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Reykjavik 4. mars 2019

Heilbrigdisraduneyti

b.t. Kristinar Laru Helgadottur
Skogarhlio 6

105 Reykjavik

postur@hrn.is

Efni: Umsdgn um drdg ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga.

Hinn 21. febraar sl. voru drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga birt & samrddsgatt stjérnvalda,
Island.is. Frestur til ad senda inn umsdgn var til og med sunnudagsins 3. mars sl. |
tolvupdstsamskiptum vid starfsmann heilbrigdisraduneytisins var SVb — samtékum verslunar
0g pjonustu veitt vilyrdi fyrir pvi ad tekid yrdi & méti umségn samtakanna svo fremi sem hin
beerist eigi sidar en & haddegi manudaginn 4. mars.

SVb hafa yfirfarid frumvarpsdrogin. Adur en vikid verdur ad abendingum sem snerta efni
draganna telja samtokin rétt ad koma pvi & framfeeri ad pau telja samradsferlid hafa verid haldid
verulegum annmorkum sem hafi i raun takmarkad moguleika hagsmunaadila til pess ad taka
fullnaegjandi afstddu til frumvarpsefnisins.

Hafa verdur i hug ad frumvarpid inniheldur rdmlega eitthundrad greinar. ba er efni
frumvarpsins a afar sérhaefdu svidi og pad kallar a timafreka yfirlegu. Almennar athugasemdir
voru ekKki birtar med frumvarpsdrégunum og pa voru einungis birtar sérstakar athugasemdir vio
fyrstu fjortiu greinar frumvarpsins af ramlega eitt hundrad. Ad lokum felur frumvarpid i ser
innleidingu & téluverdum fjolda Evropugerda sem ekkert radram gafst til ad gaumgeefa. 1 ljosi
alls framangreinds var naer 6gerlegt fyrir umsagnaradila ad n& heildarmynd og naegilega djupum
skilningi & efni frumvarpsins a peim tiu dégum, ad helgum medtéldum, sem malid var i
umsagnarferli. begar SVb vard ljost hve erfitt yrdi ad veita fullnsegjandi umségn um frumvarpi
var leitad til raduneytisins og 6skad eftir lengingu a umsagnarfrestinum. Fresturinn var lengdur
sem nam halfum soélarhringi med peim rokum ad rikisstjornin hefdi skamman tima til ad leggja
frumvarpid fram & Alpingi.

[ pessu samhengi er rétt ad benda & nokkur akvaedi sampykkta rikisstjornarinnar um
undirbuning og fragang stjornarfrumvarpa og stjornartillagna, sbr. 10 gr. reglna um starfsheetti
rikisstjornar sem birtar eru & vef stjornarradsins. 1 peim reglum er fjallad med nokkrum
itarlegum heetti um skipulag og innihald lagafrumvarpa og af peim leidir m.a. ad i greinargerd
skuli gefid yfirlit yfir meginefni frumvarpsins og akvedi einstakra greina utskyrd. pa er
sérstaklega gert rad fyrir ad ahrifamat komi fram i greinargerd. Af heildarsamhengi akvada
reglnanna hlytur ad verda radid ad frumvarpsdrog sem setja skal i opid samrad, p.e. i a.m.k.
tveer vikur, eigi ad uppfylla framangreindar krofur. Rétt er ad taka fram ad heimilt er ad vikja
fra meginreglunni um opid samrad i sérstokum tilvikum en gera ber sérstaka grein fyrir slikum
fravikum i greingerd frumvarps sem lagt er fram & Alpingi. Pa er til pess ad lita ad pad er ekKi

SVP e Borgartini 35 e 105 Reykjavik  Simi 511 3000 ¢ svth@svth.is ¢ www.svth.is


mailto:svth@svth.is
mailto:postur@hrn.is

Samték
verslunar og
piénustu

77N
© SVb
Wt
g®

svo ad rikisstjorn fai einfaldlega ekki ad leggja frumvoérp fram & Alpingi eftir lok marsmanadar
samkvaemt dkvaedum pingskapalaga heldur fa seint fram komin mal sérstaka medferd.

I 1j6si framangreinds éaskilja SVP sér fullan rétt til pess ad vekja athygli & framangreindum
annmorkum a medferd frumvarpsins i opnu samradi skv. 9. gr. framangreindrar sampykktar
rikisstjornarinnar pegar frumvarpid hefur verid lagt fram & Alpingi. Telja samtokin enda
verulegar likur eru & ad medferdin hafi ekki pjonad peim tilgangi sem ad var stefnt med
sampykkt rikisstjornarinnar.

Verdur nd vikid ad efnisatrioum frumvarpsins.
Skilgreining a framleidslu lyfja.

Framleidsla lyfja er skilgreind i 2. t6lul. 3. gr. frumvarpsins a pann hatt ad i henni felist allar
adgerdir sem mida ad pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup & efnum og voru, sem og vinnsluferli,
svo sem vigtun, blondun, afylling, pokkun, umpékkun, merking, sampykki, geymsla og
gaedaeftirlit. [ athugasemdum vid 3. gr. frumvarpsins er tekid fram ad innflutningur & umbudum
lyfja, hettuglasa og tomra lyfjahylkja teljist til slikrar framleidslu. Samkvemt 23. gr. er
framleiosla lyfja leyfisskyld.

AJd mati SVb skapar svo vidtek skilgreining & framleidslu lyfja haettu & ad innflytjendur sem
ekki koma ad lyfjaframleidslu verdi utilokadir fra innflutningi varnings sem tengist
lyfjaframleidslu. Astaeda pess ad svo langt er gengid i skilgreiningunni er SVP 6kunn enda er
ekki gerd grein fyrir henni i athugasemdum vid 3. gr.

Ad svo komnu mali komast samtokin ekki hjé pvi ad leggjast gegn svo vidtaekri skilgreiningu
a framleidslu lyfja.

Tilkynningaskylda um lyfjaskort.

[ 29. gr. frumvarpsins er lagt til ad heildséluleyfish6fum verdi skylt ad eiga nagar birgdir af
tilteknum naudsynlegum lyfjum. Pa er i lokamalsgrein frumvarpsgreinarinnar lagt upp med ad
pessum adilum verdi skylt ad tilkynna yfirvofandi skort til Lyfjastofnunar.

AJd mati SVb er ordalag akvadisins 0skyrt par sem hverjum og einum getur reynst afar erfitt
ad akvarda hvad eru negilegar birgdir i pessu sambandi. b4 er inntak ordanna ,,yfirvofandi
skortur afar 6ljost auk pess sem a&tla ma ad framleidendur séu i mun betri stodu til pess ad
leggja mat 4 ,,yfirvofandi skort* en heildsdluleyfishafar.

SVP leggja til ad ordalag 29. gr. verdi skyrt, lagfert og efni hennar e.t.v. tekid til
endurskodunar.

Almennt hefi lyfjafraeedinga.

[ 34. gr. er lagt til ad kvedid verdi & um ad adeins verdi heimilt ad veita lyfjafraedingi lyfsoluleyfi
ad hann:

a) hafi gilt starfsleyfi sem lyfjafreedingur hér & landi, og
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b) hann hafi starfad sem lyfjafraedingur i minnst tvo ar og par af a.m.k. 12 manudi i lyfjabud a
EES-sveedinu.

Fra seinni peetti heefisskilyrdisins (b) eru veittar tvipeettar undanpagur i lokamalsgrein
frumvarpsgreinarinnar. Fyrri patturinn snyr ad pvi ad heimilt verdi ad meta starfsreynslu ar
lyfjabid utan Evrépska efnahagssveedisins sambarilega vid starfsreynsluskilyrdin. Seinni
patturinn & adeins vid pegar engin lyfjabud er starfreekt i tilteknu sveitarfélagi eda
péttbyliskjarna en pa er stofnuninni heimilt ad veita lyfjafreedingi lyfsdluleyfi ef hann hefur
a.m.k. 12 ménada starfsreynslu sem lyfjafreedingur og par af 6 méanada reynslu i lyfjabud &
Evrépska efnahagssveedinu.

Pegar ad seinni paettinum kemur er rétt ad hafa i huga ad samkvaemt dkvaedi 2. malsl. 2. tolul.
2. mgr. 20. gr. gildandi lyfjalaga er heimilt ad veita undanpagu fra priggja ara reynslutima (tvo
ar i frumvarpinu) pegar sérstaklega stendur 4. Samkvaemt upplysingum SVb hefur pannig verid
veitt undanpaga undir mjog brynum kringumstedum i tilviki lyfjafreedings sem hafdi sjo
manada starfsreynslu eftir utskrift.

Ad mati SVb verdur ad hafa smaed og folksfaed & islandi i huga vid dtferslu undanpaga skv. 2.
mgr. 34. gr. frumvarpsins. Veruleg hatta er ad of langt sé gengid med pvi ad setja eins stifar
kréfur um starfsreynslu i undantekningartilvikum eins og lagt er upp med. Leggja samtokin pvi
til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad vikja fra skilyrdinu um tveggja ara starfsreynslu skv. 2.
malsl. 2. mgr. 34. gr. &n pess ad gerd se krafa um nokkra starfsreynslu i lyfjabud pegar synt
pykir ad engin lyfjabud verdi annars starfrekt i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum
péttbyliskjarna innan sveitarfélags.

Skylda til ad hafa lyfjateekni ad storfum.

[ g-1i8 39. gr. er kvedid & um ad lyfsoluleyfishéfum sé skylt ad hafa eftir porfum i pjénustu sinni
lyfjateekna sem adstoda lyfsoluleyfishafa eda adra lyfjafreedinga & hans vegum vid afgreidslu
lyfjaavisana. Af athugasemdum vid frumvarpsgreinina verdur radid ad ordin ,eftir porfum*
merki pad ad skyldan sé ekki virk pegar lyfjateknar fast ekki til starfa. Markmid greinarinnar
virdist vera ad efla stétta lyfjateekna og i akveaedinu felist ad lyfsdluleyfishafar eigi ad hafa einn
slikan ad storfum.

Ad mati SVP endurspegla ordin ,,eftir porfum* ekki negilega vel pa merkingu sem akvadio a
ad hafa samkvaeemt athugasemdum frumvarpsins. ba er verulegt ahorfsefni hvort edlilegt sé ad
kvedid sé & um skyldu lyfsoluleyfishafa til ad hafa eina stétt i vinnu umfram adrar. pa liggur
ekki fyrir hvort steerd um umfang lyfsélu hafi einhver ahrif & hvort su skylda virkist edur ei.

SVP benda a ad lyfjateeknum fer feekkandi og verulegum erfidleikum getur verid bundid ad
manna stodur peirra. Hafa verdur pad i huga vid endanlega gerd frumvarpsins.

Lyfjafraedileg umsja.
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[ e-lid 39. gr. er kvedid & um ad lyfsoluleyfishéfum beri ad sinna lyfjafreedilegri umsja. |
athugasemdum vid greinina er visad til skilgreiningar i 3. gr. en par er enga skilgreiningu ad
finna.

Ad mati SVP er inntak ordanna ,,lyfjafredileg umsja* svo 6ljost ad ekki er unnt ad taka afstodu
til pess. Rétt er p6 ad benda & ad allar vidbotarskyldur sem fela i sér pjonustu eru
kostnadarsamar og ipyngjandi.

Sjukrahusapotek.

[ 41. gr. er kvedid & um ad heimild heilbrigdisstofnana til ad starfreekja lyfjabid og askilid ad
hin skuli vera fjarhagslega adgreind fra 6drum rekstri. | lokamalsgrein frumvarpsgreinarinnar
er svo tekid fram ad heimilt sé ad bjoda reksturinn ut.

Engar skyringar & efni greinarinnar voru birtar a samradsgatt stjornvalda.

Ad mati SVP veeri i ljosi samkeppnissjonarmida mun edlilegra ad i frumvarpsgreininni yrdi
kvedid 4 um pa meginreglu ad bjoda skuli ut rekstur sjukrahusapoteka. bad veari pa adeins i
peim tilvikum pegar ekki eru forsendur fyrir einkarekstri slika lyfjabida sem hinu opinbera
veeri heimilt ad standa i slikum rekstri. Ef fallist verdur & pau rok atti jafnframt ad taka til
skodunar hvort tilefni verdi til ad aflétta peim takmdérkunum sem settar eru i 3. mgr. 42. gr. i
tilviki einkarekinna sjukrahtUsapoteka en par er beinlinis kvedid & um ad slikum apotekum sé
einungis heimilt ad afgreida lyf til sjuklinga sem eru & sjukrahdsinu eda hafa utskrifast padan
og lyfjadvisanir leekna sem par starfa.

Lyfjanefnd Landspitala.

[ 43. gr. er lagt til ad komid verdi & fot lyfjanefnd & Landspitalanum sem m.a. & ad fa pad
hlutverk ad hafa umsjon med innleidingu lyfja i heilbrigdispjonustu, meta hvort og med hvada
heetti lyf gagnast sjuklingum, atbda leidbeiningar og forgangslista lyfja med tilliti til
fjarheimilda vegna innleidingar leyfisskyldra lyfja og notkunar peirra i heilbrigdispjonustu.
Jafnframt er hlutverk nefndarinnar ad Gtbla og hafa umsjon med lyfjalista fyrir opinber
sjukrahus. Nefndina skipar forstjéri Landspitala til fimm ara i senn. Sérstaklega er kvedid & um
ad akvardanir lyfjanefndar eigi ad vera endanlegar a stjornsyslustigi.

Engar skyringar a efni greinarinnar voru birtar & samrédsgatt stjoérnvalda.

A8 mati SVb er tilefni til ad gera athugasemdir vid framangreint fyrirkomulag. I fyrsta lagi
virdist standa til ad fela afmérkudum hépi sem starfar i umbodi Landspitalans pad hlutverk ad
hafa veruleg ahrif a lyfjanotkun an pess ad etlast sé til pess ad lyfjaframleidendum og
dreifingaradilum lyfja sé hleypt ad pvi ferli. Med pvi skapast hatta a ad ad ny pekking a lyfjum
verdi ekki nytt til fulls vid akvardanatoku. [ 68ru lagi verdur nefndin ekki 6had par sem forstjori
Landspitalans og helsti yfirmadur steerstu heilbrigdisstofnunar landsins 4 ad skipa hana. bannig
er armslengdar ekki gett naegilega. | pridja og sidasta lagi er gert rad fyrir ad akvardanir
nefndarinnar verdi ekki keeranlegar & stjornsyslustigi. bar med purfa peir sem eru ésattir vid
akvardanir nefndarinnar ad leita til domstola til ad fa akvardanir hennar endurskodadar. Hafa
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ber i huga ad par sem skyringar & efni greinarinnar liggja ekki fyrir er 6ljost ad hvada leyti
akvardanir nefndarinnar verda bindandi og hvada ahrif paer hafa a framleidendur og
dreifingaradila lyfja. EKKi virdist e&tlunin ad nefndin rokstydji dkvardanir sinar opinberlega og
bvi er heetta & ad mogulegar malsoknir um dgildingu eda breytingu & &kvérdunum nefndarinnar
purfi ad eiga sér stad blindandi. I lokamalsgrein frumvarpsgreinarinnar kemur fram
reglugerdarheimild en hun er ordud & nokkud almennan hatt og par sem engar skyringar liggja
fyrir & efni hennar verdur hdn ad teljast oljoés.

Ad svo komu mali leggja SVb til ad efni 43. gr. frumvarpsins verdi tekid til endurskodunar i
grundvallaratridum.

A0 breyttum breytanda & hid sama vid um lyfjanefnd bréunarmidstédvar heilsugaeslunnar skv.
44, gr. frumvarpsins.

Utgéfa lyfjadvisana.

[ 48. gr. frumvarpsins er kvedid & um heimildir til ad gefa Gt lyfjadvisanir. par kemur fram ad
lyfjadvisun geti verid rafraen, ritud eda prentud & pappir eda lesin i sima og mottekin af
lyfjafreedingi i lyfjabad.

SVP leyfa sér ad benda a ad stjornvold hafa lengi stefnt ad innleidingu rafreennar stjérnsyslu og
& vettvangi fjarméala- og efnahagsraduneytisins er um pessar mundir unnid sérstaklega ad
endurskodun ferla med aukna sjalfvirkni og rafveedingu i huga. I pvi felast talsverd teekiferi
fyrir hid opinbera en ekki sidur einkageirann. Fyrir liggur ad notkun & télvum og veraldarvef er
verulega Utbreidd & Islandi.

A0 mati SVb er verulegt tilefni til ad taka til skodunar hvort ekki sé unnt ad koma lyfjaavisunum
alfario & rafreent form. Slik adgerd horfir baedi til aukinnar skilvirkni og hagkvemni.

SVb fagna pvi ad i a-1id 48. gr. er gert rao fyrir ad pad verdi skilyroi rafreennar avisunar ad hdn
sé utbdin er i samreemi vid reglugerd um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja.

Lyfjaavisanagatt.

Kvedid er & um skyldu landleknisembaettisins til ad starfsreekja lyfjadvisanagatt i 49. gr.
frumvarpsins.

AJd mati SVP parf ad liggja skyrt fyrir ad gattin taki einungis vid gildum lyfjadvisunum sem
uppfylla 61l skilyrdi reglugerdar nr. 1266/2017, um avisun og afhendingu lyfja. Er par att & vid
atridi eins og Z-merkingu, hamarksavisun midad vid 30 daga notkun avana- og
eftirritunarskyldra lyfja og ymislegt fleira. Afar mikilveegt er ad tryggja ad abyrgdin & reéttri
avisun hvili med skyrum heetti & herdum Gtgefenda.

Heimild til ad auglysa Iyf.
[ 53. gr. frumvarpsins kemur st meginregla fram ad heimild sé ad auglysa lyf hér & landi med

beim takmdrkunum sem leidir af akvaeedum XII1. kafla frumvarpsins.
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Velta ma fyrir sér hvort porf er a pvi ad kveda sérstaklega a auglysingaheimildina eins og gert
er i 53. gr. enda ma atla ad heimilt sé ad auglysa lyf eins og annan varning nema I6g banni i
ljosi tjaningarfrelsisdkveedis stjornarskrérinnar.

SVP benda einnig a ad ordid ,,auglysing® er hugsanlega ekki naegilega lysandi fyrir efni akvada
XI1I. kafla par sem pvi virdist m.a. &tlad ad na til veitinga upplysingalyf og afhendingu
lyfjasynishorna. I pvi samhengi endurspeglar ordid auglysing almennan malskilning ekki
naegilega vel.

Skyldur heilbrigdisstarfsmanna.

[ 62. gr. er gert rad fyrir ad heilbrigdisstarfsménnum verdi skylt ad tilkynna aukaverkanir lyfja
til Lyfjastofnunar.

Lyfjafreedingar teljast til heilbrigdisstarfsmanna i skilningi laga um heilbrigdisstarfsmenn. Starf
lyfjafreedings i lyfjabud er hins vegar pannig ad pad er verulega ipyngjandi badi fyrir
lyfjafreedinginn sjalfan og budina sem slika ad annast slikar tilkynningar. Ekki er i raun
fyrirsjaanlegt hvernig slikum tilkynningum verdi komid vid i starfseminni svo ad vel megi vera.

SVP leggja til ad lyfjafreedingar sem starfa i lyfjabidum verdi undanpegnir tilkynningaskyldu
skv. 62. gr. Til motveegis meetti hins vegar gera lyfjabudum skylt ad upplysa vidskiptavini sina
um ad peir geti tilkynnt Lyfjastofnun um aukaverkanir lyfja sbr. 4. t6lul. 1. mgr. 6. gr.
frumvarpsins.

Verdlagning lyfja.

[ XV. kafla frumvarpsins koma fram ymis akvaedi sem snerta verdlagningu lyfja. Rétt er ad
itreka ad engar skyringar liggja fyrir a efni frumvarpsgreina sem koma fram i kaflanum.

Gert er rad fyrir ad lyfjastofnun akvedi verd avisunarskyldra lyfja en verdlagning lausasélulyfja
og dyralyfja sé frjals.

Af 3. mgr. 65. gr. leidir ad unnt verdur ad saekja um verd til stofnunarinnar en henni er p6
heimilad ad hafna sliku verdi. EkKi liggur almennilega fyrir hvada forsendur stofnunin a ad
leggja til grundvallar vid slika akvardanatoku adrar en verdlagningu i samanburdarrikjum en
henni ber pd ad rokstydja hofnun verds. Ad dbreyttu mun pvi purfa ad bida eftir pvi ad
framkvaemd hofnunar hafi motast til ad pess ad umsakjendur fai leidbeiningar um forsendur.
Slikt fyrirkomulag er Otekt enda verda forsendur dkvardanatoku ekki fyrirsjaanlegar. pa er
&tlunin ad akvardanir stofnunarinnar verdi endanlegar a stjornsyslustigi og pvi eru moguleikar
radherra til pess ad hafa ahrif & framkveemdina og méta hana ekki til stadar. bar sem pad tekur
afar langan tima ad fa nidurstoou démstdla um gildi dkvardana stofnunarinnar, auk pess sem
bad er verulega kostnadarsamt, getur langur timi 1idid fra pvi ad stofnunin byrjar ad fast vid
hlutverk sitt par til motud framkveemd liggur fyrir. Rétt er ad geta pess ad radherra er &tlad ad
setja reglugerd um verdlagningu lyfja auk pess sem Lyfjastofnun er etlad ad setja sér
verklagsreglur. T ljosi framangreindrar Ovissu parf ad vera ljost ad reglugerdin og
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verklagsreglurnar purfi ad liggja fyrir, birtar opinberlega, eigi sidar en pegar frumvarpid fer
lagagildi.

[ 66. gr. er gert rad fyrir ad pratt fyrir skyldu Lyfjastofnunar til ad akveda lyfjaverd hafi
Landspitalinn heimild til ad semja um leekkun a verdi. Med heimildinni virdist atlunin ad fa
hinu opinbera belti og axlabdnd an pess ad heimildin sé rokstudd med nokkrum haetti.

[ 67. gr. er gert rad fyrir skipun nefndar sem ekki virdist atlunin ad fela beint hlutverk med
frumvarpinu. Af inngangsmalslid 2. mgr. frumvarpsgreinarinnar verdur hins vegar ragdid ad
nefndinni er &tlad ad fjalla um peetti til undirbdnings akvérdunar Lyfjastofnunar um m.a.
lyfjaverd sem byggja skal & pvi sjonarmidi ad lyfjakostnadi sé haldid i lagmarki. Af
frumvarpsgreininni verdur pé radid ad nefndinni er m.a. &tlad ad fjalla um hamarksverd
avisunarskyldra lyfja i heildsélu og smasolu en nanari Gtfeersla liggur ekki fyrir. | 68. gr. er
Lyfjastofnun fengid pad hlutverk ad fylgjast med verdlagningu lyfja & EES-svadinu.

[ 4. mgr. 65. gr. er kvedid 4 um skyldu lyfsala, lyfjaheildsala og markadsleyfishafa til ad afhenda
Lyfjastofnun allar upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og adrar upplysingar sem
stofnunin telur porf 4. EkKi er med neinu moti skyrt hvad pad merkir raunverulega eins og t.d.
er gert i lokamalsgrein 81. gr. frumvarpsins.

A0 mati SVb ber heildarsamhengi dkvaeda XV. kafla pess merki ad til standi ad setja
vidsemjendur hins opinbera i afar erfida stodu. pad & sérstaklega vid i ljési heimildar 4. mgr.
65. gr. en med henni eru lyfsalar, lyfjaheildsalar og markadsleyfishafar settir i pa stodu ad peir
hafi engin vopn i hdndunum til pess ad verja eigin hagsmuni. Samningssamband peirra vid hid
opinber verdur afar einhlida og framtid peirra sett alfarid i hendurnar & opinberri stofnun. Slikt
er faheyrt og mikil Ovissa rikir um hvernig slik lagaumgjord samraemist pvi
grundvallarsjonarmidi sem liggur ad baki meginreglum stjornsysluréttar ad verja stéou
borgaranna i samskiptum vid rikisvaldid.

Tillaga SVb er ad akveaedi XV. kafla frumvarpsins verdi tekin til gagngerrar endurskodunar.
Lyfjatolfraedi.

[ 73. gr. frumvarpsins er kvedid & um skyldu fyrirteekja sem framleida lyf, flytja pau inn eda (t,
halda birgdir o.s.frv. til ad afhenda radherra eda stofnun sem hann utnefnir upplysingar um veltu
0g magn seldra eda afhentra lyfja. pa er jafnframt kvedid a um heimild radherra til ad afhenda
6drum adilum upplysingarnar.

Ad mati SVb er framangreind upplysingaskylda afar ipyngjandi og viokveem. pad leidir af edli
mals ad um viokveemar vidskiptalegar upplysingar er ad raeda. Heimildin gerir hinu opinbera
feert ad fylgjast nakveemlega med forsendum vidskipta adila og engin reki er gerdur ad pvi ad
tilgreina afhendingaradila upplysinganna eda tilgang mottoku.

SVP leggur til ad 73. gr. verai felld brott ar frumvarpinu.

Lyfjagagnagrunnur.
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[ 74.-75. gr. er fjallad um lyfjagagnagrunn og notkun upplysinga r honum.

SVP hvetur rdduneytid til ad stiga varlega til jardar pegar ad medferd upplysinga i
gagnagrunninum kemur. Heett er vid ad i gagnagrunninum verdi vidkvaemar
personuupplysingar sem mikilveegt er ad fai naegilega vernd.

Eftirlit og framkvaemd pess.

Med &kveedum XVII. kafla frumvarpsins er &tlunin ad fa Lyfjastofnun vidtekar heimildir til
eftirlits med pvi ad farid sé ad akveedum laganna. Heimildirnar fela m.a. i sér ad stofnunin hefur
I6gbundin adgang ad vinnustodum i eftirlitsskyni. Adeins verdur skylt ad afla domsuarskurdar
vegna adgangs ad ibudarhdsum eda 6drum vidlika stooum.

I pessu samhengi benda SVb 4 ad starfsmenn eftirlitspega eiga personubundinn rétt til fridhelgi
einkalifs. 1 1josi pess leggja samtokin til ad sérstaklega verdi kvedid & um ad afla purfi
démsurskurdar adur en leit er gerd i personulegum munum starfsmanna & vinnustad.

[ lokamalslid 1. mgr. 81. gr. er tekid fram ad fylgja skuli &kveedum laga um medferd sakaméla
um leit og hald @ munum i tengslum vid eftirlit med lyfjaauglysingum. Ad mati SVP etti visun
til laganna ad vera meginregla i tilviki alls eftirlits sem atlunin er ad fa Lyfjastofnun.

Krafa um breytingu a starfshattum.

[ 79. gr. er kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til pess ad krefjast pess ad handhafar leyfa
samkvaemt frumvarpinu breyti starfshattum sinum.

Ad mati SVb er 6ljost hvad ndkveemlega felst i heimildinni og hvada réttarahrif akvérdunum
um breytingu a starfshattum er etlad ad hafa.

Gjaldtaka.

[ 82. gr. er kvedid & um gjaldtokuheimildir Lyfjastofnunar fyrir Gtgafu ymissa leyfa, vegna
kostnadar vid ad halda uti lyfjaskra o.fl., vegna flokkunar véru, vegna rannsékna, vegna
visindarddgjafar, vegna veitingar undanpéga o.fl.

Heimildin inniheldur pannig talsvert safn dlikra verkefna sem stofnunin getur unnid og tekid
gjald fyrir. Einu forsendurnar sem eru tilgreindar fyrir setningu gjaldskrarinnar eru ad upphad
gjalds & ao taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemd einstakra verkefna og byggjast a
rokstuddri rekstrarazetlun.

SVP minna & ad pad eru grundvallarregla stjornsysluréttar ad fjarhaed pjonustugjalds
endurspegli veitta pjonustu. Af akveedum 82. gr. leidir ekki med nagilega skyrum hatti hvada
pjonustupeetti a ad vera heimilt ad innheimta gjald fyrir.

Ad mati SVp parf ad taka dkveedi 82. gr. til endurskodunar.
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pa benda SVP a ad samkvemt 83. gr. frumvarpsins mun Lyfjastofnun innheimta eftirlitsgjald
sem mun nema verulegum fjarhaedum. Eftirlitsgjaldid hefur haekkad a sama tima og engin
leidrétting hefur verid gerd & heildsdluverdi lyfja. bvi til vidbotar tekur lyfjagreidslunefnd ad
jafnadi mid af leegsta heildséluverdi i vidmidunarléndum. bad er pvi ljést ad gjaldtaka af peim
adilum sem falla munu undir gildissvid nyrra lyfjalag verdur afar pung. Til ad setja gjaldtokuna
i eitthvert samhengi ma lita til haeekkana sem syndar eru 4 eftirfarandi mynd.

Gjaldskrarhakkanir Lyfjastofnunar i kronum talid

00 180
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350000 1605
10 A0°
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2 50000 120
GO 9% 1005
20000 96%
B8
150000
e Bl
100000 3
A0PL
50000 | . 20%
5 | - |
Myt frumlyf Nytt lyfjaform Myr styrkleik
W 2005 m2018 Haekkun

Af myndinni leidir ad tilteknir peettir gjalda hafa haekkad um 96-170% 4 arabilinu 2005-2018.
Vid samningu frumvarpsins verdur ad geeta ad pvi ad gjaldtaka verdi ekki svo pung eda
rekstrarforsendur bresti. Verulega er hett vid ad svo sé i raun pegar ordid.

Dagsektir.

[ 85. gr. frumvarpsins er kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til ad leggja dagsektir & pann sem
sinnir ekki fyrirmalum stofnunarinnar. | 3. mgr. frumvarpsgreinarinnar er kvedid & um ad
oinnheimtar dagsektir falli ekki nidur pratt fyrir ad vidkomandi breyti hegdun sinni nema
Lyfjastofnun &kvedid annad.

Beiting dagsekta er pvingunarurraedi sem atlad er ad breyta hegdun fyrir efnahagslegan hvata.
Med pvi ad gjaldfella sektirnar pratt fyrir ad breyting hafi ordid a peirri hegdun sem atlunin er
ad hafa ahrif & er i raun buid ad umbreyta henni i stjornvaldssekt. Gjaldfallnar dagsektir verda
pannig ad sokknum kostnadi.

AJd mati SVP veeri mun skilvirkara og i betra samraemi vid pad markmid ad breyta hegdun ad
kveda & um alagningu stjornvaldssektar i pvi tilviki pegar vidkomandi bregst of seint vid.

Vidurlog.
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[ 91. gr. er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til alagningar stjornvaldssekta. I 94. gr. er
kvedid & um sektir eda fangelsisrefsingu vid brotum gegn dkveedum laganna.

Verknadarlysingar framangreindra akvaeda fullnagja ekki kréfum um skyrleika refsineimilda
og stjornsysluvidurlaga sem teljast til refsinga i skilningi akvaeeda Mannréttindasattmala Evropu.

Saknaemisskilyrai.

[ 95. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad saknaemisskilyrdi brota gegn akvaedum frumvarpsins
verdi bundid vid asetning og einfalt galeysi.

Ef midad er vid einfalt galeysi geta einfold mistok eda yfirsjonir starfsmanna haft peer
afleioingar ad refsivert atheefi teljist hafa att sér stad. Ad mati SVb er pad Oteekt i starfsemi par
sem lagaumhverfi er svo flokid og yfirgripsmikid.

SVb leggur mikla &herslu & ad asetningur eda storfellt hirduleysi verdi skilyrdi saknaemis brota
gegn akvaedum frumvarpsins.

Bann vid eign i fyrirteeki.

[ 98. gr. er lagt til ad kvedid verdi & um bann vid pvi ad laeeknar, tannleeknar makar peirra og
born eigi eignahlut i fyrirteeki med sem starfar i lyfjaidnadi.

AJd mati SVb verdur ekki hja pvi komid ad horfa til pess ad islenskt samfélag er litid og famennt.
Slikt bann er pvi verulega ipyngjandi gagnvart mékum og bérnum og utilokar i raun méguleika
beirra til ad avaxta fé og jafnvel til starfsframa.

SVP leggur til ad bannakvaedi 98. gr. nai ekki til maka og barna eigenda fyrirteekja i lyfjaionadi.
pagnarskylda.

Vida i frumvarpinu er kvedid a um rétt eftirlitsadila til adgangs ad upplysingum, adstédu og
gbgnum.

Ad mati SVb parf sérstaklega ad taka til skodunar hvort ekki sé tilefni til ad kveda med
itarlegum og strongum heetti & um pagnarskyldu starfsmanna eftirlitsadila.

Almennt um keerurétt.

Eins og fram hefur komid eru keruréttur innan stjornsyslunnar skertur & nokkrum stédum i
frumvarpinu. SVP leyfa sér ad benda & ad med pvi eru moguleikar radherra til ad mota
framkvaemd skertir verulega. Ekkert mat virdist hafa verid lagt a ad hvada leyti slik skerding er
réttleetanleg og skynsamleg.

Ad endingu.

Mat SVb er ad frumvarpid se langt i fra komid i pann buning ad pad sé teekt til framlagningar
& Alpingi. Virdist raunar nokkud vera i ad svo verdi. Af peim sokum leggja samtokin til ad
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framlagningu frumvarpsins verdi frestad til haustpings 2019 en timinn pangad til nyttur vel til
ad snida af pvi pa annmarka sem a pvi eru.

Virdingarfylist,

F.h. SVbP - Samtaka verslunar og pjonustu

gl
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Andrés Magnusson Benedikt S. Benediktsson
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