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Efni: Umsdgn um drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

Lyfsalahdpur FA fagnar (LFA) framkomnu frumvarpi sem hagsmunaadilar hafa bedid eftir um langa hrid
med vaxandi eftirvaentingu. Leidarljés nyrra lyfjalaga er pripaett eins og adur: Adgengi, oryggi,
hagkvamni, og pvi mikilvaegt ad l6ggjafinn horfi til breytinga & eldri l6gum nr. 93/1994 i pvi ljosi.
Lyfsalar hafa lengi bent @8 ad stjérnsysla lyfjaméla sé of dreifd og stofnanir veikar. bvi er bad
fagnadarefni ad Lyfjagreidslunefnd sé felld undir Lyfjastofnun i nyjum Iégum en LFA er moétfallinn peim
aformum ad Landspitalanum sé aetlad hlutverk sem stjornsyslustofnun a svidi lyfjamala, su tilraun
hefur pegar farid fram og nidurstadan var ad hverfa fra pvi fyrirkomulagi. LFA telur naer ad horfa til
frekari sameininga a svidi lyfjamala og ad styrkja Sjukratryggingastofnun og Lyfjastofnun til ad takast a
vid fyrirliggjandi- og framtidarverkefni a svidi lyfjamala.

LFA telur ahyggjuefni ad |loggjafinn virdist ekki hafa skodun & pvi hvernig starfsemi lyfjabuda prdast til
framtidar ef marka ma krofur (eda o6llu heldur skort @ krofum) um adbanad, moénnun fagfolks og
bjénustuskyldur lyfjabuda. Ef loggjafinn meinar eitthvad med pvi ad lyfjadreifing sé hluti af
heilbrigdispjonustu mun endanleg 16ggjof purfa ad vera metnadarfyliri fyrir hénd lyfjabida en kemur
fram i niverandi drogum.

Athugasemdir vid einstakar greinar, med aherslu 3 lyfjabudakaflann.

3. gr. Skilgreiningar

e {3.gr. vantar skilgreiningu 4 lyfjafraedilegri umsja. bad parf ad skyra hugtakid en einnig heimild
apoteka til gjaldtoku fyrir pjonustu sem veitt er til sjuklinga.

e b3 parf einnig ad skyra betur hvernig buid verdur um framleidslu forskriftarlyfja laekna og
stadladra forskriftarlyfja i lyfjabudum og hja framleidslufyrirtaekjum eins og Pharmarctica.

5. gr. Lyfjastofnun

»Forstjori skal hafa haskélapréf og pekkingu a starfssvidi stofnunarinnar og baa yfir
stjornunarreynslu. Forstjori fer med stjorn stofnunarinnar, geetir pess ad hun starfi i samraemi vid
gildandi l6g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri hennar.”

e Lyfjastofnun er fagstofnun i lyflamalum og pvi rétt ad gerd sé krafa um ad forstodumadur hafi
haskolaprof i lyfjafraedi.



1. mgr. 11, gr. Markadssetning lyfia

»Einungis er heimilt ad markadssetja hér a landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi. Ef um
er ad raeda avisunarskyld Iyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfjastofnun hafi sampykkt
hamarksverd i heildsélu og smasdlu og upplysingar um lyfid séu birtar i lyfjaverdskra.”

e /skilegt ad lyfjaverdskra verdi uppfaerd oftar en einu sinni i manudi, sbr. ordalag i 11. gr. um
ad upplysingar um lyfid séu birtar i lyfjaverdskra.

14. gr. Avisunarskylda lyfia, afereidsluheimild og adrar takmarkanir.

o i ljési markmida um adgengi og 6ryggi er mikilvaegt ad i greinargerd verdi sagt fré pvi hvernig
fyrirhugad er ad uUtfeera pau skilyrdi ad fyrsta afgreidsla lyfs skuli had tiltekinni sérgrein
leeknisfraedi (yrdi vaentanlega Gtfeert i tengingu lyfjabada vid Sjukratryggingar islands, ekki LSH
enda er LSH ekki tengdur lyfjabidum). Mikilvaegt ad petta verdi skyrt par sem apdtek hafa ekki
adgang ad nakvamum sérgreinaupplysingum pannig ad abyrgd med pessu dkvaedi liggur hja
Landlakni / rafraenni sjukraskra.

5. mgr. 29.gr. Skyldur heildsoluleyfishafa

,Heildsdluleyfishdfum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort a lyfjum.”

e Vantar ad skilgreina timamdark fyrir tilkynningarskyldu heildsala a yfirvofandi lyfjaskorti t.d.
strax og heildsala er ljost ad haetta er 8 birgdaskorti.

33. gr. Sala lyfja i smasolu.

e Eftirlit med solu lyfja i smasolu utan lyfjabuda er i skotuliki og mikill greinarmunur er a kréfum
um gaedaeftirlit hja lyfjabudum og 6drum soluadilum, t.d. um akvaedi um voktun hitastigs.
Hopurinn leggur til ad sett verdi inn heimild pess efnis ad akvedin lyf verdi sett i sjalfval i
apotekum samkvaemt dkvordun Lyfjastofnunar eda a.m.k. Lyfjastofnun geti heimilad sjalfval i
apotekum ad uppfylltum akvednum skilyrdum, t.d. i gegnum sjalfsala sem er farid ad ryfja sér
til rams i Evropu.

1. mgr. 34. gr. Lyfsoluleyfi

»Lyfiastofnun veitir lyfséluleyfi. AGeins er heimilt ad veita peim lyfsdluleyfi sem uppfyllir eftirtalin
skilyrdi:

b. hefur starfad sem lyfjafraedingur i minnst tvo ar, par af skulu vera minnst 12 manudir i lyfjabad a
Evropska efnahagssvaedinu.”

e Skyra parf nanar af hverju horfid er fra pvi ad krefjast priggja ara starfsreynslu vid veitingu
lyfséluleyfa. Lyfséluleyfi fylgja sannarlega miklar skyldur og abyrgd auk pess sem greinin veitir
undanhdgudkvaedi ad akvednum skilyrdum uppfylltum.

35. gr. Leyfi dyralaekna til ad selja lyf sem aetlud eru dyrum.

e Framfor fra nugildandi l6gum ad dyralaeknar purfi ad saekja um leyfi til lyfsdlu. Hins vegar er
rétt ad itreka ad sala dyraleekna 3 lyfjum heyra til undantekninga enda 6edlilegt ad dyralaknar



séu settir i pa stodu ad dvisanir peirra 4 lyfjum hafi ahrif 4 fjarhagslega afkomu peirra. i greinina
vantar kréfur um hasnaedi og adstodu til pess ad halda lyfjaforda. Dyraleeknar purfa ad uppfylla
somu kréfur um husnaedi og banad og gilda um lyfjabudir.

36. gr. Lyfsoluleyfi heilsugaeslustddvar

»Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsdluleyfi til handa framkvaemdastjéra heilsugaeslustédvar @ medan
engin lyfjab(d er starfraekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélagsins,
sem heilsugaeslustodin pjénustar. Heimilt er ad semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um
pjénustu af pessu tagi, b.m.t. rekstur lyfjabGdar.”

Akvaedi um ad veita lyfséluleyfi til framkveemdastjora heilsugaeslustodvar er dparft enda er
honum heimilt (sem rekstraradila) ad semja vid lyfsala eda lyfjafraeding um ad sinna
bjénustunni t.d. med opnun lyfjadtibus. Af hverju parf ad breyta akvadum i 20. gr. gildandi
lyfjalaga? Einnig parf ad skyra parf hvad att er vid med péttbyliskjarna — er t.d. gamli
Hellisandur péttbyliskjarni i Snzefellsbae.

40. gr. Skyldur lyfsoluleyfishafa.

i greininni er vikid fra kréfum i nagildandi 16gum um fyrirkomulag ménnunar, pjénustu og
skyldum lyfsélu. Einnig kvedur e-lidur greinarinnar & um ad lyfsalar skuli sinna lyfjafraedilegri
umsja — hugtakid er dskilgreint i logunum. Geta lyfjabudir tekid gjald fyrir lyfjafraedilega umsja.
f-lidur greinarinnar kvedur @ um ad embezetti landlaknis (EL) fai afhentar upplysingar fra
lyfjabudum & pvi formi sem embaettid oskar, pegar pess er 6skad. Rafraent umsyslukerfi
lyfjadvisana og vaentanlega einnig lyfjakorta sjiklinga (hluti rafraennar sjukraskrar) er i hondum
EL. Tilgreina parf skyldur EL gagnvart lyfjabidum ad bda pannig um rafraenar lyfjadvisanir ad
ekki komi til vidbotarkostnadar hja lyfjabGdum vegna krafna EL. Apdtek purfa heimild til
gjaldtdku fyrir pjonustu sem peim er atlad ad veita umfram afgreidslu lyfsedla. Stodskra lyfja
opnar & ymsa moguleika & pjonustu en hin verdur ekki veitt an gjaldtoku og sama 4 vi6 ad EL
/ Lyfjastofnun geta ekki sett auknar krofur & apétek an pessa ad framlega komid & méti.

42. gr. Sjukrahtusaapoétek

Greinin er galopin og skyra parf nanar heimildir til reksturs Sjukrahtsapéteka ut fra steerd og
starfsemi heilbrigdisstofnana. Pad getur varla verid vilji 16ggjafans ad sjukrahGsapétek reki
afgreidsluapotek i beinni samkeppni vid lyfjabudir landsins. Pad er engin pérf @ pvi ad
heilbrigdisstofnanir reki lyfsdlur. Skyra parfa petta mun betur og hafa skyrt ad afgreidsla lyfja
til sjakratryggdra einstaklinga til notkuna utan stofnana sé rekstarlega adskilin fra
sjukrahtsapéteki sem afgreidir til deilda inna stofnunnar. Oheimilt er a8 veita afslatt til apotek
sem afgreida lyf skv. lyfsedlum og & pad einnig vid um pessa adila en almennt attu stofnanir
ekki ad hafa heimild til afgreidslu lyfsedla.

43. gr. Heimildir og skyldur sjukrahusaapoteks

,Sjukrahtsapoteki er heimilt ad afgreida lyf til sjiklinga sem Utskrifast af sjukrahdsinu sem og til
gongudeildarsjiklinga. Sjukrahusapdoteki er einungis heimilt ad afgreida lyfjadvisanir sem gefnar eru
ut af lzknum sem par starfa.”



Takmaorkun a afgreidslu lyfjadvisana i sjukrahusapotekum er til stadar i gildandi 16gum en eftir
beim er ekki farid enda er pad ymsum erfidleikum bundid nd a timum rafraenna lyfjadvisana.
Hvernig verdur t.d. eftirliti hattad med pvi hvort sjiklingar eru ad atskrifast af sjukrahusinu eda
eru til medferdar a géngudeild?

44. gr. Lyfianefnd Landspitala.

LFA er ésammala pvi ad LSH hafi stjornsyslulegt hlutverk sem eetti fremur ad vera verkefni
Lyfiastofnunar og Sjukratryggingastofnunar islands eins og adur hefur komid fram.

bessi grein vegur ad sjalfstaedi heilbrigdisstofnana. Med somu rokum mzetti leggja af stodu
forstjora og hjukrunarforstjéra heilbrigfisstofnana og faera pad i hendur forstjora og
hjukrunarforstjéra Landspitalans. petta er ekki fyrsta sinn sem pessi adferd er reynd og eftir
sidustu tilraunir i pessa veru maetti setla ad 6llum veeri ljdst ad petta er ekki heillavaenleg leid.
Pad er fullkomlega galid ad eetla forstjora Landspitalans ofurvald i dkvérdunum um innleidingu
dyrra lyfja.

45. gr. Lyfjanefnd bPréunarmidstédvar heiilsugaeslunnar.

LFA bendir a ad ekki parf ad stofna margar lyfjanefndir & islandi og pad skytur nokkud skékku
vid ad ekki skuli gert rad fyrir oldrunarlzaekni i nefnd sem fjalla @ um notkun lyfja @ hjukrunar-
og dvalarheimilum. bPad ma velta pvi fyrir sér hvort skynsamlegt sé ad blanda sama lyfjanefnd
fyrir heilsugaeslu og éldurnarstofnanir par sem aherslur eru mjog odlikar.

49. gr. Utgafa lyfiadvisana og eftirlit.

Neydaravisun lyfjafraeedinga zetti ad vera getid hér undir d-1id 1. mgr. 49. gr. og farid med
skraningu eins og simaavisanir nema merkt neydarafgreidsla lyfjafraedings a rafraena forminu.

51. gr. Afgreidsla og afhending lyfia gegn lyfjadvisun.

Neydarafgreidsla lyfjafreedinga i lyfjabudum etti ad fara i gagnagrunn eins og lyfjadvisanir i
sima.

52. gr. Utskiptanleiki lyfja

,Vi0 afgreidslu lyfjadvisunar i lyfjabd er lyfjafraedingi heimilt ad breyta avisun laeknis i annad lyf i
sambaerilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp &, en bo adeins ef lyfid er ad finna a skiptiskra
Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.”

Skyra parf hugtakid skiptiskra og hvad pad felur i sér pvi hér er veentanlega ekki verid ad
reeda um vidmidunarverdskra.

53. gr. Reglugerdir

Sja athugasemdir vid 49. gr.

56. gr. Oheimilar lyfjaauglysingar.

,Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:
a. Avisunarskyld lyf”



e Mbrg lausasélulyf bera sama heiti og dvisanaskyld lyf. b.a.l. gaeti a. lidur 2. mgr. 56. gr. verid ti
vandkvaeda pegar verid er ad auglysa lausasolulyf sem ber sama heiti og dvisanaskyld Iyf.

67. gr. Um lyfiakaup Landspitala

,bratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla er Landspitala heimilt ad ganga til
samninga um laekkun & innkaupsverdi S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja.”

e Skyra parf i greinargerd af hverju heimildin er bundin vid Landspitalann.

87. gr. Gjaldtaka samkvaemt gjaldskra.

e Skyra parf i greinargerd hverjar gjaldtokuheimildir eftirlitsstofnana eru og hvernig su
gjaldtaka mun beinast ad eftirlitspegum. Taka ut 12 og 13 lid i pessari grein.

Lyfsalahdpur Félags atvinnurekenda lysir sig tilbuinn til samstarfs um breytingar a niverandi drogum
um lyfjalog.
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