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Athugasemdir vid drég ad frumvarpi til lyfjalaga sem lagt verdur fyrir
Alpingi a 149. l6ggjafapingi 2018-2019.
1. gr. Markmid

[ greininni er 16gd ahersla 4 ad lyfjadreifing sé hluti heilbrigdispjénustu. Lyfjadreifing er ekki skilgreind
i frumvarpinu en heildséludreifing og smasala lyfja er skilgreind en atla ma ad lyfjadreifing eigi ad
vera samheiti pessara tveggja hugtaka dsamt midlun lyfja.

[ 1gum um heilbrigdispjonustu 2007 nr. 40 er ekki tekid skyrt fram ad lyfjadreifing sé hluti
heilbrigdispjonustu.

Lyfjadreifing er nu floknari en nokkru sinni fyrr og ad henni koma ekki adeins lyfjaheildsolur og
lyfjabudir heldur lika flutningsfyrirtaeki sem purfa starfsleyfi Lyfjastofnunar og eru undir eftirliti
hennar. Ekki er gerd krafa um ad pessi fyrirtaeki hafi heilbrigdsstarfsmann sem dbyrgdaradila eda i
sinnu pjénustu en eru samt hluti lyfjadreifingar ferlisins.

Samkvaemt ofangreindu getur ekki talist sjalfgefid ad lyfjadreifning falli undir heilbrigdispjonustu a
sama hatt og 6nnur almenn heilbrigdispjénusta nema gerdar verdi breytingar a 16gum um
heilbrigdispjonustu og par tekid fram ad allir paettir lyfjadreifingar, heildséludreifing og
smasoludreifing dsamt 6llum flutningi lyfja s.s. midlun lyfja sem eru undir eftirliti Lyfjastofnunar séu
hluti heilbrigdispjénustu.

2. gr. Skilgreiningar

[ greinina vanta morg af nyjum sem gémlum hugtékum sem nefnd eru i frumvarpinu og parfnast
skyringa.

5. gr. Lyfjastofnun

Pad ma til sanns vegar feera ad lyfjalog séu [6g um Lyfjastofnun med Gtvikkun 3 alla paetti lyfjamala.
par eru tilgreind hlutverk stofnunarinnar en lika haefniskréfur forstjora. Hlidstaedur i islenskri 16ggjof
eru t.d. 16g um landlaekni og lydheilsu, 16g um Matvaelastofnun og 16g um Hagstofu slands. Starfssvid
stofnunarinnar og dbyrgdarsvid og skyldur eru tilgreindar. bad er pvi edlilegt ad menntunarkroéfur
forstjora séu a svidi lyfjafraedi likt og gert er med landlaekni og Hagstofustjéra. A Matvaelastofnun,
sem fer med starfsvid dyralaekna skal stadgengill forstjora vera yfirdyraleeknir.

Med pessu frumvarpi er ekki tryggt ad lyfjafreedingur starfi hja Lyfjastofnun hvorki sem forstjori né i
00rum storfum.

8. gr. Lyfjaskrar sem gilda hér a landi.

Pad er ekkert til sem heitir ,,evrépska lyfjaskrdin“ og pess vegna getur petta ekki stadid sjalfstaett. Hér
verdur ad hafa raunverulegan titil eins og gert er i 6. grein laganna fra 1994. Engin porf er ad breyta
henni.

12. gr. Undanpagulyf.

pad er ekki rokrétt ad leggja auknar kvadir & hendur laekni vid dvisun lyfs sem er med markadsleyfi
adeins a peirri forsendu ad lyfid hafi ekki verid markadssett p.e. sé i lyfjaverdskra og sé i islenskum
umbudum. Greina verdur a milli pess ad lyf hafi ekki markadsleyfi og lyfs sem er med markadsleyfi en
ekki i lyfjaverdskra. Fram til pessa hefur ,undanpagukerfid” verid notad fyrir hvoru tveggja vegna
skorts & 6dru Urraedi. Ur pessu parf ad baeta i nyrri [6ggjof.
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14. gr. Avisunarskylda lyfja, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.

Lidur a. Ef Lyfjastofnun dkvedur ad lyf sé avisunarskylt er dparfi ad tilgreina ad svo sé ekki.
Pad er hlutverk markadsleyfishafa ad saekja um ad heimilt sé ad selja vidkomandi lyfjapakkningu an
lyfsedils. Sé heimild veitt er vidkomandi pakkning merkt (L) i lyfjaskram.

28. gr. Leyfi til heildséludreifingar lyfja

Osamraemi er milli pessarar greinar og 23. gr. sem segir ad framleidsluleyfi feli i sér heimild til
heildséludreifingar a eigin framleidslu. Ekki er gerd krafa i I6gum um menntunarkréfur dbyrgdaradila
lyfiaheildsolu heldur zetlast til ad slikt sé i hondum raherra i reglugerd. betta er nyjung fra fyrri |06ggjof.
[ 33. gr er beinlinis haegt ad veita lyfjaheildsdlu heimild til smasélu lyfja an adkomu lyfjafraedings.
Samkveemt ofangreindu getur pvi O6fagleerdur forstodumadur heildsélu haft heimild til
smasoludreifingar lyfja.

29.gr. Skyldur heildsoluleyfishafa

Pessi grein er merkingarlaus. Ef heildséluleyfishéfum er skylt ad uppfylla akvaedi greinarinnar pa hlytur
pad ad na lika til framleidenda sem hafa heimild til heildsdélu & sinni framleidslu sbr. 23. gr.

»,Naegar birgdir” felur ekki i sér dkvedié magn sem haegt er ad stydjast vid. Slikt getur breyst t.d. eftir
porf eda med tilkomu nyrra lyfja 4 markad eda ef skortur verdur & hluta markadssettra lyfja.

Ekki er med 6llu ljést hvernig haegt er ad uppfylla skilyrdi greinarinnar um birgdahald eda hver beri
aukinn kostnad eda hver skeri Ur um agreining um magn birgda.

30. gr. Heimildir heildsoéluleyfishafa.
Lidur g. Hér virdist ordid tilraunastofa vera notud i stad ordsins rannsdknarstofa

Minnsta pakkning er ekki takmarkandi. betta gaeti leitt til mismununar milli markadsleyfishafa.
Einfaldast er ad merkja pessar pakningar i lyfjaskram.

31. grein Heimild til midlunar lyfja vaeri rétt ad purfi heimild Lyfjastofnunar
Samkvaemt greininni purfa lyfjamidlarar ekki ad sakja um leyfi Lyfjastofnunar til starfsemi.
32.gr. Heimild til innflutnings og framleidslu lyfjablandads fodurs.

Sleppa greininni og par med 6llum kafla VIIL.
Svo framarlega ad lyfjablandad fodur er skilgreint sem lyf fellur petta dkvaedi undir framleidslu,
innflutning og s6lu lyfja.

33.gr. Sala lyfja i smasolu

Takmorkun sem felur i sér ,,minnstu pakkningar” getur verid breytileg og reedst ad markadssetningu.
Neer veaeri ad fela Lyfjastofnun pessa akvordun p.e. ad merkja pau lyf i skrdm sem heimilt er ad selja
utan lyfjablida @ sambzerilegan hatt og lyf sem heimilt er ad selja an lyfsedils.

Ekki er heldur ljést hvort dkvaedid neer til samheitalyfja sem ekki purfa ad vera til i sému skyrkleikum,
lyfjaformum eda pakkningasteerdum.
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Gera parf krofu til heildsala um ad halda sérstaklega utan um sélu beint til almennings enda getur
hun verid an adkomu lyfjafreedings samkvaemt frumvarpinu.

34.gr. Lyfsoluleyfi

Akvaedi greinarinnar stangast 4 vid 36.gr. og ad auki er ibuafjdldi og umsdgn sveitarstjérnar til
hofnunar a veitingu lyfsoluleyfis dedlileg vegna hugsanlegra pdlitiskra sjonarmida.

35.gr. Leyfi dyrleekna til ad selja lyf sem atlud eru dyrum.

Samkvaemt pessari grein er dyralaeeknum ekki heimilt ad selja (eda kaupa samkv. 30.gr.) lyf aetlud
monnum. Skilja verdur greinina 4 pann hatt ad dyralaeknar megi adeins kaupa/selja lyf i ATC-flokki Q.
Adeins sa flokkur lyfja er aetladur dyrum. betta parfnast nanari umfjéllunar.

36.gr. Lyfsoluleyfi heilsugaeslustédvar

Engin astaeda er til ad veita lyfsoluleyfi 6faglaerdum par sem sa moguleiki er alltaf fyrir hendi ad
heilsugaeslan geti samid vid eitthverja lyfjabud. Oliklegt verdur ad teljast ad engin lyfjafraedileg
pjonusta faist og edlilegra ad fella hana nidur fremur en setja hana i hendur éfagleerdum par sem
postverslun og netverslun er fyrir hendi. Heimilt er ad semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um
pbjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabudar.

38.gr. Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabud

Samkveaemt greininni parf Pharmartica ad leggja nidur starfsemi ad verulegu leyti med tilheyrandi
lyfjaskorti.

40. gr. Skyldur lyfséluleyfishafa.

Lyfjafraedileg umsja er ekki skilgreind. [ greinargerd er visat til 3. gr. en par finnst ekkert um
lyfjafreedilega umsja.

i g 1id er fjallad um starfslid i lyfjabidum. A medan engin skilyrdi eru sett um starfsflk lyfjabuda ad
00ru leyti en ad lyfsoluleyfishafi skuli vera lyfjafraedingur verdur ad gera rad fyrir ad déomgreind hans
um stafslid dugi.

41.gr. Netverslun med lyf

Hvergi i frumvarpinu eru hugtékin pdstverslun eda netverslun skilgreind. Hvergi er talad um ad
tolvukerfi lyfjabuda purfi ad uppfylla stadla hvorki med tilkomu netverslunar né fluttnings
persénugagna til Si eda EL eda til innra eda ytra reikningshalds lyfjabGdar. Engin krafa er gerd um
eldveggi tolvukerfa lyfjabuda.

Frumskilyrdi sérhaefds lagabalks sem lyfjalog eru, er naudsyn pess ad skilgreina hugtok sem ekki eiga
sér almenna malfarslega skyringu. Skilgreiningar er hins vegar ad finna i reglugerd (Reglugerd um
pdst- og netverslun med lyf 560/2018). Naer veeri ad ad 2. gr. reglugerdar 560/2018 veeri i [l6gum med
skyldu radherra til ad setja reglugerd um nanari Gtfaerslu a fyrirkomulagi peirrar pjénustu.

43.gr. Heimildir og skyldur sjukrahtsapoéteks.

Greinin er ad miklu leyti endurtekning 4 42.gr.
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44.gr. Lyfjanefnd Landspitala.

Greinin setur lyfjanefnd Landspitala, sem forstjori LSH skipar, yfir adrar sjukrastofnanir sem luta eigin
stjérn og hafa eigin fjarheimildir. Hér er of langt gengid. Naer vaeri ad lyfjanefndin veeri radgefandi
adili fyrir minni sjukrastofnanir.

Parna er ekki rétt ad tala um skynsamlega lyfjanotkun enda venjan ad tala um skilvirka lyfjanotkun
(e. rational use of drugs).

Oljést er hvernig lyfjanefnd LSH getur haft pad hlutverk ,,ad meta hvort og med hvada haetti lyf
gagnist sjuklingum®. Lyfjanefnd getur adeins verid radgefandi og lagt linur hdn getur lika takmarkad
notkun lyfja med ymsun haetti t.d. med rokstudningi laeknis og visad til avisun laeknis til aukins
sérfraedidlits o.fl. en ekki metid dstand sjuklings enda ekki endilega skipud démbaerum adilum.

45.gr. Lyfjanefnd Prounarmidstod heilsugaeslunnar.

Samkvamt nylegri vidboét vid reglugerd 568/2018 er petta ekki hlutverk prounarmidstodvar
heilsugaeslunnar. Lyfjanefnd heilsugaeslunnar getur aldrei takmarkad avisunarrétt laeknis adeins verid
leibeinandi adili.

47. gr. Oryggispeettir 4 umbudum mannalyfja.
Greinin & heima i kafla um framleidslu lyfja. Astaedulaust ad undanskilja dyralyf.
48. gr. Heimild til ad avisa lyfjum

Samkvaemt nugildandi [l6gum og reglugerd hafa tannlaknar takmarkada heimild til lyfjadvisunar. En
verdur dyraleeknum heimilt ad dvisa mannalyfjum étakmarkad?

49.gr. Utgafa lyfjadvisana og eftirlit.

Enn er heimild til ad senda lyfjadvisun med simtali laeknis vid lyfjafraeding. NU er minni porf fyrir slikt
fyrirkomulag og naudsynlegt ad skerpa a pvi t.d. med stadfestingu laeknis & einhvern hatt enda 6ljost
hvar dbyrgd liggur komi upp agreiningur og 6ll sonnuarbyrdi erfid. Hefur framkvamdastjori
heilsugaeslu, med lyfséluleyfi, heimild til ad taka & maéti simalyfjadvisun?

50.gr. Lyfjadvisanagatt.
Pad verdur ad setja ndkvaemari reglur um lyfjagatt par sem 6ryggisstadlar eru festir.
51.gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjaavisun.

Olj6st er hvernig lyfijafraedingur skal skra afgreitt lyf i neydartilfelli og hvad med greidslupatttoku?
barf stadfestingu laeknis? parf sjuklingur ad greida ad fullu?

52.gr. Utskiptanleiki lyfja.

A heilsugaeslustod parf ekki lyfjafraeding sbr. 36. gr. bar er pa pessi moguleiki ekki fyrir hendi nema
framkvaekvaemdastjori fai somu réttindi og lyfjafraedingur.

53. gr. Reglugerd.

bad er undarlegt ad radherra skuli setja regugerdir par til kemur ad lyfjadvisanagatt. ba er radherra
bad bara heimilt.
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57. gr. Lyfjasynishorn.

Engin takmork eru sett fyrir afhendingu lyfjasynishorna. Til hvers eru pau atlud? Laknir ma ekki gefa
pbau, eda nota pau. bau eru 6porf og atti ad banna.

61. gr. Lyfjagat Lyfjastofnunar

Lyfjagdatarkerfi er til ad safna og skra upplysingum um aukaverkanir. Lyfjastofnun skal birta
upplysingar um tilkynntar aukaverkanir. bPetta eru opinberar upplysingar. Lyfjastofnun er i samvinnu
vid EMA um skraningu aukaverkana sem safnar upplysingum um skraningu a EES- svaedinu i opnum
grunni. Pad parf pvi enga heimild til ad afhenda lyfjagatargogn.

Lyfjastofnun zetti ad hafa 4 vef sinum opinn grunn med islenskum skraningum. Oparfi er ad tilgreina
ba sem heimilt er ad afhenda opiber gogn. [ tilkynningum geta verid persénugdgn sem parf ad afma.

66. gr. Lyfjaverd og greidslupatttaka.

[ kaflanum eru engin dkvaedi um almenn lyfjattbod fyrir sjikrastofnanir. 66. gr. 4 adeins vid um S-
merkt lyf og leyfisskyld Iyf.

XVI. KAFLI Lyfjatolfraedi og lyfjagagnagrunnur.

Kaflinn & ekki heima i lyfjalogum enda er hann & forraedi Embaettis landlaeknis og Lyfjastofnun hefur
adeins takmarkadan adgang ad honum en a samt ad hafa eftirlit med framkvaemd laganna sbr. 82.gr.
Edlilegast vaeri ad hafa sér 16g um lyfjagagnagrunn og par sem hann inniheldur hagtolur landsmanna
vaeri edlilegast hann sé & forraedi Hagstofu islands sem byr yfir sérpekkingu a svidi tolfraedi og
gagnagrunna.

Engin dsteeda er til ad takmarka adgang ad notkunartélum lyfja nema ad persénutengjanlegum
upplysingum. A Nordurldndum eru pessi gogn opnum vefsidum.

82. grein Eftirlit og framkveemd eftirlits.

[ upphafssetningu 82. gr. segir ad Lyfjastofnun skuli annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akveedum
laga pessara og reglugerdum settum samkvaemt peim, nema kvedid sé a um annad.

betta felur i sér ad Lyfjastofnun geti krafist allra gagna sem eftirlitspegar hennar hafa med hondum i
pagu lagnna og séd til pess ad medhdndum peirra sé samkvaemt [6gunum. Sidar i smu grein eru
tilgreind pau svid sem Lyfjastofnun hefur eftirlit med; lyfjaframleidsla, innflutningur/atflutningur
lyfja, heildsdludreifing, skraning og lyfjamidlun, lyfsdluleyfi (en ekki smaséludreifingu utan lyfjabuda)
og leyfi til ad selja lyf etlud dyrum.

Ekki er ad finna i greininni stod sem veitir Lyfjastofnun moguleika a ad hafa eftirlit med
lyfjagagnagrunni landlaeknis enda beinlinis ekki gert rad fyrir ad Lyfjastofnun hafi adgang ad
gagnagrunninum nema i sérstokum tilvikum og pa adeins ad gognum. Ekki er gert rad fyrir ad
Lyfjastofnun geti kannad innvidi og 6ryggi grunnsins eda pvi sem inn i hann fer pratt fyrir ad pau gogn
sem grunnurinn geymir komi fra eftirlitspegum Lyfjastofnunar.

Eins og 4dur hefur komid fram er porf fyrir persénugreinanleg gogn Ur gagnagrunni landlaeknis afar
sjaldgaef og adeins i 6ryggisskyni ef lif eda heilsa pess sem notad hefur lyf er i haettu eda ef EL vill
kanna lyfjadvisanir laekna. Pessar upplysingar eru i gagnagrunni Si enda komnar padan eda med sému
leid fra lyfjabudum landsins.
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83. gr. Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda.

Oljést er hvort greinin tekur af pann vafa ad Lyfjastofnun geti krafist adgangs ad gagnagrunni
EL til eftirlits med honum enda er pad hlutverk Persénuverndar.

88.gr. Eftirlitsgjald

Akvordun lyfjaeftirlitsgjalds er akvardad med parflega floknum haetti. Adferdafraedin er si sama og
verid hefur undanfarna aratugi. Innheimta gjaldsins fer fram allt ad einu og halfu ari eftir ad sala lyfs
hefur farid fram og lagmarksgjald er fest i 16g, bundid visitélum. Upplysingar eru bundnar pvi ad
Lyfjastofnun szeki peer til lyfjaheildsala med upplysingum um kaupendur. bessi adferd krefst mikils
vinnuframlags Lyfjastofnunar.

Einfaldara veeri ad binda eftirlitsgjald vid s6lu a heildsolustigi med svipudum haetti og gert er med
virdisaukaskatt. Gjaldid innheimtist pvi um leid og sala lyfs feeri fram. Ad vidbaettu pessu gjaldi maetti
hafa fast gjald sem vaeri mismunandi eftir starfsemi.



