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Efni: Umsoégn Lyfjastofnunar um drég ad frumvarpi til lyfjalaga

Lyfjastofnun visar til mals nr. 127/2019 i Samradsgatt stjornvalda, birt 10. mai sl. | malinu eru birt til
kynningar og umsagnar drég ad frumvarpi til lyfjalaga, en drégin hafa nu verid endurskodud ad teknu tilliti
til umsagnarferlis um sama mal sem fram for fyrr & pessu ari. Eins og fram kemur i 5. kafla almennra
athugasemda sem frumvarpsdrogunum fylgja hefur Lyfjastofnun haft aGkomu ad geré frumvarpsins um
alllangt skeid og hafa langflestar af peim dbendingum og athugasemdum sem stofnunin hefur komid a
framfzeri ratad i pa utgafu frumvarpsdraganna sem nu eru til umsagnar. [ ljési peirra tillagna sem drégin
hafa ad geyma ad pessu sinni telur Lyfjastofnun astaedu til ad gera eftirfarandi athugasemdir og tillogur:

16. télul. 1. mgr. 3. gr.

16. S-merkt lyf: Lyf sem notud eru a heilbrigdisstofnunum eda leeknastofum eda lyf sem med einhverjum
heetti krefjast sérfraedipekkingar og parfnast adkomu heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur vegna gjafar eda
eftirlits med sjuklingi eda lyfi.

Lyfjastofnun bendir 4 ad nyverid var tekin i notkun ny merking i lyfjaskrdm sbr. 1. mgr. 8. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum (sambaerileg vid 14. gr. frumvarpsdraganna), sk. H-merking. Var brugdid a
petta rad par sem 6nnur merking i lyfjaskram, sk. S-merking, haféi i gegn um timans ras tekid a sig annad
edli, p.e. auk pess ad ad S-merkt vaeru lyf sem vaeru pannig Ur gardi gerd ad notkun peirra kalladi a
sérstaka pekkingu, adst6du eda bunad, pa pyddi S-merkingin einnig ad sjuklingar fengu notkun peirra
greidda ad fullu af Sjukratryggingum islands. [ lyfjaskram eru lyf nG baedi S-(lyfjagreidsluefnd) og H-merkt
(Lyfjastofnun), en H-merkingin er eingongu fagleg merking sbr. skilgreiningu 1. mgr. 8. gr. nugildandi
lyfjalaga. S-merkingin er aftur & méti greidslumerking likt og hlutverk lyfjagreidslunefndar bydur 16gum
samkvaemt, p.e. segir til um hvernig greidslupatttoku vegna notkun peirra er hattad. Lyfjastofnun telur
naudsynlegt ad ny lyfjalog endurspegli pennan veruleika. Ekki er porf & ad skilgreina H-merkingu i l6gum,
enda kann ad vera naudsynlegt ad endurskoda pad fyrirkomulag pegar fram lida stundir. A sama tima er
naudsynlegt ad mati Lyfjastofnunar ad skilgreint sé med skyrum og 6tvireedum hzetti hvad hin eiginlega S-
merking pydir og hvort stefnt sé ad pvi ad vidhalda henni sem greidslumerkingu til framtidar.

2. tolul. 2. mgr. 66. gr.

Postfang/Address: Vinlandsleid 14 | 113 Reykjavik | Iceland | Simi /Tel. +354 520 2100 | Fax +354 561 2170
lyfiastofnun@lyfjastofnun.is | www.lyfjastofnun.is



Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

2. Leyfisskyldu lyfja og S-merkingu, sbr. I6g um sjukratryggingar. Lyfjastofnun dkvedur leyfisskyldu lyfja ad
undangenginni umségn Lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnun skal senda umsdknir um leyfisskyldu, eins
fljott og verda md, til Lyfjanefndar Landspitala. Telji Lyfijanefnd Landspitala ad ekki skuli fallast d
leyfisskyldu, m.a. mea tilliti til figrheimilda Landspitalans, er Lyfiastofnun dheimilt ad fallast ¢ umsdknina,
sbr. 43. gr. laga pessara. Adur en leyfisskylda eda S-merking er dkvedin skal liggja fyrir samnings- eda
utbodsverd pess sem annast samningagerd fyrir hénd rikisins.

Af dakvaedi pessu i frumvarpsdrogunum leidir ad lyfjanefnd Landspitala hefur endanlegt akvordunarvald um
pad hvort umsdkn um leyfisskyldu sé sampykkt eda hafnad. bar sem pessi vilji og stefnumaorkin liggur fyrir i
frumvarpsdrogunum leggur Lyfjastofnun til ad petta hlutverk og verkefni verdi faert ad fullu til Landspitala.
Su stjérnsysluframkvaemd sem bodud er i umraeddu akvaedi frumvarpsdragana er ad mati Lyfjastofnunar iill
framkvaemanleg. Med tillogunni er Lyfjastofnun falid nytt I6gbundid hlutverk sem stofnunin getur pé med
engu moti borid fulla abyrgd a. Stjérnvaldsakvardanir, a bord vid paer sem Lyfjastofnun er x=tlad ad taka a
grundvelli akvaedisins sem um raedir, geta i edli sinu verid afar ipyngjandi gagnvart adila mals. bPad er pvi i
alla stadi naudsynlegt ad pad stjérnvald sem falid er ad taka slika akvordun hafi fullt forredi a
akvardanatokunni og sé i mati sinu og akvordun ekki & klafa bundid af pridja adila, ef svo ma ad ordi
komast.

63. gr.

Skyldur heilbrigdisstarfsmanna.

Ef heilbrigdisstarfsmenn verda i stérfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist einhverju lyfi er
peim skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar um vefsidu hennar d sérstéku eydubladi.

Ef dyraleeknar verda i stérfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist einhverju lyfi er peim skylt
ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar og Matveelastofnunar.

Lyfjastofnun gegnir mikilvaegu hlutverki vid ad tryggja oryggi lyfia & markadi. A pad hefur skort ad
stofnuninni séu tryggdar leidir til ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsfolk, sérstaklega laekna pegar mikid
liggur vid vardandi oryggi lyfja, innkallanir og slikt. A pad sérstaklega vid um rafreenar leidir, s.s.
tolvupdstnetfong og slikt. Stofnunin leggur pvi til ad vid 63. gr. um skyldur heilbrigdisstarfsmanna baetist
malsgrein par sem heilbrigdisstarfsmonnum er skylt ad gera Lyfjastofnun, Embezetti landlaeknis og
markadsleyfishofum kleift ad senda peim upplysingar um o6ryggi lyfja, vdbod og adrar upplysingar er
byggjast a lyfjagatarupplysingum en ndnar pyrfti ad Utfeera slikt i reglugerad.

76. gr.

Adgangur Lyfjastofnunar ad lyfiagagnagrunni

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med
gaedum, virkni og 6ryggi lyfia sem notud eru hér d landi, b.m.t. lyfiagdtareftirlit. Lyfjastofnun hefur auk pess
adgang ad lyfiagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvaemt I6gum pessum
pegar eitthvert af eftirtéldum skilyrdum er uppfylit:

a. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um félsun lyfjadvisunar eda ad tilurd hennar hafi ordid med 6drum
dlégmeaetum heetti eda,

b. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um ranga afgreidslu lyfjadvisunar eda ad afgreidslan hafi farid fram
med dl6gmaetum heetti.

Til ad tryggja ad Lyfjastofnun geti gengt hlutverki sinu vid ad tryggja oryggi lyfja 8 markadi verdur ad tryggja
ad skyrt sé ad stofnunin hafi adgang ad upplysingum ur lyfjagagnagrunninum vegna frumkvaedisathugana
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vegna t.d. innkallana. Eins og greinin stendur i frumvarpinu maetti skilja greinina pannig ad stofnunin hafi
einungis adgang pegar a. og b. eiga vid.

F.h. Lyfjastofnunar,

Sindri Kristjansson
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