e

LYFJAFR/ZEDINGAFELAG iSLANDS

Pharmaceutical Society of Iceland

Seltjarnarnesi, 3. juni 2019

Heilbrigdisrdduneytid
Skégarhlid 6
105 Reykjavik

Efni: Drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga, mal nr. $-127/2019 i samradsgatt

Lyfjafraedingafélag [slands (LFf) vill veita umsdgn og koma 4 framfaeri eftirfarandi
athugasemdum vid drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga, mal nr. $-127/2019 { samrddsgatt:

Lyfjalégin mynda heildarramma um allt faglegt starf lyfjafraedinga og malefni
lyfjafraedinnar i heild. Lyfjafreedingafélagi islands er umhugad um ad vel sé ad verki
stadid og bvi er félagid tilbuid til ad vera yfirvoldum til adstodar og rddleggja um
fagleg malefni. LFi feer ekki annad séd en ad vid lokafragang frumvarpsins sé
ohjakvaemilegt annad en ad lyfjafreedingar fai ad koma ad honum svo ad stadid sé ad
lyfjafraedilegum malefnum a faglegan hatt. betta er sagt med velferd sjuklinga og
oryggi i huga og hagsmuni lyfjafraedinga sem fagstéttar og sérfraedinga um lyfjatengd
malefni. Reynsla lyfjafraedinga a pvi svidi er verdmeet og edlilegt ad yfirvéld leggi vid
hlustir.

LF hefur 48ur veitt umsagnir um sama lagafrumvarp. Tekid skal fram ad lita m4 &
bessa umsdgn sem nyja samandregna heildarumsogn a pessu stigi malsins, pvi
fjolmaorg atridi koma hér fram sem adur hefur verid veitt umsdgn um. betta er gert til
haegdarauka vid yfirferd umsagna.

Eftir ad fjallad hefur verid um lidina A — D, sem segja ma ad séu leidarstef
umsagnarinnar, verdur fjallad um einstakar greinar frumvarpsins, hverja fyrir sig. A
eftir hverri umségn er stundum gerd nanari grein fyrir asteedum umsagnarinnar, ef
bess er talin porf.

Almennt um drog ad frumvarpi til lyfjalaga:

A)

LFi lysir yfir anaegju med ad lyf skuli ekki vera seld { almennum verslunum meira en
heimilt er i nugildandi lyfjaldgum. LFi sér enga astaedu til ad setja almenning i aukna
haettu vid sélu lausasolulyfja an faglegrar abyrgdar. Lausasélulyfjum verdur ad fylgja
radgjof og fraedsla sem ekki er til stadar i almennum verslunum. Lyfsoluleyfi fylgir
skylda til freedslu um lyf, notkun peirra og medhéndlun og geymslu. Lyf eru
vandmedfarin vara sem parf ad medhdndla og geyma samkvaemt stréngum
skilyrdum.
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B)

LFi leggur til ad heimild lyfjafreedinga til afhendingar minnstu pakkningar lyfs i
neydartilfellum verdi breytt i heimild lyfjafraedinga til avisunar lyfs i neydartilfellum. betta
veeri fyrst og fremst til pess ad tryggja ad upplysingar um afhendingu/avisun lyfsins fari somu
leid { kerfinu og & vid um adrar avisanir lyfja svo sem gagnvart greidslupatttokukerfinu og
lyfjagagnagrunninum. Med pessu vaeri verid ad tryggja samfellu i medferd sjuklingsins og
rekjanleika auk pess sem laeknar og adrir heilbrigdisstarfsmenn hefdu adgang ad pessum
upplysingum a sama hatt og & vid um adrar avisanir lyfja. bessar dvisanir veeru eins og afrar
avisanir lyfja undir eftirliti landlaeknis. Reynsla til fjdlda dra hefur synt ad heimild
lyfjafraedinga til afhendingar lyfja i neydartilfellum hefur ekki verid misnotud.

9

LFi itrekar fyrri umsagnir sinar og fyrri erindi til velferdarraduneytisins pess efnis ad edlilegt
veeri ad lyfjafraedingar hefdu auk lzekna, tannlaskna og dyraleekna, hjukrunarfraedinga og
ljdsmaeedra heimild til avisunar lyfja. Lyfjafraedingar eru su heilbrigdisstétt sem hefur mesta
sérpekkingu a lyfjum, milliverkunum peirra og aukaverkunum og lyfjafreedingar eru jafnframt
suU heilbrigdisstétt sem almenningur hefur greidastan adgang ad. Lyfjafraeedingar sem hefdu
sérstaka heimild til avisunar lyfja myndu fa slikt leyfi ad undangenginni sérstakri pjalfun.
Takmarka meaetti slikt leyfi til dvisunar lyfja vid dkvedna lyfjaflokka. Heppilegur kostur veeri ad
lyfjafreedingar sem starfa a heilsugaeslustédvum, heilbrigdisstofnunum eda sjikrahtisum
hefdu heimild til endurnyjunar lyfjadvisana til skjélsteedinga vidkomandi stofnana.

bessu til studnings ma til upplysinga geta pess ad i Danmadrku voru sampykkt nyverid
(ndvember 2018) 16g um avisunarrétt lyfjafraedinga og einnig hafa lyfjafraadingar i Bretlandi
haft i morg ar réttindi til dvisunar lyfja, i bddum tilvikum ad undangenginni sérstakri pjalfun.

D)

LFi veltir bvi fyrir sér hvers vegna fyrirhugad er ad leggja Lyfjagreidslunefnd nidur og setja
hennar verkefni annars vegar a Lyfjastofnun og hins vegar & Landspitalann.
Lyfjagreidslunefnd hefur unnid mjég gott starf a undanférnum arum og haldid a tryggan hatt
utan um akvordun lyfjaverds. LFi hefur dhyggjur af pvi ad Lyfjastofnun og Landspitali muni
gegna of mérgum hlutverkum i pessu samhengi og litur svo & ad ekki sé aeskilegt ad sama
stofnun taki allar dkvardanir vardandi lyfjamal 4 [slandi. LF telur pvi heppilegra ad
Lyfjagreidslunefnd starfi sem sjalfstaad stofnun éfram.

Umségn um einstaka greinar i drogum ad frumvarpi um lyfjalog:

1. grein

LFi leggur til ad upphaf greinarinnar verdi pannig:
i samraemi vid gildandi lyfjastefnu er markmid laga pessara ad........

betta ordalag er eins og var i fyrri Utgdfu frumvarpsins. Med peirri breytingu sem lagt er til ad
verdi gerd feer gildandi lyfjastefna raunverulegt vaegi. Lyfjastefna er stefnumérkun til lengri
tima og eaetti ad vera virt sem slik og hennar getid i upphafi laganna.
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3. grein

a) LFileggurtilad i 11. tolulid verdi lyfjafraedingum baett vid upptalningu:
“...dyralzknir, lyfiafraedingur, hjikrunarfraedingur....” sbr. B) og C) hér a undan,

b) LFi saknar skilgreiningar & ,lyfjafraedilegri umsja“ enda er talad um hana sidar i
drogunum og i greinargerd med einstékum greinum frumvarpsins. Einnig er ahersla
16gd 4 lyfjafraedilega umsijé i gildandi lyfjastefnu. LFi leggur til ad baett verdi vid
nyjum tolulid svohljédandi:

#Lyfiafreedileg umsja: Med lyfjafraedilegri umsja er att vid samvinnu laekna og
lyfiafraedinga um baetta lyfijamedferd sjiklinga. Lyfjafraedileg umsja getur verid af
ymsum toga og falist m.a. i pvi ad lyfjafraedingur fer yfir lyfianotkun vikomandi
m.t.t. skammtastaerda, verds, milliverkana o.fl. Jafnframt getur verid um fraedslu
ad raeda til ad tryggja medferdarfylgni og gera sjuklinga dbyrgari fyrir eigin
heilsu.”

c) LFileggur til ad ihugad verdi ad baeta einnig vid skilgreiningu 4 hugtakinu ,samhlida
innflutningur”, en { frumvarpinu er oft fjallad um hugtakid. Hér er ekki lagt til neitt
akvedid ordalag peirrar skilgreiningar.

d) LFileggur til ad 1. télulidur um merkingu hugtaka verdi pannig:

1. Forskriftarlyf laeknis: Lyf sem framleidd eru i lyfjabid eda i framleidslufyrirtaeki
sem & grundvelli 23. greinar hefur leyfi til framleidslu lyfja, samkveemt
sérstoku leyfi Lyfjastofnunar og eru samkvaemt forskrift laeknis & lyfjadvisun fyrir
einstaka sjuklinga.

5. grein

LFi leggur til ad 5. grein 3. mélsgrein verdi svohljédandi:
,Forstiéri skal hafa hdskolaprof i lyfjafraedi og hafa pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar og
bua yfir stigrnunarreynsiu.”

LFi bendir & ad Lyfjastofnun er fagstofnun um lyfjafraedileg mal og pvi er edlilegt og seskilegt
a0 sa sem veitir henni forstodu hafi faglega menntun a pvi svidi @ sama hatt og vid a um
yfirmenn annarra fagsvida eins og ad yfirdyralaknir er dyralaeknir og landlaeknir er laeknir.
Verksvid forstjora Lyfjastofnunar er samkveemt frumvarpinu mjog vidtaekt. Oft er honum
ztlad ad taka akvardanir um malefni par sem lyfjafraedileg pekking er forsenda
akvordunartokunnar. burfi forstjéri ad skera Ut um lyfjafreedileg malefni en hefur ekki
lyfjafreedilega sérfraedipekkingu, parf hann ad leita rdda hja sérfrédum adilum sem myndu pd
hafa ahrif 4 akvordun sem forstjori vaeri abyrgur fyrir, en ekki peir sem hann myndi leita til.

6. grein

LFi veltir fyrir sér hvernig stodskra lyfja a ad virka. Fyrirhugad er ad hun verdi adgengileg fyrir
almenning, fyrirtaeki og opinberar stofnanir en jafnframt er heimild fyrir gjaldtoku. LFi telur
ohjakvaemilegt ad uppbygging hennar verdi itarlega skilgreind og pd med ny
personuverndarldg i huga.

VINestrod — Postholf 252 Simi.: 354-561 6166 Netfang: Ifi@Ifi.is Kennitala
172 Seltjarnarnes Fax.: 354 561 6182 Heimasida: http:/fwww.[fi.is 430269-6239



13. grein

LF{ fagnar bvi ad petta dkvaedi skuli vera komid inn i lagafrumvarpid.

14. grein

LFi bendir & vardandi c. i ad huga parf ad pvi hvernig haegt verdi i lyfjabidum ad ganga ur
skugga um hvort um fyrstu lyfjadvisun sjuklings fyrir dkvednu lyfi sé ad raeda.

28. grein

LFi leggur rika &herslu 4 ad faglegur forstédumadur sé lyfiafraedingur sem uppfylli sdmu
skilyrdi fyrir veitingu lyfséluleyfis og ad bad komi fram i lagagreininni. Einnig er bent 4 ad
1. grein frumvarpsins kemur fram ,,ad lyfjadreifing er hluti heilbrig@ispjonustu” og tryggja
verdur ad heilbrigdisstarfsmadur komi ad henni.

AJ 68ru leyti gerir LFl ekki athugasemd vid pad ad um dnnur skilyrdi leyfisveitingar til
heildséludreifingar sem kvedid er a um i reglugerd.

29, grein

LFi leggur til ad 1, malsgrein verdi breytt bannig:

»Heildséluleyfish6fum sem selja Iyf til lyfjabuda, ... er skylt ad eiga naegar birgdir i landinu af
tilteknum naudsynlegum ...”“.

Hér er 16gd dhersla a ad birgdirnar séu hér 4 landi, en ad birgdahald faerist ekki ar landi.

LFi leggur til ad lokamalsgreinin verdi pannig:

»~Markadsleyfishofum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi
birgbdaskort & lyfjum.

Hér er lagt til ad markadsleyfishafinn beri pessa abyrgd, enda hann sem hefur
upplysingarnar. betta er einnig til samraemis vid sambaerilegt dkvaedi { Evrépu.

LFi vill einnig benda 4 tilskipun 2001/83 (Public Service Obligation) sem fjallar um
kvadir sem haegt er ad setja a heildsélu til ad tryggja dreifingu til allra landshluta.

33. grein

LFl leggur til ad r 2. mélsgrein 33. greinar verdi felld ordin ... ,,og fliorlyfja“. LFfleggur
einnig til ad baeta vid minnstu pakkningu og minnsta styrkleika jurtalyfja i setninguna. Gaeti 1.
setning 2. malsgreinar pd verid a eftirfarandi leid: ,Sala minnstu pakkninga og minnsta
styrkleika nikotinlyfja og jurtalyfja, sem ekki eru dvisunarskyld, er heimil utan lyfjabdda”.

LFi veltir pvi fyrir sér hvers vegna fllorlyf eru talin med. Ekki virdist vera pérf & s6lu peirra
utan lyfjabuda. Skv. heimildum LFi hefur engin sala verid & skradum fliorlyfjum utan
lyfjabida undanfarin dr. Engin flGorlyf eru seld i lausasélu i dag, eingéngu eitt flGorlyf er &

markadi og pad er lyfsedilsskylt.
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pessi heimild virdist 6porf og Urelt og pjonar engum tilgangi. Erfitt er ad sja hvernig
eftirfarandi setningar { 33. grein geti att vid um fldorlyf:

“Um s6lu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um tébaksvarnir. Um
eftirlit, pvingunarurraedi og vidurlog fer samkvaemt dkvaedum laga um hollustuhaetti og
mengunarvarnir.”

LFi leggur til ad I6gin taki til bess sému reglur gildi um alla stadi bar sem lyfjadreifing fer
fram, p.m.t. Bdnus, eldsneytisstédvar, apotek o.s.frv. Allir stadirnir aettu ad lata eftirliti
Lyfjastofnunar.

LF{ telur ad betur verdi ad btia um hnatana vardandi 3. malsgrein par sem talad er um ,,s6lu
tiltekinna lyfja beint fra heildsoluleyfishafa til almennings”. [ greinargerd er fjallad um pau lyf
sem til greina komi og i peim tilvikum er um dvisanaskyld lyf ad raeda. Erfitt er ad sja med
hvada haetti medhondla skuli sjalfa lyfjadvisunina og afgreidslu hennar, endurgreidslu til
sjuklings, dn pess ad sjukrahus eda lyfjabud komi naerri. 6 ad ekki sé gerd sterk athugasemd
um fyrirkomulagid sem slikt, telur LFl ad setja verdi ndnari reglur/dkveaedi um veitingu og
beitingu slikrar undanpagu.

LFi varpar fram beirri hugmynd ad i stad pess ad tala { greininni um ,, [sélu] minnstu
pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfja og flGorlyfja, sem ekki eru dvisunarskyld”, megi
sérmerkja viskomandi pakkningar i lyfjaverdskrd (sbr. L-merkingu, R-merkingu o.s.frv.) og
fella pa upptalninguna Ur frumvarpinu.

35. grein

Ef leyfi dyralaekna til ad selja lyf aetlud dyrum verdur i lyfjaldgunum pa er peirri eindregnu
skodun komid & framfzeri ad LFi telur Gtilokad med dllu ad nota hugtakid lyfséluleyfi um
leyfi dyraleekna til ad selja lyf, enda stangast pad gréflega a vid skilgreiningu @ hugtakinu
annars stadar i frumvarpinu, sbr. 34. grein, par sem einungis lyfjafraedingum ma veita
lyfsdluleyfi (petta hugtak, lyfscluleyfi).

Verdi greinin inni, gerir LFi krofu um ad ordalag i greininni verdi bannig: , Leyfi dyralaekna til
ad selja lyf sem ztlud eru dyrum takmarkast vid sélu og afhendingu eftirtalinna lyfja:“

36. grein

LFi leggur til ad pessi grein verdi felld Gr [dgunum i ndverandi mynd. Mun edlilegra er ad
leitad sé til lyfsoluleyfishafa um rekstur lyfjautibus ef ekki er haegt ad reka lyfjabad a
stadnum, eins og fram kemur i nidurlagi greinarinnar.

Lyfsoluleyfi fylgir skylda um fraedslu og abyrgd og ekki er haegt ad sjd ad framkveemdastjori
heilsugaeslustddvar hafi faglega pekkingu til ad sinna sliku.

ftrekud eru hér ummaeeli fyrir ofan um ad LFl telur Gtilokad med &llu ad nota hugtakid
lyfsoluleyfi um leyfi framkvaemdastjéra heilsugaeslustédvar til ad selja lyf, enda stangast pad
groflega a vid skilgreiningu @ hugtakinu annars stadar i frumvarpinu, sbr. 34. grein, par sem
einungis lyfjafreedingum ma veita lyfséluleyfi (petta hugtak, lyfséluleyfi). An pess ad vera
viljandi med hortugheit eda utursnining og einungis til ad draga upp hlidstaedu, vill LFi fa
sem deemi ad rita pessa setningu og heimfaera uppd adra heilbrigdisstétt, t.d. laekna:
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»Landlaekni er heimilt ad veita laekningaleyfi til handa framkveemdastjora heilsugaeslustédvar
& medan enginn laeknir er starfandi & heilsugaslustédinni ...”

Med pessu deemi vill LFi benda & ad félagid tekur hugtakid lyfscluleyfi alvarlega og stydst par
medal annars vid skilgreiningu pess hugtaks i frumvarpinu.

37. grein
LFi telur ad { pessa grein vanti dkvaedi um hverjum skuli falin fagleg dbyrgd & lyfjabadinni
begar lyfséluleyfishafi er i leyfi en petta hlytur ad vera naudsynlegt ad skilgreina i ljosi

mikillar abyrgdar og skyldna lyfsoluleyfishafa sem parf ad meeta dfram pd ad hann sé i leyfi.

LFl telur ad i bessa grein vanti dkvaedi um ad hisnaedi, bunadur og starfslid purfi ad fullnzegja
gildandi kréfum adur en starfsemi lyfjabddar er hafin.

LFl telur ad i bessa grein vanti dkvaedi um vid hvada adstaedur lyfséluleyfi er fellt nidur.

LFi telur ad { pessa grein vanti dkvaedi um ad einungis lyfsoluleyfish6fum sé heimilt ad nota
heitin lyfjabud eda apdtek a lyfjaverslanir sinar, pau megi ekki nota vid annars konar rekstur.
38. grein

LFi telur ad 6breytt myndin greinin leida til lokunar fyrirtaekis sem nina hefur leyfi

Lyfjastofnunar til framleidslu @ stodludum forskriftarlyfjum. bad er vegna pess ad | greininni
er framleidsla forskriftarlyfja einskordud vi lyfiabudir.

LFi leggur pvi til ad 38. grein verdi ordud bannig:

38. gr.

Framleidsla forskriftarlyfja.

Lyfjabidum og framleidslufyrirtaekjum sem a grundvelli 23. greinar hafa leyfi til
framleidslu lyfja er heimilt ad framleida forskriftarlyf laekna og st68lud forskriftarlyf.

39. grein

LFi telur ad { bessa grein vanti dkvaedi um vid hvada adstaedur rekstrarleyfi er fellt nidur.

40. grein

LFi telur ad  pessa grein vanti akvaedi um tveir lyfjafraedingar séu ad stérfum i lyfjabud a
almennum afgreidslutima. Til pess ad haegt sé ad sinna a fullnaegjandi hatt 6llum verkefnum
og skyldum sem felast i lyfsoluleyfi asamt fraedslu, upplysingagjof, rafranni skraningu auk
lyfjafreedilegrar umsjar medfram afgreidslu lyfsedla er naudsynlegt ad tveir lyfjafreedingar
séu ad storfum i einu.

LFi telur ad til ad e. lidur sé framkvaemanlegur purfi ad tryggja ad adstada innan
lyfiabudarinnar sé til stadar til ad sinna lyfjafraedilegri umsja medal annars m.t.t.
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personuverndar, ad monnun sé fullnzaegjandi og patttoku sjikratrygginga { greidslum vegna
lyfjafreedilegrar umsjar.

LFf lysir yfir ansegju med g. lid og telur ad i lyfjabid skuli, helst én undantekninga, starfa
lyfjateeknar til ad tryggja ad starfsfolk lyfjabida sem kemur ad afgreidslu lyfsedla og
lausasolulyfja hafi faglega menntun og pekkingu a lyfjum og lyfjaafgreidslu.

LFi telur ad i pessa grein vanti akvaedi um skyldu til vistunar lyfjafraedi- og lyfjataekninema i
lyfjabldum til verklegs nams.

42, grein

LFi telur edlilegt ad sjikrahusap6tek sem afgreidir lyf til almennings sé starfraekt 4@ sama hatt
og adrar lyfjabudir, p.e. med lyfscluleyfi og pvi med lyfsdluleyfishafa og ad abyrgd se
tryggilega skilgreind.

44, grein

LFi hefur ahyggjur af stjérnvaldslegu skipulagi vardandi Lyfianefnd Landspitalans og adkomu
forstjora. Forstjori skipar Lyfjanefnd sem faer meiri vold en Lyfjastofnun. Segja maetti ad su
stjornsysla sem sett er fram i greininni verdi til pess ad 6ll votn renni ad bordi forstjéra. Hann
keemi til ad hafa bodvald yfir Lyfjanefnd og obeint yfir Lyfjastofnun. Ef dsaetti yrdi um
akvordun forstjora/Lyfjanefndar/Lyfjastofnunar er adeins gert rad fyrir pvi ad démstélaleidin
yrdi faer pvi afryjun til radherra er tekin ut.

i stuttu mali trompa akvardanir hans allar dkvardanir annarra sérfraedinga og pa a grundvelli
skorts & fjarmunum. Pad myndi pd bitna & velferd peirra sjiklinga sem hag geetu haft af
medferd.

LFi leggur til ad pad fyrirkomulag sem lyst er i greininni verdi tekid til endurskodunar med
hagsmuni sjaklinga i huga.

LFi leggur til ad { 1. malsgrein verdi hugtakinu ,,skynsamlegri notkun” breytt i ,skilvirkri
notkun”.

Skilvirk notkun er skynsamleg og fellur saman vid enska hugtakid ,rational use”.

48, grein

LF{ leggur til ad 2. mélgrein verdi baett vid eftir 1. malsgrein sem hlj6di svo:
JLyfiafreedingum er heimilt ad dvisa minnstu pakkningu lyfs i neydartilfellum.
Lyfjafreedingum sem hlotié hafa sérstakt leyfi til avisunar lyfja er heimilt ad évisa lyfium, i
dkvednum lyfjaflokkum.” sbr. B) og C) hér a undan.

49, grein

LFi leggur til ad fyrri hluti 5. malsgreinar hljédi svo:
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»Embeetti landlaeknis hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna, tannlaekna, lyfiafredinga,
ljésmaedra og hjukrunarfraedinga og dvisun lyfiafraedinga d lyfjum i neydartilfellum,....”
shr. B) og C) hér @ undan.

51. grein
LF leggur til ad 3. malsgrein hljédi svo:

“f neydartilfellum er lyfjafraedingum i lyfjabid heimilt ad dvisa avisunarskyldu lyfi i
minnstu faanlegri pakkningu.” sbr. B) hér 4 undan.

LFi vill i bessu sambandi benda & ad til ad tryggja 6ryggi og skilvirkni lyfjamedferdar verdi
ordunum ,,... heimilt ad afhenda dvisunarskyld Iyf ...“ breytt i ,,ad dvisa dvisunarskyldu lyfi i
minnstu faanlegri pakkningu”. Med pvi mun avisunin 6tviraett koma fram i lyfjagagnagrunni
og lyfjasogu sjlklings, sem laeknar og adrar heilbrigdisstéttir stydjast vid { akvérdun um
medferd. Sem stendur er framkvaemd ntgildandi atridis oft & reiki og eftirlit med notkun
akvaedisins engan veginn audvelt.

Pess ma geta ad nugildandi dkveaedi hefur verid mjog sparlega notad 6ll pau dr sem pad hefur
stadid f ndgildandi I6gum og engin klogumal eda kaarur komid fram svo LFi sé kunnugt um.
Aftur & méti hefur akvaedio leyst vanda sjuklinga i neydartilvikum. LF litur pannig 4 ad hér sé
fremur verid ad samraema faerslur og verklag en ad opna fyrir mégulega misnotkun. Einnig
skyrari feerslur i gagnagrunn.

52. grein

LFi telur ad 3. malgrein sé illskiljanleg og ttskyra purfi betur hvad &tt sé vid med henni.

53. grein
L[ leggur til ad 4. mélsgrein verdi baett vid eftir 3. mélsgrein sem hljodi svo:

»Rdbherra skal i reglugerd kveda ndnar & um skilyrdi fyrir leyfi lyfiafraedinga til ad dvisa
lyfjum, m.a. um pjdlfun og lyf eda lyfjaflokka sem leyfi lyfiafraedinga naer til.” sbr. C) hér &
undan.

55. grein

LFf fagnar bvi ad i greininni séu tekin af 61l tvimaeli um ad Lyfjastofnun skuli fjalla um
auglysingar:

»Ef vara, sem ekki hefur fengid markadsleyfi sem lyf, er auglyst med peim haetti ad atla md
ad um lyf sé ad raeda gilda dkvaedi pessa kafla ...”

Lyfjastofnun er vel i stakk buin til ad fjalla um og hafa eftirlit med slikum auglysingum med
pad fyrir augum ad oryggi notenda sé tryggt og peir ekki blekktir. Fagleg sjonarmid og par
med Sryggi notenda skipta LFi mali. Auglysendur bera abyrgd og verda ad axla hana. Osidleg
framkoma vid notendur, eins og fullyrdingar um verkun, jafnvel laekningu vid sjikdémum og
6bein hvatning til eigin sjukdémsgreiningar ma ekki vidgangast.
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56. grein

LFi lysir yfir anaegju med e. lid med almannaheill og lySheilsu ad leidarljési sbr. umsogn um
55. grein hér a undan.

LFi fagnar pvi ad Lyfjastofnun skuli hafa eftirlit med auglysingum um feedubdtarefni.

57. grein

LFi leggur til ad { stad ordanna ,,... nyskrdd lyf ...” komi ordin ,,... lyf sem nylega hafa fengid
markadsleyfi ...". Hugtakid ,skraning lyfja“ hefur mikid til verid leyst af hélmi af hugtakinu
,veiting markadsleyfis". Ef fallist verdur a tilloguna pa pyrfti ad fara i gegnum frumvarpid og
uppfaera hugtakid til samraemis alls stadar, pegar att er vid veitingu markadsleyfis.

LF[ leggur til ad timinn sem lyf er talid ,nyskrad” verdi styttur verulega, en i greinargerd vid

57. grein koma fram 5 ar fra skraningu. Sa timi er alltof langur og éraunhaefur. LFi telur 2 &r
vera hamarkstima.

66. grein

LFi gerir verulegar athugasemdir vid pessa grein. [ pvi sambandi er einnig visad til umsagnar
vid 44, grein hér fyrir ofan.

e Lyfjastofnun er abyrg fyrir sampykkt leyfisskyldu en hins vegar mega peir ekki ganga
gegn aliti lyfjanefndar Landspitala/forstjora Landspitala sem pydir ad i raun akveda
beir adilar hvort lyf féi leyfisskyldu sampykkta en Lyfjastofnun ber dbyrgd a
akvdrduninni.

e Kalla parf eftir frekari skilgreiningu & hvad eru kostnadarsom Iyf, { dag er petta
algerlega huglaegt mat.

e Landspitalanum virdast gefin dedlileg vold i pessu frumvarpi, sér i lagi akvaedi um ad
forstjéri Landspitalans getur einn tekid akvérdun um leyfisskyldu lyfs, ef lyfid er mjog

kostnadarsamt.
e Lyfjanefnd Landspitalans fer med dkvardunarvald fyrir allar lyfjanefndir sjikrahtsa
landsins.
90. grein

LFi gerir athugasemdir vid upphaed dagssekta. Dagssektir i nGverandi logum eru 50.000 kr.
fyrir hvern sélarhring en i frumvarpinu er upphaedin komin i 500.000 kr. Pessi upphaed pykir
okkur éedlilega ha enda ekki gerdur greinarmunur a hvort um einstakling eda fyrirtaeki er a0
reeda.

Virdingafyllst,
f.h. Lyﬂafraeﬁmgafelag Islands
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Formadur LFi
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