja i almennum verslunum.*

i Svipj6d var sala lausasolulyfja utan apdteka heimilud med légum arid 2009. | kjolfar
lagabreytingarinnar og til arsins 2013 jékst sala lausasélulyfja ekki heldur stdé i stad.> Ef mifad er vié
reynslu Svia er asteedulaust ad 6ttast ad almenn sala lausasélulyfja muni leida til ofnotkunar slikra lyfja.

Vidskiptarad leggur pvi til ad akveedi frumvarpsins um heimild til sélu lyfja i almennum verslunum verdgi
breytt 4 pann veg ad afnumin verdi su takmoérkun ad adeins megi veita slikt leyfi par sem ekki er
starfraekt lyfjabuid eda lyfjautibu. Slik breyting myndi beeta adgengi einstaklinga ad lyfjum hérlendis
tryggja betur aukna samkeppni og par af leidandi studla betur ad markmidi laganna. Auk pess vaeri htin
i samraemi vid lagaumhverfid i peim [6ndum sem vid berum okkur helst vid.

Endurskoda zetti fyrirkomulag eftirlitsgjalda

i nugildandi 16gum og i frumvarpi pessu er med sama haetti kvedid 4 um hvernig eftirlitsgjald skuli
akvardad. Eftirlitsgjald greida nanar tilgreindir adilar til ad standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit
Lyfjastofnunar og er gjaldid lagt & 6had pvi hvort eftirlit sé framkvaemt eda ekki. | l6gum er
lagmarksfjarhaed eftirlitsgjaldsins tilgreind en ekkert hamark er a gjaldinu. Til ad mynda greida
lyfsoluleyfishafar 0,3% af heildarfjarhaed greidslu sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfjasolu en af
heildarfjarhaed lyfjainnkaupa ef si fjarheed er heerri en sem nemur greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal po aldrei vera leegri en 188.500 kr. a ari.

Ad mati Vidskiptarads eiga eftirlitsgjold stjornvalda ad endurspegla raunverulegan kostnad sem verdur
til vegna eftirlits. bvi markmidi er ekki nad pegar eftirlitsgjold eru tengd vid veltu fyrirtaekja. AG 68rum
kosti er heett vid ad gjoldin verdi i reynd nyr skattur a atvinnugreinina. Vidskiptarad telur ad nu pegar
heildarendurskodun laganna stendur yfir sé astaeda til pess ad breyta fyrirkomulagi eftirlitsgjalda sem

2 Gylfi Olafsson, ,Lausasélulyf, stadan d Islandi og { ndgrannaléndum®, bls. 8.

3 Af peim [6ndum sem heimila sélu lausasélulyfja i almennum verslunum ma nefna Bretland, Holland,
ftaliu, Portugal, Pélland, Tékkland, Ungverjaland og byskaland. Heimild: Gylfi Olafsson, ,Lausasélulyf,
stadan § [slandi og { ndgrannaléndum®, bls. 8.

4 { Finnlandi er pé sala allra gerda nikétinlyfja heimil i almennum verslunum. Heimild: Gylfi Olafsson,
JLausasélulyf, stadan d Islandi og i ndgrannaléndum®, bls. 8.

5 Gylfi Olafsson, ,Lausasolulyf, stadan d Islandi og i/ ndgrannaléndum®, bls. 10.
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I6g0 eru a aodila sem selja Iyf. Lyf pau sem eftirlitsgjaldskyldir adilar hafa umsyslu med eru mjdg dyr og
geta hlaupid a hundrudum puasunda. Eftirlitsgjald sem tekur mid af lyfjas6élu eda lyfjainnkaupum
endurspeglar 4 engan hatt pad eftirlit sem fram parf ad fara og deemi eru til pess ad fyrirteeki greidi
milljonir i eftirlitsgjald an pess ad eiginleg eftirlit fara fram.6 A0 mati radsins etti ad breyta pessu
akveedi pannig ad eftirlitsgjold endurspegli kostnad vegna pess eftirlits sem raunverulega fer fram.

Veroi ekki a pad fallist leggur Vidskiptarad til ad sett verdi hamark a pad gjald sem eftirlitsgjaldsskyldir
adilar purfa ao greida. Vioskiptardd tekur pvi undir med umségn Landspitala um frumvarp petta par
sem fram kemur ad jafn naudsynlegt sé ad hafa hamarkseftirlitsgjald eins og lagmarkseftirlitsgjald.

Vidskiptarad leggur til ad frumvarpio nai fram ad ganga ad teknu tilliti til framangreindra
athugasemda.

Virdingarfyllst,

Marta Gudrdn Blondal
Logfreedingur Vidskiptarads islands

6 Morgunbladido 10. november 2014, ,,Umdeilt eftirlitsgjald", bls. 6.
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Garodabee, 9. juni 2016

Nefndasvio Alpingis
Velferdarnefnd
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Umsogn um 677. mal, frumvarp til lyfjalaga

Markmid frumvarps til lyfjalaga er ad skyra umgjord lyfjamala & islandi og er pad
framfor i rétta att. Hér ad nedan eru tveer efnislegar athugasemdir sem Vistor vill
koma a framfeeri.

[ 47. gr. Utskiptanleiki lyfja,mikilveegt er ad skyrt sé betur hvad sé att vid med ,lyfjum
med sambaerileg medferdarahrif' i skiptiskra sem Lyfjastofnun skal halda uti og birta.

i 59. gr. Birting upplysinga um 6ryggi lyfs, er talad um dreifingu upplysinga til
tilgreinds héps heildbrigdisstarfsmanna. Mikilveegt er ad fram komi skylda
Lyfjastofnunar um ad halda skréa yfir heilbrigdisstarfsmenn til ad tryggja rétta dreifingu
upplysinganna.

Virdingarfylist,
Vistor hf.

Gunnur Helgadoéttir

Framkveaemdastjori
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V ISINDASIDANEFND
Sigran Helga Sigurjonsdottir, ritari nefndasvids Borgf(;;u;'eyzéajik'ae
Alpingis
Skrifstofa Albingis Simi: 551 7100, Brefsimi: 551 1444
101 Reykjavik

Reykjavik 7. jani 2016
Tilv.: VSNb2016050017/04.01

Efni: FS-16-034 - Umsdgn Visindasidanefndar um frumvarp til lyQalaga. bingmal nr. 677.

Visad er ti! erindis velferoamefndasvids Alpingis sem barst Visindasidanefnd med télvuposti dags.,
18. mai 2016. Visindasidanefnd tok erindid til afgreidslu & fundi sinum pann 7. juni 2016.

I 16gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi segir i 1. mgr. 10. gr, ad

,» Visindasidanefnd hfafij pad hlutverk ad meta visindarannsoknir & heilbrigdissvidi ipeim tilgangi
ad tryggja ad per samrymist visindalegum og siéfredilegum sjénarmidum. “ Ad auki segir i 3. mgr.
SOmu greinar ,, Visindasidanefnd skal taka patt i almennri og freedilegri umradn & veilvangi
Hfsiofreedi, veita radgjofog birta leidbeinandi alit um vidfangsefni & verksvidi nefndarinnar. “

Med hlidsjén af framangreindu hefur Visindasidanefnd farid vandlega yfir frumvarpid og sér ekki
astedu til athugasemda, vardandi akvadi er tengjast verksvidi nefndarinnar.

Med kvedju,

f.h. Visindasidanefndar,



H»

Alpingi
Nefndasvio
Austurstreeti 8-12
150 Reykjavik

Reykjavik, 6. juni 2016

Efni: Umsogn Oryrkjabandalags islands (OBi) um frumvarp til lyfjalaga
(heildarlég, EES-reglur). bingskjal 1105 - 677. mal.

Fyrir liggur & Alpingi frumvarp til lyfialaga, en &dur hafa verid 16go fram drég ad
frumvarpinu sem OBI gerdi umségn um, dags. 17. jantar 2016. Skemmst er fra pvi
ad segja ad ekki hefur verid tekid tillit til athugasemda og tillagna OBI i pvi frumvarpi
sem nu liggur fyrir.

Enn segir i frumvarpinu ad dkvardanir Lyfjastofnunar um lyfjaverd séu endanlegar &
stjornsyslustigi, na i 61. gr., en OBI leggur dherslu & ad keeruleid skuli finnast innan
stjérnsyslunnar.

i 69. gr. frumvarpsins segir ad embeetti landlaeknis hafi heimild til ad fela
utanadkomandi adila rekstur lyfjagagnagrunns, en OBI telur ad ekki eigi ad Gtvista
vidkeemum personuupplysingum, heldur eigi hid opinbera ad halda utan peer.

OBI leggur aherslu & ad virdisaukaskattur verdi felldur nidur af af lyfjum og
hjalpartaekjum til lyfjanotkunar, mé par til deemis nefna strimla og sprautur vegna
sykursykislyfia og ad hjukrunarfreedingar fai sérstaka heimild til ad avisa lyfjum.

Ekkert um okkur an okkar.

Virdingarfyllst,

Gudbjorg Kristin Eiriksdottir
formadur malefnahops OBI um heilbrigdismal



Fylgiskjal

Umsoégn OBI um drég ad frumvarpi til lyfjalaga, 17. janGar 2016.



Alpingi
Nefndasvid
Austurstreeti 8-12
150 Reykjavik

Reykjavik, 17. jantar 2016

Efni: Umsogn Oryrkjabandalags islands (OBi) um drég ad frumvarpi til lyfjalaga

Margir félagsmanna adildarfélaga OBI purfa reglulega a lyfjum ad halda og sumir ad
stadaldri. Fyrir pa eru eftirtalin atridid einna mikilveegust: lyfjadryggi (ad naudsynleg
lyf séu &vallt til i landinu), lyfjakostnadur, adgengi ad lyfjum, 6rugg vistun
personuupplysinga hja opinberum adila o.fl.

Af halfu OBI eru gerdar eftirfarandi athugasemdir vid frumvarpsdrégin:

Vardandi 59. gr., pa orkar pad tvimaelis ad rddherra setji annars vegar reglugerd um
lyfjaverd en ad akvardanir Lyfjastofnunar par ad litandi séu hins vegar endanlegar &
stjornsyslustigi og seeti ekki keeru til radherra. Métmeelir OBI pvi ad einstaklingar
og/eda hagsmunasamtok purfi ad fara domstolaleidina i slikum malum. OBI leggur
aherslu a ad keeruleid skuli finnast innan stjérnsyslunnar adur leita purfi til domstéla.

Vidkveemum personuupplysingum er best borgid i vardveislu hja hinum opinbera
pess vegna er efast um ad réttmeett sé ad veita embeetti landlaeknis heimild til ad
fela utanadkomandi adila rekstur télfreedigagnagrunnsins og lyfjagagnagrunnsins,
skv. 69. og 70. gr. P& er mikilvaegt ad sjuklingar hafi fullan adgang ad upplysingum
sem varda pa sjalfa i gagnagrunnum.

Tillégur:

Lyfijakostnadur getur verid ipyngjandi fyrir sjuklinga og til ad létta pessa byrdi er lagt
til ad virdisaukaskattur verdi felldur nidur af lyfjum og hjalpartaekjum til lyfjanotkunar,
ma par til deemis nefna strimla og sprautur vegna sykursykislyfja.

Lagt er til ad hjukrunarfreedingar fai sérstaka heimild ad avisa lyfjum, til deemis
endurnyjun lyfjadvisana innan dkvedinna lyfjaflokka. Er talid ad pessi leid geti
mogulega aukid hagraedingu i heilbrigdispjéonustu.

pa eru fyrri umsagnir og athugasemdir bandalagsins enn ifullu gildi. Sja fylgiskjol.



Vio erum reidubulin ad koma ad frekari endurskodun pessa frumvarps sé pess
O6skad. ba er mikilvaegt ad haft sé virkt samrad vid bandalagid og samtok sjuklinga
um frekari Utfeerslu a peim reglugerdoum sem l6gin varda. Ad lokum er lagt til ad
fulltradar sjaklinga eigi saeti i radgjafahépi Lyfjastofnunar vardandi verd lyfja og
greidslupatttoku.

Ekkert um okkur an okkar.

Virdingarfyllst,

Ellen Calmon Gudbjorg Kristin Eiriksdottir
formadur OBI formadur malefnahéps OBI
um heilbrigdismal

Fylgiskjol

Athugasemdir OBI vid drog ad lyfjastefnu til arsins 2020 asamt framkvaemdaéasetiun
dags. 26. 4gust 2015.

Aherslur OBIi og Neytendasamtakanna vardandi vinnuhop um S-merkt lyf



