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Efni: Umsdgn um frumvarp til lyijalaga.

Hjalagt fylgir umsdgn Apotekarafélags islands um frumvarp til lyfjalaga. Umsdégnin er
i formi breytt frumvarps asamt skyringum, par sem merkt er vié pear greinar
frumvarpsins sem hefur verid breytt og eru breytingarnar skaletradar.

Breytingatillogur Apotekarafélagsins lata ad peim péattum er snla ad apotekum og
rekstri peirra. Apotekarafélag islands vill leggja hofud &herslu & peer breytingatillégur
sem lGta ao eftirtoldum koéflum frumvarpsins.

1 VIl. Kafla Um stofnun lyfjabluda oglyfsdluleyfi.

2. X1, Kafla Um lyfjapjonustu 4&sjukrahtsum og 6drum heilbrigdisstofnunum.
3. XI1V. Kafla Lyfjaverd.

4. XVI. Katla Nidurlagsakvadi.

Apdtekarafélag islands leggur einnig aherslu & ad tekio verdi tillit til athugasemda
félagsins i heild, pannig ad um heilsteypt frumvarp verdi ad reda.

Apotekarafélag islands vill taka pad skyrt fram, ad peaer breytingatillogur sem gerdar
hafa verio 4 frumvarpinu eru ekki tillogur félagsins ad breyttu iyrirkomulagi
lytjadreifingar hér a landi, heldur svar vid framkomnu frumvarpi.

I ndverandi st6du leggur Apdtekarafélag islands til eftirfarandi:

1 Ad einungis verdi gerdar pear breytingar a Il6gum um lytjadreifingu og lyfjalégum,
sem naudsynlegar eru, til ad uppfylla samninginn um Evropskt efnahagssvadi.
Pa&r breytingar, sem gera parf liggja fyrir og voru til umraeda & sidast pingi,
begar fjallad var um s.n. "bandorm™.



Apotehamfelag

ISianas &.

2. i samningnum felast miklar breytingar & starfsumhverfi lyfjadreifingarinnar, sem
eiga ad vera ad fullu komnar til framkvaemda 1. jali n.k. og er pad pvi negilegt
verkefni fyrir pad sem starfa vid lyfjadreifingun ad kynna sér peer breytingar og
tileinka sér par, en af héalfu yfirvalda hefur nénast ekkert verid unnid ad
kynningu a tilskipunum EES og ahrifum peirra & innlenda lyfjadreifingu.

3.

Ad bedid verdi med frekari lagabreytingar i t.d. 2 ar, svo hagt verdi ad byggja

a reynslu, sem samningurinn um EES hefur i for med sér vid heildarendurskodun
lytjadreifingar og gerd nys frumvarps.

Apébtekarafélag islands oOskar eftir ad fa ad koma & fund nefndarinnar og reda efni
athugasemdanna og tillogur félagsins um framtidarpréun lyfjamala.

Virdingarfyllst, f.h.
Apotekarafélags Islands

Gudmundur Reykjalin



Frumvarp Gudmundar Arna Stefanssonar til lyfjalaga.
sem lagt hefur verid fram & Alpingi, 117. 16ggjafarbingi 1993-94,
en med breytingum Apotekarafélags Islands.

I. KAFLI
Markmid og yfirstjorn.

1. gr. Breyting.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnum nzegilegt frambod af
naudsynlegum lyfjum med sem hagkvamastri dreifingu peirra a grundvelli
edlilegrar samkeppni og i samraemi vid paer reglur sem gilda 4 hinu Evropska
efnahagssvaedinu. Vid verslun med lyf skal pad &tid haft til hlidsjonar ad
lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmemn vid dreifinguna skulu
vinna med 6drum adilum 1 heilbrigdispjonstu ad opinberum
heilbrigdismarkmidum hverju sinni. Pad er jafnfram markmid med 16gum pessum
ad tryggja eftir fongum gaedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu, sporna gegn
ohdflegri lyfjanotkun og halda lyfiakostnadi [ lagmarki.

Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur umsjon med framkvamd laga
pessara. I heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu starfar lyfjamalastjori, sem
annast framkvaemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hond radherra. Hann skal
vera lyfjafreedingur ad mennt og ekki eiga nemna hagsmuna ad geaeta i
framleidslu, mnflutningi eda dreifingu lyfja. Hollustuvernd rikisins, landlaeknir,
Lyfjaeftirlit rikisins, Lyfjagreioslunefnd, Lyfjanefnd rikisins og yfirdyralaeknir eru
radherra til raduneytis og adstodar vid framkvemd laganna.

2. gr. Breyting.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfstaed stofnun undir yfirstjorn heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytis. Lyfjafredingur veitir pvi forstoou og md hann ekki
eiga neinna hagsmuna ao geeta [ framleidslu, innflutningi eda dreifingu [yfja.

Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins haefilegt starfslid og adstoou til ad sinna
verkefnum sinum. Heimilt er ad fela 6hadum rannsoknarstofum hér 4 landi eda
erlendis ad annast rannsoknir & vegum Lyfjaeftirlits rikisins.

Leggja skal arlegt eftirlitsgjald a fyrirtaeki pau og stofnanir, sem
Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med.

Setja skal i reglugerd ndnari dkveedi um eftirlitsgjold og innheimtu
peirra. Lftirlitsgiald apdteka og lyfiaheildsala skal ekki nema heerri uppheed en
sem nemur 1,50 af heildarlyfiasolu peirra sidastlidins drs.

Skal verja tekjum pessum til greidslu kostnadar vio eftirlitio. Ni hrokkva



tekjurnar ekki fyrir kostnadi og greidist pd pad sem d vantar, iir rikissjooi,

3. gr.

Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:

1. Ad annast faglegt eftirlit med mnflutningi lyfja, lyfjaetna og hraefna til
lyfjagerdar.

2. Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabida, lyfjaheildverslana,
lyfjagerda, annarra fyrirtekja, stofnana og einstaklinga, er selja framleida,
flytja inn eda bua um lyf og skyldar vorur.

3. AQ hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad kynning og dreifing
lyfja sé almennt i samreemi vid gildandi 16g og reglur.

Radherra getur med reglugerd falid Lyfjaeftirliti rikisins eftirlit med 63rum
fyrirtekjum eda 6drum vorum en lyfjum, ef sérstakar astedur mala med pvi og
slikt tengist hlutverki pess skv. 16gum pessum.

4. gr.

Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjorn heilbrigdis- og
tryggingamalaradherra og skal skipud fimm ménnum med sérfredikunnattu 4 sem
vidustu svidi leknis- og lyfjafreedi. Radherra skipar formann. Adra
nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar radherra i samradi vid formann.
Jafnfram eiga sati 1 nefndinni yfirdyraleeknir og dyraleeknir, skipadir af radherra i
samradi vid formann nefndarinnar. Varamenn peirra skulu skipadir 4 sama hatt.
Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.

Hemult er ad kalla til sérfraedinga og fulltraa fagfélaga til ad vera nefndinni
til radgjafar pegar purfa pykir.

Lyfjanefnd rikisins skal annast eftirtalin verkefni:

I. Skraningu og afskraningu lyfja i samraemi vio paer reglur, sem gilda a
Evropska efnahagssvadinu.

2. Umsdgn til radherra um umsoknir um markadsleyfi lyfja (marketing
authorization) i samra&mi vio par reglur, sem gilda 4 Evropska
efnahagssvadinu.

3. Umsogn til radherra um umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn
lyfsedli 6skrad 1yf.

4. Umsogn til rddherra um leyfi til tilrauna med lyf (kliniskar rannsdknir og
rannsoknir & adgengi lyfja).

5. Onnur atridi, er luta ad framkvaemd laga pessara eda hlidstaedra laga, hér
med talin samvinna vid erlendar lyfjanefndir og lyfjaskrarnefndir.

[ samreemi vid reglur Evropska efnahagssvadisins skulu framleidendur
sérlyfja eda umbodsmenn peirra veita nefndinni jafnéOum allar nyjar upplysingar
er varda skrad lyf og lyf, sem sott hefur verid um skraningu 4.

Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslids skal borinn uppi af skraningar- og argjéldum sériyfja.



II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.

5. gr.

I samraemi vid skilgreiningu, sem gildir 4 Evropska efnahagssvadinu eru
lyf samkvamt 16gum pessum hvers konar efni eda efnasambond, lifren eda
olifreen, sem @tlud eru til lekninga, fréunar eda varnar gegn sjikdémum eda
sjukdomseinkennum 1 ménnum eda dyrum. Ennfremur efii eda efnasambond,
sem notud eru til sjukdémsgreiingar, par med talin geislavirk lyf, sein &tlud eru
monnum, ef pau koma { eda 4likama manna eda dyra, ad undanskildum
geislavirkum kjarnategundum, sem eru lokadir geislagjafar.

Efni, sem notud eru til svefingar eda staddeyfingar, teljast lyf
(svefingarlyf, staddeyfilyf).

Efni 1 vidurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna eda til
bess ad auka frjosemi manna eda dyra, teljast einnig lyf.

Akvzdi laga pessara taka einnig til umbuda og ahalda, sem hafa lyf ad
geyma.

Radherra setur reglugerd med skilgreiningu og nanari akveedi um
hytkrunar- og lekningahluti (medical devices), i samraemi vid reglur Evrépska
efnahagssvadisins.

III. KAFLI
Lyfjaskrar.

6. gr.

Island er adili ad evropsku lyfjaskranni (European Pharmacopoeia;
Ph.Eur.) 4samt vidaukum. Ensk utgafa lyfjaskrarinnar gildir hér 4 landi.

Um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfjaefna og hjalparefna
vi0 lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og akvordunar a pessum efnum,
fer samkvaemt auglysingum um gildi norreenna og annarra evropskra stadallysinga
hér 4 landi.

Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention (PIC).
Leidbemingar um goda framleidsluheetti 1 lyfjagerd, GMP-reglur, sbr. tilskipanir
framkvamdastjornar EB svo og adrar leidbeiningar sem settar eru af pessum
adilum skulu gilda hér 4 landi.

IV. KAFLI
Flokkun lyfja.
Staofesting lyfjaforskrifta og skraning sérlyfja.

7. gr.
Fullgerd lyf (Iyf tilbuin eda sem nast tilbin til notkunar) er einungis
heimilt ad flytja til landsins, selja eda athenda ad fengnu inarkadsleyfi eda



undanpaguheimild og pau megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Skrad lyf i samraemi vid skilgreiningu, sem gildir 4 Evrépska
efhahagssvaOiny, framleidd af vidurkenndum framleidendum samkvaemt
stadladri forskrift og nefnd sérheiti eda samheiti. Pessi lyf skal skra i
Sérlyfjaskra og selja eda athenda i érofnum ilatum (athendingarilatum)
framleidanda. Heimilt er ad veita undanpagu fra dkvaedi um
afthendingarilat framleidanda samkvaemt sérstokum fyrirmaelum laeknis &
lyfsedli.

2. Stoolud forskriftarlyf, framleidd af vidurkenndum framleidendum
samkvaemt stadfestri forskrift og nefnd gildandi samheiti. Lyfjanefnd
rikisins akvardar um stadfestingu forskrifta eda nidurfellingu stadfestingar
og um ilat, umbudir og pakkningar stadladra forskriftarlyfja.

3. Forskriftarlyf l&ekna, framleidd samkveemt sérstokum fyrirmeelum a lyfsedli
(ordinatio magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskram eda
stadallysingum, enda sé 1 hvivetna farid eftir gildandi l6gum og reglum og
godum framleidsluhattum i lyfjagerd.

Radherra getur, i samradi vid Lyfjanefnd rikisins, leyft undanpagu fra
ofangreindum akvedum i einstaka tilvikum, ef sérstakar asteedur eru fyrir hendi.
Vid allar slikar undanpagur skal pess gaett, ad magn lyfjanna sé takmarkad vid
parfir peirra, sem eiga ad nota pau.

8. gr.
Heimuilt er ad binda skraningu lyfs vid notkun eingéngu a sjikrahtisum,
sérstokum sjukradeildum og/eda vid avisun sérfradinga i einstokum greinum
leknisfradi.

Heimilt er ad skré lyf timabundinni skraningu til reynslu.

9. gr.

Vid mat 4 sérlyfjum og stodludum forskriftarlyfjum skal einkum taka tillit
til rannsokna & lyfjadhrifum og eiturahrifum virkra efna i tilraunum 4 ménnum eda
dyrum, geda allra efna, virkra og dvirkra (hjalparefna), sem notud eru vid
lyfjagerdina, adgengis virkra efna i lyfjaformum, geymslupols og notagildis
lyfjanna vi0 medferd tiltekinna sjukdoma svo og aukaverkana, eins og kvedid er
4 um i norrenum og 6drum evropskum reglum sem radherra stadfestir.

Lyfjanefnd rikisins kannar & 5 ara fresti hvort réttar forsendur séu fyrir
skraningu sérlyfja a Sérlyfjaskra.

10. gr. Breyting.

AQ fengnum tillégum Lyfjanefndar rikisins gefur heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid at skra, Sérlyfjaskra, er greinir skrad sérlyf, eftir
lyfjaflokkum eda 4 annan hlidstzdan hatt. | skranni skal m.a. greina fra
abendingum, frabendingum, skammtastardum, helstu aukaverkunum,



hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja og viomidunarverd peirra lyfja, sem
Tryggingastofnun rikisins tekur pdtt { ad greioa.

V. KAFLI
Avisun lyfja.
Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
Merking lyfja.

11. gr.
Lyfsedill er lyfjaavisun laeknis, tannlaeknis eda dyraleknis, sem hefur gilt

leekningaleyfi hér 4 landi. { ney@artilfellum er lyfjafreedingum heimilt ad afhenda
Iyf { minnstu pakkningu an lyfsedils.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi dsamt stéduheiti (leknir,
tannleeknir, dyralaknir) eda les hann fyrir i sima med peim heetti ad 1jost sé af
simlestrinum hver hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasendingu 4
milli tolva 4 stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti sannreynt hver sendandi er.
Utgefandi stadfestir pannig ad hann hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi
eda umradamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda
notkun.

Landlaknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum lekna og athendingu
lyfjafreedinga a lyfjum i neyOdartilfellum.

12. gr.
Radherra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra

og merkingu. I reglugerd pessari skal m.a. kveda & um eftirfarandi atridi:
1. Gerd lyfsedla.
2. Avisun lyfja.
3. Hvort lyf megi einungis athenda gegn lyfsedli, hve mikid magn og hve oft
gegn sama lyfseoli.
4. Hvernig hatta skuli aritun 4 ilat (athendingarilat) undir fullgerd Iyf.
5. Avisun lyfja i sima, bréfsima eda med tolvu.
6. Avisun avana- og fiknilyfja.
7. Avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum.
8. Rétt leknanema og lekna an lekningaleyfis til ad avisa lyfjum.
9. Gildistima lyfsedla.
10. Merkingu lyfja.

VI. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja.



13. gr.
Bannadar eru hvers konar auglysingar um lyf med peim undantekningum,

sem um getur i kafla pessum.

14. gr.
Auglysa ma og kynna lyf, sem skrad eru hér a landi, 4 islensku i timaritum

eda blodum beirra heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

[ Iyfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heiti lyfs, virkra efna,
helstu abendingar og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfja,
pakkningasterdir og verd. Ennfremur sterd skammta og helstu atridi énnur um
notkun og aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu &tid vera greinilegar
og aullesar og i samrami vid pad, sem greinir i lyfjaskram.

15. gr.
Heimilt er og ad kynna lyfsedilsskyld Iyf fyrir peim heilbrigdisstéttum, sem

avisa og dreifa lyfjum, en b6 & pann hatt, ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi
almenningi fyrir sjonir.

16. gr.

Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf (p.e. Iyf, sem ekki eru
lyfsedilsskyld) fyrir almenningi. Auglysinga um lausasolulyf skulu vera i
samraemi vid reglur Evropska efnahagssvadisins, sem nanar er getid 1 reglugerd.

Lyfjabtidum er heimilt ad auglysa og kynna pjénustu sina, s.s.
heimsendingapjonustu, verd lausasolulyfja og almenn afslattarkjor.

Upplysingar i auglysingum skulu &tid vera greinilegar og audlasar og i
samraemi vi0 pad, sem greinir i lyfjaskram, reglugerd um gerd lyfsedla og avisun
lyfja, afgre1dslu peirra og merkingu, svo og énnur fyrirmeeli, er ad pessu luta.

17. gr.
Heimilt er ad athenda persénulega, lakni, tannlekni eda dyralekni

lyfjasynishorn 1 minnstu pakkningu og an greidslu, enda sé um ad reeda nyskrad

lyf, til kynningar hér 4 markadi, og ekki teljast avana-.eda fiknilyf. Slik

afthending er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadri beidni leeknis.
Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna er dheimil.

18. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins geetir pess, ad lyfjaauglysingar séu réttar. bad getur
bannad tilteknar auglysingar, sem gefa rangar eda ofullnagjandi upplysingar um
lyf. Pad getur og krafist pess, ad auglysandi sendi ut leidréttingar eda
viobotarskyringar 4 samberilegan hatt. Lyfjaeftirlitid leitar alits Lyfjanefndar
rikisins og/eda Samkeppnisstofnunar i peim tilvikum er vafi leikur & réttmati
lyfjaauglysingar. Auglysendur skulu halda skra yfir allar auglysingar, par sem



fram kemur hvar og hveneer per voru birtar. Skrana skal geyma i 2 ar og skal
han vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins.

19. gr.
Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda skal vera i samraemi vid
reglur, sem gilda 4 Evropska efnahagssvadisins og vera 1 hondum landleknis 1

samstarfi vid Lyfjanefnd rikisins.

VII. KAFLI
Um stofnun lyfjabada og lyfsoluleyfi.

20. gr. Breyting.

Enginn ma stunda lyfsélu hér 4 landi nema sa sem hefur til pess leyfi
réadherra.

Radherra skal veita lyfsoluleyfi beim sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og um
slikt leyfi saekir:

1. Er lyfjafredingur, sem hefur starfsleyfi hér a landi, sbr. 16g um
lyfjafredinga.

2. Hefur starfad sem lyfjafreedingur 7 apdteki i prja ar. Veita ma undanpagu
fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4, ad fenginni umsogn
Lyfjaeftirlits rikisins.

3. Hefur verslunarleyfi.

Umsdknir um ny lyfsoluleyfi skal radherra senda Lyfjagreidslunefnd til
umsagnar. Leyfi skal pvi adeins veita, ad synt sé fram d, ad porf sé d nyju
apoteki d peim stad, er umseekjandi hyggst stofnsetja apotekio.
Lyfjagreioslunefnd skal leita dlits viokomandi sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits
rikisins d umsokninni. Vid mat umsdknar skal einnig studst vid ihuafjélda ao
baki apdtekinu og fiarlego pess fra neesta(u) apoteki(um).

Leyf1d er had pvi skilyroi a0 hisnadi, taki og starfshio fullnegi settum
krofum.

Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem akvedio er af fjarmalaradherra.

Heimilt er apdtekum ad koma d vaktfyrirkomulagi sin a milli.

21. gr. Breyting.

Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabudar og ber
lyfsoluleyfishafi alla abyrgd a rekstri lyfjabidarinnar. Lyfsoluleyfishafa er
heimilt ad szkja um leyfi til ad reka utibu fra lyfjabud sinni i sveitarfélogum par
sem lyfjabtdir eru ekki reknar.

I fjarveru apétekara, skal fela lyfjiafreedingi daglega stjorn
lyfjabudarinnar, enda sé ekki um lengri timabil ad reeda en tvo mdanudi. Skal
tilkynna Lyfjaeftirliti rikisins um fjarveru apotekara, ef um er ad rada fjarvist



umfram einn mdnuo.

Lidi tveir mdnudir svo, ad apétekari geti ekki annast rekstur lyfjabiidar
sinnar eda verdi { upphafi ad dlita, ad svo muni fara, skal radinn forstooumaour
til ad annast reksturinn dfram og bera faglega dbyrgo d honum. Sd
forstodumadur skal uppfylla skilyrdi 20. greinar., 2. mgr., tl. 1 og 2.

Starfandi leknar, tannleeknar og dyraleknar mega ekki vera eigendur,
hluthafar eda starfsmenn lyfjabuda.

22. gr. Breyting.
Lyfsoluleyfi fellur nidur:
ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,
. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 75 dra. Heimilt er ad framlengja leyfi
um eitt ar i senn eftir pann tima, ad fenginm umsodgn Lyfjaeftirlits rikisins.
3. vid andlat leyfishafa.

Vid starfslok er leyfishafa eda ddanarbii heimilt ad selja reksturinn
lyfiafreedingi, sem dolast hefur lyfsoluleyfi, samkvemt dkveoum laga pessara.

Vid frafall leyfishafa er ddanarbiii heimilt ad reka apdtek 1 hdlft dr, undir
faglegri stjorn yfjafreedings ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

[\

VIII. KAFLI
Um rekstur lyfjabada.

23. gr.
Lyfjabud skal audkenna a aberandi hatt. Handhofum Iyfsoluleyfis er
heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar og per einar lyfjabudir eda apotek.

24. gr. Breyting.

Lyfjabtdum er skylt ad versla med lyf sem selja ma hér a landi, enn fremur
helstu gerdir lyfjagagna, hjukrunar- og sjikragagna eftir pvi sem kostur er.

Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu
upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par a0 lutandi, enda brjoti pad ekki
i baga vid 6nnur 16g.

Lyfjabudir, skulu hafa heefilegar lyfjabirgdir midad vid avisanir peirra
lekna, tannlekna og dyralekna, sem starfa 4 vidkomandi svaedi, en eigi pess
kost ad utvega pau lyf, sem ekki er ad finna i birgdum beirra, svo fljott sem audid
er.

Lyfsolum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttum upplysingar
um byf, notkun peirra og geymslu.



IX. KAFLI
Vistun lyfjafraedi- og lyfjataekninema.
Skyldur starfsmanna lyfjabuda.

25. gr.
Lyfjabuoir vista lyfjafredi- og lyfjatekninema til verklegs nams samkvaemt
samkomulagi vid vidkomandi menntastofnanir.

26. gr.

Lyfjafredinemar, sem lokid hafa 4. ars nami og tveggja manada vistun {
lyfjabud, geta sétt um leyfi til radherra til ad gegna storfum adstodarlyfjafredinga
timabundid. I slikum tilvikum skal lyfjafredinemi starfa med og 4 abyrgd
lyfjafredings.

27. gr.
Starfsmenn lyfjabuda eru bundnir pagnarskyldu um alla vitneskju eda grun,
sem beir i starfi sinu 60last um sjukdoma eda 6nnur einkamal.
Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akvaeedum réttarfarslaga.

X. KAFLI
Um afgreioslu lyfja.

28. gr. Breyting.

Lyfjafredingar eda adstodarlyfjafreedingar skulu bera abyrgd a afgreidslu
lyfsedils og hafa med hondum lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvamt lyfjadvisun
eda eiturbeidni.

Réoherra er heimilt ad veita lyfjatekni takmarkadan og stadbundinn
afgrei0slurétt ur uitibwi fra lyfjabud, enda sé einungis um stadladar pakkningar ad
reda samkvaemt lista sem stadfestur er af Lyfjaeftirliti rikisins eftir tillogu
héradsleknis og lyfsala. Ef lyfjateeknir er ekki faanlegur til starfa i atibtu fra
lyfjabud er heimilt ad veita pennan sama rétt 66rum abyrgum umbodsmanni, sem
lytsali redur til bess og skal Lyfjaeftirliti rikisins tilkynnt um nafn og stoou hans.

XI. KAFLI
Innflutningur og heildsala lyfja.

29. gr.
Leyfi til innflutnings lyfja og lyfjaefna til dreifingar i heildsélu hafa peir
adilar einir, sem til pess hafa hlotid leyfi heilbrigdis- og tryggingamalaradherra.
Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedid er af
fjarmalaradherra.
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30. gr. Breyting.

Til ad fa lyfjaheildsoluleyfi verdur lyfjaheildsala ad fullnegja eftirt6ldum
skilyrdum:

1. AJ henni veiti faglega forstodu lyfjafreedingur, sem hefur starfsleyfi hér a
landi og ekki er handhafi lyfsoluleyfis.

2. AQ vera pannig buin hisnzdi, taekjum og starfslidl, ad domi Lyfjaeftirlits
rikisins, ad hin fullnaegi kréfum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar, starfsfolks eda
annars sem ad medferd lyfja Iytur eda brytur a einn eda annan mata akvadi
pessara eda annarra laga ma svipta hann leyfinu.

Lyfjaheildsclum er oheimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Oheimilt er ad
breyta aletrun 4 pakkningum lyfja, nema a abyrgd framleidanda og ad fenginni
umsogn Lyfjanefndar rikisins. Lyfjaeftirlit rikisins fylgist med ad slik breyting sé
gerd 4 tryggilegan hatt.

Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfish6fum, stofnunum, sem
reknar eru skv. 16gum um heilbrigdispjonustu eda 60rum sérlégum og hafa
lyfiafreeding i starfi, l&knum, tannlaeknum og dyraleknum til notkunar 4 eigin
stofum eda i sjukravitjunum, sem og peim tilraunastofum, sem vinna ad
rannsoknum lyfja. Kostnadur lekna, tannlekna og dyralekna vegna slikra
lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad.

Lyfjaheildsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamadla-
rdouneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad lutandi.

XII. KAFLI
Framleiosla lyfja.

31. gr.
Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir, sem til pess hafa hlotid leyfi

heilbrigdis- og tryggingamdlaradherra.
Fyrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem akvedio er af
fjarmalaraodherra.

32. gr. Breyting.
Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirtaeki ad fullnegja eftirtoldum
skilyrdum:

1. A0 bvi veiti faglega forstoou lyfjafreedingur, sem hefur starfsleyfi hér a
landi eda annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur, ad mati
Lyfjaeftirlits rikisins.

2. AJ vera pannig buid hisnadi, tekjum og starfslidi, ad domi Lyfjaeftirlits
rikisins, ad pad fullnaegi kr6fum um framleidslu, geymslu og medferd lyfja.
Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar, starfsfolks eda

annars sem lytur a0 medferd lyfja eda brytur 4 einn eda annan mata akvadi
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pessara eda annarra laga ma svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad
veita heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu upplysingar um starfsemi sina og
halda bekur par ad latandi.

33. gr.
Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf leekna, eda utvega pau svo fljott
sem unnt er. Heimilt er ad framleida stodlud forskriftarlyf 1 lyfjabudum, ef
settum skilyrdum er fullnaegt.

XIII. KAFLI
Um lyfjabjonustu a sjikrahisum
og 60rum heilbrigdisstofnunum.

34, gr.

A sjukrahtisum er heimilt ad starfrekja sérstok sjukrahusapotek, sem hafa
umsjon med og bera abyrgd a 6flun og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun
peirra 4 einstokum deildum. Rekstur sjukrahusapoteks skal vera reikningslega
adskilinn fra 60rum rekstri sjukrahussins.

Yfirlyfjafredingur er forstodumadur sjukrahisapoteks og skal radinn af
vidkomandi sjakrahusstjorm.

Stjorn sjukrahiss er heimilt ad leita itboda um rekstur sjukrahisapoteks
sem veitir pa pyonustu sem um raedir i pessum kafla, enda uppfylli reksturinn 61l
onnur skilyrdi laganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

35. gr. Breyting.

A sjikrahisum og 68rum peim stofnunum, sem reknar eru skv. 16gum um
heilbrigdispjonustu eda skv. 60rum sérlogum og ekki starfreekja sjukrahtisapotek
skal starfa lyfiafreedingur, sem hefur umsjon med og ber abyrgd a 6flun lyfja og
eftirliti med notkun peirra.

Nu hefur sjukrahus eda onnur stofnun sem rekin er skv. l6gum um
heilbrigdispjonustu eda skv. odrum sérlogum ekki lyfiafreeding i starfi, sbr. 1.
mdlsgr., og skal him pd semja vid neerliggjandi apotek um oflun lyfja og eftirlit
med notkun peirra.

Einungis stofnanir, par sem lyfjafreedingur starfar, geta keypt lyf beint frd
Iyfiaheildsélum.

36. gr. Breyting.
Syukrahasapotekum er heimilt ad afgreida sérhaefo sjikrahislyf (svokollud
S-merkt [yf) til sjuklinga, sem utskrifast af sjikrahusinu og
gongudeildarsjiklinga. Sjikrahusapotekum er einungis heimilt ad afgreida
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lyfsedla, sem merktir eru sjukrahusinu og gefnir eru ut af leknum pess.
Um afgreidslu lyfja samkvamt heimild pessarar greinar fer eftir peim
almennu reglum, sem gilda um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja.

37. gr. Breyting.

A hverju deildarskiptu sjikrahusi skal starfa priggja til fimm manna
lyfjanefnd, sem er radgefandi um lyfjaval sjukrahassins. 1 slikri lyfjanefnd skal
vera a.m.k. 1 starfandi leknir og 1 starfandi lyfjafreedingur sjikrahassins. Ad
jafnadi skal pess gett, pegar vol er & fleiri en einu jafngildu lyfi, ad velja til
notkunar a sjukrahusi pau lyf, sem 6dyrari eru.

38. gr.
Stjérn sjukrahiss ber ad sja svo um ad husnadi og bunadur
sjukrahusapodteks eda lyfjageymslu sjukrahussins sé vid hafi og skal hlita
urskurdi Lyfjaeftirlits rikisins par ad Iutandi.

XIV. KAFLI
Lyfjaverd.

39. gr.
VerOlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils er frjals.

40. gr. Breyting.

Rdoherra skipar 6 menn 1 lyfjagreidslunefnd til 4 dra [ senn, svo sem hér

segir:
1. Einn fulltrua dn tilnefningar og er hann jafnframt formadur

nefndarinnar.
1vo fulltrua samkveemt tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins.
Einn fulltria samkveemt tilnefningu Stéttarfélags islenskra lyfiafreedinga,
4. Einn fulltria samkveemt tilnefningu Félags islenskra stérkaupmanna, sem
tekur sceti { nefndinni, pegar fjallao er um verdlagningu lyfia [ heildsolu..
Einn fulltriia, samkveemt tilnefningu Apotekarafélags Islands, sem tekur
seeti [ nefndinni, pegar fiallad er um verdlagningu lyfia { smdsolu.
Varamenn skulu skipadir ¢ sama hatt.

@b

n

41. gr. Breyting.
Hlutverk lyfiagreidslunefndar er sem hér segir:

1. A0 dkveda viomidunarverd, sem pdtttaka Tryggingastofnunar rikisins i
lyfiakostnadi sjukratryggora, sbr. dkveedi laga um almannatryggingar
hverju sinni, midast vid.

2. A0 fylgjast med innkaupsverdi og framleidsluverdi lyfia og dkvarda
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verdlagningu lyfia [ heildsolu og smdsolu
3. A0 gefa ut lyfjaverdskrd, sem i eru birt vero lyfsedilsskyldra lyfja.
4. A0 veita rdadherra umsogn um umsoknir um ny lyfsoluleyfi.
Vid dkvardanir sinar, skv. 2. tl., skal nefndin taka tillit til kostnadar vio
framleioslu, profana, gedaeftirlits, sélu og dreifingu.
Laun nefndarmanna og starfslios greidist ur rikissjooi.

XV. KAFLI
Eftirlit, malarekstur og refsing.

42. gr.
Eftirlit samkvaemt l6gum pessum eda 60rum fyrirmalum er 1 hondum
Lyfjaeftirlits rikisins.

43. gr.
Um mal, sem risa kunna ut af brotum 4 16gum pessum fer ad heetti
opinberra mala nema 6druvisi sé maelt fyrir i I6gum.

XVI. KAFLI

Nidurlagsakvadi.

44, gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimilt ad setja naudsynlegar
reglugerdir med nanari akvedum um framkvamd laga pessara.

45. gr. Breyting.

Log pessi odlast gildi 1. juli 1995.

Frd sama tima falla ur gildi lyfialog nr. 108/1984 og log um
lyfjadreifingu nr. 76/1982 med sidari breytingum, nema dkveedi X. kafla
byfjalaga nr. 108/1984 um lyfsolusjod. Pau falli ur gildi 1. juli 1997. Skulu pd
eignir hans ad tveimur pridju hlutum renna til Islenska lyfiafredisafnsins vid
Nestroo, Seltjarnarnesi og ad einum pridja hluta til stofnunar
eftirmenntunarsjéos lyfjafredinga.

Akvadi til bradabirgda. Breyting.

1. ber reglugerdir, sem settar hafa verid samkvamt lyfjalogum nr. 108/1984
og 16gum um lyfjadreifingu nr. 76/1982, med sidari breytingum, skulu
halda gildi sinu, par til nyjar reglugerdir hafa ¢dlast gildi, enda stangist efni
peirra ekki a vid 16g pessi.

2. Nuverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfjabudir
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4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabud Haskola Islands hafa frest til 1. juilf
1996 til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. Laknar halda leyfum sinum til
lyfjasolu fram til /. juli 1996.

. Fram til 1. juli 1997 er radherra oheimilt ad veita lyfsoluleyfi til nyrra
lyfiabuoa, sbr. einnig 20. gr.



SKYRINGAR APOTEKARAFELAGS ISLANDS
vio fylgjandi breytingartillogur a
frumvarpi Gudmundar Arna Stefanssonar til
nyrra lyfjalaga.

Um 1. or.

[ 1. gr. frumvarpsins i kaflanum "Markmid og vfirstjérn." segir:

"Pad er jafnframt markmid med logum pessum ad tryggja eftir fongum
gedi og oryggi lyfla og lyfjapjénustu, draga ar 6héflegri notkun lvfia og
minnka lyfjakostnag."

Fullyrding um 6hoflega notkun lyfja faer ad flestra domi ekki stadist. Pa er
og hepid ad hafa i lagatexta a0 minnka eigi lyfjakostnad. Hver er heefilegur
lyfjakostnadur? Hvad mega lyf kosta? Pessum spurningum verdur seint svarad.
bess vegna er lagt til ad pessu ordalagi verdi breytt a eftirfarandi hatt:

"Pad er jafnframt markmid med logum pessum ad tryggja eftir fongum
gedl og oryggl lyfja og lyfjapjonustu,_sporna gegn éhdflegri notkun lyfia og
halda yfjakostnadi i lagmarki.

b4 er lagt til, ad Lyfjagreidslunefnd verdi radherra til raduneytis og
adstodar vid framkvemd laganna, sbr. tillogur A L. ad breytingum 4 21., 40. og
41. gr. frumvarpsins.

Um 2. gr.

Starfsemi Lyfjaeftirlitsins eru i raun litlar skordur settar, pvi samkvamt 3.
gr. lagafrumvarpsins er heimilt ad fela Lyfjaeftirlitinu eftirlit med 60rum
fyrirtekjum eda 60rum vorum en lyfjum, ef sérstakar asteedur maela med pvi og
slikt tengist hlutverki pess skv. 16gum pessum.. Ekki er nanar getid um hvada
vorur hér geeti verid um ad reda en liklegt ad horft sé til hinna ymsu
nattaruvorutegunda og fyrirteekja, sem med paer versla. Einmig er &tlast til pess,
a0 Lyfjaeftirlitid geti annast eda 14tid gera flestar paer rannsoknir sem naudsyn
krefur ad gerdar verdi. bPar sem Lyfjaeftirlit rikisins reedur ekki yfir
rannsoknarstofu, sem getur framkvamt slikar rannsoknir verdur pad ad kaupa
allar rannsoknir hja 6drum adilum.

Samkvaemt frumvarpi radherra, er gert rad fyrir ad allan kostnad vid
starfsemi Lyfjaeftirlitsins skuli greida med gjaldi, sem lagt er 4 fyrirteeki pau og
stofnanir, sem Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med. Oedlilegt er, ad engin
takmork séu sett 4 gjaldtoku af fyrirtaekjum til ad standa undir kostnadi vid



starfsemi stofnunarinnar.

Pessu akveedi frumvarpsins hefur pvi verid breytt pannig, ad settur hefur
verid gjaldstofin og hamark 4 eftirlitsgjald, sem haegt er ad innheimta hja
apétekum og lyfjaheildsolum, en pad er dkvedid hlutfall af Iyfjasolu sidast lidins
ars. Akvaedi petta er lagt til med hlidsjon af pvi hvernig tryggingaeftirlitsgjald er
fundio, sbr. akvaedi 46. gr. laga nr. 50/1978 um gjald til Tryggingaeftirlits
rikisins, eins og peim var breytt med akvadum laga nr. 56/1982.

b4 er og lagt til, ad nidurlag greiarinnar verdi samhljoda nugildandi
akveedi um gjaldtoku Lyfjaeftirlitsins, sbr. 52. gr.lyfjalaga nr. 108/1984, i ba
veru, a0 hrokkvi tekjur ekki fyrir gjoldum greidist pa pad, sem & vantar, ur
rikissjooi.

Um 10.gr.

Hér er lagt til, ad badi hamarksverd og vidmidunarverd verdi birt {
Sérlyfjaskra. Sja nanar athugasemd vid 40.gr.

Um 20.¢gr.

2. mor. 2.l

Samkvamt frumvarpi radherra er ekki gert rad fyrir ad lyfjafredingur purfi
ad hafa neina starfsreynslu r apoteki til ad geta 6dlast lyfséluleyfi. Edlilegt er pd
ad gera krofu um, ad lyfsoluleyfishafi hafi reynslu af starfi { apoteki, en
undanpagu megi gera fra pvi ad fengnu faglegu mati Lyfjaeftirlits rikisins.

Hefur pessum 110 pvi verid breytt samkvamt pvi.

2. mgr. 3. tl.

Samkvaemt frumvarpi radherra parf lyfjafreedingur, sem sakir um
lyfsoluleyfi ekki sjalfur ad hafa verslunarleyfi, en getur gert samning vid adila
med verslunarleyfi. Petta pydir annars vegar, ad geri lyfjafredingurinn samning
vid adila med verslunarleyfi i stad pess ad hafa pad sjalfur, ber hann emungis
faglega abyrg a rekstri apoteksins en ekki fjarhagslega. Hins vegar opnar petta
moguleika & hringamyndun i rekstri apoteka. Fyrirsjaanlegar eru badi erlendar og
mnlendar kedjur. Hvort tveggja er afar 6heppilegt og getur beinlinis 6gnad
faglegu 6ryggi i rekstri apotekanna. Oedlilegt er, ad leyfishafi skuli ekki bera
bxdi faglega og fjarhagslega abyrgd a rekstrinum. bad getur gert leyfishafa erfitt,
ef ekki ogerlegt, ad lata fagleg sjonarmid etid vera i fyrirrimi, ef hinn
fjarhagslegi rekstraradili krefst pess, ad fra peim skuli vikid af fjarhagslegum
asteedum. Obreyttur stangast textinn 4 vid skyringar vid 21. grein frumvarpsins,
par sem talad er um ad komid verdi i veg fyrir emokun og hringamyndun. Hefur
bessum 110 pvi verid breytt i samraemi vid petta alit.

3. mgr. viobét.

bad er yfirlyst skodun radamanna, ad med fyrirhugudum breytingum sé




oryggi 1 lyfjadreifingunni ekki stefnt 1 haettu og pjénustan vid almenning og
stofnanir minnki ekki. Augljost er b0, ad fjolgun apoteka mun eiga sér stad i
béttbyli, en sidur i dreifbyli. Skilyrdi pess ad 6ryggi og pjonustu stafi ekki hatta
af breytingunum er, ad rekstrargrundvollur apotekanna verdi tryggdur, ad svo
miklu leyti sem mogulegt er. Atridi, sem hafa ahrif 4 rekstrargrundvéllinn eru
m.a. fjarlegd milli apoteka og fj6ldi ibua, sem ad baki peim standa. Pad er pvi
naudsynlegt ad taka tillit til pessara atrida vid veitingu heimilda til stofnsetningar
nyrra apOteka. Af peirri astedu er m.a. lagt til, ad umsoknir um ny lyfsoluleyfi
verdi sendar til umfjéllunar Lyfjagreidslunefndar. Nefndinni ber vid mat sitt ad
stydjast vid umsagnir vidkomandi sveitastjornar og Lyfjaeftirlits rikisins.

4. megr. (2. mgr. i frv.)

Lagt er til, ad geti0 verdi peirra krafna, sem gera skal til hiisnadis, bunadar
og starfslids apoteka og par verdi felldar i reglugerd eda & annan hatt
opinberlega stadfestar og adgengilegar i stad pess ad vera gedpottakrofur af halfu
Lyfjaeftirlits rikisins.

6. mgr. (4. mer. i frv.)

[ framvarpi radherra er gert rad fyrir, ad radherra sé heimilt ad kveda & um
vaktskyldu lyfsoluleyfishafa. I "frjalsu” fyrirkomulagi, eins og bodad er med
frumvarpinu, er edlilegra ad apdtekin sjalf komi & vaktfyrirkomulagi sin 4 milli
likt og i dag i stad pess a0 pvi sé midstyrt af heilbrigdisradherra.

Er malsgreininni breytt samkvaemt pvi.

Um 21.or.

1. mgr.
Samkvaemt frumvarpi radherra er gert rad fyrir, a0 haft skuli samrad vid

Lyfjaeftirlit rikisins i hvert skipti, sem fela & lyfjafreedingi daglega stjorn apoteks
vegna fjarveru apotekara. I flestum apotekum 4 hofudborgarsveedinu eru fleiri en
einn lyfjafreedingar i hverju apéteki, par af einn yfirlyfjafreedingur, sem
samkvaemt stodu sinni hefur avallt 4 hendi daglega stjérnun apéteksins i fjarveru
lyfsala. Astedulaust er pvi ad leita samrads vid Lyfjaeftirlitid i hvert skipti sem
apotekari bregdur sér fra. Engin astada er heldur til ad leita sampykkis
Lyfjaeftirlits rikisins vi0 radningu stadgengils apotekara eda forstodumanns svo
framarlega, sem um lyfjafrading me0 starfsleyfi er ad reeda. Login sjalf gera ekki
adrar faglegar krofur til leyfishafa. Edlilegt er hins vegar, ad Lyfjaeftirlitu sé
tilkynnt um hver sé stadgengill apotekarans 1 frium hans og fjarvistum.

Um 22.0or.
2. tl. frumvarpsins hefur verid felldur Gt, pvi nasta erfitt er ad henda reidur

a , a0 leyfi falli nidur er leyfishafi "brytur 4 einn eda annan mata dkvadi laga
pessara”, en pad er alit A.L, ad 1. tl. sé negjanlegt dkvaedi um nidurfellingu
lyfsoluleyfis.

2.t 3. tl. i frv)



Samkvaemt frumvarpi radherra fellur lyfsoluleyfi nidur 1 lok pess ars. sem
leyfishafi verdur 70 ara. Starfsemi apoteka er undir stodugu eftirliti Lyfjaeftirlits
rikisins. Dagleg stjornun er 1 hondum lyfjafreedinga/yfirlyfjafraedinga, sem i
apotekinu starfa. Ekkert aldurstakmark gildir um hversu gamlir peir
lyfjafreedingar, sem vinna almenn lyfjafreedings storf i apotekum mega vera.
Vitad er um starfandi yfirlyfjafreeding i storu apoteki 4 Rvk.-svadinu, sem er 74
ara. Engin aste0a er til af 6ryggisastazdum ad setja aldurstakmark 4 handhafa
lyfsoluleyfa. Telja verdur edlilegt ad apotekari fai ad halda leyfi sinu eins lengi
og ekki er haegt ad gera athugasemdir um afglop i starfi eda vid rekstur
apoteksins og ad minnsta kosti til 75 ara aldurs.

Mat 4 starfseminni, sem framlenging leyfis skal byggd 4, ber ad vera
fagleg og pvi gert af Lyfjaeftirliti rikisins, en ekki landlakni, eins og frum-
varpsdrog radherra gera rad fyrir.

b4 er pad sett inn til a0 taka af oll tvimeeli, akvadi um radstofunarrétt
leyfishafa vid starfslok eda danarbus um rekstur apoteksins, pannig ad hagt sé ad
ganga fra 6llum malum rekstrarins, svo sem vardandi starfsfélk, lyfjabirgdir o 1l.

Um 24.gr.

2. mgr.

Samkvamt frumvarpi radherra er apotekum gert skylt ad veita heil-
brigdisyfirvéldum upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad lutandi.
Ekki er nanar skilgreint, hvad att er vid med ordmu heilbrigdisyfirvold. Almennt
er bo litid svo &, ad att sé vid allar opinberar stofnanir, sem yfirumsjon hafa med
heilbrigdismalum og lita heilbrigdisraduneytinu. Ma par t.d. nefha
Tryggmgastofnun rikisins, Landlaeknisembaettid, Hollustuvernd rikisins,
Lyfjaeftirlit rikisins, Yfirdyraleekni o.f1. Ekki verdur séd asteda til ad skylda
apotek, lyfjainnflytjendur/-heildsolur eda lyfjaframleidendur til ad veita
heilbrigdisyfirvéldum almennt upplysingar um starfsemi sina. Hins vegar getur
verid asteda til ad veita heilbrigdisraduneytinu upplysingar, svo framarlega, sem
afhending umbedinna gagna brjoti ekki i baga vid onnur 16g.

Malsgreininni hefur verid breytt til samreemis vid petta alit.

3. mor.

Samkvamt frumvarpi radherra eru apdtekum skylt ad hafa hafilegar
vorubirgdir midad vid avisanir leekna o.s.fr. Laknar avisa ekki 6drum vorum en
lyfjum og er pvi ordinu "vorubirgdir" breytt i "lyfjabirgdir". Einnig er 6edlilegt ad
skylda apotekara ad Gtvega lyf, sem ekki faest. Deemi eru til wn ad lyf eru ekki
alltaf faanleg og pvi rétt ad breyta ordalagi pannig, ad reynt skuli ad atvega Iyf,
séu pau ekki 1 lyfjabirgdum apéteksins.

4. mer.

Pessi malsgrein frumvarpsins er felld nidur og er visad til athugasemda vid
2. mgr. Til frodleiks skal pess getid, ad i gangi er tilraun 4 vegum
Tryggingastofnunar rikisins og Apotekarafélags Islands um pappirslaus vidskipti,



n

b.e. gagnaflutning um motald milli tolva 4 reikningum apoteka, dsamt peim
upplysingum, er peim tengjast og fram koma a lyfsedlum, sem stofnuninni eru
sendir med reikningum.

Hins vegar er beett vid pvi akveedi, ad lyfsolum sé skylt ad upplysa
neytendur og heilbrigdisstéttir um lyf, notkun peirra og geymslu.

Um 28.or.

2. mgor.
Skilgreiningu vantar i 16gin vardandi "atibu fra lyfjabud". Minnt er 4, ad i

gildandi I6gum er talad um tvenns konar undirstofnanir apoteka, utibu og
lyfjaforda. { utibui skal starfa lyfjafredingur og par ma afgreida lyfsedla og
framleida skyndilyf leskna. Eitt slikt lyfjautiba er 4 landinu, 4 Olafsfirdi.
Lyfjafordi er undirstofiun, eins og s, sem lyst er i frumvarpinu sem utiba.
Margir slikir fordar eru starfraektir 4 landinu. Oedlilegt er ad hér sé notad ord,
sem hefur akveOna merkingu samkvemt gildandi 16gum, en adra samkvaemt
fyrithugudum 16gum, an pess ad ad ny skilgreining a ordinu sé gefin 1
fyrirchugudum 16gum.

Um 30.er.

4. mer.
Samkvaemt frumvarpi radherra er 6llum stofnunum, sem reknar eru skv.

16gum wm heilbrigdispjénustu eda 6drum sérlogum veitt heimild til ad kaupa lyf i
heildsolu, an pess ad gert sé rad fyrir ad par starfi lyfjafredingur. Med pessu er
verid ad minnka oryggiskrofur vardandi medferd lyfja 4 pessum stofnunum fra
bvi sem nu er. Pad er andsteett yfirlystri stefnu radamanna um, ad oryggiskrofur i
lyfjadreifingunni verdi ekki skertar med fyrirhugudum logum. Samkvamt
nugildandi 16gum, er sjukrastofnunum og 60rum slikum stofnunum pvi adeins
heimilt ad kaupa lyf i heildsolu ad par starfi lyfjafreedingur sem ber abyrgo a
oflun og medferd lyfjanna 4 stofnuninni. Hins vegar er ljost, ad heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid hefur beinlinis unnid gegn Lyfjaeftirliti rikisins, sem
itrekad hefur krafist pess, ad akva0i pessi skuli virt. Hefur fjarmaladeild
raduneytising hvatt umreeddar stofnanir til ad rada ekki lyfjafraedinga til starfa af
fjarhagslegum astaedum.

Samkvaemt athugasemdum um pessa grein frumvarpsdraganna, er bodudud
si breyting, ad i stad héradsdyraleekna einvordungu samkvaemt gildandi [6gum,
verdur 6llum dyraleeknum na heimilt ad kaupa lyf i heildsolu til endursélu.

betta samraemist ekki athugasemdum um 2.-3. bradabirgdadkvadi frum-
varpsdragana, en par segir, ad frumvarpid "geri rdd fyrir abyrgd lyfjafreedinga a
allri framleidslu og dreifingu lyfja."

Lagt er til, ad fundin verdi leid, sem tryggi petta, t.d. med pvi ad apdtekin
sjai dyraleknum fyrir lyfjum 1 vitjanir peirra, likt og vidgengst vida a



landsbyggdinni par sem samstarf er milli heilsugasluleekna og apdteka um s.n.
vakttosku, sem er eign apdteksins, en leeknar nota i vitjunum. Fyrir petta greidi
apotekin dyraleeknum pjénustugjald, sem Lyfjagreidslunefnd akvedur.

Um 32.or.

Vardandi menntun forstédumanns lyfjaframleidslufyrirtekis er gert rad
fyrir pvi i frumvarpinu, ad hann geti haft adra, en eigi minni menntun en
lyfjafreedingsmenntun. [ vissum tilfellum getur pad vel verid réttletanlegt, par ed
lyfjaframleidsla krefst i vissum tilfellum hatekniadferda, sem ekki er hluti af
almennri lyfjafreedimenntun. Edlilegt er pd, ad fagleg sjonarmid séu til
grundvallar mats & pvi, hvort 6nnur menntun en lyfjafreedingsmenntun s¢ vid
heefi. Oll lyfjaframleidslufyrirteki lata faglegu eftirliti Lyfjaeftirlits rikisins og pvi
er edlilegt, ad Lyfjaeftirlitid meti menntunarkréfur forstodumanns, ef ekki er um
lyfjafreedimenntun ad raeda.

Greminni hefur verid breytt i samrami vid pad.

2. mgr.
I frumvarpsdrégum radherra er talad um, ad sjikrahis eda stofnanir, sem

ekki hafa lyfjafreding i starfi, skulu "semyja vio utanadkomandi adila um
umsjon med éflun byfja og eftirliti med notkun peirra.” bad er alit A1, ad pa
s¢ nertekast ad semja vid narliggjandi apdtek um pennan patt starfseminnar.
Avinningur af sliku samstarfi er gagnkvaemur og felst m.a. i betri nytingu med
litlu sem engu birgdahaldi lyfja hja viokomandi stofoun, auk pess sem allar
faglegar upplysingar um lyf, medferd peirra og geymslu er tiltek 1 apdtekimu. Par
a0 auki rennir slikt samstarf stodum undir rekstur litilla apdteka, einkum 1
dreifbyli.

Malsgreininni hefur verid breytt til samraemis vio petta alit.

3. mgr.

Sja fyrri athugasemd um oryggiskrofur vardandi medferd lyfja 4
sjukrahtisum (30. gr., 4. mgr.) og 6drum slikum stofnunum. Samkvaemt frumvarpi
radherra parf lyfjafreedingur ekki ad vera starfandi vid sjukrastofnun og adrar
slikar stofnanir, sem ekki starfraekja sjukrahtsapotek, po ad lyfjafredingur skult
hafa umsjon med og bera abyrgd a 6flun lyfja til stofnunarinnar og hafa eftirlit
me0 notkun peirra a stofnuninni. Hér er a6 6llum likindum 1itid til pess, a0 tidkast
hefur, a0 lyfjafreedingar, sem starfa ad hluta eda fullu i apoteki, hafa bodid
stofnunum, ad taka ad sér ad afla lyfja og hafa eftirlit med notkun peirra innan
stofnunarinnar, gegn gjaldi. Augljost er, ad lyfjafreedingur, sem er i fullu starfi
annars stadar, getur ekki sinnt slikri pjoénustu med sama 6ryggi og lyfjafredingur
sem starfar ad fullu eda ad hluta 4 stofnuninni sjalfri, eins og gert er rad fyrir
nagildandi 16gum.



Malsgreininni hefur verid breytt til samraemis vid ntigildandi 16g.

Um 36.gr.

1. mgr.
Samkvaemt frumvarpi radherra er sjikrahtsapotekum gefin heimild til ad

afgreida oll Iyf til sjuklinga, sem tutskrifast fra sjukrahusinu og til
gongudeildarsjuklinga, samkvaemt lyfsedli, en lyfsedilskyld lyf pvi adeins ad
lyfsedlarnir séu merktir sjikrahusinu og gefnir 1t af laeknum pess. Hér er um ad
reda rymkun fra nugildandi 16gum, sem adeins gerir rad fyrir ad heimila megi
sjikrahusapotekum ad afgreida sérhefd sjukrahuslyf, svokollud S-merkt lyf, sem
almennum apotekum er ekki heimilt ad afgreida. Med pessu akveaedi er pvi gert
rad fyrir ad sjukrahusapotek fari i beina samkeppni vid almenn apotek. Oedlilegt
er, ad rikid taki upp samkeppni vid einkarekin apotek og haepid ad pad standist
samkeppnislog samtimis pvi ad gert er rad fyrir pvi i frumvarpi radherra, ad hio
opinbera dkvedi hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja, jafnt petrra sem almenn
apotek mega selja og peirra sem adeins sjukrahtisapotek mega selja (S-merkt
Iyf), b.e. sem rikisrekin apdtek ein mega selja.

Greininni hefur pvi verid breytt 4 pann veg, ad sjikrahtisapotekum verdi
adeins heimilt ad selja pau lyf, sem almennum apdtekum er 6heimilt ad selja, p.e.
sérhefd sjukrahuslyf(S-merkt lyf).

Um 40.gr.

Samkvaemt frumvarpsdrogunum er gert rad fyrir, ad radherra skipi 5
manna nefnd an tilnefningar, sem akvedi hamarksverd a lyfjum, an pess ad ndnar
s¢ tilgreint 4 hvada forsendum pad skuli dkvedid.

Edlilegra er, ad nefndin sé skipud fulltrium allra hagsmunaadila, sem
pekkingu hafa a pessum malum. Pvi er lagt til, ad frumvarpsgreininni verdi breytt
og i nefndina skipadir 6 fulltriar fra Tryggingastofnun rikisins, Stéttarfélagi
islenskra lyfjafreedinga, Félagi islenskra storkaupmanna og Apdtekarafélagi
[slands, en tveir sidastnefndu fulltriamir taka adeins sati { nefndinni, annars
vegar pegar er fjallad um verdlagningu lyfja i heildsolu, hins vegar pegar fjallad
um verdlagningu lyfja i smasolu. Radherra skipar nefndinni formann. b4 er emnnig
lagt til, ad varamenn verdi skipadir 4 sama hatt.

Pad er 1jost, ad verdi stofnun apoteks gefin fijals, pa muni pad leida til
6xskilegrar fjolgunar apdteka i péttbyli, en oaskilegrar faekkunar apdteka i
dreifbyli. Einingar munu minnka, sem hefur i for meo sér hlutfallslegan aukinn
kostnad og par med krofur um haekkun a lyfjaverdi, til pess ad apdtekin geti
uppfyllt paer kvadir, sem a pau eru lagdar. Me® auknu adgengi lyfja er haett vid
a0 lyfjaneysla aukist og par med kostnadur hins opinbera. Einnig er haetta 4
mismunandi lyfjaverdi eftir landshlutum.

bvi er lagt til, ad peir 4 fulltraar, sem fyrst voru nefndir (sbr. 1.-3. tl.), veiti



radherra umségn um umsoknir um ny lyfsoluleyfi, ad fengnu aliti vidkomand:
sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits rikisins & umsdkninni.

Med pvi ad fela lyfjagreidslunefnd ad meta umsoknir um stofnun nyrra
lyfsoluleyfa er leitast vid ad tryggja, ad rekstrargrundvollur sé fyrir vidkomandi
apétek, pannig ad markmid laganna um géda lyfjapjonustu og nagilegt frambod
lyfja & sem hagstadustu verdi sé tryggt, um leid og hugsanlegur kostnadarauki
hins opinbera vegna aukins adgengis er hafdur { huga.

ba er og lagt til, ad pessir somu 4 fulltraar fjalli um vidmidunarverd, sem
patttaka Tryggingastofnunar rikisins i lyfjakostnadi sjikratryggdra, sbr. akvedi
laga um almannatryggingar hverju sinni, midast vid, eins og gert er i Noregi,
Danmérku og Svipjod. I pessum 16ndum er vidmidunarverdid fundid 4 svolitid
mismunandi hatt, t.d. medalverd midad vio hasta og legsta verd sambarilegra
lyfja, leegsta verd ad viologdum akvednum hundradshluta eda medalverd tveggja
legstu lyfjaverda.

Greininni hefur veri0 breytt { samraemi vi0 petta alit.

Um 41.gr.

Med hlidsjon af peirri breytingu, sem 16gd er til 4 40. grein, er naudsynlegt
a0 logfesta verksvid lyfjagreidslunefndar, sem yrdi ad akvarda s.n.
vidmidunarverd Tryggingastofnunar rikisins, verdlagningu lyfja 1 heildsolu og
smasolu, gefa ut verdskra lyfsedilsskyldra lyfja og veita radherra umsdgn um
umsoknir um ny lyfséluleyfi.

b4 er og lagt til, ad nefndin skuli vid dkvardanir sinar um heildsélu- og
smasoludlagningu taka tillit til kostnadar vid framleidslu, profana, gedaeftirlits,
solu og dreifingu lyfja en petta akvaedi er i gildandi 16gum og lysir peim atridum,
sem mali skipta.

Laun og annar kostnadur af starfsemi nefndarinnar og starfslios greidist ur
rikissjooi.

Um 45. gr.

1. mer.

bar €0 svo alidid er 4 pann tima, sem settur var um gildistoku laganna
hefur gildistokuartalinu verid hnikad um tvé ar. Geysimiklar breytingar verda a
rekstraradstzdum apoteka med gildistoku pessara laga. Ofert er annad en ad
veita 2ja ara adlogunartima fra gildistokunni. Allt hefur verid 6radié um hver
endalok nugildandi laga yrdu og peir sem nugildandi lyfjalog og
lyfjadreifingarlog na yfir hafa haldid ad sér hondum um hvers konar breytingar
par til nidurstada lagi fyrir, en breytingar verda éhjakvemilegar og pvi porf &
adlogunartima.

2. mgr.
Fram kemur i 2. mgr., 45. gr. i nidurlagsakvadum i frumvarpi radherra, ad



Lyfsolusjod skuli leggja nidur ari eftir gildistoku laganna og eignir hans pa renna
til Islenska lyfjafraedisafnsins ad einum pridja hluta, en tveir pridju hlutir til
Lyfjafreedingafélags [slands og vera varid til ad styrkja forvarnar- og
upplysingastarf um lyf i apotekum. Lagt er til, ad pessu verdi breytt og allar
eignir sj6dsins renni til safnsins, pannig ad pad verdi sa minnisvardi um islenska
Iyfjafraedi, sem ad er stefnt. P4 er og vert ad hafa i huga, ad megin uppistada
sjodsins er framlag naverandi apotekara, sem greitt hafa lyfsolusjodsgjald,
jafnhau lyfjaeftirlitsgjaldi hverju sinni. bratt fyrir ad 1 [6gum s€ minnst 4
16gbundid framlag fra rikinu i sj60inn, hefur pad ekki skilad sér. Fyrstu arin voru
lyfsolusjodsgjoldin innheimt af rikisféhirdi og ekki skilad til lyfsolusjods. Af
pessum sokum leggur AL til, ad sjodurinn renni til Lyfjafredisafnsins ad tveimur
pridju hlutum, en ad einum pridja hluta til stofnunar eftirmenntunarsjéds
lyfjafredinga.

Um akvaedi til bradabireoa.

2. lidur.

Hnikad hefur verid dagsetningu um nidurfellingu gildandi heimildar til
beirra leekna, sem na hafa 4 hendi lyfjasolu um tvo ar til samraemis vid breytingar
4 60rum artélum svo og adlogunartima samvinnureknu lyfjabadanna & Akureyri
og Selfossi og haskdlaapoteksins til ad uppfylla skilyrdi laganna. Samkvamt
gildandi I6gum er ekki hagt ad veita sveitastjérnum leyfi til lyfsolu og er pvi
tilvitnun til peirra feld nidur.

3. lidur.

A lokum er gert rad fyrir, ad radherra verdi ekki heimilt ad veita leyfi til
stofnunar nys apdteks fyrstu tvo arin eftir gildistoku laganna, sbr. einnig fyrri
athugasemdir um mat a porf fyrir nytt apétek og adlogunar peirra apéteka sem
fyrir eru.



