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Efni:  Umsdgn um reglugerd um (2.) breytingu a reglugerd nr. 1266/2017 um lyfjadvisanir og
afhendingu lyfja.

Fyrir hénd umbjédanda mins, Pharmarctica ehf., sendi ég eftirfarandi umsdgn i tilefni af framkomnum
drégum ad reglugerd um (2.) breytingu a reglugerd nr. 1266/2017 um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja.

[ upphafi visa ég almennt til bréfs undirritads fra 12. febroar 2018 pbar sem gerdar voru athugasemdir
vid ad breytingar sem urdu a reglugerd nr. 1266/2017 &n kynningar med tilkomu nys d-lidar 4. mgr. 11.
gr. par sem kvedid er @ um ad 6heimilt verdi ad avisa forskriftarlyfjum sem flokkist sem dvana- og
fiknilyf.

Umbjédandi minn gerdi i bréfinu grein fyrir afstédu sinni til framangreindrar breytingar og vankéntum
sem hann telur hafa verid & innleidingu hennar og efnislegum afleidingum hennar.

[ tilefni af framkominni reglugerd um (2.) breytingu & reglugerd nr. 1266/2017 um lyfjadvisanir og
afhendingu lyfja vill umbjédandi minn nota taekifeerid og itreka afstddu sina um ad akvaedi d-lidar 4.
mgr. 11. gr. sé ofaukid. Umbjédandi minn leggur pvi til umraeddum stafli§ verdi eytt og ad su tillaga
verdi innleidd samhlida 68rum breytingum a reglugerdinni sem lagdar hafa verid til.

I. Um Pharmarctica, addraganda reglugerdarinnar og ahrif hennar

Umbjodandi minn er litid islenskt framleidslu- og pjonustufyrirtaeki stadsett & Grenivik. Fyrirtaekid
hefur hlotid GMP vottun fra Lyfjastofnun og er med leyfi fra Lyfjastofnun til framleidslu &
forskriftarlyfjum laekna. Umbjédandi minn er i sérstakri stodu hér & landi. Hann er mikilvaeg
samfélagsstod i litlu sveitarfélagi en aukin heldur pydingarmikill adili pegar kemur ad lyfjadryggi i
landinu. Félagid ber ekki eingdéngu abyrgd gagnvart naersamfélagi sinu heldur hefur pad mikilvaegu
hlutverki ad gegna i heilbrigismalum & Islandi sérstaklega pegar naudsynlegt er ad bregdast fljétt vid.

Med fréttatilkynningu d vefsidu Velferdarraduneytisins dags. 17. dgust 2017 birti raduneytid til
umsagnar drég ad nyrri reglugerd um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja sem aetlad var ad fella Gr gildi
reglugerdir nr. 421/2017 og nr. 422/2017 og kveda skyrt & um verklag vid avisanir og afhendingu lyfja.
Raduneytid 6skadi eftir pvi ad umsagnir baerust i sidasta lagi 28. dgust s.3. En umraedd reglugerd hefur
verid lengi i bigerd ad pvi umbjédanda minum hefur veri§ kynnt.
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[ umraeddum reglugerdardrogum var ekki ad finna auknar takmarkanir & heimildum til dvisunar
forskriftarlyfja umfram pad sem til stadar var i reglugerdum nr. 421/2017 og nr. 442/2014. Hinn 5.
jandar 2018 var hinsvegar reglugerd nr. 1266/2017 gefin Gt i B-deild Stjornartidinda. Nyja reglugerdin
er frabrugdin eldri birtum drogum hvad takmarkanir & avisun forskriftarlyfja vardar. bar er i d-lid 4.
mgr. 11. gr. kvedid 4 um ad 6heimilt sé ad avisa forskriftarlyfi ef um er ad raeda dvana- og fiknilyf.

Pessi breyting var ekki kynnt opinberlega og umsagnir vegna hennar vir8ast ekki hafa verid séttar til
hagsmunaadila, a.m.k. ekki umbjédanda mins. Umbjédanda minum var pvi med 6llu dkunnugt um
umraedda fyrirhugada takmoérkun pegar nyja reglugerdin var birt og ger8i athugasemdir vid pad med
bréfi sinu dags. 12. febrtar 2018 til réduneytisins. i pvi bréfi gerdi umbjédandi minn raduneytinu ljést
ad han hefdi veruleg ahrif a starfsemi félagsins en svo vir8ist sem henni sé beint sérstaklega gegn sér
og framleidslu tiltekins forskriftarlyfs sem kallad er SEM mixtiura og umbjédandi minn hefur framleitt
og selt i morg ar og avisad er af leeknum hér 4 landi. Lyfi6 inniheldur virkt dvana- og fiknilyf og svo
virdist innleiding d-lidar 4. mgr. 11. gr. nyju reglugerdarinnar sé fyrst og fremst beint gegn umreaeddri
mixtdru hér a landi. SU nédlgun ad innleida umraedda breytingu vegna pessa lyfs an nokkurs samrdads vid
eda kynningar gagnvart eina framleifanda pessa lyfs hér & landi verdur ad teljast amaelisverd
vinnubrogd. Hér ber ad hafa i huga ad umraett forskriftarlyf 4 sér aratugalanga ségu hér a islandi og var
adur fyrr framleitt i apotekum landsins. Lyfid er jafnframt dvisad af laeknum sem bera dbyrgd 4 pvi ad
meta porf pess hverju sinni.

Il. Ly@heilsusjonarmid og markmid med d-1id 4. mgr. 11. gr.

Umbjédandi minn hefur fullan skilning a mikilvaegi pess ad ly8heilsusjonarmid radi for vid setningu
reglna og hverskonar takmarkana & dvisun lyfja og ad avisun lyfja og notkun peirra sé med dbyrgum
haetti. Pd hefur umbjédandi minn einnig skilning a pvi ad upplysingaskylda gagnvart sjuklingi sé tryggd.
Hins vegar telur umbjédandi minn ekki synt ad slik sjonarmid eda 6nnur malefnaleg rék standi til pess
ad banna i heild dvisun pessara tegundar forskriftarlyfja sérstaklega dn sambaerilegra takmarkana &
68rum &avana og fiknilyfjum. Jafnframt telur umbjédandi minn a8 adrar leidir séu audfeerar til ad na
somu markmidum.

[ nylegum svérum Velferdarraduneytisins sem barust umbjédanda minum 24. april 2018 kemur fram
ad innleiding d-lidar 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar byggir m.a. 4 pvi ad:

»€kki er gerd krafa um ad forskriftarlyfjum laekna fylgi upplysingar eda fylgisedlar og pvi eru engar
leidbeiningar eda advaranir sem fylgja lyfjunum.”

Jafnframt segir ad ad meiri likur séu a pvi ad dvana- og fikniefnum, m.a. 6pié8um, fylgi aukaverkanir
séu efnin tekin i 6héflegu magni eda af peim sem efnin eru ekki a&tlud, umraeddir almannahagsmunir
vegi pvi pungt vid setningu dkvaedis d-lidar 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar.

Umraedd svor raduneytisins vekja furdu, enda er samkvamt reglugerdinni gerd rik krafa til
upplysingaskyldu gagnvart sjiklingi. pad vekur pvi furdu ad banna heilan flokk lyfja sem framleidd eru
a grundvelli stadladrar forskriftar sem Lyfjastofnun sampykkir eda forskriftar leeknis og dvisad er af
laekni & forsendum sem ekki virdast vera til stadar. Samkvamt reglugerdinni ber forskriftarlyfjum ad
fylgja upplysingar um aukaverkanir og adrar upplysingar sem naudsynlegar eru vid notkun lyfsins, ber
lyfjafrae8ingum jafnframt ad tryggja ad & umbudum forskriftarlyfja skuli koma fram naudsynlegar
upplysingar um notkun lyfsins. [ pessu hlytur ad felast ad upplysa verdi sjiklinga med fullnzegjandi
heetti, p.a m. koma & framfaeri advaranir og ad slikt fylgi lyfjunum sbr. paer skyldur sem hvila &
lyfjafraedingum.
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Umbjédandi minn er sammadla peim sjénarmidum sem fram koma i bréfi Velferdarraduneytisins og
eiga pau sjonarmid vid um o6l Iyf p.d m. forskriftarlyf. peim lySheilsusjonarmidum og
oryggissjonarmidum verdur p6 ekki ndd med pvi ad banna avisun forskriftarlyfja sem innihalda dvana-
og fiknilyf, med slikri adgerd er gengid allt of langt, an tillits til medalhéfs og an tillits til mats laekna i
landinu @ pdrfum sjuklinga. Framkomnum markmidum samkvaemt raduneytinu virdist nu pegar vera
nad an d-lidarins, og maetti styrkja med 66rum leidum.

Pa telur umbj6dandi minn ad med pvi ad Gtiloka dvisun og bar med solu pessa tiltekna forskriftarlyfs
sé med engu moti verid ad vinna ad rét misnotkunar & dvana- og fiknilyfjum hér & landi, né er dbyrgdin
sett & réttan adila. | reynd er abyrgd & dvisunum bessara tegunda forskriftarlyfja komid af héndum
leekna, sem saetir i sjdlfu sér dkvedinnar furdu, enda verdur ad gera krofu til pess ad laeknar avisi réttum
lyfjum og i réttum skammtastardum. ba er umbjédanda minum ekki kunnugt um ad t.d. umraedd
mixtidra sé sérstaklega misnotud & islandi. Breytingin mun pvi fyrst og fremst takmarka moguleika
umbjédanda mins til framleidsiu 8 SEM mixtirum sem pydingu virdist hafa ad mati laekna fyrir tiltekin
hép einstaklinga, sérstaklega pegar flensan gengur yfir landid.

Umbjédandi minn hefur vakid mals & pvi ad annars konar takmarkanir séu betur vid haefi, s.s.
skammtastaerdar takmarkanir, en ad banna i heild sinni dvisun forskriftarlyfja af tiltekinni tegund er
adgerd sem er ekki i takt vid lydheilsumarkmid og raunar kunna ad sporna vid slikum markmidum t.a.m.
fyrir ba hdpa sem ad mati leekna sem avisa SEM mixtdrunni, purfa @ henni ad halda sokum veikinda
sinna.

lIl. Agallar vid setningu reglugerdarinnar

Umbjodandi minn itrekar pad sem fram kom i bréfi sinu fra 12. febriar 2018 er vardar pad a8 ekkert
mat virGist hafa farid fram hja stjornvoldum sem snia ad ahrifum reglugerdarinnar &
framleidslufyrirtaeki og dhrif hvad lyfjadryggi i landinu vardar. Ofyrirsédar eru peer afleidingar sem nyja
reglugerdin getur haft vardandi adgengi lyfja hér a landi ef upp kemur lyfjaskortur eda einstaka sjuklingi
vantar adgengi ad tilteknu lyfi samkveemt forskrift.

Sérstaka athygli vekur, pessu tengt, ad samkvaemt upplysingum um reglugerdina & samradsgattinni
virdist gert rad fyrir dvisun tiltekinna dvana- og fiknilyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi og eru
pvi forskriftarlyf en & sama tima kemur umraeddur d-lidur i veg fyrir slika dvisun.

Mikilvaegt er ad raska ekki ad 0porfu og med alvarlegum haetti rekstrarumhverfi peirra fyrirtaekja hér &
landi sem hafa mikilvaegu hlutverki ad gegna til ad tryggja adgengi ad lyfjum og framleidslu peirra.
Sérstaklega er petta mikilvaegt med hlidsjon af stédu islands sem eyju par sem samgongur geta raskast
med tilheyrandi ahrif @ innflutning lifsnaudsynlegra lyfja.

IV. Samantekt

i tilefni af drégunum ad reglugerd um (2.) breytingu & reglugerd nr. 1266/2017 um lyfjadvisanir og
afhendingu lyfja leggur umbjédandi minn pvi til ad jafnframt verdi baett vid akvaedi pess efnis ad
umraeddum d. staflid 4. mgr. 11. gr. verdi felldur ur gildi.

Med pessari einféldu breytingu telur umbjédandi minn ad komid verdi til moéts vid pa fidlmorgu
hagsmuni sem hér eru i hifi dn pess ad neikvaedra ahrifa geeti 4 adgerdir yfirvalda gegn misnotkun
dvana- og fiknilyfia, enda hljota paer edli mdls samkveemt ad ndst med auknu eftirliti og
eftirlitsheimildum og gagnsaerri og skyrari abyrgd peirra sem dvisa dvana- og fiknilyfjum sem og peim
kr6fum sem gerdar eru til merkingar og upplysingar sem fylgja forskriftarlyfjum.
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Telji réduneytid porf a frekari takmadrkunum telur umbjédandi minn ad fiéImargar adrar leidir séu betur
til pess fallnar ad tryggja oryggi sjlklinga og Iydheilsu i landinu heldur en pvert bann 3 tiltekinn hop
lyfja. Hér ma t.a.m. nefna takmorkun skammtastaerda eda auknar kréfur til merkinga og
upplysingamidlunar sem og ad takmarka dvisad magn til sjuklings.

Umbjédandi minn hefur d6skad eftir, fra raduneytinu, frekari upplysingum um afstédu annarra
hagsmunaadila til akvaedisins og askilur sér rétt til ad koma a framfaeri frekari athugasemdum eda
dbendingum i kjéIfar méttoku og yfirferdar peirra gagna.

Virdingarfyllst,

.
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