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Vardar: Umsodgn Dyralaeknafélags islands um frumvarp til lyfjalaga, 390. mal 2019

Frumvarp petta er lagt fyrir & 150. l6ggjafarpingi, og sent Dyraleeknafélagi islands (Di) til umsagnar med
umsagnarfresti til 13. janGar 2020. Margar g6dar breytingar hafa ordid & frumvarpinu fra pvi Di sendi inn
umsogn sina 3. juni 2019. Félagid hefur pd abendingu vardandi ordalag i grein sem kvedur & um lyfsélu

dyraleekna.

i 35. grein sem fjallar um leyfi dyralaekna til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum hefur verid baett vid setningu
i 2. mgr:,Leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem &tlunin er ad nota handa dyrum takmarkast vid s6lu og

afhendingu eftirtalinna lyfja vegna dyra sem vidkomandi dyraleeknir er med til medéferdar:..."

Di vill benda & ad dyraleeknar purfa ad geta keypt af 68rum dyraleeknum lyf sem etlud eru til nota i
starfsemi peirra. bessar adstaedur geta komid upp a ef skortur er a akvednu lyfi, sem annar dyraleknir a i
lyfjalager sinum, eda ef Iyf eru eingéngu seld i fijéldapakkningum, sem eru margfalt magn pess sem
viokomandi dyraleeknir parf i starfsemi sinni. Dyraleeknir sem kaupir i heildsélu lyf i 5-12 glasa pakkningum
en parf eingdbngu ad nota litinn hluta peirrar pakkningar i starfi, sér p4 fram a ad stér hluti innkaupanna
fyrnist, og lyfin fari i suginn. EKki er gott ad atta sig a tilgangi pessarar vidbotar vid 2. malsgrein og er hdn
ad mati DI frekar til ad gera greinina oskyrari. Félagid leggur til ad setningarstafurinn ,,...vegna dyra sem

viokomandi dyraleeknir er med til meoferoar..." verdi felldur ar textanum.
Virdingarfylist fyrir hond Dyralaeknafélags islands,

Charlotta Oddsdéttir formadur
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Efni: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga, 390. mal, pingskjal 523

Vid gerd frumvarps til lyfjalaga gafust embeetti landleeknis tekifzeri til athugasemda. Pau teekifeeri
voru nytt og athugasemdum komid & framfaeri vio heilbrigdisraduneytid. NU, pegar velferdarnefnd
Oskar eftir umségnum um frumvarpid, akvad embeetti landleeknis ad fara ad nyju yfir pau dkveedi
sem tengjast embettinu og hafa sum hver tekid breytingum frd pvi umsagnir voru sendar
heilbrigdisraduneytinu. Embetti landleknis ryndi sér i lagi akveedi um lyfjagagnagrunn sem
embeettio starfreekir og mun afram starfreekja samkvemt frumvarpinu.

Eftirfarandi eru athugasemdir embaettis landleknis vid tilgreindar greinar frumvarpsins.

6. gr., L mgr., 4. tolulidur. Hlutverk Lyfjastofnunar

Samkvamt frumvarpinu er eitt af hlutverkum Lyfjastofnunar ad ,,[t]Jaka & méti og skra tilkynntar
aukaverkanir lyfja fra almenningi, heilbrigdisstarfsmonnum, dyraleknum, umradaménnum dyra
og embeetti landleeknis i lyfjagat Lyfjastofnunar og gagnagrunna Lyfjastofnunar Evropu.”

Ekki kemur fram i greinargerd med frumvarpinu af hverju sérstaklega er tekid fram ad
Lyfjastofnun taki & moti tilkynningum um aukaverkanir fra embeetti landleeknis. AEtla meetti ad ef
serstaklega er gert rad fyrir pessu atti einnig ad tilgreina Matvelastofnun, sem mdégulega myndi
tilkynna aukaverkanir af voldum lyfja sem gefin eru dyrum, p.e. berist stofnuninni slikar
upplysingar. Sem og fra Sjukratryggingum islands og mégulega fleiri stofnunum. Utskyra parf af
hverju embatti landlaeknis er sérstaklega tilgreint en bent er & ad rétt virdist ad tilgreina embaetti
landlzknis ekki hér, enda vart asteda til ad tilgreina ad hlutverk einnar stofnunar sé ad taka vio
skilgreindum upplysingum - aukaverkanatilkynningum - fra annarri stofnun.

9. gr. Lyfjaskréar Lyfjastofnunar.

Mikilveegt er ad kveda a um ad Lyfjastofnun haldi skra med upplysingum um sk. DDD lyfja og
DDD/pakkningu, sem og ATC flokka lyfja, t.d. i lyfjaverdskra eda i stodskra lyfja. Einnig ad i
stodskra lyfja komi fram hverjar ikomuleidir lyfs eru.

33. gr. Sala lyfja i smésélu

Hér er fjallad um heimild lyfjaheildsélu til sélu og afhendingar lyfja beint fra heildséluleyfishafa
eda heilbrigdisstofnun til almennings. Um nymeli er ad reda og ekki verdur séd hver utfersla
bessa verdur, t.d. vardandi avisun slikra lyfja, séu pau avisunarskyld, skraningu afgreidslu
lyfjadvisunar i lyfjagagnagrunn og fleira sem tengist avisun og afgreidslu lyfja. Mikilveegt er ad
ekki verdi sett upp sérstakt kerfi utan hins almenna avisunar- og afgreidslukerfis. Embatti
landlaeknis telur pvi rétt ad fram komi i greininni ad avisa skal pessum lyfjum med sama hatti og
gildir um 6nnur avisunarskyld lyf, ad lyfjaavisanirnar fari i lyfjadvisanagatt og séu afgreiddar med
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peim hetti ad upplysingar um afgreidsluna skili sér i lyfjagagnagrunn embeettis landleknis, rétt
eins og gildir um énnur lyf sem avisad er og afgreidd til sjuklinga.

40. gr. Skyldur lyfséluleyfishafa

I staflid f kemur fram ad embeetti landlaeknis geti krafist upplysinga allt ad einu ari aftur i timann.
Ekki kemur fram i greinargerd af hverju slik timatakmdorkun er sett. Embetti landlaeknis telur
takmorkunina Oparfa en i ljosi &kvordunar Personuverndar frd 22. mai 2008 er lagt til ad embeetti
landlzeknis verdi heimilt ad kalla eftir pessum upplysingum allt ad tveimur arum aftur i timann,
med fyrirvara um mdogulega nyrri akvordun Personuverndar.

50. gr. Lyfjaavisanagatt

[ 33. gr. er gert rad fyrir ad lyfjaheildsolur og heilbrigdisstofnanir geti selt og afhent akvedin lyf
beint til almennings. Gera verdur rad fyrir pvi ad i 50. gr. verdi einnig kvedid & um midlun
rafreenna lyfjaavisana til lyfjaheildsala og heilbrigdisstofnana, sbr. athugasemdir vid 33. gr. Sem
og pa ad slik midlun leidi ekki til ohefts og O6naudsynlegs adgangs pessara adila ad
personuupplysingum i lyfjadvisanagattinni. Sja einnig athugasemd hér ad framan, vegna 33. gr.

51. gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun

Ekki verdur annad séd en ad 1 mgr. pessarar greinar sé i 6samrami vid 33. gr. par sem gert er rad
fyrir s6lu og afhendingu &kvedinna Ilyfja beint til almennings frad lyfjaheildsélu og
heilbrigdisstofnunum.

I 3. mgr. er kvedid a um neydarrétt lyfjafraedinga til ad afhenda avisunarskyld Iyf. Mikilveagt er
ad kveda a um pad i lyfjalogum ad slika afhendingu skuli skrad i lyfjagagnagrunn embaeettis
landlaknis.

65. gr. Reglugerdir

I 5. mgr. kemur fram ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd um m.a. skyldu embeettis landlaknis
til adgerda sem sporna vid lyfjaskorti. Embeetti landlaeknis er ekki kunnugt um hver slik skylda
geeti verid. Ekki kemur neitt fram um slikt i greinargerd med frumvarpinu. Ad svo komnu mali
eru pvi ekki forsendur til athugasemda, annarra en peirra ad embeettinu hefur ekki verid kynnt
hver pessi skylda geeti verid og finnst embeettinu adfinnsluvert ad slikt hafi ekki verid reett adur
en frumvarp er ritad.

XVI. KAFLI - Lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunnur.

Svo sem ad framan greinir &kvad embatti landleeknis ad ryna sérstaklega akvadi frumvarpsins
um lyfjagagnagrunn, baedi med tilliti til breytinga sem voru gerdar a frumvarpinu i kjolfar
umsagna og athugasemda sem barust heilbrigdisraduneytinu og med tilliti til peirrar reynslu sem
fyrir liggur hja embetti landleknis. Sér i lagi var haft i huga ad personuvernd
heilbrigdisupplysinga veeri tryggd en jafnframt ad peir sem naudsynlega purfa upplysingar ar
lyfjagagnagrunni, badi heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad medferd sjuklinga og opinberar
stofnanir sem sinna eftirliti er byggst getur & lyfjagagnagrunninum, hefdu nagan en ekki 6parfan
adgang ad persénugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum. ba telur embatti
landlaeknis einnig mikilveegt ad épersénugreinanlegar upplysingar um lyfjasélu og lyfjanotkun
séu adgengilegar med sem einfoldustum hetti og ad upplysingar um solu lyfja, p.e.
veltuupplysingar einstakra lyfja og pakkninga séu birtar opinberlega, sbr. t.d. birtingu slikra
upplysinga i Danmdorku. Sja www.medstat.dk. Embeetti landleeknis myndi vilja birta upplysingar
med svipudum hetti enda birtir embeettid nl pegar margvislegar heilbrigdisupplysingar, m.a. ar
lyfjagagnagrunni.


http://www.medstat.dk/

73. or. Lyfijatolfraedi

Greinin er svohljodandi:

Fyrirteeki sem framleida lyf, flytja pau inn eda 1t, halda birgdir, semja um eda endurselja, dreifa,
afhenda, pakka eda umpakka lyfjum og félog og fyrirteki tengd peim skulu afhenda radherra, eda
stofnun sem radherra utnefnir, upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra lyfja. Upplysingarnar
skulu vera 4 pvi formi sem rddherra eda st stofnun sem rddherra Gtnefnir 6skar eftir. Birting 4 télulegum
upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga telst til athendingar.

Raoherra eda su stofnun sem hann utnefnir er heimilt ad afhenda 60rum adilum almennar
t6lfreediupplysingar.

Fyrirtaekin og/eda samtok peirra sem nefnd eru i 1. mgr. skulu enn fremur veita Lyfjastofnun
upplysingar rafrent um veltu og magn seldra lyfja sé peirra 6skad.

Lyfjastofnun, embetti landleknis eda sjukratryggingastofnunin skulu afhenda rddherra eda peim
aodila sem radherra tilnefnir upplysingar og gégn um lyfjasélu og afthendingu til framsetningar og utgafu
a télulegum upplysingum um magn og veltu lyfja.

Radherra er skylt a0 setja reglugerd um afhendingu og medferd upplysinga um lyf skv. 1. mgr., p.m.t.
afhendingu og medferd trinadarupplysinga, heimildir til afhendingar upplysinga skv. 2. mgr. og
veitingu upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 3. mgr.

I greinargerd med frumvarpinu segir um 73. gr.:

Meo dkvadinu, sem er nymeli, er i fyrsta lagi lagt til a0 allir peir sem stunda einhvers konar umsyslu
med lyf (fyrirteeki sem framleida, flytja inn eda ut, halda birgdir, semja um cda endurselja, dreifa,
afhenda, pakka eda umpakka lyfjum) dsamt félogum og fyrirtakjum sem peim tengjast, skuli veita
radherra upplysingar um veltu sina og magn lyfja sem selt hefur verid og afhent. Raddherra er heimilt
ao fela 60rum adila petta hlutverk og ber pa framangreindum adilum ad veita peim adila pessar
upplysingar. 1 tillsgunni felst jafnframt ad hafi radherra utvistad verkefninu 4 pennan hatt, pa skuli
radherra vera heimill adgangur ad upplysingunum eftir sem adur.

I 50ru lagi er lagt til ad sett verdi sérstok reglugerd um umradda upplysingadflun og midlun. Skv.
5. mgr. skal radherra 1 reglugerd kveda nanar 4 um sérstakar reglur sem gilda skulu um afhendingu og
medferd upplysinga um lyf. I sému reglugerd skal kveda 4 um heimildir til afhendingar upplysinganna,
um afhendingu upplysinganna til rddherra og veitingu upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 3. mgr.

Vid gerd pessa akvadis var hofd hlidsjon af 84. gr. og 84A gr. danskra lyfjalaga. I Danmérku er rik
hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatolfradi. Ein peirra hugmynda sem liggja ad baki
pessari tillogu frumvarpsins er ad hér 4 landi sé hagt ad fela einni stofnun, 4 grundvelli samnings, ad
sjd um slika birtingu.

Embetti landleknis er ssmmala peim markmidum sem greinin midar ad en til ad gaeta ad skyrleika
leggur embeettid til ordalagsbreytingar sbr. eftirfarandi:

I 1. mgr. segir: ,,Birting 4 tolulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga
telst til athendingar.“ Embeetti landleeknis telur ekki augljost hver tilgangur pessa malslidar er en
gerir rad fyrir ad att sé vid ad opinber birting peirra télulegu upplysinga sem um raedir sé heimil.
Er pvi lagt til ad i stad ,,Birting a télulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og
lyfjapakkninga telst til athendingar.” komi ,, Heimilt er ad birta opinberlega upplysingar um veltu
og magn allra lyfja og lyfjapakkninga.” Einnig er lagt til ad baett verid inn: , Einnig er heimilt ad
birta slikar upplysingar pannig ad fram komi til hvada kaupendah6ps lyfin eru seld.” Med pessari
vidbot verdi tryggt ad heegt sé ad birta upplysingar um hvort lyfin eru seld til apoteka og par med
til endursolu til sjuklinga, til sjukrahtsa, hjokrunarheimila, dyraleekna o.s.frv.

I3. mgr. er kvedid 4 um ad veita skuli Lyfjastofnun upplysingar rafrant um veltu og magn seldra
lyfja sé peirra Oskad. Vegna tolfredivinnslu upplysinga um lyfjanotkun 4 Islandi og til ad
audvelda samanburd 4 sélutdlum og notkunartdlum, er mikilvagt ad embeaetti landleeknis fai einnig
pessar upplysingar. Fremur en ad embettid fari fram 4 slikar upplysingar fra Lyfjastofnun er 0skad
eftir pvi ad 1 3. malsgrein verdi kvedid &4 um ad veita skuli Lyfjastofnun og embeetti landleknis
umraeddar upplysingar ef &skad er eftir peim. Gera metti rad fyrir ad oskad verdi eftir



upplysingunum & sama formi fyrir baedi Lyfjastofnun og embatti landlaeknis og etti pvi ekki ad
vera um ad reda ipyngjandi akvordun fyrir fyrirteekin sem hlut eiga ad mali.

Er pvi lagt til ad 3. mgr. verdi svohljédandi: ,,Fyrirteekin og/eda samtok peirra sem nefnd eru i 1
mgr. skulu enn fremur veita Lyfjastofnun og embeetti landlaeknis upplysingar rafreent um veltu og
magn seldra lyfja sé peirra 6skad*

74.-78. 0Or.

Fyrirsdgn XVI. kafla er ,,Lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunnur®. bvi virdist mega &tla ad gert sé
rad fyrir einum lyfjagagnagrunni. Pessa er getid hér vegna pess ad sidasti malslidur 1 mgr. 74.
gr. er: ,,Lyfjadvisanir dyraleekna skal jafnframt vardveita i lyfjagagnagrunni.” Ef &tlunin er s ad
einn og sami lyfjagagnagrunnurinn sé notadur fyrir allar lyfjadvisanir veeri rétt ad slikt kemi
skyrar fram, t.d.; ,,Lyfjaavisanir dyraleekna skal jafnframt vardveita i lyfjagagnagrunninum.*

I 1 mgr., sem og vidar i frumvarpinu, er talad um almennt eftirlit med lyfjaavisunum og eftirlit
med avana- og fiknilyfjum. Ekki er augljost hvernig lyfjagagnagrunnurinn a ad nytast vid eftirlit
med avana- og fiknilyfjum sem slikum. Lyfjastofnun hefur eftirlit med 6llu pvi sem vardar
innflutning, dreifingu og vorslu slikra lyfja. Embeetti landleeknis hefur eftirlit med avisunum &
avana- og fiknilyf, nema avisunum dyralekna sem Matvalastofnun hefur eftirlit med. Ef a&tlunin
er st ad lyfjagagnagrunnurinn nytist Lyfjastofnun i eftirliti stofnunarinnar med pessum lyfjum
veeri rett ad kveda skyrt & um pad. Med sama hetti virdist oparfi ad tala um ,,almennt* eftirlit med
lyfjadvisunum. 1 75.-78. gr. er fjallad um adgang stofnana ad upplysingum i lyfjagagnagrunninum.
Med visan til framangreinds er lagt til ad eftirfarandi breytingar verdi gerdar & frumvarpinu:

74. gr.
Lyfjagagnagrunnur.

Embeetti landleknis starfrekir lyfjagagnagrunn um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja sem hefur
ad geyma upplysingar fra lyfsélum, sbr. f. 1id 40. gr. og 6drum sem leyfi hafa til afhendingar
avisunarskyldra lyfja, i peim tilgangi ad tryggja geedi heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga,
hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum, eftirlit med avana- og fiknilyfjum, midlun upplysinga
um lyfjadvisanir einstaklinga, medal annars til ad auka 6ryggi i lyfjaavisunum laekna og vegna
eftirlits med lyfjakostnadi og vinnslu aeetlana um gaedapréun i heilbrigdispjonustu og
visindarannsoknum. Lyfjadvisanir dyraleekna skal jafnframt vardveita i lyfjagagnagrunninum.

Embeetti landlaeknis er dbyrgdaradili ad starfreekslu lyfjagagnagrunns og hver og ein stofnun
sem visad er til i pessum kafla er abyrgdaradili & peim uppflettingum i gagnagrunninum sem fara
fram i nafni stofnunarinnar.

Personuaudkenni sjuklinga skulu vera sérstaklega dulkédud i lyfjagagnagrunninum.
Dulk6édudum persénuaudkennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt ar honum. Embeetti landleknis
ber abyrgd & dulk6dun persdnuaudkennanna og vardveitir einn lykil ad henni, badi til dulkddunar
og afkodunar.

Persdnuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunarinnar samkvamt Il6gum um persénuvernd
og vinnslu personuupplysinga, eftirlit med Oryggi personuupplysinga i lyfjagagnagrunni og
starfreekslu hans ad 6dru leyti.

Radherra er heimilt ad tilgreina i reglugerd hvada upplysingar skuli heimilt ad skra og hvernig
medferd upplysinganna skuli hattad.



75. gr.
Adgangur embeettis landleknis ad lyfjagagnagrunni.

Embeetti landleeknis skal hafa adgang ad télfrediupplysingum i lyfjagagnagrunninum i peim
tilgangi ad hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri
lyfjanotkun hér a landi.

Embetti landleknis skal hafa adgang ad personugreinanlegum upplysingum i
lyfjagagnagrunninum i samremi vid eftirlitshlutverk embettisins samkvemt l6gum um
heilbrigdispjonustu, 16gum um heilbrigdisstarfsmenn, 16gum um landlaekni og lydheilsu og 16gum
pessum pegar asteda er til ad etla ad:

— a—- sjuklingur hafi fengid avisad meira magni afavana og fiknilyfjum en edlilegt getur
talist fr4 einum eda fleiri leeknum,

—b---- sjuklingur hafi fengid avisad meira af &vana og fiknilyfjum en edlilegt getur talist
a tilteknu timabili,

— c----laeknir hafi &visad avana og fiknilyfjum & sjalfan sig,

d. leeknir hafi avisad meira af avana og fiknilyfjum til eins eda fleiri sjuklinga en

edlilegt getur talist, eda ef asteda er til a0 atla ad leknir hafi avisad dvana og fiknilyfjum til fleiri
sjuklinga en edlilegt getur talist.

76. gr.
Adgangur Lyfjastofnunar ad lyfjagagnagrunni.

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad télfreediupplysingum i lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad
hafa almennt eftirlit med gadum, virkni og oryggi lyfja sem notud eru hér & landi, p.m.t.
lyfjagatareftirlit.

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad personugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum i
samremi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvemt l6gum pessum pegar fyrir liggur
rokstuddur grunur um:

a.  aod lyfjaavisun sé folsud eda 6logmeet af 6drum sokum,

b.  ranga eda 0logmata afgreidslu lyfjaavisunar.

Abending:

Embeetti landlaeknis bendir & ad samkvemt 3. mgr. 27. gr. i ndgildandi lyfjaldgum nr. 93/1994
gildir ao ,,Lyfjastofnun getur sott um adgang ad personuupplysingum ar lyfjagagnagrunninum.”
Frumvarp til nyrra lyfjalaga felur pvi i sér ad Lyfjastofnun mun hafa beinan adgang ad
lyfjagagnagrunninum og 6llum upplysingum i honum, svo framarlega sem fyrir liggur rékstuddur
grunur, sbr. pad sem ad framan segir. Uppsetning sliks adgangs mun hafa kostnad i fér med sér
fyrir embeetti landlaeknis og mikilvaegt ad tekid verdi tillit til pess.

i 2. mgr. 74. gr. frumvarpsins segir ad ,,hver og ein stofnun sem visad er til i pessum kafla er
abyrgdaradili &peim uppflettingum igagnagrunninum semfarafram i nafni stofnunarinnarA

[ 3. mgr. 74. gr. frumvarpsins segir: ,,Personuaudkenni sjiklinga skulu vera sérstaklega dulk6dud
i lyfjagagnagrunninum. Dulk6dudum persénuaudkennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt ar
honum. Embeetti landleknis ber &byrgd & dulkddun personuaudkennanna og vardveitir einn lykil
ad henni, badi til dulkédunar og afkédunard I ljési framangreinds adgangs Lyfjastofnunar ad
persénugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum telur embeetti landleeknis po ljost ad i
framkvaemd verdur pad svo ad einungis embeetti landleeknis muni vardveita afkodunarlykilinn.
Embetti landlaeknis veitir Lyfjastofnun svo pann adgang sem log leyfa og naudsynlegur er.



7. gr.
Adgangur sjukratryggingastofnunar ad lyfjagagnagrunni.

Sjukratryggingastofnunin skal hafa adgang ad tolfrediupplysingum i lyfjagagnagrunninum, i
samraemi vid hlutverk stofnunarinnar.
Sjukratryggingastofnunin  skal hafa adgang ad personugreinanlegum upplysingum i
lyfjagagnagrunninum i samremi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvemt l6gum um
sjukratryggingar:

a. begar sannreyna parf upplysingar um lyfjaségu sjuklings vegna kostnadareftirlits
sjukratryggingastofnunarinnar,

b.  til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur leekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi.

Abending:
Sja abendingu vegna 76. gr. Samskonar abending & vid um 77. gr.

78. gr.
Adgangur Matveaelastofnunar ad lyfjagagnagrunni.

Matvealastofnun skal hafa adgang ad tolfrediupplysingum i lyfjagagnagrunninum i peim
tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum dyralekna ogfylgjast med og studla ad skynsamlegri
notkun lyfla sem  @tlunin er ad nota handa dyrum hér & landi.

Matvelastofnun  skal hafa adgang ad personugreinanlegum  upplysingum i
lyfjagagnagrunninum i samremi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvemt légum um
dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr pegar asteda er til ad etla ad:

a. umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira magni af avana- og fiknilyfjum en edlilegt
getur talist fra fleiri en einum dyralaekni,

b. umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt getur
talist & tilteknu timabili eda

c.  dyraleknir hafi dvisad &vana- og fiknilyfjum & sjalfan sig.

Abending:
Sja abendingu vegna 76. gr. Sambeerileg abending & vid um 78. gr.

79. gr. Adgangur lekna, hjokrunarfreedinga, ljosmedra, lyfjafredinga og tannlekna ad
lyfjagagnagrunni

Samkvemt gildandi lyfjalogum nr. 93/1994 eru leeknar eina heilbrigdisstéttin sem hefur adgang
ad personugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum. Samkveemt 79. gr. munu fleiri
heilbrigdisstéttir fa slikan adgang, en p6 takmarkad vid sjuklinga sem um gildir ad viokomandi
heilbrigdisstarfsmenn koma ad medferdinni. bessi adgangur er mikilvegur pattur i Oryggi
sjuklinga og naudsynlegt er ad rymka adganginn enn frekar, p.e. ad hann nai einnig til leknanema
i starfsnami, sem og til dyralaekna.

pessi umtalsverdi aukni adgangur ad lyfjagagnagrunni gerir ad verkum ad embetti landlaeknis
telur rétt ad i 16gunum verdi kvedid & um rétt sjuklinga til ad fa sjalfkrafa upplysingar um pad
pegar heilbrigdisstarfsmenn fletta peim upp i lyfjagagnagrunninum. bvi eru lagdar til eftirfarandi
breytingar & 79. gr.:

Leaknar, hjukrunarfredingar, ljosmadur, lyfjafredingar og tannleknar sem koma ad medferd
sjuklings og purfa a lyfjasogu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgang ad
lyfjaupplysingum sjaklingsins sidastlidin fimm ar i lyfjagagnagrunninum. Hid sama & vid um



leknanema i starfsnami. Dyraleknar skulu hafa adgang ad avisunum lyfja til notkunar handa
dyrum . Um skyldu pessara heilbrigdisstarfsmanna, nema og dyralekna, svo sem trinadar- og
pagnarskyldu um vidkvemar personuupplysingar sem peir komast ad i starfi sinu, p.m.t.
lyfjaupplysingar, gilda akvadi laga um heilbrigdisstarfsmenn, laga um réttindi sjuklinga, laga um
dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr og eftir atvikum 6nnur 16g.

Embeetti landlaeknis skal tryggja ad sjuklingar geti fengid sjalfvirka tilkynninguum uppflettingu
upplysinga um sig i lyfjagagnagrunninum pegar um er ad raeda uppflettingu peirra sem tilgreindir
eru i 1 mgr.

80. gr. Eftirlit og sérstakur adgangur ad lyfjagagnagrunni
[ 4. mgr. segir:

Embeetti landlaeknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum samkveaemt
pessum kafla. Landlaknir setur verklagsreglur um adgang ad lyfjagagnagrunninum. I peim skulu
medal annars koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjanleika. Sjuklingur skal hafa adgang
ad eigin upplysingum um lyfjaségu i lyfjagagnagrunni. Oski sjuklingur eftir upplysingum um pad
hverjir hafi aflad upplysinga um hann ar lyfjagagnagrunni ber landlaekni ad veita par upplysingar.

pPad er skilningur embeettis landleknis ad framangreint feli i sér ad embettid skuli setja
Lyfjastofnun, Sjukratrygginum islands, Matvalastofnun og 6drum sem adgang hafa ad
grunninum, verklagsreglur sem skylt er ad fara eftir. Verklagsreglurnar néi til teknilegra atrida,
takmarkana & adgangi, t.d. vid tilgreinda starfsmenn, sem og annad pad sem mikilvaegt kann ad
teljast til ad tryggja o6ryggi personuupplysinga i lyfjagagnagrunninum, p.m.t. um rekjanleika
uppflettinga til pess sem opnar lyfjagagnagrunninn hverju sinni. 1 ljosi pess ad hér er stjornvaldi,
pb.e. embatti landleknis, &tlad ad setja 6drum stjérnvoldum fyrirmaeli skal a pad bent ad slikt parf
skyra lagastod.

[ 4. mgr. kemur fram um rétt sjuklinga til ad fa upplysingar um pad hverjir hafi aflad upplysinga
um hann Gr lyfjagagnagrunni og ad landlakni beri ad veita slikar upplysingar. | athugasemdum
vid 79. gr. er lagt til ad fastar verdi kvedid ad ordi vardandi petta og sett fram tillaga ad breytingu
a79. gr. Er pvi lagt til ad framangreint um rétt sjuklinga og skyldu landlaeknis i 4. mgr. verdi fellt
niour.

Embeetti landlaeknis leggur pvi til ad 4. mgr. verdi svohljédandi:

Embeetti landlaeknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum samkvemt
pessum kafla. Landlaeknir setur peim opinberu stofnunum og 6drum sem adgang hafa ad
lyfjagagnagrunninum verklagsreglur um adgang ad lyfjagagnagrunninum. I peim skulu medal
annars koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjanleika. Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin
upplysingum um lyfjaségu i lyfjagagnagrunni. Oski sjuklingur eftir upplysingum um pad hverjir
hafi aflad upplysinga um hann ar lyfjagagnagrunni ber landleekni ad veita paer upplysingar.

81. gr. Tolfreedi ur lyfjagagnagrunni

I ljosi tillagna um breytingar & ymsum 6drum greinum frumvarpsins, vardandi adgang ad
tolfreediupplysingum ur lyfjagagnagrunninum verdur 81. gr. 6porf og pvi lagt til ad han verdi felld
niour.

82. gr. Midlegur gagnagrunnur lyfjakorta

[ 82. gr. er kvedid aum ad til verdi midleegur gagnagrunnur lyfjakorta og ad embetti landlaknis
beri &4byrgd & starfrekslu hans. Allir sem koma ad lyfjamedferd sjuklinga, sem og lyfjafreedingar
sem koma ad afgreidslu lyfja munu skv. frumvarpinu hafa adgang ad personugreinanlegum
upplysingum. Slikt er edlilegur og naudsynlegur pattur i pvi ad tryggja 6ryggi sjuklings. Embaetti
landleknis telur hins vegar rétt ad hid sama gildi um uppflettingar i pessum grunni og i



lyfjagagnagrunninum, p.e. ad i ldgunum verdi kvedid a um rétt sjuklinga til ad fa sjalfkrafa
upplysingar um pad pegar heilbrigdisstarfsmenn, p.m.t. lyfjafredingar sem koma ad afgreidslu
lyfja fletta peim upp.

Embeetti landlaeknis leggur pvi til eftirfarandi breytingar a 82. gr.
Midlegur gagnagrunnur lyfjakorta.

Embeetti landleknis skal bera &byrgd a starfrekslu midleegs gagnagrunns lyfjakorta.

Embeetti landlaeknis skal tryggja ad sjuklingur hafi adgang ad upplysingum um lyfjasdgu sina i
gegnum midlaegt lyfjakort.

Embetti landlaeknis skal hafa adgang ad midlegum gagnagrunni lyfjakorta i samraemi vid
eftirlitshlutverk  embeettisins  samkvemt 16gum um heilbrigdispjonustu, l6gum um
heilbrigdisstarfsmenn, [6gum um landlekni og lydheilsu og I6gum pessum.

Peir sem koma ad lyfjamedferd og lyfjafredingar sem koma ad afgreidslu lyfja skulu hafa
adgang ad midlegu lyfjakorti sjuklings.

Personuaudkenni sjaklinga skulu vera sérstaklega dulk6dud i midlegum gagnagrunni
lyfjakorta. Embeetti landleeknis ber abyrgd & dulk6dun persénuaudkennanna og vardveitir einn
Iykil ad henni, badi til dulkddunar og afkédunar.

Um vinnslu persénuupplysinga sem fer fram i kerfi midlaegra lyfjakorta fer samkvaemt 16gum
um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Réadherra skal setja reglugerd um midlegan gagnagrunn lyfjakorta, p.m.t. um adgang ad honum
og hvada upplysingar skuli heimilt ad skra i grunninn og hvernig medferd upplysinganna skuli
héattad.

Embetti landleknis skal tryggja ad sjuklingar geti fengid sjélfvirka tilkynningu um
uppflettingu upplysinga um sig i midlegum gagnagrunni lyfjakorta pegar um er ad raeda
uppflettingu peirra sem tilgreindir eru i 4. mgr.

Virdingarfylist,

Johann M. Lenhardsson,
svidsstjori
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Velferdarnefnd Alpingis
Kirkjutorg
101 Reykjavik

Reykjavik, 13. jantar 2020
Efni: Umsogn um frumvarp til nyrra lyfjalaga

Lyfsalah6pur FA fagnar (LFA) framkomnu frumvarpi sem hagsmunaadilar hafa bedid eftir um langa hrid
med vaxandi eftirveentingu. Leidarljés nyrra lyfjalaga er pripeett eins og adur: Adgengi, Oryggi,
hagkveemni, og pvi mikilveegt ad I6ggjafinn horfi til breytinga & eldri 16gum nr. 93/1994 i pvi |j6si.
Lyfsalar hafa lengi bent & ad stjornsysla lyfjamala sé of dreifd og stofnanir veikar. bvi er pad
fagnadarefni ad Lyfjagreidslunefnd sé felld undir Lyfjastofnun i nyjum l6égum en LFA vill itreka pa
afstéou sina ad hépurinn er motfallinn peim aformum ad Landspitalanum sé atlad hlutverk sem
stjérnsyslustofnun & svidi lyfjamala, su tilraun hefur pegar farid fram og nidurstadan var ad hverfa fra
pvi fyrirkomulagi. LFA telur neer ad horfa til frekari sameininga a svioi lyfjamala og ad styrkja
Sjukratryggingastofnun og Lyfjastofnun til ad takast & vid fyrirliggjandi- og framtidarverkefni & svidi
lyfjamala.

LFA telur ahyggjuefni ad 16ggjafinn virdist ekki hafa skodun & pvi hvernig starfsemi lyfjabida proast til
framtidar ef marka méa krdfur (eda 6llu heldur skort & krofum) um adbinad, moénnun fagfélks og
pjonustuskyldur lyfjabGda. Ef l6ggjafinn meinar eitthvad med pvi ad lyfjadreifing sé hluti af
heilbrigdispjonustu mun endanleg 16ggjof purfa ad vera metnadarfyliri fyrir hond lyfjabuda en kemur
fram i naverandi drogum.

Athugasemdir vid einstakar greinar, med aherslu a lyfjabddakaflann.
3. gr. Skilgreiningar

e 3. gr. vantar skilgreiningu a lyfjafreedilegri umsja. pad parf ad skyra hugtakid en einnig heimild
apodteka til gjaldtoku fyrir pjénustu sem veitt er til sjuklinga. 40. gr. frumvarpsins skyrir ekki
meo fullnaegjandi heetti hvad felst i lyfjafraedilegri umsja.

e P& parf einnig ad skyra betur hvernig buid verdur um framleidslu forskriftarlyfja leekna og
stadladra forskriftarlyfja i lyfjabudum og hja framleidslufyrirtaekjum eins og Pharmarctica.

5. gr. Lyfjastofhun

»Forstjori skal hafa haskdlaprof og pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar og bda yfir
stjornunarreynslu. Forstjori fer med stjérn stofnunarinnar, gaetir pess ad han starfi i samraemi vid
gildandi 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri hennar."

e Lyfjastofnun er fagstofnun i lyffamalum og pvi rétt ad gerd sé krafa um ad forstédumadur hafi
haskolaprof i lyfjafreedi.
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1 mgr. 11. gr. Markadssetning Ivfia

»Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi. Ef um
er ad raeda avisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfjastofnun hafi sampykkt
hamarksverd i heildsélu og smasélu og upplysingar um Iyfid séu birtar i lyfjaverdskra."

e /[Eskilegt ad lyfjaverdskra verdi uppfeerd oftar en einu sinni i manudi, sbr. ordalag i 11. gr. um
ao upplysingar um Iyfio séu birtar i lyfjaverdskra.

14. gr. Avisunarskvlda lyfia, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.

e {ljosi markmida um adgengi og 6ryggi er mikilveegt ad i greinargerd verdi sagt fra pvi hvernig
fyrirhugad er ad Utfeera pau skilyroi ad fyrsta afgreidsla lyfs skuli had tiltekinni sérgrein
leeknisfraedi (yroi veentanlega Utfeert itengingu lyfjabuda vid Sjukratryggingar islands, ekki LSH
enda er LSH ekki tengdur lyfjabadum). Mikilveegt ad petta verdi skyrt par sem apotek hafa ekki
adgang ad nakveemum sérgreinaupplysingum pannig ad abyrgd med pessu akvaedi liggur hja
Landleekni / rafreenni sjukraskra.

5. mgr. 29.gr. Skyldur heilds6lulevfishafa
»Heildsoluleyfish6fum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort a lyfjum."

e Vantar ad skilgreina timamork fyrir tilkynningarskyldu heildsala a yfirvofandi lyfjaskorti t.d.

strax og heildsala er ljést ad heetta er & birgdaskorti. Ordalag akvaedisins parf einnig ad vera
skyrara.

33. gr. Sala lyfia i smasolu.

e Eftirlit med s6lu lyfja i sméasdlu utan lyfjablda er i skdtuliki og mikill greinarmunur er & kréfum
um gaedaeftirlit hja lyfjabudum og 6drum soluadilum, t.d. um akveedl um voktun hitastigs.
Hopurinn leggur til ad sett verdi inn heimild pess efnis ad akvedin Iyf verdi sett i sjélfval i
apotekum samkveemt akvordun Lyfjastofnunar eda a.m.k. Lyfjastofnun geti heimilad sjalfval i

apotekum ad uppfylltum akvednum skilyrdum, t.d. igegnum sjalfsala sem er farid ad rydja sér
til rams i Evrépu.

1 mgr. 34. gr. Lyfsoluleyfi

»Lyfjastofnun veitir lyfséluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfséluleyfi sem uppfyllir eftirtalin
skilyrai:

b. hefur starfad sem lyfjafreedingur i minnst tvo ar, par af skulu vera minnst 12 méanudir i lyfjabid &
Evrépska efnahagssveedinu.”

e Skyra parf nénar af hverju horfid er fra pvi ad krefjast priggja &ra starfsreynslu vid veitingu

lyfsoluleyfa. Lyfsoluleyfi fylgja sannarlega miklar skyldur og dbyrgd auk pess sem greinin veitir
undanpaguékveedi ad akvednum skilyrdum uppfylltum.
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35. gr. Leyfi dvralaekna til ad selia lyf sem etlud eru dvrum.

e Framfor fra nagildandi 16gum ad dyraleeknar purfi ad saekja um leyfi til lyfsélu. Hins vegar er
rétt ao itreka ad sala dyraleekna & lyfjum heyra til undantekninga enda 6edlilegt ad dyralaeknar
séu settir i pa stdou ad avisanir peirra & lyfjum hafi ahrif 4 fjdirhagslega afkomu peirra. Ad mati
LFA parf ad rokstydja sérstaklega ef veita & dyralaekni lyfsdluleyfi. igreinina vantar kréfur um
husnaedi og adstddu til pess ad halda lyfjaforda. Dyraleeknar purfa ad uppfylla sému kréfur um
husnaedi og bunad og gilda um lyfjabudir.

36. gr. Lvfsolulevfi heilsugaeslustddvar

»Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsdluleyfi til handa framkveemdastjéra heilsugeeslustédvar & medan
engin lyfjabid er starfraekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélagsins,
sem heilsugeeslustddin pjonustar. Heimilt er ad semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um
pjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabudar."

e Akvaedi um ad veita lyfsoluleyfi til framkveemdastjora heilsugeeslustddvar er 6parft enda er
honum heimilt (sem rekstraradila) ad semja vid lyfsala eda lyfjafreding um ad sinna
pjénustunni t.d. med opnun lyfjaitibds. Af hverju parf ad breyta dkveedum i 20. gr. gildandi
lyfjalaga? Einnig parf ad skyra parf hvad att er vio med péttbyliskjarna - er t.d. gamli
Hellisandur péttbyliskjarni i Snaefellsbee.

37. Rr. Rekstur Ivfiabuda.

e {5 mgr. 37. gr. frumvarpsins er kvedid & um ad jafnadi skulu ekki vera feerri en tveir
lyfjafreedingar ad storfum & almennum afgreidslutima og er slikt i samraemi vio nugildandi 16g.
Ad mati LFA eetti Lyfjafreedingafélagid ad gefa Gt vidmid vardandi ménnun lyfjafreedingar istad
pess ad mida vid dreifibréf Lyfjastofnunar.

40. gr. Skvldur lyfsélulevfishafa.

e {greininni er vikid fra kréfum i ndgildandi 16gum um fyrirkomulag ménnunar, pjénustu og
skyldum lyfsélu. Einnig kvedur e-lidur greinarinnar a um ad lyfsalar skuli sinna lyfjafraedilegri
umsja - hugtakio er éskilgreint i ldgunum. Geta lyfjabudir tekid gjald fyrir lyfjafreedilega umsja.
f-liour greinarinnar kvedur a um ad embeetti landleeknis (EL) fai afhentar upplysingar fra
lyfjabddum & pvi formi sem embeettid dskar, pegar pess er 6skad. Rafreent umsyslukerfi
lyfjadvisana og vaentanlega einnig lyfjakorta sjdklinga (hluti rafreennar sjukraskrar) er i hdndum
EL. Tilgreina parf skyldur EL gagnvart lyfjabloum ad bda pannig um rafraenar lyfjadvisanir ad
ekki komi til vidbotarkostnadar hja lyfjabudum vegna krafna EL. Apétek purfa heimild til
gjaldtoku fyrir pjéonustu sem peim er atlad ad veita umfram afgreidslu lyfsedla. Stodskra lyfja
opnar a ymsa moguleika & pjonustu en hdn verdur ekki veitt an gjaldtéku og sama & vié ad EL
/ Lyfjastofnun geta ekki sett auknar krofur a apotek an pessa ad framlega komid a méti.

42. gr. Sidkrahussapotek

e Greinin er galopin og skyra parf nanar heimildir til reksturs Sjdkrahtsapéteka at fra steerd og
starfsemi heilbrigdisstofnana. Pad getur varla verid vilji l16ggjafans ad sjukrahusapotek reki
afgreidsluapdtek i beinni samkeppni vid lyfjabudir landsins. bad er engin porf a pvi ad
heilbrigdisstofnanir reki lyfsélur. Skyra parfa petta mun betur og hafa skyrt ad afgreidsla lyfja
til sjlkratryggdra einstaklinga til notkuna utan stofnana sé rekstarlega adskilin fra
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sjukrahtsapadteki sem afgreidir til deilda inna stofnunnar. Oheimilt er ad veita afslatt til apotek

sem afgreida lyf skv. lyfsedlum og a pad einnig vid um pessa adila en almennt aettu stofnanir
ekki ad hafa heimild til afgreidslu lyfsedla.

43. gr. Heimildir og skyldur sitkrahlsaap6teks

»Sjukrahusapéteki er heimilt ad afgreida lyf til sjuklinga sem Gtskrifast af sjakrahisinu sem og til
gobngudeildarsjiklinga. Sjukrahusapéteki er einungis heimilt ad afgreida lyfjadvisanir sem gefnar eru
ut af leknum sem par starfa.”

e Takmorkun & afgreidslu lyfjadvisana i sjukrahtsapdtekum er til stadar i gildandi [6gum en eftir
peim er ekki fario enda er pad ymsum erfidleikum bundid nd & timum rafreenna lyfjaavisana.
Hvernig verdur t.d. eftirliti hattad med pvi hvort sjdklingar eru ad Utskrifast af sjukrahdsinu eda
eru til medferdar 4 gdngudeild?

e b4 er einnig 6ljést hvada reglur gilda um svona lyfjabuo, lGta sjukrahUsapétek somu reglum og
onnur apétek?

e 43. gr. aekki ad taka sérstaklega til heilbrigdisstofnana, gengur pad i berhdgg vid 1. gr. laganna
sem kvedur & um ad hér & landi skuli rikja heilbrigd samkeppni. Um er ad reeda nymeeli sem er
alltof vidteekt og pvi & ad fella dkveedid brott.

44. gr. Lyfjanefnd Landspitala.

e LFA er 6sammala pvi ad LSH hafi stjornsyslulegt hlutverk sem eetti fremur ad vera verkefni
Lyfjastofnunar og Sjukratryggingastofnunar islands eins og &dur hefur komid fram.

e bessi grein vegur ad sjalfstadi heilbrigdisstofnana. Med sému rékum maetti leggja af stéou
forstjora og hjakrunarforstjéra heilbrigdisstofnana og feera pad i hendur forstjéra og
hjakrunarforstjéra Landspitalans. petta er ekki fyrsta sinn sem pessi adferd er reynd og eftir
sidustu tilraunir  pessa veru meetti aetla ad 6llum veeri ljost ad petta er ekki heillaveenleg leid.

pad er fullkomlega galid ad eetla forstjdra Landspitalans ofurvald i akvérounum um innleidingu
dyrra lyfja.

45, gr. Lvfianefnd Préunarmidstddvar heiilsugaeslunnar.

e LFA bendir & a0 ekki parf ad stofna margar lyfjanefndir a islandi og pad skytur nokkud skdkku
vid ad ekki skuli gert rad fyrir éldrunarleekni i nefnd sem fjalla & um notkun lyfja & hjakrunar-
og dvalarheimilum. Pad ma velta pvi fyrir sér hvort skynsamlegt sé ad blanda sama lyfjanefnd
fyrir heilsugeeslu og oldrunarstofnanir par sem aherslur eru mjog 6likar.

49. gr. Utgafa Ivfiadvisana og eftirlit.

« Neydardvisun lyfjafreedinga eetti ad vera getid hér undir d-lid 1. mgr. 49. gr. og farid med
skréningu eins og simadvisanir nema merkt neydarafgreidsla lyfjafraedings a rafreena forminu.

51. gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfiadvisun.

e Neydarafgreiosla lyfjafreedinga i lyfjabloum eetti ao fara i gagnagrunn eins og lyfjaavisanir i
sima.
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52. gr. Utskiptanleiki lyfia

,Vio afgreidslu lyfjadvisunar i lyfjabuo er lyfjafraedingi heimilt ad breyta avisun leeknis i annad Iyf i
sambaerilegu magni og lyfjaévisun hljédar upp &, en pé adeins ef Iyfid er ad finna a skiptiskra
Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr."

e Skilgreina parf hugtakio skiptiskra og hvad pad felur i sér pvi hér er veentanlega ekki verid ad
reeda um viomidunarverdskra.

53. gr. ReRlugeroir
e Sja athugasemdir vid 49. gr.

56. gr. Oheimilar lyfiaauglvsingar.

,Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:
a. Avisunarskyld lyf"

e Morg lausasolulyf bera sama heiti og avisunarskyld Iyf. b.a.l. geeti a. lidur 2. mgr. 56. gr. verid
til vandkvaeda pegar verid er ad auglysa lausasolulyf sem ber sama heiti og avisunarskyld Iyf.

2. mgr. 69. gr. Lyfiaverdskra og skiptiskra.

e {stad ordsins ,,skiptiskrd" atti ad koma ,,vidmidunarverdskra" enda snyst hin um ad reikna
verd til &kvordunar greidslupattoku.

88. gr. Gialdtaka samkveemt gjaldskra.

e Skyra parf igreinargerd hverjar gjaldtokuheimildir eftirlitsstofnana eru og hvernig su
gjaldtaka mun beinast ad eftirlitspegum.

Lyfiastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:
12. tl. Utgafu Ivfiaverdskrar.
13. tl. Adfiang ad stodskra lyfia.

e A0 mati lyfsalahdps FA pa er med 6llu 6edlilegt ad Lyfjastofnun taki sérstakt gjald fyrir Utgafu
lyfjaverdskrar enda er lyfjaverdskra grundvallarforsenda fyrir starfseminni. ba er einnig 6taekt
ao lyfjabadum sé gert skylt ad greida sérstakt gjald fyrir adgang ad stodskra lyfja. bessir
umraeddir lidir eettu ad vera inn i peim gjoldum sem lyfjabdr greida nd pegar og pvi eetti
Lyfjastofnun ekki ad vera heimilt ad rukka sérstakt gjald fyrir pessa lidi. Lyfsalahopur FA
leggur pvi til ad felldir verdi & brott 12 og 13 lidir i pessari grein.

16. tl. Eftirlit med ad farid sé ad akveedi 47. gr. um &ryggisbeetti & umbudum mannalvfia.

e Lyfjabuair greioa eftirlitsgjald af allri lyfjasdlu sem & ad naegja, ekki er teekt ad tvirukka
lyfjabuair. Apétek hafa vissulega ekki fengid viobotaralag fyrir ad innleida FMD i apotekum.
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Lyfsalahopur Félags atvinnurekenda lysir sig tilbdinn til samstarfs um breytingar & ndverandi drogum
um lyfjalég.

Virdingarfyllst,
f.h. Lyfsalah6ps FA

Jonatan Hrobjartsson logfreedingur
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Athugasemdir vid frumvarp til lyfjalaga

Sum hugték i nyjum Lyfjalogum virdist nokku 6ljés. Til deemis er strax i fyrstu grein reett um ad pau séu
sett til ad m.a. hafa 6ryggi sjuklinga ad leidarljési en hvad att er vid med dryggi er ekki alveg ljost:Oryggi
vid lyf og lyfjanotkun vardar fleira en frambod og framleidsluheetti. Skynsamlegar avisanir, abyrg notkun
og reglubundin endurskodun medferdar vaeru daemi um slik atridi sem geeti verid edlilegt ad getid sé i
lyfjalogum.

45.grein:

"Hja Préunarmidstod heilsugaeslunnar skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad druggri og skynsamlegri
notkun lyfja sem dvisad er eda notud innan heilsugaeslu og a hjukrunar- og dvalarheimilum": Vakin
skal athygli a pvi ad amk & hofudborgarsvadnu eru oft ekki mikil tengsl milli heilsugaesiu og
hjikrunarheimila. ibiar hjikrunarheimilia er nokkud sérstakur og alls ekki einsleitur hépur. Astand
beirra einkennist oftar en ekki af likamlegri og vitraenni faernisskerdingu, mérgum samverkandi
vandamalum og fjollyfjanotkun. Flestir ibuar hjukrunarheimilla andast par og eiga rétt 4 ad medferd
sé i samraemi vid astand a hverjum tima og ad liknandi dherslum sé sinnt. Mikilvaegt er ad
lyfjamedferd pessara sjuklinga sé sinnt af pekkingu og einstaklingsbundid i samraemi vid astand og
horfur hvers einstaklings.

Ef til vill vaeri pad betra ad leggja pad a herdar stofnana ad paer vinni marvisst ad svipadri stefnu og
lyst er fyrir Lyfjanefnd préunarmidstédvar heilsugaeslu og tryggi unnid sé samkvaemt bestu pekkingu
um videigandi medferd handa hverjum og einum og ad fram fari reglubundin endurskodun
lyfjamedferdar

[ 48. grein er gefid feeri 4 ad 68rum en laeeknum, dyraleeknum og tannlaeknum sé heimilt ad avisa lyfjum
samkvaemt sérstoku leyfi Landleeknis vegna akvedins skilgreinds lyfjaflokks. | 53. grein virdist sem
radherra geti sett i reglugerd ad petta leyfi nai til skilgreindra tegunda lyfja eda medferda. Ad utvikka
leyfi til lyfjaavisana getur verid mjog varasamt med tilliti til stjornunar lyfjamala en ekki siGur med 6ryggi
sjuklinga og évideigandi lyfjamedferd i huga.

63.grein: "Ef heilbrigdisstarfsmenn verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist
einhverju lyfi er peim skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar um vefsidu hennar a sérstoku eydubladi":
Aths. Aukaverknair lyfja eru margar og margvislegar. i nylegri rannsékn & Landspitala fengu um
fjordungur inniliggjnadi sjuklinga a bradalyfleeknisdeildum einkenni sem tengja matti vid aukaverkanir
lyfja. Oft er erfitt ad koma auga a aukaverkanir og oft vaknar grunur sem leidir til breytinga a medferd
en an pess ad atvikid sé strangt til tekid skilgreint. Midad vid fjolda slikra tilfella gaeti verid ovinnandi
vegur ad fara eftir pessu akvaedi.

79. grein: Akvoérdun um medferd og avisun lyfja er 4kvordun laekna og 4 peirra abyrgd. Spurning er hvada
naudsyn beri til ad hjukrunarfreedingar og sérstaklega ljdosmeedur hafi adgang ad lyfjagagnagrunni ?
Tranadur gagnvart sjuklingi getur verid i haettu sé mikill adgangur ad grunninum.



Mikill hluti lyfjalaga fer edlilega i umfjéllun um lyfjaumsyslu fremur en medferdina sjalfa. Minnst er a

oryggi an pess ad pad sé vel skilgreint.

Oryggi sjuklinga er ekki sidur tengt medferdinni en umsyslunni. Par eru aldradir sérstaklega vidkvaemur
hopur med tilliti til aukaverkana, fjollyfjamedferdar og hvort medferd geti talist videigandi eda
ovideigandi. Séstaklega med tilliti til pessara patta virdist vanta atridi sem skilgreina til deemis
endurskodunarskyldu medferdar, 6ruggt adgengi upplysinga eda samkeyrslu skraa

skommtunarfyrirtaekja.
fyrir hond Félags islenskra Oldrunarleekna (Fi©)

Olafur Helgi Samuelsson formadur Fi®



Félag leeknanema
Vatnsmyrarvegi 16
101 Reykjavik

Umsdgn fra stjorn Félags leeknanema um frumvarp til nyrra lyfjalaga 2020

Stjorn Félags leeknanema sendi fra sér umsdgn um frumvarp til nyrra lyfjalaga i samradsgatt
30. mai 2019. Erindi peirrar umsagnar vardadi adgang ad lyfjagagnagrunni Landleeknis. Med
nyju frumvarpi er i 79. grein lagt til ad adgangsheimildir ad lyfjagagnagrunni verdi rymkadar
pannig ad auk laekna fai hjdkrunarfreedingar, ljdsmeedur, lyfjafreedingar og tannleeknar
adgang. | greinargerd frumvarpsins segir ad med pessu verdi betur unnt ad tryggja 6ryggi og
geedi i medferd sjuklinga. Stjérn Félags leeknanema telur ad akveedi frumvarpsins um adgang
eigi ekki siour og jafnvel fremur vio um kliniska leeknanema a 4.-6. ari sem eru i verknami eda
starfa sem adstodarleeknar & heilbrigdisstofnunum. Peim umleitunum var hafnad og pvi teljum
vid bryna porf & ad arétta fyrri rokstudning og skyra mal okkar enn frekar enda vardar pad
Oryggi sjuklinga og geedi heilbrigdispjénustu.

Fyrst skal greina fra hlutverki kliniskra lseeknanema. Adkoma pessara nema ad
heilbrigdiskerfinu er einkum tvipaett. Kliniskir leeknanemar eru annars vegar i verknami a
heilbrigdisstofnunum & veturna og starfa hins vegar i afleysingum a sumrin og med nami.
bessir nemar hafa allir undirritad trinadar- og pagnarskyldu vardandi persénuupplysingar sem
pbeir fa vitneskju um i nami og starfi. | verknami er laeknaneminn hluti af pverfaglegu teymi og
namid fer fram undir handleidslu sérfreedileekna, deildarleekna eda annarra kennara og i starfi
er neminn avallt med abyrgan sérfreedilaekni & bak vid sig. Meginhlutverk nemans er ad skra
sjukrasdgu, skoda sjuklinga og gera grein fyrir vandamalum peirra. Neminn adstodar einnig
vid ymis leeknisverk og 6dlast pannig mikilveega pjalfun og feerni.

Kliniskir leeknanemar skrd pannig upplysingar i sjukraskra, baedi i verknami og i
afleysingarstéoum a heilbrigdisstofnunum. bar a medal eru upplysingar um lyfjasdgu sem
getur verid bysna flokin. bPad er mikid dryggisatridi fyrir sjuklinga ad pessar upplysingar séu
réttar og ndkvaemar. Lyfjasaga skiptir verulegu mali i greiningu og péa sérstaklega til ad tryggja
rétta medferd. Algengt er ad aldradir taki um 8-20 lyf vid innlégn a sjukrahis og i mérgum
tilfellum man folk ekki hvada lyf pad er ad taka pa stundina. Einnig er algengt ad sjuklingar
gleymi eda velji ad segja ekki fra lyfjum eins og verkjalyfjum eda hjartalyfjum sem peir telja ad
séu ekki mikilvaeg. pessi lyf hafa pé mikla pydingu upp & milliverkanir, haettu 4 avanabindingu,
bleedingarheaettu og fleira. Lyfjagagnagrunnurinn er sémuleidis mikilvaegt 6ryggisteeki gagnvart
lyfjarapurum sem fara a milli leekna og heilbrigdisstofnana til ad verda sér at um lyf sem peir
eru hadir, ofnota eda selja.



I greinargerd segir ad eftir fyrri umségn fra Félagi leeknanema i mai hafi malid verid
tekio upp vio embeetti Landleeknis. Tekin var akvérdun um ad gera ekki tillagdar breytingar a
frumvarpsdrogunum med peim rokum ad einungis leeknanemar med timabundid laekningaleyfi
eettu ad hafa adgang ad lyfjagagnagrunni Landleeknis. Sa adgangur er takmarkadur vid nema
sem hafa lokid 4. nAmsari og hafa hlotid takmarkad leekningaleyfi a abyrgd sérfreedings sem
peir starfa med a tiltekinni starfseiningu.

Stadan er engu ad sidur st ad leeknanemar i nami og starfi koma ad pvi ad skra nidur
lyfjas6gu sjuklings an pess ad hafa slikt leekningaleyfi. bessir nemar hafa par med ekki adgang
ad lyfjagagnagrunninum og stjorn Félags leeknanema telur 6abyrgt ad lita framhja pvi. bannig
ma nefna ad a Landspitala hafa lyflekningasvido og skurdlekningasvio ekki sétt um
timabundid leekningaleyfi fyrir leknanema sem starfa par i afleysingum i sumarstarfi eda &
kvold- og helgarvoktum. bessir nemar skipta tugum vegna leeknaskorts & islandi og hafa peir
kvartad undan ad nuaverandi fyrirkomulag tryggi ekki neegilegt adgengi ad réttum upplysingum
um lyflameodferd sjuklinga. Upplysingar i lyfjagagnagrunni aettu ekki ad vera vidkveemari en
onnur sjukragbdgn hja peim sem leggjast inn & spitala og réttilega hvilir I6gbundin skylda um
trinad a leeknanemunum. Adgangur ad lyfjagagnagrunni eykur 6ryggi og gaedi vid innskrift,
greiningu og medferd sjuklinga. Stjérn Félags laeknanema telur pvi brynt ad adgangur ad
lyffagagnagrunni Landleeknis verdi rymkadur pannig ad kliniskir leeknanemar & 4.-6. ari fai
einnig slikan adgang. Hofum hag sjiklinga ad leidarljosi.

Reykjavik 2. jantar 2020

Sélveig Bjarnadottir
Formadur Félags leeknanema
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Nefndasvid

Skrifstofa Alpingis
Nefndasvid
Austurstreeti 8-10
101 Reykjavik
Reykjavik 13. januar 2020

Efni: Umsdgn vegna frumvarps til lyfjalaga

Velferdarnefnd Alpingis hefur sent Florealis ehf. frumvarp til lyfjalaga til umsagnar.
Florealis vill koma eftirfarandi Abendingum & framfaeri.

3 gr. Ordskyringar
Hugtakio ,Jurtalyf" er skilgreint & eftirfarandi hatt:

.Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri jurtaefni eda
eitt eda fleiri fullbudin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra jurtaefna og eins eda fleiri
slikra fullbdinna jurtalyfja.”

Sja pvitil studnings skilgreiningu i1 gr. tilskipunar nr. 2001/83/EC, eins og henni var breytt
med tilskipun nr. 2004/24/EC:

ingredients one or more herbal substances or one or more herbal preparations, or one or
more such herbal substances in combination with one or more such herbal preparations.”

Florealis bendir & ao:

a) ,Herbal preparation" er pytt sem ,Jurtalyf', sem er sama pyding og er gefin fyrir
.Herbal medicinal product". betta verdurtil pess ad ordid ,jurtalyf" er notadtil ad
skilgreina hvad ,jurtalyf" er.

Florealis telur rétta pydingu a ,herbal preparation” vera ,jurtaefnablanda”. Studst er
vid skilgreiningu i 1. gr tilskipunar nr. 2001/83/EC, eins og henni var breytt med
tilskipun nr. 2004/24/EC:

treatments such as extraction, distillation, expression, iractionation, puriiication,
concentration or fermentation. These include comminuted orpowdered herbal
substances, tinctures, extracts, essential oils, expressedjuices and processed
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b) ,Herbal substance" er pytt sem ,jurtaefni". Med pessari pydingu gefur naverandi
ordskyring til kynna ad jurtalyf geti innihaldio ,eitt eda fleiri jurtaefni" sem brytur i
baga vid tilskipun nr. 2004/24 EC. Jurtalyf mega ekki innihalda eitt hreint jurtaefni,
einungis blondu fijolmargra jurtaefna sem fast med pvi ad nota 6unna jurt eda
akvedinn hluta hennar (e. herbal substance), en einnig er haegt ad nota einfaldar
adferoirtil ad draga fram jurtaefnabléondu (e. herbal preparation).

Florealis leggur til ad ,herbal substance" verdi pytt sem ,jurt". Studst er vid
skilgreiningu i 1. gr tilskipunar nr. 2001/83/EC, eins og henni var breytt med
tilskipun nr. 2004/24/EC:

.Herbal substances: All mainly whole, fragmented or cut plants, plant parts, algae,
fungi, lichen in an unprocessed, usually dried, form, but sometimes fresh. Certain
exudates that have not been subjected to a specific treatment are also considered
to be herbal substances. Herbal substances are precisely defined by the plant part
used and the botanical name according to the binomial system (genus, species,

Lagtertil eftirfarandi ordskyrinaar & ordinu ,Jurtalvf":

~Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldureinungisvirk innihaldsefni ar einni eda fleiri jurtum,
einni eda fleiri jurtaefnablondum eda samsetningu af einni eda fleiri jurtum og
jurtaefnabléndum."”

33 gr., 2. mgr. Sala lyfja i smasoélu

Sala jurtalyfja sem hefd er fyrir er almennt leyfd utan lyfjabuda en pad er ekki tilgreint i
pessari grein. Likt og jurtalyf sem hefd er fyrir eru deemi pess ad jurtalyf séu atlud vid
vaegum sjukdémum eda sjukdémseinkennum og séu heeftil sjalfsnotkunar.

Laat er til ad baeta eftirfarandi setninau ad lokinni 2. mar:

.Lyfjastofnun er heimilt ad leyfa s6lu ajurtalyfjum og jurtalyfjum sem hefd erfyrir utan
lyfjabuoa."

56. grein, e-lidur. Oheimilar lyfjaauglysingar

Oheimilt ad auglysa ,véru sem ekki hefur hlotid markadsleyfi eda vidurkenningu sem lyfen
auglyst ad fyrirbyggi, leekni eda lini sjikdéma, sjikdémseinkenni eda verki eda breyti
liffeerastarfsemi.”

Laekningateeki hljéta ekki markadsleyfi sem lyf en skv. I6gum um leekningateki nr. 16/2001
og drogum um ad frumvarpi til laga um leekningateeki (mal nr. 327/2018) hafa pau
leknisfree dilegan tilgang. bPau eru medal annars atlud til a® medhondla, lina eda hindra
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sjukdéma, sem og breyta liffeeri eda lifedlisfree dilegri starfsemi eda astandi. Heimilterad
auglysa pau i samraemi vid sampykkta notkun.

Laat er til ad baeta vid eftirfarandi setninau {e-lid. ad lokinni 1. mar.:

.Lekningateki eru undanskilin pessu akvee6i."

Virdingarfyllst,

Dr. Elsa Steinunn Halld6rsdottir
Framkveemdastjéri rannsdkna og préunar, Florealis ehf.



FRUMTOK
Nefndasvid Alpingis

Velferdarnefnd
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik.

Reykjavik 17. jantar 2020

Efni: ~ 390. mal - frumvarp til lyfjalaga - umsdgn
Athugasemdir okkar lata helst ad eftirfarandi tveimur greinum frumvarpsins:

44. gr. - Lyfjanefnd Landspitala

Greinin parfnast ad okkar mati allsherjar endurskodunar og pvi leggjum vid ekki til einstaka
ordalagsbreytingar. Stjérnsysla hins opinbera 4 ad vera einfold, skilvirk, gagnsae og skyr.
Jafnframt & hlutverk stofnana hins opinbera ad vera skyrt. | gildandi légum eru hlutverk
Lyfjastofnunar, Landspitala og Sjukratrygginga nokkud skyr. Sjukratryggingar islands og
Lyfjastofnun eru stjornvaldsstofnanir sem badar taka og framfylgja stjornvaldsakvérdunum.
Landspitali er pjonustustofnun. Ekki stjornvaldsstofnun. i pvi ljosi teljum vid ad su stjornsysla
sem 16g0 er til vardandi lyfjanefnd Landspitala sé 6taek ad pvi er litur ad umgjoérd og innleidingu
leyfisskyldra lyfja.

i Iogum um heilbrigdispjonustu er kvedid a4 um hlutverk Landspitala. bar er ekki kvedid & um
ao spitalinn skuli framkvaema hagfraedilegar greiningar a mégulegum medferdarirraedum.
Verdi frumvarp petta ébreytt ad I6gum verdur Landspitali settur i ndnast 6mdogulega stédu. ba
verda innan einnar og somu stofnunarinnar teknar akvardanir er lita ad leyfisskyldu lyfja,
akvardanir tengdar Utbodum sému lyfja og loks akvardanir tengdar notkun lyfjanna. pad ad
markadssetja ny lyf & islandi er flokid ferli, sem verdur ad vera gagnsaett og skyrt. Pad ferli ma
ekki vera & dbyrgo steersta vidskiptavinarins & markadinum, p.e. Landspitala.

Vandséd er ad stjérnsyslulégin heimili ad forstjéra og lyfjanefnd Landspitala verdi falid
hlutverk sem ekki samramist [6gum um heilbrigdispjonustu. Starfsumhverfi nefndarinnar sem
vinnunefndar innan Landspitala verdur 6gagnsaett og spyrja ma hvernig eftirliti med stérfum
nefndarinnar verdur hattad. Hvernig verdur sjalfsteedi hennar tryggt? Hvert eiga malsadilar ad
leita ef alitaefni vardandi storf nefndarinnar koma upp? Samkvaemt greininni er ekki gert rad
fyrir neinum samskiptum malsadila vio nefndina, enda skulu peir ssekja um til Lyfjastofnunar,
sem verdur gert a0 formgera &kvardanir nefndarinnar d4n nokkurrar adkomu ad peim
akvorounum.

i lj6si pessa er enn mikilveegara ad staldra vid sidustu malsgrein 44. gr., en par er kvedid 4 um
a0 akvardanir lyfjanefndar Landspitala verdi endanlegar & stjornsyslustigi og geti ekki seaett
keeru til radherra. Akvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala verdi pannig endanlegar &
stjornsyslustigi  pratt fyrir ad hid formlega A&kvérdunarvald, p.e. ad hin formlega

Frumtok - samtok framleidenda frumlyfja
Huasi atvinnulifsins, Borgartini 35, 105 Reykjavik
Simi 588 8955 - veffang: www.frumtok.is - netfang: frumtok@ frumtok.is


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

stjérnsysludkvordun, verdur Lyfjastofnunar. M.6.0., pa verdur Lyfjastofnun gert ad stadfesta
akvéroun tekna af innanhtssnefnd annarrar opinberrar stofnunar, nefndar sem skipud verdur
af forstjora stofnunarinnar og mun Idta starfsreglum hans og neitunarvaldi i akvardanattku.
Vandséd er hvernig Lyfjastofnun geti borid &byrgd & akvérdun sem tekin yrdoi med pessu
verklagi.

P& er vakin athygli & peirri stddu sem markadsleyfishafar lyfjanna eru i pegar kemur ad umsdkn
um leyfisskyldu. Landspitali er mikilveegasti og steersti vidskiptavinurinn. A8 markadsleyfishafi
hafi ekki moguleika & ad kvarta yfir malsmedferd til haerra setts stjérnvalds er ipyngjandi. pa
er i frumvarpinu ekki heldur gert rao fyrir ad akvardanir Lyfjastofnunar geti seett keeru til
radoherra. bvi er motmeelt og lagt til ad akvardanir beggja pessara adila lati somu l6gmalum og
adrar dkvardanir stjornvalds. bessi hattur gildir vissulega um akvardanir lyfjagreidslunefndar i
dag. Hins vegar er um ad reeda undantekningu fra peirri meginreglu ad dkvardanir leegra setts
stjornvalds seeti keeru til adra stjornvalds. | drégum ad greinargerd med frumvarpsdrogum a
sinum tima sagdi ad erfitt og kostnadarsamt geti verid fyrir raduneyti, i ljési peirrar
sérpekkingar sem krafist er, ad yfirfara og endurmeta pessar akvardanir. A méti ma faera rok
fyrir pvi ad edlilegt sé ad pessi sérpekking sé til stadar innan raduneytisins. Pa segir i
greinargerd med frumvarpinu ad ,,réttardryggi peirra sem slikar akvardanir sntia ad er pé engu
ad siour tryggt par sem ekkert er pvi til fyrirstodu fyrir viokomandi ad visa akvoérdun um
framangreint til meoferoar domstola, t.d. med stefnu a hendur islenska rikinu". Hér er rétt ad
minna & pa stadreynd ad islenska rikid er, fyrir hond sjakratrygginga og heilbrigdisstofnana,
langsteersti vidskiptavinur peirra fyrirteekja sem pjonusta islenska heilbrigdiskerfid med Iyf.
Langsteersti. Pad gefur augaleid ad ekki er veenlegt ad standa i malaferlum vid pann
vioskiptavin. Hafa ber i huga ad kaeruheimildir eru almennt taldar til pess fallnar ad auka
réttaroryggi og skilvirkni i stjornsysluframkvaemd. Varhugavert er ad undanskilja pessa
keeruleid enda domstolaleidin meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad og fyrirhofn.

66. gr. - Lyfjaverd og greidslupatttaka

Gert er rad fyrir ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og verkefni hennar falin Lyfjastofnun. |
1. mgr. 66. gr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun skuli hafa samrad vid fulltrda heildséluleyfishafa
pbegar almennar dkvardanir eru teknar um hadmarksverd. Vid leggjum til ad skyrar verdi kvedio
4 um adkomu markadsleyfishafa vid akvardanatéku Lyfjastofnunar, likt og fyrirhugad var a
fyrri stigum pessa mals. Feera ma veigamikil rok fyrir pvi ad miklu skipti ad tryggja betur en
gert er rdd fyrir ad sjonarmido frumlyfjaframleidenda komi fram vid &akvardanatoku
stofnunarinnar, enda Ur peim ranni sem nyjar lyfjamedferdir koma.

i greinargerd med frumvarpinu segir m.a. um 66. gr. ad ,radherra skuli setja reglugerd um
verdlagningu lyfja og greidslupatttéku. Kvedid er & um ad akvardanir par ad latandi skuli
byggjast & verdi og greidslupatttoku i nénar tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssveaedinu.
Gengid er Ut fra pvi ad jafnframt muni reglugerdin fjalla um nanari Utlistun 4 medferd umsokna
0g peim viomidum sem Lyfjastofnun & ad hafa ad leidarljosi vid akvérdun um hamarksveraé.
pannig verdi einnig fjallad med skyrum heetti i reglugerdinni um undantekningar i tilteknum
tilvikum fra til a® mynda medaltalsverdi annars stadar & Norourléndum, t.d. pegar um veltulitil
lyf er ad reeda og pegar skortur er a tilteknu lyfi med markadsleyfi."
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Hér er mikilveegt ad horft verdi til lyfjaverds i peim Iéndum sem visad verdur til sem
viomidunarlanda i reglugerd, en ekki oskilgreindum l6ndum & EES-sveedinu, enda heimild til
stadar fyrir radherra ad setja nanari reglur um akvardanir Lyfjastofnunar um lyfjaverd og
greidslupatttoku. island er alls ekki ad fullu sambeerilegt vid 6nnur Evrépuriki og pvi
naudsynlegt vid verdakvardanir ad hafa til hlidsjonar sérstédu Islands i samanburdi vid l16nd &
Evropska efnahagssvaedinu. bar ma til deemis nefna:

m  ad island er famennt og strjalbylt samfélag,

m ad hlutfallslegur kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun heerri en i
flestum I6ndum & Evropska efnahagssvaedinu.

m  ad apoétek eru mjog morg midad vio iblafjolda, sem leidir af sér ad medalverdmeeti
sendinga er mjog lagt sem skilar sér i hlutfallslega haum dreifingarkostnadi.

m  ad fjarmagnskostnadur fyrirteekja er mun heerri en { léndum & Evropska
efnahagssvadinu.

m ad skraningarkostnadur er hlutfallslega mjog har samanborid vid 16nd & Evropska
efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri.

bvi er lagt til ad skyrar verdi kvedid a um ad verddkvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a
verdi i peim vidmidunarldndum sem kvedid er & um hverju sinni, ad teknu tilliti til sérstodu
islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar.

Adrar athugasemdir

Athygli vekur ad frumvarpid er nokkud hagfreedi- og fjarheimildamidad, olikt lyfjalogum i
hagrannaléndunum. Landspitala er t.d. gert ad staldra vid, ef lyfjamedferd getur fyrirsjdanlega
»haft verulegan kostnad i for med sér". Markmid lyfjalaga hlytur i grunninn ad vera, likt og
segir i 1. gr. frumvarpsdraganna, ,ad tryggja landsmoénnum negilegt frambod af
naudsynlegum lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi". Reyndar ma spyrja hvad sé naegilegt
frambod. Liklega feeri betur 4 ad sleppa ordinu naegilegt og segja markmidid vera ad tryggja
frambod naudsynlegra lyfja.

Vardandi 64. gr. um birting upplysinga um 6ryggi lyfs, leggjum vid til ad eftirfarandi setningu
verdi beett vio i lok greinarinnar: Lyfjastofnun skal halda skra yfir heilbrigdisstarfsmenn til ad
tryggja rétta dreifingu upplysinganna.

Til atskyringar er bent & ad engar formlegar leidir eru til ad dreifa upplysingum sem pessum i
dag og pvi er lagt til ad Lyfjastofnun haldi skra svo heaegt sé ad dreifa upplysingum komi fram
krafa par um. Bla verdur svo um hnatana ad markadsleyfishafa sé gert kleift ad dreifa slikum
upplysingum til tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna. Til pess parf markadsleyfishafinn
netfong og/eda heimilisfang starfsmanna. Ekki er heegt ad eetlast til pess ad markadsleyfishafi
afli netfanga starfsmanna, komi fram krafa fra Lyfjastofnun um dreifingu upplysinga til hops
heilbrigdisstarfsmanna. Verdur ad telja edlilegt ad Lyfjastofnun tryggi ad haegt sé ad koma
upplysingunum til skila og Gtvegi eda feli t.d. stéttarfélagi vidkomandi starfsmanna ad Gtvega
lista med heimilisféngum og/eda netfongum. bvi er lagt til ad akveedi par ad latandi verdi
beett vid greinina.
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Vio 6skum eftir fundi med nefndinni til ad fylgja umsdgn pessari eftir.

Virdingarfyllst,

la's

Jakob Falur Gardarsson,
framkvaemdastjori.
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Gudmundur Heidar Frimannsson (ghf@unak.is)
10.1. 2020

Umsogn og athugasemdir vid eina grein frumvarps til lyfjalaga, pingskjal 523, 390. mal.

Eg hef engar almennar athugasemdir vid petta frumvarp i heild en ég vil vekja athygli 4 faeinum

hlutum er varda eina grein pess, 44. grein, og setja fram fjorar breytingatillogur vié hana. Sumir

umsagnaradilar um fyrri gerd pessa frumvarps hafa gert athugasemdir vid pessa grein.
Breytingatillogur minar eru eftirfarandi:

1. Sjo einstaklingar sitji i nefndinni.

2. Einn peirra verdi fulltrdi almennings, hugsanlega tilnefndur af sjuklingasamtokum.

3. Fulltrdi annarra opinberra sjikrahtisa en Landspitalans sitji i henni.

4. Samtok leekna, hjukrunarfraedinga og Sidfraedistofnunar tilnefni sina fulltria i nefndina.
Rokstudningur

{ 44. grein er lagt til a8 stofnud verdi lyfjanefnd Landspitalans og hun fai nokkud vidteekt
umbod en um leid flokid. Almennt séd virdist hlutverk nefndarinnar eigi ad vera ad na utan um
akvardanir um hvada lyf eru i bodi & opinberum heilbrigdisstofnunum og veita Lyfjastofnun radgjof.
Vald hennar felst i:

1. Hun tekur akvordun ,um notkun lyfja a opinberum heilbrig@isstofnunum.” bad pydir ad hun
tekur akvordun um hvada lyf eru i bodi fyrir sjuklinga. Hin a i pessu skyni ad ,utbua og hafa
umsjon med lyfjalista fyrir opinberar heilbrigdisstofnanir,” hin 4 ad ,utbua leidbeiningar og
forgangslista lyfja med tilliti til fjarheimilda vegna innleidingar lyfja og notkunar peirra i
heilbrigdispjonustu.”

2. 3. gr.7.tolul. frumvarpsins segir ad leyfisskyld Iyf séu lyf sem ,eingéngu er heimilt ad nota
ad undangengnu sambpykki lyfjanefndar Landspitala, eru jafnan kostnadarsém eda
vandmedfarin og krefjast sérfreedipekkingar og aGkomu heilbrigdisstarfsfélks hvort heldur er
vegna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits med notkun lyfsins.” Ljost er af pessu ad
lyfjanefnd Landspitalans hefur vald til ad akveda hvort leyfisskyld lyf eru notud a opinberum
heilbrigdisstofnunum eda ekki.

3. Lyfjanefnd Landspitala tekur akvordun um ,einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna peirra
lyfja sem spitalinn greidir” og pad a ad senda allar umséknir um pad til hennar.

4. Hun veitir Lyfjastofnun umségn um pad hvort tiltekid lyf skuli teljast leyfisskylt, sbr. 44. gr. 4.
mgr. og 66. gr. 3. tolul. en Lyfjastofnun tekur akvérdun um hvort svo verdur.

5. Lyfjanefnd Landspitala a einnig ad veita Lyfjastofnun umségn um greidslupatttéku i
leyfisskyldum lyfjum.

6. Akvardanir nefndarinnar eru endanlegar og ekki er haegt a8 keera peer til radherra.

Nefndin getur haft samrad vid adrar heilbrigdisstéttir en paer sem eiga eiga fulltrida i nefndinni og vid
samtok sjuklinga eftir pvi sem hun telur astaedu til.

Forstjori Landspitalans skipar nefndina til fimm ara en ekki er kvedid a um hve margir skuli
sitja i nefndinni. Akvardanir sem reynst geta verulega kostnadarsamar skal bera undir forstjéra
Landspitalans.

Markmidid med storfum pessarar nefndar er ad vinna ad oruggri og skynsamlegri notkun lyfja
a opinberum heilbrigdisstofnunum, tryggja 6ryggi vid umsyslu lyfja og ad ,saman fari fagleg og
fjarhagsleg abyrgd vid val a lyfjum og notkun peirra® eins og segir i 1. mgr. 44. gr.
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{ greinargerd er ad finna frekari utlistun & hlutverki nefndarinnar. bar er gerd grein fyrir peirri
nyjung sem felst i stofnun pessarar nefndar en hudn tekur vid hlutverki lyfjanefnda hvers spitala og
somuleidis tekur han vid hlutverki lyfjagreidslunefndar Lyfjastofnunar. Baedi i lagatextanum og
greinargerdinni er tekid fram ad sérfraedingar af ymsum svidum svo sem kliniskri leeknisfraedi, kliniskri
lyfjafreedi, hjukrun, sidfreedi og fjarmalum heilbrigdismala skuli sitja i nefndinni. Nefndin a ad tryggja
ad saman fari fjarhagsleg og fagleg abyrgd vid dkvardanir um hvada lyf heimilt sé ad nota 4
opinberum heilbrigdisstofnunum. Vid akvardanir sinar ,a nefndin ad hafa ad leidarljosi ad allir menn
eru jafnir og eiga sama rétt til verndar lifs og vidhalds heilbrigdis.” Sémuleidis 4 nefndin ad geeta pess
ad peir sem eru i brynustu porf fyrir heilbrigdispjonustu skulu ganga fyrir 6drum og hun a ad virda
mannhelgi og mannlega reisn sjuklinga.

Ef ég skil petta mal rétt pa faer pessi nefndi gridarlega mikilvaegt vald. Bakgrunnur pess ad
porf er 4 ad setja nefnd sem pessa i islenskt heilbrigdiskerfi er st stadreynd i 6llum heilbrigdiskerfum
ad pad parf ad hafa stjérn a ttgjoldum og lyfjakostnadur er stér hluti ttgjalda i sliku kerfi. i
heilbrigdiskerfi sem er fullkomlega einkavaett gerist pad med pvi ad hver og einn faer pa pjonustu sem
hann getur greitt fyrir. | félagslegu kerfi eins og pvi islenska og 68rum sambaerilegum &
Nordurléndum pa er éhjakvemilegt ad leita réttleetis i Utdeilingu geeda i heilbrigdiskerfinu. bessi
vidleitni hefur ordid erfidari a sidustu arum vegna pess ad lyfjaframleidendur i Evrépu hafa einkarétt
a nyjum lyfjum i tiu ar sem byggist a peirri skiljanlegu forsendu ad uppgodtvun og préun lyfja er
gridarlega dyr. bessi einkaréttur hefur pytt ad ny lyf streyma a markad sem eru of dyr fyrir
einstaklinga og kerfi eins og okkar. bpad eru pekkt deemi um ad lyf i medferd eins sjuklings geti hlaupid
a tugum milljéna a ari. Pessar adstaedur bua til sidaklemmur par sem velja parf a milli hagsmuna
orfarra einstaklinga og miklu staerri hopa af pvi ad fjarmagn er takmarkad. Vid peaer adstaedur verdur
ad spyrja hvad merkir pad ad virda mannhelgi, ad peir sem eru i brynastri porf hafi forgang? Vid pvi er
ekkert einfalt svar en pad eru til svor par sem beitt er geeGaarakvarada (QUALY), heildarlifskvarda eda
ad meta heildarheilsuhagsmuni margra a méti heildarheilsuhagsmunum farra.

Nefndin mun lika purfa ad bera saman ny lyf vid pau sem eldri eru og reyna ad meta hvort
réttleetanlegt er ad taka upp nyja lyfid i samanburdi vid pad eldra. A hverju eetti slikur samanburdur
ad byggjast? bessi nefnd mun standa frammi fyrir vanda af pessu tagi og til ad geta svarad af
sanngirni og skynsamlegu viti mun purfa rannsoknir a islenskum adstaedum og itarlegar umraedur um
hverjar hinar sidferdilegu vidmidanir eiga ad vera og hvernig 4 ad tulka peer.

Astaeda er til ad nefna tvennt annad til vidbétar sem ekki er vikid ad | lagatextanum. 1.Lyf eru
einn pattur medferdar. Kostnadur vid medferd er ekki einvordungu kostnadur vid lyf. bad veeri
edlilegt ad skodadur veeri kostnadur vid medferd fremur en lyf pegar meta a hvort gripa a til nyrra
lyfja. 2. Akvardanir pessarar nefndar gilda ekki nema i undantekningartilvikum fyrir einstaklinga. A8
Algengara verdur ad nefndin meti ahrif akvardana fyrir tiltekna sjiklingahépa. Slikar akvardanir gera
krofu um umtalsverda rannséknarvinnu af halfu nefndarinnar.

Malin sem tekin verda fyrir i nefndinni snerta ekki bara sérfreedinga heldur allan almenning i
landinu. bess vegna atti ad vera amk. einn fulltrii almennings i nefndinni.

Pad er ekki sjalfsagt ad forstjori Landspitala, med fullri virdingu fyrir honum eda henni hver
sem hann er eda verdur, fai svo mikid vald ad hann geti skipad sjalfur alla nefndina pott i lagtextanum
sé kvedid 4 um sérfradisvidin sem purfa ad vera fyrir hendi. Heefilegt virdist ad hann radi formanni
og einum 6drum i sjé manna nefnd.

Pessi nefnd tekur vid hlutverki lyfjanefnda a opinberum sjukrahusum. bad virdist edlilegt ad
sjonarmid peirra sjukrahusa eigi sér talsmann i pessari nyju nefnd.
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Efni: Breyting & frumvarpi til nyrra lyfjalaga vegna reglugerdar um avisunarheimild

hjakrunarfreedinga og ljdsmedra & getnadarvérnum

Haustid 2018 voru gerdar breytingar a logum um landlekni og lydheilsu og lyfjaldgum med
pingskjali 288 — 266. mal. Voru pa hjakrunarfredingum og ljosmadrum veitt heimild til ad avisa
hormdénatengdum getnadarvarnalyfjum ad uppfylltum tilteknum skilyréum.

Vid frekari skodun kom i ljost ad gera purfti frekari lagabreytingar i pvi skyni ad heimila
hjakrunarfredingum og ljdsmedrum adgang ad lyfjagagnagrunni og veita Embatti landlaeknis
gjaldtékuheimild vegna leyfisveitinga. | frumvarpi pvi sem na liggur fyrir Alpingi til nyrra lyfjalaga,
pskj. 523 — 390. mal er lagastodin veitt. Verdi frumvarpid sampykkt a vordégum er gert rdd fyrir
gildistéku 1. jantar 2021.

Vid ljosmadradeild Haskola islands er na verid ad kenna i fyrsta sinn namskeid um avisanaheimild
til handa ljosmeadrum og munu pear ljuka ndmi vorid 2020. Ao uppfylltum 68rum skilyroum gatu peer
hafist handa vid ad &visa hormonatengdum getnadarvarnalyfjum sumarido 2020 ef framangreint
frumvarp verdur ad 16gum og ef gildistoku eftirtalinna dkveaeda verdur flytt til pess dags er frumvarpid
verdur sampykkt med adkvedi til bradabirgda, nai frumvarpid fram ad ganga:

Akvaai til bradabirgda I11.
pratt fyrir 1. mgr. 107. gr. 6dlast 5. mgr. 53. gr. og 79. gr., a0 pvi er vardar hjukrunarfredinga og
ljosmadur, pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytid 6skar pess hér med ad velferdarnefnd taki framangreint til greina og er tilbGid
ao veita allar frekari upplysingar, ef porfer &



HEILSUGASLAN

Anna Bryndis Blondal lyfjafreedingur, Ph.D., Lektor
Prounarmidastdo islenskrar heilsugaeslu
Heilsugeeslu héfudborgarsveaedisins

Reykjavik, 13.jantar 2020

Velferdarnefnd Alpingis
Kirkjustreeti
101 Reykjavik

Efni: Umsogn um frumvarp til lyfjalaga, 390. mal

Eg vek athygli & pvi ad pad vantar skilgreiningu i 3 gr. um lyfjafreedilega umsja i lyfjaldgunum sem er
vitnad er i 40.gr - e. lid.

Legg til ad i 3. grein lyfjalaganna verdi baett vid eftirfarandi skilgreiningu a lyfjafreedilegri umsja.

Lyfjafreedileg umsja: Lyfjafreedileg umsjéfelur i sér einstaklingsmidada pjénustu lyfjafreedings med
pad ad markmidi ad hamarka arangur lyfjamedferdar sjuklings og par med auka lifsgaedi hans.
Hunfelst i pvi ad lyfjafreedingur skilgreini markmid lyfjamedferdar og lyfjanotkunarfyrir sjakling og
leiti bestu leida til ad nd peim markmidum isamvinnu vid sjukling og annad heilbrigdisstarfsfolk.
petta gerir lyfjafraedingur med pvi adfara yfir allar lyfjadvisanir sjuklings med padfyrir augum adfé
yfirsyn yfir 6ll lyfjaefni, samverkanir peirra, auka- og milliverkanir. Jafnframt ad meta arangur
lyfjamedferdarinnar sem ogframvindu og hvort markmidum medferdar er nad. Lyfjafraedingur

skodar auk lyfsedilsskyldra lyfja ymisfeedubdtarefni, nattaru- og lausasolulyf.

Virdingarfyllst,

Préunarmidastdd islenskrar heilsugaeslu og Heilsugaeslu hofudborgarsveedisins
og lektor vio Lyfjafreedideild Haskola islands
Netfang: anna.bryndis.blondal(5>heilsugaeslan.is
abb(5)hi.is
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LANDSPITALI

Velferdarnefnd Alpingis
Kirkjustreeti
101 Reykjavik

Reykjavik, 8. jantar 2020

Frumvarpi til lyfjalaga lagt fram a Alpingi 21. n6vember 2019
Athugasemdir Landspitala vegna 390. méls & 150. l16ggjafarpingi

| pessum athugasemdum verdur eftiratvikum gerdartilldgur ad pvisem vantar itilteknar
greinar og einnig settar fram Obreyttar greinar med feitletrudum ordum sem
athugasemdir eru gerdar vid i framhaldinu &samt frekari athugasemdum. LSH gerir
athugasemdir vid eftirtaldar greinar:

3- gr.
Oradskyringar.
[...]

Landspitali vekur athygli & pvi ad fyrirsogn i ll. kafla naverandi lyfjalaga er, skilgreiningar"” en er nu
»ordskyringar" en engin skyring er i frumvarpinu a breyttri ordanotkun. Landspitali leggur til ad
beett verdi vid skyringu i upptalningu greinarinnar sem er:

»Sambheiti lyfja: Samheiti lyfja er alpjodlegtsamheiti lyfsins (International Non-proprietary
Name INN)."

Landspitali telur ad nota eigi petta hugtak i I6gunum. Deemi um petta er parasetamdl sem er
markadssett undirymsum néfnum & bord vid Paratabs, Panodil o.s.fv.

9. gr.
Lyjjaskrar Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal halda Gti stodskra lyfja. istodskra lyfja skal skra upplysingar um pau lyfsem
eru markadssett & islandi og lyfsem hlotid hafa greidslupatttoku. Stodskra lyfja skal grundvallast
a aimennum lyfjaheitum en einnig innihalda upplysingar um heiti sérlyfja og pakkningar &
markadi. Allar upplysingar um lyf i stodskranni, svo sem virk efni, milliverkanir, bendingar,
frdbendingar og skammtasteerdir skulu vera adgengilegar almenningi, fyrirteekjum og opinberum
stofnunum.

i samraemi vio athugasemdir um 3. gr. telur Landspitali ad hér eetti ad koma ordid samheiti lyfja i
stad almenn lyfjaheiti. Einnig telur Landspitali ad pad geeti verid til bota ad hafa med i upptalningu
4 eftir ordinu ,,skammtasteerdir" ordin ,strikamerki pakkninga. bad myndi einfalda framkvaemd
pbannig ad lyfjafyrirmeelakerfi & heilbrigdisstofnunum fengi grunn til ad skanna lyfvid lyfjagjof og
tengja pau pannig vid fyrirmaeli leeknis. Um gadamal er ad raeda sem minnkar likur & mistékum
vid lyfjagjof.

17. gr.
Utgafa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs.
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Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsieyfis i ©6dru adildarriki Evropska
efnahagssvadisins, ad gefa Ut sérstakt leyfi til markadssetningarfyrir lyfsem er afskrad eda ekki
sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttletanlegt & grundvelli sjonarmida um
almannaheilbrigéi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi. Hyggist
Lyfjastofnun beita pessari heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvilandi parsem lyfid er
skrdd umfyriraetlan sina ogjafnframt dska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins
fra yfirvéldum i pvilandi.

Landspitali telur akveedid mjog til bota en pykir rétt ad dkveedid verdi gert skyrara og
framkveemd einféldud. Vardandi sérstakt leyfi telur Landspitali ad i pvi atti ad felast
heimild til ad nota rafreena fylgisedla og ad sjukrahus fai heimild til ad nota lyf an
fylgisedla. Landspitali telur ad pessi skilyroi settu ad koma fram med skyrum heetti i
lagatextanum sjalfum. P& telur Landspitali ad lyfjaskortur verdi einnig tilgreindur sem
sjonarmid vid ad hafa lyfa markadi pvi skilyrdin almannaheilbrigdi eda almannahagsmunir
kunna ieinhverjum tilvikum ekki fyllilega eiga vid til ad réttleeta leyfi vegna lyfjaskorts og
geeti breytingin komid iveg fyrir vafatilvik. P4 telur Landspitali ad sjukrahis eettu ad f&
heimild til ad nota Iyf & grundvelli pessarar greinar an islenskra aletrana og fylgisedla.
Tillaga ad ordalagi greinarinnar er eftirfarandi (breytingar feitletradar):

17. gr.
Utgafa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs.

Lyfjastofnun erheimilt, & grundvelli markadsleyfis i6dru adildarriki Evropska efnahagssvadisins,
ao gefa Gt sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyfsem alvarlegur skortur er &, er afskrad eda
ekki sott um markadsieyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetanlegt & grundvelli sjonarmidéa um
almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa viokomandi lyfa markadi. Hyggist Lyfjastofnun
beita pessari heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi par sem lyfid er skr&d um
fyrireetlan sina og jafnframt 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra
yfirvéldum ipvilandi.

istad pappirfylgisedils er heimilt er ad tengja rafraenan fylgisedil med islenskum texta vid lyf
sem flutt eru til landsins med pessu sérstaka leyfi til markadssetningar. Sjukrahds og adrar
heilbrigdisstofnanir hafa auk pess heimild til ad nota lyfan islenskra aletrana og fylgisedla.

23. gr.
Framleidsla lyfja.

Einungis er heimilt ad framleida lyf & grundvelli framleidsluleyfis sem Lyfjastofnun veitir.

Leyfi tilframleidslu lyfjafelur i sér heimild til heildséludreifingar & peim lyfjaformum eda lyfjum
sem tilgreind eru i framleidsluleyfi vidkomandi leyfishafa og hann framieidir.

Akveedi 2. mgr. gildir ekki um framleidslu sjukrahtsa eda annarra heilbrigdisstofnana & lyfjum
sem notud eru i medferd a vegum stofnunarinnar sem um raedir i kjolfar framleidslu. Vid slika
framleidslu skal taka mid af alyktunum Evropurddsins um lyfjaframleidslu sem fram fer a
sjukrahtsum eda 6drum heilbrigdisstofnunum.

Landspitali veltir upp hvort takmarki eigi akveedid vid stofnunina sjalfa. porf getur verid
fyrir viss lyf fyrir sjaklinga hja 6drum stofnunum sem ekki eru adgengileg annarsstadar en
hja Landspitala. Landspitali veltir upp peirri spurningu hvort hann, eda heilbrigdisstofnanir
almennt, geti midlad lyfjum milli stofnanna, enda séu pau ekki adgengileg i lausasélu. Hér
meetti baeta setningu aftast i 2. mgr. sem segir ad sjukrahtsum og heilbrigdisstofnunum
sé heimilt ad eiga samstarf um framleidsluna.

44. gr.
Lyfjanefnd Landspitala.
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A Landspitala skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja &
Landspitala og 6drum opinberum heilbrigdisstofnunum, sbr. p6 45. gr., med pad ad markmidi ad
tryggja 6ryggi vid umsyslu lyfja og ad saman farifagleg ogfjarhagsleg abyrgd vié val a lyfjum og
notkun peirra.

Forstjori Landspitala skipar lyfjanefnd Landspitala tilfimm ara isenn og pess skal geett ad innan
nefndarinnar séu adilar sem bua yfir vioteekri pekkingu & kliniskri leeknisfreedi, kliniskri lyfjafraedi,
hjakrun, sidfreedi og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu skipadir & sama hatt. Forstjori
Landspitala setur nefndinni starfsreglur, p.m.t. um hvada viomidum nefndin skuli fylgja vid
akvardanatoku og veitingu umsagna og hvad teljist verutegur kostnadur, sbr. 7. mgr. Starfsreglur
skulu birtar a vefLandspitala.

Lyfjanefnd Landspitala skal medal annars taka akvérdun um notkun lyfja & opinberum
heilbrigdisstofnunum, p.m.t. leyfisskyldum lyfjum, meta hvort og med hvada heetti lyf gagnast
sjuklingum, atbda leidbeiningar ogforgangslista lyfja med tilliti tilfjarheimilda vegna innleidingar
lyfja og notkunar peirra i heilbrigdispjonustu. Jafnframt er hlutverk nefndarinnar ad Gtbua og hafa
umsjon med lyfjalistafyrir opinberar heilbrigdisstofnanir.

Lyfjanefnd Landspitala skal veita Lyfjastofnun umsdgn aduren stofnunin tekur akvéréun um ad
flokka lyf sem leyfisskylt Iyf. Lyfjanefnd Landspitala skal jafnframt veita umsdgn um
greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum, sbr. 66. gr. Umsagnir skulu vera skriflegar og rokstuddar.
Med umsdgnum til Lyfjastofnunar skulu fylgja 6ll naudsynleg gogn.

Lyfjanefnd Landspitala skal taka akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttéku vegna
peirra lyfja sem spitalinn greidir, medal annars vegna lyfja semfalla undir4. télul. 1. mgr. 66. gr.
Umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal senda til lyfjanefndar Landspitala.

Fulltraar lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i préun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasélu lyfja.

paer 4kvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad ifor med sér
skulu bornar undirforstjora Landspitala.

Lyfjanefnd Landspitala skal starfa i samvinnu vid lyfjanefnd Préunarmidstédvar islenskrar
heilsugeeslu, sbr. 45. gr., og erlenda samstarfsadila. Einnig getur nefndin haft samrad vio adrar
heilbrigdisstéttir og einstok sjuklingasamtok eftir pvisem purfa pykir.

Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar & stjornsyslustigi og seeta ekki keeru til
radherra.

Landspitali vill taka fram ad skylda til ad fylgjast med ,,notkun peirra [lyfja]" er takm&rkud
af pvi ad Landspitali hefur ekki heimild til ad fylgjast med notkun lyfja & 6rum stofnunum.
Skortur er a eftirlitsheimildum med 6drum heilbrigdisstofnunum sem taki patt i Gtbodum
med Landspitala um ad virda pa samninga sem gerdir eru i kjolfar utboda.

Landspitali veltir lika upp hvort skipunartimi i lyfjanefnd sé of langur en hann er
samkvaemt frumvarpinu 5 ar. Landspitali telur edlilegra ad hann sé 2-3 ar.

Landspitali telur vardandi ad med umsdgnum til Lyfjastofnunar skuli fylgja 6ll naudsynleg
gbgn aod tilgreina eigi einnig, eda baeta vid i upptalningu, ordinu vinnugbégn. Sum
vinnugdgn eru pess edlis ad pau hafa ad geyma veigamiklar upplysingar fyrir Lyfjastofnun
vid toku dkvardana og med sendingu gagnanna verdi pau undanpegin upplysingarétti til
almennings sbr. 2. tl. 2. mgr. 8. gr. og 5. tl. 1. mgr. 6. gr. upplysingalaga nr. 140/2012 og
njéti afram verndar sem vinnugogn.

Landspitali vill leggja aherslu & ad med frumvarpinu er lagt til talsverd aukin vinna &
lyfjanefnd frd pvi sem er idag. i 6. mgr. 66. gr. frumvarpsins er gert réd fyrir ad kostnadur
Lyfjastofnunar vegna akvoérdunar um verdlagningu, leyfisskyldu og greidslupatttéku
greidist ar rikissj6di. i frumvarpid vantar samskonar d&kveedi vardandi lyfjanefnd
Landspitala og ad kostnadur vegna starfa hennar greidist Ur rikissjooi.



LANDSPITALI

Landspitali telur ad l6gbundid hlutverk spitalans i 1. mgr. 44. gr., um ad lyfjanefnd
spitalans fari med faglega og fjarhagslega abyrgd & notkun og vali & lyfjum, endurspeglist
ekki fullkomlega i dkveedum um Lyfjastofnun hvad vardar akvérdun um verd og notkun.
Ma hér nefna sérstaklega 3. tl. 2. mgr. 66. gr. um greidslupatttéku og 3. mgr. 66. gr. um
hdmarksverd sem tiltekur ad akvordun skuli taka ad undangenginni umsdgn Landspitala
an pess ad skirskota til pessa hlutverks spitalans. A pessu er tekid i athugasemdum med
frumvarpinu um 66. gr. en Landspitali telur sjalfan lagatextann ekki fyllilega endurspegla
pessa hlutverkaskiptingu. Landspitali telur ad akveedi greinanna aettu ad skirskota
sérstaklega til veegi Landspitala, sérstaklega i greidslupatttoku. Mikilveegt er ad su
akvoroun sé tekin isamraemi vio par fjarheimildir sem spitalinn hefur. Freedilega getur si
stada komid upp ad Lyfjastofnun sampykki greidslupatttoku i Iyfi sem myndi setja
fjAirhagsramma spitalans ar skordum sem kynni ad bitha & sumum sjaklingah6pum
umfram adra. Landspitali telur ad hér geeti t.d. verid gert ad skilyrdi ad samningsverd liggi
fyrir hja Landspitala 4dur en greidslupatttaka er akvedin af Lyfjagreidslunefnd.

67. gr.
Um lyfjainnkaup hins opinbera.
prattfyrir verdakvoroun Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla er peim sem annast innkaup a
lyfjlumfyrir hid opinbera heimilt ad bj6da Ut og/eda ganga til samninga um innkaupsverd lyfja sem
hid opinbera greidir adfullu eda ad hluta.

Landspitali telur rétt ad hér sé sérstaklega tilgreint ad pratt fyrir akvaeedi pessara laga er
ekki skylda til ad birta pessi vero i lyfjaverdskra. Heegt veeri ad baeta vid setningunni: ,,Ekki
er skyit ad birta pau lyfjaverd sem samid er um i kjdifar opinberra innkaupaferia, i
lyfjaverdskra Lyfjastofnunar sbr. 66. grein."

79. or.
Adgangur lekna, hjukrunarfredinga, ljosmeadra, lyfafreedinga og tannlekna ad
lyfjagagnagrunni.
[..]
Landspitali vill vekja athygli & pvi ad i pessari grein er fjallad um adgang tiltekinna
heilbrigdisstarfsmanna ad lyfjagagnagrunni. i framkveemd er verid ad stefna ad auknum
umsvifum lyfjataekna i adstod vid lyfjafreedinga & toku lyfjasdgu. Hér veeri til béta ad
lyfjateeknar vaeru sérstaklega taldir upp iakvaedinu og einnig baett vid med lyfjafreedingum
i3. mgr. 82. gr.

Landspitali vekur athygli a pvi ad spitalinn sem innkaupaadili og &akvardandi adili
innleidingar nyrra lyfja virdist hafa gleymst i upptalningu adila sem hafa adgang ad
lyfjagagnagrunni sbr. XVI. kafla laganna. Sjakratryggingastofnun hefur adgang skv. 77. gr.
en ekki er siour mikilveegt ad Landspitali hafi smu heimild par sem hann fer med faglega
og fjarhagslega abyrgo a leyfisskyldum lyfjum sem er um 10 milljarda fjarlagalidur. bvi er
16gd til eftirfarandi feitletrud breyting & 80. gr.:

80. gr.
Eftirlit og sérstakur adgangur ad lyjjagagnagrunni.
Ef vid eftirlit embeettis landlaeknis, sjukratryggingastofnunarinnar, Lyfjastofnunar eda Matveeia-
stofnunar vaknar grunur um brot sem heyrir undir adra affyrrgreindum stofnunum skal greina
viokomandi stofnunfra pvi an tafarsvo unntsé ad bregdast vid med videigandi haetti.
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Heimilt er ad nota upplysingar Ur lyfjagagnagrunni til visindarannsékna. Um adgang ad
personugreinanlegum upplysingum ar lyfjagagnagrunni vegna visindarannsékna fer samkvaemt
[6gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og l6gum um persénuvernd og vinnslu
personuupplysinga.

Vegna lyfjainnkaupa, innleidinga nyrra lyfja, lyfjamedferda, lyfjagatar, kostnadareftirlits,
axtlanagerdoar og eftirfylgni med medferoum skal Landspitali hafa adgang ad
opersénugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunni.

pa skal raduneytinu heimill adgangur ad Opersénugreinanlegum upplysingum ur lyfja-
gagnagrunninum i tengslum vid akvérounartoku og stefnumaotun i lyfjamalum.

Embeetti landleeknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum samkvemt
pessum kafla. Landleeknir setur verklagsreglur um adgang ad lyfjagagnagrunninum. ipeim skulu
medal annars komafram reglur um adgangsstyringu og rekjanleika. Sjuklingur skal hafa adgang
ad eigin upplysingum um lyfjaségu i lyfjagagnagrunni. Oski sjaklingur eftir upplysingum um pad
hverjir hafi aflad upplysinga um hann ar lyfjagagnagrunni ber landlaekni ad veita paer upplysingar.
Personugreinanlegar upplysingar um einstaka sjuklinga skulu ekki vera adgengilegar ad 6dru leyti
en pvi sem fram kemur i pessari grein, nema par séu Otviraett naudsynlegar vegna einstakra
eftirlitsadgerda eda vegna adgangs heilbrigdisstarfsmanns skv. 79. gr.

89. gr.
Eftirlitsgjald.

Eftirlitsgjaldio skal akvardad 4 eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa 0,3% af heildarfjarhaed greioslu
sjukratryggingastofnunarinnar og/eda annarra opinberra adila til pessara adila vegna lyfjasélu
ario 4 undan alagningarari en af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts)
pessara adila efsufjarhaed er heerri en sem nemur greidslu sjukratryggingastofnunarinnar og/eda
annarra opinberra adila. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en 250.850 kr. & éari.

Landspitali telur ad i lj6si aukningar a lyfjakostnadi a sidustu arum sé fullt tilefni til ad
skoda hvort setja eigi hamark/pak & eftirlitsgjaldio.

f.h. Landsphltala

Pall Matthiasson
Forstjori Landspitala



Samtok
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Velferdarnefnd Alpingis
Kirkjustreeti
101 Reykjavik

Gardabee, 10. jantdar 2020

Efni: Umsoégn um frumvarp til lyfjalag, 390. mal, pingskjal 523

Lausas6lulyfiahopur Samtaka verslunar og pjonustu (SVP) hefur lengi barist fyrir pvi ad islendingar sitji
vid sama bord og adrar Nordurlandapjodir vardandi adgang ad lausasolulyfjum i almennri verslun. pvi
hvetjum vid til pess ad sett verdi dkvaedi i frumvarp til nyrra lyfjalaga, sem heimila Lyfjastofnun ad veita
undanpagur fyrir sélu tiltekinna lausasoélulyfja i almennum verslunum, jafnframt pvi sem sjalfval a
lausasoOlulyfjum verdi leyft i apotekum og almennum verslunum.

bPad er mikid talad um Norreent samstarf i lyffamalum og pess var geett pegar frumvarp um rafrettur
var lagt fram ad 16gin veeru i takt vid gildandi regluverk, sem var buid ad innleida a 6drum
Nordurléndum. | Svipjod, Danmérku og Noregi fast lausasélulyf i almennum verslunum og eru i
sjalfvali, beedi i apétekum og verslunum. bvi liggur beint vid ad spyrja hvers vegna alika regluverki og
gildir par um lausasolulyf hefur ekki verid komid & hérlendis?

Markmid laganna

Markmid laga pessara er ad tryggja landsmdnnum naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum,
baedi med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi og sem hagkveemastri dreifingu lyfja & grundvelli
edlilegrar samkeppni, i samreemi vid peaer reglur sem gilda a Evropska efnahagssvaedinu eda
samkveaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

bad erjafnframt markmid med I6gunum ad tryggja eftir fongum geedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu, auka
freedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun lyfja og halda lyfjakostnadi i lagmarki.

bad er ekki i samraemi vid markmid laga um edlilega samkeppni og peer reglur sem gilda & Evropska
efnahagssvaedinu ad leyfa ekki sélu & lausasoélulyfijum ialmennum verslun. Med frumvarpinu er verid ad
styrkja einokun og fakeppni, neytendum til skada.

Hvad eru lausasolulyf?

Lausaso6lulyf er hugtak sem notad er yfir lyf sem heimilt er ad selja hér & landi &n lyfsedils. betta eru
lyf, s.s. vaeg verkjalyf, ofneemislyf og magalyf, sem neytendur geta keypt og notad an adkomu
heilbrigdis-starfsfolks. bvi er ad okkar mati edlilegt ad almenningur geti lika keypt pau i almennum
verslunum og hafi adgang ad peim i sjalfvali, eins og tidkast i nagrannalondum okkar.

Lausasolulyferu afhent i umbuadum framleidanda, med peim aletrunum sem taldar eru naudsynlegar fyrir
notandann. Med hverri pakkningu er einnig fylgisedill med mikilveegum nanari upplysingum.

Lyfjastofnun veitir heimild fyrir ad lyf séu seld sem lausasoélulyf ad uppfylltum tilteknum skilyréum,
t.a.m. vardandi 6ryggi lyfsins vid sjalfsmedhdndlun. pau lyf sem sampykkt yréu til sélu i
almennum verslun veeru ad jafnadi i minni pakkningum eda i leegri styrkleika en pau sem féast i
ap6tekum. bad, ad beina notkun almennings yfir i minni pakkningar og laegri styrkleika, er i takt vid
markmid laganna um ad sporna vio 6héflegri notkun & lyfjum. bar med myndu skilgreindir
dagskammtar (DDD) verda minni, saman ber skilgreiningu Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar
WHO, sérstaklega a verkjalyfjum eins og ibuprofen og paracetamol.



Tryggt adgengi allra ad naudsynlegum lyfjum

,bad ermerkileg upplifun ad kaupa sérlausasoélulyfi lyfjaverslun & islandi. Engu
erlikara en ad madur sé kominn aratugi aftur i timann.

Ad standa fyrir framan budarbordid og stynja upp hvada tegund af
gyllineedarkremi, haus- verkjatéflum eda sirmagalyfjum madur vill fa ad
kaupa minnir audvitad mest & krambudir danskra kaupmanna hérlendis &
timum einokunarverslunar. Ad vid séum ekkiléngu bdin ad natimaveaeda petta
er med 6likindum .

Ur adsendri grein um neytendamal i Kjarnanum, 10. febraar 2017

Alpingi sampykkti vorid 2017 pingsalyktun um lyfjastefnu til arsins 2022. Eitt meginmarkmid hennar er ad
tryggja adgengi allralandsmanna ad naudsynlegum lyfjum en isamanburdivid morg énnur Evropuriki stendur
island aftarlega, baedi vardandi sélu & lausasélulyfjum i almennum verslunum og sjalfval lausasélulyfja i
apotekum.

Stadan i Evrépu vardandi sélu & lausasolulyfjum i almennum verslunum og sjalfval lausasélulyfja i apotekum.

Stadan & Nordurlondum

Aratugir eru fra pvi ad nagrannapjodir okkar i Skandinaviu settu lausasolulyfin i hillur fyrir framan
budarbordio, par sem vidskiptavinir geta sjélfir valid i r6 og naedi pau lausasélulyf sem peir purfa an
pess ad purfa ad auglysa pad fyrir 6drum vidskiptavinum hvada smakvillar eru ad hrja pa.

| Danmérku hefur sala i almennum verslunum verid leyfd fra 2001 og sjalfval i almennum verslunum og
apotekum fra 2018. Sala og sjalfval i almennum verslunum hefur verid leyft frA 2003 i Noregi og par
hefur sjalfval i apétekum verid leyft i aratugi. Svipjod leyfdi sélu og sjalfval i almennum verslunum fyrir
10 arum og par, eins og i Noregi, hefur sjalfval ifapétekum verid leyft i aratugi. Finnland leyfir sélu
nikétinlyfja i almennum verslunum an nokkurra takmarkana. bar hefur sjalfval lausasodlulyfja i apotekum
lika verid vid lidi i aratugi. Stadan hér & islandi er hins vegar st ad sala & lausasolulyfjum i almennum
verslunum er bonnud, nema fra arinu 2008 hefur verid leyfd sala a minnstu pakkningum nikétinlyfja
med minnsta styrkleika. Sjalfval nikotinlyfjia er hins vegar bannad & islandi, baedi i almennum verslunum
og apotekum.

Reynslan fra Svipj6d, Noregi og Danmérku synir ad adgengi almennings ad lausasélulyfjum batnadi
til muna, samkeppni j6kst og Utsdlustédum fjdlgadi téluvert. Uttektir stjornvalda i Svipj6d, Danmdrku
og Noregi syna jafnframt ad betra adgengi ad lausasolulyfjum hefur ekki aukid misnotkun og tilkynntar
eitranir vegna lausasolulyfja hafa ekki aukist.



Lausasodlulyfi
sérmerktum kassa vid
afgreidslukassa i
verslun ICA i Svipj6d.
Lausasolulyfin

eru i sjélfvali.
Lausaso6lulyfijakassan
um erheegtadloka og
leesa pegar enginn
starfsmadur er &
afgreidslukassanum.

Lausasolulyf vio
sjalfafgreidslukas

sa i verslun i
Svipjoé.
Lausasoélulyfin eru i
sjalfvali og vidskipta-
vinur skannar pau
sjalfurinn og borgar
fyrir pau, alveg einsog
adrar vorur a
sjaflsafgreidslusvee di.

Lausasolulyferu i
sérstokum kassa a

afgreidslubordi i
verslun i Danmérku.

Lausasodlulyferu vid
afgreidslukassa i
verslunum i Noregi.
Nikétinlyferu i
sjalfvali vid
afgreidslukassa en
verkja- og kveflyf
eru ekki i sjalfvali.



Svipjoo:

Arid 2006 6skadi rikisstjorn Svipjodar eftir
sérstakri Gttekt a ap6tekamarkadnum, sem var pa
alfarid rikisrekinn. Nefndin skiladi nokkrum
skyrslum og tillogum 2007 og 2008 og i kjélfarid
var radist i téluverdar preytingar. Rikisap6tekid
var m.a. hlutad nidur og selt, auk pess sem sala
lausasolulyfja var leyfd utan apéteka (Apoteks-
marknadsutredningen 2008).

Markmidid med sidastnefndu breytingunni
var ad auka adgengi ad lyfjum, auka
verdsamkeppni, og stydja 6rugga og
skynsamlega notkun lyfja.

Magasin du Nord i
Kaupmannahofn er

heett ad selja tébak og

selurlausasolulyfi
stadinn.

Danmork:

Rikisstjorn Danmerkur pad lyfjastofnunina ariod
2015 ad gera uttekt & solu lausasolulyfja, sem
heimilud var par i landi arid 2001. Einnig var
reynslan metin af alika reglugerdapreytingu i
Svipjéd og Noregi, med tilliti til sjalfvals a
lausasoélulyfjum fapétekum og almennum
verslunum. fjantar 2018 téku gildi preytingar a
I6gum um lausasoélulyf i Danmérku par sem
sjalfval a lausasolulyfjum var leyft paedi i

apo6tekum og almennum verslunum.



Timabeert ad baeta adgengi almennings & islandi
Folk er sett i ymsar adstee dur sokum pess ad lausasolulyf fast adeins i apotekum:

» Foreldrarvakna vid veikt barn og eiga ekki hitalsekkandi. Apotekid lokad
» Folkfeer hausverk eda meidist Ut alandi- vantarverkjalyf. Apoétekid iorafjarleegd
» Feer bakflaeedi um helgi Gtalandi- vantar magalyf. Apotekid lokad
» Feerofneemisviobrégd utalandi- vantarofneemislyf. Apoétekid iorafjarleegd

Oll pekkjum vid pessi deemi, eda dnnur apekk og getum audveldlega sett okkur i pessi spor. bessu er
[6ngu timabaert ad breyta ad okkar mati, fyrst og fremst til ad beeta adgengi almennings ad
naudsynlegum lausasolulyfijum.

Stadan er pannig i dag ad einungis sex apotek a ollu landinu eru opin utan hefébundins opnunartima
milli kl. 9-19. Pau eru 6ll stadsett & hofudborgarsveedinu. Ekkert apotek er opid & milli midnaettis og kl.
8 ad morgni a ollu landinu, en flest ap6tek Gti a landi eru lokud um helgar. Hins vegar eru ad minnsta
kosti 25 verslanir opnar allan sélarhringinn & héfudborgarsveedinu, dsamt premur verslunum &
Akureyri og verslunum i Borgarnesi, Reykjanesba og & Selfossi.

Med pvi ad leyfa solu lausasdlulyfia i almennum verslunum munu peir sem purfa & slikum lyfjum ad halda
eiga mun audveldara med ad nalgast pau. Eins og stadan er ntna byr stor hluti landsmanna, ekki sist &
landsbyggdinni, vid verulega skert adgengi utan hefdbundins opnunartima apéteka & virkum dégum.



P& m4 benda 4 ad sala lausasdlulyfja ialmennum verslunum mun einnig draga Urferdakostnadi og vinnutapi.
Heimsdknum il leekna mun veentanlega feekka pegarsjiklingarkjésa frekarad nota lausasoélulyf, sem sparar
tima beaedi leekna og sjuklinga. Jafnframt ma alykta ad ferdakostnadur i apdtek minnki, beedi i péttbyli og a
landsbyggdinni, par sem langt getur verid i naesta apotek.

ba hefurAlpydusambandid vakid athygli & pvi ad erfitterad nalgast upplysingarumverd lausasélulyfja eins
og s6lumalum er na hattad i apétekum, par sem lausasélulyfin eru gjarnan stadsett fyrir aftan
afgreidslubord og merkingar litlar og6leesilegar.

Hvad viljum vio?

Sala & minnstu pakkningu og leegsta styrkleika af nikétin- og flaorlyfjum var leyfd i almennum verslunum
hérlendis arid 2008. beirri breytingu hefur verid vel tekid af peim sem hafa nytt sér nikotinlyf til pess ad
heetta ad reykja, ekki sist pegar peir hafa lent i adstaeedum par sem langt er i neesta ap6tek eda pad
lokad. P6 svo ad pessi lyf hafi verido faanleg i almennum verslunum hefur pad ekki leitt til ofnotkunar eda
aukinna eitrunartilkynninga. bPad ma pvi segja ad hér hafi verid i gangi tilraun i 11 ar i sélu lausasoélulyfja i
almennum verslunum sem hefur gengid mjég vel.

begar dkveedi um minnstu pakkningu og leegsta styrkleika voru sett arid 2008 var mun minna til af

nikétinlyfjum & markadi en i dag. Na hefur fjoldi lyfjaforma tvéfaldast og pad er buid ad leyfa sélu a
rafsigarettum. Jafnframt fast nina niktétinpokar i verslunum sem engin 16ggj6f naer yfir.

island er eina Nordurlandapjodin sem er med takmarkanir & sélu nikétinlyfja sem leyft er ad selja utan
apoteka. bessar takmarkanir eiga ekki vid nein visindaleg eda fagleg rék ad stydjast par sem nu er haegt
ad kaupa lyfjaform i mun heerri styrkleika. Pad ma t.d. selja 10 mg innsogslyf og 10mg nefdda i
verslunum en 4 mg lyfjatyggigdmmi ma adeins selja i apoteki. Pa ma selja 4 mg skammtaposa i verslun
en ekki 4 mg lyfjatyggigimmi. bessi deema syna ad rokin a bakvid pessar takmarkanir sem eru i gildi i
dag eru ekki fagleg og pvi eiga peer ekki lengur vid. Med gildandi fyrirkomulagi er verid ad mismuna
neytendum bPeir sem nota lyfjatyggigdmmi sitja ekki vid sama bord og neytendur sem nota énnur
lyfjaform, s.s. eins og innsogslyf eda nefuda.

NU er einnig buid ad l6gleida rafsigarettur sem fast i allt ad 20 mg styrkleika i 6llum almennum
verslunum. Jafnframt eru komnir & markad nikétinpokar sem fast i allt ad 16 mg styrkleika. Pessir pokar
eru hluti af voruframbodi steerstu tébaksframleidenda i heimi. Eins og stadan er i dag naer engin 16ggjof
utan um so6lu og dreifingu & nikétinpokunum. Sala peirra hefur farid hratt vaxandi og méa aetla ad peir nai
alika vinsaeldum og rafsigarettur, midad vio pa athygli sem peir eru ad fa hja ungu félki i dag.

Nikotinlyf eru einu nikétinvorurnar & markadi sem stata af kliniskum ranns6knum sem syna ad pau geti
hjalpad félki ad heetta ad reykja eda draga ur nikétinpdrf. Samt sem adur eru nikétinlyf eina nikétinvaran
sem er had solutakmorkunum, sja toflu:

pad sem ma selja i almennum
verslunum

Voruarval

Styrkleikar Pakkningastaerdir 2008 2019 Nicotinell Nicorette Zonnic Rafsigarettur Nikétinpokar*
Lyfjatyggigdmmi 2 0g 4 mg 24, 30, 105, 204 og 2010 stk X X 2mg 24 stk 2mg 30 stk
Plastrar 7, 10, 14, 15, 21 7, 14 og 21 stk X X 7mg 7 stk 10 mg
og 25 mg
Lausasélulyf Munnsogstoflur 1, 2 0g 4 mg 20, 36, 80 160, 204 stk X X 1mg 36 stk 2mg 20 stk
Tungurétartoflur 2 mg 90 stk X X 2mg 90 stk
Innsogslyf 10 mg 18 og 42 rér X 10 mg 18
ror
Nefadi 10 mg 1glas X 10 mg
Munnholsudi 1mg 1x40, 1x150, 1x200, 2x 150 X img 1x150 1img 1x40
og 2x 200
Skammtaposi 4 mg 20 stk X 4mg
Ekki lyf - Rafsigarettur 0-20 mg 10 ml X 20mg 10 ml
neytendavara
Nikétinpokar 0-16 mg 24 stk X 16 mg 24 stk



Af hverju ma ekki selja steerri pakka (24/30) af nikétin lyfijatyggigimmi i verslunum pegar pad ma selja:

e 90 stk pakka af tungurotatdflum
* 150 skammta munnholstoda

Af hverju mé ekki selja 4 mg lyfjatyggigimmi i verslunum pegar pad ma selja:

e 10 mg neflda

* 4mg skammtaposa
e 10 mg plastur

e 10 mg innsogslyf

e 20 mg rafsigarettur
e 16 mg nikoétinpoka

A0 okkar mati er timi til kominn ad feera solufyrirkomulag lausasélulyfja hérlendis i svipad horf og er a6drum
Nordurldndum - en svona er stadan i dag:

Land Sjalfval i apotekum Sjalfval i almennum verslunum Almennar verslanir
island Nei Nei Ja*
Danmork Ja Ja Ja
Finnland Ja Nei Ja**
Noregur Ja Ja Ja

Svipj6o Ja Ja Ja

Miklar takmarkartir - adeirts minnsta pakkning og leegsti styrkleiki af nikétin- og fldorlyfjum (2008)

** Adeins nik6tinlyf &n takmarkana

Hvernig geeti regluverkio litio at?

Edlilegt veeri ad flokka lausasoélulyf i tvo flokka ad okkar mati.Annars vegar lyf sem adeins eru til s6lu i
apotekum og hins vegar almenn lausasoélulyf sem heimilt er ad selja & 6llum Utsélustéoum, apotekum og
almennum verslunum.

» 18 ara lagmarksaldur - starfsfdlk verslana verdur ad vera ordid 18 ara til ad afgreida lausasolulyf. Adeins ma
selja 18 ara og eldri lausasolulyf.

» Starfsfolk almennra verslana ma ekki veita neina radgjofvid solu & lausasolulyfjum. Starfsfélk verdur ad
vita hvar vidskiptavinir geta fengid frekari upplysingar um lyfin, t.d. a www.serlyfjaskra.is

» Verslanir purfa ad hafa abyrgdaradila innan verslunarinnar vegna lyfsélunnar. Hann parf ad hafa tekio
netnamskeid a vegum Lyfjastofnunnar um lausasolulyf.

» Lyfjastofnun akvedur hvada lyf eru & almennum sdlulista og hvada lyf eru apotekslyf.
» Markadsleyfishafar purfa ad senda umsokn til Lyfjastofnunnar um lyf & almennan sélulista.
» Lyfjastofnun getur dskad eftir sdluupplysingum fra Gtsélustédum.

» Almennar verslanir purfa ad saekja um leyfi til Lyfjastofnunnar til ad selja lausasdlulyf og borga
eftirlitsgjald.

» Heegt er ad saekja um ad selja eingébngu nikétinlyf.

» Oll lausasélulyf skulu keypt af visurkenndum lyfjaheildsélum.


http://www.serlyfjaskra.is/

Deemi um itfeerslu:

Verkjalyfid Paracetamol (Paratabs og Panodil): i ap6teki méa selja 500 mg 30 stk. pakka en ialmennri verslun
ma adeins selja 500 mg 10 stk. pakka.

Verkjalyfid Ibuprofen (ibufen): i ap6teki ma selja 400 mg 50 stk. pakka en falmennri verslun ma adeins selja
200 mg 20 stk. pakka.

Pakkningasteerdir og
styrkleikar sem eru
leyfdir i almennum
verslunum i
Danmaorku.

Tilldgur ad breytingum & 30. og 33. grein frumvarps til nyrra lyfjalaga
i ljosi alls pessa fer Lausasolulyfiahépur SVP fram & ad eftirfarandi breytingar/vidbeetur verdi gerdar &4
framkomnum endurskodudum drégum ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga:

30. grein: Heimildir heildséluleyfishafa

Heilds6lum skal einnig vera heimilt ad selja lausasolulyftil almennra verslana - sem hafa
takmarkad lyfsoluleyfi og leyfitil ad selja lausas6lulyfsem eru aalmennum sélulista itgefnum
af Lyfjastofnun.

33. grein: Sala lyfja i smasolu
Lyfjastofun er heimilt ad veita almennum verslunum takmarkad lyfséluleyfi sem heimilar peim
aod selja lausasolulyfsem eru a almennum sdlulista Gtgefnum af Lyfjastofnun.

Edlilegt er ad flokka lausasodlulyfitvo flokka: Annars vegar lyf sem adeins eru seld i
apotekum og hins vegar almenn lausas6lulyfsem heimilter ad selja baedi iap6tekum og
almennum verslunum.

Sjalfval a lausasolulyfjum i apotekum & ad vera leyfilegt.

Lyfsem selja méa i almennum verslunum mega einnig vera i sjalfvali eins og i ap6tekum.
Sem deemi ma nefna verkjalyfid Paracetamol (Panodil).Ap6tek maselja 500 mg, 30 stykKki i
pakka. Almenn verslun feer leyfi til ad selja 500 mg, 10 stykki i pakka. | apoteki ma selja
verkjalyfid Ibuprofen (ibafen) i 400 mg, 50 stykki i pakka. Verslun matil deemis selja 200 mg,
20 stykki i pakka.

Lyfjastofnun skal birta lista a vefsidu sinni yfir pau Iyf, styrkleika peirra og pakkningar, sem
heimilt er ad selja i almennum verslunum og mega vera i sjalfvali.



A0 lokum

Um mestallan hinn vestraena heim hafa hagsmunir almennings verid settir i 5ndvegi pegar dkvardanir
hafa verid teknar um betra adgengi ad lausasoélulyfjum.

Ofangreindar breytingatillogur & frumvarpi til lyfjalaga, nai paer fram ad ganga, munu baedi auka samkeppni
og gera neytendum kleiftad nalgastlausasoélulyfa audveldari hatten na er. bad yrdi mikil réttarb6t parsem

margirlandsmenn bua vid verulega skert adgengi ad lausasolulyfjum vegna dreifbylis og famennis og farra
Utsolustada.

Virdingarfyllst,

Brynjulfur Guémundsson,
Formadur Lausasoélulyfiahéps SVb



LYFJAFRADINGAFELAG ISLANDS

Pharmaceutical Society of Iceland

Seltjarnarnesi, 13. Jantar 2020
Velferdarnefnd,
Nefndasvidi Alpingis,
Austurstreeti 8-10
101 Reykjavik

Efni: Umsogn Lyfjafredingafélags islands um Frumvarp til Lyfjalaga.
pingskjal 523 - 390. mal.

Lyfjafreedingafélag islands (LFi) vill veita umsdgn og koma & framfaeri athugasemdum vid frumvarp til
Lyfjalaga.

Lyfjalégin mynda heildarramma um allt faglegt starf lyfjafreedinga og malefni lyfjafraedinnar i heild. LFi
er umhugad um ad vel sé ad verki stadid og pvi er félagio tilbuid til ad vera yfirvéldum til adstodar og
radleggja af veromeetri reynslu um fagleg malefni.

Umsogn um einstaka kafla og greinar frumvarpsins:

I. KAFLI
Markmid, gildissvid og ordskyringar.

1. gr. Markmid

Vidurkennt er ad fjarmunir eru takmarkandi pattur vid lyfjanotkun. Pé leggur LFi rika &herslu & ad
markmid lyfjalaga er ad stérum hluta ad tryggja velferd og 6ryggi sjuklinga og finnst vid heefi ad
nidurlag greinarinnar endurspegli velferd sjuklinga. Ordalagid ,,skilvirk og hagkveem notkun" felur
alltaf i sér ad kostnadi sé haldid i lagmarki, en pad mé ekki vera & kostnad velferdar sjuklinga.

LFi leggur pvi til ad nidurlag greinarinnar verdi svohljédandi:

. - Pad erjafnframt markmid med I6gum pessum ad tryggja eftirfongum geedi og 6ryggi lyfja og
lyfjapjonustu, auka freedslu um lyfjanotkun, studla ad skilvirkri notkun, sporna gegn séun og ad
lyfjanotkun hér & landi byggist & hagkveemum grunni.”

3. gr. Ordskyringar

LFi saknar skilgreiningar & ,lyfjafreedilegri umsja" enda er talad um hana sidar i frumvarpinu og |
greinargerd med einstékum greinum frumvarpsins. Einnig er &hersla 16gd & lyfjafreedilega umsja i
gildandi lyfjastefnu. Lyfjafredileg umsjad getur beedi fario fram i lyfjabGdum, sjakrahisum og
heilsugaeslustédvum. Tilgangurinn er alltaf ad greina og fyrirbyggja lyfjatengd vandamal, gera
lyflfamedferd markvissari, fordast s6un og han hefur alltaf i huga velferd sjuklingsins.

LFi telur ad ordskyringum sé adbdtavant og leggur til eftirfarandi vidbaetur:

a) Beett verodi vid skilgreiningu a lyfjafraedilegri umsja:

»Lyfiafredileg umsja: ,Lyfjafreedilega umsja felur i sér einstaklingsmidada umsja lyfjafredings med
pad ad markmidi ad leysa lyfjatengd vandamal sjuklings og par med auka lifsgedi hans. (Heimild:
Pharmaceutival Care Network Europe PCNE)
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b) Beett verdi vid skilgreiningu a Stodskra.

Hér er um er ad raeda nytt hugtak sem vida er minnst a i frumvarpinu og mun i framtidinni gegna mjog
mikilveegu hlutverki og mikilveegt ad tryggja ao skilgreint sé hvada pydingu hugtakio hafi i pessu
samhengi. Fyrirhugad er ad stodskra verdi adgengileg fyrir almenning, fyrirteeki og opinberar stofnanir
en jafnframt er heimild fyrir gjaldtéku. LFi telur 6hjakveemilegt ad uppbygging stodskrar verdi itarlega
skilgreind i reglugerd og pa med ny persénuverndarlég i huga.

II. KAFLI
Yfirstjorn, hlutverk Lyfjastofnunar og abyrgo.

5. gr. Lyfjastofnun

Lyfjastofnun er fagstofnun um lyfjafreedileg mal og pvi er edlilegt og askilegt ad s& sem veitir henni
forstddu hafi faglega menntun a pvi svidi & sama hatt og vid & um yfirmenn annarra fagsvida eins og ad
yfirdyraleeknir er dyralaeknir og landleeknir er laknir. Verksvid forstjora Lyfjastofnunar er samkvaemt
frumvarpinu mjog vidtekt. Oft er honum etlad ad taka akvardanir um malefni par sem lyfjafreedileg
pekking er forsenda akvordunartdku.

LFi leggur pvi til ad 2. méalsgrein verdi svohljédandi:
,Radherra skiparforstjéra Lyfjastofnunar tilfimm &ra isenn. Forstjéri skal hafa haskélaprofi
lyfjafree di og hafa pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar og bua yfir stjérnunarreynslu.”
IIl. KAFLI
Lyfjaskrar.
9. gr. Lyfjaskrar Lyfjastofnunnar.

Akvaedi um vidhald stodskrar lyfja, hver beri abyrgd & pvi og tryggi réttmaeti upplysinga er mikilvaegt.
LFi telur ad stodskra verdi einnig ad innihalda upplysingar um undanpagulyf.

LFi leggur pvi til ad 1. malsgrein hefjist svohljédandi:

»Lyfjastofnun skal halda atistodskra lyfja og bera dbyrgd & uppfeaerslu hennar. istodskra lyfja skal
skra upplysingar um pau lyfsem eru markadssett & islandi og lyfsem hlotié hafa greidslupatttoku,
sem og undanpagulyf.”

IV. KAFLI
Markadsleyfi lyfja.

18. gr. Heimild til timabundinnar dreifingar lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi.

Daemi eru um ad upp hafi komid lyfjaskortur a lyfjum sem hlotid hafa markadsleyfi hér & landi. Svo
einfalda megi afgreidslu undanpagulyfija, pegar um langvarandi skort sambeerilegs Iyfs med
markadsleyfi er ad reeda, parfad rymka heimild Lyfjastofnunar til ad heimila timabundna dreifingu lyfs
sem ekki hefur hlotid markadsleyfi.
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LFi leggur bvi til ad 2. malsgrein svohljodandi verdi beett vid bessa grein:

»Lyfjastofnun getur einnig heimilad timabundna dreifingu lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi i
tilffellum parsem um langvarandi skort 4 sambeaerilegu lyfi, sem hlotid hefur markadsleyfi, er ad
reda."

V. KAFLI
Kliniskar lyfjaranns6knir & ménnum.

22. gr. Leyfi til kliniskra lyfjaranns6kna & ménnum.

LFi bendir & ad hér & landi er ekki tekid & tryggingum peirra sjiklinga sem taka patt i svokélludum
Llnvestigator initiated" rannséknum, ¢6likt pvi sem tidkast i nagrannaléndum okkar. Par gripur
rikid/sjukratryggingar einstakling sem mdégulega feer sjaldgaefa en alvarlega aukaverkun sem afleidingu
pess ad taka patt islikri rannsokn. iislensku reglugerdinni er sérstaklega tekid fram ad skadi vegna lyfja
i slikum ranns6knum sé undanskilinn tryggingum sem annars gilda fyrir sjuklinga sem taka patt i
kliniskum rannséknum. petta parfad beta.

IX. KAFLI
Lyfsala, lyfjabudir o.fl.

33. gr. Sala lyfja ismasdlu.

LFi lysir yfir aneegju med ad lyf skuli ekki vera seld i almennum verslunum meira en heimilt er |
nagildandi lyfjaldgum. LFi sér ekki astaedu til ad setja almenning i aukna haettu med sélu lausasolulyfja
an faglegrar abyrgdar. Lausasolulyfjum verdur ad fylgja raogjof og freedsla sem ekki er til stadar i
almennum verslunum. Lyfséluleyfi fylgir skylda til freedslu um lyf, notkun peirra svo og medhéndlun og
geymslu. Lyf eru vandmedfarin vara sem parfad medhodndla og geyma samkvaemt stréngum skilyrdum.

Ekki virdist vera porf & solu fldorlyfja utan lyfjabida. Samkveemt heimildum LFi hefur engin sala verid
& skradoum fluorlyfjum utan lyfjabida undanfarin ar. Engin flGorlyf eru seld i lausasélu i dag, eingdngu
eitt fldorlyf er & markadi og pad er lyfsedilsskylt.

LFi leggur pvi til ad ordin ,,og fldorlyfja™ verdi felld ar annarri malgrein sem hljédar pa:

»Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfja, sem ekki eru avisunarskyld, er heimil utan
lyfjabada."

LFi vill benda & ad istad pess ad tala i greininni um ,, [s6luj minnstu pakkninga og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fluorlyfja, sem ekki eru avisunarskyld", megi sérmerkja viokomandi pakkningar i
lyfjaverdskré og fella pa sjalfa upptalninguna ar frumvarpinu.

Vardandi 3. maélsgrein par sem talad er um ,sOlu tiltekinna lyfja beint fra heildséluleyfishafa til
almennings” pa leggur LFi aherslu & ad porf sé frekari atskyringa. i greinargerd med frumvarpinu er
fjallad um pau lyf sem til greina komi ad selja beint frd heildséluleyfishafa og eru sum peirra lyfja
avisanaskyld. Ekki er ljést med hvada heetti medhodndla skuli slika lyfjadvisun og afgreioslu hennar,
endurgreidslu til sjiklings, &n pess ad sjikrahuis eda lyfjabid komi neerri. LFi telur ad setja verdi nanari
reglur/akvaedi um veitingu og beitingu slikrar undanpagu.
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LFi leggur &herslu & ad 1dgin taki til pess ad sému reglur gildi um alla stadi par sem sala lyfja fer fram,
p.m.t. Bonus og sambeerilegar verslanir, eldsneytisstédvar, apotek o.s.frv. Allir stadir sem selja lyf attu
ad luta eftirliti Lyfjastofnunar.

35. gr. Leyfi dyraieekna til adselja lyfsem atlunin er ad nota handa dyrum.

LFi telur 6edlilegt ad dyraleeknar, rétt eins og gildir um leekna, hafi heimild til sélu lyfja. Lyfsala
dyraleekna virdist m.a. pjéna pvi hlutverki ad vera hluti af kjgrum dyraleekna sem LFi telur 6edlilegt.
Tryggja parf starfskjor dyraleekna med 6orum heetti um leid og tryggt sé ad lyfjadreifing, hvort um sé
ad raeda mannalyf eda dyralyf i landinu fari fram samkveemt alpjédastédlum.

LFi leggur pvi til ad 35. gr verdi felld ar I[dgunum &samt 6llum peim akveedum sem luta ad lyfjasdlu
dyralaekna.

Ef ekki er unnt ad fella greinina Gr l6gunum, er peirri eindregnu skodun komid & framfeeri ad LFi telur
Gtilokad med 6llu ad nota hugtakio lyfsoluleyfi um leyfi dyraleekna til ad selja lyf, enda stangast pad
groflega & vid skilgreiningu & hugtakinu annars stadar i frumvarpinu, sbr. 34. gr, par sem einungis
lyfjafreedingum ma veita lyfséluleyfi. LFi gerir einnig kréfu um ad ordalag igreininni verdi pannig: ,Leyfi
dyralekna til ad selja lyf sem &atlud eru dyrum takmarkast vid s6lu og afhendingu &kvedinna lyfja
samkvaemt reglugerd par ad latandi."

36. gr. Lyfsdluleyfi heilsugaeslustédvar.

LFitelur Gtilokad med 6llu ad nota hugtakid lyfséluleyfi um leyfi framkvaemdastjora heilsugaeslustédvar
til ao selja lyf, enda stangast pad gréflega & vid skilgreiningu & hugtakinu annars stadar i frumvarpinu,
sbr. 34. gr, par sem einungis lyfjafredingum ma veita lyfséluleyfi. Benda ma & ad 6hugsandi er ad
framkveemdastjori heilsugaeslustdodvar, sem ekki er leeknir, fengi leekningaleyfi & medan enginn laeknir
er starfandi & heilsugaslustddinni.

LFi leggur til ad pessi grein verdi felld ar [dgunum { nGverandi mynd. Mun edlilegra er ad leitad sé til
lyfsdluleyfishafa um rekstur lyfjadatibus ef ekki er haegt ad reka lyfjabud & stadnum, eins og fram kemur
i nidurlagi greinarinnar i niverandi mynd.

LFi leggurtil eftirfarandi breytingu:

~A medan engin lyfjab(d er starfreekt i pvisveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélagsins, sem heilsugeeslustddin pjénustar erframkvamdastjora Heilsugaslustédvar
heimilt adsemja vio utanadkomandi lyfséluleyfishafa um pjénustu afpessu tagi, p.m.t. rekstur
lyfjabdoar."

37. gr. Rekstur lyfjabtdoa.

LFi fagnar pvi ad gerdar skuli vera kréfu um ad i lyfjabad skulu ad jafnadi vera ekki feerri en tveir
lyfjafreedingar ad stérfum a almennum afgreidoslutima og a 4lagstima utan almenns afgreidslutima vid
afgreioslu lyfsedla og fraedslu og radgjof um rétta notkun og medhondlun lyfja.

LFi telur ad hér eda i reglugerd purfi &kveedi um hverjum skuli falin fagleg abyrgd a lyfjabadinni pegar
lyfsoluleyfishafi er i leyfi sem hlytur ad vera naudsynlegt ad skilgreina i ljosi mikillar abyrgdar og skyldna
lyfséluleyfishafa.
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LFi telur ad hér eda f reglugerd purfi 4kveedi um ad hasnaedi, bunadur og starfslid purfi ad fullnaegja
gildandi krofum &dur en starfsemi lyfjabtudar hefst.

LFi telur ad hér eda i reglugerd purfi 4kveedi um vid hvada adstaedur lyfsoluleyfi er fellt nidur.

LFi telur ad hér purfi ad koma fram ad einungis lyfsdluleyfishofum sé heimilt ad nota heitin lyfjab(d
eda apotek & lyfjaverslanir sinar, pau heiti megi ekki nota fyrir annars konar rekstur.

39. gr. Rekstrarleyfi.

LFi telur ad hér eda f reglugerd purfi ad koma fram akveedi um vid hvada adstaedur rekstrarleyfi er
fellt niour.

40. gr. Skyldur lyfsdluleyfishafa.

LFitelurad tryggja purfi adstédu innan lyfjabdGdarinnar til ad sinna lyfjafreedilegri umsja medal annars
med tilliti til persénuverndar, ad tryggja purfi ménnun i lyfjabddinni sem og patttdku sjukratrygginga i
greidslum vegna lyfjafraedilegrar umsjar.

LF{ lysir yfir anaegju med ad 16gd sé ahersla & hlutverk lyfjateekna vid afgreidslu lyfjadvisana og telur ad
i lyfjabud skuli, helst an undantekninga, starfa lyfjateeknar til ad tryggja ad starfsfolk lyfjabuda sem
kemur ad afgreidslu lyfsedla og lausasolulyfja hafi faglega menntun og pekkingu & lyfjum og
lyfjaafgreidslu.

LFi telur ad hér vanti akvaedi um skyldu til vistunar lyfjafreedi- og lyfjateekninema f lyfjabGdum til
verklegs nams.

X. KAFLI
Umsysla lyfja a heilbrigdisstofnunum.

42. gr. Sjukrahussapétek.

LFi telur mikilvaegt ad forstddurmadur sjakrahlGssapdteks beri titilinn ,yfirlyfjafredingur" og gerir pvi
tillogu um eftirfarandi breytingar 4 2. malsgrein sem pa hljédar svo:

»Forstjori heilbrigdisstofnunar, parsem sjukrahtssapotek erstarfraekt, skal rada lyfjafreding til ad
veita sjukrahUssapdtekiforstédu og skal hann bera abyrgd & starfsemipess sem og bera titilinn
Syfirlyfjafree dingur”.

44. gr Lyfjanefnd Landspitala.

LFi telur mikilvaegt ad skilgreint sé med hvada hetti Lyfjanefnd Landspitala vinni ad oruggri og
skynsamlegri notkun lyfja & 6drum opinberum heilbrigdisstofnunum en Landspitalanum sjalfum.
Mdogulega getur pad att sér stad med atgafu kliniskra leidbeininga, fyrirfram skilgreindum
lyflamedferdum og eftirliti med notkun lyfja & heilbrigdisstofnunum.

LFi leggur til ad i 1. malsgrein verdi hugtakinu ,,skynsamlegri notkun breytt i, skilvirkri notkun".
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Skilvirk notkun er skynsamleg og fellur saman vid enska hugtakid ,,rational use".

45. gr Lyfjanefnd bréunarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu.

LFi telur mikilveegt ad skilgreint sé med hvada haetti Lyfjanefnd bréunarmidstédvar islenskrar
heilsugaslu vinni ad 6ruggri og skynsamlegri notkun & & hjukrunar- og dvalarheimilum. Mdgulega getur
pad att sér stad med notkun kliniskra leiobeininga, fyrirfram skilgreindum lyfjamedferdum og eftirliti
med notkun lyfja & hjakrunar- og dvalarheimilum.

LFi legeurtil ad i 1. méalsgrein verdi hugtakinu ,,skynsamlegri notkun" breytt i ,skilvirkri notkun".
Skilvirk notkun er skynsamleg og fellur saman vid enska hugtakid ,,rational use".

XII. KAFLI
Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabud.

48. gr Heimild til ad avisa lyfjum.

LFi vill koma & framfeeri athugasemd vid ad lyfjafreedingum sé einungis heimilt ad ,afhenda" lyf i
neydartilfellum. bar med hefur sjuklingur ekki méguleika & ad nyta rétt sinn til greidslupatttdoku
sjukratrygginga. LFi leggur pvi til ad 2. malgrein verdi baett vid eftir 1. malsgrein sem hlj6di svo:

.Lyfjafredingum sem er heimilt ad 4visa minnstu pakkningu lyfs i neydartilfellum. Lyfjafredingum
sem hlotid hafa sérstakt leyfi til avisunar lyfja er heimilt ad avisa lyfjum, iakvednum lyfjaflokkum."

49. gr Utgafa lyfjadvisana og eftirlit.
LFi leggur til, i samraemi vid tilldgur um breytingar & 48. gr., ad fyrri hluti 5. malsgreinar hljédi svo:

»Embatti landlaeknis hefur eftirlit med lyfjadvisunum lekna, tannlekna, lyfjafredinga, ljosmeadra
og hjukrunarfraedinga og avisun lyfjafredinga a lyfjum i neydartilfellum,"

51. gr.Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjaavisun

LFi bendir 4 ad til pess ad tryggja éryggi og skilvirkni lyfjamedferdar verdi ordunum i 3. mgr... heimilt
ad afhenda avisunarskyld lyf .." breytt i ,heimilt ad avisa avisunarskyldu lyfi i minnstu faanlegri
pakkningu"sMed pvi mun &visunin koma fram i lyfjagagnagrunni og lyfjaségu sjaklings, sem leeknar og
adrar heilbrigdisstéttir stydjast vid i stérfum sinum med sjaklingum. Framkvemd nuagildandi
neydarréttar er oft & reiki og leyst a mismunandi hatt milli ap6teka sem gerir eftirlit med notkun
akveedisins erfitt. LFI litur pannig 4 ad med tilldgum hér ad ofan sé fremur verid ad samraema feaerslur
og verklag en ad opna fyrir mogulega misnotkun.

LFi itrekar fyrri umsagnir og erindi til velferdarraduneytis pess efnis ad edlilegt veeri ad lyfjafredingar
hefdu auk leekna, tannleekna og dyralekna, hjukrunarfreedinga og ljosmadra heimild til avisunar lyfja.
Lyfjafreedingar eru st heilbrigdisstétt sem hefur mesta sérpekkingu & lyfjum, milliverkunum peirra og
aukaverkunum. Kostur veeri ad lyfjafreedingar sem starfa & heilsugaeslustédvum, heilbrigdisstofnunum
eda sjukrahtsum hefdu heimild til endurnyjunar lyfjadvisana til skjélstaedinga viokomandi stofnana.
Lyfjafredingar sem hefdu heimild til dvisunar lyfja myndu f4 slikt leyfi ad undangenginni sérstakri
pjalfun og takmarka meetti slikt leyfi til avisunar lyfja vio akvedna lyfjaflokka og til endurnyjunar lyfja
sem leeknir hefur adur avisad fyrir sjaklinginn.
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pessu til studnings ma til upplysinga geta pess ad i Danmdrku voru sampykkt i n6Gvember 2018 16g um
avisunarrétt lyfjafredinga og einnig hafa lyfjafredingar i Bretlandi og Hollandi haft i mérg ar réttindi
til avisunar lyfja, i badum tilvikum ad undangenginni sérstakri pjalfun.

52. gr. Utskiptanleiki lyfja

LFitelur ad 3. malgrein parfnist frekari skyringa.

53. gr. Reglugerair.
LFi leggur til ad 4. malsgrein verdi batt vid eftir 3. malsgrein sem hlj6di svo:

»Raoherra skal i reglugerd kveda nanar a um skilyrdifyrir leyfi lyfjafreedinga til ad avisa lyfjum,
m.a. um pjalfun og lyfeda lyfjaflokka sem leyfi lyfjafreedinga neer til."

X1l KAFLI
Lyfjaauglysingar, forspa og heilbrigdistaeeknimat.

58. gr. Eftirlit med lyfjaauglysingum.

LFi fagnar pvi ad Lyfjastofnun skuli einnig hafa eftirlit med auglysingum skv. e-lid 1. mgr. 56. gr

XV. KAFLI
Lyfjaverd og greidslupatttaka.

70. gr. Malsmedferd umsdknar um verd og greidslupatttoku.

LFi telur ad skyra purfi verkferla Lyfjastofnunar og Lyfjanefndar Landsspitala svo Otvirett sé hver sé
timarammi malsmedferdar Lyfjanefndar eftir a0 Lyfjastofnun sendir beioni um umsdgn hennar
vardandi greidslupatttoku leyfisskylds lyfs. Er s timi sem tekur Lyfjanefnd ad veita umségn hluti af
peim 90 dégum sem Lyfjastofnun hefurtil pess ad svara umsakjanda vardandi verdakvordun eins og
kvedid er & um {70. gr?

Til frekari skyringar leggur LFi til ad baett verdi vid eftirfarandi texta i 1. malsgrein:

Markadsleyfishafar, lyfjaheildsalar og lyfjamidlarar skulu seekja um hamarksverd i heildsélu,
greidslupatttoku og allar verdbreytingar & avisunarskyldum lyfjum til Lyfjastofnunar og med umsokn
skulu fylgja upplysingar um heilds6luverd viokomandi lyfs i peim 16ndum sem tiltekin eru i reglugerd,
sbr. 9. mgr. 66. gr. Ef Lyfjastofnun Oskar eftir ad Lyfjanefnd Landspitala veiti umsdégn um hvort lyf
skuli vera leyfisskylt, skal senda umsokn par um i samrami vié akvaedi 44. gr. Ad fenginni umsoégn
LSH getur Lyfjastofnun tekid akvordun um lyfjaverd. Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverd skal liggja
fyrir og hafa verido kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 ddégum eftir ad umsdékn hefur borist. Hafi
umsakjandi ekki lati® naudsynlegar upplysingar fylgja med umsdkn skal stofnunin an tafar lata
umsakjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvérdun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og
hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbo6tarupplysingar barust
henni. Ef &kvoroun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad markadssetja
lyfid a pviverdi sem sott er um.
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LFi gerir einnig athugasemd vid ad med peim breytingum sem lagdar eru til i frumvarpinu mun Si ekki
hafa neina adkomu ad &kvordunum er varda greidslupatttoku Iyfja sem notud eru utan
heilbrigdisstofnana en ber pé abyrgo & fjarlagalionum. En fram kemur i frumvarpinu ad Lyfastofnun
mun ,leita samrads" Si istad pess ad Si eigi fulltria i Lyfjanefnd eins og tilhégun er i dag.

72. gr. Endurmat.

LFi telur ad skyra purfi hvort att sé vid endurmat a4 smaséluverdi lyfja eingéngu eda hvort greinin eigi
einnig vid heildséluverd lyfja.

XVI. KAFLI
Lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunnur.

74. gr. Lyfjagagnagrunnur.

\dag er annarsvegar starfraektur gagnagrunnur sem Sjakratryggingar bera 4byrgd & og er notadur til
pess ad reikna at greidslupatttoku sjukratrygginga og gjald sjukratryggds einstaklings vid lyfjakaup.
Lyfjagagnagrunnur er svo starfreektur 4 vegum embeettis Landleeknis. LFitelur mikilveegt ad eingdngu
verdi til einn gagnagrunnur sem allir adilar sem heimild hafa til, tengjast.

Virdingarfyllst,
f.h. stjornar Lyfjafreedingafélags islands,
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FELAG 55BATVINNUREKENDA

Velferdarnefnd Alpingis
Kirkjutorg
101 Reykjavik

Reykjavik, 17. januar 2020
Efni: Umsogn um frumvarp til nyrra lyfjalaga

Velferdarnefnd Alpingis sendi Lyfjahdpi Félags atvinnurekenda (FA) til umsagnar frumvarp til nyrra
lyfjalaga, 390. mal. Umsagnarfrestur var til 17. jandar 2020.

Lyfjah6pur FAtelur timabeert i 1jési nyrra lyfjalaga ad rekstrarumhverfi lyfjaidnadarins verdi tekid til
endurskodunar med hagsmuni sjuklinga ad leidarljosi enda studli nuverandi astand frekar ad
afskréaningu fremur en skraningu nyrra lyfja hér & landi sem bitnar & sjuklingum.

Ad mati Lyfjahdps FA er mikill tviskinnungur folginn i pvi ad hér & landi skuli vera leegsta lyfjaverd a
Nordurléndum en a sama tima sé opinber kostnadur hlutfallslega mun heerri hér landi samanborinn
vid onnur norren riki. Lyfjaverd hér & landi reedst ekki af frambodi og eftirspurn heldur akvedur
rikisvaldid hvernig verdlagningu lyfja er hattad. Arid 2009 var akvedid ad skrad hamarksverd
sjukrahuslyfja (S-merkt lyf) yréi ad midast vid laegsta verd i 6rum norreenum rikjum, istad medalverds
sem gilti &dur. Hafdi slik radstofun ifor med sér ad kostnadur rikisinsaf tédum S-merktu lyfjum leekkadi
fra arinu 2009, Ur 4,1% af heildarheilbrigdisatgjéldum riksins nidur i 3,9% arid 2017. Ef litid er til
heildaratgjalda rikisins vegna allra lyfja, pa ndmu pau um 13% af heilbrigdisutgjoldum rikisins arid 2009
en um 8% arid 2017 sem er med pvi allra lzegsta i 8llum OECD-rikjunum.

A sama tima og lyfjaverd fer sifellt laekkandi hér & landi og samhlida styrkingu krénunnar pa hefur allur
kostnadur, sem pjonustuadilar purfa ad standa straum af & markadi, stéraukist, ekki sist vegna sifellt
aukinna krafna af halfu hins opinbera og merkingarkostnadar. Skraningar- og merkingarkostnadur lyfs
hér & landi er hlutfallslega mun heerri en & hinum Nordurldndunum sem hefur peer afleidingar ad
erlendir lyfjaframleidendur veigra sér vio pvi ad skra lyf hér a landi sem hafa baetta virkni gegn hinum
ymsu sjukdémum. Aukinheldur hefur pad feerst i aukana ad vegna hins laga lyfjaverds hér a landi hafa
onnur Evropuriki sett skrdd lyfjaverd hér & landi inn i,,vidmidunarkorfur" vegna lyfjakostnadar. Dregur
pad einnig Ur hvata erlendra lyfjaframleidenda til pess ad skra lyf hér & landi enda myndi pad prysting
4 ad pau bjooa lyfin & sama verdi & 6drum steerri morkudum og hér & landi. pvi er mikilveegt ad
endurskoda verdlagskerfi lyfja eins og Hagfreedistofnun bendir & i nylegri skyrslu sinni um lyfsélu &
islandi.

Lyfjaskortur er ekki sérislenskt vandamal heldur er um ad reeda alvarlegt alpjodlegt vandamal. Lag
verd og har skraningarkostnadur likt og ad framan hefur verid rakid eykur enn & vandann hér & landi.
Afleiding has skraningarkostnadar kemur nidur a lyfjafyrirtaekjum, dreifingaradilum og pjénustuadilum
sem starfa & islenska markadnum en adallega bitnar pessi kostnadur & islenska heilbrigdiskerfinu og
sjuklingum. Har skraningarkostnadur getur leitt til pess ad mikilveeg lyf hér & landi verdi ekki skrad en
pad getur skilid a milli feigs og 6feigs. Laegri skraningarkostnadur og sanngjorn verdstefna stjdrnvalda
myndi leida til baetts lyfjadrvals, sjuklingum til géds auk pess sem pad myndi feekka afskraningum lyfja
og draga Ur innflutningi undanpéagulyfja sem feaerst hefur i aukana hér a landi & sidustu arum.

Lyfjahépur FA gerir einnig athugasemdir vid fyrirkomulag og skipan Lyfjanefndar. Skyrleiki, hlutleysi
og gagnseei er ekki fenginn med lyfjanefnd LSH og lokaakvordun forstjora LSH. Nefndinni er i senn
etlad ad dkvarda hvada lyf eru notud og hvada verd skuli greitt. Engar keeruleidir eru fyrir hendi fyrir
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pa sem una illa vid dkvardanir nefndarinnar. Hagsmunir sjiklinga eru ekki naegilega tryggdir par sem
hagsmunaarekstrar geta ordid vegna stddu nefndarmanna sem valdir eru af forstjéra LSH.

pa er jafnframt fyrirhugad ad koma & fét samnorraenum Utbodum par sem lyfin, sem mest er selt af,
eru bodin ut til pess ad na fram sparnadi. Med slikri radstofun er verid ad kippa rekstrargrundvellinum
undan innlendum pjénustuadilum, s.s. innflutningsadilum og dreifingaradilum enda er peim 6heimilt
ad taka patt i slikum Utbodum vegna pess ad samningur peirra vid erlendu lyfjafyrirteekin takmarkast
vid island. Skekkir petta verulega samkeppnisstédu islenskra pjonustuadila. Stadreyndin er s ad velta
feestra lyfja hér & landi svara peim opinbera kostnadi sem markadsleyfishafa parf ad standa straum af
svo heimilt sé ad setja Iyf hér & markad. Med pvi ad bjoda Ut veltumestu lyfin verdur innlendum
pjonustuadilum gert mun erfidara um vik til pess ad tryggja frambod af 6llum hinum lyfjlunum sem eru
ekki bodin ut enda standi slik lyf ekki undir opinberum kostnadi af skrdningu. Mun pad & endanum
leida til skerts lyfjaframbods sem bitnar & islenskum sjiklingum.

Lyfjah6pur FA telur mikilveegt ad pessi atridi, sem ad ofan eru nefnd, verdi hofo til hlidsjonar i kjolfar
samningu nyrra lyfjalaga enda sé pad til hagsbota baedi fyrir innlenda hagsmunaadila og islenskt
heilbrigdiskerfi ad radist verdi i endurskodun & opinberum gjéldum hér & landi og verdlagsakvéroun
stjérnvalda. Lyfjahopur FA er reidubuinn til pess ad setjast nidur med stjornvoldum til pess ad reeda
pessi mal.

Athugasemdir vid einstaka greinar frumvarpsins.

3. gr. - Skilgreiningar

Lagt er til ad baett verdi vid tolulid med skilgreiningu & ordinu ,,Heilbrigdisstarfsmenn™: Sa skilgreining
eetti ad vera st sama og i logum um heilbrigdisstarfsmenn.

6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar

14. tl.

Taka akvardanir um lyfjaverd med markmid laga pessara ad leidarljési um ad notkun lyfja hér & landi
byggist & skynsamlegum og hagkveemum grunni, &samt pvi ad akveda greidslupatttoku eftir pvi sem

vid a samkvamt [6gum pessum og reglugerdum settum & grundvelli peirra

e FAsetur fyrirvara vid hvort rétt sé ad Lyfjastofnun sinni pessu hlutverk og hvort ekki sé rétt ad
hafa petta innan Sjukratrygginga.

1. mgr. 7. gr.
~Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshépa og kalla sérfreedinga til radgjafar, m.a. vid mat
og flokkun & lyfjum, vid eftirlit og Gttektir og vid toku &kvardana um lyfjaverd og greidslupatttdku

sjukratrygginga og Landspitala i lyfjum."

e Skoda akveedi m.t.t. hlutverks Sl.
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1. mgr. 11. gr. Markadssetning Ivfia

~Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markads- leyfi fyrir.
Ef um er ad raeda avisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfjastofnun hafi sampykkt
hamarksverd i heildsélu og smasdlu og upplysingar um lyfid séu birtar i lyfjaverdskra. Sama gildir um
oll dyralyf."

e Athugasemd er gerd vid ad engin rok komi fram i athugasemdum i greinargerd med
frumvarpinu fyrir pessari breytingu en um ipyngjandi skilyrdi er ad reeda. Slika krofu sé ekki ad
finna i 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB. Skal i pessu sambandi & pad bent ad gridarlegt hagreedi
fylgir pvi ad geta kannad eftirspurn og porf fyrir viskomandi lyf &dur en radist er i vinnu vid
verd- og greidslupatttokuumsdknir. Med hlidsjon af framangreindu er lagt til ad hinu nyja
skilyrdi um ad lyf skuli einnig hafa fengid Uthlutad hamarksverdi i heildsélu og smésolu pegar
um er ad lyfjaavisunarskyld lyf fyrir menn verai fellt Gt.

e Athugasemd er gerd vio skilyroid um ad upplysingar um Iyfid séu birtar i lyfjaverdskra. Slikt
skilyrdi er mun meira ipyngjandi en fyrra frumvarp og lengir verulega pann tima sem pad tekur
ad koma nyju lyfi @ markad. pad aetti ad naegja ad vera kominn med sampykkt verd en ad pad
purfi ekki birtingu.

e Lagt er til ad sampykkt hamarksverd liggi fyrir adur en pad kemur umsdkn vegna pess ad
markadsleyfishafar hafa lent i pvi a skraningargjold séu heaerri en velta lyfjanna.

2. tolul. 2. mgr. 11. gr.

LPratt fyrir akvaedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér & landi eftirfarandi lyf &n markadsleyfis:
2. tolul. Rannsoknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarannsoknum & ménnum."
e Gerd er athugasemd vid hvort slik Iyf séu almennt seld, hvort pau séu ekki almennt
afhent/gefin af lyfjafyrirtaekinu sem gerir klinisku rannséknina og hvort setningin eetti ad fela
i sér ad heimilt sé ad ,,selja/afhenda”
e Og lyf sem notud eru i mannadarskyni

12. gr. Undanbagulvf

e Lagt er til ad fyrirsdgnin verdi ,,Undanpagulyf og notkun utan dbendinga"
1. mgr. 12. gr.

»Lyfjastofnun er heimilt, @ grundvelli umsdknar leeknis, i eigin nafni eda i nafni heilbrigdisstofnunar,
tannlaeknis eda dyralaeknis, ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. 11. gr. Slik undanpaga skal adeins
veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:"

e lagt er til ad & eftir ,1. mgr. 11. gr. komi ,o0g frd& notkun utan &bendingar ef annar
medferdarhluti er ekki til stadar."
e Hvad med ad sampykkja umséknir um notkun lyfja utan dbendingar auk eftirlits?
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2. mgr. 12. gr.

pegar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsaekjandi abyrgd a 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 6drum upplysingum sem kunna ad vera
naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 60ru riki a Evrépska efnahagssvaedinu
ber lzeknir, tannlaeknir eda dyraleeknir alfario abyrgd & &visun og verkun lyfsins sem um raedir.

e Gerd er athugasemd vid hvort edlilegt sé ad kveda & um abyrgd leekna vegna lyfja sem ekki
hafa markadsleyfi i 60ru riki a EES-sveedinu med pessum haetti og hvort pad feli i sér ad breyta
purfi lyfsedlum.

e [ sidasta malslid 2. mgr. 12. gr. segi: ,Hafi Iyf ekki markadsleyfi i 66ru riki & Evrépska
efnahagssveedinu ber laeknir, tannleknir eda dyraleeknir alfario abyrgd & avisun og verkun
lyfsins sem um reedir.” i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 1266/2017 um lyfjadvisanir og
afhendingar lyfja, segir: , leeknir sem avisar lyfi sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir,
tekur & sig sérstaka abyrgd gagnvart sjuklingi." Pa segir jafnframt i 3. mgr. 10. gr.
reglugerdarinnar: ,,Akvaedi 2. mgr. eiga einnig vid pegar leeknir avisar lyfi, sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir, vid abendingu eda i skammtasteerdum, sem ekki eru i samraemi vid
markadsleyfid/'Ad mati Lyfjahdps FA parf ad vera alveg skyrt ad leeknir ber sému abyrgo
gagnvart sjuklingi pegar avisad er lyfi vio abendingu sem ekki hefur verid sampykkt & EES-
svaedinu. Telur hépurinn ad ef kaflinn beeri heitid: ,,Notkun lyfja an markadsleyfis og utan
sampykktra dbendinga" myndi petta vera mun skyrara.

e A0 mati Lyfjahopsins skortir i frumvarpi til nyrra laga ad skyrlega sé tekid fram ad leeknir beri
sdmuleidis abyrgd a avisun og verkun lyfs sem hefur markadsleyfi i 6dru riki innan EES-
sveedisins.

e Llagt er til ad beett verdi vid adkvaedi um ad notkun lyfja utan abendingar sé alfario & abyrgo
leeknis.

e Samkvaemt 12. gr. er Lyfjastofnun heimilt & grundvelli umséknar laeknis, i eigin nafni eda i nafni
heilbrigdisstofnunar, tannleeknis eda dyralaeknis ad veita undanpagu 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
pbegar kemur ad lyfjagat sbr. 57. gr. frumvarpsins. peim er til deemis skylt ad halda skra um
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Iyfi og tilkkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar eda
Lyfjastofnunar Evrépu. Naudsynlegt er ad skyrt liggi fyrir hver ber abyrgd vegna lyfjagatar
pegar veitt er undanpaga fra kréfu um markadsleyfi skv. 12. gr. en ljést er ad pad getur ekki
verid markadsleyfishafi i peim tilvikum. Ad mati FA liggur beinast vio ad Lyfjastofnun beri pa
abyrgd par sem stofnunin sampykkir undanpaguna.

3. mgr. 15. gr. Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis.

»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 akvaedi vio sérstakar adsteedur og af asteedum er varda lydheilsu. Slikar undanpagur skulu
rokstuddar."
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e Akveedi 3. mgr. 15. gr. um ad markadsleyfi falli Gr gildi sé lyf ekki markadssett innan priggja
ara & reetur ad rekja til 2. mgr. 7. gr. nagildandi lyfjalaga og 24. gr. framangreindrar tilskipunar.
par er m.a. kvedid a um heimild Lyfjastofnunar til ad veita undanpagur fra pessu akvaedi vid
sérstakar adstaedur og af &steedum er varda lyoheilsu. Telur FA porf & pvi ad framkvaemd slikra
undanpaga verdi skyrd nanar, p.e. hvort seekja verdi um slika undanpagu og hvernig pvi ferli
sé hattad og hvort markadsleyfishafi beri kostnad af.

1. mgr. 25. gr. Framleidsla virkra efna.

JInnflytjendur, framleidendur og utflytiendur virkra efna & islandi skulu skra starfsemi hja
Lyfjastofnun."

e Gerd er athugasemd vid hvort ekki purfi leyfi fra stofnuninni i stad pess ad einungis sé naegilegt
ad skré sig hja Lyfjastofnun.

1. mgr. 29. gr. Skyldur heildsélulevfishafa.

LHeildséluleyfish6fum sem selja lyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana og starfsstédva leekna, tannleekna
og dyraleekna er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir hér & landi og hafa verio markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu 4. Ad
hoféu samradi vido embeetti landlaeknis, Landspitala eda Matveelastofnun, eftir pvi sem vid &, ogfulltria
heildsoluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta & vef sinum lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn
birgda sem um reaedir."

e Gerd er athugasemd hvort pad sé négu skyrt hver sé heiidséluleyfishafi i hverju tilviki og hver
ber pa abyrgdina.

e Ad mati hépsins atti umbodsadili ad bera tilkynningarskylduna enda sé pad 6edlilegt ad
heildsali geri pad enda hefur umbodsadili betra yfirlit yfir pad hvort skortur sé yfirvofandi edur
ei.

e Skilgreina parf betur skort og timabundinn bidlista.

e Beeta vid ad birgdirnar eigi ad vera nagar ,4 islandi". Annars geeti lagerinn verid stadsettur,
t.d. i Danmorku.

2. mgr. 29. gr.
»Heildsoluleyfishéfum er skylt ad skra upplysingar um sélu sina rafreent og med peim heetti sem
Lyfjastofnun sampykkir. peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun og embeetti landleeknis upplysingar um
starfsemi sina sé peirra 6skad".
e FA telur ad akveeoid purfi ad vera skyrara. Lagt er til ad upplysingagjéfin verdi tengd
eftirlitsskyldu Lyfjastofnunar.

3. mgr. 29. gr.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vio ad heildséluleyfishafi selji og flytji tilteknar birgdir lyfs ar
landi pegar fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif & frambod lyfsins hér & landi ad pad
ogni lifi og heilsu manna eda dyra.
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e Skoda m.t.t. pess ad adrir hafi sému skuldbindingu (Public Service Obligation) eins og innlendir
heildsalar.

4. mgr. 29. gr.
Heildsoluleyfishafar sem selja Iyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana og starfsstédva leekna, tannleekna
og dyralaekna skulu halda ati og birta bidlista lyfja, p.e. lista yfir Iyf sem veitt hefur verid markadsleyfi
fyrir hér & landi og eru markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu a en eru ekki faanleg a
hverjum tima.

e {3. mgr. er meelt fyrir um ad heildséluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana
og starfsstddva laeekna, tannleekna og dyraleekna skuli halda Gti og birta bidlista lyfja, p.e. lista
yfir Iyf sem veitt hefur veri® markadsleyfi fyrir hér & landi og eru markadssett og
heildsoluleyfishafi annast dreifingu & en eru ekki faanleg & hverjum tima. Rétt er ad slikir listar
eru vidhafoir i dag. A mati FA er pd of langt gengio pegar gerd er krafa um ad peir listar séu
birtir. Umraeddar upplysingar teljast til vioskiptaupplysinga og verdur ad gera kréfu um ad med
peaer sé farid sem slikar. Gaeta verdur medalhofs vid l6gfestingu peirrar venju sem skapast
hefur um bidlistana. Med hliosjon af framangreindu telur FA rétt ad birting listanna verdi
takmorkud, t.d. & lokudu sveedi hja Lyfjastofnun.

5. mgr. 29. gr
~Heildsdluleyfish6fum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort & lyijum .”

e Lagt ertil ad & eftir ,,Heildsoluleyfishéfum™ komi ,,markadsleyfishafi eda fulltrdi hans"

30. gr. Heimildir heilds6lulevfishafa.

e Lagt til ad beett verdi vid malsgrein ilok 30. gr.: ,,Heildséluleyfish6fum er heimilt ad innheimta
dreifingargjald sem tekur mid af sérstédu islands hvad flutnings- og pokkunarkostnad
vardar."

1. mgr. 31. gr. Heimild til midlunar lyfia

»,Midlun lyfja erpeim einum heimil sem hafa skrdd sig sem lyfjamidlara hja Lyfjastofnun."

e Frekari skilgreiningar er 6skad a hugtakinu ,lyfjamidlari" og hvada krofur eru gerdar til
lyfijamidlara, purfa peir t.a.m. ad vera med heildséluleyfi? Oskyrt hvada ferlum fyrirtaeki sem
sinna midlara hlutverki purfa ad fylgja og hvada leyfi pau purfa.

e Gerd er athugasemd vid ordalag 1. mgr. 31. gr. A0 mati hopsins eetti ordalagid frekar ad vera
»Midlunlyfja er peim einum heimil sem hlotid hafa sampykki fra Lyfjastofnun." enda eetti ekki
ad vera nagilegt ad skra sig.

2. mgr. 33. gr. Sala lyfja i smasolu.
»Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikotinlyfja og flaorlyfja, sem ekki eru avisunarskyld, er
heimil utan lyfjabda. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru samkveemt pessari malsgrein. Um
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s6lu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um tébaksvarnir. Um eftirlit,
pvingunararraedi og vidurldg fer samkveemt akveedum laga um hollustuhzetti og mengunarvarnir."

= Lagt er til ad ,, minnsta styrkleika" verdi fellt Gt Gr dkvaedinu. Astaedan er st ad pad samraemist
ekki tilgangi pess ad hafa lyfin utan apéteka, p.e. ad auka adgengi reykingarfolks ad
hjalparlyfjum.

e Athugasemd er gerd vid ad sjalfval lyfja sem seld eru samkvaemt malsgreininni sé 6heimilt. FA
leggur til ad sjalfvalio verdi heimilad i apdtekum til ad auka samkeppni & lausasélulyfjum. Er
pad til samraemis vid pad sem gengur og gerist i nagrannaldndum okkar.

4. mgr. 42. gr. SidkrahUssapétek.

»Pegar naudsyn krefur og i sérstékum tilfellum getur Lyfjastofnun heimilad sjikrahlssap6teki ad midla
lyfijum til annarra heilbrigdisstofnana og lyfjabuda".

e Skyringar i athugasemdum med frumvarpinu eru 6teekar par sem tekid er fram ad heimildin
sé mikilveeg medal annars til ad leekka lyfjakostnad rikisins og ad koma naudsynlegum lyfjum
til annarra heilbrigdisstofnana a hagkvaeman og skilvirkan hatt. parna er verid ad gefa i skyn
a0 heildsoluleyfishafar uppfylli ekki krofur yfirvalda um fagmennsku og séu ekki hagkveaemir.
FA fellst ekki & pa Gtskyringu.

e Petta er i raun dryggisatridi en aetti ekki ad ad studla ad lseekkun lyfjakostnadar hja Rikinu.

44, gr. Lvfianefnd Landspitala.

e Gerd er athugasemd vido aukid stjérnsysluhlutverk LSH. Telur FA ad augljosir
hagsmunaarekstrar geti att sér stad, er t.d. liklegt ad lseknir sem situr i lyfjanefnd LSH kjosi
gegn pvi ad lyf fyrir hans sjikling verdi ekki notad vegna pess ad lyfio er dyrt?

* Nefndin eetti ad vera sjalfsteedari i sinum stérfum og fulltrdar frA 6drum samtékum og

stofnunum aettu ad eiga seeti i nefndinni sem gaeta hagsmuna t.d. sjuklinga.

7. mgr. 44. gr. Lvfianefnd Landspitala.

paer akvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad i for med sér skulu
bornar undir forstjéra Landspitala.

e Lagt er til a0 petta akveedi verdi tekio Ut.
9. mgr.44. gr. Lvfianefnd Landspitala
~Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar & stjornsyslustigi og seeta ekki keeru til radherra.”

e Athugasemd er gerd vio akvaedid og lagt til ad unnt verdi ad keera dkvardanir nefndarinnar til
radherra.

45, gr. Lyfianefnd bréunarmidstédvar islenskrar heilsugeeslu.
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e {ljosi pess ad lyfjanefnd heilsugaeslunnar a ad vinna ad skynsamlegri notkun lyfja innan
dvalar- og hjukrunarheimila hlytur ad vera edlilegt ad sérfreedingur i dldrunarleekningum sitji
i nefndinni. Sidan er spurning hvort blanda eigi pessu tvennu saman eins og bent er a i
umsdgn lyfsalahdps FA.

52. ar. Utskiptanleiki lyfja.

,Vid afgreioslu lyfjadvisunar i lyfjabud er lyfjafraedingi heimilt ad breyta avisun leeknis i annad Iyf i
sambeerilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp 4, en pdé adeins ef lyfid er ad finna & skiptiskra
Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.

i sérstokum tilvikum, pegar skortur er & markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad lyfjafreedingi ad
breyta lyfjadvisun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu mati stofnunarinnar &
Oryggi vio slika breytingu.

Leekni sem avisar Iyfi, sbr. 48. gr., er heimilt ad takmarka rétt lyfjafraedings skv. 1. mgr. ad hluta eda
Ollu leyti.

Lyfjastofnun skal halda uti og birta a vefsidu sinni skiptiskrd par sem samheitalyfjum,
liftaeknilyfjahlidstaeedum og lyfjum med sambaerileg medferdarahrif er radad saman."

e Gerd er athugasemd vid hvort skipta megi Ut lyfjum sem ekki eru med sama INN.

e Kallad er eftir skyringu & pvi hvort ,skiptiskra" komi i stad ,,vidmidunarverdskra" eda hvort
petta sé vidbot.

- Kallad er eftir skyringu & pvi hvort 4. mgr. nai til leyfisskyldra lyfja.

e Gerd er athugasemd vid skilyrdi um skiptiskrd. Hefur ahrif & medferd sjuklingsins.

e Kemur ekki fram hvada fagnefnd akvardar hvada lyf falla parna undir.

53. gr. Reglugerdir.

e Lagt er til ad beett verdi vid heimild til ad geyma lausasolulyf frammi i verslun lyfjabldda. Vid
pad minnka pau &hrif sem starfsmenn hafa & val lausasolulyfja sem eykur samkeppni milli
lyfjanna parsem hlutdraegni starfsmanna sleppir.

XI. kafli Lyfjaauglysingar.

e Lagt er til ad fyrirsogn kaflans verdi breytt i ,Lyfjaauglysingar, kynning og freedsla". Til
samraemis vio pad verdi ,.kynning og fraedsla" beett vio akvaedi kaflans eftir pvi sem vid &

2. mgr. 56. gr. Oheimilar lyfiaauglysingar.

»,Med almenningi er att vio alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar, tannleeknar,
lyfjafreedingar, ljosmaedurog hjukrunarfreedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa
starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr."

e 2. mgr. 56. gr. er ad finna skilgreiningu & almenningi en par segir ad med almenningi sé att
vid alla adra en pa sem hafa hlotid starfsleyfi sem laeknir, tannleeknir, lyfjafraedingur,
hjakrunarfreedingur, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralaeknir, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vio dyr. FA bendir a ad fjdlmargir
heilbrigoisstarfsmenn sem ekki er ad finna i upptalningu skilgreiningarinnar verda i starfi sinu
a0 pekkja til ahrifa og notkunar lyfja. par ma t.d. nefna sjukralida, lyfjateekna, salfreedinga,
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ljosmeaedur og neeringarfreedinga en peir falla undir skilgreiningu heilbrigdisstarfsmanna
samkveemt I6gum nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn. Eins og tekid er fram a fjéldamoérgum
stddum i athugasemdum vid frumvarpid voru donsku lyfjaldégin hofd til hlidsjonar vid gerd
frumvarpsins. i 66. gr. donsku lyfjalaganna nr. 1180/2005 med sidari breytingum er ad finna
eftirfarandi akvaedi um lyfjaauglysingar sem beinast ad almenningi:

§ 66. Over for offentligheden ma der ikke reklameres for lsegemidler, som
1) er receptpligtige,

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

Stk. 2. Ved offentlighed forstas enhver, der ikke er leege, tandlege, dyrleege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinarsygeplejerske, 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 navnte sundhedspersoner tilladelse til at bringe
reklamer for de istk. 1 neevnte laegemidler, hvis faggruppen har en seerlig interesse i anvendelsen af leegemidler.

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

e Almenningur er skilgreindur i 2. mgr. en eins og sja ma af pvi akveedi er skilgreining Dana a
almenningi mun prengri en skilgreining frumvarpsins. bannig teljast leeknar, tannleeknar,
dyraleeknar, lyfjafreedingar, hjukrunarfreedingar, dyrahjukrunarfraedingar, lyfjataeknar,
ljiosmaedur, lifeindafreedingar, naeringarfreedingar og geislafreedingar eda nemar i peim
greinum ekkitil almennings i peim skilningi og neer 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 Iyf, virkni peirra og
aukaverkanir getid fengid slikar upplysingar gegnum auglysingar. Vid Utfeerslu akvaedisins telur
FA edlilegt ad horft sé til tilvitnads akvaedis danskra lyfjalaga.

3. mgr. 56. gr.
sLyflastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum annarra
heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr."

e Akvaedi 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
fullnaegjandi ad pessu leyti enda er pad einungis opin heimild og pvi ekkert haegt ad sja fyrir
hvort eda hvernig han verdi notud og par med hvort adurnefndar heilbrigdisstéttir fai adgang
ad peim upplysingum sem lyfjaauglysingar hafa ad geyma. Samkveemt akvaedinu er einungis
att vio prentad efni en telja verdur slikt timaskekkju i dag par sem flestar upplysingaveitur er
na ad finna & netinu. P4 eru freedslukynningar & lyfjum jafnan mikilveegur péattur i fraedslu
lyfjateekna og peirra starfsmanna apOteka sem koma ad solu lyfja. peir starfsmenn afgreioa lyf
og veita gjarnan almennar radleggingar um hvada lausas6lulyf komi til greina til medferdar a
peim sjukdémseinkennum sem vidskiptavinur lysir. Sem deemi ma nefna lyf vid hdsta og kvefi.
Telja verdur Oteekt ad starfsmanni sem enga freedslu hefur fengio um Iyf, virkni pess og
aukaverkanir sé atlad ad veita upplysingar vid solu lyfs. Naudsynlegt er ad breyta akveedi 3.
mgr. til samraemis vio nefnd sjénarmi@.

* Kallad er eftir pvi ad lagadkvaedid verdi skyrt frekar i reglugerd.
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62. gr. Skvldur markadsleyfishafa

tEf markadsleyfishafi heettir ad bjéda lyf & markadi annadhvort timabundid eda til frambudar skal
hann greina Lyfjastofnun fra pvi. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tveimur manudum adur en hlé
er gert a pvi ad setja lyfid & markad nema um sérstakar adsteedur sé ad reeda. Markadsleyfishafi lyfs
skal, ad svo miklu leyti sem pad er & abyrgd hans, tryggja videigandi og stéduga afhendingu pessa
Iyfs til lyfjablda og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad pérfum sjuklinga sé fullneegt.”

» A markadsleyfishafi ad halda afram ad selja lyf pott buid sé ad afskra lyfia?

4. mgr. 64. gr. Birting upplvsinga um oryggi lyfs.

~Lyflastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi mannalyfs birti lyfjaupplysingar sem varda oryggi
sjuklinga, par a medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist Iyfi, eda dreifi slikum
upplysingum til tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna."

e Logd er mikil dhersla & ad vid eftirfarandi ékveedi verdi beett setningunni: ,Lyfjastofnun skal
halda skrar yfir heilbrigdisstarfsmenn sem senda skal upplysingar um oryggi lyfs til." Er tillagan
16g0 fram i peim tilgangi ad tilkynning fra markadsleyfishafa til heilbrigdistarfsmanna taki sem
skemmestan tima.

3. mgr. 66. gr. Verdlagning lyfja, &kvoroun um lyfjaverd og greidslubatttoku.

S6luadilar, p.e. lyfjaheildsalar og markadsleyfishafar sem vilja selja avisunarskyld lyf & leegra verdi en
hamarksverd segir til um skulu tilkynna pad verd til Lyfjastofnunar sem birtir hid leekkada verd i
neestu Utgafu lyfjaverdskrarinnar. Séluadili skal selja lyfid & sama verdi & éllum sélustddum sinum.

< Nidurlag malsgreinarinnar er 6parfi. Lagt er til ad setningin ,,S6luadili skal selja lyfid & sama
verdi a 6llum soélustédum sinum™ verdi felld & brott.
e Neer vaentanlega ekki til utbodslyfja.

5. mgr. 66. gr.
Lyfjabadum, lyfjaheildsélum og markadsleyfishéfum er skylt ad afhenda Lyfjastofnun allar
upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur poérf & til ad
sinna hlutverki sinum samkvaemt pessum kafla

e Kallad er eftir skyringu a pydingu akveedisins. Er petta heimild stofnunarinnar til ad fa

upplysingar um innkaupaverd lyfja hja heildsélum? Hversu vidtaek er pessi heimild?

8. mgr. 66. gr.
Akvardanir Lyfjastofnunar samkveemt pessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi og seeta ekki

kaeru til radherra.
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e Samkveemt 8. mgr. 66. gr. . eru akvardanir Lyfjastofnunar skv. XIV. kafla endanlegar &
stjornsyslustigi og saeta ekki kaeru til radherra. Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid vero,
verdbreytingu eda greidslupatttéku samkveemt dkvaedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja
akvordun sina og gera umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvéroun
stofnunarinnar undir domstola. Er petta i samreemi vid 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga um akvardanir
lyfjagreidslunefndar. Vert er po ad itreka ad hér er um ad reeda undantekningu fra peirri
meginreglu ad dkvardanir laegra setts stjornvalds seeti kaeru til &edra stjornvalds. Varhugavert
er ad undanskilja pa keeruleid enda er avallt meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad, tima
og fyrirhdfn, ad fara med mal fyrir domstola. Bent er & ad allir; sjuklingar, lyfjafyrirteeki og
heilbrigoiskerfid, hafa hagsmuni af pvi ad ny lyf komi & markadinn. bau eru & hinn béginn oft
dyr en & sidasta ari hafnadi Lyfjagreidslunefnd itrekad umséknum um ny og dyr lyf med visan
til pess ad pau ramist ekki innan kostnadarramma Landspitala og Sjukratrygginga islands en
hann byggir & fjarlégum. Voru petta t.d. krabbameinslyf en ad ségn yfirleeknis lyflaeekninga
krabbameina & Landspitala vilja leeknargeta bodid upp afleiri ny Iyf. Tk hann fram ad hefou
leeknar adgang ad peim veeri oft haegt ad fresta framgangi krabbameina, lengja lif sjiklinga og
medhondla sjuklinga sem pola ekki adra krabbameinsmedferd. i pessu samhengi ber ad hafa
{ huga a0 malarekstur fyrir démstélum tekur ad jafnadi tdluverdan tima. A8 mati FA eru
hagsmunir adila, m.a. sjuklinga, af a&kvéroun samkveemt XIV. kafla frumvarpsins pad miklir ad
naudsynlegt erad unnt sé ad skjota peim akvordunum til sérfrodrar Urskurdarnefndar par sem
akvoroun faist endurskodud med skjotum heetti.

67. gr. Um lyfiainnkaup hins opinbera.

pratt fyrir verddkvoroun Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla er peim sem annast innkaup & lyfjum
fyrir hid opinbera heimilt ad bj6da Ut og/eda ganga til samninga um innkaupsverd lyfja sem hid
opinbera greidir ad fullu eda ad hluta.

e Med frumvarpinu er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvoroun lyfjaverds hér & landi og
hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggora 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 sjalfstad stjérnsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd,
sem hefur pad verkefni ad &kvarda lyfjaverd, greidslupatttoku og leyfisskyldu. Lyfjastofnun a
hinn béginn veitir markadsleyfi og énnur leyfi og sinnir ymiss konar eftirlitshlutverki, m.a.
med lyfjaauglysingum, merkingum & lyfjaglésum og fylgisedlum svo eitthvad sé nefnt. Verdi
frumvarpid ad l6gum verdur 6ll umsysla er viokemur lyfjamalum feerd a somu hendi, pad
verdur pannig sami adili sem akvardar lyfjavero, 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 hamarksverd sé tekin til umfjéllunar a sama
stad megi finna i Noregi og Danmdrku. Hér verdur ad hafa i huga ad island er mun minni
markadur og haettan a hagsmunaarekstrum meiri en i nefndum |6ndum. FA telur
naudsynlegt ad pad sé tryggt ad fyllsta hlutleysis sé geett vid medferd umsdékna um
hamarksverd, greidslupatttoku og pess hattar. Hér ma taka sem deemi ad Oteekt er ad s&
moguleiki sé fyrir hendi ad pad ad ahold hafi verid a merkingum a lyfjum markadsleyfishafa
geti mogulega haft dhrif @ moguleika hans & ad fa sampykkta umsdkn um hamarksverd
tiltekins Iyfs. Ad sjalfsogdu er hér ekkert fullyrt um ad vinnubrégo Lyfjastofnunar verdi med
peim haetti 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
fyrir hendi eru paer astadur sem eru til pess fallnar ad draga éhlutdreegni hans i efa med
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réttu. Nefnd st sem kvedid er & um i 3. mgr. 66. gr. er einungis alitsgefandi. Oljost er hver
eda hverjir pad eru innan Lyfjastofnunar sem taka hina endanlegu &kvordun. Svo haldid sé
afram med deemid sem nefnt var hér ad framan er pvi allsendis évist fyrir viokomandi
markadsleyfishafa hvort sa starfsmadur sem sendi aminningu vegna 6fullnaegjandi merkinga
komi ad akvordun um hvort sampykkja skuli hdmarksverd eda greidslupatttoku sem
vidkomandi hefur sétt um. Telur FA ad petta fyrirkomulag geti verid til pess fallid ad draga ur
traverdugleika Lyfjastofnunar sem hlutlausrar stofnunar. Ad auki er bent a akvaedi 3. mgr.
66. gr. er ekki ad fullu skyrt um pydingu alits nefndarinnar. pannig segir i 3. mgr. 66. gr. ad
Lyfjastofnun skuli taka akvérdun ad undangenginni umsogn Ivfianefndar Landspitala. i 4.
mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun beri ad rokstydja sérstaklega ef stofnunin tekur
akvordun a grundvelli 1.-5 t6lul. 2. mgr. sem gengur gegn aliti nefndarinnar. barna er pvi
&kvedin moétsdgn innan 62. gr. sem naudsynlegt er ad baeta (r.

e Skyra parf pessa grein betur. i fyrri frumvarpsdrogum var Landspitali nefndur en na hefur
gildissvio akvaedisins verid vikkad Ut og neer til allra hins opinbera.

Ur frumvarpinu hefur verid tekin 1. mgr. 67. gr. sem var svohliédandi:

sLyfjastofnun skal skipa sjo manna nefnd, sbr. 7. gr., til fimm é&ra i senn. Nefndin skal skipud
fagmoénnum & svidi leeknisfreedi, lyfjafreedi og fjarmala. Fjorir nefndarmenn skulu skipadir eftir
tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embeettis landleeknis, Landspitalans og pess raduneytis
sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. Tveir nefndarmenn skulu annars vegar skipadir eftir
sameiginlega tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér & landi og hins vegar eftir sameiginlega tilnefningu
Oryrkjabandalags islands og Neytendasamtakanna. Forstjori Lyfjastofnunar skipar formann &n
tilnefningar. Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt. Lyfjastofnun skal vid akvardanir sinar hafa i huga
pad markmid laganna ad halda lyfjakostnadi i lagmarki.”

e Gerd er athugasemd vido pad ad verid sé ad taka frd hagsmunaadilum umraduvettvang vid
stjérnvold til pess ad koma a framfeeri sinum skodunum. Engar haldbaerar skyringar hafa verid
gefnar fyrir pvi hvers vegna pessi grein var felld brott.

68. gr. Viomid vid akvoroun lyfjaverds og greidslubatttoku.

1. mgr. 68. gr.. ,Lyfjastofnun skal vid akvordun lyfjaverds hafa pad ad markmidi ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki. Einnig skal litio til sérstdou islensks lyfjamarkadar og 6ryggi vid frambod
lyfja."

2. mgr. 68. gr.: , Lyfjastofnun skal taka mid af verdlagningu lyfja og greidslupatttoku annars stadar a
Nordurléndum sem og i adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins vid akvardanir sinar."

3. mgr. 68. gr.; ,Lyfjastofnun skal vid akvordun hamarksverds a samhlida innfluttum lyfjum medal
annars hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi seekir um enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér &
landi.”

4. mgr. 68. gr.: ,Lyfjastofnun skal vid akvoréun a verdi samheitalyfja, p.e. lyfja med sama virka
innihalds- efnid, og verdi liftaeknilyfjahlidsteedna hafa hlidsjon afverdi viokomandi lyfja a Evropska
efnahagssveedinu."
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i 68. gr. ad finna akvaedi um vidmid vid akvordoun lyfjaverds en par er med sama haetti visad
til lyfjaverds og greidslupatttokuverds i rikjum a Evropska efnahagssveedinu. Gagnrynir FA
eindregid ad verdakvardanir skuli byggdar a verdi i nanor tilteknum léndum & Evropska
efnahagssvaedinu. Bendir FA & ad island er alls ekki ad fullu sambaerilegt vid énnur riki a pvi
sveedi en vid verdadkvardanir er naudsynlegt ad hafa til hlidsjonar sérstddu islands i
samanburdi vid 16nd a Evrépska efnahagssvaedinu. bar ma helst nefna eftirfarandi punkta:
island er famenn og strjalbyl eyja langt Gti i Atlantshafi. Af pvi leidir ad hlutfallslegur kostnadur
vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun harri en i flestum I6ndum & Evropska
efnahagssvaedinu.

A islandi eru ap6tek mjog morg midad vid ibdafjdlda. Hér eru til deemis u.p.b. fimm sinnum
fleiri apotek midad vid ibuatdlu en i Danmorku. bad leidir af sér ad medalverdmeeti sendinga
er mjog lagt sem skilar sér i hdum hlutfallslegum dreifingarkostnadi.

Fjarmagnskostnadur fyrirtaekja er mun haerri en i 1é6ndum & Evropska efnahagssvaedinu og
getur munurinn verid 5-6%. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess vid verdakvardanir samhlida
krofum um lagmarksbirgdir.

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

Skraningarkostnadur er hlutfallslega mjog har samanborido vid 16nd & Evrdpska
efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt staerri. St stadreynd dregur Ur vilja
framleidenda til ad setja island ofarlega a lista yfir 16nd sem peir hafa dhuga a ad skra lyf hja
og takmarkar par af leidandi frambod skradra lyfja & islandi sem er ekki i samraemi vid nyja
lyfjastefnu um ad auka frambod skradra lyfja. Auk pess er verd a islandi i verokoérfu annarra
rikja sem getur leitt til pess ad ny Iyf verdi ekki markadssett a islandi 4 sama tima og i rikjum
sem vid berum okkur saman vid.

Akvedin pversogn folgin i pvi ad hér & landi eigi ad vera laegsta lyfjaverd i Evropu en samt er
skraningarkostnadur lyfja umtalsvert haerri hér a landi en & hinum Nordurlondunum. idag er
raunin si ad einungis 20% af skr&dum lyfjum stendur undir skréningargjoldum, hin 80%
skradra lyfja gera pad ekki.

Vardandi verdlagningu samheitalyfja og lifteeknihlidstaeda: i dag er reglan si ad mida verd
samheitalyfja (og liklega lifteeknihliosteeda) vid leegsta finnanlega verd vidkomandi virka
innihaldsefnis @ Nordurldndum. Edlilegra veeri ad mida verd samheitalyfja vid leegsta verd
vidkomandi samheitalyfs @ Nordurléndum, p.e.a.s. sama markadsleyfishafann. beir sem
bjéda mjog lag verd & Nordurlondum hafa oft og idulega ekki fyrir pvi ad skré slik Iyf & islandi
vegna smadar markadarins og mjog has skraningarkostnadar hlutfallslega samanborid vid
onnur Nordurlénd. pad ad markadsleyfishafi & islandi sé pvingadur nidur & verd sem einhver
annar framleidandi/markadsleyfishafi i 6dru landi, selur Iyfi sitt 4 er afar désanngjarnt.
Veroforsendur i Svidpjod samanborid vid island geta aldrei ordid peer sénu enda 30-falt steerri
markadur, samtimis pvi ad skréningarkostnadur og vidhald peirra sé sa& sami milli landa.
Edlilegt er ad sambeerilegt verd & sama lyfi sama markadsleyfishafa sé a islandi og 6orum
Nordurléndum en ad leggja ad j6fnu vio verdo mismunandi framleidenda sem ekki hafa fyrir
bvi ad skra lyfin sin & islandi liklega vegna pess ad ekki eru markadsforsendur fyrir pvi er
fjarstaedukennt. Slikt leidir eingdngu til pess ad morg lyf séu afskrdd hér a landi eins og deemin
sanna.

FA bendir 4 ad lyf eru svokéllud naudsynjavara og falla par i flokk med matveelum og fatnadi.
Verdlagning matvaela og fatnadar sem og flestra annarra vara tekur mid af peim kostnadi sem af pvi
hlyst ad koma vérunni til neytanda, m.a. flutningskostnadi. Telur FA éedlilegt ad verdlagning lyfja taki
ekki med likum heetti mid af slikum kostnadi. P4 vill FA koma pvi ad framfeeri ad dedlilegt er ad tengja
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verd 4 islandi vid land & bord vid Noreg sem oft er notad sem viomidunarland en gengi norsku
kronunnar er h&dd frambodi og eftirspurn & oliu. Jafnframt er naudsynlegt ad verdsamanburdi sé ekki
beitt a solulitil Iyf, t.d. lyf sem velta undir 10 m.kr. & &ri. FA telur naudsynlegt ad unnin sé 6had Uttekt
& peim umframkostnadi sem lyfjaidnadurinn & islandi byr vid t.d. i samanburdi vid Skandinaviu. Visar
hopurinn i pvi tilliti til skyrslu Hagfreedistofnunar hjd Haskdla islands sem fjallar um fyrirkomulag
lyfsélu a islandi. Lyfjastofnun geeti studst vid nidurstédurnar i verdakvorounum. Med visan til
framangreinds er pad tillaga FA ad sidari malsl. 5. mgr. 61. gr. verdi breytt og verdi svohljédandi:

., a0 verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i Skandinaviu ad teknu tilliti til sérstédu
islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar".

Med sému rokum leggur FA til ad 1. mélsl. 1. mgr. 68. gr. verdi svohljodandi:

.Lyfiastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heilds6lu og smésélu og
greidslupatttokuverdi i 16ndum & Evrépska efnahagssveedinu og taka mid af peim athugunum, ad
teknu tilliti til sérst6du islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar, vid
akvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 1. mgr. 66. gr."

og 3. malsl. 1. mgr. 68. gr.:

,Vid akvordun a verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja (lyfja med sama virka innihaldsefnid)
skal stofnunin hafa hlidsjon afverdi viokomandi samheitalyfja & Evropska efnahagssveedinu ad teknu
tilliti til sérstédu islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar."

70. gr. Méalsmedferd umsdknar um verd og greidslubatttéku
e Gerdar eru athugasemdir vid pad ad verid er ad lengja verdsampykkt um 60 daga midad vio
nugildandi lyfjaldég og greidslupatttoku um 90 daga.
e Einnig eru athugasemdir gerdar vid ordalag i 3. mgr. 70. gr. par sem kvedid er a um
»ovenjulega margar umsoknir". Ordalagid gefur til kynna hugleegt mat sem er bagalegt ad sé i
[6gum.

72. gr. Endurmat

Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi, samanborid vid sému lyf & Evropska
efnahagssvaedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillégur um breytingar gefi
matid tilefni til pess.

Lyfjastofnun skal endurmeta greidslupatttoku lyfja reglulega og eigi sjaldnar en a tveggja ara fresti.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um hvort Iyf telst leyfisskylt lyf

e {72, gr. erad finna dkvaedi um endurmat & forsendum lyfjaverds. Med visan til
framangreindra réksemda leggur FA til ad akveedid verdi svohljodandi:

e Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi, samanborid vido sému lyf a
Evrépska efnahagssvaedinu, ad teknu tilliti til sérstéou islands hvad hlutfallslegan dreifingar-
og umsyslukostnad vardar, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja arafresti og gera tillégur
um breytingar gefi matid tilefni til pess."
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XVI. KAFLI Lyfjat6lfreedi og lyfjagagnagrunnur.

 Nymeeli er ad finna i 73. gr. um lyfjatolfreedi en skv. 1. mgr. er 6llum peim sem stunda einhvers
konar umsyslu med lyf og félogum og fyrirteekjum peim tengdum gert skylt ad afhenda
radherra eda stofnun eda I6gadila sem radherra Utnefnir upplysingar um veltu og magn seldra
eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera & pvi formi sem rédherra eda viokomandi adilar
sem radherra hefur Utnefnt Gskar eftir. Samkvaemt 2. mgr. er rddherra eda stofnun/l6gadila
sem radherra Utnefnir heimilt ad afhenda 6drum adilum upplysingarnar. Afhending
upplysinganna telst jafnframt birting & télulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og
lyfijapakkninga. Ljést er ad nefndar upplysingar teljast til svokalladra vidskiptaupplysinga, p.e.
peer varda mikilvaega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtaekja. Akveedi 2. mgr. felur i sér
opna heimild til afhendingar nefndra upplysinga, p.e. enga takmoérkun er ad finna a pvi
hverjum ma afhenda upplysingarnar, en radherra skal Utfeera heimildina nanar i reglugerd
skv. 4. mgr. 68. gr. i pvi samhengi verdur ad m.a. ad horfa til akveeda upplysingalaga nr.
144/2012 en 9. gr. peirra laga er svohljédandi:

9. gr. Takmarkanir & upplysingarétti vegna einkahagsmuna.
0O Oheimilt er ad veita almenningi adgang ad gégnum um einka- eda fjarhagsmalefni einstaklinga sem sanngjarnt
er og edlilegt ad leynt fari, nema s& sampykki sem i hlut & Somu takmarkanir gilda um adgang ad gégnum er
varda mikilveega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirteekja og annarra légadila.

« Almennt er réttur almennings til upplysinga um fjarhags- og vidskiptahagsmuni fyrirtaekja sem
liggja hja stjornvéldum pannig ekki oOtakmarkadur samkvemt islenskum I6gum. Telur
hopurinn naudsynlegt ad samraemis sé geett ad pessu leyti en med hlidsjén af almennum
jafnraedissjonarmioum er rétt ad lyfjafyrirtaeki njoti sama réttar hvad vardar vernd mikilvaegra
fjarhags- og vidskiptahagsmuna og énnur fyrirtaeki.

2. mgr. 73.qr.
,Radherra eda su stofnun sem hann Utnefnir er heimilt ad afhenda 6drum adilum almennar

tolfreediupplysingar.”
e Kallad er eftir ndnari skyringum @& pvi hverjir fai adgang.
1. mgr. 83. gr. Eftirlit og framkveemd eftirlits.

»Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akveedum laga pessara og reglugerda settra
samkvaemt peim, nema sérstaklega sé kvedid 4 um annad. i pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til ad
verda vio beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu
er Lyfjastofnun heimilt ad fara a hvern pann stad par sem starf- semi er & grundvelli eftirtalinna

leyfa, skrdningar eda undanpagu:

Framleidsluleyfis, sbr. 23. gr.

Skraningar sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 25. gr.
Heildsoluleyfis, sbr. 28. gr.

Skréningar sem lyfjamidlari, sbr. 31. gr.

Lyfsoluleyfis, sbr. 34. gr.

Heimildar til framleidslu og innflutnings a lyfjabléndudu foori, sbr. 32. gr.

ok wnN R
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7. Leyfis til ad selja lyf sem eetlud eru dyrum, sbr. 35. gr. "

e (83. gr. er kvedid & um eftirlit og framkveemd eftirlits Lyfjastofnunar. i 1. mgr. kemur fram ad
Lyfjastofnun annist eftirlit med pvi ad farid sé ad dkveedum laganna og reglugeroum settum
samkveemt peim. i pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til ad verda vid beidni annars
adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun
heimilt ad fara & hvern pann stad sem starfar & grundvelli tilgreindra leyfa skv. a-f.lid 1. mgr.
Likt og kemur fram i athugasemdum frumvarpsins er pad nymeeli ad i greininni eru
eftirlitsskyldir adilar teemandi taldir. Hépurinn bendir & ad samkveemt 3. mgr. 33. gr. er 6llum
heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikotinlyfja og fldorlyfja sem ekki
eru lyfjadvisunarskyld. Ekki er visad til pessa hops i nefndri upptalningu 1. mgr. 71. gr. og eru
hann pvi ekki eftirlitsskyldur. par sem opna a fyrir sélu tiltekinna lyfja i almennum bidum a
grundvelli takmarkads lyfséluleyfis verdur ad telja mikilvaegt ad eftirlit sé haft med pvi ad peir
adilar sem stunda s6lu skv. 3. mgr. 33. gr. fari ad légum, pa sérstaklega hvad vardar tegundir,
styrk og staerd pakkninga peirra lyfja sem peir selja.

e Lagt er til ad beett verdi vid akveedid ,,verslunum" og ,,dyraleeknum".

3. mgr. 83. gr.

i eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad fa afhent synishorn af lyfi an endurgjalds, p.m.t.
umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjélparefni til nanari skodunar, svo og heimild til
skodunar og afritunar gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna
sem hafa pydingu vid eftirlitio.

e Akveedi um framkveemd eftirlits er nymeli en samkveemt 1. mgr. er Lyfjastofnun, vid
framkveemd eftirlits, heimilt ad krefjast an endurgjalds synis af lyfi, p.m.t. umbudaefni og
fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast
allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitid. Skylda til afhendingar synis af Iyfi an
endurgjalds er mjog ipyngjandi enda getur verd lyfs hlaupid 4 hundrudéum puasunda. Med visan
til sjonarmida um medalhéf vid lagasetningu telur FA naudsynlegt ad akvaedid verdi Utfeert
nanar. Lagt til ad beett verdi vio skyldu Lyfjastofnunar til pess ad afhenda skyrsluna til pess
sem saetir skodun.

1. mgr. 88. gr. Gjaldtaka samkveemt gjaldskra.
LLyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

3. tl. Kostnadi vio ad halda Uti peim lyfjaskram sem 16g pessi kveda a um, lyfjagat, upplysinga- gjof
um lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir hér a landi og kostnadi af naudsynlegu erlendu samstarfi
vegna peirra lyfja.

4. tl. Flokkun voru

12. tl. Utgafu lyfjaverdskrar.

13. tl. Adgang ad stodskra lyfja.

14. tl. Eftirlit med s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds og geedum og 6ryggi vid

medhdndlun frumna og vefja ar ménnum
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16. tl. Eftirlit med ad farid sé ad akvaedi 47. gr. um Oryggispaetti 4 umbddum mannalyfja

e Skraningargjold, argjold og eftirlitsgjéld sem fyrirteeki eru ad borga eiga ad na yfir pann
kostnad sem talinn er upp i ofangreindum tolulidum. Er pvi 6teekt ef ad Lyfjastofnun eetlar ad
innheimta sérstakt gjald sem keemi pa til vidbotar vid 0,9% af veltu fyrirtaekjanna sem pau
borga U pegar i eftirlitsgjald.

5. tl. ,,Rannsdknir & vegum stofnunarinnar vegna eftirlits.”

e Rannsoknir a hverju?

12. tl. ,,Utgafu lyfjaverdskrar."
e Sjukratryggingar?
89. gr. Eftirlitsgjald.

e Ad mati Lyfjahops FA er akvedin pversdgn folgin i pvi ad hér a landi skuli vera leegsta lyfjaverd
{ Evropu en & sama tima sé opinber kostnadur vegna markadsleyfa a islandi hlutfallslega lang
haestur samanborinn vid hin Nordurléndin. Hér ad nedan eru talin upp demi um opinberan
kostnad.

e bad er stadreynd ad 80% lyfja na ekki veltu til pess ad dekka kostnad vio RMS (Reference
Member State) gjald fyrir frumlyf (MA+1 auka styrkleiki)

e 75% lyfija nd ekki veltu til ad dekka kostnad vid RMS (Reference Member State) gjald fyrir
samheitalyf (MA+1 auka styrkleiki)

e 70% lyfija né ekki veltu til ad dekka kostnad vid Landsskraningu fyrir samheitalyf (MA+1 auka
styrkleiki)

« {ljosi ofangreinds pa er ljost ad pad er 6ardbeert fyrir fyrirtaeki ad ssekja um markadsleyfi fyrir
lyf enda eru pau feest likleg til ad nd upp | opinberan kostnad af skraningu lyfjanna. Hefur
petta, og mun éumdeilanlega hafa, frahrindandi ahrif & fyrirteeki sem mun leida til aukningar
& afskrédningum lyfja og aukins flutnings undanpagulyfja til landsins til pess ad koma iveg fyrir
lyfjaskort. Er pvi ljést a0 mati Lyfjahdps FA ad lekka purfi opinberan kostnad vegna
markadsleyfa enda fer hann pvert gegn markmidum laganna um ad tryggja landsménnum
naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljési. Getur pad ekki
verid markmid laganna ad auka innflutning & undanpagulyfjum til pess ad bregdast vid
lyfjaskorti, heldur ad bda svo um hnutana ad hér & landi sé lyfjafyrirteekjum gert kleift ad veita
landsmdnnum bestu lyf sem vél er & an pess ad peim sé gert ad greida med slikum lyfjum enda
standi pau ekki undir skraningarkostnadi.

« A islandi er kostnadur vegna tegundabreytinga sambeerilegur peim sem lyfjafyrirtaeki i
fiolmennustu I6ndum innan EES-sveedisins er gert ad greida en a margfalt steerri markadi en
hér & landi. Hér & landi hafa gj6ld vegna tegundabreytinga vaxid um 20% fra fyrri hluta ars
2016.

= Argjald fyrir hvert markadsleyfisnimer hér & landi er 35.000 kronur. Samanborid vid seenska
markadinn sem er 30x steerri en s& islenski pa er argjald hvers markadsleyfisnimers um
660.000 kronur. Ef hins vegar islenska argjaldio er margfaldad med 30 til samraemis vio steerd
seenska markadarins pa er argjaldio 1.050.000 fyrir hvert markadsleyfisnamer. Er pvi ljost ad
argjaldio hér a landi er hlutfallslega mun haerra hér a landi en i Svipjéd. ba ber einnig ad geta
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pess ad i Svipjod er ekki rukkad fyrir tegundabreytingar IA og IB sem eru hluti af argjaldinu par
i landi.

e Markadsfyrirtaeki borga 0,3% af veltu skrddra lyfja i lyfjaeftirlitsgjald en eru i reynd tvirukkud
pvi pau greida lika pad eftirlitsgjald sem fellur & dreifingarfyrirteekin sem er lika 0,3%. Pa er
peim er einnig gert ad greida 2,3% af veltu éskradra lyfja i lyfjaeftirlitsgjald. Eftirlitsgjéldin sem
Lyfjastofnun innheimtir af eftirlitshegum ma gréflega asetla ad séu komin ponokkud yfir
200.000.000 krénur.

e Stefna stjornvalda midar 6ll ad pvi ad leekka lyfjaverd enn frekar og um leid prengja ad
rekstrargrundvelli lyfjafyrirtaekja hér & landi sem mun & endanum koma nidur a sjuklingum i
formi minnkandi pjénustu og lyfjaskorts.

e Hér & landi er verdlagning lyfja st laegsta & 6llum Nordurléndum. Verd a sjukrahuslyfjum hér
a landi er pad leegsta a Nordurléndum, 6had pvi hver framleidandinn/markadsleyfishafinn er.
S6mu sdgu ma segja af lyfsedilsskyldum lyfjum.

e Hér ad ofan er einungis talinn upp hluti peirra gjalda sem lyfjafyrirteekjum er gert ad greida
hér & landi og eru hlutfallslega haerri en gengur og gerist a 6orum Nordurléndum.

- Lyfjahdpur FA leggur pvitil ad opinbergjéld og verdlagning lyfja fari i heildstaeda endurskodun
i pvi augnamidi ad koma i veg fyrir lyfjaskort hér & landi og um leid auka lyfjadrval a islandi. Sé
pad ekki gert pA mun préun & lyfjamarkadi vera a pann veg ad lyfjafyrirteeki neydast til ad
afskra lyf og/eda heetta vid ao skra lyf & markad hér & landi enda muni lyfin ekki standa undir
skraningarkostnadi.

1. mgr. 89. gr.

Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid reglubundio eftirlit

Lyfjastofnunar:
1 Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstddvar og blédbankar.
2. Lyfjaheildsalar.
3. Lyfjamidlarar.
4. Handhafar lyfséluleyfa.
5. Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
6. Dyraleeknar sem fengid hafa leyfi til ad selja lyf sem atlunin er ad nota handa dyrum, sbr. 35.

ar.
7. Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fédurs.

- Kallad eftir skilgreiningu a ,lyfjamidlara", sbr. athugasemd vid 1. mgr. 31. gr. frumvarpsins.

e {89. gr. er kvedid a um eftirlitsgjald sem adilum sem tilgreindir eru i 1.-7.1id er gert ad greida
en gjaldid skal standa undir kostnadi vid reglubundi® eftirlit Lyfjastofnunar. Akveedid er
efnislega samhlj6da 10. -17. mgr. 3. gr. lyfjalaga. bratt fyrir ordalag akveedisins um ad gjaldid
skuli standa undir kostnadi vid eftirlit er pad akvardad sem hlutfall af nanar tilgreindum
fijarhaedum. P4 er raunin st ad fjdrhaed gjaldsins er i engu samraemi vid fjblda heimsokna og
eftirlit Lyfjastofnunar med vidkomandi fyrirtaeki. Gjaldtakan er med 6drum ordum 6had hinni
veittu pjénustu. Eftirlitsskyldir adilar greida jafnvel tugi milljéna i eftirlitsgjald arlega an pess
ad verda varir vid pad eftirlit sem gjaldinu er atlad ad standa undir. Eins og gjaldskyldunni er
fyrirkomio skv. akveedinu er greitt eftirlitsgjald af somu lyfjunum moérgum sinnum. Sé tekio
deemi um lyf sem framleitt er hér & landi og selt er af heildsala til apoteks pa greidir
lyfjaframleidandinn eftirlitsgjald skv. 2. lid 2.mgr. (présentu af heildarsélu lyfja arid & undan
alagningarari). Heildsalinn sem kaupir lyfid greidir einnig eftirlitsgjald skv. 2. 1lid 2. mgr.
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Lyfsalinn sem selur lyfid greidir svo eftirlitsgjald skv. 1. lid 2. mgr. Hlutfallstalan er 6breytt fra
nugildandi I6gum eda 0,3% og er pvi samanlagt greitt i eftirlitsgjald 0,9% af heildarveltu.

e A0 mati FA er fullt tilefni til ad endurskoda akvaedid. i lok ndvember 2014 kom at skyrsla
vinnuhdps um eftirlitsstofnanir en hopurinn lagéi m.a. til breytingar & fjarmégnun
eftirlitsstofnana. Tillaga hopsins var svohljédandi: ,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi naer
eingbngu fjarmagnadar af framlégum ar rikissjodi & fjarlogum og ad sértekjur
eftirlitsstofnanna renni 6skiptar i rikissjéd. b4 er lagt til ad framlog eftirlitsstofnanna veroi
akvoroud af fjarveitingavaldinu & hverjum tima, p6 pannig ad tekjur sem falla til vegna
frumkvaedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til viokomandi eftirlitsstofnunar ad akvednum
skilyréum uppfylltum.” FAgerir pessa tillogu ad sinni hvad vardar eftirlit Lyfjastofnunar pannig
a0 kostnadur Lyfjastofnunar vegna eftirlitsins verdi greiddur af rikissjodi.

e Verdi ekki talid unnt ad fara ao tilldgu vinnuhépsins telur FA pad blasa vid ad rikid purfi ad
endurskoda fyrirkomulag eftirlitsgjalda med hlidsjon af démi héradsdoms i mali nr. E-
5045/2014 par sem islenska rikio var deemt til ad greida innflutningsfyrirtaekinu Banénum ehf.
40 milljénir kréna vegna 6légmeetrar alagningar eftirlitsgjalds en ad mati domsins voru ekki
tengsl milli fjarhaeoar eftirlitsgjaldsins og peirrar pjénustu sem fyrirtaekid fékk. Tryggja verour
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
a0 auka kostnadarvitund Lyfjastofnunar. i 6llu falli er naudsynlegt ad kveda 4 um hamark
eftirlitsgjaldsins m.a. med hlidsjén af pvi ad morg hinna nyju lyfja eru gridarlega kostnadarsém
0g getur par med eftirlitsgjaldio farid upp ar 6llu valdi.

e i fyrri frumvarpsdrégum var peim verslunum sem hofdu fengid leyfi til pess ad selja
lausasolulyf i almennum verslunum gert skylt ad borga eftirlitsgjald. { pessum
frumvarpsdrogum hafa slikir adilar verid undanpegnir sliku gjaldi og er pad gagnrynisvert enda
er jafn mikil porf a ad hafa eftirlit med lyfjum i almennum verslunum og annars stadar.

2. mgr. 89. gr.

#Eftirlitsgjaldid skal akvardad a eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfséluleyfishafa 0,3% af heildarfjarhaed greidslu sjukratryggingarstofnunarinnar
og/eda annarra opinberra adila til pessara adila vegna lyfjas6lu &rid & undan &lagningaréri en af
heildarfjarhad lyfjainnkaupa (heilds6luverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef su fjarhaeo er heerri
en sem nemur greidslu

sjukratryggingarstofnunarinnar. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pd aldrei vera leegri en 250.850 kr. a ari.
2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. bl6ostodva og blédbanka, lyfjaheildsala, lyfjamidlara,
handhafa lyfsdluleyfis dyraleekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsélu, 0,3% af heildarsélu lyfja hér &
landi (heilds6luverd an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pd
aldrei vera laegri en 116.870 kr. 4 ari.

3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna, 0,3% af
heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heilds6luverd an virdisaukaskatts) arid a undan alagningarari. Fjarhaed
eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en 25.950 kr. & éri.

4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfjablandads féours, 0,3% af heildarfjarhaed
lyfjainnkaupa til ibléndunar i fédur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en 116.870 kr. &
ari.

Fjarhaedir skv. 1.-4. tolul. 2. mgr. eru & desemberverdlagi 2018. Fjarhaed lagmarksgjalds 1.-4. tolul. 2.
mgr. skal taka breytingum einu sinni & &ri, 15. janGar ar hvert, og midast vid ad 70% fylgi launavisitolu
og 30% fylgi visitdlu neysluverdslauna- og verdlagsuppfaerslu fjarlaga hvers ars. Af heildarfjarhaedum
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1.-4. t6lul. 2. mgr. skal 70% teljast vegna launakostnadar og 30% vegna annars kostnadar og skal taka
mid af peirri skiptingu vio endurmat fjarhaeda.

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 aeetla
eftirlitsgjald. Skal dsetla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé heett vio ad fjarhaedir séu aeetladar laegri en
peer eru i raun og veru og akvarda eftirlitsgjald i samraemi vio pa daetlun. Heimilt er ad endurdkvarda
alagningu ef alagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir & Gjalddagi skal vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu
drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um akvéroun og Utreikning drattarvaxta fer samkvaeemt [6gum um
vexti og verotryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold samkveemt pessari grein og eru gjoldin
adfararheef.

e Lyfjalégin tilgreina 82.000 kr 42,5% haekkun. Hvenger var si upphaed akvedin? 2018 var pad
110.681 kr eda 5,6% haekkun.

e Samkvemt 3. mgr. 89. gr. taka fjarhaedir lagmarksgjalds 1.4- télul. 2. mgr. breytingum einu
sinni 4 ari, 15. jandar ar hvert og midast vido ad 70% fylgi launavisitélu og 30% fylgi visitdlu
neysluverds. A8 mati FA skytur slikt dkveedi skdkku vid med hlidsjon af pvi ad verd lyfja er
bundid verdi i tilteknum vidmidunarlondum og hefur lyfjaidnadurinn pvi engin teeki til ad
meeta kostnadarheekkunum Lyfjastofnunar. Olikt édrum vérum er ekki haegt ad heekka
s6luverd lyfja til ad maeta auknum kostnadi.

90. gr. Dagsektir.

pegar adili sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun &kvedid honum dagsektir
par til ar er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaedar dagsekta skal m.a.
hofo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort um itrekad brot
er ad reda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt samkveaemt pessari grein ekki greidd
innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhaed sektarinnar. Um
akvordun og Gtreikning drattarvaxta fer samkvaemt l6gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar
dagsektir, sem lagdar eru & fram ad endadegi, falla ekki nidur pott adili efni sidar viokomandi krofu
nema Lyfjastofnun &kvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari grein renna i rikissj6d ad
fradregnum kostnadi vid innheimtu.

e j&kvaedinu kvedid & um dagsektir en pegar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests
getur Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til ar er beett, sbr. 1. mgr. 91. gr. Fjarhadir
sektanna geta numio allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag skv. 2. mgr. 91. gr. i ndgildandi
lyfjalogum er dkvaedi um dagsektir ad finna i 4. mgr. 48. gr.. Samkvaemt peirri grein mega
dagsektir nema allt ad 50.000 kr. & s6larhring. i frumvarpinu er pannig 16gd til tiféldun peirrar
fjarhaedar sem heimilt er ad leggja & i dag. ba er i frumvarpinu einnig gerd breyting & peim
atrioum sem lita ber til vid akvoroun fjarhaedar dagsekta. Samkvaeemt ndgildandi akveedi skal
upphaed fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrkleika hins eftirlitsskylda adila. bau atridi
sem talin eru upp i 2. mgr. 91. gr. eru umfang og alvarleiki brots, hvad pad hefur stadid lengi
og hvort um itrekad brot sé ad reeda. Vidmidid um fjarhagslegan styrkleika er par ekki ad finna.
Hépurinn telur afar mikilveegt ad pvi sé beett vid 2. mgr. 91. gr. enda eru eftirlitsskyldir adilar
allt fra einstaklingum (t.d. dyraleeknar og lyfsalar) upp istér lyfjafyrirtaeki. bad liggur i augum
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uppi ad dagsektir upp & 500.000 kr. & dag geta komid einstaklega harkalega vid minni
fyrirtaekin og einyrkjana.

Lyfjah6pur FA &skilur sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum, p& sérstaklega m.t.t.
framangreinds.

Virdingarfyllst,
f.h. Félags atvinnurekenda

/  Jénatan Hrobjartsson logfr.
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Alpingi
150 Reykjavik

Reykjavik, 30.1.2020
Tilvisun: 0.5.1.2 / Malsnimer: 2019120047

Efni: Umsdgn Lyfjastofnunar um frumvarp til lyfjalaga

Lyfjastofnun visar til télvupdsts fra nefndasvidi Alpingis til stofnunarinnar dags. 4. desember 2019. |
tolvupdstinum var frumvarp til lyfjalaga 390. mél, sent Lyfjastofnun til umsagnar.

Lyfjastofnun hefur um araradir, i 6formlegum og formlegum samskiptum vid baedi Alpingi og
heilbrigdisraduneytio (og forvera pess), hvatt til ad lyfjalég, nr. 93/1994, verdi tekinn til
heildarendurskodunar og frumvarp til nyrra lyfjalaga verdi lagt fram & Alpingi. | ljosi pess fagnar
Lyfjastofnun pvi ad frumvarp petta liti nd dagsins ljés. S6mu skilabod hefur Lyfjastofnun sent fra sér vid
fyrri umfjollun Alpingis og velferdarnefndar um petta mal. Edli méls samkvaemt hefur Lyfjastofnun haft
umtalsverda adkomu ad gerd pessa frumvarps og er peirri adkomu ad miklu leyti gerd skil i almennum
athugasemdum sem fylgja frumvarpinu. pratt fyrir pessa adkomu ad malinu & hinum ymsu fyrri stigum eru
nokkur atridi { frumvarpinu sem Lyfjastofnun telur rétt ad gera athugasemdir vid. Er markmidid eitt med
umsoégn pessari ad studla ad pvi ad pau 16g sem verda ad veruleika vid sampykkt frumvarpsins verdi eins
véndud og hugsanlega getur.

i grundvallaratridum stydur Lyfjastofnunar heilshugar ad frumvarp petta nai fram ad ganga og verdi ad
[6gum. Eins og Lyfjastofnun hefur &dur komid a framfeeri vid velferdarnefnd Alpingis er pad afar brynt mal
ad gildandi lyfjalég séu endurskodud og uppfaerd likt og markmidid er med frumvarpi pessu. Bratt verda
lidin 25 ar fra pvi ad lyfjalog, nr. 93/1994, toku gildi og eins og gefur ad skilja hefur afar margt breyst & peim
tima. Vissulega hafa I6gin verid breytt og uppfeerd margsinnis, en margt af pvi sem gildandi lyfjalég kveda &
um a reetur ad rekja ramlega 20 &r aftur i timann eins og adur segir.

Vakin er athygli & ad margt nytt kemur fram i frumvarpinu likt og segir i almennum athugasemdum. Akvaedi
um leyfisskyld Iyf, lyfjasdlu dyraleekna, tilkynningaskyldu vegna aukaverkana lyfja og kaflar frumvarpsins um
eftirlit og pvingunardrraedi Lyfjastofnunar vid framkveemd laganna eru allt deemi um miklar endurbeetur. ba
eru adkvaedi um vidurldég vid brotum gegn laganna faerd til natimalegs horfs og ber pvi ad fagna.

Um vinnsla persénuupplysinga hja Lyfjastofnun.

A sidustu tveimur arum hefur Lyfjastofnun unnid 6tullega ad pvi ad feekka peim persénuupplysingum sem
unnar eru hja stofnuninni til samreemis vid 16g nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga. Pannig hefur stofnunin breytt verkferlum i pvi skyni ad feekka peim
persénuupplysingum sem safnad er og takmarka eins og unnt er paer persénuupplysingar sem berast
stofnuninni. Til ad uppfylla hlutverk sin samkveemt I6gum sem tengjast veitingu heilbrigdispjénustu og
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vernd lydheilsu, eftirlit med geedum og 6ryggi lyfja, lyfjaframbodi og lyfjapjonustu er Lyfjastofnun po i
adkvednum tilvikum naudsyn ad afla, skra, flokka, nota og greina persdnuupplysingar.

i einstokum greinum frumvarpsins er visad til laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga nr.
90/2018 s.s. i peim akvaedum sem fjalla um lyfjadvisanagatt, lyfjagagnagrunn, kliniskar lyfjarannsoknir a
monnum og midleegan gagnagrunn lyfjakorta. Lyfjastofnun leggur &herslu & ad heimildir stofnunarinnar til
vinnslu persénuupplysinga séu skyrar s.s. vegna fyrirspurna einstaklinga til stofnunarinnar vegna lyfjaskorts
eda aukaverkana, skraningu tilkynntra aukaverkana lyfja, upplysingagjof til almennings um lyfs.s. vegna
lyfjaskorts, umsoknum um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér &
landi og til ad geta sinnt eftirliti sem stofnuninni er setlad [6gum samkveemt med starfsemi lyfjabuda,
handh6fum markadsleyfa lyfja og annarra fyrirtaekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleida, flytja inn
eda bua um lyf og skyldar voru.

i 1josi pessa leggur Lyfjastofnun til ad breytingar verdi gerdar & frumvarpinu i pessa veru. Leggur
Lyfjastofnun til ad velferdarnefnd Alpingis skodi pad vel ad eftirfarandi akveedi verdi fundinn stadur i
frumvarpinu:

Lyfjastofnun er heimil vinnsla personuupplysinga, par a medal vidkveemra personuupplysinga um
lyfjanotkun einstaklinga ipeim tilgangi ad tryggja naegilegtframbod, geedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu
sem og til ad sinna eftirliti med eftirlitsskyldum adilum og 6drum légbundnum skyldum samkvaemt l6gum
pessum ad uppfylltum skilyrdum laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.
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Athugasemdir vid einstaka greinar

27. gr.

Eitt mikilveegasta hlutverk hja lyfjaframleidendum er hlutverk sk. abyrgdarhafa. Abyrgdarhafi er pyding &
ordinu qualifiedperson sem a reetur ad rekja til EES gerda a svidi lyfjamala og lyfjaldogum er atlad ad
innleida iislenskan rétt. Abyrgdarhafi ber m.a. persénulega abyrgd a pvi ad lyf sem framleidandi framleidir
og losar & markad uppfylli peer geedakrofur sem gerdar eru. Rikar kréfur eru gerdar til haefni dbyrgdarhafa
og pvi telur Lyfjastofnun rétt ad fjallad sé um petta hlutverk med sama heetti og hlutverk faglegs
forstédumanns i greininni.

Lyfjastofnun leggur pvi til & eftir ordunum ,,faglegs forstédumanns" i 1. mgr. komi: og abyrgdarhafa.

34. gr.

Lyfjastofnun vekur athygli velferdarnefndar a pvi ad séu lyfjaldg, nr. 93/1994, med sidari breytingum, og
frumvarp petta borin saman kemur m.a. annars i ljés ad frumvarpid hefur ekki ad geyma akveedi sem snla
ao sviptingu lyfséluleyfis. betta Grraedi og Utfeersla pess i gildandi lyfjaldgum er afar pydingarmikid fyrir
Lyfjastofnun til ad sinna stérfum sinum samkvamt ldgunum. bad er jafnframt afar pydingarmikid fyrir
oryggi sjuklinga og almennings, m.a. pegar litio er til pess ad apotek eru i mérgum tilvikum eini reglulegi
viokomustadur pessa hops vid innan heilbrigdiskerfisins. Lyfjastofnun leggur til breytingatilldgu vid XX.
kafla frumvarpsins, sja hér a eftir um XX. kafla.

Lyfjastofnun bendir jafnframt & ad frumvarpio hefur ekki ad geyma efnisreglur um hveneer lyfséluleyfi fellur
nidur, séu gildandi lyfjaldg hofo til hlidsjonar. Leggur Lyfjastofnun pvi til eftirfarandi breytingatillogu & 34.
ar.
Vid 34. gr. beetist ny malsgrein sem hljédar svo:
Lyfsdluleyfifellur nidur:

efleyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu,

efleyfishafi haettir storfum,

vid andlat leyfishafa. b6 er danarbui heimilt ad reka lyfjabud i halft ar, undirfaglegristjérn lyfjafreedings,
aofengnu sampykki Lyfjastofnunar.

39. or.

Af fenginni reynslu leggur Lyfjastofnun til ad nanar verdi kvedid a um hvada upplysingar skulu fram koma i
umsokn um rekstrarleyfi, en hvorki er i gildandi I6gum né frumvarpinu ad finna slika skyldu. Lyfjastofnun
hefur purft ad fast vid mal par sem rekstrarleyfishafi apdteks kemur vid ségu og ekki er ljést hver er
fyrirsvarsmadur rekstrarleyfishafa.

Leggur Lyfjastofnun til nyja malsgrein, sem verdur 2. mgr., svohljédandi:
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i umsokn um rekstrarleyfi skulu koma skal tilgreina nafn umsaekjanda, kennitélu, heimilisfang og
fyrirsvarsmann umsakjanda ef um félag er ad reeda.

40. gr.

Lagt er til ad einhverjar lagmarkskrofur verdi gerdar er varda upplysingaskyldu lyfséluleyfishafa til sjuklinga
pegar stundud er netverslun med lyf. Visast hér m.a. til umfjéllun um skynsamlega og hagkveema notkun
lyfja i lyfjastefnu til 2022 og adrar almennar skyldur lyfséluleyfishafa gagnvart sjaklingum.

Er lagt til ad eftirfarandi malsgrein baetist vid 40. gr.

Lyfsdluleyfishafi sem stundar netverslun med lyfsbr. 41. gr. ber sérstok skylda til ad uppfylla dkveedi d- og
e- lida 1. mgr. i netverslun.

42. gr.

Lyfjastofnun leggur til ad 6. mgr. verdi samsvarandi 5 mgr. pannig ad pad sé ljost ad dbyrgd lyfjafreedings
sem semur um lyfjafreedilega pjonustu sé samsvarandi/jafngild og lyfjafreedinga sem eru raonir eru til
stofnunarinnar.

Er lagt til ad 6. mgr. verdi svohljédandi (vidbot er feitletrud): Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafreeding i
pjénustu sinni skv. 2 mgr. skal stofnunin semja vid utanadkomandi lyfs6luleyfishafa, lyfjafreeding eda
sjukrahissapotek um pjonustu sem felur isér abyrgd & ao afla lyfja, geymslu peirra, feerslu tilskilinna skraa
og eftirlit med notkun lyfjanna.

44. gr.

Lyfjastofnun telur rétt ad nefna ad pad er fagnadarefni ad med frumvarpinu sé lagt til ad hugtakid S-merkt
lyf falli brott. Med upptdku leyfisskyldu & arinu 2012 vard i raun éparfi ad tilgreina S-merkt Iyf i [6Ggum og
reglugerdum og hefur tilvist leyfisskyldra lyfja annars vegar og s-merktra lyfja hins vegar skapad 6parfa
fleekjustig innan stjérnsyslu lyfjamala alla tid sidan.

P& bendir Lyfjastofnun a ad frumvarpid gerir tillogu ad gjorbreyttu verklagi vid akvérdun leyfisskyldu lyfja
og p.m.t. greioslupatttéku. Afar mikilveegt er ad peer stofnanir sem adkomu eiga ad pessari vinnu, pa helst
Landspitali, Sjukratryggingar islands og Lyfjastofnun komist ad samkomulagi um verklag vid vinnslu pessa
verkefnis. Naudsynlegt er ad géd satt naist um pessa breytingu sem frumvarpid leggur til og er Lyfjastofnun
tilbdin til allrar peirrar samvinnu sem naudsynleg er svo markmid néist.

Lyfjastofnun vekur athygli & pvi ad akvérdun um leyfisskyldu, og p.a.l. &kvdrdun um hvernig greitt er fyrir
pau af halfu hins opinbera, felur i sér stjornvaldsakvérdun um greidslupatttoku likt og um énnur almenn
lyfsedilsskyld lyf. Malsmedferd slikrar &kvérdunar parf ad vera i samreemi vid sému sjonarmid og fram
koma i 70. gr. frumvarpsins sem byggja a tilskipun 89/105/EBE. Skiptir par miklu ad vidhafdir séu peir
timafrestir vid afgreioslu umsodkna um verd lyfja og greidslupatttéku sem nanar er lyst i nefndri 70. gr.
frumvarpsins. Af pessum astaedum leggur Lyfjastofnun til ad vio 5. gr. 44. gr. beetist akveedi, svohljédandi:

Lyfjanefnd Landspitala skal skila umségnum sinum til Lyfjastofnunar innan pessfrests sem tilgreindur er
umsagnarbeidni sbr. 66. og 70. gr.

54. gr.

Lagt er til ad takmarka heimild til lyfjaauglysinga samkvaemt kaflanum vid markadsleyfishafa eda
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umbodsmenn peirra. PO meetti tilgreina eins og i lyfjaldgum nr. 93/1994 um undanpagur fyrir lyfjabGoir ad
auglysa verd lausasolulyfja og pjonustu syna.

54. gr. ordast svo:

Markadsleyfishofum eda umbodsménnum peirra er heimilt ad auglysa lyfhér & landi med peim
takmérkunum sem um getur ipessum kafla.

Lyfjabudum er prattfyrir takmarkanir tilgreindar i 1. mgr. heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sina, svo
sem heimsendingarpjonustu, vero lausasolulyfja og almenn afslattarkjor.

63. gr. og 65. gr.

Hér er um ad reed ny dkvaedi ad mestu, samanborid vid gildandi lyfjalég. Eru pau afar mikilveeg pegar 6ryggi
sjuklinga er haft i huga og um bradnaudsynlegar tillogur ad reeda. | ljési pess ad mikilvaegt er halda opnum
moguleika & stafreenum lausnum pegar kemur ad skyldum heilbrigdisstarfsmanna skv. 63. gr. leggur
Lyfjastofnun til ad vid reglugerdarheimildir skv. 65. gr. verdi vikkadur Gt sbr. eftirfarandi:

Vid 65. gr. beetist ny malsgrein, svohljodandi:

R&dherra er heimilt ireglugerd ad kveda nanar & um samskipti heilbrigdisstarfsmanna, Lyfjastofnunar,
embeetti landleeknis og markadsleyfishafa skv. 3. mgr. 63. gr.

66.- 68. gr.

Lyfjastofnun gerir mikilveega athugsemd vid pad hvernig frumvarpid leggur til ad dkvardanir um verd
dyralyfja séu teknar. Samkveemt frumvarpinu er Lyfjastofnun etlad ,,ad taka mid af verdlagningu lyfja og
greidslupatttoku annars stadar & Nordurldndum sem og i adildarrikjum Evrépska efnahagssvadisins vid
akvardanir sinar" likt og segir i 68. gr. frumvarpsins. Rétt er ad benda a ad pegar um er ad raeda lyf fyrir
menn er petta audsott, enda liggja lyfjaverd itilgreindum Iéndum vida fyrir opinberlega. bad sama gildir
hins vegar ekki um dyralyf en slik verd eru ekki birt med sambaerilegum heetti i peim 16ndum sem akveedi
68. gr. gerir rad fyrir. pad er pvivandkvaedum bundid ad dkveda verd dyralyfja med sama heetti og verd
lyfja fyrir menn eru akvedin. Sé vilji til pess ad styra afram heildséluverdlagningu dyralyfja hér & landi, en
slikt tiokast vidast hvar ekki lengur, verdur ad Utfaera petta akveedi med ndkvaemari heetti svo Lyfjastofnun
sé kleift ad sinna pvi verkefni sem XV. kafli frumvarpsins gerir rad fyrir.

Til vidbdtar framansdgdu visast hér til athugsemdar vid 44. gr. frumvarpsins. Leggur Lyfjastofnun af peim
s6kum til ad eftirfarandi baetist vid 3. mgr. 66. gr.:

Lyfjastofnun skal tilgreina i umsagnarbeidnum sinum samkvaemt pessari grein timafresti til handa
Landspitala til ao skila umsdgn i samraemi vid dkveedi 70. gr.

89. gr.

Enga heimild er ad finna i d&kveedinu til ad leggja eftirlitsgjald sk. umbodsmenn. Rik hefdi er fyrir pvi hér &
landi a0 markadsleyfishafar lyfja eigi islenska umbodsmenn sem sinna stérfum peim hér a landi, t.d.
markads- og kynningarstarfi. Lyfjastofnun ber ad hafa eftirlit med pessu starfi, t.d. pegar kemur ad
lyfjaauglysingum, og pvi rétt ad umbodsmenn greidi eftirlitsgjold likt og adrir peir sem Lyfjastofnun ber ad
hafa eftirlit med. Lyfjastofnun leggur pvi ad ordio ,,umbodsmenn" verdi beetti vid upptalningu 1. mgr. 89.

gr.
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pa bendir Lyfjastofnun a ad rétt er ad upphadir i greininni og ordin ,,desemberverdlagi 2018" verda ad vera
i samraemi vid sampykktardagsetningu frumvarpsins og gildistéku laganna, p.e. verdi frumvarpid sampykkt
med gildistokudagsetningu fram itimann likt og 107. gr. pess gerir tillégu ad.

90. gr.

Lyfjastofnun telur naudsynlegt ad heimild stofnunarinnar til ad veita aminningu ndi einnig til peirra tilvika
par sem brot gegn &kveedum laganna hafa att sér stad likt og sja ma i 1. mgr. 48. gr. gildandi lyfjalaga.
Lyfjastofnun leggur til ad 90. gr. hlj6di svo:

Til ad knyja & um framkvaemd radstdéfunar samkvaemt ldgum pessum eda vegna brota & ld6gum pessum er
Lyfjastofnun heimilt ad veita viskomandi adila &minningu. Jafnframt skal veita hefilegan frest til Urbdta ef
peirra er porf.

96. gr.

Likt ad framan greinir geymir frumvarp petta engin akvaedi um sviptingu lyfséluleyfis. i reynd fjallar
frumvarpid ekki med neinum efnislegum hatti um heimild Lyfjastofnunar til ad svipta leyfishafa peim
leyfum sem veitt hafa verid & grundvelli laganna. Leggur Lyfjastofnun til ad vid XX. kafla frumvarpsins
beaetist eftirfarandi grein, sem verdur 96. gr., svohljodandi:

96. gr.
Svipting leyfis

Hafi handhafi leyfis sem veitt hefur verid samkveemt I6gum pessum brotid gegn peim eda reglugerdum sem
settar hafa verid & grundvelli laganna med itrekudum eda storfelldum heetti er Lyfjastofnun heimilt ad
svipta leyfishafa leyfisinu. Um &kvérdun um sviptingu leyfis fer samkvaemt stjérnsysluldgum.

F.h. Lyfjastofnunar,

Sindri Kristjansson
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O SVpIfre

Alpingi - nefndarsvid
Austurstreti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 20. jantar 2020

Efni: Umsdgn lyfséluhops SVb um frumvarp til lyfjalaga - 390. mal

Lyfséluhdpur SVb - Samtaka verslunar og pjonustu hefur yfirfarid ffumvarp til
nyrra lyfjalaga sem lagt hefur verid fram & Alpingi. Tekid er undir pau
sjénarmid ad pad sé fyrir Iongu ordid timabaert ad endurskoda lagaumgjord
lyfjamala fra grunni, enda nugildandi lyfjaldg komin mjog til ara sinna.

Lyfséluhdpurinn gerir eftirfarandi athugsemdir og/eda dbendingar vid
frumvarpsdrogin:

1. Markmid lyfjalaga
| 1 gr. frumvarpsins segir ad markmid laganna sé ,,...ad tryggja
landsmoénnum nagilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med 6ryggi
sjuklinga ad leidarljési og med sem hagkvaemastri dreifingu...”.

Eins og kemur fram i skyrslu hagfredistofnunar Haskola Islands, nr.
C19:02 sem ber heitid ,,Fyrirkomulag lyfsélu a Islandi“ og unnin var ad
beidni velferdarraduneytisins (atg. mai 2019) hefur adgengi almennings
ad naudsynlegum lyijum stérbatnad i tid nagildandi lyfjalaga.
Lyfséluhopi SVP finnst asteda til ad benda & petta atridi i upphafi
bessarar umsagnar og pvi hversu vel pessum patti heilbrigdiskerfisins i
landinu hefur verid sinnt @a undanfomum arum.

2. Vistun lyfjafraedi- og lyfjatekninema
Samkvaemt 4. mgr. 34. gr fmmvarpsins skulu lyfjabudir vista
lyfjafredi- og lyfjatekninema til verklegs ndms & grundvelli
samkomulags vid viokomandi menntastofnanir.



Hér er naudsynlegt ad benda a ad samberilegt akvadi er i nagildandi
I6gum, en framkvaemdin hefur & hinn boginn verid med peim hetti ad
ekkert samkomulag hefur verid gert vid lyfjabudir um hid verklega nam
sem lyfjafredinemum og lyfjatekninemum ber ad afla sér. Verdur pvi
ad bda svo um hnuatana ad viokomandi menntastofnanir gangi formlega
fra samningi vid lyljabudir um namssamninga og ad tryggt verdi ad
edlilegt endurgjald komi fyrir pessa pjonustu.

. Afslattur af greidslupatttokuveradi

Samkvamt 4. mgr. 37. gr frumvarpsins er lyijabuid heimilt ad veita
afsleetti fr& hamarkssméasoluverdi avisunarskyldra lyfja, en skal
jafnframt tilkynna sjakratryggingarstofnuninni um afslattinn og skal
stofnunin pa reikna gjald hins sjukratryggda midad vid afslattinn og
brepastodu vidkomandi.

Naudsynlegt er ad skyra petta akvaedi nanar pannig ad tryggt sé ad ekKki
verdi uppi vafi um talkun & pvi. Ad mati lyfsdluhopsins er ekki
nagjanlega skyrt hvemig samspil afslattar til sjukratryggds annars
vegar og til sjukratryggingastofnunar hins vegar, skal reiknad. Par sem
hér er um ad reda akvadi sem vardar verulega hagsmuni fyrir
sjukratryggda, sjukratryggingastofnun og ekki sidur lyfsala er
naudsynlegt ad petta akvaedi sé pannig ordad ad ekki verdi minnsti vafi
um tulkun pess. Negir i pessu sambandi ad visa til peirra viomidana
sem er ad finna a bls. 19-27 i Handbdk um undirbining og fragang
lagafrumvarpa.

Hopurinn hefar yfirfarid akvaedid og leyfir sér ad leggja til ad 4. mgr.
37. gr. ordist svo:

Lyfjabad er heimilt ad veita sjukratryggdum afslatt af
hamarkssméasoluverdi avisunarskylds lyfs. Afslatturinn skal tilkynntur
sjukratryggingastofnuninni. Pegar afslatturinn er veittur reiknast
greioslupatttaka sjukratrygginga afhamarkssméaséluverdinu ad
afsleettinumfradregnum og ad teknu tilliti til prepastddu sjuklings sbr.
6. tolul. 1 mgr. 29. gr. laga um sjukratryggingar. Gjald sjukratryggds
skal nema hamarkssméasoluverdinu ad afsleettinum og
greidslupatttokunnifradreginni.



4. Monnun lyfjabuoda
Samkvamt 5. mgr. 37. gr. frumvarpsins skulu ad jafnadi ekki vera feerri
en tveir lyfjafreedingar ad storfum i lyfjabud a almennum afgreidslutima
0g a alagstima utan almenns afgreidslutima vid afgreidslu lyfsedla og
freedslu og radgjofum rétta notkun og medhondlun lyfja. Samkvaemt
akveaedi greinarinnar er einungis heimilt i undantekningartilfellum og ad
fenginni heimild Lyfjastofnunar ad hafa einn lyfjafreding ad stérfum.
Meginreglan verdur pvi ad tveir lyfjafreedingar skuli vera starfandi i
lyfjab(d & hverjum tima.

Lyfjafreedingar 6dlast lyfsdluleyfi a grundvelli itarlegra krafna sem
kvedid er aum i 34. gr. frumvarpsins. Peir hafa pvi, & grundvelli
serpekkingar sinnar, besta moéguleika a ad meta monnunarporf
lyfjabuda. Reynslan synir ad dkvadi sem petta er dparft, en pad getur
verid mjog ipyngjandi fyrir starfsemi lyfjabida, ekki sist i 1josi pess ad
umfang peirra er eins misjafnt og peer eru margar. Jafnframt verdur ad
benda & ad proun rafreens umhverfis i pjonustu lyfjabida hefur pegar
storbeaett pjonustuna og gert lyfjafreedingum kleift ad sinna I6gbodinni
bjonustu betur en ella. | raun mun pessi breyting, ef af verdur, hafa pad
i for med ser ad hver lyfjabud verdur ad hafa 2,5 lyfjafreedinga ad
storfim & hverjum tima, pegar tekid er tillit til umsaminna matartima og
annarra hvildartima samkvaemt kjarasamningum. Breyting sem pessi
mun tvimelalaust leida til stéraukins kostnadar & smasolustigi lyfsélu
og par med eru yfirgnaefandi likur a ad han muni leida til feekkunar
lyljabuda, par med minni samkeppni og pvi lakara adgengi almennings
en nd er ad naudsynlegum lyfjum. Eins og adur var bent & hefar
adgengi aé almennings ad naudsynlegum lyfjum storbatnad a
undanfomum amm med fjolgun lyfjabGda. Oruggt adgengi ad lyfjum
var einmitt eitt peirra atrida sem Hagfraedistofnun Haskola islands
skodadi sérstaklega i fyrmefndri skyrslu sinni sem Gt kom i mai 2019.

5. Lyfjafraedileg umsja

Samkvamt e. lid 40. gr. frumvarpsins er lyfsdluleyfishofam gert skylt
ad sinna lyfjafredilegri umsja. Eins og sjd ma af upptalningu & pvi sem
fallid getur undir lyfjafredilega umsja er um ad raeda vidteka pjonustu



sem kallar & mikla og timafreka vinnu eins og reynslan synir best.
pessari pjonustu sinna lyfjafredingar i lyfjabddum oft 4 dag. Segja ma
ad pad sé nanast 6heftur adgangur almennings ad lyfjafredingum
lyljabldanna, en slikt er 6pekkt um adrar heilbrigdisstéttir, hvad péa an
bess ad nokkur greidsla sé veitt fyrir pjénustuna. par sem &tla mé ad
starfsemi sem fellur undir lyfjafredilega umsja muni aukast i
lyfjabudum & naestunni, er mikilveegt ad pad endurspeglist i peim
akvordunum sem framvegis verda teknar um smasoéluverd
avisanaskyldra lyfja.

6. Lyfjanefnd Landspitala

| 44. gr. frumvarpsins er fjallad um lyfjanefnd Landspitala og pad
hlutverk sem & ad fela peirri nefnd.

pad er mjog mikilvaegt ad svo sé bid um hnatana ad stjomsysla hins
opinbera sé einfold, skilvirk og gagnsa. Lita verdur svo & ad par sé um
sameiginlega hagsmuni atvinnulifs og stjomvalda ad reda. | pvi
sambandi skiptir h6fudmali ad hlutverk einstakra stofnanna sé skyrt og
vel adgreint svo ad per geti sinnt 16gbodnu hlutverki sinu svo vel sem
verda ma. Ad fela Landspitala stjomsysluhlutverk eins og hér er lagt til,
er pvi med 6llu Otekt. Landspitali er pjonustustofnun fyrst og sidast.
Lyfjastofnun er & hinn boginn stjdmsyslustofnunin & svidi lyfjamala.

Sérstok asteda er til ad benda & lokamalsgrein 44. gr. frumvarpsins par
sem kvedid er aum ad akvardanir lyfjanefndar Landspitala verdi
endanlegar a stjomsyslustigi og geti ekki satt keem til radherra.
Akvardanir nefndarinnar verdi bvi endanlegar a stjomsyslustigi, pratt
fyrir ad hid formlega dkvérdunarvald, p.e.a.s. hin formlega
stjomsysluadkvordaun liggi hja Lyfjastofnun. Med pvi ad fela Landspitala
stjomsysluhlutverk, sem &tti med réttu ad vera hja Lyfjastofnun, er
verid ad setja & laggimar stjdémsyslulegan bastard med 6fyrirsjaanlegum
afleioingum fyrir stjomsyslu lyfjamala i landinu.

7. Lyfjaverd og greidslupatttaka

Ein af stom breytingunum sem lagdar em til i frumvarpinu er ad
lyfagreidslunefnd er 16gd nidur og verkefni hennar flutt til
Lyfjastofnunar. Er pessi breyting skynsamleg og fyllilega rokrétt.
Samkvaemt 66. gr. frumvarpsins er Lyfjastofnun na falid ad akveda
hamarksverd i heilds6lu og smasélu & avisanaskyldum lyfjum, ad



fenginni umsokn par um. Skal stofnunin vid pessa akvérdun hafa
samrad vid fulltrda heildsdluleyfishafa og lyfsdluleyfishafa eftir pvi
sem vid & Vakin er athygli a pvi ad samkvaemt nugildandi I6gum skulu
fulltraar lyfjasmasala taka seti i Lyfjagreidslunefnd pegar nefndin
fjallar um hamarksverd i smasélu. Med peirri breytingu ad
Lyfjagreidslunefnd er 16gd nidur verdur ekki um pad ad reeda ad
fulltriar smasala taki seeti i nefndinni. Eftir sem &dur verdur ad tryggja
ad ekki verdi breyting & adkomu fulltria lyfsala ad akvardanatoku um
hdmarksverd og verdlagningu lyfja i sméasolu.

i pessu sambandi er edlilegt ad benda a hvemig skipan pessara méla er i
nagrannalondum okkar pegar akvordun er tekin um smasoluverd a
lyfsedilsskyldum lyfjum. par er vida tekid tillit til og greitt sérstaklega
fyrir margskonar pjonustu i lyfjabudum, sem ekki er greitt fyrir hér &
landi. Méa par nefna ad greitt er sérstaklega fyrir lyfjaskommtun, greitt
er aukalega fyrir lyfjafredilega umsjon, fyrir afgreidslu édyrasta
samheitalyfs og fyrir ad rjufa pakkningar. ba er fjarhagslegur
studningur veittur til lyfjabtda i dreifbyli i sumum I6ndum. Par sem
flestar fyrirmyndir & svidi lyfjamala hafa verid sétt til ndgrannalanda
okkar, em allar likur a ad aukin ahersla verdi 16g0 & pessa peetti i
komandi vidreedum um hamarksverd & lyfjum i smasolu.

Lyfséluhdpur SVP vill gjaman fa tekiferi til ad gera ndnar grein fyrir
afstodu sinni til frumvarpsins a fundi med velferdamefnd.

Virdingarfyllst,
f.h. lyfséluhops Svp

porbergur Egilsson, formadur
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Kopavogi 17. febriar2020.

Efni:  Frumvarp til lyfjalaga, 390. mél, stjémarfrumvarp.

Visad er til tolvubréfs Alpingis fra 4. desember 2019 par sem 6skad er alits Laeknafélags Islands
(L1) & frumvarpi til lyfjalaga, 390. mala 150. l6ggjafarpingi. Lfmsagnarfrestur var til 13. jantar
sl. Bedid er velvirdingar & sidbuinni umsogn.

i fmmvarpinu felst heildarendurskodun & gildandi lyfjalogum nr. 93/1994, med sidari
breytingum. Hér & eftir fara nokkrar athugasemdir fra LI vegna frumvarpsins:

1 Lagtertil ad 1 gr. verdi svohljodandi:

Markmid laga pessara er ad tryggja landsménnum nagilegt frambod af naudsynlegum
lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljési og koma i veg fyrir skort & naudsynlegum
lyfjum & hveijum tima.

pad erjafnffamt markmid med 16gum pessum ad tryggja eftir féngum geaedi og 6ryggi
lyfja og lyfjapjonustu, auka freedslu um lyfjanotkun, studla ad réttri notkun lyfja i
samrami vid gagnreynda pekkingu. og halda lyfjakostnadi i lagmarki.

pa er logunum etlad ad studla ad pvi ad halda lyfjakostnadi i lagmarki med sem
hagkvaemastri dreifingu lyfja & grundvelli edlilegrar samkeppni og i samremi vid paer
reglur sem gilda & Evrdpska efhahagssvaedinu eda samkvemt stofnsamningi
Friverslunarsamtaka Evropu.

Vid verslun med lyf skal etid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti
heilbrigdispjonustu og adilar vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilum i
heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni.

Li leyfir sér ad benda & ad ekki er ljost hveijum er @tlad pad markmidshlutverk ad efla
freedslu um lyfjanotkun né hveijum pad er falid, sérstaklega par frumvarpid gerir rdd fyrir
ad lyfjanefndir heilbrigdisstofnanna verda almennt lagdar nidur. P& leggur LI til ad gerd
verdi kostnadargreining vegna eflingar & fraedslu um lyfjanotkun. ba vill Li benda & ad
Laknabladid, sem gefid er at af félaginu, er eini fredsluvettvangurinn um lyfjanotkun fyrir
lzekna. Bladio birtir reglulega efni fra Embeetti landleknis og Lyfjanefnd Landspitala og
hefar pannig tekid ad sér hlutverk sem t.d. i Danmérku er sinnt af Sundhedsstyrelsen med
utgafu fréttablédungsins Rationell farmakoterapi sem dreift er sem fylgiriti med danska
leknabladinu. i 1j6si markmidsins um eflingu & fredslu um lyfjanotkun leggur LI til ad i
nefndaraliti Velferdamefndar verdi pvi beint til heilbrigdisradherra ad ljost verdi hver beri
bessa abyrgd. Li lysir sig reidublid til pess ad taka ad sér med formlegum heetti
aframhaldandi midlun sliks fredsluefnis.
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2. i ordskyringar 3. gr. telur LI ad bata purfi vid skilgreiningu & H-merktum lyQum annad
hvort sem sérstokum télulid eda sem vidbdtarmalslio vid 7. toluL um leyfisskyld lyf. Sé pad
@tlunin ad fella einnig nidur notkun & H-merkingum Lyfjastofnunar sem hofst fra arinu
2019 eins og fyrirhugad er med S-merkingar lyfja pa parf pad ad koma skyrar fram. i
greinargerd er ekkert sem bendir til pessa.

i oroskyringum & 12. télul. um lyfjagagnagrunn kemur fram ad eftirlitinu sé etlad ad auka
oryggi i lyQaavisunum lekna og vegna eftirlits med lyfjakostnadi. Fyrir liggur ad fleiri hafa
ad légum heimild til ad avisa lyfjum, s.s. leknanemar, tannleknar og lyfjafreedingar
(neydaravisanir). bPa var légum nyverid breytt til ad gera hjukrunarfredingum og
ljosmadrum mogulegt ad Aavisa tilteknum tegundum lyfja. Li telur edlilegt ad
lyfjagagnagrunnurinn sé til ad auka 6ryggi i lyfjadvisunum allra peirra sem ad I6gum hafa
til pess heimild.

Li leggurtil ad felldur verdi & brott 19. télul. sem skilgreinir smaskammtalyfsem lyf. Engin
gagnreynd pekking liggur ad baki notkun slikra efha eda efnasambanda i medferd sjukdéma
eda annarra heilbrigdisvandamala. LI leggur til ad 61l akvaedi um smaskammtalyfverdi felld
at ar frumvarpinu. Um er ad reeda Urelta nalgun og tiltrd sem ekki byggir & visindalegri
pekkingu eda ranns6knum sem gilda lun og gerdar eru kréfur um i skilgreiningum lyQa og
grundvollur markadssetningar peirra. Sé pad markmid léggjafans ad setja lagaramma um
smaskammtalyf og onnur hindurvitni pa telur Li edilegra ad um pad sé fjallad i sérstokum
I6gum likt og gert er um feedubotarefhi.

Li bendir & ad mégulega purfi ad bata vid i 3. gr. ordskyringum vardandi hugtékin:
heilds6luhafa, markadsleyfishafa, lyfjamidlara, dreifingarkedju, stodskra lyfja,
aukaverkanir lyfja, lyfjafreedileg umsja, netverslun lyija, notkun lyfja i mannudarskyni,
kliniskan lyfjapekkingargrunn, sem fjallad er um i Lyfjastefhu til 2022 og skorts- og
bidlistaskra.

3. LI leggur til eftirfarandi breytingar & 6. gr. frumvarpsins:

a. Skraning smaskammtalyfja verdi felld ar hlutverki LyQastofnunar (2. télul.), sbr.
athugasemd vid 3. gr.

b. Lyfjastofnun verdi falid ad gera adgengilega skra yfir lyf sem hlotid hafa markadsleyfi
EMA, en eru ekki markadssett & islandi (3. toluL).

c. Lyfjastofthun verdi falid ad annast rekstur og umsjon med skorts- og bidlistaskra lyfja
og midla peim upplysingum til leekna og heilbrigdisstofhanna med adgengilegum heetti
(5. tolul.).

d. Lyfjastofhun verdi falid ad annast rekstur og umsjon med dyralyftaskra um notkun
sykla- og vaxtadrvandi lyfja i dyrum, lyfjablondudu fodri og matveelaframleidslu (8.
tolul.).

e. Notkun frumna og vefja og hluta peirra eda afleida fer vaxandi og pvi er ad mati Li
mikilvaegt ad tryggja naudsynlega sérpekkingu & malaflokknum (13. téluL). Li telur
ofullnzgjandi pad mat & ahrifum a fjarhag sem gert er rad fyrir i frumvarpinu og til purfi
ad koma vidbotarfjarveitingar fra pvi sem na er gert rdd fyrir (halft stédugildi, sbr.
greinargerd med frumvarpinu). Bent skal & ad naudsynlegt er ad tryggja fullnegjandi
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bekkingu & pessu svidi og samremi vid starfsemi Lyfjastofnunar Evropu i
mélaflokknum t.d. hlutverk og verkefni Committee for Advanced Therapeutics. bvi er
lagt til ad Lyfjastofnun verdi falid ad stofna og starfreekja samsvarandi sérfreedinganefnd
& sinum vegum sem sé radgefandi fyrir Lyfjastofnun og LyQanefnd og
heilbrigdisyfirvéld almennt. LI telur almennt akvadi 7. gr. frumvarpsins ekki vera
fullnaegjandi ad pessu leyti i 1josi mikilveegis og prounar i framleidslu og notkun pessara
medferdarirraeda.

f. i pessu sambandi vill Li benda & ad pad telur 6vidunandi ordalag 16. télul. 6. gr. um ad
pad sé hlutverk Lyfjastofhunar ad hafa eftirlit med frambodi lyfja pannig ad lyfjaskortur
hafi sem minnst 4hrifa 6ryggi sjuklinga og visar i athugasemd vid 7. gr. i pvi sambandi

4. Vegna 7. gr. (og a-tolul. 40. gr.) vill LI benda & ad pad telur vidvarandi og endurtekin
lyfjaskort évidunandi astand og ad su stadreynd ad petta gerist aftur og aftur kalli & ad
endurskodadir séu verkferlar um mat & hvad séu hafilegar birgdir af lyfjum i landinu. betta
mat getur breyst fra tima til tima og er vid ndverandi adstedur fyrst og fremst had mati
lyfjaheildsala og ad einhveiju marki Lyfjastofnunar. LI telur ad pessu purfi ad breyta og
leggur til ad Lyfjastofhun purfi ad setja a fot lyfjabirgdanefnd med adkomu Embeettis
landlaknis, fulltrta lyfjaheildsala og LI, sem hafi pad hlutverk ad meta hvad séu hafileglar
lyfjabirgdir i hveiju tilviki fyrir sig.

5. Vegna 9. gr. LI telur ad hér purfi ad baeta vid 6drum skram Lyfjastofnunar og peim sem LI
leggur til ad haldnar verdi i athugsemdum vid 6. gr. Vio greinina parf pvi ad bata:
Lyfjastofnun annast rekstur og umsjon med skorts- og bidlistaskra lyfja og midla peim
upplysingum til leekna og heilbrigdisstofnanna med adgengilegum hatti. Annast rekstur og
umsjén med dyralyfjaskrd um notkun sykla- og vaxtaérvandi lyfja i dyrum, lyfjablondudu
fodri og matvalaframleidslu.

6. Athugasemd vid 11. gr. | samraemi vid athugasemdir vid 3. og 6. gr. er lagt til ad 2. télul. 5.
malsgr. sem fjallar um smaskammtalyf verdi felldur Gt.

7. Athugasemd vid 12. fr. LI fagnar peirri breytingu sem fellst i pvi ad laeknir getur i nafiii
heilbrigdisstofhunar sott um undanpagu fid dkvedi 1. mgr. 11. gr. Jafnframt telur LI til
verulegra bota ad loksins sé skilgreint i hveiju abyrgd leeknisins felst, en félagid hefur lengi
gert athugasemd vid pessa sérteeku abyrgd laekna gagnvart pessum lyfjum. Li teldi hins
vegar edlilegast ad abyrgd & notkun sliks undanpagulyfs fia riki utan EES fari einnig ar
hondum laknisins og veidi skilgreind & 4byrgd stofnunarinnar sem hann starfar hja.

8. Athugasemd vid 13. gr. LI fagnar pessu akvedi vardandi lyf til notkunar af
mannuldarastedum, til ad medhdndla sjukdéma sem valda langvarandi eda alvarlegri fotlun
eda lifshettulega sjukdoma en hafa ekki lokid malsmedferd fyrir wveitingu
markadssetningar. LI lysir sig reidubuid til ad taka patt i undirbuningi reglugerdarsetningar
enda um flokio efni er ad raeda ut fra sidfiedilegu, faglegu og l6gfiedilegu sjonarhomi.

9. Athugasemd vid 14. gr.: i staflid b er i raun verid ad visa til H-merkingar lyfja. LI telur
mikilveegt ad engin purfi ad ganga ad pvi gruflandi ad hér er verid ad visa til pessarar
merkingar. Li telur pvi, likt og tekid hefur verid fram hér ad fiaman, mikilvagt ad fyrir liggi
i lyfjalogum skilgreining og heimild til notkunar pessarar merkingar. LI gerir pvi kroéfa um
ad i pessum tolulid komi skyrt fram ad hér sé att vio H-merkt lyf (4dur S-merkt) og ad slik
merking sé jafnframt skilgreind i oidaskyringum laganna. Li telur rétt ad koma pvi &
framfaeri ad heimildardkvadi skv. c. toélulio (avisun Z-merktra lyfja) hefur i kjolfar

Hlldasmara 8 m200 Képavogur. Island. SIml (+354) 564 4100 - Fax: (+354) 564 4106 mKL 450269-2639 -www.lis.is <tls@Us.is


http://www.lis.is
mailto:tls@Us.is

feekkunar sjalfstaett starfandi sérfredileekna skapad Ovissuastand um adgengi sjuklinga ad
lyQum sem slikar takmarkanir na til. Ovissuastand petta ma rekja til bréfs radherra til Si
fyrir nokkrum arum sem stédvadi um hrid nylidun sérffeedileekna 4 samningi LR og SI. bau
fyrirmali voru med démi i september 2018 talin 6l6gmaeet. Einnig pess ad ekki er lengur i
gitdi samningur um starfsemi sjélsteett starfandi sérfreedileekna vid rikid. pad astand tefur
nylidun. Loks verdur ad velta fyrir sér mogulegri ofhotkun Lyfjastofnunar & pessu akveadi
sem hindrar lekna med almennt lekningaleyfi eda sérfreedileyfi i 6drum sérgreinum en
tiltekid er i leyfi Lyfjastofnunar ad pessu leyti midad vid naverandi adgengi ad vidkomandi
leknum og bidlistum eftir pjonustu peirra. LI telur ad timabeart sé ad verklagsreglur og
vinnubrogd Lyfjastofnunar ad pessu leyti purfi mogulega endurskodunar vid i samstarfi vid
LI.

10. LI telur &kveedi i lyfjaldgum um smaskammtalyf stangast & vid akvedi 16. gr. frumvarpsins,
par sem gerd er krafa um ad lyf skuli hafa lekningaverkun. Smaskammtalyf hafa ekki
leekningaverkun og eiga pvi ekki heima i lyfjalogum. Ad 6drum kosti ber LyQastofnun ad
afturkalla 6ll markadsleyfi smaskammtalyfja eins og pau eru skilgreind i [6gunum.

11. Athugasemd vid 17. gr. Tekid er undir dbendingar i umsdgn Landspitala um utgafu sérstaks
leyfis til markadssetningar mannalyfs, hvad vardar notkun rafrenna fylgisedla fyrir lyfsem
flutt eru til landsins skv. pessu heimildarakveedi og ad sjukrahds hafi heimild til ad nota slik
lyféan islenskra aletrana og fylgisedla. ba er Li sammala Landspitala ad lyfjaskortur verdi
einnig tilgreindur sem sjénarmid vid ad hafa lyf & markadi enda séu almannahagsmunir
hafdir ad leidarljosi vid slikar akvardanir. LI tekur undir tilldgu Landspitala um breytingu
4 ordalagi 17. gr.

12. Athugasemd vio 21. gr. i samremi vid fyrri athugasemdir er lagt til ad fellt sé ar dkvadinu
heimild til ad setja reglugerd um sméaskammtalyf.

13. Athugasemd vid 29. gr. Li telur ekki nagjanlegt ad heildséluleyfishéfum sé skylt ad halda
uti og birta bidlista lyfja. petta er framkvaemdin nd um stundir og i gangi amk. fjorir listar
med mismunandi upplysingum sem leknar sem avisa lyfjum purfa ad stydjast vid
(Lyfjastofhunarlisti, Si listi og listar priggja heildsala). Li leggur til eins og adur hefur
komid fiam i athugasemdum hér ad framan ad edlilegra sé ad Lyfjastofhun annist og beri
abyrgd 4 ad halda einn slikan lista, samhafoum med upplysingum fia pessum adilum. Med
pessu akvaedi er verid ad festa i sessi fyrirkomulag sem LI telur ad reynslan hafi synt ad er
6fullnagjandi og hefur verid gagnrynt. pa leggur LI til ad samrad verdi hafl vid LI um gerd
pessa lista.

14. Athugasemdir vid 30. gr. LI fagnar pvi ad heildsoluleyfishofum verdi heimilt ad selja
leknum lyf til nota i eigin starfi og & stofu.

15. Athugsemd vid a-staflio 40. gr. Eins og vikid er hér ad framan i 68rum athugasemdum pa
telur L1 vidvarandi og endurtekin lyfjaskort kalla & ad endurskodadir verdi verkferlar um
mat & hvad séu hafilegar birgdir af lyfjum i landinu. Li telur pvi ad setja purfi & laggimar
lyfjabirgdanefnd med adkomu Embettis landlaeknis, fulltrda lyfjaheildsala og LI auk
Lyfjastofnunar sem meti hvad séu hefilegar lyfjabirgdir i hveiju tilviki fyrir sig.

16. Athugasemd vid 44. gr.: Li telur mikilveegt ad afram verdi akvaedi i lyfjaldgum um pad ad
a hverri heilbrigdisstofnun (pb.m.t sjukrahGsum utan Reykjavikur) skuli starfa lyfjanefnd
sem hafi pad hlutverk ad vinna ad 6mggri og skynsamlegri notkun lyfja. i frumvarpinu er
gert rad fyrir ad abyrgd & lyfjadvisunum undanpagulyfja faerist ur héndum laekna til
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heilbrigdisstoftiananna eins og LI hefur 4dur gert krofu um. pad kallar 4 ad innan stofnanna
séu skilgreindur abyrgdaradili og edlilegast ad pad hlutverk sé i hondum lyfjanefndar
hverrar stofnunar. Jafnframt eru malefhi eins og stefnumétun i notkun syklalyfja,
avanbindandi lyfja ofl. Kallad hefur verid eftir, eins og segir i markmidssetningu
frumvarpsins ad auka fraedslu um lyfjanotkun, sporna vid o6hoflegri notkun og halda
lyfjakostnadi i lagmarki. Slikt gerist ekki af sjalfu sér og edlilegast ad mati LI ad pad sé
hlutverk lyfjanefndanna hverri & sinni heilbrigdisstofnun.

LI telur takmorkud rok fyrir pvi ad Landspitala verdi @tlad hlutverk sem stjomsyslustofnun
a svioi lyfjamala og telur edlilegra ad efla Sjukratryggingar islands og Lyfjastofnun til ad
taka vid pessum verkefnum. P& skal bent & ad Landspitali hefur ekki stjdmvaldsheimildir
til ad hafa eftirlit med akvérounum sinum hja édrum heilbrigdisstofhunum. LI telur pad
misradid ad sa sem fer med fjarveitingavaldid hafi yfirhdndina pegar kemur ad akvéroun
um leyfisskyld lyf og telur dasettanlegt ad forstjéri Landspitala fai drskurdarvald um
leyfisveitingu lifsbjargandi lyfja & fjarhagsforsendum, eftir ad faglegt mat lyfianefndarinnar
hefur fario fram par sem haft hefur verid ad leidarljosi ad virda mannhelgi og mannlega
reisn sjuklinga. bannig & neftidin einnig ad hafa ad leidarijési ad allir menn eru jafnir og
eiga sama rétt til vemdar lifs og vidhalds heilbrigdis. Nefhdin verdur jafnframt ad lita til
forgangsrdédunar i heiibrigdispjonustu og gaeta pess ad peir sem eru i biynustu porfinni fyrir
heilbrigdispjonustu a hveijum tima skulu ganga fyrir. ba skaf geeta ad rétti peirra sem em i
vidkvaemri stodu vegna asku, sjukdoms eda fotlunar.

Li efast storlega um ad forstjori Landspitala & hveijum tima geti skakad pekkingu og
akvordunarferli lyfianefndarinnar. bau einu sjénarmid sem forstjori hefur fram ad feera i
bessu akvardanaferli em rekstrarpekking og fiamal. | raun segir 44. gr. frumvarpsins eins
og han stendur ni ad pegar kemur ad akvordunum um leyfisveitingar fyrir lifsbjargandi lyf
er valdid i hdndum eins manns, sem ekki parfad fara eftir faglegum sjénarmidum og peim
mé vikja til hlidar synist forstjéra svo. i greinargerd med frumvarpinu heitir pad ad sla
vamagla vid akvoidunum lyfianefndarinnar. Forstjori badi skipar nefndina og hefur sidan
pad vald ad hnekkja faglegum akvérdunum hennar sem byggjast skulu m.a. @ mannhelgi og
virdingu fyrir mannlegri reisn. LI telur petta verklag 6asattanlegt og ad petta kunni ad
stangast 4 vid sidareglur leekna, t.d. 1. gr. peirra par sem segin Leekni ber ad virda mannstif
0g mannheigi. Laknir skai ieitast vio ad hjalpa heilbrigdum til ad vardveita heilsu sina og
sjukam til ad 6dlast heilbrigdi ad nyjit.

Vardandi 3. mélsgr. 44. gr. Bent skal 4 ad pad er hlutverk Lyfjastofnunar ad meta hvort og
hvemig lyf gagnast sjuklingum og i allflestum tilvikum hefur pad mat farid fram midlaegt
hja Lyfjastofhun Evropu, sem Lyfiastofhun islands & adild ad. Ad taka slikt fram sem
hlutverk lyfjanefndar Landspitala er 6parft og orokrétt. Lagt er til ad petta verdi fellt ut.

i ljosi mikilvaegis gegnseis stjomsyslu leggur L1 til ad bundid skuli i 16g ad allar akvardanir
Lyfjanefndar Landspitala um markadsheimildir skuli birta opinberlega asamt rokstudningi
og ny malsgrein par ad latandi batist vid naverandi 44. gr. LI telur ad um 6ll gdgn sem lGta
ad akvorounum Lyfjanefndar eda forstjora Landspitala vardandi storf lyfjanefndarinnar
skuli gilda réttur almennings til upplysinga sbr. akvadi upplysingalaga.
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17. Athugasemd vid 3. mgr. 45. gr.. Bent skal & ad pad er hlutverk Lyfjastofnunar ad meta hvort
og hvemig lyfgagnast sjuklingum og i allflestum tilvikum hefiir pad mat farid fram midlegt
hja Lyfjastofnun Bvropu, sem Lyfjastofiiun islands a adild ad. Ad taka slikt fram sem
hlutverk lyljanefndar Prounarmidstddvar og i raun Landspitala lika, sbr. 44. gr.
frumvarpsins, er Oparft og 6rokrétt. Lagt er til ad petta verdi fellt Gt og malgreinin verdi:

Hlutverk nefndarinnar skal medal annars vera ad Utbua leiobeiningar um notkun lyfja
innan heilsugaslunnar og hjukmnar- og dvalarheimila.

Ad 63m leyti visast i athugsemdir vid 44. gr. sérstaklega pvi ad Li leggst gegn pvi ad
lyfjanefndir heilbrigdisstofnanna og sjukrahuisa utan Reykjavikur séu lagdar nidur.

18. Athugasemd vid 46. gr. Lagt er til ad tekid skuli fram ad i reglugerd um Iyfjanefndir
Landspitala og brounarmidstéd skuli starfsreglur peirra tilgreindar. Li telur edlilegra ad
radherra setji starfsreglumar fremur en forstjori Landspitala, sem sidan er &tlad ad starfa
eftir eftir peim.

19. Athugasemd vid 48. gr. LI hefur 4dur lagst gegn pvi ad adrir en laeknar og tannlaknar hafi
heimild til ad &visa lyfjum. LI itrekar pa skodun sina og leggur til ad 2. mgr. um heimildir
hjukmnarfreedinga og ljosmedra til lyfjadvisana skuli felld Gt og ad greinin verdi
svohljodandi:

Peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem laeknar eda tannleknar & Evropska

efnahagssveaedinu, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda gild starfsleyfi sem
dyralaeknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr, er heimilt ad avisa
lyfjum.

Lyfjadvisanir peirra sem heimild hafa til ad avisa lyfjum skal skré i lyfjagagnagrunn.

peim sem heimilt er ad avisa lyfjum ber ad studla ad abyrgri notkun lyfja vid avisun
peirra til sjuklinga med 6ryggi sjuklinga og lydheilsusjonarmid ad leidarljosi.

20. Athugasemd vid 51. gr. LI telur ad hér purfi ad huga ad heimildum laeekna i dreifbyli par
sem lyfjabudir em ymist ekki starfrektar eda akvordun um lyfjamedferd er tekin utan
afgreidslutima lyfjabGdarinnar t.d. a neydar-, kvéld og helgarvoktum.EkKi er sidur asteda
til ad peir hafi heimild til ad afhenda avisanskyld lyf eins og dyralaeknar.

21. Athugasemd vid 53. gr. Gerd er athugasemd vid ad gert sé rad fyrir ad radherra geti med
reglugerd sett reglur um hvada lyfjum hjukmnarfreedingar geti avisad. Login kveda skyrt &
ad um ad heimild peirra n&r eingdngu til dvisana & hormonalyfjum til getnadarvama og
ekki edlilegt ad radherra geti med stjomvaldsfyrirmalum utvikkad pa heimild. Lagt er til
ad akvadinu verdi breytt til samreemis vid pad og pad veroi:

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir leyfi hjukmnarfredinga og
ljésmaedra til ad avisa hormdnalyfjum til getnadarvama, medal annars um viobotamam
og starfsreynslu. Fyrir Gtgafu leyfa til handa hjukmnarfreedingum og ljésmaedmm er
embeetti landlaeknis heimilt ad taka gjald. Kvedid skal & um gjaldtékuna i reglugerd.

LI tekur undir &bendningarFélags dldmnarlakna ad utvikka leyfi til lyfjadvisana geturverid
mjog varasamt med tilliti til stjomunar lyfjamala en ekki sidur med 6ryggi sjuklinga og
ovideigandi lyfjamedferd i huga.
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22. Athugasemd vid 1 mgr. 56. gr.: Li leggst gegn pvi ad Lyfjastofnun sé veitt heimild til ad
veita undanpagu fi4 &kveedi e-lidar akveedisins. Med pvi akveedi er vikio ftad peirri
grundvallarreglu ad vara fai ekki markadsleyfi eda vidurkenningu sem lyf nema ad
undagengnu mati & hvort og hvemig lyf gagnast sjuklingum i vidurkenndum kliniskum
lyfjarannsoknum.

23. Athugasemd vid 61. gr. Lagt er til ad auk peirra adila sem tilgreindir eru beetist Leknafélag
islands i pann hop sem Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda upplysingar um tilkynntar
aukaverkanir. Innan LI eru allir starfandi leeknar & islandi og edlilegt ad samtok peirra eins
og sjuklingasamtdk hafi heimild til ad fa slikar upplysingar.

24. Athugasemd vid 63. gr. Li leggst alfarid gegn akveedum pessarar greinar og telur ad hér sé
verid ad snia malum & haus. Li leggur til ad greinin verdi endurskodud og umritud med
beim hetti ad Lyfjastofnun og Embeetti landlaeknis skuli gert skylt ad birta opinberlega
upplysingar um 6ryggi lyfja, vdbod og adrar upplysingar sem byggjast & lyQagatargrunni
enda varda pear ekki eingongu laekna heldur neytendur lika. Sérstaidega telur LI
Oasaxttanlegt ad leknum sé skylt skv. logum ad veita markadsleyfishofum slikar
upplysingar, sem jafnframt hafa hag ad pvi ad senda leknum auglysingar um lyf. Skyldur
lzekna snda ad sjuldingunum fyrst og fternst en einnig gagnvart peirri heilbrigdisstofnun
sem peir vinna hja, opinberum eflirlitsadilum s.s. Embatti landlaeknis, en ekki gagnvart
markadsleyfishofiim. bvi telur LI rétt ad slikum upplysingum sé midlad i gegnum
heilbrigdisstofnanir sem hlut eiga ad mali eins og gildir um o6nnur samskipti
markadsleyfishafa og starfsmanna peirra sbr. t.d. reglur Landspitala um samskipti
lyfjafyrirteekja og leekna. Aukaverkanir lyfja eru margar og margvislegar. i nylegri rannsékn
& Landspitala fengu um fjordungur inniliggjnadi sjoklinga & bradalyflaeknisdeildum
einkenni sem tengja matti vid aukaverkanir lyfja. Ofi er erfitt ad koma auga & aukaverkanir
og oft vaknar grunur sem leidir til breytinga & medferd en an pess ad atvikid sé strangt til
tekid skilgreint. Midad vid fjolda slfkra tilfella geeti verio dvinnandi vegur ad fara eftir
akveedi I.mgr. LI leggst pvi allfarid gegn naverandi ordalagi 63. gr og leggur til ad hdn
verdi umordud:

Ef heilbrigdisstarfsmadur hefur grun um alvarlega, nyja eda dvanta aukaverkun af
notkun lyfs i storfiim sinum skal hann ad 6llu jéfnu tilkynna pad tif Lyfjastofnunar &
sérstoku eydubladi.

Efdyraleknir hefur grun um aukaverkun af notkun lyfs i storfum stnum skal hann ad
Ollu jofnu ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu ad 6llu jofnu gera Lyijastofnun og embeetti landleknis
kleift ad senda peim upplysingar um o6ryggi lyfja, vdbod og adrar uppiysingar sem
byggjast 4 lyQagéatarupplystngum.  Slikum lyfjagatarupplysingum  skulu
Lyfjastofnun og cmbetti landlaeknis jafnframt bcina til heilbrigdisstofnanna og
starfstodva heilbrigdisstarfsmanna sem i hlut eiga.

25. Athugasemd vid 79. gr. i 1jdsi pess ad lyfjaupplysingar eru vidkvemar persénuupplysingar
er lagt til ad0 almenn heimild til adgangs ad lyfjasogu sé ekki umfangsmeiri en brynasta
naudsyn krefdr og nai adeins til sidustu 12 manada og adeins leknar geti sott um aukin
adgang til priggja ara sem komi i stad naverandi dkvadis um adgang ad lyfjasogu sl. funm
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ara. Fyrirkomulag petta er pekkt i sjukraskrdm par sem um vidkvemar upplysingar er ad
reeda og hefur verid beitt um adgengi ad sjukraskram &kvedinna er bundid vid akvednar
deildir td. & Landspitala, akvedna heilbrigdisstarfsmenn svo og a vidkvemum
rannsoknamidurstédum svo demi séu tekin. Minnt er 4 ad adrir heilbrigdisstarfsmenn hafa
adgang ad lyfjasdgu sjuklings i gegnum sjukraskra hans sem i flestum tilfellum er pad
negjanlegt vegna medferdar hans. ba er lagt til ad nyrri malsgrein skuli beett vid 79. gr
pannig ad heilbrigdisstarfsmenn skuli vid opnum gagna um gera grein fyrir adgangi sinum
ad lyfjagagnagrunni likt og gildir um adgang ad sjukraskrarkerfinu Sogu og Heilsugatt, t.d.
vegna medferdar sjuklings, vegna rannséknar, med heimild sjuklings, vegna skyrslugerdar
osfrv. LI stydur dskir sem fram koma i umsdgn Félags leknanema og Embeettis landlaeknis
um ad leknanemar & 4., 5. og 6. ndmsari fai almennan adgang ad lyfjagagnagrunni.

26. Athugasemd vid 82. gr. Hér um ad raeda vidkvemar personupplysingar og telur LI rétt ad
personuvemdardkvadi og adgangsstyringar sem gilda um lyfjagagnagrunn gildi jafnframt
um midlaegan gagnagrunn lyfjakorta og visar par til breytingartillagna félagsins hvad pad
sidamefnda vardar vid 79. gr.

27. Athugasemd vid 104. gr. Rétt er ad benda & ad hagsmunir annarra en upptalinna
heilbrigdsstarfsmanna geta ekki sidur haft ahrif & heefi peirra. Ma par nefha forstjora
Landspitala og starfsmenn Lyfjastofnunarog framkvemadastjora heilbrigdisstofananna sem
fara med lyfséluleyfi og lyfjanefndarmenn.

FulltrGar LI hafa verid bodadir & fund velferdamefndar Alpingis sidar i vikunni og munu par
fuslega gera nanari grein fyrir pessum athugasemdum.

Virdmgarfyllst,
f.h. stjomar'

HEy -

Reynir Amgrimsson, fom/adur.

HUdasméra 8 m20G Képavogur. (sland . Siml: (+354) 564 41G0 mFax: (+354) 564 4106. Kt 450269-2639 =www.1lis.Is.lis®lis is


http://www.1is.ls

M.i PERSONU
|| VERND

Alpingi
b.t. Velferdarnefndar

Reykjavik, 4. febrdar 2020
Tilvisun: 2020010254/GIA

Efhi: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga

Personuvemd visar til beidni velferdamefndar Alpingis fra 10. desember 2019 um umsdgn um
frumvarp til lyfjalaga (pskj. 523, 390. mal & 150. I6ggjafarpingi).

Med frumvarpinu er 16gd til heildarendurskodun a nagildancli lyfjalégum nr. 93/1994. i athugasemdum
peim er fylgdu frumvarpinu segir ad peim hafl margoft verid breytt, ad margar breytingamar eigi reetur
sinar ad rekja til tilskipana og reglugerda Evrépusambandsins og vegna breytinga & stjomsyslu
lyflfamala, svo sem pegar Lyfjastofnun var komid & fot, sbr. 16g nr. 108/2000. L6gin hafi po ekki s&tt
heildarendurskodun, en fram kemur i athugasemdum er fylgdu frumvarpinu ad fjoldi hagsmunaadila
hafi bent & naudsyn pess.

Hinn 10. mai 2019 birti heilbrigdisraduneytid endurskodud drég ad frumvarpi i samradsgatt
stjomvalda. Persénuvemd skiladi inn umsdgn um drégin, sbr. bréf dags. 3. juni 2019.1athugasemdum
vid frumvarpid nu er greint frd pvi ad stofnunin hafi sent inn umségn um frumvarpid og gert
athugasemdir vid ymiss &kvadi frumvarpsdraganna auk pess sem greint er fra pvi ad umsogn
Persénuvemdar hafi verid yfirfarin og ad faliist hafi verid & flestar tillégur stofnunarinnar, an frekari
atskyringar a pvi hvers vegna ekki var fallist & allar tillogur Persénuvemdar.

Med hligsjon af framangreindu gerir Personuvernd athugasemdir vid eftirfarandi atridi, en
athugasemdir Personuverndar i kafla 1., 2.1. og 2.3. hér ad nedan em itrekadar fra fyrri umsogn
stofnunarinnar, dags. 3. juni 2019.

1
Um 22. gr.fmmvarpsins

| 22. gr. frumvarpsins segir ad einungis sé heimilt ad framkveema kliniska lyfjarannsokn & ménnum &
grundvelli leyfis. Einnig segir ad radherra skuli kveda nanar a um skilyrdi fyrir veitingu leyfis i reglugerd
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og ad par skuli tilnefha pau stjdomvold sem veiti leyfi til rannsdkna, hvert hlutverk peirra sé vid mat a
peim og vid leyfisveitinguna. Vid setningu reglugerdarinnar skuli taka mid af reglum Evropska
efnahagssvadisins um kliniskar lyfjarannséknir, Helsinki-sattmalanum, sem og I6gum um
persénuvemd og vinnslu persénuupplysinga.

Vakin er athygli & pvi i pessu sambandi ad jafnframt parf ad taka mid af [6gum nr. 44/2014 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

2.
\Jm 74-80.gr.frumvarpsins

Personuvemd gerir eftirfarandi athugasemdir vid 74,—80. gr. frumvarpsins:

1

i 3. mgr. 74. gr. segir ad personuaudkenni sjuklinga i gagnagrunninum skuli vera sérstaklega
dulk6dud og ad embetti landleknis beri abyrgd & dulkddun persdnuaudkennanna. | 75.-79.
gr. frumvarpsins er kvedid & um adgang tiltekinna rikisstofnana ad gagnagrunninum.

Midad vid ordalag frumvarpsgreinanna virdist hins vegar sem umraddar stofhanir geti, am.k.
eftir atvikum, purft adgang ad 6édulkddudum persénuupplysingum til ad sinna pvi efdrliti sem
hér er um raedir. Sé pad @fiunin parfad skerpa & ordalagi greinanna hvad petta vardar. Eftir
stendur vid hvada adstedur afkdotm upplysinga & sér stad, sem og st spuming hvort i raun sé
unnid med dulkodadar upplysingar i lyfjagagnagrunni eda ekki.

Samkvemt 5. mgr. 74. gr. frumvarpsins er rddherra veitt heimild til ad setja reglugerd um
hvada upplysingar skufi heimilt ad skra i lyfjagagnagrunninn og hvemig medferd upplysinganna
skuli hattad.

AJd mati Personvemdar parf ad skilgreina i l6gum hvada tegundir upplysinga skuli skradar i
lyfifagagnagmnn enda um ad reda viokvemar heilsufarsupplysingar allra peirra sem purfa &
lyfsedilsskyldum lyfjum ad halda hérlendis.

pa telur Personuvemd ekki nagilegt ad til stadar sé heimild til setningar reglugerdar heldur parf
ad vera til stadar skylda radherra hér ad lutandi.

Er pvi lagt til ad gerd sé breyting & 5. mgr. 74. gr. frumvarpsins & pann veg ad sldlgreint sé
hvada tegundir personuupplysinga skuli skradar i lyfjagagnagrunn asamt pvi ad kveda & um
skyldu radherra til setningar reglugerdar par um.

i 78. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir adgangi Matvelastofnunar ad lyfjagagnagrunni i peim
tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum dyralekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri
notkun lyfja handa dyrum.

Personuvemd bendir hér & ad afar Oheppilegt er ad upplysingar um dyralyf séu skradar i
gagnagrunn par sem upplysingar lita ad 6dm leyti ad folki, enda ljést ad krofur um medal
annars Oryggi personuupplysinga eiga ekki vid pegar upplysingar lata ad dyrum. Em pvi
itrekadar fyrri athugasemdir stofnunarinnar um ad 78. gr. frumvarpsins falli brott, enda ekki i
samrami vid grundvaUarreglur personuvemdarlaga, m.a. um medalhoéf, areidanleika og 6tyggi



upplysinga. i pvi felst medal annars ad veita ekki 6drum adgang ad lyfjagagnagrunni en peim
sem naudsynlega purfa & peim adgangi ad halda.

3.
Um 82. gr.frumvarpsins
I 82. gr. frumvarpsins er medal annars fjallad um midlaegan gagnagrunn lyfjakorta.

Ekki verdur radio af athugasemdum peim er fylgdu frumvarpinu ad framkvaemt hafi verid mat a
ahrifum a personuvemd vegna pess midlega gagnagrunns lyfjakorta sem hér um rdir.

Persénuvemd bendir & ad ef liklegt er ad tiltekin tegund vinnslu personuupplysinga geti haft i for med
sér mikla &hattu fyrir réttindi og frelsi einstaklinga, einkum par sem beitt er nyrri tekni og med hlidsjon
af edli, umfangi, samhengi og tilgangi vinnslunnar, skuli abyrgdaradili lata fara fram mat & ahiifum
fyrirhugadra vinnsluadgerda & vemd persdnuupplysinga adur en vinnslan hefst samkvaemt nanari
fyrirmalum 35. gr. reglugerdar (ESB) nr. 2016/679. i b-lid 3. mgr. 35. gr. reglugerdarinnar segir ad
pbess skuli einkum krafist ad ffam fari mat & ahrifum & persbnuvemd pegar um er ad reeda umfangsmikla
vinnslu vidkvemra personuupplysinga, en upplysingar um lyfjanotkun teljast til slikra
personuupplysinga, sbr. b-lid 3. télul. 1. mgr. 3. gr. laga nr. 90/2018.

Loks segiri 10. mgr. 35. gr. reglugerdarinnar ad efvinnslafarifram agntndvelli lagaheimildar, par sem mat a
ahrifum lagasetningar apersénuvemd einstaklinganna hafipegarfaridfram, sé ekki nauflsynlegl ad matid sé endurtekid.

Samkvamt pessu telur Personuvemd naudsynlegt ad framkvemt verdi mat & ahrifum a persénuvemd
aour en sampykkt em éakvaedi um midlegan gagnagrunn lyfjakorta og um adgang sjuklinga og
heilbrigdisstarfsfolks ad honum. Forsendur matsins og nidurstédur pess pyrftu ad koma fram i
[6gskyringargdgnum.

4.

EKki eru ad 6dm leyti gerdar athugasemdir vid efni frumvarpsins. Verdi frekari umsagnar 6skad um
einstok atridi verdur hun fuslega veitt.

F.h. Persbnuvemdar,

Porour Sveinsson Helga Sigridur pérhaUsdottir



PHARMARCTICA

Velferdarnefnd Alpingis Dags. 9. mars 2020
Austurstreeti 8-10
101 Reykjavik

Efni: Athugasemdir Pharmarctica vid frumvarp ad Lyfjalogum

Mestar ahyggjur hofum vio ad ekki sé verio ad skrifa pessi 16g svo ad pau henti
islensku umhverfi og par af leidandi pjoni ekki pegnum landsins sem skyldi.

pad er morgunljost ad porf fyrir forskriftarlyfjafyrirtaeki er mikil og verdur bara meiri i
timans rés, par sem ad aldrei verdur moguleiki ad hafa oll lyf med markadsleyfi & jafn
litlum markadi og island er.

Skodun okkar er st ad pad margborgar sig ad byggja undir pa pekkingu og pa
framleidslugetu sem til stadar er, svo ad fyrirtaeki eins og okkar sé i stakk buio til ad
taka pann mikilveega patt i innvidauppbyggingu og eflast sem mikilveeg
samfélagsstod.

Til pess ad petta geti att sér stad er naudsynlegt ad bla fyrirteekinu peer adsteedur
sem parf og er undanpéga ekki traustur grunnur til ad byggja &, hvort sem er til ad
nalgast traust starfsskilyrdi og/eda fjarmagn til ad auka pa getu okkar til ad pjonusta
fleiri lyfjaflokka og 6veentar adsteedur sem geta komid upp, samanber Covid-19.

1. 138. grein i légunum eins og pau eru skrifud nuna er Lyfjastofnun er heimilt ad
veita undanpdagu fra dkveedi 1. mgr. og veita leyfi fyrir framleioslu forskriftarlyfja
a4 60rum stad en i lyfjabuo.

Vid veltum pvifyrir okkur:

« A hvadaforsendum parfframleidslufyrirtaeki ad vera rekid & undanpagu en
framleidslueiningar i apotekum ekki, sem hingad til hafa ekki verdi reknar
undir eins strongum geaedakréfum og Pharmarctica?

e Undanpaga er ekkinégu sterktfyrirfyrirtekio til adfara ifrekari
uppbyggingu til ad bregdast vid lyfjaskorti og efad landid fer i sottkvi.

« Afhverju erislensk lyfjaloggjof ad hygla lyfjabudum & kostnad
Pharmarctica. Med 6llu 6asattanlegt.

Pharmarctica
Lundsbraut 2

610 Grenivik

461 3550
pharma@ pharma.is
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2. Vio teljum ekki eeskilegt ad lyfjabuoir hafi leyfi til ad framleida forskriftarlyf og
alls ekki leyfi til heildsdludreifingar.
pvi til rokstudnings mé nefna.

Adbunadur lyfjabuda hér a landi er misjafn og verdur erfitt ad tryggja
sOému geedi og 6ryggiskréfur pegarframleidslan dreifist & marga stadi. i
sérhaefoum framleidslufyrirtekjum koma fleiri ad lyfjaframleidslunni
heldur en almennt gengur og gerist i lyfjabadum. islikufelst éryggi.

Ef ad lyfjabud framleidir lyfisinni iyfjabtd, pa geta:

0 laeknar beint vidskiptum sinum til akvedinna lyfjablda med avisun
lyfsins. betta stangast & vid samkeppnissjénarmid baedi
framleidanda og lyfjabluda sem sidan hefur ahrif a sjuklinga.

0 Lyfjabuadir stjéornafra hvada framleidanda forskriftarlyf eru keypt.
Demifra Svipjod: Sviar breyttu sinu regluverki arid 2009 par sem ad peir
slitu i sundurframleidslu aforskriftarlyfjum i apotekum og sélu.
par afleidandi engan veginn edlilegt ad lyfjabudirfai ad dreifa a
heildsélumarkadi.

3. Vardandi 11. grein.

Innlend framleidsla verdur ad gangafyrir og atti pviad vera heimilt ad
veita undanpdagu til innflutnings forskriftarlyfs ef islenskframleidsla er
ekkifaanleg.

Pharmarctica
Lundshraut 2
610 Grenivik

461 3550

pharma@pharma.is
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Velferdarnefnd Alpingis
Austurstreeti 8-10
101 Reykjavik

10. januar 2020

Efni: Umsogn um frumvarp til lyfjalaga, 390. mal

Visao er til tolvuposts fra 4. desember 2019 par sem Velferdarnefnd Alpingis sendi til umsagnar
frumvarp til lyfjalaga, 390. mal. Pharmarctica pakkar fyrir pad teekifaeri ad upplysa Velferdarnefnd
Alpingis um afst6du sina til akveeda i frumvarpinu, annars vegar hvad 38. gr. frumvarpsins vardar og
hins vegar hvad 23. gr. frumvarpsins vardar:

l. Lyfjabryggi og 38. gr.

Pharmarctica litur bjéortum augum & pad ad athugasemdir sinar & fyrri stigum hvad 38. gr. vardar hafi
verid, ad hluta til, teknar til greina, eins og raunar lyst er i greinargerd med frumvarpsdrégunum. Er
pad jdkveett ad nu sé kvedido & um pad med skyrum heetti ad framleiosla forskriftarlyfja leekna og
stadladra forskriftalyfja geti att sér stad & 6drum stad en i lyfjabtd, enda er petta raunin i dag og
framleidir Pharmarctica, i samraemi vio leyfi Lyfjastofnunar, forskriftarlyf. Hins vegar telur
Pharmarctica undanpagu nalgun akvaedisins hvad lyfjaframleidslufyrirtaeki vardar, sem fram kemur i
2. mgr., 6asattanlega og raunar er ennpa ekki buid ad ganga neegilega langt i frumvarpinu m.t.t.
lyfjabryggissjonarmida sem Pharmarctica benti 4, badi hvad lyfjaadgengi og lyfjaframleidslu vardar.

A fyrri stigum, sbr. medfylgjandi umsagnir til radneytisins, hefur Pharmarctica bent & pydingu pess ad
framleida tiltekin forskriftarlyf i pannig magni ad haegt sé ad hafa til reidu og adgengilegt fyrir sjuklinga
hér & landi, svo og til pess ad tryggja naudsynlegar geedaprofanir fyrir, vid og i kjolfar framleidslu peirra.

SU nalgun sem 38. gr. ber med sér, er ad lyfjabUdir séu betur i stakk banar til pess ad framleda
forskriftarlyf leekna og stédlud forskriftarlyf samanborid vio lyfjaframleidslufyrirtaeki eins og
Pharmarctica, med pvi ad sérheefd lyfjaframleidslufyrirtaeki purfi sérstaka undanpéagu til tiltekinar
lyfjaframleidslu sem lyfjabGdir purfi ekki. Pessi mismunun er ad mati Pharmarctica 6sanngjorn,
varasdm og byggir ekki & edlilegum sjonarmidum um lyfjaéryggismal, hvad framleidslu og adgang
vardar. P4 er hin 6hagkveem fyrir pjéofélagio.

Pharmarctica telur ad 1. mgr. akvaedisins etti frekar ad orda med eftirfarandi haetti:

»Lyfjabddum og lyfjaframleidslufyrirtaekjum er heimilt adframleidaforskriftarlyfleekna og
stodlud forskriftarlyf & grundvelli leyfis tilframleidslu lyfja sbr. 23. gr."

Verdur 2. mgr. akvaedisins pa 6naudsynleg.

Pharmarctica leggur aherslu & ad hlid verdi ad innlendri lyfjaframleidslugetu. Er petta sérstaklega
mikilveegt i 1j6si sérstédu islands og hversu had 6drum kosti landid er innflutningi, ef framleidslugeta,
gedaprofanir og adgengi er ekki tryggt med 60rum heetti. Pharmarctica telur erfidara ad réttleeta



frekari fjarfestingar i uppbyggingu & starfsemi sinni til ad koma a mots vid ndverandi og fyrirsédan
aukinn lyfjaskort pegar lyfjaframleidsluheimild fyrirteekisins byggir & jafn veikum grunni og hér er um
a0 raedir i 2. mgr. Stingur petta sérstaklega i augun pegar engin haldbar rék hniga til pess ad hygla
lyfjabidum a kostnad annarra lyfjaframleidenda.

pannig myndi naverandi frumvarpstillaga vera afar takmarkandi fyrir aframhaldandi starfsemi og
uppbyggingu fyrirteekis eins og Pharmarctica, sem er pyodingarmikid, ekki bara sem vinnuveitandi i
samfélaginu & Grenivik og neersveitum, heldur einnig fra pjédhagslegum sjénarmidum pvi mikil
uppbygging & sérfreedipekkingu og framleidslugetu hvad lyf vardar par sem geeda- og 6ryggismal eru i
forgrunni hefur att sér stad & pessum vettvangi.

Il. Heildsoludreifing lyfjablida og 23. gr

i 23. gr. frumvarpsins kemur fram ad leyfi til framleidslu lyfja feli i sér heimild til heildséludreifingar &
peim lyfjaformum eda lyfjum sem tilgreind eru iframleidsluleyfi. betta er isjalfu sér edlilegt ad morgu
leyti og ageetis nymeeli sem i pessu felst. Hinsvegar & petta ekki vid um alla framleidendur lyfja. Verdur
par ad hafa i huga sérstdou lyfjabuda sem jafnframt eru smésalar & samkeppnismarkadi sem lytur
sérstoku regluverki um verdlagningu.

Pharmarctica telur varasamt ad heildsoéludreifingarheimild nai til lyfjaframleidslu lyfjabuda. Rétt veeri
ad undanskilja lyfjabudir fra heildséluheimildinni sem fylgir lyfjaframleidsluleyfinu. Samkvaemt 3. gr.
frumvarpsins fer smasala lyfja fram i lyfjabdd en med heimild 23. gr. er lyfjabtd sem jafnframt fzer
heimild til lyfjaframleidslu ordinn heildsali til hlidar vid smasoluhlutverk sitt. betta telur Pharmarctica
ao skapi 6heilbrigda stédu a markadi med ymsum &heettum sem ekki hefur verid lagt nsegilegt mat &
Telur Pharmarctica ad med pessu sé hlutverk hvers adila ekki naegjanlega tryggt og skyrt i pvi mikilveega
og vandasama ferli sem hefst med lyfjaframleidslu og endar med notkun sjiklings & lyfi samkveemt
avisun leeknis. i pessu ferli eru fjolmorg atridi sem gaeta parf ad og hafa lyfjabudir gridarlega mikilveegu
hlutverki ad gegna sem slikar. A0 heimila heildséludreifingu a peirri eigin framleidslu & sama tima og
peir eru smasalar er ekki akjésanlegt.

P& telur Pharmarctica ad dhaetta skapist hvad vardar ymiskonar samkeppnissjénarmid pegar lyfjabid
sem er i smas6lusamkeppni vid adrar lyfjabudir verdur einnig heildsali peirra. Ekki virdist hafa fario
fram mat & peim &hrifum sem petta kann ad hafa i for med sér. Hér parf ad hafa i huga sérstddu
markadssetningar lyfja og peim takmdérkunum sem & sélu peirra hvila, svo og peim skyldum sem &
s6luadilum, p.e. lyfjaheildsélum og markadsleyfish6fum hvilir um ad upplysa Lyfjastofnun um
verdlagningu og utanumhald um lyfjaverdskra sem gerir alla s6lu og markadssetninga lyfja afskaplega
sérstaka. Verdakvordoun lyfja er viokveemt mal. A3 hafa med hdndum badi framleidslu, heildsélu og
smasolu tiltekinna lyfja gengur ekki upp og tryggir ekki hag sjuklinga ad mati Pharmarctica, né felur i
sér pjodhagslegt hagkveemi.

Virdingarfyllst, f.h. Pharmarctica ehf.

Sigurbjorn bérlakobsson

Framkveemdastjori
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Efni: Umsodgn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til nyrra lyfjalaga.

Med tdlvuposti, dags. 4. desember 2019, veitti velferdarnefnd Alpingis
Samkeppniseftirlitinu feeri & pvi ad gefa umsdégn um frumvarp heilbrigdisradherra til nyrra
lyfjalaga.1 Um er ad raeda heildarlog sem koma munu i stad nugildandi lyfjalaga nr.
93/1994. Frumvarpid hefur verid i vinnslu fra arinu 2015 og var pad lagt fram &a 145.
loggjafarpingi 2015-2016 en hlaut ekki endanlega afgreidslu. Samhlida frumvarpinu vann
nefnd heilbrigdisradherra drog ad lyfjastefnu.2 Samkeppniseftirlitid hefur a fyrri stigum
veitt umsdgn vegna frumvarpsins og lyfjastefnu, sbr. umsdgn eftirlitsins, dags. 8. juni 2016.

Hér ad nedan er ad finna helstu sjonarmid og athugasemdir Samkeppniseftirlitsins vegna
frumvarpsins. Helstu athugasemdir eftirlitsins vegna frumvarpsins eru annars vegar
skortur & akveedum sem rymka moguleikann til pess ad selja lausasélulyf i almennum
verslunum og hins vegar skortur & akveedum um sjalfval vidskiptavina vegna peirra lyfja.
Ad mati eftirlitsins veeru pessar breytingar til pess fallnar ad auka samkeppni i sélu
lausasélulyfja og beeta pjonustu vid almenning. A pad ekki sist vid um dreifdari byggdir
landsins par sem langt er & milli lyfjabuda og opnunartimi peirra er verulega takmarkadur.

1.
Um mikilveegi samkeppni a lyfjamarkadi
Samkeppniseftirlitid hefur adur fjallad um lyfjamarkadinn & Islandi og st6du samkeppni &
honum. bannig var itarlegum tilmalum beint til yfirvalda i skyrslu eftirlitsins nr. 2/2008,
Oflug uppbygging - Opnun markada og efling atvinnustarfsemi, bls. 86-92.3 Visar
Samkeppniseftirlitio til peirra tilmaela. Lyfjamarkadurinn er einkar mikilveegur markadur
fyrir neytendur i landinu og hid opinbera. bad er mat Samkeppniseftirlitsins ad virk
samkeppni & pessu svidi, samhlida skynsamlegri reglusetningu, geeti skilad pjédarbuinu
miklum &avinningi. A3 sama skapi geta markadsbrestir verid dyru verdi keyptir.

1 150. Iéggjafarping 2019-2020, pingskjal 523-390. mal.
2 Lyfjastefna til 2022 var sampykkt 146. l6ggjafarpingi.
3 https://www.samkeppni.is/urlausnir/skyrslur/nr/538.
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Lyfjamarkadir eru margbrotnir og almennt er engin eda afar takmorkud stadganga a milli
Olikra lyfjategunda. betta leidir til pess ad vdruurval og fjoldi vorutegunda hefur mikla
pydingu & lyfjamodrkudum. Lyfjamarkadir eru hadir strongum heilbrigdis- og 6ryggiskréfum
sem skyrist m.a. af pvi ad lyfjadreifing er i raun hluti af heilbrigdispjénustunni samkvaemt
I6gum, sbr. 1. gr. frumvarpsins. [ fyrstu grein frumvarpsins kemur jafnframt fram pad
markmid laganna "ad tryggja landsmdénnum neaegilegt frambod af naudsynlegum Ilyfjum

med Oryggi sjuklinga ad leidarljési og med sem hagkveemastri dreifingu lyfja a grundvelli
edlilegrar samkeppni...".

Pad sem m.a. einkennir markadi fyrir lyf sérstaklega eru opinberar krofur sem geta i edli
sinu torveldad virkra samkeppni. Pannig eru gerdar itarlegar krofur til peirra fyrirteekja
sem starfa & umraeddum morkudum sem geta gert nyjum og minni keppinautum erfitt um
vik ad na fotfestu. I skyrslu norreenu samkeppniseftirlitanna fra 2008, Konkurransemessige
problemstillinger i apotek og legemiddelsektoren, var fjallad um lyfjamarkadinn. 4 1|
skyrslunni er tekio fram ad eitt einkenni lyfjamarkadarins sé litil verdteygni. Med pvi er att
vido ad verd a akvednum lyfjum hefur litii ahrif & eftirspurn eftir peim. Eftirspurn eftir
lifsnaudsynlegum lyfjum minnkar pannig ekki pott verd peirra haekki. petta veldur pvi ad
stjornvold koma ad 6llu jofnu ad verdlagningu og greidslupatttoku sjuklinga, a a.m.k. hluta
lyfja a markadnum. Reynslan hefur engu ad sidur synt ad virk samkeppni er mikilveeg a
pessu svidi vidskipta, m.a. samkeppni & milli samheitalyfja og i samhlida innflutningi fleiri
adila 4 sOmu tegund lyfja, samkeppni i s6lu & lausaso6lulyfjum, notkun Gtboda
heilbrigdisstofnana vid innkaup a lyfjum, samkeppni um beetta pjénustu og birgdahald og

samkeppni & milli heildsala. pannig getur virk samkeppni studlad ad hagkveemari nytingu
fjarmuna, beettri pjonustu og breidara vorudrvali.

pa er jafnframt mikilveegt ad leitad verdi leida til pess ad beseta kostnadarvitund baedi
heilbrigdisstarfsfolks og almennings. Aukin notkun 6dyrra samheitalyfja setur enn frekari
skordur a verd frumlyfja og myndi leekka lyfjakostnad. Adgerdir sem haegt veeri ad utfeera
til pess eru t.a.m. minni greidslupatttaka i peim tilfellum par sem sjuklingur velur dyrara
samheitalyf (eda frumlyf) og enn frekari hvata til lyfjafreedinga til pess ad selja 6dyrustu
valkostina. Finna ma nanari sjonarmid um framangreint i riti OECD fra arinu 2014,
Competition issues in the distribution of pharmaceuticals.5

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er mikilvaegt ad allra leida verdi leitad til ad auka virkni

samkeppni & mérkudum fyrir lyf hér & landi. Pad ma medal annars gera med pvi ad draga
ur adgangshindrunum ad markadi hér & landi, t.a.m. med pvi ad auka samstarf vid
nagrannapjédir um markadssetningu lyfja, einfalda regluverk par sem pad & vid og auka

hvata heilbrigdisstarfsfolks og almennings til ad velja sem hagkvaemust Iyf.

2.
Athugasemdir vid einstaka peetti frumvarpsins
Lyfjalogum hefur verid breytt i yfir 40 skipti fra pvi ad lyfjalég nr. 93/1994 66ludust gildi.
Af peim s6kum var akvedid ad rédast i timabesera heildarendurskodun laganna.
Samkeppniseftirlitid telur ad tilteknir peettir frumvarpsins feli i sér réttarb6t, t.a.m. sd

4 https://www.samkeppni.is/urlausnir/skyrslur/nr/1740.

5Vefsl6d:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/GF(2014)10/FINAL&doclan
guage=en


https://www.samkeppni.is/urlausnir/skyrslur/nr/1740
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/GF(2014)10/FINAL&doclan

breyting ad skyrt er tekido fram ad lyfs6lum er heimilt ad veita afslatt af avisunarskyldum
lyfjum.6 Ad mati Samkeppniseftirlitsins er po tilefni til pess ad yfirfara frekar efni
frumvarpsins vid pinglega medferd pess med pad ad markmidi ad tryggja ad akveedi pess
studli ad sem virkastri samkeppni og feli adeins i sér lagmarks roskun a samkeppni.7 Hér
ad nedan ma finna athugasemdir Samkeppniseftirlitsins vid einstaka peaetti frumvarpsins.

Sala lyfja i smasdlu - sala i almennum verslunum

1 33. gr. frumvarpsins er fjallad um sélu lyfja i smasélu. Samkvamt 1. mgr. er meginreglan
su ad lyf, baedi avisunarskyld og lausasélu lyf, sé eingdngu heimilt ad selja a grundvelli
lyfsoluleyfis. Samkveemt 2. mgr. er sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fluorlyfja, sem ekki eru &visunarskyld, dllum heimil. Samkeppniseftirlitid
fagnar pvi ad pessi tilslokun hafi verid leyfd & sinum tima og reynslan af henni er géd eftir
bestu vitund eftirlitsins. Aftur & méti bendir Samkeppniseftirlitid 4 ad asteeda sé til pess ad
endurskoda og rymka heimildir til s6lu akvedinna lausasélulyfja i 68rum verslunum auk
lyfjabuoa.

Ber i pessu samhengi ad horfa til reynslu néagrannalanda. Nyleg rannsokn sasenskra
samkeppnisyfirvalda fra arinu 2017, a ahrifum pess ad heimild til pess ad selja lausasolulyf
voru rymkadar arid 2009, bendir til pess ad vidskiptavinir netap6teka8 og annarra
sblustada en apoéteka hafi notid leegra lyfjaverds, i samanburdi vid apoétek, i kjolfarid. bad
ad adrir soluadilar en apotek hafi hafid s6lu a lausasolulyfjum hafi einnig leitt til meira
Urvals 6dyrra lausalyfja. Hins vegar hafi breytingarnar ekki haft ahrif & verd lausasoélulyfja
i apotekum.9

I pessu samhengi hefur m.a. verid bent & ad takmérkun 2. mgr. hér ad framan nai til
nikotinlyfja i 6llu formi, t.d. nikdtin tyggigdmmis og nikétin munnudda. Munnuda nikotinlyf
i minnsta styrkleika er téluvert sterkara en nikétin tyggigdmmi i minnsta styrkleika. bannig
virdist vanta upp a faglega utskyringu & pessum takmoérkunum. Leggur Samkeppniseftirlitid
til ad skodad verodi sérstaklega ad rymka pessar reglur enda syni rannsoknir ad aukid
adgengi ad nikoétinlyfjum i fjolbreyttari lyfjaformum sé liklegt til ad hjalpa peim sem vilji
heetta notkun tobaks.10 Aukid frelsi & pessu svidi er jafnframt til pess fallid ad auka
verdsamkeppni i pessum lyfjaflokkum. ba ma jafnframt visa til pess ad rafrettur og vokvi i
paer sem inniheldur nikétin er seldur i almennum verslunum asamt 6drum tobaksvérum og
skyldum vérum.

I efnislega sambaerilegri grein eldra frumvarps (3. mgr. 31. gr. pess frumvarps) var 16gd
til 6nnur undanpéaga fra einkarétti lyfséluleyfishafa. Var pannig lagt til ad Lyfjastofnun yroi

6 Sja aréttingu Samkeppniseftirlitsins, dags. 22. 4gust 2019, vegna heimildar apoéteka til ad veita afslatt af lyfjum
sem falla undir greidslupatttoku, https://www.samkeppni.is/utgafa/frettir/aretting-apotekum-er-frjalst-ad-veita-
afslaetti-af-lyfium-sem-falla-undir-greidsluthatttoku-siukratrygginga-islands.

7 Er pad i samreemi vid adferdarfreedi samkeppnismats vegna lagasetningar sem nanar er fjallad um i lok
umsagnarinnar.

81 skyrslunni er tekid fram ad & peim timapunkti sem han var skrifud hafi sala lausasélulyfum i gegnum netverslun
adeins numid 4% af heildarverdmaeti og verid & hradri préun. bvi beri ad taka nidurstodum er snerta mogulega
ahrif netverslana 4 samkeppni med fyrirvara.

9 Sja Konkurrensverket (2017). Prisutveckling pa receptfria lakemedel sedan omregleringen. Vefsléd:
http://www.konkurrensverket.se/globalassets/publikationer/rapporter/lakemedel-20173.pdf.

10 Sja t.d. Shiffman, S., & Sweeney, C. T. (2008). Ten years after the Rx-to-OTC switch of nicotine replacement
therapy: What have we learned about the 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,
Lausas6lulyf - Stadan & Islandi og i néagrannaléndunum, 28. oktéber 2015. Skyrsla unnin af I[slenskri
heilsuhagfraedi fyrir Samtok verslunar og pjénustu.
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heimilt ad veita undanpagu fra 1. mgr. pannig ad heimilt yrdi ad selja tiltekin lausaso6lulyf
i almennum verslunum. bad skilyrdi var pd sett ad a4 peim st6dum sem petta yrdi heimilt
veeri ekki starfandi lyfjabud eda atibG fra lyfjabid verslunar. Astaeda pessarar breytingar
var i greinargerd sdgo vera viobrogd vid peim adsteedum sem upp geti komid i dreifdari
byggdum landsins.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er brynt ad hugad verdi ad pvi vid pinglega medferd malsins
ad auka frelsi i s6lu lausasodlulyfja eda a.m.k. ad beett verdi vid 16gin akveedi um moguleika
Lyfjastofnunar til pess ad leggja mat & hvort og pa hvada lausaso6lulyf rétt og aeskilegt veeri
ad selja i almennum verslunum. Vid mat & pvi hvada lausasoélulyf veeri seskilegt ad selja i
almennum verslunum veeri rétt ad lita til faglegra vidmida, s.s. um heattueiginleika
viokomandi lyfja, hvort pau geti verid avanabindandi, sterdar skammta og pakkninga
o.s.frv. Auk pess er ad mati Samkeppniseftirlitsins rétt ad hafa hlidsjon af reynslu
nagrannalanda Islands af pvi ad selja lausasélulyf i almennum verslunum og hvada krofur
til s6élunnar og adstddu veeri rétt ad gera.ll Med pvi ad auka frelsi til s6lu lausasolulyfja i
almennum verslunum myndi pjonusta vid almenning batna og samkeppni i s6lu umraeddra

lyfja aukast. A landsbyggdinni eru t.a.m. ymis deemi um ad langt sé i neestu lyfjaverslun
auk pess sem opnunartimi apoéteka er oft takmarkadur. Ppannig er ekkert apotek a
hofudborgarsveedinu sem hefur sélarhringsopnunartima og i sumum tilfellum eru apétek
lokud um helgar, sérstaklega & landsbyggidinni. Rymkun a heimildum til pdstverslunar er
til bota ad pessu leyti en kemur ekki i stadinn fyrir rymkun & solu lausasolulyfja. Loks er

aukin samkeppni til pess fallin ad studla ad leegra verdi og auknu vérutrvali.

I lj6si framangreinds leggur Samkeppniseftirlitid til ad beett verdi vid 33. gr. frumvarpsins
eftirfarandi malsgrein:

.Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akveedi 1. mgr. til s6élu tiltekinna
lausasoélulyfja i almennri verslun. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni yfir
pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja samkveemt akveaedi
bessarar malsgreinar. Akvaedi b-lidar 37. gr. & einnig vid pa sem veitt er
undanpaga afpessum toga."

Verdi 33. gr. frumvarpsins breytt parf jafnframt ad breyta 30. gr. um heimildir
heilds6luleyfishafa.

Samkeppniseftirlitid gerir ekki athugasemd vid 3. mgr. 33. gr. frumvarpsins sem veitir
heimild til undanpaga fyrir heilds6luleyfishafa og heilbrigdisstofnanir til ad selja lyf beint til
almennings. Midad vido athugasemdir i frumvarpinu er pé ljost ad pessi undanpaga er mjog
prong og a einkum vid um lyf sem krefjast tiltekinna geymsluskilyrda. ba er jakveed su
préun ad net- og poéstverslun med lyf hefur verid heimilud, sbr. 4. mgr. 33. gr. og reglugerd
nr. 560/2018 um po6st- og netverslun med lyf.

I pessu samhengi ma jafnframt vekja athygli & umségn fyrirtaekisins Florealis um
frumvarpid & fyrri stigum par sem meaelt er med pvi ad heimilt verdi ad selja i almennri

verslun jurtalyf i minnsta styrkleika.

1 | Bretlandi, Danmérku, Noregi og Svijéd er sem deemi heimilt ad selja tiltekin lausasdlulyf i almennum
verslunum.



Sjalfval lausasoélulyfja

I 2. mgr. 33. gr. frumvarpsins er tekid sérstaklega fram ad 6heimilt sé ad selja flor- og
nikotinlyf i sjalfvali i almennum verslunum.12 Med sjalfvali er att vid ad vidskiptavinir taki
sjalfir voruna uar hillum. Reglan hefur jafnframt verid su ad lausasolulyf i lyfjabudum séu
geymd & bakvid budarbordid, sbr. 62. gr. reglugerdar um lyfséluleyfi og lyfjabudir nr.
426/1997. 1 Finnlandi,13 Noregi, Danmérku og Svipjod er sjalfval lausasdlulyfja heimilt
undir eftirliti starfsmanna verslunar. pPad ad hafa lausasolulyf i sjalfvali getur verid
hvetjandi fyrir samkeppni vegna pess ad neytendur eru pa betur feerir um ad kynna sér
verd og umbudir og upplysingar sem par er ad finna. Ad mati Samkeppniseftirlitsins aetti
ad taka til skodunar ad heimila sjalfval i lyfjabGdum a tilteknum Ilyfjum ad akvednum

skilyroum uppfylltum, t.a.m. ad ekki sé um heettuleg eda avanabindandi lyf ad raeda.

Til pess ad svo megi verda parf ad endurskoda reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabudir. T
pessu samhengi veeri gagnlegt ad lita, t.d. til sambaerilegra reglna i Svipj6o.14

Sjalfsalar par sem haegt er ad nalgast helstu lausasoélulyf hafa ad undanférnu verid ad hasla
sér voll i nagrannaléndum Islands. I umségn Lyfsalahéps Félags atvinnurekenda um
frumvarpid & fyrri stigum var vitnad til pessarar préunar. A8 mati Samkeppniseftirlitsins
veeri tilefni til pess ad skoda notkun sjalfsala, og krafna sem aeskilegt er ad gera til hennar,
samhlida mati a sjalfvali.

Net- og postverslun med lyf

Samkeppniseftirlitid fagnar pvi ad i frumvarpinu sé tekid af skarid med pad ad netverslun
med lyf sé moguleg, sbr. 3. mgr. 37. gr. frumvarpsins. Bent hefur verid a4 ad post- og
netverslun med Iyf hafi verid had akvednum takmoérkunum, m.a. skilyrdi um
abyrgdarsendingu eda sambeerilegan afhendingarmata, sbr. 7. gr. reglugerdar nr.
1065/2008 um poést- og netverslun med Iyf.

P4 er gert ad skilyrdi vardandi post- og netverslun med lyf ad handhafi lyfsdluleyfis reki
samhlida lyfjabud, sbr. 1. gr. reglugerdar um poéstverslun med lyf. Samkeppniseftirlitid
telur ekki rok standa til pess ad sa sem starfreeki net- eda postverslun med lyf purfi
jafnframt ad reka lyfjabud, p6é viokomandi veeri pad heimilt.

Samkeppniseftirlitid leggur til ad vid veentanlega endurskodun reglugerdar um post- og
netverslun med lyf verdi fyrrgreind krafa felld Gt og leitad leida til ad audvelda og einfalda
slika verslun neytendum til hagsboéta.

Lyfjaauglysingar

I XI111. kafla frumvarpsins er fjallad um lyfjaauglysingar. Samkeppniseftirlitid hefur fagnad
auknum heimildum til ad auglysa lyf, t.a.m. lagabreytingum sem heimiludu ad auglysa lyf
i sjonvarpi. Markadsstarf er forsenda pess ad nyir keppinautar geti haslad sér véll a
lyfjfamarkadnum og takmarkanir & moguleikanum til pess fela i sér adgangshindranir. Allar
takmarkanir & markadsstarfi purfa pvi ad vera vel igrundadar.

12 Su krafa virdist ekki vera fyrir hendi samkvaemt akvaedum nugildandi laga.
13 1 Finnlandi & sjalfval adeins vid um apdétek og i almennum verslunum ma einungis selja nikotinlyf.
14 Sja umfjoéllun um petta atridi & bls. 13 i &dur tilvitnadri skyrslu Gylfa Olafssonar um lausasélulyf.



I 55. gr. frumvarpsins er fjallad um upplysingar i lyfjaauglysingum. Ekki er ljost af
akveedinu hvort svokalladar samanburdarauglysingar séu heimilar. Slikar auglysingar sem
beint er ad almenningi hafa po6 verid taldar 6heimilar skv. ndgildandi l16gum, sbr. 3. tl. 8.
gr. reglugerdar nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar. A 8llum Nordurléndunum nema Islandi
eru slikar auglysingar heimilar ad akvednum skilyrdum uppfylltum. Ad mati
Samkeppniseftirlitsins aetti ekki ad banna samanburdarauglysingar a lyfjum sem byggja a
réttmaeetum upplysingum, t.a.m. vidurkenndum visindarannséknum.

Lyfjatolfree di

I 73. gr. frumvarpsins er ad finna nyja grein um lyfjatdlfreedi. 1 athugasemdum vid greinina
kemur fram ad hofd hafi verid hlidsjon af akveedum doénsku lyfjalaganna vid gerd hennar
og ad i Danmoérku sé rik hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatdlfraedi. I 1. mgr.
kemur fram ad fyrirtaeki skuli afhenda upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra
lyfja. T 2. mgr. segir ad radherra eda stofnun sem hann Gtnefnir sé heimilt ad afhenda
8drum adilum upplysingarnar. 1 5. mgr. segir ad radherra skuli i reglugerd kveda a4 um
afhendingu upplysinga og medferd trinadarupplysinga.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er mikilveegt ad hugad sé ad samkeppnislegum &hrifum
slikrar upplysingamidlunar. Ppannig getur slik upplysingamidlun milli keppinauta a
fakeppnismarkadi haft skadleg ahrif & samkeppni vid tilteknar adsteedur. bannig geeti
midlun a t.d. greinanlegum upplysingum og géognum um keppinauta og hlutdeild peirra og
vidskipti, einkum ad pvi er vardar lausasélulyf med frjalsa verdlagningu eda avisunarskyld
lyf sem fleiri en einn keppinautur dreifir eda er faeer um ad dreifa, haft skadleg ahrif a
samkeppni. A fakeppnismérkudum geta upplysingar sem pessar aukid likur & samheefdri
hegdun markadsadila og par med valdid neytendum tjoni.

Af reynslu Samkeppniseftirlitsins er ljost ad framleidendur, heildsalar, dreifingaradilar og
smasalar lyfja & Islandi bua pegar yfir frekar itarlegum upplysingum um hlutdeild sina og
annarra keppinauta. bannig geta pessir adilar nytt sér upplysingar sem koma m.a. fram i
lyfjaverdskra til ad meta hlutdeild sina med mjog nakvemum heetti. A3 mati eftirlitsins
eetti ad taka birtingu pessara upplysinga til endurskodunar samhlida framangreindu meo
pad ad markmidi ad tryggja ad dreifing peirra leiddi ekki til samkeppnishindrana. bpad meetti
til a® mynda gera med pvi ad birta viokveemar upplysingar a tilteknu bili, s.s. seldar
einingar, til pess ad tryggja ad keppinautar geti ekki aeetlad sdlu keppinauta og birta
upplysingarnar opinberlega svo starfandi adilar, mdgulegir keppinautar og almenningur
hafi adgang ad peim.

A hinn béginn getur séfnun pessara upplysinga og midlun i érekjanlegu formi verid til pess
fallin ad baeta kostnadarvitund og pekkingu neytenda og heilbrigdisstarfsfélks 4 kostum og
gollum lyfja, sbr. umfjéllun ad framan. Samkveemt framangreindu er pvi mikilveegt ad huga
vel ad uatfeerslu upplysingamidlunar af pessu tagi.

Krofur sem leida til adgangshindrana

Samkeppniseftirlitid vill hvetja yfirvold til aframhaldandi vinnu vid ad audvelda skraningar-
og markadssetningarferla lyfja & islandi. A bls. 13 i lyfjastefnu radherra til arsins 2020
kemur fram:



"Sifelld baratta hefur verid ad halda lyfjum med litla veltu & markadi og fa fleiri
lyfskrad & Islandi. I peirri barattu hafa gefist best fjdllandapakkningar, minni
krofur um aletranir og null-daga ferill svokalladur. Markmid med pessum
Urreedum er ad auka stodugleika i frambodi og auka samkeppni."15

Til a® mynda meetti auka moguleikann & samhlida innflutningi frumlyfja og samheitalyfja
fra 6drum markadssvadum med pvi ad einfalda ferla vid gerd og sampykkt fylgisedla. 1

eldri tilmeaelum Samkeppniseftirlitsins hefur m.a. verid bent & mdguleikann & rafreenum
fylgisedlum sem lyfsalar gaetu sidan prentad ut fyrir vidskiptavini eftir pérfum.

I pessu samhengi ma visa til umsagnar Landspitala, dags. 8. januar 2020, vid 17. gr.
frumvarpsins um utgafu sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs. bar visar
Landspitali til pess ad heppilegt veeri ad leyfa notkun rafraenna fylgisedla i slikum tilvikum
og ad heilbrigdisstofnanir fai heimild til pess ad nota lyf an islenskra aletrana og fylgisedla.

Heaett vid frjalsa verdlagningu dyralyfja

I fyrri Gtgafu frumvarpsins var gert rad fyrir pvi ad verdlagning dyralyfja myndi verda gefin
frjadls. Visadi Samkeppniseftirlitid i eldri umségn sinni til pessarar breytingar og fagnadi
henni sérstaklega. Ad mati eftirlitsins er vandséd ad pau rok sem 16gd hafa verid fram um
naudsyn pess ad vidhalda verdlagsstyringu a dyralyfjum, og rakin eru i frumvarpinu, séu
byggd a fullneegjandi forsendum. Leggur eftirlitid til ad tekid verdi til skodunar hvort tilefni
sé til pess ad falla fra pessari breytingu fra fyrri atgafu frumvarpsins.

Lyfjaverd og greidslupatttaka

I kafla XV frumvarpinu eru Lyfjastofnun veittar heimildir til pess ad akvarda hamarksverd
i heildsélu og smasélu & avisunarskyldum lyfjum og svokalladri verdstédvun. Akvardanir
Lyfjastofnunar i pessum kafla eru endanlegar og saeta ekki keeru til radherra.

Samkeppniseftirlitid vekur athygli & pvi ad verdstyring opinberra adila a vbrum og pjonustu
getur haft skadlegar afleidingar. Su leid sem er farin i frumvarpinu, og oft er nytt a
lyfjamorkudum, snyr ad pvi ad horfa til verds sambeerilegs lyfs i 6drum rikjum a Evrépska
efnahagssveedinu. Vekur Samkeppniseftirlitid athygli & pvi ad framangreind adferd getur
haft pau ahrif ad innkoma nyrra frumlyfja og samheitalyfja a islenska markadinn getur
ordid seinni en ella, sé hamarksverdid of lagt. Helgast framangreint af pvi ad kostnadur vid
s6lu og skraningu lyfja er mismunandi a milli landa. Auk pess getur hamarksveroid ordid
ad eins konar verdi sem adilar & markadi horfa til vid verdadkvardanir sinar (e. focal point)
og med pvi skert frekari samkeppni. Finna ma nanari sjénarmid um framangreint i riti

OECD fra arinu 2014, Competition issues in the distribution of pharmaceuticals.16

Med pessu er Samkeppniseftirlitid po ekki ad leggja til ad hid opinbera hafi engin afskipti
af lyfjaverdi heldur leggur pad til ad su utfeersla sem 16gd er til i frumvarpinu verdi rynd
enn frekar vid pinglega medferd.

15 httPs://www.stiornarradid.is/media/velferdarraduneyti-
media/media/skyrslur2016/Lyfjastefna til 2020 08012016.pdf.
16 Vefslod:

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/GF(2014)10/FINAL&doclan
guage=en


https://www.stjornarradid.is/media/velferdarraduneyti-media/media/skyrslur2016/Lyfjastefna_til_2020_08012016.pdf
https://www.stjornarradid.is/media/velferdarraduneyti-media/media/skyrslur2016/Lyfjastefna_til_2020_08012016.pdf
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/GF(2014)10/FINAL&doclan

Leyfi til framleidslu forskriftarlyfja

I 38. gr. frumvarpsins er fjallad um framleidslu forskriftarlyfja i lyfjabid. Samkvaemt
akveedinu er gert rad fyrir ad slik lyf séu ad meginstefnu adeins framleidd i ap6tekum og
saekja purfi um sérstaka undanpagu til pess ad framleida slik lyf annarsstadar. Ad mati
Samkeppniseftirlitsins er hér um o6parflega pronga takmorkun ad reda sem leidir til
adgangshindrana fyrir fyrirtaeki sem hafa sérheaeft hafa sig i einfaldri framleidslu lyfja og
heilsuvara. T pessu samhengi ma benda & ad fyrirtaeki sem sérheefa sig i gerd forskriftarlyfja
og bua yfir pekkingu og reynslu & pessu svidi aettu ad vera jafn vel, og ef eitthvad er, betur
til pess fallin ad sinna pessari framleidslu. | pessu samhengi visar Samkeppniseftirlitid til
umsagna fyrirteekisins Pharmaartica um frumvarpid. bar visar fyrirteekid m.a. til pess ad
framleidslu lyfjabtda a pessum lyfjum geti leitt til pess ad peer verdi naudsynlegir
vidskiptavinir annarra lyfjabida sem eru keppinautar peirra.

3.
Samkeppnismat stjérnvalda

Samkeppniseftirlitid vill ad sidustu benda & ad pad hefur um arabil hvatt stjornvéld til pess
ad taka upp svokallad samkeppnismat vid undirbdning laga og reglna. Matid felur i 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 skada
samkeppni. Samkeppniseftirlitid visar i pessu sambandi til alits nr. 2/2009, Samkeppnismat
stjérnvalda. P4 ma vitna til pess ad eftirlitid hefur ad undanfornu tekid patt i verkefni OECD
og stjornvalda hér & landi sem midar ad pvi ad nyta adferdarfreedi samkeppnismats (e.
Competition Assessment Toolkit)17til pess ad meta reglubyrdi a tilteknum svidum.18

Likt og adur hefur verid bent a hefdi ad mati Samkeppniseftirlitsins verid akjésanlegt ad
mata pad frumvarp sem hér er til umraedu vid pessa adferdafraedi, vid undirblining pess.

Virdingarfyllst,
Samkeppniseftirlitid

17 Sja néanar vefsidu OECD (https://www.oecd.org/competition/assessment-toolkit.htm) og einnig fund
Samkeppniseftirlitsins um samkeppnismat (http://www.samkeppni.is/utgafa/frettir/nr/2730).

18 Sja frétt um verkefnid: https://www.stiornarradid.is/?PagelD=e5cf150d-33a7-11e6-80c7-
005056bc217f&NewsID=6339059d-aall-11e8-942a-005056bc4d74.


https://www.oecd.org/competition/assessment-toolkit.htm
http://www.samkeppni.is/utgafa/frettir/nr/2730
https://www.stjornarradid.is/?PageID=e5cf150d-33a7-11e6-80c7-005056bc217f&NewsID=6339059d-aa11-11e8-942a-005056bc4d74
https://www.stjornarradid.is/?PageID=e5cf150d-33a7-11e6-80c7-005056bc217f&NewsID=6339059d-aa11-11e8-942a-005056bc4d74
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Nefndasvio Alpingis, velferéamefnd

Akureyri, 10. jantar 2020

Efni: Umsogn um frumvarp til lytjalaga. 150. I6ggjafarping 2019-2020. bingskjal 523 — 390. mal.

Velferoamefnd Alpingis hefur 6skad eftir umsdgn fra Sjukrahdsinu & Akureyri um fmmvarp til
lyijalaga. 150. léggjafarping 2019-2020. bingskjal 523 — 390. mal.

| 44. gr. frumvarpsins er fjallad um lyijanefnd Landspitala. Samkvamt fmmvarpinu skal nefndin m.a.
taka akvoroun um notkun lyfja og sja um ad UtbGa og hafa umsjon med lyfjalista fyrir opinberar
heilbrigdisstofnanir.

Ekki er kvedid 4 um ad nefndin skuli hafa samrad eda samvinnu vid adrar opinberar heilbrigdisstofnanir
i starfi sinu. Sjukrahlsio a Akureyri telur edlilegt ad med pessu mikilveega hlutverki sem lyfjanefnd
Landspitala er &tlad pa purfi ad baeta vid dkvedi um samvinnu/samrad nefndarinnar vid adrar opinberar
heilbrigdisstofnanir.

Fyrir hénd Sjukrahdssins & Akureyri
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Sjukratryggingar
islands

Nefndasvid Alpingis,
Austurstraeti 8-10
101 Reykjavik

Reykjavik, 17. jantar 2020

Efni: Umsdgn Sjukratrygginga islands um frumvarpi til lyfjalaga

Sjukratryggingar islands (Si) hafa fengid til umsagnar frumvarp til lyfjalaga, mal nr. 390 og leggja fram
eftirfarandi athugasemdir.

Um greidslubatttoku Ivfia

i2.tl., 2. mgr., 66. gr. um lyfjaverd og greidslupatttoku. par segir ad Lyfjastofnun skuli hafa samrad viéd
Si um greidslupatttoku akvordunina en Si er adeins veittur 14 daga frestur til ad svara stofnuninni. Si
métmeela pessum stutta fresti og benda & ad frd pvi ad umsokn um verd og greidslupatttoku berst LST
hefur hdn alls 180 daga til ad fjalla um umséknina og par af eru 90 daga greidslupatttékuhluta hennar.
Sisem abyrgdaadilifjarlagalidaralmennra lyfja verda ad hafa tima til adgreina og yfirfara fjarlagalidinn,
lyfijanotkun og kostnad i viokomandi lyfjaflokki &dur en stofnunin svara Lyfjastofnun. 14 virkir dagar
eru allt of stuttur timi og bendir pa stofnunin a t.d. méguleikann & pvi ad starfsmenn eiga rétt 4 allt ad
6 vikna sumarfrium og erindid gaeti borist & medan & slikum tima steedi. Si fara fram & fresturinn sem
stofnunin feer til afgreidslu mala verdi 40 dagar.

i3.tl., 2. mgr., 66. gr. um lyfjaverd og greidslupatttoku. par segir ad undangenginni umsdgn skal dkveda
hvort leyfisskylt lyf hafi greidslupatttoku. Si telur ad hér hljoti ad vera um misskilning ad reeda. Taki
Lyfjastofnun akvordun um ad lyf sé leyfisskylt liggur i peirri &kvoroun ad lyf er sjukratryggdum ad
kostnadarlausu. bvi parf ekki ad akvarda sérstaklega um greidslupatttoku lyfsins parsem leyfisskyld lyf
eru einstaklingum avallt ad kostnadarlausu.

Um abvred fiarlaealidarS-merktra Ivfia

Skv. 3. tl., 1. mgr., 108. gr. frumvarpsins er gert r&d fyrir ad fella skuli Gt ordin ,,S-merkt lyf og" i25. gr.
laga 112/2008 um sjukratryggingar.

Si benda hér & ad petta akvaedi gengur of skammt. Med akvordun heilbrigdisradherra dags. 14. mars
2018 (sja medfylgjandi fylgiskjal) var akvedid ad breyta fyrirkomulagi vegna S-merktra og leyfisskyldra
lyfja pannig ad abyrgd fjarneimilda og umsysla vegna umraeddra lyfja skyldi feerast fra Si til LSH.
Tilgangur pessarar yfirfaerslu var s ad saman skyldi fara fagleg og fjarhagsleg abyrgd & innleidingu og
notkun nyrra og dyrra lyfja. LSH er pvi med framangreindri d&kvordun heilbrigdisradherra falin abyrgd
0g umsjon med notkun oggreidslu kostnadar vegna pessara lyfja innan og utan heilbrigdisstofnana fra
og med 1. jantar 2019. Fra sama tima bera Si pvi eingéngu abyrgd & fjarlagalid almennra lyfja (08206-
115) en ekki fjarlagalidar S-merktra og leyfisskyldra lyfja. Mikilveegt er ad ny lyfjalog taki ad fullu til
pessarar breytingar.

i samraemi vid framgreint leggja Si til ad eftirfarandi breytingar verdi gerdar & légum 112/2008 um
sjukratryggingar:
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Sjukratryggingar
25. gr. Lyf. Islands

1. mgr. 25. gr. laganna ordast ni:

Sjukratrygging tekur til naudsynlegra lyfja sem hafa markadsleyfi hér a landi, hefur verid avisad til
notkunar utan heilbrigdisstofnana, p.m.t. S-merkt og leyfisskyld Iyf, og akvedid hefur verido ad
sjukratryggingar taki patt i ad greioa, sbr. lyfjalog.

25. gr. Lyf.

Tillaga Siad breyttu ordalagi 1. mgr. 25. gr. laganna:
Sjukratrygging tekur til naudsynlegra lyfja sem hafa markadsleyfi hér & landi, hefur verid avisad til
notkunar utan heilbrigdisstofnana og akvedid hefur verid ad sjukratryggingar taki patt i ad greida, sbr.

lyfjalog.

i samraemi vid framangreint er lagt til ad akveedi 6. tl., 1. mgr., 29. gr. laga 112/2008 verdi breytt til
samraemis;

29. gr. Gjaldtaka.
6. tl. 1. mgr. 29. gr. laganna ordast nu:;

6. Lyf, sbr. 25. gr. Gjald fyrir lyf verdur hlutfallsgjald og prepaskipt eftir uppséfnudum lyfjakostnadi
sjukratryggds a tilteknu timabili og skal tiltaka hlutfall, timabil og prep i reglugerd. Fjarhaedir prepa
skulu endurskodadar arlega med pad ad markmidi ad heildarhlutfall pess kostnadarsem sjukratryggdir
purfa ad greida sjalfir af lyfjakostnadi haldist ad mestu ébreytt a milli ara. P6 er heimilt ad haekka
hlutfalli® pegar nyjum lyfjaflokkum er bzett inn i kerfid til hagsbéta fyrir sjukratryggda. Timabil skal vera
12 manudirfra fyrstu afgreidslu lyfja. begar greidslupatttaka sjukratryggds naertiltekinni fjarhaed sem
&kvedin er ireglugerd skal heimilt gegn skilyrdum sem &kvedin eru i reglugerd ad gefa Gt lyfjaskirteini
sem veitir honum fulla greidslupatttoku sjukratrygginga pad sem eftir er af 12 ménada timabili. Nai
uppsafnadur lyfjakostnadur sjukratryggds ekki tilteknu lagmarki a timabili greidir sjukratryggdur hann
ao fullu. Gjald fyrir lyf skal vera laegra hja 6ldrudum, 6ryrkjum, bérnum og ungmennum & aldrinum 18-
21 ars og skal ekki vera harra en 2/ 3 af fjarhad prepa annarra sjukratryggdra. Heimilt er ad veita fulla
greidslupatttoku sjakratrygginga fyrir lyf sem lyfjagreidslunefnd i samradi vid sérfreedinga Landspitala
og sjukratryggingastofnunar, sbr. XV. kafla lyfjalaga, hefur akvedid ad séu leyfisskyld og had sérstoku
gaedaeftirliti. Heimilt er ad skilyroa fulla greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja vid nénar tilgreind
skilyrdi, svo sem sérstakt astand sjukratryggds, eda vid einstaka leeknisfraedilega sérgrein. i reglugerd
er m.a. heimilt ad tiltaka hamark eininga i lyfjadvisunum og greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem
sjukratryggingar skulu mida greidslupatttoku sina vid, sbr. lyfjaldg. P4 er heimilt ad takmarka
greidslupatttoku sjukratrygginga i akveonum lyfjaflokkum vid hagkveemustu pakkningar samkvaemt
nanari skilgreiningu i reglugerd. Heimilt er i reglugerd ad binda Gtgafu lyfjaskirteina vid tiltekinn fjdlda

lyfia.

29. gr. Gjaldtaka.
6. tl. 1. mgr. 29. gr. laganna ordast svo:

6. Lyf, sbr. 25. gr. Gjald fyrir lyf verdur hlutfallsgjald og prepaskipt eftir uppséfnudum lyfjakostnadi
sjukratryggds 4 tilteknu timabili og skal tiltaka hlutfall, timabil og prep i reglugerd. Fjarhaedir prepa
skulu endurskodadar arlega med pad ad markmidi ad heildarhlutfall pess kostnadar sem sjukratryggdir
purfa ad greida sjalfir af lyfjakostnadi haldist ad mestu ébreytt & milli ara. PO er heimilt ad heekka
hlutfallid pegar nyjum lyfjaflokkum er beett inn i kerfid til hagsbéta fyrir sjukratryggda. Timabil skal vera
12 manudirfra fyrstu afgreidslu lyfja. begargreidslupatttaka sjukratryggds neer tiltekinni fjarhaed sem
akvedin er i reglugerd skal heimilt gegn skilyrdum sem akvedin eru i reglugerd ad gefa ut lyfjaskirteini
sem veitir honum fulla greidslupatttoku sjukratrygginga pad sem eftir er af 12 manada timabili. Nai
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uppsafnadur lyfjakostnadur sjukratryggds ekki tilteknu lagmarki & timabili greidir sjukratryggdur hann
ao fullu. Gjald fyrir lyf skal vera laegra hja 6éldrudum, 6ryrkjum, bérnum og ungmennum & aldrinum 18-
21 ars og skal ekki vera heerra en 2/ 3 af fjarhaed prepa annarra sjukratryggdra. i reglugerd er m.a.
heimilt ad tiltaka hamark eininga i lyfjaavisunum og greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem
sjukratryggingar skulu mida greidslupatttoku sina vid, sbr. lyfjaldg. P& er heimilt ad takmarka
greidslupatttoku sjakratrygginga i akveonum lyfjaflokkum vid hagkveemustu pakkningar samkvaemt
nanari skilgreiningu i reglugerd. Heimilt er i reglugerd ad binda Gtgafu lyfjaskirteina vid tiltekinn fjdlda

lyfja.

Virdingarfylist,
f.h. Sjukratrygginga islands

Katrin E. Hjorleifsdottir
svidsstjori Vidskiptasvids

Fylgiskjal:
Fyrirmeeli rdoherra um breytt fyrirkomulag Slyfja fra 14 mars 2018
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Hér med tilkynnist ad akvedid hefiir ad brcyta fyrirkomula(};i a greioslu kostnadar vegna S-merktra og
leyfisskyldra lyfja, Lsamrami vid pingsalyktun um lyfjastethu til arsins 2022. Abyrgd fjarheimilda og
umsysla vegna umrgdda lyfja verdur ferd fra Sgukratryggmgum isinnds til Landspitala, parrnig a
betur fari saman faql_eg,og féarhagsleg,abyr & innleidingu og notkun nyrra og dyrra lyfja.
Lan_dsEnaIa verdur falin abyrgo og umsgpn med notkun og greidslu kostnadar vegna S-merktra og
leyfisskyldra lyija innan og utan heilbrigoisstofiiana.

Landspitala_hefur verid falid ad hefja undirbﬂlnin? ad Yfirferslu verkefitisins, i samradi vio
SjukratrR/nggar islands og heilbrigdisstofhanir. pa hefur Landspitala verid falid ad uthia timaaztlun
vegna yfirferslunnar. Ad undirbaningi loknum mun réduneytio tilkynna fré hvada tima Landspitali

mun taka vid umsyslu S-merktra og leyfisskyldra lyfja.

JifctadiA ldZkiou

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra
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Efni: Umsdgn stjornar SVb um frumvarp til lyfjalaga, 390. mal.

Stjérn SVP hefur yfirfarid frumvarp til nyrra lyfjalaga sem lagt hefur verid fram
4 Alpingi. Ohztt er ad taka undir pad sem kemur fram i athugasemdum med
frumvarpinu ad fyrir I16ngu er ordid timabart ad taka lyfjalogin til
heildarendurskodunar, enda eru nagildandi 16g ad stofni til ner aldarfjordungs
gdémul og fjoImdrg akvadi peirra sem bera pess merki ad vera komin mjdg til
ara sinna. bess utan hafa nar fimmtiu breytingar verid gerdar & logunum fra pvi
ad pau toku gildi.

Stjérn SVP hefdi veenst pess ad i frumvarpinu getti meiri framsyni en raun ber
vitni um ymis akveadi sem varda vidskipti med lyfog ad slik akveedi yrou ferd
meira til natima vidskiptahatta. I pvi sambandi bendir stjorn SVb sérstaklega &
peaer miklu takmarkanir sem afram er lagt til ad gildi um vidskipti med
lausasOlulyf. Samkvaemt 2. mgr. 33. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad
einungis verdi heimilud sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fldorlyfja, sem ekki eru dvisanaskyld, utan lyfjabuda. bad vekur
Oneitanlega furdu ad ekki sé lagt til ad stigin verdi frekari skrefi frjalsreedisatt
ad pessu leyti, baedi vegna pess ad i sumum af fyrri Utgafum pessa frumvarps
hefur slikt verid lagt til og ekki sidur i pvi 1josi ad i 6llum hinna
Nordurlandanna hefur sala lausasélulyfja verid heimilud i almennum verslunum
(I Finnlandi p6 bundid vid nikotinlyf). ba er einnig vert ad benda & ad lagt hefur
verid fram a Alpingi frumvarp varapingmannsins Unnar Brar Konradsdottur og
fleiri, par sem lagt er til ad sala lausasélulyfja verdi heimilud i almennum
verslunum, sja 266. pingmal.

Hvergi i athugasemdum med frumvarpinu er ad finna skyringar a pvi ad ekki sé
lagt til ad fylgt verdi fordemi hinna Nordurlandanna hvad petta vardar, einungis
ad lagt sé til obreytt 4stand fra gildandi reglum & pessu svidi. | pessu sambandi

bykir stjérn SVp &steda til ad benda sérstaklega & ad hingad til ad hafa nar allar
fyrirmyndir & svidi lyfjamala verid séttar til hinna Nordurlandanna. bvi blasir su



spurning vid hvers vegna fordemi hinna Nordurlandanna er ekki einnig fylgt ad
pessu leytinu. T toflunni hér ad nedan er ad finna samanburd & peim reglum sem
gilda um vidskipti med lausasdlulyfinnan Nordurlandanna.

Land Sjalfval i ap6tekum Sjalfval ialmennum verslunum Almennar verslanir
island Nei Nei Ja*
Danmark 14 Ja Ja
Finnland 34| Nei J4r
Noregur Ja Ja Ja

Svipjo Ja Ja I

- Miklar takmarkanir - adeins minnsta pakkning og laegsti styrkleiki af nikétin- og fliorlyfjum (2008)
*¥*Adeins nikétinlyfan takmarkana

A0 mati stjornar SVb er mikilvaegt ad vidskiptafrelsi riki & sem flestum svidum
vidskipta. Pad a ekki hvad sist vido um almenna neysluvoru, en lausasolulyf
hljota ad falla undir pann flokk. bad hlytur ad teljast 6fugsndio i meira lagi ad a
medan almennum verslunum er heimilad ad selja hattulega voru & bord vid
tobak, er peim bannad ad selja nikotinlyf sem ekki eru avisanaskyld, nema i
smastu einingum og minnsta styrkleika.

Stjérn SVP meelir pvi eindregid med pvi ad frumvarpinu verdi breytt & pann veg
ad kvedid verdi skyrt & um ad sala lausasdlulyfja verdi heimilud i almennum
verslunum. Ad 6drum kosti veri l6ggjafinn ad ganga gegn peirri préun sem
ordid hefur & pessu svidi vidskipta & undanféornum arum, i peim londum sem vid
berum okkur helst saman vid.

Stjérn SVP lysir pvijafnfram yfir ad fulltrdar hennar eru tilbunir til ad mata &

fund velferdarnefndar Alpingis, til pess ad gera nanari grein fyrir sjonarmidum
sinum.



Virdingarfyllst,
f.n. SVb

Jon Olafur Hallddrsson, formadur Elin Hjalmsdottir, varaformadur



oVP 1" 9

Alpingi - nefndarsvid
Austurstreeti 8 - 10
150 Reykjavik

Reykjavik 17. jantar 2020

Efni: Umsdgn SVP um frumvarp til lyfjalaga ad pvi er vardar hagsmuni fyrirtekja sem
annast heilds6ludreifingu lyfja - 390. mal.

Hér fara & eftir athugasemdir og/eda abendingar fra SVPb vio frumvarp til lyfjalaga sem snda
einvéroungu ad hagsmunum peirra fyrirtekja sem annast heildséludreifingu lyfja.

1. Skyldur heildsdluleyfishafa.

Skv. 1. mgr. 29. gr. frumvarpsins ber heildséluleyfish6fum ad eiga negar birgdir af tilteknum
naudsynlegum lyfjum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og hafa verid
markadssett, en heildsdluleyfishafi annast dreifingu & Gert er rdd fyrir ad Lyfjastofnun birti &
vefsidu sinni lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um redir.

Hér verdur ad benda & pé stadreynd, ad verid er ad leggja skyldu & herdar heildséluleyfishafa,
b.e. peirra heildséluleyfishafa sem eingdngu annast lyfjadreifingu, sem peim er ekki mégulegt
ad uppfylla. Innflutningur og 4kvérdun um birgdastédu hverju sinni er a &byrgd pess sem
hefur markadsleyfi fyrir viokomandi lyf eda fulltrda hans. Taka verdur fram ad
markadsleyfishafar eru ad jafnadi einnig heilds6luleyfishafar. Skylda af pessu tagi getur
einungis hvilt @ markadsleyfishofum sem jafnframt eru med heildsdluleyfi par sem adeins peir
eru i adstodu til tryggja ad negjanlegar birgdir séu avallt til af tilteknum naudsynlegum
lyfjum.

A sama hatt verdur ad gera pa athugsemd vid 5. mgr. 29. gr. ad heildséluleyfishéfum sem
eingdngu annast lyfjadreifingu er mogulegt ad uppfylla pa skyldu sem & pa eru lagdar
samkvamt pessu akvadi, par sem peir hafa ekki adgang eda adkomu ad framleidslu og
birgdahaldi framleidenda. bar er pvi einungis a feri framleidenda/markadsleyfishafa ad
uppfylla pa skyldu sem hér um radir. Naudsynlegt er ad breyta pessum adkvedum pannig ad
pad sé i samrami vid raunveruleikann.

2. Heimildir heildséluleyfishafa til dreifingar

Skv. f. 1id 1. mgr. 30. gr. frumvarpsins er afram gert rad fyrir ad heildséluleyfishofum verdi
heimilt ad selja leknum, tannleeknum og dyraleknum lyftil nota i eigin starfi.



Akvadi sem petta leidir 6hjakveaemilega til aukins kostnadar vid dreifingu lyfja, en pennan
kostnad veri audveldlega haegt ad minnka verulega med pvi ad pessum adidum veri gert ad
kaupa til eigin nota beint af apotekum. Verdi ekki ordid vid pessari abendingu er naudsynlegt
ad heildsoluleyfishafar fai 6tvireda heimild til sérstakrar gjaldtoku fyrir flutning lyfja til
pessara adila.

3. Eftirlitsgjald

Samkvemt 1. mgr. 89. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad eftirlitsgjald skuli standa undir
kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. bratt fyrir ad hér s€¢ um ad reda akvaedi sem
er a0 finna i nugildandi lyfjalégum verdur ad telja mun edlilegra fyrirkomulag ad eftirlitsgjold
séu samkvemt gjaldskra fyrir veitta pjonustu en ekki sem 0,3% af vorusolu lyfja a lidnu
almanaksari. Slikt er skattlagning en ekki gjaldtaka fyrir veitta pjonustu, en kvedid er 4 um
slika gjaldtoku fyrir Lyfjastofnun i 88.gr frumvarpsins. Samkvamt pvi akvadi vinnur
Lyfjastofnun eftir gjaldskra sem sampykkt hefur verid af radherra.

Athugasemdir og abendingar um dkvzedi sem ekKi eru i frumvarpinu

1. Akvaedi um skyldur heilds6luleyfishafa

Lagt er til ad i nyjum lyfjalogum verdi kvedid 4 um skyldur handhafa heildsoluleyfis, m.a.
peirra sem selja lyf til tiltekinna adila, til ad eiga naegar birgdir af tilteknum lyfjum. Akvadin
eiga rot sina ad rekja til 33. gr. gildandi lyfjalaga eins og fram kemur i skyringum vid 29. gr.
frumvarpsins.

I pessu samhengi er rétt ad vekja athygli 4 umfjéllun i adfararordum tilskipana 92/25/EBE og
2001/83/EB og (sja hér ad nedan) er nad geta til pessarar stodu.

Adfararord tilskipunar radsins 92/25/EBE fra 31. mars 1992
um heildsoludreifingu lyfja sem atlud eru moénnun og
samhljoda texti 1 38. tolul. adfararorda tilskipunar
Evropupings og Evropurads 2001/83/EB fra 6. november
2001 um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum eru
eftirfarandi:

Tiltekin aoildarriki leggja dkveonar kvadir um opinbera
Dionustu a heildsala, sem afgreioa lyf til lyfsala, og pa sem
hafa heimild til ao afgreioa byf til neytenda. Pessi adildarriki
verda ao geta haldio dfram aod leggja kvadirnar a heildsala
sem hafa stadfestu d yfirrdoasveedi peirra. bPau verda einnig
ao geta lagt peer d heildsala 1 60rum adildarrikjum, ao pvi
tilskildu ao pau leggi ekki strangari kvadir a pa en sina



heildsala, rokstydja megi kvadirnar med skirskotun i verndun
almannaheilbrigdis og paer séu i samraemi vid markmidid
med pessari verndun.

Af umfjolluninni leidir ad akvaedi um skyldurnar geta ndd bedi til islenskra sem erlenda
heildséluleyfishafa sem kunna ad selja lyftil islenskra apdteka og heilbrigdisstofnana.

Ad mati SVb er pad er forsenda pess ad haegt sé ad tryggja afhendingaroéryggi lyfja a Islandi og
einnig forsenda pess ad 6ll apotek i 6llum landshlutum fai samberilega pjonustu ad gerd verdi
breyting & akvaedum 29. gr. Pannig pyrfti t.d. ad vera kvedid 4um ad heildsdluleyfishafar veiti
ollum apotekum og sjukrahGsapotekum i o6llum landshlutum sambarilega pjonustu. |
sambarilegri pjonustu geeti t.d. falist skylda til a0 afhenda pantanir innan 24 klukkustunda.
petta metti gera til ad tryggja ad Oll akveaedi lyfjalaga geti att vid um badi islenska
heildséluleyfishafa og erlenda adila sem kynnu ad vilja selja islenskum apdétekum eda
heilbrigdisstofnunum lyf i heildsélu.

Oskad er eftir ad fa tekifeeri til ad gera nanar grein fyrir peim sjonarmidum sem hér hafa verid
sett fram, & fundi med velferdarnefnd Alpingis.

Virdingarfyllst,
f.h. SVp

Andrés Magnusson
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Efni: Umsogn Tollgaeslustjéra um frumvarp til lyfjalaga. bingskjal 523 - 390. mal, 150.
l6ggjafarping.

Tollgaeslustjori hefur moéttekid télvupdst fra nefndasvidi Alpingis, dags. 4. desember 2019, par
sem gefinn er kostur & ad veita umségn um ofangreint pingmal. Tollgaeslustjori telur tilefni til
ad vekja athygli & eftirfarandi atrioum i tengslum vid frumvaipid:

Um 86. gr. frumvarpsins

i 86. gr. laganna er fjallad um upplysingagjof fra tollyfirvoldum. bar er fjallad um ad
Lyfjastofnun geti kallad eftir &kvednum upplysingum fré tollyfirvoldum og ad 188. gr. tollalaga
um pagnarskyldu komi ekki i veg fyrir ad par upplysingar verdi veittar.

Ad mati Tollgaslustjora vaeri skynsamlegt ad rymka &kvedid pannig ad tollyfirvéldum sé
heimilt ad upplysa Lyfjastofnun um t.d. grunsamlega lyfjadvisun laeknis i malum par sem
grunur leikur & ad brotid se gegn naverandi reglugerd um innflutning einstaklinga & lyfjum til
eigin nota. Eitt af skilyrdum pess ad einstaklingur megi flytja inn lyf til eigin nota er ad hann
geti framvisad vottordi leknis, lyfsedli eda annarri skriflegri yfirlysingu dsamt fyrirmealum um
notkun, er feeri fullnegjandi sonnur & ad lyfjanna hafi verid aflad med I6gmetum hatti og ad
lyfin séu honum naudsynleg i pvi magni sem tilgreint er. Upp hafa komid tilvik par sem gmnur
leikur & ad einstaka leknar hafi GUtvegad adilum sidblinu vottordi eda lyfsedli, &n pess ad hafa
haft vidkomandi einstakling til medhdndlunar eda pa ad innihald og efni vottordsins sé afar
otraverdugt, t.d. uppaskrift & afar sterk avana- og fiknilyf sem neyta skuli oft &
dag. Lyfjastofnun er skv. lagafmmvaipi pessu falid ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum lekna
og lidur i pvi veeri ad adrar l6ggeeslu- og eftirlitsstofnanir, likt og Tollgasla islands, geti komid
adbendingum um meint brot lekna & framfari vio annad hvort Lyijastofnun eda embaeetti
Landlaknis.

Um 96. gr. frumvarpsins

| 96. gr. er fjallad um haldlagningu med eftirfarandi ordalagi: ,,Lyljastofnun getur lagt hald &
Iyf, virk efni, millivorur eda hjalparefni sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda
settra samkvamt peim og fargad peim 4 kostnad handhafa peirra.*

Tryggvagotu 19, 101 Reykjavik, simi: 560 0300, fax: 560 0422, netfang: tollur@tollur.is, vefur: www.tollur.is
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i pessu akveedi er ekkert fjallad um pad ad Tollgasla islands hefur vald til pess ad leggja hald
a lyf sem talid er ad flutt séu til landsins i baga vid reglugerd 212/1998. i kjolfar upptéku a
haldldgdum lyfjum & grundvelli &kvordunar logregluyfirvalda eda domstdla, pa hafa
tollyfirvéld séd um ad flytja lyf til férgunar. Ad mati Tollgaeslustjora vantar umijéllun i
akvadid um hvemig samskipti 4 milli Tollgeeslu, 16greglu og Lyfjastofnunar eigi ad vera pegar
kemur ad haldlagningu eda forgun lyfja sem tollgaesluyfirvold eda logregla haldleggja i
tengslum vio meint brot & 16gum.

Um 105. gr. frumvarpsins

| 105. gr. laganna er fjallad um peer reglugerdir sem radherra setur & grundvelli laganna. i 9. tl.
er ijallad um ,,Innflutning, heilds6ludreifmgu og midlun lyfja, sbr. 28. gr. og 3. mgr. 31. gr.”
Hvorki i 28. gr. né 3. mgr. 31. gr. er vikid ad neinu er vardar innflutning einstaklinga a lyljum
til eigin nota, og reyndar er i frumvarpi pessu litid vikid ad reglum er heimili einstaklingum ad
flytja inn lyftil eigin nota likt og nu er, sbr. reglugerd 212/1998, sem sett er med stod i 44. gr.
naverandi lyijalaga nr. 93/1994. Afar brynt er ad reglugerd nr. 212/1998 verdi tekin til
endurskodunar og ny reglugerd gefin at sem fjalli um heimildir einstaklinga til innflutnings &
lyfjum til eiginnota. i ljési méala sem upp hafakomid undanfarin arpa er afar brynt ad heimildir
einstaklinga til innflutnings & avana- og fiknilyfjum og sterum verdi prengdar verulega og liggja
fyrir tillogur tollayfirvalda hja heilbrigdisraduneytinu um hvernig askilegt veeri ad pad yrdi
gert.

Virdingarfyllst, f.h. Tollgaslustjora,

Hjalti B. Arnason,

l6gfredingur & tollasvidi.
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Reykjavik, 15. januar 2020

1 Inngangur

Umbjé6dandi okkar, Vistor hf. (,,Vistor"), hefur 6skad eftir adstod LOGOS Idgmannspjénustu
vid ad senda inn athugasemdir til velferdarnefndar Alpingis vegna frumvarps til nyrra
lyfjalaga sem nu liggur fyrir Alpingi (390. mal til umsagnar, pingskjal 523), sbr. télvupdést
par ad latandi fra Alpingi dags. 4. desember sl. Med télvupésti dags. 9. januar sl. var Vistor
veittur frestur til 15. jandar til ad skila athugasemdum.

Vistor hefur & fyrri stigum maélsins skilad athugasemdum vid frumvarpid, m.a. pegar
frumvarpid var kynnt i Samradsgattinni.

Hefur Vistor tekid frumvarpid til skodunar og telur ad efni pess sé enn had akvednum
annmorkum. Telur Vistor naudsynlegt ad eftirfarandi athugasemdir séu teknar til greina og
efni frumvarpsins lagfeert til samraemis. i athugasemdum pessum verdur latid nasegja ad
fjalla um helstu atrida, sem ad steerstum hluta hafa 4dur komid fram, en ad 6dru leyti er
visad til fyrri sjonarmida Vistor vegna frumvarpsins.

2 Skortur & skyrum og hlutleegum vidmidum
2.1 Almennt

Vistor telur ad almennt séd sé sa annmarki & frumvarpinu ad verulega skorti & ao
skilgreiningar eda akveonar efnisreglur pess séu byggdar a4 skyrum og hlutleegum
viomidum. Nokkud hefur verd beett ar fra fyrri frumvarpsdrégum en enn vantar nokkud

uppa.

Ljost er ad fyrir utan almenn vidmid um geedi lagasetningar, p.e. ad akveedi laga skulu
skyr, fyrirsjaanleg og adgengileg, gilda a viokomandi efnissvidi fjolmargar réttarreglur sem
leiddar verda af EES-rétti og gera sértaekar krofur hvad skyrleika vardar, t.d. meginregla
EES-réttar um réttarvissu (legal certainty).1

Ma par m.a. nefna tilskipun 89/105/EBE um gagnseejar raddstafanir er varda verdlagningu
lyfja sem atlud eru ménnum og patttéku innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra2, sem
a vido um mikinn hluta peirra breytinga sem fram koma i frumvarpinu. Sua tilskipun tekur

1 DOmur EFTA-démstolsins i mali E-3/11 Palmi Sigmarsson gegn Sedlabanka isiands, 52.
mgr.

2Tilskipun Radsins fra 21. desember 1988 um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagningu
lyfja sem eetlud eru ménnum og patttoku innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra
(89/105/EBE).
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beinlinis fram ad allar lagareglur og akvardarnir um verdstyringu, greidslupatttéku o.fl.
verdi ad byggja a hlutleegum og sannanlegum vidmidum (objective and verifiable criteria).

P4 leidir einnig af 4kveedum EES-samningsins, sbr. l6g nr. 2/1993, pa sérstaklega 11. gr.
samningsins, og réttarframkveemd Evropuddémstoélsins og EFTA-démstdlsins ad ymsar peer
takmarkanir sem leida af frumvarpinu ma jafna vid rddstafanir sem hafa samsvarandi ahrif
og magntakmarkanir & innflutningi. Er petta m.a. 1jost af peirri stadreynd ad frumvarp til
lyfjalaga var tilkynnt Eftirlitsstofnun EFTA3 & grundvelli tilskipunar 98/34/EB um tilhdgun
upplysingaskipta vegna teeknilegra stadla og reglugerda.4

Samkvaeemt viokomandi réttarframkveemd & pessu svidi, verda log og reglur sem falla undir
11. gr. EES-samningsins adeins talin samraemast EES-rétti ef pau m.a. byggjast & skyrum
og hlutleegum vidmidum sem pekkt eru fyrirfram.5 Slikar reglur verda einnig ad stefna ad
Ibgmeetu markmidi, vera videigandi til ad na sliku markmidi og ekki ganga lengra en
naudsynlegt er.6

Likt og adur var nefnt, telur Vistor ad mikid skorti & ad framangreindum vidmidum sé fylgt
i frumvarpinu eins og pad liggur na fyrir. Telur Vistor naudsynlegt ad beaeta Ur peim
annmoérkum sem nénar er greint fra hér a eftir til pess ad tryggja samreemi vid
framangreindar réttarreglur EES-réttar. /Etla ma ad Eftirlitsstofnun EFTA muni taka pessi
atrioi sérstaklega til skodunar i framhaldi af tilkynningu til stofnunarinnar. bess ma geta
ad svo virdist sem frumvarpsdrégin sem tilkynnt voru til Eftirlitsstofnunar EFTA (tilkynning
2019/9010/1S) séu efnislega toluvert frabrugdin pvi frumvarpi sem nu liggur fyrir Alpingi.
Ma eetla ad stofnunin taki pad sérstaklega til skodunar hvort senda beri nyja tilkynningu.

2.2 Viomio vid akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku

pau viomid sem leggja ber til grundvallar vid akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku eru
vafalaust pau viomid sem einna mestu mali skipta vid malsmedferd & pessu svidi, enda eru
pau forsenda fyrir markadssetningu lyfja og rekstri hagsmunaadila. Er pvi augljost ad
verulegu mali skiptir ad pau viomid séu skyr, hlutleeg og videigandi, i 1josi peirra viomida
sem rakin eru ad framan og almennt séd leida af réttarframkveemd Evrépuddmstdlsins og
EFTA-domstdlsins vardandi tulkun 11. gr. EES-samningsins,7sem og tilskipun 89/105/EBE.

Vistor telur ad akvednir annmarkar séu a 68. gr. frumvarpsins sem lytur ad vidomidum vid
akvoroun lyfjaverds og greidslupatttoku, sem leida til pess ad viomidin sem par er ad finna
séu ekki skyr eda hlutleeg og jafnframt séu pau ekki videigandi i ljési adsteedna
markadarins & islandi.

3 Fyrra frumvarp var tilkynnt med tilkynningu 2017/9011/1S, dags. 9. névember 2017.
Naverandi frumvarp var tilkynnt med tilkynningu 2019/9010/1S, dags. 6. september 2019.
4 Tilskipun Evropupingsins og Radsins 98/34/EB fra 22. juni 1998, sem setur reglur um
tilhdgun upplysingaskipta vegna teeknilegra stadla og reglugerda.

5Sbr. m.a. domur Evropuddmstoélsins i mali C-390/99 Canal Satélite Digital, 35. mgr., sja
einnig mal C-219/07 Nationale Raad van Dierenkwekers en Liefhebbers and Andibel, 34.
mgr.

6 Sbr. m.a. dom Evropudémstodlsins i mali nr. C-333/14 The Scotch Whisky Association,
28. mgr.

7 Sja sérstaklega dom Evropuddédmstdlsins i mali nr. C-333/14 The Scotch Whisky
Association, 28. mgr., par sem um verdstyringu var ad reeda.
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/ fyrsta lagi telur Vistor ad adkveedi 68. gr. frumvarpsins séu med engu moti skyr. Meelt er
fyrir um ad Lyfjastofnun skuli ,,taka mid af' verdlagningu lyfja og greidslupatttoku annars
stadar & Nordurlondunum sem og i adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins. Er ljost ad
i pessu felst ekki ad um haldbaer eda apreifanleg viomio sé ad reeda. Ekkert er fjallad nanar
um med hvada atrioum Lyfjastofnun skuli taka mio af eda hvernig. ba liggi heldurekki fyrir
hvada ahrif pessir peettir eigi ad hafa a akvordun Lyfjastofnunar ad 6dru leyti en ad
Lyfjastofnun eigi ad taka mid af peim. Telur Vistor rétt ad vekja athygli & pvi, likt og greint
er frA ad framan, ad samkvaemt tilskipun 89/105/EBE ber ad byggja akvardanir um
verdstyringu og greidslupatttoku a skyrum og hlutleegum vidmidum sem pekkt eru
fyrirfram. Ekki verdur séd ad framangreind viomid 68. gr. fullnaegi pessum askilnadi.

/ 60ru lagi telur Vistor ad verulega skorti a hlutleeg viomid i 68. gr. frumvarpsins, enda sé
par ekki tilvisun i nein hlutleeg gildi sem byggja megi &, heldur fremur byggt a pvi ao
Lyfjastofnun skuli taka mid af akvednum péattum sem visad er til med mjég almennum og
vioteekum heetti og byggja eigi svo & mati Lyfjastofnunar & peim. ba sé einnig einungis lagt
til ad Lyfjastofnun taki mid af slikum athugunum. Ad mati Vistor getur slikt ekki talist til
hlutleegra og sannanlegra vidmida i skilningi tilskipunar 89/105/EBE eda EES-réttar.

i prigja lagi telur Vistor ad viomidin sem fram koma i 68. gr. frumvarpsins séu ekki
videigandi, enda taki pau ekki tillit til adsteedna markadarins a islandi. Naudsynlegt er ad
akvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku taki tillit til sérstddu islands i samanburdi vid
onnur riki & Evropska efnahagssveedinu. Eru pad margvislegir peettir sem par koma til alita
og ma par helst nefna:

hversu famennt og strjalbylt island er i samanburdi vid dnnur riki & Evropska
efnahagssveedinu;

hversu har hlutfallslegur kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er i
samanburdi vid 6nnur riki & Evropska efnahagssveaedinu;

mikinn fjolda apoéteka a islandi midad vid ibuafjolda, sem leidir til pess ad
medalveromeeti sendinga er mjog lagt sem skilar sér i hlutfallslega haum
dreifingarkostnadi;

- a0 fjarmagnskostnadur fyrirteekja er mun heerri en i 66rum rikjum a Evrépska
efnahagssvaedinu; og

hversu hlutfallslega har skraningarkostnadur er i samanburdi vid 6nnur riki a
Evropska efnahagssveedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri og
leidir pvi til meiri steerdarhagkveemni en a islandi.

Taka parf sérstaklega tillit til framangreindra patta vid akvordun & réttum viomidum vegna
akvardana um lyfjaverd og greidslupatttoku samkveemt 68. gr. frumvarpsins. Ad pessu
virtu, telur Vistor pvi ljést ad endurskoda purfi uppbyggingu og efni 68. gr. frumvarpsins
med tilliti til framangreindra athugasemda,

3 Skortur a heimild til malskots a stjérnsyslustigi

Samkveemt 9. mgr. 44. gr. frumvarpsins er kvedid a um ad akvardanir lyfjanefndar
Landspitala séu endanlegar & stjornsyslustigi og seeti ekki kaeru til rddherra. bPa er einnig
kvedid & um i 8. mgr. 66. gr. frumvarpsins ad akvardanir Lyfjastofnunar samkvaemt XV.
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kafla frumvarpsins um lyfjaverd og greidslupatttoku séu endanlegar a stjornsyslustigi og
seeti ekki keeru til radherra.

Telur Vistor ad petta fyrirkomulag, sem felur i sér verulegt fravik fra peirri almennu
meginreglu stjérnsysluréttar um heimild til pess ad keera stjérnvaldsdkvordun til aedra
stjornvalds, sbr. 26. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, sé verulega bagalegt fyrir alla
hagsmunaadila og adra sem munu koma naleegt framkveemd laganna. Grunnrékin ad baki
meginreglunni um stjérnsyslukeeru sé ad tryggja skilvirkt, hradvirkt og 6dyrt réttardrreedi
fyriradila mals. P4 hafa aori stjérnvold almennt séd rymri heimildirtil pess ad endurskoda
akvardanir leegri stjérnvalda en domstélar, sem og til pess ad taka nyja akvordun i stadinn.

Markmid hinnar almennu kaeruheimildar stjérnsyslulaga er ad studla ad auknu réttaréryggi
i stjornsyslunni. par sem stjérnsyslukasera getur verid mjog ahrifarikt Grraedi hefur su préun
att sér stad i islenskum rétti ad keeruheimildum sem og urskurdarnefndum hefur almennt
séd fjolgad & stjornsyslustigi. Framangreind akveedi frumvarpsins fela i sér 6radlegt og
bagalegt fravik fra pessari préun. Ljost pykir ad med pvi ad neyda adila mals til pess ad
geta eingdngu farid med stjornvaldsakvardanir lyfjanefndar Landspitala og Lyfjastofnunar
fyrir domstéla, med pvi ad koma i veg fyrir ad skilvirkt réttarlirreedi, likt og
stjornsyslukeera, standi hagsmunadilum til boda, verdi verulegur kostnadur lagdur & herdar
peirra hagsmundadila sem vilja leita réttar sins pegar vafi leikur a pvi hvort slikar
akvardanir samraemist logum. Sjénarmid um ad ekki sé nesegileg sérpekking innan aedra
stjornvalds séu ekki gild, enda sé engin rikari trygging fyrir pvi ad slik sérpekking muni
vera til stadar hja domstolum.

Vistor telur pvi ad naudsynlegt sé ad endurskoda framangreind akveedi um ad akvardanir
lyfjanefndar Landspitala og Lyfjastofnunar séu endanlegar a stjornsyslustigi enda sé
stjornsyslukeera skilvirkt réttardrreedi sem leidir til hradari og vandadri medferdar
agreiningsmala. Er slikri endurskodun aetlad ad tryggja réttardéryggi og studla ad pvi ad
akvardanir stjornvalda verdi réttar og logum samkveemar.8 Hefdi pad pvi i for med sér
aukio réttardryggi a4 pessu svioi.

4 Stada Landspitala og lyfjanefndar

Ljost er ad samkveemt frumvarpinu verdur hlutverk Landspitalans téluvert frabrugdio
lbgbundnu hlutverki hans samkveemt 20. gr. laga nr. 40/2007 um heilbrigdispjonustu.
Samkveemt 44. gr. frumvarpsins hefur lyfjanefnd Landspitalans verulegt hlutverk i pvi ad
akveda hvada Iyf eru leyfisskyld. ba tekur Ilyfjanefnd einnig &kvardanir um
einstaklingsbundna greidslupatttoku. Jafnframt kvedur 7. mgr. 44. gr. frumvarpsins a4 um
ad peer dkvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad i for
med sér skulu bornar undir forstjora Landspitala. Ad pvi er skipun medlima lyfjanefndar
vardar er forstjora Landspitala veitt 6skorad vald til ad skipa alla medlimi nefndarinnar
samkveemt 2. mgr. 44. gr. frumvarpsins.

A0 framangreindu virtu er pvi ljost ad Landspitali hefur i raun algjorlega o6heft vald i
gegnum lyfjanefnd, p.e. neitunarvald, um hvada Iyf eru leyfisskyld samkveemt
frumvarpinu.

8 Ma i pessu sambandi visa sérstaklega til bréfs Umbodsmanns Alpingis, dags. 4. oktéber
2017, i méli nr. 9397/2017.
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Telur Vistor pad vera 6edlilegt ad Landspitala sé veitt jafn vidteekt og 6heft vald i pessum
efnum, einkum i ljési pess ad hann seetir ad engu leyti endurskodunarvaldi aedra
stjornvalds, enda er Landspitalanum sérstaklega veitt heimild i 67. gr. frumvarpsins til
pess ad ganga til samninga um leekkun & innkaupsverdi S-merktra lyfja og leyfisskyldra
lyfja. Hefur Landspitalinn pvi & eina hondina 6heft vald til pess ad beita neitunarvaldi vid
leyfisskyldu lyfja og & adra hdndina hefur hann sérstaka heimild til pess ad semja um og
mogulega knyja fram laegra verd & somu lyfjum. Vistor telur ljést ad ekki sé teekt ad baodar
pessar heimildir séu & sbmu hendi, enda séu paeer 6samstaedar og geta pannig leitt til
verulegra hagsmunaarekstra.

Ad pessu virtu, telur Vistor ljost ad endurskoda parf hverjir fara med pessar tveer heimildir
samkveemt frumvarpinu. Telur Vistor baedi naudsynlegt og mikilveegt ad tryggja og styrkja
adkomu Sjukratrygginga islands ad pessu ferli med rikari hesetti en samkvaeemt akveedum
frumvarpsins.

5 Akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku

Ljost er af frumvarpinu ad verulegar breytingar & ad gera a fyrirkomulagi viéo akvordun um
lyfjaverd og greidslupatttoku. Samkveemt &kveedum 66. gr. frumvarpsins mun
Lyfjastofnun nu akveda lyfjaverd og greidslupatttoku i stad lyfjagreidslunefndar, sem er
sjalfstaed stjornsyslunefnd. Liggur pvi fyrir ad pessum nyju verkefnum verdur beett vid
pann mikla fjolda verkefna sem nu pegar eru innan verksvids Lyfjastofnunar. Liggur ekkert
fyrir um i frumvarpinu hvernig stadid verdi ad pvi ad tryggja ad neegileg sérpekking verdi
til stadar innan Lyfjastofnunar til pess ad standa ad pessum verkefnum. Lyfjagreidslunefnd
byr yfir aralangri reynslu og mikilli sérpekkingu & pessu svidi. Med pvi ad leggja
lyfjagreidslunefnd nidur veeri verid ad glata peirri miklu haefni sem par hefur byggst upp a
sidastlionum arum.

Telur Vistor edlilegt ad ef akvordun um lyfjaverd og greidslupatttoku sé komin i hendur
Lyfjastofnunar, likt og gert er i frumvarpinu, pa sé lyfjagreidslunefnd haldid vid sem
urskurdarnefnd sem heegt sé ad keera akvardanir Lyfjastofnunar a pessu svidi til. Veeri
pannig komid til méts vid alitaefni i tengslum vid skort & stjéornsyslukaeru, sem greint er
fra ad framan.

6 Nidurlag
i 1josi framangreinds telur Vistor naudsynlegt ad athugasemdir paer sem greint er fra i
umsodgn pessari séu teknar til greina og efni frumvarpsins lagfeert i samraemi.

Ad pvi er vardar peer athugasemdir sem lUta ad EES-rétti telur Vistor rétt ad benda a ad
verdi athugasemdir umsagnar pessarar par ad ldtandi ekki teknar til greina og videigandi
breytingar gerdar & frumvarpinu, mun Vistor meta hvort &asteda er til ad fylgja
athugasemdum pessum eftir med erindi til Eftirlitsstofnunar EFTA vegna 6fullneegjandi og
rangrar innleidingar & EES-rétti.
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