Reykjavik, 22.2.1994.

Til
Heilbrigdis- og tryggingamefndar Alpingis
c/o Agusta H. Lamsdottir

porshamri vid Templarasund,
101 Reykjavik

Hjalagt er umsdgn um frumvarp til lyfjalaga, sem undirritudum

barst fra skrifstofu rektors Haskéla islands 17.2.1994 med beidni um
umsaogn.

Umsdgnin fylgir hér med.

Virdingarfyllst,

Ljosrit af bréfi pessu og umsdgn er sent til Haskdlarektors og Einars
Magnussonar, lyfjamalastjora i heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu.

%annsoknastofa. i [yfjafreedi

Armuaci3o ® <P.0.B0%8216 ® (354-1-) 680866
‘Department o f PfarmacoCogy 108 Reylgavif 128 Reyiqavif fTe(efa?c(354-1-) 680872
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Rannséknastofa 1 lyfjafredi

UMSOGN UM FRUMVARP TIL LYFJALAGA
(TEXTI TIL UMRZEDU A ALPINGI [ FEBRUAR 1994)

Frumvarp petta er yfirleitt til b6ta fra fyrri 16gum og sér { lagi er til
boéta ad fella pessi lagadkveedi 61l { ein 16g.

7. gr. er nefnt hugtakid ,,fullgerd lyf", en undirritadur hefur tid
lagt pann skilning i pad hugtak, ad um veeri ad reda lyfjasamsetningar
(virk efni til lyfja (Iyfjaefni) 4samt hjalparefnum), sem latin veeru 1ti
einhverju lyfjaformi (sbr. 6. gr.) sjiklingum, leknum og hjikrunarfélki
til peeginda. Somuleidis hefur undirritadur tid talid, ad skilgreining 4
lyfjum, lyfjahugtakid, tti 68ru fremur vid virk efni til lyfja einungis.
Hefur undirritadur og kennt nemendum sinum { lyfjafreedi samrami vid
petta. Me?d tilliti til pessa leggur hann til ad:

1. Onnur lina f 3.gr. ordast svo: ,,Ad annast faglegt eftirlit med
innflutningi fullgerdra lyfja, lyfjaefna (virkra efna) og hréefna til
lyfjagerdar.

2. Pridja lina 1 6.gr. ordist svo: ,,Um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og
hreinleika lyfjaefna (virkra efna) og hjdlparefna vid lyfja-".

3. Fyrsta lina { 24.gr. ordist svo: Lyfjabidum er skylt ad versla med 1yf,
sem selja ma hér 4 landi (sbr. 7.gr.), enn fremur helstu".

4. Fyrsta lina 1 29.gr. ordist svo: Leyfi til innflutnings fullgredra lyfja og
lyfjaefna til dreifingar { heildsolu hafa peir einir".

{ 7.gr. er réttilega nefnt ordid {l4t afhendingarilat, sem er fjarska
gott heiti og langtum betra en 6bermisordid ,,pakkning", sem er
donskuskotid slanguryrdi { lyfjabidum. Pvi pyrfti ad sauma betur ad
»pakkningum" { 7.gr., 11.gr., 14.gr., 30.gr. og sennilega enn vidar i
lagatextanum!

{ texta 10.gr. eru nefndar ,,aukaverkanir" sem samkvamt umsogn
um greinina 4 ad koma { stad ,hjdverkana"”. Petta er rangt, pvi ad
hjaverkanir er vidara hugtak oft réttara.

Undirritadur vill taka heldur fastar 4 brotum manna en gert er {
lagatextanum. Pess vegna er lagt til:

1.1 brléju sidustu linu 22.gr. kemur ,,skal"” 1 stad ,,er heimilt".

2. Attunda lina 30.gr. ordist svo: ,»skal svipta hann leyfinu, uns hann
beetir Gr pvi, sem dbétavant er”.

3. Attunda lina 32.gr. ordist svo: ,,skal svipta hann leyfinu, uns dr er
batt".



Rannséknastofa { [yfjafredi

Skal nu vikid ad ymsum smerri athugasemdum:

{2. tolulid 1. malsgr., 3.gr., er rétt ad skilgreina, hvad 4tt er vid
med ,,skyldar vorur”.

I'4. gr. kemur til 4lita, ad lata lyfjanefnd einungis hafa
umsagnarrétt um skriningu lyfja til samremis vid umsagnarrétt um
markadsleyfi. Markadsleyfi er raunar nymeeli, sem { hondum hardsvirads
radherra geti reynst hattulegt.

I sidustu linu 5.gr. er rétt ad nefna ,,lyfjagogn”, sbr. einnig 24.gr.

Ef leyfa 4 ad takmarka skraningu lyfja til reynslu { skemmri tima
en venjulegt er, er einnig rokrétt ad geta veitt markadsleyfi timabundid,
sbr. 2. mélsgr. 8.gr.

I annarri linu { 9.gr. atti fremur ad standa , lyfhrif” og ,.eiturhrif”,
en einmitt pau hugtok eru notud i kennslu i lyfjafraedi.

Ef veita 4 lyfsolum leyfi til pess ad starfa eftir 70 4ra aldur (sbr. 2.
tolulid 1. mélsgr. 22.gr.), er naudsynlegt ad leita um pad alit Lyfjaeftirlits
rikisins engu sidar eda miklu fremur en landleknis. Raunar telur
undirritadur, ad engmn lyfsali skuh starfa lengur en til loka bess 4rs, er
hann verdur 72 ara.

Rétt er ad 33.gr. ljiki svo: ,,Heimilt er enn fremur ad takmarka
framleidsluleyfi peirra vid tiltekin lyfjaform (toflur, stauta o.s.frv.)"

Nidurlag 44.gr. verdi svohlj6dandi:,,Senda skal reglugerdir pessar
til umsagnar peirra stofnana, er greinir 1 2.malsgr. 1.gr., svo sem vid 4
hverju sinni, og til annarra félaga, stofnana eda einstaklinga, er efni
regluger6anna kann ad varda sérstaklega”.

Undirritadur telur rétt, a6 2/3 hluta lyfsolusjéds, sem verja 4 til
forvarnar- og upplysingastarfs { lyfjabidum, verdi sérstaklega notad til
upplysingana um notagildi lausas6lulyfja og pad verdi samvinnuverkefni
Lyfjafredingafélags Islands, lyfjanefndar og Apétekaratélags Islands.

Undirritadur skilur ekki 3. 1id dkvada til brddabirgda. Radherra
hlytur &tid ad geta synjad umsokn um lyfsoluleyfi, ef rétt rok eru til pess.



