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Frumvarp til lyfjalaga , 255. mal.

Athugasemdir fra Lyfjanefnd, Eidistorgi 15, 170 Seltjarnarnesi.

Um 1.tl. 4. gr.

Lyfjanefnd telur a0 i frumvarpio vanti 61l akveedi um skréningu 4
vitaminum, steinefnum og nattGrumedulum, en fram kemur i
greinargerd, ad naudsynlegt sé ad setja reglugerd um skraningu sérlyfja
par sem komi fram, hvort og pa med hvada hetti stadid verdi ad
skraningu homépatalyfja, nattiruleekningalyfja og geislavirkra efna.

Um 2. tl. 4. gr.

[ fyrri athugasemdum lagdi nefndin dherslu 4, ad skrad verdi lyf, sem
heimila &4 samhlida innflutning & (parallel import), 4dur en
innflutningsheimild er veitt. Skraning slikra lyfja taldi nefndin algjort
skilyrdi til ad tryggja gaedi peirra svo og yrdi vidurkenning &
framleidslustad lyfsins ad vera fyrir hendi.

[ frumvarpinu er nu skilid 4 milli skraningar lyfja og veitingar markads-
leyfa. Ekki eru akvaedi i frumvarpinu um ad skré skuli samhlida innflutt
lyf og mun vera etlunin ad heimila samhlida innflutning lyfja med pvi ad
veita markadsleyfi fyrir lyfio.

Oljést er hvad felst { pvi ad veita markadsleyfi fyrir lyfi og vill lyfjanefnd
itreka pa skodun sina, ad adur en samhlida innflutningur er heimiladur
verdi ad liggja fyrir stadfesting um samsetningu og gedi lyfsins og
vidurkenning 4 framleidslustad. Enn fremur telur nefndin ad sému reglur
um fylgisedla skuli gilda fyrir samhlida innflutt lyf og um skrad Iyf.



Um 4. gr.

[ frumvarpinu er adeins getid um ad kostnadur lyfjanefndar skuli borinn
uppi af skraningar- og argjoldum sérlyfja, en { greinargerd segir ad gert
sé rad fyrir pvi, ad innheimt verdi gjold fyrir 611 utgefin leyfi og er pvi
rétt ad pad komi skyrt fram 1 16gunum.

Nefndin telur pvi rétt ad breyta sidustu malsgrein greinarinnar og verdi
hin eins og hér segir: “Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med
talin laun nefndarmanna og starfslids skal borinn uppi af skraningar- og
argj6ldum svo og 60rum leyfisgjoldum, svo sem markadsleyfum og
leyfum fyrir kliniskar profanir.”

Um 7. gr.

Nefndin telur alls ekki ad krefjast skuli markadsleyfis eda undanpagu-
heimildar fyrir Iyf, sem greind eru i 3. 1i0 greinarinnar p.e. forskriftar-
lyfjum leekna, enda slikt nanast 6framkvemanlegt.

Um 1.t 7. gr.

[ byrjun fyrstu setningar i pessum t6lulid segir “Skrad lyf, i samraemi
vi0 ....” og telur nefndin a0 hér sé greinilega att vid skrad sérlyf.

Lyfjanefnd telur heimild til a0 veita undanpégu fra dkvedi um
afhendingarilat framleidanda samkvemt sérstokum fyrirmaelum laeknis

a lyfsedli sé i motségn vio niutima medferd 4 lyfjum. Nefndin telur ad
med pvi ad rjufa pakkningar fylgi veruleg hetta 4 mistokum og ad lyfid
geti spillst auk pess sem slik medferd stangast 4 vid GMP-reglur, sem eru
i gildi hér 4 landi. Sparnadur af pvi ad rjufa pakkningar telur nefndin
vera hapinn, pvi nanast alltaf eru fyrir hendi hentugar pakkningasteerdir.



Um greinargerd um 8. gr.

I 10. gr. ntigildandi lyfjalaga segir: “Heimilt er ad hafna umsokn um
skraningu sérlyfs, ef hid virka efni er svo likt faanlegu lyfi ad pad, sem
skilur, getur ekki haft teljandi pydingu.”

Lyfjanefnd telur ad leidrétta purfi i greinargerd um 8. gr. fyrstu
setninguna og skuli htin hljéda svo: “Greinin er sambarileg vid 10. gr.
lyfjalaga nema hvad felld er nidur heimild, sem nu er i 16gum um ad
hafna skraningu, a grundvelli pess ad ekki sé porf fyrir vidkomandi 1yf.”

Um 10. gr.

Lyfjanefnd vill itreka abendingu ur fyrri athugasemdum vegna akva0da
10. gr. par sem athygli er vakin 4 pvi, ad 1 Sérlyfjaskra & ad greina skrao
Iyf og hamarksverd skraora lyfja. Petta pydir ad ef samhlida innflutt
lyf eru ekki skrad, pa verda pau hvorki greind i Sérlyfjaskra né heldur
verd peirra.

Um 16. gr.

Lyfjanefnd itrekar fyrri athugasemdir vid samsvarandi grein eldra
frumvarps og er enn peirrar skodunar ad mikilvaegt sé, ad sett verdi
akvadi um, ad sampykki Lyfjaeftirlits rikisins liggi fyrir, adur en
auglysingar um lausasdlulyf verda birtar almenningi.



