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LYFJAEFTIRLIT RIKISINS

Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga, 255. mdl.

Almenn umségn um markmid og meginefni frumvarpsins.

Markmid frumvarpsins.

Samkvemt 1. gr. eru markmid frumvarpsins ad tryggja landsmoénnum negilegt
frambod naudsynlegra lyfja, med sem hagkvemastri dreifingu peirra. Ennfremur ad
tryggja eftir fongum geedi og oryggi lyfja og lyfjabjonustu, draga ur 6hoflegri notkun
lyfja og minnka lyfjakostnad.

Ner allar paer breytingar 4 skipan lyfjamala sem frumvarpinu fylgja ma rekja til
adildar Islands ad EES. DPetta 4 b6 ekki vid um aukid frelsi lyfjafradinga til ad
stofna til reksturs apdteka, sem wvirdist eitt meginmarkmid frumvarpsins.
Verdlagningarakvaedi frumvarpsins eru einnig 6had EES-samningnum.

Lyfjaeftirlitid (LER) feer ekki séd ad peim markmidum sem greint er frd { 1.gr. verdi
betur nad med nyjum lyfjalogum en nugildandi 16gum, nema sidur sé. Lyfjadreifing
i stéru strjalbylu landi par sem btia 260 pusund manns verdur alltaf dyr eigi oryggi
og g&di ad vera tryggd.

LER telur liklegt ad dreifingar- og rekstrarkostnadur vegna dreifingar lyfja 1 landinu
muni aukast med tilkomu EES og bessa frumvarps. Hér & eftir verdur fjallad um
ymis atridi framvarpsins sem &ttu ad skyra pessa skodun LER.

Frelsi til ad opna apotek.

Ekki verdur séd ad aukid frelsi til ad opna apotek leidi til leekkunar verds pegar &
heildina er litid. Pad er nokkud vist ad apdtekum muni fjolga & péttbylli svedum.
Fjolgun adila i smasoludreifingunni leidir til aukinna fjarfestinga og aukins
rekstrarkostnadar vegna lyfjafdreifingar i landinu.

bar sem samkeppni verdur milli apdteka er ekki vist ad hin komi fram i lekkun
lyfjaverds, hin geeti eins ordid um pjénustu.

Ef samkeppni milli apoéteka leidir til laekkunar lyfjaverds ma telja vist ad lyfjaverd
verdi legra 4 hofudborgarsvadinu en vidast annars stadar.



Lyfjamnflutningur.

Bodud er aukin samkeppni 1 innflutningi lyfja m.a. med samhlida mnflutningi. Petta
er atridi sem samningurion um EES hefur ohjakvemilega i for med sér. Ahrif
samhlida innflutnings & verdlag lyfja fer minnkandi i Evrépu, en hann hefur byggst 4
mismunandi verdi somu lyfja i einstokum 16ndum EB. bessi verdmunur hefur
minnkad hratt undanfarin ar.

Til frodleiks ma geta pess ad i Danmork eru skrad ramlega 200 lyf sem heimilt er ad
flytja inn samhlida. Adeins 30-40% beirra er p6 4 markadi, par sem munur & verdi
peirra og & lyfinu sem upprunalega var skrad er ordinn svo litill ad &batavon
innflytjandans er litil sem engin.

bad er ekki oliklegt ad samhlida innflutningur geti haft i for med sér le&kkun & verdi
einstakra lyfja sem hér eru a markadi en jafnframt mun m.a. kostnadur aukast vegna
umfjéllunar um umsoknir um markadsleyfi fyrir pessi Iyf.

Lilegt er a0 peim fyrirtekjum sem stunda lyfjainnflutning mum fjdlga vegna
samningsins um EES. Mj6g strangar krofur eru gerdar til peirra sem annast
dretfingu 4 lyfjum i heilds6lu og ma i pvi sambandi benda & tilskipun
Efnahagsbandalagsins nr. 92/25/EEC "On the Wholesale Distribution of Medicinal
Products for Human Use". Fjolgun lyfjaheildsala mun leida til aukinna fjarfestinga
og aukins dreifingar- og rekstrarkostnadar vegna lyfjafdreifingar i landinu.

Verdlagning lyfia.

Samkvamt frumvarpinu skipar radherra 5 menn i lyfjagreidslunefnd an tilnefningar.
begar fjalla a um hamarksverd 4 lyfjum taka auk pess sati i nefndinni fulltrin lyfsala
og lyfjaheildsala.

Rédherra eru engar skordur settar um hvada 5 menn hann skipar i nefndina og engar
krofur eru gerda um sérpekkingu sem pessir adilar skuli bua yfir.

Lyfjagreidslunefnd skal akveda hamarksverd 4 lyfjum. Lyfjaframleidendur og/eda
umbodsmenn peirra skulu saekja um hamarksverd til lyfjagreidslunefndar. Med
hamarksverdi i frumvarpinu virdist att vid smasoluverd, sbr. greinargerd. Hvada
verQ hér er att vid pyrfti ad koma skyrt fram i lagatextanum.

bad virdist 1jost ad heildsoluverd lyfja verdi fijalst en endalegt verd - smasoluverd,
akvedid af lyfjagreidslunefnd.
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Med pessum hatti er pad i hondum erlendra lyfjaframleidenda og umbodsmanna
peirra svo og innlendra framleidenda ad styra atkomu apotekanna.
Framleidandinn/heildsalinn mun samkvemt pessu vera i adstodu til ad skammta
smasalanum alagningu.

Edlilegra veeri ad skrad yrdi fast innkaupsverd eins og ni er eda heildsoluverd.
Hamarksalagning sem heildsali og smasali eiga ad fa verdi sidan akvedin sérstaklega
t.d. af lyfjagreidslunefnd og pannig ad apdtekum & landsbyggdinni yrdi skapadur
rekstrargrundvollur.  Alagning gaeti verid i formi péknunar eda eins og i dag
stiglekkandi alagningar.  Slikt fyrirkomulag veri apekkt pvi sem er notad i
Danmorku.

Samkveemt nugildandi lyfjalogum er tekid tillit til kostnadar vid framleidslu, profana
gedaeftirlits, sélu og dreifingu vid akvardanir 4 dlagningarpattum lyfjaverdsms.

Samkeppni getur ekki ordid nema um hluta lyfjamarkadarins og pvi getur akvaedi um
hamarkssmasoluverd 4 pann hatt sem hér er gert rad fyrir stefnt lyfjadreifingu i
landinu { voda. A famennum st68um 4 landsbyggdinni getur lyfjaverslun lagst af eda
flust inn a heilsugeslustdd, rekin af sveitarfélaginu sem gati purft ad greida med
henni. Slikt vaeri varla i samraemi vid markmid frumvarpsins.

Aukin starfssemi Lyfjaeftirlits rikisins.

Lyfjaeftirlit rikisins skal samkvemt 42.gr. hafa eftirlit med framkvaemd laganna.
Stofnunin 4 i dag i erfidleikum med ad sinna hlutverki sinu sem skyldi, par sem
fjoldi og margbreytileiki verkefnanna er mikill og starfsmenn fair.

Undanfarin ar hefur fjoldi apdteka verid hinn sami og longu timabaert ad fjolga
apotekum t.d. i Reykjavik og 4 Akureyri og liklega vidar. Lyfjaheildsolum hefur
feekkad s.1. ar. Med frumvarpinu er 1tlit fyrir ad pessum adilum mum fj6lga og
dyraleknum med lyfjasolu mun fjolga.

Reglur um lyfjaauglysingar munu breytast og verdur arinn starfi ad fygljast med
lyfjaauglysingum og leidbeina auglysendum. Auk pess er gert rad fyrir ad lyfjabudir
fai a0 auglysa starfsemi sina. Frelsi i ver8lagningu lyfja eykst.

Sennilega verdur eitthvad um samhlida innflutning lyfja og ny fyrirtaeki munu skjota
upp kollinum sem hyggjast nyta sér pann moguleika. Slik fyrirteeki purfa starfsleyfi
og jafnvel framleidsluleyfi og er bad pa Lyfjaeftirlitid sem, an efa skal fljott og vel
leidbeina vidkomandi og sampykkja veitingu slikra leyfa.
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Hér er aleins fatt eitt dregi® fram en pad er ljost ad med auknu frelsi fjolgar
dvissupattum og porfin 4 skilvirku Lyfjaeftirliti eykst. Svo pad megi verda parf ad
skapa LER vidunandi starfsadstodu sem fyrst og fremst felst i fjolgun
lyfjafredimenntads starfsfolks.

Samkvaemt frumvarpinu er Lyfjaeftirlitinu m.a. setlud eftirfarandi verkefni:

- ad hafa faglegt eftirlit med stafsemi allra peirra fyrirteekja, stofnana og
einstaklinga sem selja, flytja inn og bua um lyf og skyldar vérur;

- ad sjatil pess ad dreifing lyfja sé 1 samraemi vi 16g;

- ad hafa eftirlit med lyfjakynningum og auglysingum;

- ad gaxta pess ad lyfjaauglysingar séu réttar;

- ad setja krofur um husnadi, teki og starfslid 1 lyfjabudum og sampykkja
adstoduna adur en starfssemi getur hafist;

- a0 sampykkja lyfjabud sem stjorn heilsugeeslustodvar fyrirhugar ad reka;

- a0 stadfesta lyfjalista yfir lyf sem lyfjataeknir ma athenda ur lyfjattibui;

- a0 sampykkja umbodsmann lyfsoluleyfishafa ef hann er ekki lyfjateknir;

- a0 leggja dom 4 hasnzdi, teki og starfslio lyfjaheildsala og lyfjaframleidenda;

- ad fylgjast med, ad breytingar sem gerdar eru & aletrunum a lyfjaumbtdum
séu gerdar a tryggilegan hatt;

- ad urskurda hvort hisnaedi og bunadur sjukrahusapoteka sé vid hzfi;

- ad veita stjorn stofnana sem reknar eru skv. 16gum um heilbrigdispjonustu
eda 60rum sérlogum rad og leidbeiningar pegar samid er um lyfjapjonustu
vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa.

Margt af pvi sem hér er talid er 4 verkefnalista LER pegar i dag en pad er 1jost ad
umfang verkefnanna mun aukast allmikid.

Verdi frumvarpid ad 16gum er mjog brynt ad settar séu peer reglugerdir sem taldar
eru upp i greinargerd med frumvarpinu, svo strax i upphafi sé 1jost hvernig skuli ad
einstokum malum stadid, t.d. vid sampykki a hisnedi og skyldra patta vegna nyrra
lyfjabuda. Setja parf reglugerd um lyfjaauglysingar, lyfjamnflutning og
lyfjaheildsélu, nyja reglugerd um Lyfjaeftirlit rikisins og svo metti lengi telja.

Lyfjaeftirlitid hefur nu pegar fengid pad verkefni ad skrifa drog ad reglugerd um

auglysingar og er liklegt ad fleiri slik drog komi i hlut pess. Til pess ad mogulegt sé
ad vinna ad peim malum parf fleira starfsfolk.
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Lekkun lyfjakostnadar.

Margt ma gera til ad lekka kostnad pjodarinnar og kostnad rikisins vegna lyfja.
Peir moguleikar tengjast ad litlu eda engu leiti auknu frelsi til ad stofnsetja apotek.
Ennfremur virdast pessir moguleikar svipadir i eldri 16gum og i frumvarpinu.

[ ntverandi lyfjadreifingarkerfi er 6ryggid haft ad leidarljosi og pa fyrst og fremst
oryggi notandans - sjiklingsins. Allt kerfid midast vid ad tryggja gaedi peirra lyfja
sem hér eru 4 markadi og ad pau komi peim ad notum sem & purfa ad halda. Hér 4
landi eru tiltlulega fa lyf skrad og er almennt talid ad beint samband sé & milli
fijolda skradra lyfja og lyfjanotkunar. Peim mun fleiri Iyf sem eru i bodi peim mun
meiri lyfjanotkun. Pad er eftirtektarvert ad islenskir leknar eru myog fljotir ad
tileinka sér nyjungar. Ny lyf eru dyr og pvi eru oft notud mjég dyr lyf hér 4 landi.
bad er 1jost ad pad eru leknar sem avisa lyfjum og pvi parf ad hafa ahrif 4 lekna til
a0 breyta pessu ferli og draga ur kostnadi.

Skref i att a0 leekkun kostnadar var stigid med pvi ad taka upp hlutfallsgreidslur
sjuklinga fyrir Iyf. Par er pé ad hluta til verid ad nota sjuklinginn til ad veita
leknum adhald. Edlilegra veri ad unnid veri markvisst ad pvi af
heilbrigdisyfirvoldum ad hafa ahrif & hvernig leknar nota 4visanarétt sinn.
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Ymsar athugasemdir vid einstakar greinar frumvarps til nyrra lyfjalaga,

sem lagt var fyrir Alpingi 4 117. 16ggjafarbingi 1993-1994.

Hér 4 eftir eru notadar skammstafanir sem hér segir:

LER = Lyfjaeftirlit rikisins

LN = Lyfjanefnd

LL = Lyfjalog nr. 108 fra 1984

LdrL. = Logum lyfjadreifingu nr. 76 frd 1982.

1. kafli Markmid og viirstioém.

Um 2. og 3. gr. - Lyfjaeftirlit rikisins (LER):

Fellt er nidur akvaedi 52.gr. LL bess efnis ad hrokkvi tekjur LER af eftirlitsgjoldum
ekki fyrir kostnadi pa greidist pad sem & vantar ur rikissjodi.

Undanfarin ar hefur tekist ad reka LER fyrir eftirlitsgjéldin og hefur eftirlitid skilad
rekstrarafgangi i rikissjod. Pad er bd naudsynlegt ad akvadid sem ad framan greinir
sé til stadar i nyjum logum ekki sist par sem LER mun purfa, samkvemt frumvarpinu,
a0 auka umfang starfssemi sinnar verulega. Aukin starfsemi leidir til aukinna tekna,
en ekki er vist ad séd verdi fyrir hve mikil tekjuaukningin verdur. Pessi proun getur
ordid til pess ad tekjur af gjoldum hrokkvi ekki til timabundid og er pvi naudsynlegt
ad fyrir hendi sé varnagli eins og i gildandi l6gum svo starfssemi LER sé tryggd.

IV. kafli Flokkun lyfia. Stadfesting lvfjaforskrifta og skraning sérlvfia.

Um 7.gr. 1. malsgr.:

Samkvamt dkveedum pessarar greinar ma adeins flytja til landsins, selja eda athenda
fullgerd lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir eda undanpaguheimild.

Undir kréfu um markadsleyfi eda undanpaguheimildir falla forskriftarlyf laekna, sbr.
3.t1. 1.méalsgr. Forskriftarlyf l&ekna eru lyf sem framleidd eru i apéteki fyrir einstaka
sjukling samkveemt lyfsedli fra leekni. Samkveemt 33.gr. er gert rad fyrir ad lyfjabudir
geti fengid heimild til framleidslu forskriftarlyfja leekna.

LER virQist ad hér sé att vid markadsleyfi og undanpaguheimildir sem fjallad er um i
2. og 3.tl. 2. malsgr. 4.gr. Pad er mat LER ad utilokad sé¢ ad gera krofu um
markadsleyfi eda sérstakar undanpaguheimildir fyrir forskriftarlyf l&kna og er porf &
ad petta akvadi verdi endurskodad.
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[ 2.malsgr. 7.gr. segir ad radherra geti i samradi vid lyfjanefnd leyft undanpagur fra
akveedum um markadsleyfi og undanpaguheimildum i einstaka tilvikum, ef sérstakar
astedur eru fyrir hendi. Er hér att vid sams konar undanpagur og i 1. malsgr. og i
4.gr., sbr. hér ad framan?

Um 8. gr.:
Hér kemur inn heimildarakvadi pess efnis ad skra megi lyf timabundid til reynslu.

Ekki er 1j6st hver tilgangur med slikri heimild er. Alltaf er mogulegt ad afskra lyf aliti
heilbrigdisyfirvold ekki porf 4, ad pad sé skrad.

V. Kafli Avisun lyfia. Lyfsedlar og afereidsla beirra. Merking lyfja.

Umll.gr.:
Greinin er breytt fra 15. gr. LL eins og fram kemur i greinargerd. Pad eru pé gerdar

fleiri breytingar en par er getid um. Fellt er nidur dkvaedi 15. gr. um gildistima
lyfsedils sem er eitt ar. Er pad mat LER ad akva0id eigi ad standa afram i [6gum, en
i reglugerd er haegt ad utfera nanar hvernig sa gildistimi er nyttur og getur pad verid
mismunandi eftir tegund lyfsedla.

Hér er beett inn nyju lagadkvaedi um heimild lyfjafredinga til ad athenda lyfsedilskyld
lyf i neydartilvikum og er fullyrt i athugasemdum ad reglugerdarakvadi um betta efni
hafi reynst vel 1 framkveaemd.

LER er ekki kunnugt um hver reynslan sé, né heldur ad athugun hafi verid gerd sem
liggi til grundvallar peirri fullyrdingu.

VII. kafli Um stofnun lvfijabuda og lyfsolulevfi.

Um 20.gr.:
Samkvaemt frumvarpinu geta allir lyfjafreedingar sem hafa starfsleyfi hér 4 landi og

sem hafa verslunarleyfi, fengid lyfsoluleyfi, sbr. 1. og 2. tl.

Hér er um mikla rymkun ad reda a veitingu lyfsoluleyfa og wvirdist vera eitt
meginmarkmid frumvarpsins pd pess sé hvergi getid. Um leid og heimild
lyfjafreedinga til ad stofna lyfjabud er rymkud eru ymsar kvadir og skilyrdi felld nidur
sem ad mati LER mun verda til pess ad god lyfjabjonusta um land allt verdr ekki

tryggd.

Um 22.gr.:
Hér er kvedid 4 um ad landleknir skuli vera umsagnaradili um framlengingu
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lyfsoluleyfis eftir 70 ara aldur leyfishafa. Svipad akveedi er i leknalogum hvad vardar
lekna og starfreekslu lakningastofu og virdist LER ad reynslan af peim akvadum sé
ekki g68. LER telur ad lyfsoluleyfi skuli falla nidur pegar leyfishafi hefur nad
tilteknum aldri og framlenging skuli ekki koma til greina.

f 2.malsgr. er fjallad um sviptingu lyfséluleyfis og er 1 pvi sambandi visad til laga um
lyfjafreedinga og akvada um sviptingu starfsleyfis. Hér vantar itarlegri akvedi um
skyldur lyfsoluleyfishafa.

[ vissum tilvikum getur verid edlilegt ad svifta lyfjafreding lyfsoluleyfi en ekki
starfsleyfi sem lyfjafredingur og pvi rangt ad spyrda petta tvennt saman.

VIII. Um rekstur lyfjabada.

Um 23.gr.:
Felldur er ad mestu nidur IV. kafli LdrL um starfsmenn lyfjabida og er sérstaklega

bent & akvedi 18.gr. um vanrekslu vid rekstur lyfjabida og vidbrogd yfirvalda vid
sliku. Porf er 4 skyrum lagadkvaedum um betta efni og duga akvaedi 22.gr. skammt,
samanber hér ad framan.

[ 4.malsgr. 23.gr. er kvedid 4 um ad lyfjabudir skuli tolvuskréa allar upplysingar 4
lyfsedlum a formi sem sampykkt er af landleekni og t6lvunefnd.

bad er i sjalfu sér edlilegt ad skylda lyfjabudir til ad veita landlaekni upplysingar um
lyfjadvisanir 4 télvuteku formi, en ad landlecknir skuli eiga ad sampykkja form peirra
upplysinga veitir embeettinu 6edlilega moguleika & krofugerd 1 pessu efni.

IX. Um vistun lvfiafredi- og lvfjatekninema. Skvldur starfsmanna lyfijabuda.

Um 25.¢g1.
"Lyfjabudir vista lyfjafreedi- og lyfjatekninema til verklegs nams samkvemt

samkomulagi vid vidkomandi menntastofnanir."
Samkvamt samkomulagi hverra? Hér eru menntunarmal lyfjatekna og lyfjafredinga
skilin eftir 1 lausu lofti.

Um 26.gr.:

Ekki verdur séd ad porf sa a akvedi 26.gr. p.e. ad lyfjafredinemi eftir 4. &ra nam og
tveggja manada starfspjalfun geti fengio ad starfa sem adstodarlyfjafredingur med og
a abyrgd lyfjafreedings. Ekki verdur sé0 hvada rok eru fyrir pvi ad samrama reglur
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um lyfjafreedinema reglum um leknanema, enda 6skylt. Petta akvaedi getur m.a.
ord10 til pess ad erfidara reynist ad vista lyfjafredinema en nu er.

X1. kafli Innflutningur og heildsala lvfia.

Um 30.or.:
1. malsgr. 1.t1.: Fellt er hér nidur akvadi um ad lyfjafreedingur skuli vera i fullu starfi

vid slikt lyfjainnflutningsfyrirteki.

betta er a0 mati LER 6vidunandi. Starfssemi lyfjaheildsala er flokin og umfangsmikil
b6 svo vidkomandi hafi e.t.v. adeins fa lyf a4 markadi. Lyfjaheildsolufyrirtaeki skal
fylgja Leiobeiningum um gdéda framleidsluhatti 1 lyfjagerd eftir pvi sem vid 4. betta
krefst pess, ad mati LER, ad sa sem ber faglega abyrgd a starfsseminni sé i fullu starfi
vid fyrirtaekid.

1. malsgr. 2.tl.: Fyrirtekid skal vera pannig buid hisnadi tekjum og starfslidi, ad
démi Lyfjaeftirlits rikisins ad pad fullnaegi kréfum um geymslu og medferd lyfja.

Af pbvi sem sagt er um 1.tl. 30.gr. tti ad vera ljost ad LER gaeti ekki meelt med ad
fyrirtaeki med lyfjafreeding i hlutastarfi fengi starfsleyfi.

Fellt er nidur akvadi 37.gr. LdrL um birgdaskyldu lyfjaheildsala. Vandséd er hvada
rok eru fyrir pessu enda fraleitt ad su skylda sé felld brott. Reynslan synir ad
naudsynlegt er ad hafa slikt akveedi i 16gum.

[ athugasemdum segir: "Hver sem uppfyllir skilyrdi laganna ad 6dru leyti mun geta
flutt inn 1yf, t.d. sjukrahus." Samkvemt athugsemdum virdist petta merkja, ad adili
sem uppfyllir 6l skilyrdi laganna og er ekki lyfsoluleyfishafi getur fengid leyfi til
lyfjamnflutnings/heildsolu p.m.t. sjikrahus.

Samkvaemt lagatextanum er lyfjaheildsélum oheimilt ad rjafa lyfjapakkningar. Pbetta
er eitt af 6tal morgu sem verdur ad taka tillit til pegar metid er hvort sjukrahus skuli fa
leyfi til lyfjainnflutnings.

bvi hefur verid haldid fram ad sjukrahasin hafi synt fram 4 ad pau geti leekkad
lyfjakostnad sinn umtalsvert med samhlida innflutningi 4 lyfjum. Ef atreikningar
liggja hér ad baki er LER 6kunnugt um pad, en forvitnilegt er hvort gerd hafi verid
hagkvemniathugun a slikum innflutningi. Sennilega er mogulegt i einhverjum
tilvikum ad fa lyf 4 leegra verdi en 4 moéti hlytur ad koma ymiss kostnadur vegna
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mmnkaupa, gerd samninga, vegna innflutningsins o 1l.

Benda m4 4 ad legra verd liggur oft 1 pvi ad keypt er mikid magn lyfja i einu. Pad
hlytur ad fylgja pvi mikill kostnadur fyrir sjikrahusin ad liggja med birgdir af lyfjum,
e.t.v. til nokkurra manada, i stad pess a0 lata lyfjaheildsalana sja um birgdahaldid og
bera kostnad vegna pess. Einnig pyrfti ad baxta husned og blnad
sjiikrahusa/sjukrahusapoteka i ymsu tilliti svo 6llum skilyrdum yrdi fullnaegt.

Pad er mat LER ad bad sé oedlilegt og liklega einnig dhagkveemt ad sjukrahis féist
vid lyfjainnflutning.

[ 4.malsgr. 30.gr. er gert rad fyrir, ad allir dyraleknar hafi leyfi til lyfjasolu. Pad er
e.t.v. til hagredis i sumum tilvikum fyrir baendur ad sa méguleiki sé fyrir hendi, en ad
mati LER o6edlilegt ad sa sem avisar lyfjunum selji pau og hafi af peim tekjur.
Dyraleknum hefur fjolgad mjog a sidustu arum og er 1jost ad pessu akvadi fylgja
aukin verkefni fyrir LER.

XII. Framleidsla lvfia.

Um 31.gr.:
Lyfjaframleidsla ni & dogum er flokin og miklar faglegar krofur og oryggiskrofur eru

gerdar til peirra adila sem hana stunda. Pad er mat LER ad eigi ad uppfylla krofur
PIC-GMP (og EB-GMP) skuli slikum fyrirteekjum veita forstodu adili sem er i fullu
starfi, sbr. einnig athugasemdir vid 30.gr.

XIII. kafli. Um lyfiabidnustu 4 sjukrahtisum og 66rum heilbrigdisstofnunum.

Um 34.or.
[ umfjollun um sjikrahusapotek er sagt ad pau eigi ad vera reikningslega adskilin fra

6Orum rekstri sjukrahtiss. LER virdist ad um fjarhagslegan adskilnad #tti ad vera ad
reda, en ekki adeins reikningslegan.

XIV. kafli Lyfjaverd.

Um 40.-41.gr.

Um verdlagningu lyfja samkvamt frumvarpinu er fjallad i upphafi pessarar umsagnar.
A Dpad skal po bent ad pad er villandi sem kemur fram i greinargerd ad
"Lyfjaframleidendur ed0a umbodsmenn peirra saekja um hamarksverd og
verdbreytingar til lyfjagreidslunefndar i stad raduneytisins skv. gildandi logum."
Pessir adilar saekja um innkaupsverd og breytingar a pvi til raduneytisins samkvamt
gildandi 16gum.
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Ennfremur er rangt sem segir i greinargerd ad innkaupsverd lyfja sé hdd sampykki
LER. LER er umsagnaradili um imikaupsverd fyrir heilbrigdismalaraduneytid,
raduneytid sampykkir eda synjar umséttum innkaupsveroum.

XVII. kafli Nidurlagsakveai.

Um 44.9r.

i frumvarpinu er near eingdngu fjallad um setningu reglugerda i 44.gr. og er i
athugasemdum med frumvarpinu taldir upp peir mélaflokkar sem settar verda um
reglugerdir. Hvergi kemur fram hverjir skulu vera tilléguadilar og er fagadilum alls
stadar ytt til hlidar samkvaemt frumvarpinu ef tekid er mid af gildandi LL og LdrL.
pad er mat LER ad eigi ad setja reglugerdir um hin ymsu mal pa hljoti pad ad vera til
Otviraeds hagreaedis fyrir radherra ad fa tillogur ffa fagadilum og edlilegt ad peir veeru
tilgreindir i ffumvarpinu. Pad er vandséd hvers vegna slik dkvadi er ekki ad finna i
ffumvarpinu.

Seltjaraamesi 21. febrdar 1994,
f.h. Lyfjaeftirlits rikisins,
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