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B.t. heilbrigdisraduneytisins

7. névember 2021

Efni: umsogn um drdg ad frumvarp til laga um dyralyf

Heilbrigdisraduneytio birti pann 19. oktéber 2021 drég ad frumvarpi ad nyjum heildarlégum
um dyralyf & samradsgétt stjérnvalda og 6skadi eftir umségnum.

Vistor gerir eftirfarandi athugasemdir vid drdg ad frumvarpi ad nyjum heildarlégum um dyralyf:

2. gr. - Logfesting

Oskad er eftir frumvarpid kvedi & um pad ad akvaedi dyralyfjareglugerdarinnar gangi framar
akveedum laganna sjalfra. Fordeemi fyrir pessari Utfaerslu er ad finna i 3. mgr. 5. gr. laga nr. 90/2018 um
persénuvernd en pau l6g eru einnig logfesting & reglugerd fra Evropusambandinu. Med hlidsjon af
békun 35 vid EES-samninginn, sbr. 3. gr. laga nr. 2/1993* og edli peirra l16ggjafar sem er verid ad
I6gfesta er pess 6skad ad skyrlega sé tekid fram ad forgang ESB reglna.

Tillaga ad nyrri 2. mgr. 2. gr. :

Akvadi reglugerdarinnar ganga framar akvaedum laga pessara.

3. gr. - Gildissvio

I 3. gr. frumvarpsins kemur skyrt fram ad 16g pessi gildi ekki um lyfjablandad fodur handa
dyrum. 132. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 er kvedid & um pa meginreglu ad Lyfjastofnun purfi ad veita leyfi
til ad flytja inn og framleida lyfjablandad fodur. 1 77. gr. frumvarpsins er ekki gert rad fyrir nokkrum
breytingum & 32. gr. lyfjalaga. Oskad er eftir ad raduneytid skodi hvort edlilegt sé ad kvedid sé & um
reglur um lyfjablandad fédur dyra i lyfjaldgum en ekki 16gum um dyralyf eda logum nr. 22/1994 um
eftirlit med fodri, abyrdi og sadvoru. Vakin er athygli a pvi ad samkvamt vef stjérnarradsins er gert rad
fyrir ad reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4 fra 11. desember 2018 um framleidslu &
lyfjablondudu féori, setningu pess & markad og notkun, um breytingu & reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 183/2005 og um nidurfellingu & tilskipun radsins 90/167/EBE sé innleidd med stod i
[6gum nr. 22/1994 og hugsanlega lyfjalégum nr. 100/2020. Bent er vinsamlegast & ad s& radherra sem
fer med malefni sjvarutvegs- og landbunadarmala hefur ekki lagaheimild til pess ad setja reglugerd
med lagastod i lyfjaldgum sem heyra undir heilbrigdisradherra. Edlilegri Gtfeersla veeri ad fera dkveaedi
er varda lyfjablandad fodur yfir i frumvarp dyralyfja og veita par sjavardtvegs- og landbinadarradherra
lagaheimild til ad setja reglugerd um lyfjablandad fodur. Vistor gerir ekki athugasemd vid pa

113, gr. felst m.a. ad innlend 16g sem eiga stod { EES-samningnum verdi jafnan tulkud sem sérreglur laga gagnvart
6samraemanlegum yngri I6gum, ad pvi leyti ad yngri 16g viki peim ekki ef pau stangast 4, nema loggjafinn taki pad
sérstaklega fram. betta er naudsynlegt til pess ad tryggja samraemi i reglunum a Evropska efnahagssvaedinu.
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framkvaemd sem raduneytid virdast gera rad fyrir i innleidingu reglugerdar 2019/4, p.e. ad lyfjablandad
foéour heyri undir atvinnu- og nyskdpunarraduneytid frekar en heilbrigdisraduneytio.

4. gr. - Skilgreiningar
Athugasemdir eru gerdar vid eftirfarandi skilgreiningar:

16) Ystu umbudir lyfja. Bent er & misreemi i ordanotkun i frumvarpinu, par sem ymist er visad til ystu
eda ytri umbuda lyfja.

20) Lyfjadvisun dyraleknis. Bent er 4 ad i 11. télulid 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga er lyfjadvisun skilgreind
sem ,,Yfirlysing laeknis, tannleeknis, dyralaeknis, hjukrunarfraedings eda ljésmodur um ad utgefandi avisi
tilgreindu Iyfi 1 tilgreindu magni og hafi veitt leidbeiningar um skammta og notkun. “ Skilgreining su
sem gert er rad fyrir i frumvarpinu er mun rymri en su sem lyfjalég kveda & um. P& gerir 77. gr.
frumvarpsins ekki rad fyrir ad akveedi lyfjalaga sé breytt en med setningu nyrra laga um dyralyf myndi
skilgreiningin adeins breytast fyrir lyfjadvisanir dyralaekna.

22) Visad er til Evrépusambandsins en liklegast er att vid Evropska efnahagssveedio.

13. gr. — Merkingar & umbadum

Vakin er athygli & pvi ad i 13. gr. er notast vid hugtakid ytri umbudir dyralyfja. I 4. gr. er adeins
ad finna skilgreiningu & ystu umbadum. Oskad er eftir skodun raduneytisins & pvi hvort verid sé ad visa
sé til mismunandi atrida eda hvort megi samreema ordalagid?

14. -15. gr. - Fylgisedill og tungumalakroéfur

Vistor er sammala Gtferslu raduneytisins  um innleidingu 3. mgr. 14. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar sem heimilar markadsleyfishafanum ad velja & milli pess ad fylgisedill
dyralyfja geti verid & pappir og/eda rafreenn. Bent er a pad ad Gtfaerslur a nyjum reglum um fylgisedla
og tungumalakréfur eru enn 6ljésar um allt Evrdpska efhahagssvaedid. Naudsynlegt er ad lyfjamarkadur
4 lslandi geti treyst pvi ad loggjafinn gangi ekki of langt i innleidingu 3. mgr. 14. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar og ad markadsleyfishafar hafi fullkomid vald um pad hvort fylgisedill
lyfjanna verdi & pappir eda rafreent eda badi. Naverandi ordalag 2. mgr. 14. gr. gerir rad fyrir pessum
valkosti og Vistor itrekar naudsyn pess ad ekki verdi fallid fra peim atlunum. | dag gera engar
pakkningar dyralyfja rad fyrir ad haegt sé ad nalgast rafreena fylgisedla og ef stjornvold setja of miklar
krofur & rafreena fylgisedla mun pad leida til pess ad ekki verdur haegt ad flytja afram inn dyralyf.
Jafnframt er bent & ad ekki er komin nein Gtfeersla frd Evropusambandinu um pad hvernig stadid verdur
ad utfaerslu rafreenna fylgisedla, m.a. hvernig verdur stadid ad uppfaerslu peirra eda hver er &byrgur fyrir
pvi.

P& er gerd athugasemd vid ordalag 2. mgr. 15. gr. sem veitir Lyfjastofnun heimild til ad akveda
ad upplysingar & samantekt & eiginleikum dyralyfs séu a islensku ef rok mela sérstaklega med pvi.
Heimildin er afar ram og edlilegra ad 16ggjafinn setji fram einhverjar viomidunarreglur um pad hvenar
Lyfjastofnun er heimilt ad nyta pessa heimild. Til vara er pess 6skad ad skyrlega komi fram i greinargerd
med frumvarpinu ad etlast sé til pess ad heimildin sé talkud préngt og adeins notud i sérstokum
undantekningartilvikum.
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Oskad er eftir ad heilbrigdisraduneytid taki til skodunar hvort porf sé & reglugerdarheimild fyrir
radherra vegna 13.-15. gr. Vakin er athygli & heimildum framkvemdarstjornarinnar i 17. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar til pess ad setja afleidda 16ggjof er vardar 1. kafla dyralyfjareglugerdarinnar.

Markadsleyfi
16. gr.

Oroalag 3. mgr. er afar 6ljost. Gert er rad fyrir ad pad sé lagfaert vid yfirlestur en annars er lagt
til ad 3. mgr. sé ordud & eftirfarandi hatt:

., Abyrgd markadsleyfishafa fer eftir 58. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. “

19. gr.

Vakin er athygli 4 hvort porf sé a ad endurorda ordid ,heimilt“ i 1. mgr. 19. gr. I 7. gr.
frumvarpsins kemur fram ad markadsleyfi dyralyfja hefur 6takmarkadan gildistima nema pegar um er
ad reeda markadsleyfi fyrir prongan markad. | peim tilvikum skal endurskoda markadsleyfid innan 5 éra.
Ef meginreglan er st ad dyralyf hafi 6takmarkadan gildistima pa skytur skokku vid ad frumvarpid meeli
fyrir um heimildir pegar verid er ad leggja meiri kvadir @ markadsleyfin.

20. gr.

Oljost er af 16gskyringargdgnum hvort markadsleyfi samkveemt midlaegri akvordun gildi
sjalfkrafa & Islandi eda hvort porf sé & Gtfaerslu m.t.t. tveggja stoda kerfi EES-samningsins. Raduneytid
er bedid ad hafa skyrt kvedid & um Utfzerslu innleidingarinnar i greinargerd sem fylgir frumvarpi.

22.gr.

Hvergi kemur fram skilgreining i 1gum né greinargerd & pvi hvad telst vera valdreifd akvoroun
i I16gunum. Rétt er ad nefna ad dyralyfjareglugerdin er einnig 6ljés med pvi hvad er att vid med hugtakinu
b6 pad virdist visa til markadsleyfa sem gilda i fleiri en einu adildarriki EES adildarrikjanna. Oskad er
eftir ad sérfraedingar raduneytisins skyri hugtakid nanar i 4. gr. frumvarpsins eda greinargerd sem fylgja
& frumvarpinu, eftir pvi sem vid &.

23. gr.

Ordalag akvadis er of 6ljost. 1 1. mgr. 21. gr. kemur fram ad markadsleyfi samkvaemt
landsbundinni &kvordun gildi eingéngu & lslandi. 1 23. gr., sem er bein innleiding & 51. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar, kemur fram ad markadsleyfi samkveemt landsbundinni akvérdun skuli
vidurkennt i 6drum léndum innan Evropska efnahagskvaedins i samreemi vid malsmedferd sem melt er
fyrir um i 52. gr. dyralyfjareglugerdarinnar um gagnkveema vidurkenningu markadsleyfa. Vistor telur
ad heetta sé & réttardvissu vegna misvisandi ordalags 21. gr. og 23. gr. Vistor 6skar eftir ad rdduneytid
svari pvi hvada réttarahrif fylgja pvi ef markadsleyfi er eingéngu veitt & Islandi en er vidurkennt i 63ru
EES-riki?
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Til pess ad koma i veg fyrir misskilning vid framkveemd laganna er pess 6skad ad ordalag 23.
gr. sé lagad og ad logskyringargdgn feli i sér nanari skyringar & pvi ad att sé vio med svokallad MRP-
ferli, sbr. 52. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, og peim réttardhrifum sem pad veitir.

30. gr.

Vakin er athygli rdduneytisins & pvi ad 6. mgr. 77. gr. inniheldur heimild
framkvaemdastjornarinnar & pvi ad setja framkvaemdagerd um naudsynlegar radstafanir um gdoar
starfsvenjur vid lyfjagat fyrir dyralyf. Af pvi tilefni er bent & mogulega porf & reglugerdarheimild fyrir
radherra til pess ad l6gfesta veentanlegar reglur framkvaemdarstjornarinnar.

pa er raduneytio bedid um ad Utfaera i frumvarpinu hvad felst i reesimerkjaferli.

35. gr. og 39. gr. dsamt 55. gr. — framleidsluleyfi og heildsoluleyfi

Nymeeli i frumvarpinu og dyralyfjareglugerdinni er seekja purfi um framleidsluleyfi til pess eins
ad flytja inn dyralyf. [ 3. mgr. 39. gr. frumvarpsins kemur fram ad handhafi framleidsluleyfis skv. 35.
gr. telst einnig handhafi heildséluleyfis fyrir pau dyralyf sem framleidsluleyfid tekur til. Akveedi 39. gr.
er innleiding & 99. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Oskad er eftir lagfaeringu & 35. gr. par sem visad er til
3. mgr. 39. gr.

Ekki er haegt ad leida af 16gskyringargégnum frumvarpsins hver er tilgangur pess ad heildsala,
sem flytur inn dyralyf purfi framleidsluleyfi? Ljost er pd ad um er ad raeda beina innleidingu & c-lid 1.
mgr. 88. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og pvi ekki hagt ad breyta dkvaedinu i frumvarpi laganna. bad
leioir pd af 99. gr. dyralyfjareglugerdarinnar ad ekki er gert rad fyrir ad innflytjendur dyralyfja purfi
baedi ad afla sér framleidsluleyfis og heildsoluleyfis og er 6skad eftir ad pad sé mun skyrar tekid fram i
I6gunum.

Vistor gerir pa krofu ad stjornsysluframkvaemd hérlendis taki mid af pessari breytingu sem fylgir
af nyju dyralyfjareglugerdinni i tilvonandi gjaldskra Lyfjastofnunar, sem gert er rad fyrir ad sé sett i
samreemi vid 55. gr. frumvarpsins. Vistor gerir pa krofu ad 55. gr. frumvarpsins taki skyrt fram ad
Lyfjastofnun sé éheimilt ad taka gjald fyrir framleidsluleyfi (eda heildsoluleyfi) fyrirteekja sem pegar
hafa fengid veitt heildsoluleyfi (eda framleidsluleyfi) samkvaemt 39. gr. frumvarpsins. Bent er & ad pad
felst i skilgreiningu pjonustugjalda ad fyrir pau gjéld sem tekin eru verdi stjornvold ad veita sérgreint
endurgjald fyrir pa pjonustu sem latin er i té. Ekki er haegt ad sja ad pjonusta Lyfjastofnunar munu aukast
vid pessa breytingu og pvi mikilvaegt ad 16ggjof sé skyr med takmarkanir & gjaldtékuheimildum
stofnunarinnar.
Tillaga ad nyjum h-1id 1. mgr. 55. gr.

Utgafu leyfa samkvaemt I6gum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida innflutnings
dyralyfja, p.m.t. gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu vid Gtgafu leyfa, svo sem
framkveemd naudsynlegra Uttekta og ferdakostnad starfsmanna Lyfjastofnunar. Ekki er heimilt ad taka
gjald fyrir leyfi sem veitt eru samkveemt 1. mgr. 39. gr.(eda 1.mgr. 35. gr.) ef til stadar er leyfi skv. 1.
mgr. 35. gr. (eda 1.mgr. 39. gr.) og fyrrgreint leyfi einskordast vid innflutning dyralyfja.

42. gr. - Samhlida innflutningur lyfja

Likt og kemur fram i 42. gr. frumvarpsins er pad bein innleiding & 102. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar. Oskad er eftir ad b-lidur 6. mgr. 102. gr. sé sérstaklega innleiddur i
frumvarpid. Um er ad raeda nyja efnisreglu vardandi samhlida vidskipti med lyf og naudsynlegt ad
almenningur geti skyrlega attad sig & auknum kréfum um tilkynningarskyldu. T islenskri 16ggjof hefur
verid fjallad um samhlida innflutning mannalyfja og dyralyfja i reglugerd nr. 340/2016 um veitingu
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leyfa til samhlida innflutnings lyfja. Ofangreint akveedi dyralyfjareglugerdarinnar felur i sér auknar
kréfur & samhlida innflutning lyfja og porf 4 ad pess sé sérstaklega getid i frumvarpinu, beedi sem hluta
af 42. gr. asamt nanari umfj6llun i greinargerd sem fylgir frumvarpi.

Tillaga ad nyrri 42. gr. :

Skilyrdi um samhlida vidskipti med dyralyf & Evrdpska efnahagssvaedinu fer eftir 102. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

Handhafar heildséluleyfis, sbr. 39. gr., skulu tilkynna markadsleyfishafa um vantanlegan samhlida
innflutning minnst einum manudi &dur en 16go er fram umsokn um samhlida vidskipti til Lyfjastofhunar.
Radherra skal setja reglugerd um samhlida vidskipti med dyralyf.

Dyralyf sem hlotid hafa markadsleyfi samkveemt midlaegri &kvordun, sbr. 20. gr. eru undanpegin akveedi
pessu.

43. gr. - Smésala lyfja

I greinargerd sem fylgir med frumvarpi stendur um 43. gr. ad frumvarp petta nar takmarkad til
sméasblu dyralyfja en lyfjalég nr. 100/2020 munu &fram gilda um pad efni nema sérstaklega sé tekid
fram i frumvarpi til nyrra laga um dyralyf. [ 43. gr. er svo kvedid 4 um heimildir til smasélu dyralyfja
og radherra veitt heimild til ad setja reglugerd um sméasoélu dyralyfja, p.m.t. setja skilyrdi fyrir smasolu
m.t.t. verndar heilbrigdis manna og dyra eda umhverfisins. pad vekur furdu ad etla ad lata tvenna
lagabalka gilda um sméas6lu lyfja og mun pad leida til vissara réttardvissu. P4 er bent 4 pad ad skv. a-
lid 1. mgr. 77. gr. er gert rad fyrir breytingu & lyfjalégum sem kvedur & um ad 16g pau gildi eingéngu
um lyf fyrir menn og ekki lyf fyrir dyr nema annad sé tekid fram i 16gum pessum (p.e. lyfjalogum).
43. gr. frumvarpsins segir svo ad lyfjalég 100/2020 gildi um smas6lu. Ef beita a ytri samraemisskyringu
milli lagabalkanna verdur 6ll 16gskyring 6ljos og ruglandi & medan akvaedi lagabalkanna eru i 6samraemi
vid hvort annad.

Oskad er eftir ad kvedid sé skyrlega & smasolu dyralyfja i sama lagabalki, enda er pad i edli réttarrikisins
ad 16g séu framkveemanleg, skiljanleg og adgengileg.

| &kveaedum 104. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er gert rad fyrir ad einstaklingar sem hafa leyfi til
ad selja dyralyf i smasdlu geti bodid uppa sélu dyralyfja i netverslun. Oskad er eftir ad heimildarakvaedid
sé innleitt inni frumvarpid. NG er i gildi reglugerd nr. 560/2018 um post- og netverslun med lyf sem
heimilar lyfsoluleyfish6fum sem hafa leyfi til reksturs lyfjablda ad stunda postverslun med lyf og
fjarsolu lyfja til almennings i gegnum netid.

Visad er til skyrslu samkeppnisyfirvalda & Nordurlondunum fré april 2021, ,,Online pharmacy markets
in the Nordics*“ par sem nidurstada samkeppnisyfirvalda var ad lsland veeri eftirb4tur annarra
Nordurlanda er kemur ad netverslun lyfja & Nordurléndum. Likt og kemur fram i greinargerd ad drégum
ad frumvarpi ad nyjum I6gum um dyralyf er markmid frumvarpsins ad einfalda stjornsyslu, styrkja innri
markad Evréopska efahagssvadisins og auka frambod & dyralyfjum, samhlida pvi ad tryggja heesta stig
verndar fyrir heilbrigdi manna, dyra og umhverfisverndar. Visar greinargerdin til pess ad markmid
frumvarpsins séu samhljéda markmidum dyralyfjareglugerdarinnar.

Smasala dyralyfja er i edli sinum mun einfaldri en sala lyfja til manna. island byr yfir afar 6ruggum
innvidum, svo sem 6flugum og éruggum hugbnadi og traustum dreifingarleidum og pvi full asteeda til
ad rymka regluverkio og opna & moguleika & vefapoteki dyralyfja til jafns vid Nordurlondin.

Vistor 6skar eftir ad gagnrynt sé skodad hvort porf sé ad halda i ihaldssamar reglur er visa til pess ad
porf sé & pvi ad lyfssoluleyfishafi haldi uti lyfjabid eda hvort timi sé kominn til fyrir islensk stjérnvéld
til ad horfa til framtidar med pvi ad heimila 6rugga, natimavaedda netverslun dyralyfja sem pjénar vel
umradamonnum dyra & landinu 6llu. Sala dyralyfja i gegnum netverslun getur leitt til minni kostnadar,
betra adgengis, aukins frambods og 6ruggari dreifingar og samramist pvi markmidum frumvarpsins og
dyralyfjareglugerdarinnar afar vel.
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Til vara 6skar Vistor eftir pvi ad reglugerdarheimild sé sett inn sem heimilar radherra ad taka afstodu til
netverslana dyralyfja og ekki séu settar lagaskordur vid pvi ad s netverslun sé skilyrt vid lyfjabud i
hefdbundnum skilningi.

76. gr. Gildistaka

Oskad er eftir ad solarlagsakveedi sé sett vardandi pegar atgefin leyfi Lyfjastofnunar sem falla undir
frumvarpid.

77. gr. Breytingar a 6drum l6gum.

Gert er rad fyrir ad 1. mgr. 2. gr. lyfjalaga breytist og ad meginreglan verdi st ad 16gin gildi eingéngu
um lyf fyrir menn nema annad sé sérstaklega tekid fram. L6g0 er ahersla & ad pessi breytingartillaga sé
vel hugsud og buid sé pa ad fara i ndkveema greiningu & dkvaedum lyfjalaganna. Visad er til fyrri
umfjéllun um smésolu lyfja og lyfjablandad fodur fyrir dyr sem er ekki gert rad fyrir ad flytjist yfir i ny
heildarlég um dyralyf.

Nidurlag

Vistor askilur sér rétt til a0 koma frekari athugasemdum ad um frumvarpid a sidari stigum.
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