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Reykjavik, 3. juni 2019

Drég ad frumvarpi til lyfjalaga dags. 10. mai 2019
Athugasemdir Landpitala vegna fyrirhugads frumvarps a 150. l6ggjafarpingi

Landspitali (LSH) telur mikilveegt ad kostnadarmeta verkefni lyfjanefndar LSH og ad
tiltekid verdi i fyrirhugudu frumvarpi ad sa kostnadur greidist sérstaklega ur rikissjodi .
Einnig parf ad skoda hvort ekki fari best a pvi ad greidsla kostnadar vegna leyfisskyldra
og S-merktra lyfja sé greiddur af sama fjarlagalid hvort sem um er ad raeda inniliggjandi
sjuklinga eda sjuklinga utan sjukrahusa og hvort og pa hvada lagabreytingu verdi ad gera
vegna pessa. Athuga parf i pessu tilefni breytingar a 29. gr. laga um sjukratryggingar nr.
112/2008 vegna abyrgdar LSH a greidslu pessa kostnadar.

[ pessum athugasemdum verdur akvaedi draganna fyrst sett fram Obreytt med
feitletrudum ordum sem athugasemdir verda gerdar vid i framhaldinu dsamt frekari
athugasemdum. LSH gerir athugasemdir vid eftirtaldar greinar:

13. gr.
Leyfi til notkunar lyfja af mannudardstaedum.

bratt fyrir akvaedi 11. gr. getur Lyfjastofnun heimilad notkun mannalyfja,
sem ekki hafa fengid markadsleyfi hér ¢ landi i takmérkudu magni og af
mannudardstaedum.

Notkun samkvaemt 1. mgr. er heimil ef umsékn um markadsleyfi liggur
fyrir en hefur ekki verid afgreidd eda ad umraett lyf er vidfangsefni kliniskrar
lyfjarannsoknar og vidkomandi hdpur sjuklinga hefur ekki adgang ad lyfinu i
beirri rannsékn og adgangur ad umraeddu lyfi byggist @ daetlun um adgang ad
lyfinu sem gerd er a milli umsaekjanda og heilbrigdisstofnunar.

Heimilt er ad gera lyf samkveemt pessu dkvaedi adgengilegt fyrir hop
sjuklinga med sjukddém sem veldur langvarandi eda alvarlegri fétlun eda sjukdom
sem er talinn vera lifsheettulegur og sem ekki er haegt ad medhéndla a vidunandi
hdatt med lyfi med markadsleyfi.

Liggi ekki fyrir upplysingar um sambeerilega daetlun um adgang ad
vidkomandi lyfi hja Lyfjastofnun Evropu eda sambeerilegri stofnun i adildarriki @
Evrdpska efnahagssvaedinu, getur Lyfjastofnun i samrddi vid framleidanda eda
umsakjanda og heilbrigdisstofnun, sett leidbeinandi fyrirmaeli um notkun lyfsins
af mannudardsteedum og dreifingu pess.
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Ef alvarleg vandamdl koma fram vardandi gaedi, 6ryggi eda verkun
lyfsins, p.m.t. alvarlegar aukaverkanir getur Lyfjastofnun tafarlaust st6dvad alla
notkun lyfsins.

Umseekjanda ber ad tryggja ad peir sjuklingar sem taka pdtt i deetlun um
adgang ad vidkomandi lyfi i samraemi vid dkvaedid hafi adgang ad vidkomandi
lyfi @ timabilinu sem kann ad lida fra pvi ad markadsleyfi er veitt par til lyfid hefur
verid markadssett.

Lyfjastofnun skal tilkynna allar deetlanir sem falla undir dkvaedid til
Lyfjastofnunar Evropu.

[ fyrsta lagi er gerd athugasemd vid ordalagid ,i takmérkudu magni“ i 1. mgr. Hvad er
nakvaemlega inntak greinarinnar? Samberilegt ordalag er ekki ad finna i 83. gr.
reglugerd EB nr. 726/2004 en par er talad um undantekningatilvik. Hér meaetti e.t.v.
sleppa ordinu ,0g“ pannig ad greinin heimili notkun ,i takmorkudu magni af
mannudardstaeedum®.

[ 68ru lagi er gerd athugasemd um ad ordid ,heilbrigdisstofnun“ er nd komid i stad
ordsins Landspitali. Greinargerd med akveedinu gerir samt afram rad fyrir ad Landspitali
komi til med ad sinna pessu hlutverki.

[ pessu akvaedi er ekki fyrirmaeli um ad Lyfjastofnun skuli tilkynna allar daetlanir sem falla
undir akvaedid a heimasidu Lyfjastofnunar. Slikt akvaedi er ad finna i dkvaedi 6. tl. 83
reglugerd EB nr. 726/2004.

[ tilldgum LSH og hagsmunaadila fra 6. febrdar 2019 kom fram st hugmynd ad 6ll lyf sem
heimiladur er adgangur ad samkvamt pessu akvaedi skuli afhent an greidslu. LSH vekur
athygli & pvi ad slikt er ekki i drogunum. Utfaersla & sliku akvaedi zetti einnig heima i
reglugerd og pvi mikilvaegt ad hafa skyldu til setningar reglugerdar. LSH vekur athygli a
pvi ad semja purfi um endurgjald i einhverjum tilvikum til ad audvelda adgengi sjuklinga
ad lyfjum i lyfjarannséknum sem er einmitt tilgangur akveaedisins sbr. greinargerd med
akvadinu.

21. gr.
Reglugerdir....

4. mgr. Rddherra er heimilt i reglugerd ad kveda d um ndnari skilyrdi og notkun
lyfja af mannudardstaedum.

LSH leggur til ad i stad ordanna ,er heimilt ad“ komi ad radherra ,skal setja“. Vaeri pa
haegt ad faera i hana dkvaedi um hlutverk LSH, um skyldu Lyfjastofnunar til ad tilkynna
um allar deetlanir @ heimasidu sinni og skilyrda meginreglu um ad markmidid sé ad
afhenda lyfin an greidslu en pad kunni stundum ad vera gegn greidslu.

23. gr.
Framleidsla lyfja.
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Leyfi til framleidslu lyfja felur i sér heimild til heildséludreifingar & peim
lyfjum eda tegundum lyfja sem tilgreind eru i framleidsluleyfi vidkomandi
leyfishafa og hann framleidir.

Einungis er heimilt ad framleida lyf a grundvelli framleidsluleyfis sem
Lyfjastofnun veitir.

Akvaedi 2. mgr. gildir ekki um framleidslu sjukrahisa eda annarra
heilbrigdisstofnana d lyfjum sem notud eru innan stofnunarinnar sem um raedir
strax | kjblfar framleidslu. Vid slika framleidslu skal taka mid af dlyktunum
Evrépurddsins um lyfjaframleidslu sem fram fer & sjukrahisum eda 68rum
heilbrigdisstofnunum.

[ fyrstu er tekid undir athugasemdir sem borist hafa fra Advel f.h. Pharmarctica, einkum
bls. 2, um ad petta megi ekki vera of takmarkandi.

[ 63ru lagi er lagt til ad { stad ordanna ,innan stofnunarinnar” komi i ,medferd & vegum
stofnunarinnar”. Einnig er lagt til ad ordid ,strax” falli brott. LSH telur mikilvaegt ad
lagatexti komi ekki i veg fyrir ad lyf sem er blandad eda framleitt & sjukrahusi sé ekki
einnig haegt ad nota fyrir sjukling sem er til medferdar a sjukrahus eda i tengslum vid
bad s.s. medferd heima eda a hjukrunarheimili.

29. gr.
Skyldur heildsoéluleyfishafa.

[ akvaedi pessu eru er talid upp ad samrad skuli haft vid embaetti landleeknis eda
Matvaelastofnun, eftir pvi sem vid 4. LSH vekur upp pa spurningu hvort baeta zetti LSH og
lyfjanefnd Prounarmidstodvar heilsugaeslunnar i pessa upptalningu. bessir adilar kunna
ad eiga verulega hagsmuna af pvi ad eiga samrad. Landspitali sér m.a. um birgdir fyrir
sottvarnalaekni og sjukrahus.

42. gr.
Sjukrahusapdtek.

Heilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli laga um
heilbrigdispjonustu er heimilt ad starfrekja lyfjabud d vidkomandi
heilbrigdisstofnun.  Slikar lyfijabudir  nefnast sjukrahusapdtek. Rekstur
sjukrahusapoteks skal vera fjdrhagslega adgreindur fra G68rum rekstri
heilbrigdisstofnunar.

Sé ekki starfraekt sjukrahusapotek a heilbrigdisstofnun sem starfraekt er a
grundvelli laga um heilbrigdispjonustu skal lyfjafraeedingur m.a. bera dbyrgd a
oflun lyfja, geymslu peirra, feerslu tilskilinna skrda og eftirliti med notkun
lyfjanna.

Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfiafraeding i pjonustu sinni skv. 2. mgr. skal
stofnunin semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa, lyfiafreeding eda
sjukrahusapotek um pjonustu sem felur i sér abyrgd a 6flun lyfja og eftirlit med
notkun peirra.
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Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita utboda um rekstur sjukrahusapdteks
sem veitir pd pjonustu sem um raedir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll
oénnur skilyrdi laganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda

LSH leggur til ad 42. gr. verdi skipt upp og tekin upp dkveedi ndverandi 43. gr. og fjallad
annars vegar um sjukrahusapoétek (42. gr.) og hins vegar um lyfjabud (43. gr.). Med
bessari breytingu veeri stadfest pad fyrirkomulag sem verid hefur, p.e. ad afgreidsla
lyfjadvisana vegna sjuklinga sem ekki eru inniliggjandi a sjukrahdsinu og ma segja ad sé i
samkeppni vid lyfjaverslanir og skuli pvi vera fjarhagslega adskilin fra 6drum rekstri
sjukrahusapodteks. Sa hluti starfsemi sjukrahussapoteks sem snyr ad inniliggjandi
sjuklingum tilheyrir lyfjapjénustu sjukrahussins og heyrir edli malsins samkvaemt ekki
undir samkeppnisrekstur.

Ny 42. gr.
Sjukrahusapotek.

Heilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli laga um
heilbrigdispjonustu er heimilt ad starfraekja sjukrahusapotek.

Forstjori heilbrigdisstofnunar par sem sjukrahusapdtek er starfraekt skal
rdda lyfjafreeding til ad veita sjukrahusapoteki forst6du og skal hann bera dbyrgd
d starfsemi sjukrahusapoteksins.

Sjukrahusapdtek skal m.a. bera dbyrgd d &flun lyfja, geymslu peirra,
feerslu tilskilinna skrda og eftirliti med notkun lyfjanna.

begar naudsyn krefur og i sérstokum tilfellum getur Lyfjastofnun
heimilad sjukrahusapoteki midlun lyfja til annarra heilbrigdisstofnana og
lyfiabuda.

Sé ekki starfraekt sjukrahusapdtek a heilbrigdisstofnun sem starfreekt er d
grundvelli laga um heilbrigdispbjonustu skal lyfjafraeedingur m.a. bera dbyrgd ad
oflun lyfja, geymslu peirra, feerslu tilskilinna skrda og eftirliti med notkun
lyfjanna.

Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 2. mgr. skal
stofnunin semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa, lyfjafreeding eda
sjukrahusapotek um pjonustu sem felur i sér dbyrgd @ 6flun lyfja og eftirlit med
notkun peirra.

Husnaedi, bunadur og skipan starfslids sjukrahusapdteks eda lyfjaumsyslu
heilbrigdisstofnunar skal vera i samraemi vid dkveedi laga pessara og reglugerda
settra @ grundvelli peirra.

Setningin , begar naudsyn krefur...” zetti e.t.v. heima frekar hja hlutverki Landspitala en i
bessari grein.

Ny 43. gr.
Lyfijabud a sjukrahusi eda i heilbrigdisstofnun.
Heilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli laga um
heilbrigdispjonustu er heimilt ad starfrekja lyfiabud a vidkomandi
heilbrigdisstofnun. Rekstur slikrar lyfiabudar skal vera fijarhagslega adgreindur
fra 6drum rekstri heilbrigdisstofnunar.
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Um afgreidslu lyfja samkvaeemt heimild pessarar greinar fer eftir peim
almennu reglum sem gilda um lyfjadavisanir og afgreidslu lyfja.

Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita utboda um rekstur lyfjabudar enda
uppfylli reksturinn 61l 6nnur skilyrdi laganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

Med pessum haetti er gerdur skyr greinarmunur i I16gum a sjukrahusapéteki og lyfjabud.

44, gr.
Lyfjanefnd Landspitala.

A Landspitala skal starfa lyfijanefnd sem vinnur ad éruggri og
skynsamlegri notkun lyfja ¢ Landspitalanum og 63rum opinberum sjukrahisum
med pad ad markmidi ad tryggja ad saman fari fagleg og fijdrhagsleg dbyrgd vid
val d lyfjum og notkun peirra.

Hlutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad hafa umsjon med innleidingu
leyfisskyldra og S-merktra lyfja i heilbrigdispjonustu, meta hvort og med hvada
heetti lyf gagnast sjuklingum, utbua leidbeiningar og forgangslista lyfia med tilliti
til figrheimilda vegna innleidingar leyfisskyldra og S-merktra lyfja og notkunar
peirra i heilbrigdispjonustu. Jafnframt er hlutverk nefndarinnar ad utbua og hafa
umsjon med lyfjalista fyrir opinber sjukrahus.

Lyfianefnd Landspitala skal veita umsagnir til Lyfjastofnunar vegna
umsokna um leyfisskyldu a lyfjum, sbr. 66. gr. Umsdgn skal vera skrifleg og
rékstudd. Med umségn til Lyfiastofnunar skulu fylgja 61l naudsynleg gdgn.

Lyfijanefnd Landspitala skal taka dkvardanir um einstaklingsbundna
greidslupdtttéku vegna peirra lyfia sem spitalinn greidir, m.a. vegna lyfja sem
falla undir 5. télul. 1. mgr. 66. gr. Umsdknir um einstaklingsbundna
greidslupdtttoku innan Landspitala skal senda til lyfijanefndar Landspitala.

Forstjori Landspitalans skipar lyfjanefnd Landspitala til fimm dra i senn
og pess skal gaett ad innan nefndarinnar séu adilar sem bua yfir vidtaekri
bekkingu i kliniskri laeknisfraedi, kliniskri lyfjafraedi, hjukrun, si@fraeedi og
figrmdlum heilbrigdismdla. Varamenn skulu skipadir ¢ sama hdtt.

Fulltraar lyfijanefndar mega ekki eiga personulegra hagsmuna ad geeta i
broun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smdsélu
lyfja.

baer dkvardanir og umsagnir lyfianefndar Landspitala sem hafa verulegan
kostnad i for med sér skulu bornar undir forstjora Landspitala.

Lyfjanefnd Landspitala skal vera i ndinni samvinnu vid lyfianefnd
brounarmidstédvar heilsugaeslunnar sbr. 45. gr. og erlenda samstarfsadila. Einnig
getur nefndin haft samrdd vid adrar heilbrigdisstéttir og einsték sjuklingasamték
eftir bvi sem purfa pykir.

Akvardanir lyfianefndar Landspitala eru endanlegar d stjdrnsyslustigi og
seeta ekki keeru til raGherra.

Vardandi ordalag 1. mgr. 44. gr. draganna um ,opinber sjukrahds”. LSH telur a6 med pvi
ad segja ,opinberar heilbrigdisstofnanir” sé ekki takmarkadir moguleikar LSH og pad
endurspegli frekar ndverandi fyrirkomulag. Einnig er gerd athugasemd vid ordalagid um
,nhotkun peirra” og vekur LSH athygli 4 pvi ad LSH hefur ekki tok & ad fylgjast med notkun
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lyfjanna pvi skortur er a eftirliti med ad adrar heilbrigdisstofnanir (badi sjukrahus og
adrar heilbrigdisstofnanir) sem taki patt i idtbodum med LSH virdi pa samninga sem
gerdir eru i kjolfar utboda. Spurning er hvort reglugerd geti tekid 4 urreedum til ad
tryggja ad stofnanir kaupi eftir samningum en pau parf ad efla verulega.

[ 3. mgr. 44. gr. draganna segir ad lyfjanefnd LSH skuli veita umsagnir vegna umsékna um
leyfisskyldu a lyfjum. LSH telur mikilveegt ad ordalag akvaedisins myndi skilyrdi sampykki
lyfjanefndar LSH svo leyfisskylda sé veitt til samramis vid 66. gr. Sja nanar athugasemdir
vid 66. gr. um aherslu 4 faglega og fjarhagslega abyrgd lyfjanefndar LSH. LSH telur
mikilvaegt ad fylgigbgn umsagnar sbr. 2. ml. 3. mgr. teljist til vinnugagna sem
undanpegin eru upplysingarétti til almennings sbr. 2. tl. 2. mgr. 8. gr. og 5. tl. 1. mgr. 6.
gr. upplysingalaga nr. 140/2012. b4 leggur LSH til ad baett verdi vid setningunni:

LAdur en leyfisskylda er sampykkt skal liggja fyrir samnings- eda utbodsverd
lyfsins, frd peim er annast innkaup skv. opinberum innkaupaferlum fyrir hénd
rikisins.”

Akvaedid yrdi lidur i pvi ad LSH verdi akvardandi adili i innleidingu og leyfisskyldu lyfja,
b.e. ad sampykki LSH/lyfjanefndar skuli ad liggja fyrir a8ur en Lyfjastofnun akvedur
leyfisskyldu, skv. 66. gr. bannig fer betur saman fagleg og fjarhagsleg abyrgd vid peer
akvardanir sem taka parf.

[ 4. mgr. 44. gr. draganna er gerd athugasemd vid ,innan Landspitala®. LSH telur tilvisun
um ,innan Landspitala® er baedi 6éparfa og villandi. Er ekki hugmyndin ad umsdknir um
einstaklingsbundna greidslupatttoku sé alfarid 4 hendi LSH 6had pvi hvar lyf eru notud?
P& er gerd athugasemd vid ordalagid ,sem spitalinn greidir”. Verdur pad ekki ad vera
skyrt ad petta séu greidslur sem spitalinn / lyfjagreidslunefnd Landspitala greidir af
fjarlagalid S-lyfja?

Vakin er athygli & greininni um skipan lyfjanefndar sem er 5. mgr. 44. gr. i drégunum.
LSH pykir betur komid ad malsgreinin vaeri framar i akvaedinu og ad pad kaemi fram med
skyrum heetti ad nefndin starfi i umbodi forstjéra LSH. Einnig pykir vanta dkvaedi um ad
forstjori setji lyfjanefndinni starfsreglur. bPetta hangir saman med athugasemdum um 6.
mgr. 44. gr. i drogunum um ad dkvardanir sem hafi verulegan kostnad i for med sér séu
bornar undir forstjéra. Akveedid i ndverandi mynd veitir litlar leibeiningar um hvad
teldist til verulegs kostnadar. Starfsreglur fra forstjéra geeti t.a.m. tiltekid
vidmidunarfjarhaedir og mork nefndarinnar.

LSH vill vekja athygli @ pvi ad verkefni lyfjanefndar verda gridarlega umfangsmikil.
Heimild forstjora til ad setja henni reglur um verkaskiptingu og vinnulag er mikilvaeg par
sem um morg olik vidfangsefni er ad reeda sem parfnast mismunandi sérfradipekkingar
hverju sinni.

45, gr.
Lyfijanefnd Préounarmidstédvar heilsugeeslunnar.
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Hjd Préunarmidstdd heilsugeeslunnar skal starfa lyfijanefnd sem vinnur ad
oruggri og skynsamlegri notkun lyfja sem dvisad er eda notud innan heilsugaesiu
og d hjukrunar- og dvalarheimilum.

Forstédumadur prounarmidstédvar heilsugaeslunnar skipar lyfjanefnd
heilsugaeslu og pess skal gaett ad innan nefndarinnar séu adilar sem bua yfir
vidtaekri pekkingu i kliniskri laeknisfreedi, kliniskri lyfjafraedi, hjukrun og fiarmdlum
heilbrigdismdla. Varamenn skulu skipadir ¢ sama hdtt.

Hlutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad meta hvort og med hvada heetti
lyf gagnast sjuklingum, utbua leidbeiningar um notkun lyfja innan
heilsugaeslunnar og hjukrunar- og dvalarheimila.

Fulltraar lyfianefndar mega ekki eiga persénulegra hagsmuna ad geeta |
proun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smdsélu
lyfja.

Lyfjanefnd heilsugeeslu skal vera i ndinni samvinnu vid Lyfjastofnun og
lyfjanefnd Landspitala, sbr. 44. gr. Einnig getur nefndin haft samrdd vid adrar
heilbrigdisstéttir, Sidfraedistofnun Hdskdla Islands og einsték sjuklingasamték
eftir pvi sem purfa pykir.

LSH vekur athygli 4 pvi ad i 3. mgr. 45. gr. er ekkert akveedi um leidbeiningar um notkun
utan opinbera kerfisins, s.s. @ einkastofum. LSH hefur badi fjarhagslega og faglega
abyrgd a allri notkun S-lyfja 6had pvi hvar peim er avisad.

LSH setur einnig spurningu vidé hvort ordalagid 5. mgr. 45. gr. um ,,ndinni samvinnu“ sé
e.t.v. betur komid med pvi ad sleppa ,,ndinni”.

46. gr.
Reglugerdir.

Rddherra skal | reglugerd kveda ndnar a um umsyslu lyfia d
heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, p.m.t. val,
geymslu, medferd, notkun og oryggi lyfja og lyfiamedferda a sjukrahisum,
6drum heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna par sem
lyfjum er avisad eda pau notud.

Rddherra skal setja reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi
lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar bréunarmidstédvar heilsugaeslunnar.

LSH telur ad sleppa megi upptalningu i 1. mgr.

56. gr.
Oheimilar lyfjaauglysingar.

LSH leggur til ad baett verdi inn dkvaedi um ad pratt fyrir akveedi pessarar greinar er
LSH/lyfjanefnd LSH heimilt ad afla upplysinga, m.a. fra markadsleyfishofum, um Iyf sem
ekki hafa hlotid markadsleyfi. petta er lidur i s.k. Horizon Scanning og faglegu starfi LSH
og vaeri pvi til pess fallid ad styrkja pessa proun.

66. gr.
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Verdlagning lyfja, dkvérdun um lyfjaverd og greidslupdtttoku.

Verdlagning lausasélulyfja er frjdls.

Lyfjastofnun skal dkveda eftirfarandi ad fenginni umsdkn:

1. Hémarksverd i heildsélu og smdsélu & dvisunarskyldum lyfjum og 6llum
dyralyfjum, hvort sem pau eru dvisunarskyld eda ekki. begar Lyfjastofnun tekur
dkvérdun um hdmarksverd dvisunarskyldra lyfja i heildsélu skal stofnunin hafa
samrdd vid fulltrua heildséluleyfishafa og pegar dkvérdun er tekin um
hdmarksverd i smdsélu skal stofnunin hafa samrdd vid fulltraa lyfséluleyfishafa.
2. Leyfisskyldu lyfja og S-merkingu. Lyfjastofnun dkvedur leyfisskyldu lyfja ad
undangenginni umségn Lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnun skal senda
umsoknir um leyfisskyldu, eins fljott og verda md, til Lyfianefndar Landspitala.
Telji Lyfianefnd Landspitala ad ekki skuli fallast d leyfisskyldu, m.a. med tilliti til
fidrheimilda Landspitalans, er Lyfjastofnun oheimilt ad fallast ¢ umsdknina, sbr.
43. gr. (6 ad vera 44. gr.) laga pessara. Adur en leyfisskylda eda S-merking er
dkvedin skal liggja fyrir samnings- eda utbodsverd pess sem annast
samningagerd fyrir hénd rikisins.

3. Hvort lyf hefur greidslupdtttéku, skv. lll. kafla laga um sjukratryggingar d
lyfjum fyrir menn sem eru d markadi hér @ landi.

4. Greidslupdtttékuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida
greidslupdtttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfséluleyfishafi veitir vid
afgreidslu lyfijadvisunar.

5. Greidslupdtttéku i lyfijum sem veitt hefur verid undanpdga fyrir skv. 12. gr.
Lyfjastofnun getur visad afgreidslu umsokna vegna lyfia sem veitt hefur verid
undanpdga fyrir samkvaemt pvi dkvaedi til sjukratryggingastofnunarinnar.
Landspitalinn tekur dkvérdun um greidslupdtttéku i lyfjum samkveemt pessum
télul., sbr. 44. gr.

Séluadilar, p.e. lyfijaheildsalar og markadsleyfishafar, sem vilja selja
avisunarskyld lyf a laegra verdi en hamarksverd segir til um skulu tilkynna pad
verd til Lyfjastofnunar sem birtir hid laekkada verd i naestu utgdfu
lyfjaverdskrdrinnar. Séluadili skal selja lyfid @ sama verdi ¢ 6llum sélust6dum
sinum.

Fallist Lyfjastofnun ekki @ umbedid opinbert verd, verdbreytingu eda
greidslupdatttoku samkvaemt dkvaeedum pessa kafla skal stofnunin rékstydja
dkvérdun sina og gera umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera dkvérdun
stofnunarinnar undir démstdla.

Lyfjabudum, lyfjaheildsélum og markadsleyfishéfum er skylt ad afhenda
Lyfjastofnun allar upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar
upplysingar sem stofnunin telur pérf @ til ad sinna hlutverki sinum samkvaemt
bessum kafla.

Kostnadur vid storf Lyfjastofnunar vegna verddkvérdunar lyfja,
dkvérdunar um leyfisskyldu, S-merkingu og greid@slupatttoku greidist ur rikissjodi.

Akvardanir Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla eru endanlegar d
stjornsyslustigi og saeta ekki keeru til radherra.

Rddherra skal med reglugerd kveda ndnar a um verdlagningu lyfija og
greidslupatttéku i lyfjum,
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2. ml. 2.tl. 2. mgr. 66. gr. draga ad frumvarpinu er setning um ad samningsverd liggi fyrir
adur en leyfisskylda eda S-merking er dkvedin. Hun hefur af LSH adur verid talin eiga
betur heima i 44. gr. laganna.

3. mgr. 66. gr. stangast i raun 4 vid dkveaedi um samningsverd i kjolfar utboda og verd
samkvaemt 2. tl. 2. mgr. sem og peer breytingar sem lagdar eru til &4 67. gr. laganna.
Einnig atti ad undanskilja samningsverd sem trinadarmal fra 5. mgr. 66. gr. vardandi
skyldu til ad afhenda upplysingar til Lyfjastofnunar par sem pad er einungis til pess fallid
ad pyngja stjornsysluframkvaemd.

LSH leggur til ad skilyrdi i 2. tl. 2. mgr. sé ad Lyfjastofnun dkvedur leyfisskyldu lyfja ad
undangenginni umogn og fengnu sampykki Lyfjanefndar Landspitala. Med pessu leggur
LSH aherslu @ ad umsogn/sampykki nefndarinnar til Lyfjastofnunar er forsenda
akvordunar um leyfisskyldu. Med pessari breytingu meetti sleppa nastu setningu, p.e.
“Telji Lyfjanefnd Landspitala ad ekki skuli fallast & leyfisskyldu, m.a. med tilliti til
figrheimilda Landspitalans, er Lyfjastofnun dheimilt ad fallast @ umsdknina, sbr. 43. gr.
(ad ad vera 44. gr.) laga pessara.”

Tiltekid er i 6. mgr. 66. gr. ad kostnadur vid storf Lyfjastofnunar greidist ur rikissjédi. LSH
vekur athygli ad i ljosi aukins umfangs lyfjanefndar LSH aetti slikt hid sama ad gilda um
hana. E.t.v. er ekki sama porfin i ljési hvernig LSH annars vegar og Lyfjastofnun hins
vegar eru fjarmagnadar. Samt sem &dur parf ad hafa pennan kostnad i huga og
kostnadargreina verkefni lyfjanefndar LSH.

67.gr.
Um lyfjainnkaup Landspitala.
bratt fyrir verddkvoérdun Lyfjastofnunar samkveemt pessum kafla
Landspitala heimilt ad ganga til samninga um lzekkun & innkaupsverdi S-merktra

lyfja og leyfisskyldra lyfja.

LSH leggur til ad verulegar breytingar verdi gerdar a greininni pannig ad i stad
Landspitala sé tiltekin visun i opinberan innkaupaadila. Einnig ad Samningsumbod petta
sé heimilt fyrir adrar opinberar heilbrigdisstofnanir. LSH leggur til ad aréttad sé ad ekki
purfi ad birta samningsverd sem og heimild til ad flytja inn einstok lyf. pa er lagt til ad
LSH hafi heimild til ad veita lyfséluleyfish6fum umbod til ad kaupa og afhenda S-merkt
lyf & samningsverdi rikisins enda sé geett fylsta tranadar um verdin.

Ny 67. gr.
Um lyfjainnkaup Landspitala.

bratt fyrir verddkvérdun Lyfjastofnunar samkvaemt 66. grein er
Landspitala, eda peim sem annast innkaup skv. opinberum innkaupaferlum fyrir
hénd rikisins, heimilt ad ganga til samninga fyrir hénd opinbera
heilbrigdisstofnana um laekkun & innkaupsverdi S-merktra lyfia og leyfisskyldra
lyfja, sbr. 44. gr. Ekki er skylt ad birta pau lyfjaverd sem samid er um i kjélfar
opinberra innkaupaferla, i lyfiaverdskra Lyfjastofnunar sbr. 66. grein.
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bPeim sem annast innkaup skv. opinberum innkaupaferlum fyrir hénd
rikisins er heimilt ad veita lyfséluleyfish6fum umbod til kaupa og afhendingar S-
merktra lyfja @ samningsverdi rikisins enda sé pad tryggt ad einungis séu
samningsverd synileg peim starfsménnum lyfséluleyfishafa sem sé pad naudsyn
vegna innkaupa og endurgreidslu. Gaeta skal trinadar um verdin.

[ sérstékum tilvikum getur Lyfiastofnun heimilad Landspitala innflutning
einstakra lyfja.

Ny grein 76 :
Adgangur lyfianefndar Landspitala og lyfjanefndar préounarstofu heilsugaeslunnar
ad lyfiagagnagrunni,

Vegna innleidingar nyrra lyfja, lyfjamedferda, lyfjagdtar,
kostnadareftirlits, daetlanagerdog eftirfylgni med medferdum skulu lyfjanefnd
Landspitala og lyfianefnd prounarstofu heilsugaeslunnar hafa adgang d
lyfjagagnagrunni.

LSH vekur athygli & pvi ad edlilegt sé ad pessir adilar séu med adgang ad
lyfjagagnagrunni.

Ad lokum vill LSH minna 4 mikilvaegi pess ad innleida notkun @ almennum lyfjaheitum
sem grunn i lyfjadvisun og lyfjaumsyslu.

Virdingarfyllst f.h. Landspitala

Ingélfur Kristinn Magnusson
Logfraedideild Landspitala
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