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105 Reykjavik

Reykjavik, 27. mai 2019

Efni: Drog ad frumvarpi til lyfjalaga — umsogn fra Lyfjaaudkenni.

bpann 9. febriar 2019 tok gildi reglugerd um &6ryggispaetti 8 umbidum mannalyfja nr. 140.
Reglugerdin Gtfaerir ndnar framselda reglugerd Evrépusambandsins 2016/161 og tilskipun
Sambandsins um varnir gegn folsudum lyfjum sem innleidd var i islenska lyfjaloggj6f med
I6gum nr.51. 2018.

Pessum nyju reglum er zetlad ad koma i veg fyrir ad folsud lyf komist i adfangakedju lyfja og
ad lokum til sjiklinga. Medal pess sem tilskipunin innleidir eru skyldubundnir, samramdir,
bver-evrépskir oryggispaettir a umbddum allra lyfsedilsskyldra lyfja. bessir 6ryggispeettir eru
einkvamt audkennisnimer a hverri einustu lyfjapakkningu og innsigli sem synir hvort att hefur
verid vid pakkninguna.

Lyfjaaudkenni er félag sem komid hefur verid a laggir i samrami vid 37.grein framseldrar
reglugerdar framkvaemdarstjornar ESB 2016/161. Tilgangur Lyfjaaudkennis er ad koma a fot
og reka innlent audkennis- og gagnasamskiptakerfi fyrir lyf, sem er samhaeft vid
Lyfjaaudkennisstofnun Evrépu (EMVO), og pannig uppfylla kréfur ESB tilskipunar 2011/62/EU
og afleiddrar reglugerdar um varnir vegna falsadra lyfja. Lyfjaaudkenni gerir 6llum peim adilum
sem hafa leyfi til ad afhenda almenningi Iyf, kleift ad tengjast lyfjaaudkenniskerfinu og uppfylla
krofur lyfjalaga um ad sannreyna 6ryggispaetti lyfs fyrir afhendingu.

I XI.kafla, 47.gr. i fyrirliggjandi drégum ad lyfjalégum er fjallad um éryggispeetti 4 umbudum
mannalyfja. bar segir m.a. ,,ad / adfangakedju lyfja skal vera haegt ad sannreyna ad einstakar
pakkningar mannalyfja séu dsviknar allan pann tima sem lyfid er @ markadi og pann tima sem
parf til ad skila og farga viokomandi pakkningu eftir fyrningardag hennar”.

Lyfjaaudkenni tekur heilshugar undir ordalag greinarinnar og fagnar henni. Jafnframt gerir
félagid tillogu um breytingu i XX.kafla (Vidurlog), 96.gr (Stjérnvaldssektir), i pa veru ad
Lyfjastofnun verdi heimilt ad beita stjéornvaldssektum ef einstaklingur eda légadili brytur
gegn akvaedum um Oryggishaetti 8 umbidum mannalyfja, sbr. 47. gr.
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Lyfjaaudkenni bendir a ad til pess ad apétek, lyfjaheildsalar og heilbrigdisstofnanir geti
sannreynt ad einstakar pakkningar mannalyfja séu dsviknar, verdur vidkomandi adili ad vera
tengdur hinu Evrépska lyfjaaudkenniskerfi i gegnum gatt Lyfjaaudkennis. Ef adili, sem hefur
heimild til ad afhenda almenningi lyf, er ekki tengdur lyfjaaudkenniskerfinu, er komin leid fyrir
folsud lyf inn @ markadinn. Einnig verdur framleidandi lyfs ad utbia pakkningar mannalyfja
med videigandi oryggispattum og skra pazer upplysingar i Evrépska lyfjaaudkenniskerfid.
Lyfjaaudkenni telur par af leidandi mikilveegt ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad beita
stjornvaldssektum i peim tilvikum pegar (og ef) notendur lyfjaaudkenniskerfisins bregdast ekki
vid abendingum Lyfjastofnunar um Urbaetur er varda 6ryggispaetti 8 umbudum lyfja.

Virdingarfylist,

f.h. stjornar Lyfjaaudkennis ehf.
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