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Efni: Umségn um reglugerd um o6ryggispaetti 8 umbudum mannalyfja.

[ 23. grein reglugerdar 161/2016 (ESB) er pess getid ad hverju landi er heimilad ad taka tillit til sérstakra
eiginleika adfangakedjunnar. Adstaedur 4 islandi eru um margt sérstakar sokum smaedar og mikilvaegt ad
horfa til pess vid innleidingu reglugerdarinnar. Hafa a8 pad ad leidarljosi vid utfeerslur reglugerdar
161/2016 ad kerfid i kringum dvirkjun audkennis sé einfalt, skilvirkt og ad kostnadi verdi haldid nidri eftir
pvi sem kostur er.

[ 2. gr. ad drogum reglugerdar um oryggispaetti 8 umbuidum mannalyfja er ad finna Utfaerslu & 23.grein
reglugerdar 161/2016 (ESB) og er pad mat Lyfjavers ad ekki sé ndg vel horft til sérstédu islands og huga
beri ad tveimur atridum.

Naudsynlegt er ad skyra abyrgd a peim lyfjum sem dreift er 4 vegum Landlaeknisembaettisins en & pad
sérstaklega vid um barnabdluefni sem embeettid dreifir til heilsugaeslustodva an kostnadar. Embeettid 4
boluefni & heilsugaeslum vida um landid og ber dbyrgd a peim birgdum samkvaemt Lyfjastofnun og visar
Lyfjastofnun 6llum fyrirspurnum um medferd og geymslu lyfjana til Landlaeeknisembaettisins. Edlilegt er
pvi ad Landlaeknisembaettid beri dbyrgd a pvi ad évirkja einkvaemt audkenni lyfja sem hann dreifir og
heimild fyrir slikri framkveemd verdi baett vid 2. grein.

A fslandi eru rdmar heimildir til innkaupa & lyfjum ur heildsélu 6likt pvi sem vidgengst vida erlendis. betta
hefur leitt til pess ad fjoldi smarra adila kaupa inn lyf Ur heildsélu og 6vist hvort peir hafi innvidi til ad
uppfylla dkvaedi reglugerdar 161/2016. Lyfjakaup heilsugaeslustddva til eigin nota er i morgum tilvikum
mjog litid og/eda takmarkast vid fa vérunimer par sem vokvar eru undanskildir dvirkjun audkennis.

Eindregid er maelt med pvi ad heilsugeeslustodvum sem ekki tilheyra rekstri heilbrigdisstofnunar verdi
baett vid 2. grein baedi til ad draga ur kostnadi og einfalda alla framkveemd reglugerdar 161/2016.

Pessu til vidbétar viljum vid benda d mikilvaegi pess ad Lyfjagreidslunefnd verdi falid pad hlutverk ad
dreifa upplysingum um GTIN ndmer lyfjapakkning og hvort vorunimer purfa ad évirkja samkvaemt
reglugerd 161/2016. Eftir peim upplysingum sem vid héfum er pad leid sem Danir eru ad skoda en
mikilvaegt er ad baedi apdtek og heildsala hafi traustar upplysingar um hvada vérunimer purfi a évirkja. |
reglugerdinni eru akvednir ATC flokkar undanskildir og eitt lausasélulyf sem fellur undir reglugerdina sem
gerir pad ad verkum ad skoda parf hvort dvirkja parf vérunimer adur en beidni um slikt er send i



gagnagrunn ICEMVO. bar sem baedi apdtek og heildsalar lesa inn lyfjaverdskra reglulega er edlilegt ad
pessum upplysingum sé midlad par i gegn, enda liggur pad fyrir vid skraningu vidkomandi lyfs hvort
dvirkja parf audkennid eda ekki. Verdi petta ekki gert ma faera rok fyrir pvi ad adilar a lyfjamarkadnum
muni ekki vinna eftir somu reglum og ad falskar advaranir geti komid reglulega upp par sem reynt verdur
ad ovirkja pakkningar sem ekki eru til i kerfinu.
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