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Efni: Umsdégn um frumvarp um lyfjalég 255. mal
Visad er til bréfs ydar, dags. 8. febriar 1994. Erindinu var visad til nAmsbrautar i
lyfjafree6i lyfsala og Rannsdknastgfu i lyfjafreedi vio leeknadeild og oOska6 eftir
umsoégn af peirra halfu f.h. Haskéla islands.
Hér me6 er ydur send umsodgn namsbrautarinnar en borkell J6hannesson,

forstobumadour Rannsoknastofu i lyfjafredi mun senda umsdgn
Rannsdknastofunnar beint til Heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis.
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Ad beidni pinni hefur Lyfjafredi lyfsala farid yfir frumvarp um lyfjalog
sem Heilbrigdis-og trygginganefnd Alpingis sendi Héskéla Islands til
umsagnar. Athugasemdir Lyfjafradi lyfsala vid frumvarpid eru eftirfarandi:

1. 1. kafla laganna er fjallad um yfirstjérn lyfjamdla. Par er gert rdd fyrir ad
Lyfjaeftirlit rikisins svo og Lyfjanefnd rikisins verdi sjalfstedar stofnanir
sem heyri beint undir rddherra. Hlutverk pessara stofnana tengist mjog
mikid og innbyrdis vagi peirra 4 eftir ad breytast med peim breytingum sem
bodadar eru { frumvarpinu og med breytingum 4 skraningu lyfja med tilkomu
EES. Pad er tillaga okkar ad 61l lyfjamal heilbrigdis-og tryggingamadla-
raduneytisins verdi undir einni stjérn (t.d. undir stjérn lyfjamélastjora). Slikt
fyrirkomulag yrdi baedi 6dyrara og einfaldara (ferri yfirmenn). Med sliku
fyrirkomulagi mun rdduneytid geta sinnt betur hlutverki sinu sem eftirlits-og
upplysingastofnun um lyfjamal.

2. VIIL kafli frumvarpsins fjallar um stofnun lyfjabiida og lyfsoluleyfi. i 20.

gr. er ad finna dkvadi um ad hver si sem hefur starfsleyfi lyfjafreedings,
verslunarleyfi og hefur starfad sem lyfjafredingur { prjd 4r geti fengid
starfsleyfi lyfjafredings. Pad er dlit okkar ad ef petta dkvadi verdi {
lyfjalogunum muni pad leida til pess ad apétekum fjolgi mikid {
péttbyliskjornum. bessi apdtek verda ad 6llu likindum flest svo litil ad pau

~bera ekki nema einn lyfjafredimenntadan starfsmann og pad verdur

vaentanlega einum starfsmenni ofvida ad ®tla ad sinna lyfjafredilegri
pjénustu eitthvad ad marki. Lyfjafreedilega pjénusta (Pharmaceutical care)
hefur verid skilgreind pannig ad lyfafredingurinn noti menntun sina,
pekkingu og reynslu til ad tryggja sem bestan hag sjiklingsins, pannig ad
sjuklingurinn fdi rétta, orugga og hagkvama lyfjamedferd. Ad
lyfjafredingurinn fylgist med framvindu lyfjamedferdar og drangri. Pad hefur
mérgum sinnum verid synt fram 4 ad innlagnir 4 sjikrahus stafa oft af rangri
lyfjanotkun, s.s. of eda vanskommtun lyfja, aukaverkana, eda skorti 4
naudsynlegri medferd. Pad xtti ad vera lidur { sparnadi { heilbrigdiskerfinu ad
reyna ad bata medferdarfylgni og leidbeina um rétta notkun lyfja. Eins og
fram kemur hér ad ofan er pad skodun okkar ad dSaskilegt sé ad apdtek séu
svo litlar einingar ad pau geti ekki haft nzgilegan starfskraft til ad sinna
negilega vel upplysingagjof til neytenda. Okkar tillaga er si ad 20. gr.
frumvarpsins verdi breytt 4 pd leid ad heilbrigdis-og tryggingardduneytid
dkvedi fjolda og stadsetningu apdteka.



3. 1 XII. kafla er fjallad um framleidslu lyfja. { 32. grein eru talin upp

skilyrdi fyrir lyfjaframleidsluleyfi fyrirteekja en 1. lidur greinarinnar hljédar
svo: "Ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafrazéingur sem hefur starfsleyfi hér 4

landi eda annar sd sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur " Ef pad er

heimild { 16gum fyrir pvi ad lyfjaframleidslufyrirtzki 4 {slandi séu ekki

rekin undir faglegri stjérn lyfjafredinga getur pad haft ahrif 4 moguleika

islendinga 4 utflutningi lyfja og skadad samkeppnisstodu innan EES. Vid
leggjum pvi punga dherslu 4 ad frumvarpinu verdi breytt pannig ad ekki

verdi haegt ad mistilka 16gin eda draga { efa gedi {slenskrar lyfjaframleidslu.
Fellt verdi nidur dr 1. tolulid 32. greinar "eda annar sa sem uppfyllir eigi
minni menntunarkrofur”.
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