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(Lagt fyrir Alpingi & 117. I6ggjafarpingi 1993.)

l. KAFLI
Markmid og yfirstjorn.
1. gr.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsménnum neagilegt frambod af naud-
synlegum iyfjum med sem hagkvaemastri dreifingu peirra & grundvelli edliiegrar sam-
keppni og i samrami vid par reglur sem gilda a hinu Evrépska efnahagssvaedi. Vid
verslun meo lyf skal pad «tid haft til hlidsjénar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdis-
pjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilum i heilbrigdis-
pjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni. bad er jafnframt mark-
mid med l6gum pessum ad tryggja eftir fongum geadi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu,
draga ur 6héflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnad.

Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur umsjén med framkvemd laga
pessara. | heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu starfar lyfjamalastjori sem annast
framkvemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hond radherra. Hann skal vera lyfja-
fredingur ad mennt og ma ekki eiga neinna hagsmuna ad geta i framleidslu, innflutn-
ingi eda dreifingu lyfja. Hollustuvernd rikisins, landlaeknir, Lyfjaeftirlit rikisins, lyfja-
nefnd rikisins og yfirdyraleknir eru radherra til rdduneytis og adstodar vid fram-
kvemd laganna.

Apotekarafélau Islancls:

Pad er jafnframt markmid med légum pessum ad tryggja eftir fongum ga&di og
oryggi lyfja og lyfjapjonustu, sporna gegn 6hoflegri lyfjanotkun og halda lyfjakostnadi i
lagmarki.

Hollustuvernd rikisins, landleknir, Lyfjaeftirlit rikisins, Lyfjagreidslunefnd,
Lyfjanefnd rikisins og yfirdyraleknir eru rédherra til rdduneytis og adstodar vid
framkvaemd laganna.

Um 1 gr.:

I 1 gr. frumvarpsins i kaflanum ,,Markmid og yfirstjéorn* segir:

,Pad er jafnframt markmido med I6gum pessum ad tryggja eftir fongum ge&di og
oryggi lyfja og lyfjapjonustu, draga ur éhoflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnad."”

Fullyrding um o6hoflega notkun lyfja feer ad flestra démi ekki stadist. P4 er og
hepid ad hafa i lagatexta ad minnka eigi lyfjakostnad. Hver er hafilegur lyfjakostnadur?
Hvad mega lyf kosta? bPessum spurningum verdur seint svarad. Pess vegna er lagt til ad
bessu ordalagi verdi breytt & eftirfarandi hatt:

»Paod er jafnframt markmid med légum pessum ad tryggja eftir fongum gadi og
oryggi lyfja og lytjapjonustu, sporna gegn 6hoflegri notkun lyfja og halda lyfjakostnadi
i lagmarki.

Pa er lagt til, ad Lyfjagreidslunefnd verdi radherra til raduneytis og adstodar vio
framkvaemd laganna, sbr. tillégur A.i. ad breytingum & 21., 40. og 41. gr. frumvarpsins.

Stéttarfelax islenskra lyfiafreedinga:
Sidasta setning fyrstu malsgreinar breytist ar:
,Paod er jafnframt markmid med légum pessum ad tryggja eftir fongum ga&di og
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Oryggi lyfja og lyfjapjénustu, draga tr 6héflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnad*
i
.Pad er jafnframt markmio med logum pessum ad tryggja eftir fongum gaedi
og oryggi lyfja og lyfjapjonustu, baeta lyfjanotkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki.*
SIL telur ntiverandi ordalag 6heppilegt. Raunhzft markmid lyfjalaga eigi ad vera
a0 beta lyfjanotkun og halda lyfjakostnadi { ldgmarki. Med hakkandi medalaldri
pjoédarinnar og tilkomu nyrra og betri lyfja sem gera kleift ad medhondla sjikddéma sem
adur voru Sleknanlegir eda bata pd medferd sem bodid er upp 4 i dag, er éraunhaft ad
festa pad i lagatexta ad lyfjakostnadur skuli minnkadur. Yrdi heekkadur Iyfjakostnadur pa
logbrot?

Heilbrigdismdlardd Nordurlandshérads eystra:

[ lok 1. mgr. segir a0 markmid laganna s€ m.a. ,,ad tryggja eftir fongum g&di og
Oryggi lyfja ... “ spyrja ma hvort ordunum ..eftir fongum™ sé ekki ofaukid. Mikilvegt er
ad markmid séu sett hdtt, og ekki 4 ad draga dr peim med ordalagi eins og ,.eftir fongum.™

2. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfstaed stofnun undir yfirstjérn heilbrigdis- og trygg-
ingamalaraduneytis. Lyfjafraedingur veitir pvi forstoou.

Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins heefilegt starfslio og adstodu til ad sinna
verkefnum sinum. Heimilt er a0 fela 6hadum rannséknastofum hér 4 landi eda erlend-
is a0 annast rannséknir a4 vegum Lyfjaeftirlits rikisins.

Leggja skal arlegt eftirlitsgjald a fyrirtzeki pau og stofnanir sem Lyfjaeftirlit
rikisins hefur eftirlit med og skal gjaldio standa undir kostnadi vid rekstur eftirlitsins.

Apdtekarafélag Islands:

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjérn heilbrigdis- og
tryggingamalardduneytis. Lyfjafredingur veitir pvi forstédu og md hann ekki eiga neinna
hagsmuna ad geeta 1 framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfia.

Setja skal [ reglugerd ndnari dkvadi um eftirlitsgjold og innheimtu peirra.
Lftirlitsgjald apoteka og lyfjaheildsala skal ekki nema heerri upphed en sem nemur 1,5%o
af heildarlvfiasolu peirra sidastlidins drs.

Skal verja tekjum pessum til greidslu kostnadar vid eftirlitid. Nu hrokkva tekjurnar
ekki fyrir kostmadi og greidist pd pad sem d vantar, iir rikissjodi.

Um 2. gr.:

Starfsemi Lyfjaeftirlitsins eru { raun litlar skordur settar, pvi samkvemt 3. gr.
lagafrumvarpsins er heimilt ad fela Lyfjaeftirlitinu eftirlit med 6drum fyrirtekjum eda
60rum vorum en lyfjum, ef sérstakar dsteedur mela med pvi og slikt tengist hlutverki pess
skv. 16gum bessum. Ekki er ndnar getid um hvada vorur hér geti verid um ad reda en
liklegt ad horft sé til hinna ymsu ndttiruvorutegunda og fyrirteekja, sem med paer versla.
Einnig er @tlast til pess, ad Lyfjaeftirlitid geti annast eda 14tid gera flestar paer rannséknir
sem naudsyn krefur ad gerdar verdi. Par sem Lyfjaeftirlit rikisins redur ekki yfir
rannsoknarstofu, sem getur framkvaemt slikar rannséknir verdur pad ad kaupa allar
rannsoknir hjd 60rum adilum.

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

Pessu dkvedi frumvarpsins hefur pvi verid breytt pannig, ad settur hefur verid
gjaldstofn og hdamark 4 eftirlitsgjald, sem haegt er ad innheimta hja apdtekum og
lytjaheildsélum, en pad er dkvedid hlutfall af lyfjasclu sidast lidins drs. Akvedi petta er
lagt til med hlidsjon af pvi hvernig tryggingacftirlitsgjald er fundid, sbr. dkvedi 46. gr.
laga nr. 50/1978 um gjald til Tryggingaeftirlits rikisins, eins og peim var breytt med
dkvedum laga nr. 56/1982.

Pa er og lagt til, ad nidurlag greinarinnar verdi samhlj6da nigildandi dkvedi um
gjaldtoku Lyfjaeftirlitsins, sbr. 52. gr. lyfjalaga nr. 108/1984, i pa veru, ad hrokkvi tekjur
ekki fyrir gjoldum greidist pd pad, sem a vantar, Ur rikissjodi.

Lyfiaeftirlir rikisins (LER):
Um 2.0¢ 3. gr.

Fellt er nidur dkvedi 52. gr. LL pess efnis ad hrokkvi tekjur LER af eftirlitsgjoldum
ekki fyrir kostnadi pa greidist pad sem a vantar Ur rikissjooi.

Undanfarin dr hefur tekist ad reka LER fyrir eftirlitsgjoldin og hefur eftirlitid skilad
rekstrarafgangi { rikissjod. Pad er pé naudsynlegt ad dkva0id sem ad framan greinir sé til
stadar I nyjum [6gum ekki sist par sem LER mun purfa, samkvemt frumvarpinu, a0 auka
umfang starfsemi sinnar verulega. Aukin starfsemi leidir til aukinna tekna, en ekki er vist
ad séd verdi fyrir hve mikil tekjuaukningin verdur. bessi préun getur ordid til pess ad
tekjur af gjoldum hrokkvi ekki til timabundid og er pvi naudsynlegt ad fyrir hendi sé
varnagli eins og { gildandi 16gum svo starfsemi LER sé tryggd.

Stéttarfélag islenskra Wfjafredinga:

Vidbét vid sidustu setningu fyrstu malsgreinar:

Lyfjafredingur veitir pvi forstodu og ma hann ekki eiga neinna personulegra
hagsmuna ad gaeta { framleidsiu, innflutningi eda dreifingu lyfja“.

Til samreemis vid dkvaedid um lyfjamdlastjéra { 1. grein, pa leggur SIL til ad skyrt
s€ kvedid 4 um ad forstodumadur Lyfjaeftirlits rikisins hafi engra hagsmuna ad geta 1
framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja. Félagid gerir pad og ad tillogu sinni ad kvedid
s¢ 4 um ad hagsmunir lyfjamdlastjéra og forstodumanns lyfjaeftirlitsins verdi ekki
personulegir.

3. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:
1. A0 annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefna til
Iyfjageroar.
2. A0 annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabada, lyfjaheildverslana,

lyfjagerda, annarra fyrirtekja, stofnana og einstaklinga er selja, fram-
leida, flytja inn eda bia um lyf og skyldar vérur.
3. A0 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess a0 kynning og
dreifing Iyfja sé almennt { samrami vido gildandi 16g og reglur.
Radherra getur med reglugerd falio Lyfjaeftirliti rikisins eftirlit med 60rum
fyrirtzekjum eda 60rum vorum en lyfjum ef sérstakar dstzedur maela med pvi og slikt
tengist hlutverki pess samkvaemt logum pessum.

Haskoli Islands, rannsdknastofa i fjafreedi:
Onnur lina { 3. gr. ordast svo: ,,Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi fullgerdra
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lyfja, lyfjaetna (virkra efna) og hrdefna til lyfjagerdar.
I 2. 0lulid 1. malsgr., 3. gr., er rétt ad skilgreina, hvad att er vid med ,.skyldar
vorur,

4. gr.

Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingamalaraodherra
og skal skipud fimm ménnum med sérfraedikunnattu 4 sem vidustu svidi lzknis- og
lyfjafraedi. Radherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skip-
ar radherra i samradi vio formann. Jafnframt eiga szti i nefndinni yfirdyralaknir og
dyraleknir, skipadur af radherra i samradi vido formann nefndarinnar. Varamenn
peirra skulu skipadir a sama hatt. Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.

Heimilt er ad kalla til sérfreedinga og fulltraa fagfélaga til ad vera nefndinni
til radgjafar pegar purfa pykir.

Lyfjanefnd rikisins skal annast eftirtalin verkefni:

1. Skraningu og afskraningu lyfja i samrami vid pzer reglur sem gilda a
Evrépska efnahagssvadinu.

2. Umsogn til radherra um umséknir um markadsleyfi lyfja (marketing
authorization) 1 samrami vid paer reglur sem gilda a Evropska efna-
hagssvadinu.

3. Umsogn til radherra um umséknir um leyfi til ad flytja inn og selja
gegn lyfsedli 6skrad Iyf.

4. Umsdign til radherra um leyfi til tilrauna med lyf (kliniskar rannsoknir

og rannsoknir 4 adgengi lyfja).

Onnur atridi er hita ad framkvaemd laga pessara eda hlidstedra laga,

hér med talin samvinna vid erlendar lyfjanefndir og lyfjaskrarnefndir.
I samraemi vid reglur Evropska efnahagssvadisins skulu framleidendur sérlyfja
eda umbodsmenn beirra veita nefndinni jafnédum allar nyjar upplysingar er varda
skrad Iyf og lyf sem eru i skraningu.

Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslios, skal borinn uppi af skraningar- og argjoldum sérlyfja.

.UI

Hdskoli Islands. ndmsbraut i Wfjafreedi Wfsala, og rannséknastofa [ Ifiafredi vid
leeknadeild:

[ I kafla laganna er fjallad um yfirstjorn lyfjamala. Par er gert rdd fyrir ad
Lyfjaeftirlit rikisins svo og Lyfjanefnd rikisins verdi sjdlfsteedar stofnanir sem heyri beint
undir rddherra. Hlutverk pessara stofnana tengist mjog mikid og innbyrdis vaegi 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
tryggingamadlardduneytisins verdi undir einni stjérn (t.d. undir stjérn lyfjamalastjéra). Slikt
fyrirkomulag yrdi bedi 6dyrara og einfaldara (feerri yfirmenn). Med sliku fyrirkomulagi
mun raduneytid geta sinnt betur hlutverki sinu sem eftirlits- og upplysingastofnun um
lyfjamal.

Lyfianefnd:
Um 1. tl. 4.1

Lyfjanefnd telur ad { fromvarpid vanti 61l dkvedi um skrdaningu 4 vitaminum,
steinefnum og ndttdrumedulum, en fram kemur { greinar, ad naudsynlegt sé ad setja
reglugerd um skrdningu sérlyfja par sem komi fram, hvort og pd med hvada hetti stadid
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verdi ad skrianingu homépatalyfja, ndttdruleekningalyfja og geislavirkra efna.
Um 2. tl. 4. gr.

[ fyrri athugasemdum lagdi nefndin dherslu 4, ad skrdd verdi lyf, sem heimila 4
samhlida innflutning & (parallel import), 40ur en innflutningsheimild er veitt. Skrdning
slikra lytja taldi nefndin algjort skilyrdi til ad tryggja gedi peirra svo og yrdi vidurkenning
4 framleidslustad lyfsins ad vera fyrir hendi.

[ frumvarpinu er nii skilid 4 milli skrdningar lyfja og veitingar markadsleyfa. Ekki
eru akvedi 1 frumvarpinu um ad skrd skuli samhlida innflutt lyf og mun vera @tlunin ad
heimila samhlida innflutning lytja med pvi ad veita markadsleyfi fyrir lyfid.

Oljést er hvad felst i pvi ad veita markadsleyfi fyrir lyfi og vill lyfjanefnd itreka
ba skodun sina, ad ddur en samhlida innflutningur er heimiladur verdi ad liggja fyrir
stadfesting um samsetningu og gadi lyfsins og vidurkenning 4 framleidslustad. Enn fremur
telur nefndin ad somu reglur um fylgisedla skuli gilda fyrir samhlida innflutt lyf og um
skrdd lyf.

Um 4. gr.

i frumvarpinu er adeins getid um ad kostnadur lyfjanefndar skuli borinn uppi at
skrdningar- og drgjoldum sérlyfja, en { greinargerd segir ad gert sé rdd fyrir pvi, ad
innheimt verdi gjold fyrir oll ttgefin leyfi og er pvi rétt ad pad komi skyrt fram { [6gunum.

Nefndin telur pvi rétt ad breyta sidustu méalsgrein greinarinnar og verdi hun eins og
hér segir: ,.Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslids skal borinn uppi af skrdningar- og argjoldum svo og 6drum leytisgjoldum, svo
sem markadsleyfum og leyfum fyrir kliniskar profanir.”

Haskoli Islands, rannséknastofa i Wfiafreedi:
I'4. gr. kemur til alita, ad lata lyfjanefnd einungis hata umsagnarrétt um skraningu
lyfja til samremis vid umsagnarrétt um markadsleyfi. Markadsleyfi er raunar nymeli, sem

{ hondum hardsvirads radherra geeti reynst hettulegt.

Stéttarfélag islenskra yfiafredinga:

bridja setning fyrstu mdlsgreinar breytist Ur:

Jafnframt eiga seti [ nefndinni ytirdyraleeknir og dyraleknir, skipadur af radherra
i samrdodi vid formann.*
i

~Pegar fjallad er um mal sem sérstaklega varda dyralakningar, taka seeti i
nefndinni yfirdyraleeknir og dyralaeknir, skipadur af radherra i samradi vid formann
nefndarinnar.”

SIL sér ekki efnislegar dstzdur pess ad breyta ordalagi { fyrra frumvarpi til
lyfjalaga hvad vardar samsetningu lyfjanefndar, og pvi leggur félagid til pad sama ordalag
og var { frumvarpi Sighvats Bjorgvinssonar sidastlidid vor.

Heilbrigdismdlardd Nordurlandshérads eystra:
Skv. frumvarpsgreininni er ekki alveg 1jost hvort Lyfjanefnd rikisins 4 ad vera fimm
manna ¢da sj0. Heilbrigdismalarddio leggur til ad 1. mgr. frumvarpsgreinarinnar hlj6di svo:
Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingamadlarddherra og
skal skipud fimm monnum med sérfreedikunndttu 4 sem vidustu svidi leknis- og lyfjafredi.
Yfirdyraleknir 4 s@ti { nefndinni. Rddherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm
varamanna, skipar rddherra { samrddi vid formann. Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.*
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II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakio.
5. gr.

I samremi vid skilgreiningu sem gildir a Evropska efnahagssvaedinu eru Iyf
samkvaemt logum pessum hvers konar efni eda efnasambond, lifreen eda olifreen, sem
®tlud eru til lzzkninga, fréounar eda varnar gegn sjikdomum eda sjukdémseinkennum
i monnum eda dyrum, enn fremur efni eda efnasambond sem notud eru til sjukdoms-
greiningar, par med talin geislavirk lyf sem @tlud eru ménnum, ef pau koma i eda a
likama manna eda dyra, a0 undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lok-
adir geislagjafar.

Efni sem notud eru til svaefingar eda staddeyfingar teljast lyf (svaefingarlyf,
staddeyfilyf).

Efni i vidourkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna eoa til pess
a0 auka frjosemi manna eda dyra, teljast einnig Iyf.

Akvadi laga pessara taka einnig til umbida og ahalda sem hafa lyf ad geyma.

Raodherra setur reglugerd med skilgreiningu og nanari dkvaedi um hjikrunar-
og laeekningahluti (medical devices) { samrami vio reglur Evréopska efnahagssvaedisins.

Hdaskoli Islands, rannséknastofa { fjafreedi:
I sidustu linu 5. gr. er rétt ad nefna ,lyfjalog®”, sbr. einnig 24. gr.

Stétrarfélag islenskra Dyfjafreedinga:

Onnur setning fyrstu malsgreinar breytist dr:

-Ennfremur efni eda efnasambond, sem @tlud eru til sjukdémsgreiningar, par med
talin geislavirk lyf sem @tlud eru ménnum, ef pau koma { eda 4 likama manna eda dyra,
ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar®.

-

1

-Ennfremur efni eda efnasambond, sem @tlud er til sjukdémsgreiningar, par med
talin geislavirk efni sem @®tlud eru monnum, ef pau koma { eda 4 likama manna eda dyra,
ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar.”

[ kafla sem ber yfirskriftina ~Skilgreining lyfja. Lyfjahutakio™ getur pad skapad
6vissu ef talad er um geislavirk Iyf 4 sama tima og verid er ad skilgreina lyf. Pvi er betra
ad tala um geislavirk efni til samramis vid annad ordalag { kaflanum.

ITII. KAFLI
Lyfjaskrar.
6. gr.

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

Um adrar krofur til lyfjaforma, geoa og hreinleika lyfjaefna og hjilparefna vio
lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og akvordunar 4 pessum efnum, fer sam-
kvaeemt auglysingum um gildi norraenna og annarra evrépskra stadallysinga hér 4
landi.

Island er adili 20 Pharmaceutical Inspection Convention (PIC). Leidobeiningar
um go6da framleidsluheetti i lyfjagerd, GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvaemda-
stjornar EB, svo og adrar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilda
hér a landi.
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Haskoli Islands, rannséknastofa { Iyfiafredi:
Pridja lina { 6. gr. ordist svo: ,,Um adrar krofur til lyfjatorma, gada og hreinleika
lyfjaefna (virkra efna) og hjdlparefna vid lyfja-*.

IV. KAFLI
Flokkun lyfja.
Stadfesting lyfjaforskrifta og skraning sérlyfja.
7. gr.

Fullgero lyf (Iyf tilbdin eda sem nzest tilbuin til notkunar) er einungis heimilt
ao flytja til landsins, selja eda afhenda ad fengnu markadsleyfi eda undanpaguheimild
og a0 pau megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Skrad Iyf, i samrzami vid skilgreiningu sem gildir 4 Evropska efnahags-
svaedinu, framleidd af vidurkenndum framleidendum samkvaemt stadl-
aori forskrift og nefnd sérheiti eda samheiti. Pessi lyf skal skra i sér-
lyfjaskra, sbr. 10. gr., og selja eda afhenda i 6rofnum ilatum (afhend-
ingarilatum) framleidanda. Heimilt er ad veita undanpagu fra akvaedi
um afhendingarilat framleidanda samkvemt sérstokum fyrirmeelum
laeknis a lyfsedli.

2. Stoolud forskriftarlyf, framleidd af vidurkenndum framleidendum sam-
kveaemt stadfestri forskrift og nefnd gildandi samheiti. Lyfjanefnd rikis-
ins akvardar um stadfestingu forskrifta eda nidurfellingu stadfestingar
og um ilat, umbudir og pakkningar stadladra forskriftarlyfja.
Forskriftarlyf laekna, framleidd samkvaemt sérstokum fyrirmaelum 4 Iyf-
sedli (ordinatio magistralis) med hliosjon af gildandi Iyfjaskram eda
stadallysingum, enda sé i hvivetna fario eftir gildandi logam og reglum
og g60um framleiosluhattum i lyfjagero.

Raodherra getur, i samradi vio lyfjanefnd rikisins, leyft undanpigu fra ofan-
greindum dkvaedum i einstaka tilvikum ef sérstakar astaedur eru fyrir hendi. Vio allar
slikar undanpagur skal pess geaett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra
sem eiga ad nota pau.

W

Hdskoli Islands, rannsoknastofa [ Ivfiafreedi:

[ 7. gr. er nefnt hugtakid ,,fullgerd lyf”, en undirritadur hefur w®tid lagt pann
skilning pad hugtak, ad um veri ad reda lyfjasamsetningar (virk efni til lyfja (lyfjaefni)
dsamt hjdlparefnum), sem ldtin veru ati { einhverju lyfjaformi (sbr. 6. gr.) sjiklingum,
leknum og hjikrunarfélki til paeginda. Somuleidis hefur undirritadur ®tid talid, ad
skilgreining 4 lyfjum, lyfjahugtakid, @tti 60ru fremur vid virk efni til lyfja einungis. Hefur
undirritadur og kennt nemendum sinum 1 lyfjafredi samremi vid petta.

[ 7. gr er réttilega nefnt ordid ildt athendingarildt, sem er fjarska gott heiti og
langtum betra en 6bermisordid ,,pakkning™, sem er donskuskotid slanguryrdi i lyfjabtidum.
bvi pyrfti ad sauma betur ad ,,pakkningum* { 7. gr., 11. gr., 14. gr., 30. gr. og sennilega
enn vidar { lagatextanum!

Nefndin telur alls ekki ad krefjast skuli markadsleyfis eda undanpdguheimildar {yrir
Iyt, sem greind eru i 3. 1i0 greinarinnar p.e. forskriftarlyfjum lakna, enda slikt ndnast
Oframkvaemanlegt.
Um 1. tl. 7. gr.
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[ byrjun fyrstu setningar { pessum tolulid segir: ,,Skrdd Iyf, { samremi vid ...." og
telur nefndin ad hér sé greinilega dtt vid skrdad sérlyf.

Lyfjanefnd telur heimild til ad veita undanpdgu fra dkvedi um athendingarildt
framleidanda samkvaemt sérstokum fyrirmalum leknis 4 lyfsedli sé { métsogn vid nitima
medferd 4 lyfjum. Nefndin telur ad med pvi ad rjifa pakkningar fylgi veruleg hetta 4
mistokum og ad lyfid geti spillst auk pess sem slik medferd stangast 4 vid GMP-reglur,
sem eru { gildi hér 4 landi. Sparnadur af pv{ ad rjifa pakkningar telur nefndin vera hapinn,
pvi ndnast alltaf eru fyrir hendi hentugar pakkningasterdir.

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):
Um 7. gr. 1. mdlsgr.

Samkvemt dkvaedum pessarar greinar ma adeins flytja til landsins, selja eda afthenda
fullgerd lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir eda undanpdaguheimild.

Undir krofu um markadsleyfi eda undanpidguheimildir falla forskriftarlyf lekna, sbr.
3. tl 1. malsgr. Forskriftarlyf lekna eru lyf sem framleidd eru { apéteki fyrir einstaka
sjukling samkvemt lyfsedli frd lekni. Samkvaemt 33. gr. er gert rdd fyrir ad lyfjabudir geti
fengid heimild til framleidslu forskriftarlyfja leekna.

LER virdist ad hér sé dtt vid markadsleyfi og undanpdguheimildir sem fjallad er um
i 2. og 3. tl. 2. malsgr. 4. gr. Pad er mat LER ad dtilokad sé ad gera krofu um
markadsleyfi eda sérstakar undanpaguheimildir fyrir forskriftarlyf leekna og er porf 4 ad
petta akvaedi verdi endurskodad.

[ 2. mdlsgr. 7. gr. segir ad rdadherra geti { samradi vid lyfjanefnd leyft undanpagur
frd dkvaedum um markadsleyti og undanpdguheimildum { einstaka tilvikum, ef sérstakar
astedur eru fyrir hendi. Er hér dtt vid sams konar undanpdagur og i 1. malsgr. og { 4. gr.,
sbr. hér ad framan?

8. gr.

Heimilt er ad binda skraningu lyfs vid notkun eingongu a sjikrahdsum, sér-
stokum sjikradeildum og/eda vid avisun sérfraedinga i einstokum greinum lzknis-
fraedi.

Heimilt er ad skra lyf timabundinni skraningu til reynslu.

Haskoli Islands, rannsdknastofa { Ivfiafreedi:
Ef leyfa a4 a0 takmarka skrdningu lyfja til reynslu { skemmuri tima en venjulegt er,
er einnig rokrétt ad geta veitt markadsleyfi timabundid, sbr. 2. malsgr. 8. gr.

Lyfjanefnd:
Um greinargerd um 8. gr.

[ 10. gr. nigildandi lyfjalaga segir: ,.Heimilt er a0 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 { greinargerd um 8. gr. fyrstu setninguna og skuli
hin hlj6da svo: ,.Greinin er samberileg vid 10. gr. lyfjalaga nema hvad felld er nidur
heimild, sem nu er { I6gunum um ad hafna skrdningu, 4 grundvelli pess ad ekki sé porf
fyrir vidkomandi lyf.«

Lyfjaeftirlit rikisins.
Hér kemur inn heimildardkveaedi pess efnis ad skrd megi Iyf timabundid til reynslu.
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Ekki er 1jost hver tilgangur med slikri heimild er. Alltaf er mogulegt ad afskrd lyf aliti
heilbrigdisyftirvold ekki porf 4, ad pad sé skrdd.

9. gr.

Vid mat a sérlyfjum og stooludum forskriftarlyfjum skal einkum taka tillit til
rannsokna a lyfjadhrifum og eiturdhrifum virkra efna i tilraunum 4 ménnum eda dyr-
um, gaeda allra efna, virkra og 6virkra (hjalparefna), sem notud eru vid lyfjagerdina,
adgengis virkra efna i lyfjaformum, geymslupols og notagildis lyfjanna vid meodfero
tiltekinna sjukdoma, svo og aukaverkana eins og kvedid er 4 um i norrzenum og 60r-
um evropskum reglum sem radherra staofestir.

Lyfjanefnd rikisins kannar a fimm ara fresti hvort réttar forsendur séu fyrir
skraningu sérlyfja a sérlyfjaskra.

Hedskoli Islands, rannséknastofa i vfjafredi:
I annarri linu { 9. gr. @tti fremur ad standa ,.lyfthrif* og ..eiturhrif”, en einmitt pau
hugtok eru notud { kennslu { lyfjafradi.

10. gr.

A0 fengnum tillogum lyfjanefndar rikisins gefur heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytio aut skra, sérlyfjaskra, er greinir skrad sérlyf eftir lyfjaflokkum eda a annan
hlidstzedan hatt. [ skrdnni skal m.a. greina fra dbendingum, fribendingum, skammta-
sterdum, helstu aukaverkunum og hiamarksveroi lyfja, sbr. 40 gr.

Hdskoli Islands, rannséknastofa { Iyfiafredi:
I texta 10. gr. eru nefndar ,,aukaverkanir® sem samkvaemt umsogn um greinina d
ad koma { stad ,.hjaverkana®. Petta er rangt, pvi ad hjdverkanir er vidara hugtak oft réttara.

Apotekarafélag Isiands:
I skranni skal m.a. greina {rd dbendingum, fraibendingum, skammtasterdum, helstu
aukaverkunum, hdmarksverd Iyfsedilsskyldra lyfja og viomidunarverd peirra lyfja, sem

Tryggingastofnun rikisins tekur pdtt i ad greida.

Um 10. gr.:
Heér er lagt til.ad bedi himarksverd og vidmidunarverd verdi birt { Sérlyfjaskrd. Sja
nanar athugasemdir vid 40. gr.

Lyfianefnd:

Lyfjanefnd vill itreka dbendingu dr fyrri athugasemdum vegna dkveda 10. gr. par
sem athygli er vakin 4 pvi, ad { Sérlyfjaskrd 4 ad greina skrad lyf og hamarksverd
skradra lyfja. Petta pydir ad ef samhlida innflutt lyf eru ekki skrdd, pd verda pau hvorki
greind 1 Sérlyfjaskrd né heldur verd peirra.

V. KAFLI
Avisun lyfja.
Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
Merking lyfja.
11. gr.
Lyfsedill er lyfjadvisun laeknis, tannleknis eda dyraleknis sem hefur gilt lzekn-
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ingaleyfi hér 4 landi. I neydartilfellum er lyfjafreedingum heimilt ad afhenda Iyf i
minnstu pakkningu an lyfsedils.

Utgefandi Iyfsedils undirritar hann eigin hendi Asamt stoouheiti (Iseknir, tann-
Ieeknir, dyraleeknir) eda les hann fyrir 1 sima med peim hzetti ad ljost sé af simlestrin-
um hver hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasendingu a milli tolva
4 stadladan hdtt pannig ad vidtakandi geti sannreynt hver sendandi er. Utgefandi
stadfestir pannig ad hann hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda umrada-
manni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda notkun.

Landlaknir hefur eftirlit meo lyfjadavisunum laekna og afhendingu lyfjafraeo-
inga a lyfjum 1 neyodartilfellum.

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):

Greinin er breytt fra 15. gr. LL eins og fram kemur { greinargerd. Pad eru p6 gerdar
fleiri breytingar en par er getid um. Fellt er nidur dkvedi 15. gr. um gildistima lyfsedils
sem er eitt ar. Er pad mat LER a0 dkvedid eigi ad standa dfram i 16gum, en { reglugerd
er haegt ad utfeera ndnar hvernig sd gildistimi er nyttur og getur pad verid mismunandi eftir
tegund lyfsedla.

Hér er bett inn nyju lagadkvaedi um heimild lyfjafredinga til ad athenda
lyfsedilskyld lyf 1 neydartilvikum og er fullyrt 1 athugasemdum ad reglugerdardkvadi um
petta efni hafi reynst vel { framkvaemd.

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

12. gr.
Radherra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra og
merkingu. I reglugerd pessari skal m.a. kveda a um eftirfarandi atridi:
1. gerd lyfsedla,

2. avisun lyfja,

3. hvort lyf megi einungis athenda gegn lyfsedli, hve mikio magn og hve oft
gegn sama lyfsedli,

4. hvernig hatta skuli aritun a ilat (afhendingarilat) undir fullgero lyf,

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 laekna an laekningaleyfis til ad dvisa lyfjum,

9. gildistima lyfsedla,

10. merkingu lyfja.

Landlewknisembeettio:

Fellt er nidur akvaedi um ad rddherra skuli leita dlits Landlaknisembeattisins {
reglugerd um gerd lyfsedla, dvisun, afgreidsiu og merkingu peirra. Landleknisembettid
skal p6 hafa eftirlit med lyfjadvisunum lekna. Lagt er til ad nigildandi dkvedi haldist.

VI. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja.
13. gr.
Bannadar eru hvers konar auglysingar um lyf med peim undantekningum sem
um getur i kafla pessum.
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14. gr.

Auglysa ma og kynna lyf, sem skrad eru hér a landi, a islensku i timaritum eda
blodum peirra heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

I lyfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heiti lyfs, virkra efna,
helstu abendingar og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfja, pakkninga-
staerdir og verd. Enn fremur steerd skammta og helstu atridi 6nnur um notkun og
aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu ®tid vera greinilegar og audlasar
og i samrami vid pad sem greinir i lyfjaskram.

15. gr.
Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld Iyf fyrir peim heilbrigdisstéttum sem avisa
og dreifa lyfjum en p6 4 pann hatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi
fyrir sjonir.

16. gr.

Heimilt er a0 kynna og auglysa lausasolulyf, b.e. lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld,
fyrir almenningi. Auglysingar um lausasolulyf skulu vera i samraemi vid reglur Evr-
opska efnahagssvadisins sem nanar er getid i reglugerd.

Lyfjabioum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sina, svo sem heimsend-
ingabpjonustu, verd lausasolulyfja og almenn afslattarkjor.

Upplysingar i auglysingum skulu @tid vera greinilegar og audlaesar og i sam-
remi vio pad, sem greinir i lyfjaskram, reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreioslu peirra og merkingu, svo og é6nnur fyrirmeli er ad pessu hita.

Lytjanefnd ftrekar fyrri athugasemdir vid samsvarandi grein eldra frumvarps og er
enn peirrar skodunar ad mikilvagt sé,ad sett verdi dkvadi um, ad sampykki Lyfjaeftirlits
rikisins liggi fyrir, 4dur en auglysingar um lausasolulyf verda birtar almenningi.

17. gr.

Heimilt er ad afhenda persénulega lakni, tannlaekni eda dyraleekni lyfjasynis-
horn i minnstu pakkningu og an greidslu enda sé um ad raeda nyskrad Iyf til kynning-
ar hér 4 markadi og ekKi teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis heimil
a0 fenginni dagsettri og undirritadri beidni laeknis.

Onnur afhending eda péstsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er 6heimil.

18. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins geetir pess a0 lyfjaauglysingar séu réttar. Pad getur bannad
tilteknar auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnzegjandi upplysingar um Iyf. Pad get-
ur og krafist pess ad auglysandi sendi 1t leioréttingar eda viobétarskyringar 4 sam-
beaerilegan hatt. Lyfjaeftirlitio leitar alits lyfjanefndar rikisins og/eda Samkeppnis-
stofnunar i peim tilvikum er vafi leikur 4 réttmeti lyfjaauglysingar. Auglysendur
skulu halda skra yfir allar auglysingar par sem fram kemur hvar og hvenar par
voru birtar. Skrana skal geyma i tvo ar og skal hin vera adgengileg Lyfjaeftirliti rik-
isins.
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Landleknisembettio:

Fellt er dr gildi hlutverk Landleknisembettisins vardandi eftirlit med
Iyfjaauglysingum. Hja Lyfjaeftirliti rikisins starfar enginn leknir. Eg fe ekki skilid pessar
breytingar en trilega eru peer undan rifjum hagsmunaadila runnar og eru { stil vid pad ad
mjog hefur reynst erfitt fyrir Landleknisembettid ad fd upplysingar um lyfjaavisanir
leekna, fra apdtekum, sidastlidin fimm ar. Landlekni er falid af Alpingi eftirlit med
lyfjadvisunum lekna. Lyfsalar hafa hindrad opinberan embettismann { starfi.

19. gr.
Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda skal vera i samrzaemi vi0 reglur
sem gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu og vera i hondum landlaknis 1 samstarfi vio
Iyfjanefnd rikisins.

VII. KAFLI
Um stofnun lyfjabaoa og lyfsoluleyfi.
20. gr.
Enginn ma stunda lIyfjasolu nema hafa til pess leyfi radherra. Raoherra skal
veita lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og um slikt leyfi saekir:

1. Er Iyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér a landi, sbr. 16g um lyfja-
freedinga.

2. Hefur starfad sem lyfjafraedingur i prji ar. Veita ma undanpagu fra
pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4.

3. Hefur verslunarleyfi eda hefur gert samning vio adila med verslunar-
leyfi.

Leyfid er had pvi skilyrdi ad hisnaedi, banadur og starfslio fullnzegi krofum
Lyfjaeftirlits rikisins og skal sampykki pess liggja fyrir adur en starfsemi lyfjabudar
er hafin. T peim heilsugasluumdemum par sem fjoldi ibda er undir 5.000 skal rad-
herra gefa stjornum heilsugzaslustodva vidkomandi umdaemis 30 daga frest til a0 gera
rokstuddar athugasemdir vid ad nytt lyfsoluleyfi sé veitt. A grundvelli athugasemda
stjérna viokomandi heilsugaeslustodva er radoherra heimilt ad hafna umsokn um nytt
Iyfsoluleyfi.

Raoherra er heimilt ad kveda a4 um vaktskyldu lyfsoluleyfishafa.

Raoherra getur falid stjorn heilsugaeslustoovar rekstur Iyfjabadar i peim heilsu-
gesluumdaemum sem enginn lyfjafraedingur saekir um og skal sampykki Lyfjaeftirlits
rikisins liggja fyrir 40ur en starfsemi Iyfjabddar er hafin. Stjorn heilsugaeslustodvar
sem falin er rekstur lyfjabddar er heimilt a0 semja vi0 utanadkomandi lyfsoluleyfis-
hafa um pjonustu, par med talinn rekstur lyfjabadar, sbr. 35. gr.

Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem dkvedid er af fjarmalaraoherra.

Hdskoli Islands, ndmsbraut i Wfiafreedi Ivfsala, og rannsoknastofa [ Wfjafredi vid
leeknadeild:

VIL kafli frumvarpsins fjallar um stofnun lyfjabida og lyfsoluleyfi. I 20. gr. er ad
finna dkvaedi um ad hver sd sem hefur starfsleyfi lyfjafraedings, verslunarleyfi og hefur
starfad sem lyfjafredingur { prju dr geti fengid starfsleyfi lyfjafradings. Pad er dlit okkar
ad ef petta dkvwedi verdi 1 lyfjaldogunum muni pad leida til pess ad apétekum fjolgi mikid
i péttbyliskjornum. Pessi apétek verda ad 6llum likindum flest svo litil ad pau bera ekki
nema einn lytfjafredimenntadan starfsmann og pad verdur ventanlega einum starfsmanni
ofvida ad @tla ad sinna lyfjafredilegri pjonustu eitthvad ad marki. Lyfjafredilega pjonusta
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(Pharmaceutical care) hefur verid skilgreind pannig ad lyfjafr@dingurinn noti menntun sina,
pekkingu og reynslu til ad tryggja sem bestan hag sjiklingsins, pannig ad sjuklingurinn fdi
rétta, orugga og hagkvema lyfjamedferd. Ad lyfjafredingurinn fylgist med framvindu
lyfjamedferdar og drangri. Pad hefur moérgum sinnum verid synt framd ad innlagnir 4
sjikrahs stafa oft af rangri lyfjanotkun, s.s. of eda vanskommtun lyfja, aukaverkana, eda
skorti & naudsynlegri medferd. Pad @tti ad vera lidur 1 sparnadi i heilbrigdiskerfinu ad
reyna ad bata medferdarfylgni og leidbeina um rétt notkun lyfja. Eins og fram kemur hér
ad ofan er pad skodun okkar ad éaskilegt sé ad apdtek séu svo litlar einingar ad pau geti
ekki haft negilegan starfskraft til ad sinna negilega vel upplysingagjot til neytenda. Okkar
tillaga er sd ad 20. gr. frumvarpsins verdi breytt 4 ba leid ad heilbrigdis- og
tryggingardduneytid dkvedi fjolda og stadsetningu apdteka.

Lvfjaeftirlit rikisins:

Samkvemt frumvarpinu geta allir lyfjafreedingar sem hafa starfsleyfi hér d landi og
sem hafa verslunarleyfi, fengid lyfsoluleyfi, sbr. 1. og 2. tl.

Hér er um mikla rymkun ad reda 4 veitingu lyfsoluleyfa og virdist vera eitt
meginmarkmid frumvarpsins pé pess sé hvergi getid. Um leid og heimild lyfjafredinga til
ad stofna lyfjabid er rymkud eru ymsar kvadir og skilyrdi felld nidur sem ad mati LER
mun verda til pess ad g6d lyfjapjonusta um land allt verdi ekki tryggd.

Apdtekarafélag Islands:

2. Hefur starfad sem lyfjafraedingur  apdreki { prjd dr. Veita ma undanpdgu {rd
pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4, ad fenginni umségn Lyfjaeftirlits
rikisins.

3. Hefur verslunarleyfi.

Umséknir 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
umsceekjandi hyggst stofnsetja aporekio.

Lyfjagreidslunefnd skal leita dlits vidkomandi sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits
rikisins a wumsckninni. Vid mat umséknar skal einnig studst vid ibuafjolda ad baki
apotekinu og fiarlegd pess frd nesta(u) apoteki(um).

Leyfid er had pvi skilyrdi ad husn®di, taeki og starfslid fullnzegi settum krofum.

Um 20. gr.:
2. mgr. 2. tl

Samkvamt frumvarpi rddherra er ekki gert rdd fyrir ad lyfjafredingur purfi ad hafa
neina starfsreynslu Ur apéteki til ad geta 60last lyfsoluleyfi. Edlilegt er pé ad gera krofu
um. ad lyfsoluleyfishafi hafi reynslu af starfi { apdteki, en undanpdgu megi gera fra pvi
ad fengnu faglegu mati Lyfjaeftirlits rikisins.

Hefur pessum 1i0 pvi verid breytt samkvemt pvi.
2. mer. 3. tl

Samkvaemt frumvarpi radherra parf lytfjafreedingur, sem sekir um lyfscluleyfi ekki
sjalfur ad hafa verslunarleyfi, en getur gert samning vid adila med verslunarleyfi. Petta
pydir annars vegar, ad geri lyfjafreedingurinn samning vid adila med verslunarleyfi i stad
pess ad hafa pad sjdlfur, ber hann einungis faglega dbyrgd 4 rekstri apéteksins en ekki
fjarhagslega. Hins vegar opnar petta moguleika 4 hringamyndun { rekstri apoteka.
Fyrirsjdanlegar eru bedi erlendar og innlendar kedjur. Hvort tveggja er afar 6heppilegt og
getur beinlinis 6gnad faglegu 6ryggi { rekstri apdtekanna. Oedlilegt er. ad leyfishafi skuli
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ekki bera bxdi faglega og fjarhagslega abyrgd 4 rekstrinum. Pad getur gert leyfishafa erfitt,
ef ekki Ogerlegt, ad lata fagleg sjonarmid @tid vera { fyrirrdmi, ef hinn fjarhagslegi
rekstraradili krefst pess, ad frd peim skuli vikid af fjarhagslegum dstedum. Obreyttur
stangast textinn 4 vid skyringar vid 21. grein frumvarpsins, par sem talad er um ad komid
verdi { veg fyrir einokun og hringamyndun. Hefur pessum lid pvi verid breytt { samreemi
vid petta alit.

3. mer. vidbot.

bad er yfirlyst skodun rddamanna, ad med fyrirhugudum breytingum sé oryggi {
lyfjadreifingunni ekki stefnt { hettu og pjoénustan vid almenning og stofnanir minnki ekki.
Augljost er po, ad fjolgun apdteka mun eiga sér stad i péttbyli, en sidur { dreifbyli.
Skilyrdi pess ad Oryggi og pjoénustu stafi ekki hatta af breytingunum er, ad
rekstrargrundvollur apétekanna verdi tryggdur, ad svo miklu leyti sem mogulegt er. Atridi,
sem hafa dhrif 4 rekstrargrundvéllinn era m.a. fjarlegd milli apoteka og {joli ibda, sem ad
baki peim standa. Pad er pvi naudsynlegt ad taka tillit til pessara atrida vid veitingu
heimilda til stofnsetningar nyrra apdteka. Af peirri dstedu er m.a. lagt til, ad umsdknir um
ny lyfsoluleyfi verdi sendar til umfjollunar Lyfjagreidslunefndar. Nefndinni ber vid mat
sitt ad stydjast vid umsagnir viokomandi sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits rikisins.

4. mer. (2. mer. { frv.).

Lagt er til, ad getid verdi peirra krafna, sem gera skal til hisn®dis, bunadar og
starfslids apoteka og paer verdi felldar 1 reglugerd eda & annan hdtt opinberlega stadfestar
og adgengilegar { stad pess ad vera gedpottakrofur af hdlfu Lyfjaeftirlits rikisins.

6. mer. (4. mer. 1 frv.).

[ frumvarpi rddherra er gert r4d fyrir, ad radherra sé heimilt ad kveda 4 um
vaktskyldu lyfséluleyfishafa. T frjalsu® fyrirkomulagi, eins og bodad er med frumvarpinu,
er edlilegra ad apétekin sjalf komi 4 vaktfyrirkomulagi sin 4 milli likt og 1 dag i stad pess
ad pvi sé midstyrt af heilbrigdisradherra.

Er malsgreininni breytt samkvamt pvi.

Héradsleknirinn, Nordurlandsumdemi-vestra:

[20. og 21. gr. frumvarpsins er rett um stofnun lyfjabtida og um lyfsoluleyfi.

Tekid er fram, ad starfandi leknar megi ekki vera eigendur, hluthatar eda
starfsmenn lyfjabida. Vegna pessa velti €g fyrir mér, hvort si stada uti 4 landsbyggdinni
geeti komid upp, ad reki heilsugaeslustod lyfjabud, er pad ekki getid, ad lyfjafredingur eda
utanadkomandi lyfséluleyfishafi faist til ad reka lyfjabuidina. I slikum tilfellum er eini
moguleikinn til rekstrar lyfjabuidar 4 stadnum, ad leknir eda leknar vidkomandi
heilsugeslustodvar sjai um hina faglegu hlid lytjabddarinnar. Samkvemt pessu frumvarpi
mega peir pad ekki, samkv. minum skilningi.

Landleknisembettio:
Einokun a lyfsoluleyfi.

Med bessu frumvarpi eins og 4dur er sagt er reynt ad audvelda adgengi ad
lyfjasoluleyfum. Vart telst po edlilegt i 1jési aukins frjdlsraedis og samkeppni ad
lyfsoluleyti sé 1 allflestum tilfellum bundid lyfjafredingum. Ad visu er undantekning gerd
gagnvart sjukrahusum, sbr. 35. grein. Hvers vegna njéta lyfjafredingar slikra sérréttinda?
Leyfi til ad reka sjukrastofnanir er ekki bundid l&eknum, verkfredistofur verkfraedingum,
skola skolastjorum og kirkjur prestum! Edlilegt er ad framleidsla lyfja sé { hondum
lyfjafredinga, en rekstur smasolu ekki sérgrein lyfjafredinga.

Lagt er til ad eftirfarandi breytingar verdi gerdar 4 20. gr.: Enginn mad stunda
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lyfjas6lu nema med leyfi rddherra. Rddherra skal veita lyfsoluleyfi peim er uppfylla
eftirtalin skilyrdi og um slikt leyfi sakir: 1) A0 lyfjabuidinni veiti faglega forstddu
Iyvfiafredineur sem hefur starfsleyfi hér a4 landi og hvorki er eigandi ad
Iyfjainnflutningsfyrirteki eda lvfjagerd. 2) I fjarveru faglegs forstodumanns skal fela
o0rum lvfiafredingi forstodu lyfjabuddarinnar er uppfvlli framangreind skilyrdi. 3)
Leyfishafi skal hafa verslunarleyfi eda hafa eert samning vid adila med verslunarlevfi. 4)
Einstaklineur er sekir um lyfsolulevfi skal hafa hreint sakavottord og vera vid g60a
andlega heilsu.

Lyfiahépar Félags islenskra stérkaupmanna:

Vi0 faum ekki sé0 a0 breytingar vegna 20. gr. (VII. kafla um stofnun lyfjabida og
lyfsoluleyfi) leidi til aukinna gaeda eda meiri hagkvemni vid smdsolu lyfja. Apdtekum mun
fjolga 1 péttbyli en feekka { dreifbyli. Petta leidir til heerra lyfjaverds og minnkandi oryggis
i lyfjadreifingu. Innan ramma ntgildandi laga er hagt ad veita ny lyfséluleyfi og stofna
lyfjabudir 4 peim stodum sem peirra er talin porf. Vid erum sammadla pvi ad veiting
lytsoluleyfa verdi { hondum heilbrigdis- og tryggingamdlarddherra i stad forseta fslands.

Stéttarfélag islenskra Ivfjafreedinga:
3. tl. fyrstu mdlsgreinar breytist ur:
..Hefur verslunarleyfi eda hefur gert samning vid adila med verslunarleyfi.*

—

~Hefur verslunarleyfi.”

Naudsynlegt er til pess ad tryggja goéda og faglega lyfjadreifingu med
heilbrigdismarkmid ad leidarljési, ad lyfjafredingar einir med naudsynlega menntun og
pjalfun. stjérni dreifingu lyfja til almennings. Pvi verda lyfjafredingar ad hafa fulla stjérn
a rekstri apoteka dn efnahagslegra dhrifa fra adilum sem ekki eru lyfjafredingar. Hvert
lyfsoluleyti takmarkist vid rekstur einnar lyfjabidar og ber lyfsoluleyfishati sjdlfur faglega
og fjarhagslega dbyrgd 4 rekstri lyfjabtadarinnar.

[ stad niverandi annarrar malsgreinar 20. greinar:

.Leyfid er had pvi skilyrdi ad hdsnedi, bunadur og starfslid ftullnegi krofum
Lytjaeftirlits rikisins og skal sampykki pess liggja fyrir ddur en starfsemi lyfjabudar er
hafin. I peim heilsugesluumdaemum par sem fjoldi ibda er undir 5000 skal radherra gefa
stjornum heilsugaslustédva vidkomandi umdaemis 30 daga frest til ad gera rokstuddar
athugasemdir vid ad nytt lyfsoluleyfi sé veitt. A grundvelli athugasemda stjérna
vidkomandi heilsugaslustodva er rddherra heimilt ad hafna umsékn um nytt lyfsoluleyfi.«
komi:

-Umsoknir um ny lyfsoluleyfi skal radherra senda Lyfjagreioslunefnd til
umsagnar og skal hin leita dlits stjornar heilsugaeslustodva hlutadeigandi
heilsugasluumdaemis. Leyfio skal veitt ad fenginni jakvaedri umsogn og er had pvi
skilyrdi a0 hdsn=di, binadur og starfslid fullnzegi krofum Lyfjaeftirlits rikisins og
skal sampykki pess liggja fyrir 40ur en starfsemi lyfjabudar er hafin.*

Felagid leggur til, sbr. athugasemdir vid 40. gr. ad Lyfjagreidslunefnd verdi
umsagnaradili vid veitingu nyrra lyfsoluleyfa. Pad md teljast edlilegt { 1josi pess ad
grundvollur starfsemi lyfjabida og allrar lyfjafredilegrar pjénustu skv. frumvarpinu er sala
lyfja. Nefndinni er @tlad vidtekt dkvérdunarvald hvad vardar lyfjaverd, og pvi er edlilegt
ad hin s¢ hofd med { radum vid dthlutun nyrra leyfa og tekid verdi tillit til edlilegrar
rekstrarafkomu og pdtta svo sem ibdafjolda og fjarlegdar milli apdteka ddur en ny leyfi
eru veitt. Verdi Lyfjagreidslunefnd ekki umsagnaradili um veitingu lyfséluleyfa, sem sd
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adili sem ber dbyrgd 4 lyfjaverdi, er hatta a ad heilbrigdismarkmid og g6d lyfjapjonusta
verdi merkingarlaus og daudur lagabdkstafur.

Samband islenskra sveitarfélaga:

Heimild heilsugeslustédva til ad reka lyfjabudir 4 peim stédum, par sem
lyfjafreedingur feest ekki til starfa, er edlileg eins og frumvarpid gerir rdd fyrir og er eina
lei0in ti] ad fbuar famennari stada og 1 strjalbyli hafi edlilegan adgang ad lyfjum.

21. gr.

Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabidar og ber lyfsoluleyfis-
hafi sjalfur faglega abyrgd a rekstri lyfjabddarinnar. Lyfsoluleyfishafa er heimilt a0
sekja um leyfi til ad reka utiba fra lyfjabud sinni i sveitarfélogum par sem lyfjabudir
eru ekki reknar. I fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafradingi daglega stjérn Iyfjabtdar-
innar i samradi vio Lyfjaeftirlit rikisins.

Starfandi lzeknar, tannlaeknar og dyralaknar mega ekki vera eigendur, hluthaf-
ar eda starfsmenn lyfjabada.

Stjornir heilsugwesluumdemanna [ Revkjavik:

Ekki er tekin afstada til annarra atrida en peirra sem snerta starfsemi
heilsugeslunnar vegna pess stutta tima sem gefinn er til ad gera athugasemdir. Stjérnir
umd@&manna telja ad ndi frumvarpid fram ad ganga muni pad audvelda lyfjafredilega
pjonustu { tengslum vid starfsemi heilsugeslustodvanna sbr. 21. gr. par sem fjallad er um
leyfi til pess a0 stunda lyfsolu.

Apdtekarafélag Islands:

[ fjarveru apGtekara, skal fela lyfjafredingi daglega stjérn lyfjabidarinnar, enda sé
ekki um lengri timabil ad reda en tvo mdnudi. Skal tilkynna Lyfjaeftirliti rikisins um
fjarveru apoétekara, ef um er ad reda fjarvist umfram einn manud.

Lidi tveir manudir svo, ad apdtekari geti ekki annast rekstur lyfjabidar sinnar eda
verdi { upphafi ad dlita, ad svo muni fara, skal rddinn forstodumadur til ad annast
reksturinn dfram og bera faglega abyrgd 4 honum. S4 forstodumadur skal uppfylla skilyrdi
20. greinar, 2. mgr., tl. 1 og 2.

Um 21. gr.:
I, mer.

Samkvaemt framvarpi radherra er gert rad fyrir, ad haft skuli samrdd vid Lyfjaeftirlit
rikisins 1 hvert skipti, sem fela 4 lyfjafreedingi daglega stjorn apdteks vegna fjarveru
apotekara. 1 flestum apétekum 4 hofudborgarsvaedinu eru fleiri en einn lyfjafredingar {
hverju apdteki, par af einn yfirlyfjafredingur, sem samkvaemt stodu sinni hefur dvallt 4
hendi daglega stjéornun ap6teksins 1 tjarveru lyfsala. Astedulaust er pvi ad leita samrdds
vid Lyfjaeftirlitid { hvert skipti sem apétekari bregdur sér fra. Engin dsteda er heldur til
ad leita sampykkis Lyfjaeftirlits rikisins vid rddningu stadgengils apédtekara eda
forstéOumanns svo framarlega, sem um lyfjafreeding med starfsleyfi er ad reeda. Login sjalf
gera ekki adrar faglegar krofur til leyfishafa. Edlilegt er hins vegar, ad Lyfjaeftirlitinu sé
tilkynnt um hver sé stadgengill apétekarans { frium hans og fjarvistum.

Stétrarfélag islenskra Ivfjafredinga:
I stad setningarinnar:
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~Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabddar og ber lyfsdluleyfishafi
sjdlfur faglega dbyrgd 4 rekstri lyfjabidarinnar*.
komi:

~Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vido rekstur einnar lyfjabidar og ber
lyfsoluleyfishafi sjalfur faglega og fjarhagslega abyrgd a rekstri lyfjabudarinnar.”

Gerd til samremis vid 5. breytingartillogu og til ad tryggja ad komid sé { veg fyrir
einokun og hringamyndun.

Samkeppnisstofnun:

Hvert Iyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfijabiudar segir { upphafi
greinarinnar.

Med bvi ad takmarka lyfsoluleyfi vid rekstur einnar lyfjabudar er dregid tr
moguleikum pess ad unnt s€ ad samnyta ymsan fastan kostnad vio rekstur lyfjabida. Med
00rum ordum er dregid dr moguleikum 4 ad nd fram hagkemni sterdarinnar. I pessu
sambandi md benda 4 [. gr. samkeppnislaga par sem fjallad er um markmid laganna:

LLog pessi hafa pad markmid ad efla virka samkeppni i vioskiptum og par med
vinna ad hagkvemri nytingu framleidslupdtta pjoofélagsins. Markmidi pessu skal nad med
pvi ao:

a. vinna gegn oheefilegum hindrunum og takmérkunum d frelsi [ atvinnurekstri,

b. vinna — gegn  oréttmetum  vidskiptahdttum, skadlegri  fdkeppni  og
samkeppnishomlum,

C. audvelda adgang nyrra keppinauta ad markadnum. *

[ greinargerd med frumvarpi til lyfjalaga stendur m.a.: Rétt pykir ad takmarka hvert
Iyfsoluleyfi vio faglega dbyrgd d rekstri einnar lyfjabidar til ad samkeppni fdai betur notid
sin og komid verdi { veg fyrir einokun og hringamyndun.

Sérstok dkvaedi eru i samkeppnislogum par sem gert er rdd fyrir ad Sameppnisrad
geti gripid til adgerda gegn fyrirtekjum sem misbeita markadsradandi stodu sinni (17. gr.)
eda Ogilt samruna fyrirtekja sem leidir til markadsyfirrdda, dregur verulega ar samkeppni
eda er andstedur markmidum samkeppnislaga. M4 pvi segja ad ekki sé porf ad setja
takmarkandi dkvedi 1 lyfjalog med peim hatti sem gert er { upphafi 2. gr. frumvarpsins
par ed unnt er samkvaemt samkeppnislogum ad gripa til adgerda gegn misbeitingu 4
markadsyfirrddum.

22. gr.
Lyfsoluleyfi fellur nidur:
1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,
2. i lok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er ad framlengja
leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima ad fenginni umsogn landlzeknis,
3. ef leyfishafi heettir storfum,
4. vio andlat leyfishafa.

Raodherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef hann brytur gegn
akveedum pessara laga eda annarra og brotid er bess edlis ad telja verdi leyfishafa
ohzefan til a0 annast lyfsolu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um lyfja-
freedinga, nr. 35/1978.

Hdskoli Islands, rannscoknastofa [ Ivfiafredi:
I pridju sidustu linu 22. gr. kemur ,.skal“ { stad ,er heimilt®.
Ef veita 4 lyfsolum leyfi til pess ad starfa eftir 70 dra aldur (sbr. 2. t6lulid 1.
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mdlsgr. 22. gr.), er naudsynlegt ad leita um pad dlits Lyfjaeftirlits rikisins engu sidur eda
miklu fremur en landleknis. Raunar telur undirritadur, ad enginn lyfsali skuli starfa lengur
en til loka pess drs, er hann verdur 72 dra.

Apdrekarafélag Islands:
Lyfsoluleyfi fellur nidur:

L. ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,

2. { lok pess dars sem leyfishafi verdur 75 dra. Heimilt er ad framlengja leyfi
um eitt dr { senn eftir pann tima, ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins.

3. vid andlat leyfishafa.

Vid starfslok er leyfishafa eda ddnarbiii heimilt ad selja reksturinn lyfjafreedingi,
sem ddlast hefur lyfsélulevfi, samkveemt dkvewdum laga pessara.

Vid frdfall leyfishafa er ddnarbiii heimilt ad reka apotek [ hdlft dar, undir faglegri
stiorn lyfjafreedings ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

Um 22. gr.:

2. tl. frumvarpsins hefur verid felldur at, pvi nesta erfitt er ad henda reidur 4, ad
leyfi falli nidur er leytishafi ,,brytur 4 einn eda annan madta dkvadi laga pessara®, en pad
er dlit AL, ad 1. tl. sé negjanlegt dkvedi um nidurfellingu lyfsoluleyftis.

2.t (3.t 1 frv.).

Samkvaemt frumvarpi radherra fellur lyfsoluleyfi nidur 1 lok pess drs, sem leyfishati
verdur 70 dra. Starfsemi apdteka er undir stodugu eftirliti Lyfjaeftirlits rikisins. Dagleg
sgornun er i hondum lyfjafredinga/yfirlyfjafredinga, sem { apdtekinu starfa. Ekkert
aldurstakmark gildir um hversu gamlir peir lyfjafredingar, sem vinna almenn
lyfjafraedingsstorf 1 apoétekum mega vera. Vita er um starfandi yfirlyfjafreding { stéru
apoteki 4 Reykjavikursvadinu, sem er 74 dra. Engin dsteda er til af oryggisastedum ad
setja aldurstakmark 4 handhafa lyfsoluleyfa. Telja verdur edlilegt ad apétekari fdi ad halda
leyfi sinu eins lengl og ekki er hegt ad gera athugasemdir um afglép 1 starfi eda vid
rekstur apoteksins og ad minnsta kosti til 75 dra aldurs.

Mat 4 starfseminni, sem framlenging leyfis skal byggd 4, ber ad vera fagleg og pvi
gert af Lyfjaeftirliti rikisins, en ekki landlekni, eins og frumvarpsdrég rddherra gera rdd
fyrir.

ba er pad sett inn til ad taka af 61l tvimeli, dkvaedi um radstofunarrétt leyfishafa
vid starfslok eda ddnarbds um rekstur apoteksins, pannig ad hegt sé ad ganga frd ollum
malum rekstrarins, svo sem vardandi starfsfolk, lyfjabirgdir o.fl.

Lyfjaeftirlit rikisins:

Hér er kvedid 4 um ad landleknir skuli vera umsagnaradili um framlengingu
lyfsoluleyfis eftir 70 dra aldur leyfishafa. Svipad dkvaedi er { leknalogum hvad vardar
lekna og starfreekslu lekningastofu og virdist LER a0 reynslan af peim dkvaedum sé ekki
g60. LER telur ad lyfsoluleyfi skuli falla nidur pegar leyfishafi hefur ndd tilteknum aldri
og framlenging skuli ekki koma til greina.

1 2. malsgr. er fjallad um sviptingu lyfséluleyfis og er { pvi sambandi visad til laga
um lyfjafreedinga og dkveda um sviptingu starfsleyfis. Hér vantar ftarlegri dkvaedi um
skyldur lyfsoluleyfishafa.

{ vissum tilvikum getur verid edlilegt ad svipta lyfjafreding lyfsdluleyfi en ekki
starfsleyfi sem lyfjafredingur og pvi rangt ad spyrda petta tvennt saman.
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Sténarfélag islenskra Ivfjafreedinga:

Annar tolulidur 1. malsgreinar breytist tr:

[ 1ok pess drs sem leyfishafi verdur 70 dra. Heimilt er ad framlengja leyfi um eitt
ar { senn ad fenginni umsodgn landleknis™
i

I 1ok pess drs sem leyfishafi verdur 70 dra. Heimilt er ad framlengja leyfi um eitt
ar 1 senn ad fenginni umsodgn Lyfjaeftirlits rikisins.

Framlenging leyfis skal byggd 4 faglegu mati og pvi er Lyfjaeftirlitid edlilegur
umsagnaradili en ekki landleknir.

Landleknir:
Breytingar verdi 4 22. grein { samrami vid 20. grein.

VIII. KAFLI
Um rekstur lyfjabioa.
23. gr.
Lyfjabud skal audkenna 4 aberandi hatt. Handhofum lyfsoluleyfis er heimilt
ad nefna lyfjaverslanir sinar og pzer einar lyfjabadir eda apétek.

Lvfiaeftirlit rikisins:

Felldur er a0 mestu nidur IV. kafli LdrL um starfsmenn lyfjabida og er sérstaklega
bent & dkvaedi 18. gr. um vanrekslu vid rekstur lyfjabida og vidbrogd yfirvalda vid sliku.
borf er 4 skyrum lagadkvaedum um petta efni og duga dkvedi 22. gr. skammt, samanber
hér ad framan.

[ 4. malsgr. 23. gr. er kvedid 4 um ad lyfjabudir skuli tolvuskrd allar upplysingar
4 lyfsedlum 4 formi sem sampykkt er af landlaekni og télvunefnd.

Pad er 1 sjalfu sér edlilegt ad skylda lyfjabudir til ad veita landlekni upplysingar
um lyfjadvisanir 4 t6lvuteku formi, en ad landleknir skuli eiga ad sampykkja form peirra
upplysinga veitir embettinu éedlilega moguleika 4 krofugerd 1 pessu efni.

24. gr.

Lyfjabudum er skylt a0 versla med lyf sem selja ma hér 4 landi, enn fremur
helstu gerdir lyfjagagna, hjikrunar- og sjikragagna eftir pvi sem kostur er.

Lyfsolum er skylt a0 veita heilbrigdisyfirvoldum upplysingar um starfsemi sina
og halda bzkur par ad ldtandi.

Lyfjabudir skulu hafa hzfilegar vérubirgdir midad vid avisanir peirra laekna,
tannleekna og dyralaekna sem starfa 4 viokomandi svaedi og geta iitvegad pau lyf sem
ekki er ad finna i birgdum peirra svo fljétt sem audid er.

Lyfjabudir skulu tolvuskra allar upplysingar af lyfsedlum a formi sem sam-
pykkt er af landlaekni og tolvunefnd, sbr. 16g nr. 121/1989, um skraningu og medferd
personuupplysinga. Landlaknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu 4ri aftur
i timann.

Hdskoli Isiands, rannséknastofa { Ivf jafreedi:
Fyrsta lina { 24. gr. ordist svo: ,,Lyfjabidum er skylt ad versla med lyf, sem selja
ma hér a landi (sbr. 7. gr.), enn fremur helstu®.
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Apotekarafélag Islands:

Lyfjabadum er skylt ad versla med lyf sem selja md hér 4 landi, enn fremur helstu
gerdir lyfjagagna, hjikrunar- og sjikragagna eftir pvi sem kostur er.

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

Lyfjabidir, skulu hafa heafilegar lyfjabirgdir midad vid dvisanir peirra lekna,
tannlekna og dyralekna, sem starfa 4 vidkomandi svedi, en eigi pess kost ad vitvega pau
lvf, sem ekki er ad finna { birgdum peirra, svo flj6tt sem audid er.

Lyfsolum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttum upplysingar um 1yf,
notkun peirra og geymslu.

Um 24, or.:
2. mer.

Samkvemt frumvarpi rddherra er apétekum gert skylt ad veita heilbrigdisyfirvoldum
upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad Iitandi. Ekki er ndnar skilgreint,
hvad att er vid med ordinu heilbrigdisyfirvold. Almennt erpé litid svo 4, ad dtt sé vid allar
opinberar  stofnanir, sem yfirumsjén hafa med heilbrigdismdlum og lata
heilbrigdisraduneytinu. M4 par t.d. nefna Tryggingastofnun rikisins, Landleknisembzattid,
Hollustuvernd rikisins, Lyfjaeftirlit rikisins, Yfirdyralekni o.fl. Ekki verdur séd dsteda til
ad skylda apotek, lyfjainnflytjendur/-heildsolur eda lyfjaframleidendur til ad veita
heilbrigdisyfirvoldum almennt upplysingar um starfsemi sina. Hins vegar getur verid
asteda til ad veita heilbrigdisrdduneytinu upplysingar, svo framarlega, sem afhending
umbedinna gagna brjoti ekki i bidga vid dnnur 16g.

Malsgreininni hefur verid breytt til samreemis vid petta dlit.

3. mer.

Samkvamt frumvarpi radherra eru apdtekum skylt ad hafa hetilegar vorubirgdir
midad vid dvisanir lekna o.s.frv. Laeknar dvisa ekki 6drum vorum en lyfjum og er pvi
ordinu ,,vorubirgdir™ breytt { ,lyfjabirgdir”. Einnig er 6edlilegt ad skylda apétekara ad
utvega lyf, sem ekki fest. Demi eru til um ad lyf eru ekki alltaf fdanleg og pvi rétt ad
breyta ordalagi pannig, ad reynt skuli ad udtvega lyf, séu bpau ekki { lyfjabirgum
apoteksins.

4. mgr.

Pessi malsgrein frumvarpsins er felld nidur og er visad til athugasemda vid 2. mgr.
Til frodleiks skal pess getid, ad 1 gangi er tilraun 4 vegum Tryggingastofnunar rikisins og
Ap6tekaratélags Islands um pappirslaus vidskipti, p.e. gagnaflutning um métald milli tolva
4 reikningum apoéteka, dsamt peim upplysingum, er peim tengjast og fram koma 4
lyfsedlum, sem stofnuninni eru sendir med reikningum.

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

Stéttarfélag islenskra Ivfiafreedinga:

Onnur mélsgrein breytist tr:

LLyfsolum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvoldum upplysingar um starfsemi sina og
halda baekur par ad hitandi.”

-

1

LLyfsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamilaraduneytinu
upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad litandi og veita rdduneytinu
tolvuskradar upplysingar af lyfsedlum enda brjoti pad ekki i baga vid 6nnur log.”
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[ framhaldi af pessu falli niverandi fj6rda mélsgrein it:

.Lyfjabudir skulu tolvuskrd allar upplysingar af lyfsedlum 4 formi sem sampykkt
er af landlekni og t6lvunefnd, sbr. 16g nr. 121/1989 um skraningu og medferd
persénuupplysinga allt ad einu dri aftur { timann.*

Pad md vera negjanlegt ad veita heilbrigdis- og tryggingamdlardduneyti upplysingar
um starfsemi lyfjabuda og halda bakur par ad litandi. Rdduneytid @tti sidan ad midla
peim upplysingum, ef 6skad veri, til annarra heilbrigdisytirvalda s.s. Hollustuverndar,
Tryggingastofnunar, landleknis o.s.frv. | pessu felst hagredi og hagkvemni gagnvart
apoOtekum og heilbrigdisyfirvoldum.

Nyjar fjorda og fimmta mdlsgrein 24. greinar hlj6di svo:

.Lyfjabudir skulu veita almenningi upplysingar um lyf og notkun peirra sem
og heilbrigdisstéttum, lyfjanefndum og peim sem semja aztlanir og méta stefnu i
lyfjamalum.

Lyfjabudum er skylt a0 kynna i samvinnu vido adrar heilbrigdisstéttir
Iyfjafraedilega umsja sem teeki til ad auka skilvirka notkun lyfja ad taka virkan patt
i pvi ad draga ar likum 4 sjikdémum og auka almenna heilbrigdi.«

Afar naudsynlegt ad kveda 4 um upplysingaskyldu apéteka, ekki einungis gagnvart
yfirvéldum, heldur ekki sidur gagnvart neytendum.

[ pessu sambandi er rétt ad benda 4 eftirfarandi atridi lyfjafreedilegrar umsjar
(pharmaceutical care):

[ Notkun lyfja fylgir dhatta fyrir einstaklinginn. Hvernig er pessi dhetta
metin? Ef matid er rangt er hetta 4 ad lyfjamedferdin dragi dr lifslikum,
auki sjukleika og leidi jafnvel til dauda vegna eiturverkana, aukaverkana eda
rangrar medferdar.

2. Kostnadur pjodfélags og einstaklinga vegna rangrar notkunar lyfja og
medfylgjandi sjukleika getur verid mun herri en sem nemur kostnadi vid
lytjamedferdina.

3. Fagleg og vondud lyfjafredileg umsjd getur bett drangur lyfjamedferdar og

dregid ar kostnadi pjodfélagsins vegna lyfja med pvi ad greina vandamal
tengd lyfjamedferd, leysa pau og fyrirbyggja ddur en til aukins sjukleika
kemur.

Pessu verdur 16ggjafinn og kjornir fulltriar pjédarinnar ad gera rdd fyrir vid gerd
hins nyja lyfjalagafrumvarps. Pvi verdur ad tryggja ad almenningi standi til boda
lyfjafredilegar upplysingar og rddgjof vid afhendingu lyfja, lyfjamedferd sé fylgt eftir,
Oryggi og adgengi sé tryggt.

Heilbrigdismdlardd Nordurlands evstra:

Akvadi 4. mgr. frumvarpsgreinarinnar um ad landlaeknir geti krafist upplysinga um
lyfsedla allt ad einu 4ri aftur { timann, er of prongt. Rétt er ad par standi fimm dr.
Mikilveg gbgn eins og lyfsedla parf ad vardveita eins lengi og tok eru 4. Pegar einu sinni
er buid ad tolvuskrd pessi gogn 4 ekki ad vera vandamdl ad geyma pau { nokkur 4r.

IX. KAFLI
Vistun lyfjafraedi- og lyfjateekninema.
Skyldur starfsmanna lyfjabuda.
25. gr.
Lyfjabudir vista lyfjafradi- og lyfjateekninema til verklegs nams samkvaemt
samkomulagi vid0 vidkomandi menntastofnanir.
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St. Josefsspitali, Landakoti:
Sjikrahisapoétek hafa undanfarin dr einnig vistad lyfjafredinema. Edlilegt vaeri ad
taka pad fram.

Lvfjaeftirlit rikisins:

.Lyfjabudir vista lyfjafredi- og lyfjatekninema til verklegs ndms samkvamt
samkomulagi vi0 vidkomandi menntastofnanir.*

Samkvamt samkomulagi hverra? Hér eru menntunarmal lyfjatekna og lyfjafredinga

-

skilin eftir { lausu lofti.

26. gr.
Lyfjafreedinemar, sem lokio hafa 4. 4rs nami og tveggja manada vistun i lyfja-
bua, geta sott um leyfi til radherra til ad gegna storfum adstodarlyfjafredinga tima-
bundio. I slikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med og a abyrgo lyfjafraedings.

Lvfjaeftirlit rikisins:

Ekki verdur sé0 ad porf sé 4 dkvedi 26. gr. p.e. ad lyfjafredinemi eftir 4 dra nam
og tveggja manada starfspjdlfun geti fengid ad starfa sem adstodarlyfjafreedingur med og
4 dbyrgd lyfjafreedings. Ekki verdur séd hvada rok eru fyrir pvi ad samrema reglur um
lytjafredinema reglum um leknanema, enda dskylt. betta dkvedi getur m.a. ordid til pess
ad erfidara reynist ad vista lyfjafredinema en nd er.

27. gr.
Starfsmenn lyfjabiida eru bundnir pagnarskyldu um alla vitneskju eda grun
sem peir o0last i starfi sinu um sjukdoma eda onnur einkamal.
Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akveeoum réttarfarslaga.

X. KAFLI
Um afgreidsiu lyfja.
28. gr.

Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafraedingar skulu bera abyrgo a afgreiosiu Iyf-
sedils og hafa med hondum lokaeftirlit a0 rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjaavisun eda
eiturbeioni.

Raoherra er heimilt a0 veita lyfjatekni takmarkadan og stadbundinn af-
greioslurétt ar utibui fra lyfjabio enda sé einungis um stadladar pakkningar ad raeda
samkvamt lista sem stadfestur er af Lyfjaeftirliti rikisins eftir tillogu héradsleknis
og lyfsala. Ef lyfjateknir er ekki faanlegur til starfa i atibui fra lyfjabio er heimilt
ad veita pennan sama rétt 60rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til pess
a0 fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

Apdtekaratélag Islands:

Ef Iyfjateeknir er ekki faanlegur til starfa i dtibii frd lyfjabad er heimilt ad veita
pennan sama rétt 6drum dbyrgum umbodsmanni, sem lyfsali redur til pess og skal
Lyfjaeftirlit rikisins tilkynnt um nafn og stédu hans.

Um 28. gr.:
2. mgr.
Skilgremningu vantar { [6gin vardandi ,,atibd frd lyfjabud™. Minnt er 4. ad { gildandi
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16gum er tala® um tvenns konar undirstofnanir apéteka, utibu og lyfjaforda. I utibui skal
starfa lyfjafreedingur og par ma afgreida lyfsedla og framleida skyndilyf leekna. Eitt slikt
lyfjatitibi er 4 landinu, 4 Olafsfirdi. Lyfjafordi er undirstofnun, eins og si, sem Iyst er {
frumvarpinu sem dtibd. Margir slikir fordar eru starfrektir 4 landinu. Oedlilegt er ad hér
s€ notad ord, sem hefur dkvedna merkingu samkvemt gildandi [6gum, en adra samkvamt
fyrirhugudum l6gum, dn pess ad ny skilgreining 4 ordinu sé gefin 1 fyrithugudum l6gum.

XI. KAFLI
Innflutningur og heildsala lyfja.
29. gr.
Leyfi til innflutnings lyfja og lyfjaefna til dreifingar i heildsolu hafa peir adilar
einir sem til pess hafa hlotio leyfi heilbrigdis- og tryggingamalaradherra.
Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedid er af fjarmalaradherra.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Ivfiafreedi:
Fyrsta lina 1 29. gr. ordist svo: ,Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfjaefna
til dreifingar { heildsdlu hafa peir einir®.

30. gr.
Til ad fa lyfjaheildsoluleyfi verour lyfjaheildsala ad fullnaegja eftirtoldum skil-
yroum:

1. a0 henni veiti faglega forstoou lyfjafradingur sem hefur starfsleyfi hér
a landi og ekKki er handhafi lyfsoluleyfis,
2. ad vera pannig biin hisnaedi, teekjum og starfslioi a0 domi Lyfjaeftirlits

rikisins a0 han fullnaegi kréofum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til banadar, starfstélks eda ann-
ars sem a0 meodferd lyfja Iytur eda brytur 4 einn eda annan mata dkvadi pessara eda
annarra laga ma svipta hann leyfinu.

Lyfjaheildsolum er 6heimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Oheimilt er ad breyta
aletrun a pakkningum lyfja nema 4 abyrgd framleidanda og ad fenginni umsogn lyfja-
nefndar rikisins. Lyfjaeftirlit rikisins fylgist med a0 slik breyting sé gerd a tryggilegan
hatt.

Lyfjaheildsolum er heimilt a0 selja lyf lyfséluleyfishofum, stofnunum sem rekn-
ar eru samkvaemt l6gum um heilbrigdishjénustu eda 60rum sérlogum, leeknum, tann-
feeknum og dyralaeeknum til notkunar a eigin stofum eda i sjikravitjunum og peim til-
raunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnadur laekna og tannlaekna vegna
slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad en dyralzeknar hafa heimild til ad selja
dyralyf a allt ad hamarksitsoluverdi sem dkvedid er af lyfjagreioslunefnd, sbr. 40. gr.

Lyfjaheildsolum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvoldum upplysingar um starf-
semi sina og halda baekur par ad litandi.

Hdskoli [slands, rannséknastofa { Ivfjafreedi:
Attunda Iina 30. gr. ordist svo: ,,skal svipta hann leyfinu, uns hann beatir dr pvi,
sem abotavant er*.

Apdtekarafélag Islands:
Lyfjaheildsolum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishofum, stofnunum, sem reknar
eru skv. [6gum um heilbrigdispjonustu eda 6drum sérlogum og hafa lyfjafreeding 1 starfi,
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leknum, tannleknum og dyraleknum til notkunar 4 eigin stofum eda { sjakravitjunum, sem
og peim tilraunastofum, sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnadur lekna, tannlekna og
dyralekna vegna slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad.

Lyfjaheildsélum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu
upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad ldtandi.

Um 30. gr.:
4. mer.

Samkvemt frumvarpi ridherra er 6llum stofnunum, sem reknar eru skv. [0gum um
heilbrigdispjonustu eda 6drum sérlogum veitt heimild til ad kaupa lyf [ heildsolu. dn pess
ad gert sé rad fyrir ad par starfi lyfjafredingur. Med bessu er verid ad minnka
oryggiskrofur vardandi medferd lyfja 4 pessum stofnunum fra pvi sem nu er. Pad er
andsteett yfirlystri stefnu rddamanna um, ad oryggiskrofur 1 lyfjadreifingunni verdi ekki
skertar med fyrirhugudum logum. Samkvemt niugildandi 16gum, er sjukrastofnunum og
00rum slikum stofnunum pvi adeins heimilt ad kaupa lyf { heildsélu ad bar starfi
Iyfjafredingur sem ber dbyrgd 4 6flun og medferd lyfjanna & stofnuninni. Hins vegar er
1jost, ad heilbrigdis- og tryggingamdlaraduneytid hefur beinlinis unnid gegn Lyfjaeftirliti
rikisins, sem {trekad hefur krafist pess, ad dkvedi pessi skuli virt. Hefur fjdrmaladeild
rdduneytisins hvatt umreddar stofnanir til ad rdda ekki lyfjafredinga til starfa af
fjarhagslegum dstedum.

Samkvemt athugasemdum um pessa grein frumvarpsdraganna, er bodud st breyting,
ad { stad héradsdyralekna einvordungu samkvamt gildandi [6gum, verdur ollum
dyraleknum nd heimilt ad kaupa lyf { heildsdlu til endursolu.

bPetta  samremist ekki athugasemdum um  2.-3.  brddabirgdadkvadi
frumvarpsdraganna, en par segir, ad frumvarpio ,,geri rad fyrir abyrgo Iyfjafreedinga 4
allri framleioslu og dreifingu lyfja.”

Lagt er til, ad fundin verdi leid, sem tryggi petta, t.d. med pvi ad apdtekin sjdi
dyraleknum fyrir lyfjum { vitjanir peirra, likt og vidgengst vida a landsbyggdinni par sem
samstarf er milli heilsugaslulekna og apéteka um s.n. vakttosku, sem er eign apdteksins,
en leknar nota { vigjunum. Fyrir petta greidi apdtekin dyraleknum pjénustugjald, sem
Lyfjagreidslunefnd dkvedur.

Lyfjaeftirlit rikisins (LER).

1. madlsgr. 1. th: Fellt er hér nidur dkvaedi um ad lyfjafredingur skuli vera 1 fullu
starfi vid slikt lyfjainnflutningsfyrirteki.

Petta er ad mati LER évidunandi. Starfsemi lyfjaheildsala er flokin og umfangsmikil
p6 svo vidkomandi hafi e.t.v. adeins fd lyf 4 markadi. Lyfjaheildsolufyrirteki skal fylgja
Jeidbeiningum um goda framleidsluhetti 1 lyfjagerd eftir pvi sem vid a. Petta krefst pess,
ad mati LER, ad sd sem ber faglega dbyrgd 4 starfseminni sé { fullu starfi vid fyrirtekid.

1. malsgr. 2. tl.: Fyrirtaekid skal vera pannig bdid hisnzdi tekjum og starfslidi, ad
domi Lyfjaeftirlits rikisins a0 pad fullnegi kréfum um geymslu og medferd lyfja.

At bvi sem sagt er um 1. tl. 30. gr. @tti ad vera 1jost ad LER geaeti ekki meelt med
ad fyrirteeki med lytjafreding { hlutastarfi fengi starfsleyfi.

Fellt er nidur dkvaedi 37. gr. LdrL um birgdaskyldu lyfjaheildsala. Vandséd er hvada
rok eru fyrir pessu enda frdleitt ad si skylda sé felld brott. Reynslan synir ad naudsynlegt
er ad hafa slikt dkvaedi { [6gum.

[ athugasemdum segir: ,,Hver sem uppfyllir skilyrdi laganna ad 60ru leyti mun geta
flutt inn lyf, t.d. sjakrahds.” Samkvemt athugasemdum virdist petta merkja, ad adili sem
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uppfyllir 611 skilyrdi laganna og er ekki lyfsdluleyfishafi getur fengid leyfi til
lyfjainnflutnings/heilds6lu p.m.t. sjikrahts.

Samkvaemt lagatextanum er lyfjaheildsolum éheimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Petta
er eitt af 6tal moérgu sem verdur ad taka tillit til pegar metid er hvort sjikrahds skuli 4
leyfi il lyfjainnflutnings.

bvi hefur verid haldid fram ad sjikrahidsin hafi synt fram 4 ad pau geti lekkad
lyfjakostnad sinn umtalsvert med samhlida innflutningi 4 lyfjum. Ef dtreikningar liggja hér
adbaki er LER Jkunnugt um pad, en forvitnilegt er hvort gerd hafi verid
hagkvemniathugun 4 slikum innflutningi. Sennilega er mogulegt i einhverjum tilvikum ad
fa Iyf 4 legra verdi en 4 moti hlytur ad koma ymiss kostnadur vegna innkaupa, gerd
samninga, vegna innflutningsins o.fl.

Benda ma 4 ad legra verd liggur oft { pvi ad keypt er mikid magn lyfja i einu. bad
hlytur ad fylgja pvi mikill kostnadur fyrir sjikrahdsin ad liggja med birgdir af lyfjum,
e.t.v. til nokkurra mdnada, { stad pess ad lata lyfjaheildsalana sjd um birgdahaldid og bera
kostnad vegna bpess. Einnig pyrfti ad bata husnedi og binad sjukrahdsa/sjikrahisapoteka
i ymsu tilliti svo dllum skilyréum yrdi fullnegt.

pad er mat LER ad pad sé dedlilegt og liklega einnig 6hagkvemt ad sjikrahds fdist
vid lyfjainnflutning.

[ 4. malsgr. 30. gr. er gert rdd fyrir, ad allir dyraleknar hafi leyfi til lyfjasolu. Pad
er e.t.v. til hagredis 1 sumum tilvikum fyrir bendur ad sa moguleiki sé fyrir hendi, en ad
mati LER 6edlilegt ad sd sem dvisar lyfjunum selji pau og hafi af peim tekjur.

Dyraleknum hefur {jolgad mjog 4 sidustu drum og er ljost ad pessu dkvaedi fylgja
aukin verkefni fyrir LER.

Stértarfélayg islenskra Ivfjafreedinga:

Fjorda og fimmta malsgrein breytist ur:

.Lyfjaheildsolum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishofum, stofnunum sem reknar
eru samkvemt logum um heilbrigdispjénustu eda 6drum sérlogum, leeknum, tannleknum
og dyraleknum til notkunar 4 eigin stofum eda { sjdkravitjunum og peim tilraunastofum
sem vinna a0 rannsoknum lyfja. Kostnadur lekna og tannle®kna vegna slikra lyfjakaupa
fellur undir reksturskostnad, en dyraleknar hafa heimild til ad selja dyralyf 4 allt ad
hdmarkstitsoluverdi sem dkvardad er af lyfjagreidslunefnd, sbr. 40. grein.

Lytjaheildsolum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvoldum upplysingar um starfsemi
sina og halda beekur par ad ldtandi.”

[y

.Lyfjaheildsolum er heimilt a0 selja lyf lyfsoluleyfishofum, stofnunum, sem
reknar eru samkvaemt logam um heilbrigdispjonustu eda 60rum sérlogum og hafa
Iyfjafraeding i starfi, leeknum, tannleknum og dyraleknum til notkunar a eigin
stofum, sem og peim tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnadur
lekna, tannlaekna og dyralzekna vegna slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad.

Lyfjaheildsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og trygglngara(’iuneytmu
upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad litandi.«

Samkvemt frumvarpi rddherra er 6llum stofnunum, sem reknar eru skv. I6gum um
heilbrigdispjonustu eda 6drum sérlogum veitt heimild til ad kaupa lyf { heildsolu, dn pess
ad gert s€ rdd fyrir ad par starfi lyfjafredingur. Med pessu er verid ad minnka
Oryggiskrofur vardandi medferd lyfjanna 4 stofnuninni frd pvi sem nu er.

* LYFSALA DYRALZAEKNA - NEI TAKK!! *
SIL telur ad dyraleknar eigi ekki, frekar en adrir leknar, ad stunda lyfsolu.
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Dyraleknirinn er pd { peirri adstodu ad geta valid pad lyf sem gefur honum mestan
fjdrhagslegan dbata, en slikt gengur gegn grundvallaratridum allrar ndtimalegra
lyfjadreifingakerfa. Petta er og pvert pad sem kemur fram annars stadar { frumvarpinu, par
sem segir ad gert sé rad fyrir abyrgd lyfjafreedinga a allri framleidslu og dreifingu
Iyfja. Eollilegra er ad dyraleknirinn fdi utlagdan kostnad greiddan ad vidbettu
pjonustugjaldi, 6hdad verdi lyfsins, eda semji vid nasta apotek um udtferslu 4 sliku
fyrirkomulagi. Lyfsala allra dyralekna ryrir atkomugrundvoll apdteka 4 landsbyggdinni og
dregur pvi ur gedum lyfjapjénustunnar par.

XII. KAFLI
Framleiosla lyfja.
31. gr.
Leyfi til framleioslu lyfja hafa peir adilar einir sem til pess hafa hlotid leyfi
radherra.
Fyrir lyfjaframleiosluleyfi skal greitt gjald sem akvedio er af fjarmalaraoherra.

Lvfjaeftirlit rikisins:

Lyfjaframleidsla nd 4 dogum er flokin og miklar faglegar krotur 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 fyrirtekjum veita forstodu adili sem er { fullu starfi,
sbr. einnig athugasemdir vid 30. gr.

32. gr.

Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verour fyrirtaeki ad fullnaegja eftirtéldum skilyro-
um:

1. ad pvi veiti faglega forstoou lyfjafraedingur sem hefur starfsleyfi hér a
landi eda annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur,

2. ad vera pannig biid hisnadi, teekjum og starfslioi ad domi Lyfjaeftirlits
rikisins ad pad fullnzegi kréfum um framleidsiu, geymsiu og medferd
Iyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til bunadar, starfsfolks eda ann-
ars sem lytur ad medferd lyfja eda brytur 4 einn eda annan mata akvaedi pessara eda
annarra laga ma svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigo-
isyfirvoldum upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad litandi.

Haskoli Islands, ndamsbraut { Wfjafredl Ivfsala og rannsoknastofa 1§ Iyfiafreedi vid
leknadeild:

Ef pad er heimild { 16gum fyrir pvi ad lyfjaframleidslufyrirtzeki 4 [slandi séu ekki
rekin undir faglegri stjérn lyfjafredinga getur pad haft dhrif 4 mdguleika [slendinga 4
dtflutningi lyfja og skadad samkeppnisstodu innan EES. Vid leggjum pvi punga dherslu
4 ad frumvarpid verdi breytt pannig ad ekki verdi hegt ad mistilka 16gin eda draga { efa
gedi islenskrar lyfjaframleidslu. Fellt verdi nidur dr 1. t6lulid 32. greinar ,.¢da annar sd
sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur®.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i vfjafreedi:
Attunda Iina 32. gr. ordist svo: ,,skal svipta hann leyfinu, uns dr er bett™.
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Apétekarafélag Islands:
Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteki ad fullnegja eftirtdldum skilyrdum:
l. Ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafredingur, sem hefur starfsleyfi hér 4
landi eda annar sd sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur, ad mati
Lyfjaeftirlits rikisins.
A0 vera pannig budid hdsndi, tekjum og starfslioi, ad démi Lyfjaeftirlits
rikisins, ad pad fullnegi kréfum um framleidslu, geymslu og medferd lyfja.
Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til biinadar, starfstélks eda annars
sem lytur ad medferd lyfja eda brytur 4 einn eda annan madta dkvaedi pessara eda annarra
laga md svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigdis- og
tryggingamdlardduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad litandi.

o

Um 32. gr.:

Vardandi menntun forstodumanns lyfjaframleidslufyrirtekis er gert rad fyrir pvi {
frumvarpinu, ad hann geti haft adra, en eigi minni menntun en lyfjafredingsmenntun. [
vissum tilfellum getur pad vel verid réttletanlegt, par ed lyfjaframleidsla krefst { vissum
tilfellum hdtekniadferda, sem ekki er hiuti af almennri Iyfjafredimenntun. Edlilegt er po,
ad fagleg sjonarmid séu til grundvallar mats 4 pvi, hvort Onnur menntun en
lyfjafredingsmenntun sé vid heefi. Ol lyfjaframleidslufyrirteki ldta faglegu eftirliti
Lyfjaeftirlits rikisins og pvi er edlilegt, ad Lyfjaeftirlitid meti menntunarkréfur
forst6dumanns, ef ekki er um lyfjafredimenntun ad rada.

Greininni hefur verid breytt 1 samrami vid pad.

Stéttarfélag islenskra Wyfjafredinga:

Setningin:

..1. A0 pvi veiti faglega forstodu lyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér 4 landi eda
annar sd sem eigi uppfyllir minni menntunarkrotur.*
hlj6di svo:

1. A0 bvi veiti faglega forstodu lyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér &
landi.*

[ pessari grein er vikid frd grundvallaratridi laganna ad lyfjafredingur beri dbyrgd
& allri framleidslu lyfja. Félagid krefst pess ad fagleg dbyrgd lyfjaframleidslunnar verdi
avallt { hondum lyfjafredinga.

33. gr.
Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf l&ekna eda iitvega pau svo fljott sem
unnt er. Heimilt er ad framleida st60lud forskriftarlyf i lyfjabidum ef settum skilyro-
um er fullnaegt.

St. Josefsspitali, Landakoti:

Allur kaflinn er ébreyttur fra fyrra frumvarpi.

Hér er gengid dt frd pvi, ad hugtakid ,lyfjaframleidsla“ eda , framleidsla lyfja“ sé
grunnhugtak, sem ekki parfnist skilgreiningar. Raunar fjalla allar greinar kaflans um
skilyrdi, sem parf ad uppfylla til ad 60last framleidsluleyfi, 4n pess ad skilgreina, hvad
lyfjaframleidsla er.

Hdaskoli Islands, rannsdknastofa { Ivfiafredi:
Rétt er ad 33. gr. ljiki svo: ,Heimilt er enn fremur ad takmarka framleidsluleyfi
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beirra vid tiltekin lyfjaform (t6tlur, stauta o.s.frv.)

XIII. KAFLI
Um lyfjapjonustu a sjikrahisum og 60rum heilbrigdisstofnunum.
34. gr.

A sjikrahisum er heimilt ad starfreekja sérstok sjikrahissapétek sem hafa
umsjon med og bera abyrgd a 6flun og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra
4 einstokum deildum. Rekstur sjikrahissapoéteks skal vera reikningslega adskilinn fra
00rum rekstri sjukrahissins.

Yfirlyfjafreedingur er forstooumadur sjikrahassapoteks og skal radinn af vio-
komandi sjukrahudssstjorn.

Stjorn sjakrahiss er heimilt ad leita itboda um rekstur sjukrahidssapoteks sem
veitir pa pjonustu sem um raedir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 61l é6nnur
skilyrdi laganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

Ivfjaeftirlit rikisins (LER):

[ umfjsllun um sjikrahdsapétek er sagt ad pau eigi ad vera reikningslega adskilin
fra 0drum rekstri sjikrahiss. LER virdist ad um fjarhagslegan adskilnad @tti ad vera ad
reda, en ekki adeins reikningslegan.

Rikisspitalar:

Skyrt parf ad vera a0 prdtt fyrir dkvaedi um ad rekstur sjukrahtissapoteks skuli vera
reikningslega adskilin frd 60rum rekstri sjikrahussins sé sjukrahtsapotek hluti af starfsemi
sjukrahtssins og falli inn 1 stjérnkerfi pess.

35. gr.

A sjiakrahdsum og 00rum stofnunum, sem reknar eru samkvaemt logum um
heilbrigdispjonustu eda samkvaemt 6d0rum sérlogum og ekki starfrazekja sjukrahdssapé-
tek, skal lyfjafraedingur hafa umsjon med og bera abyrgd a 6flun lyfja og eftirliti med
notkun peirra.

Hatfi stofnunin ekki lyfjafrading i pjonustu sinni skv. 1. mgr. skal stjérn stofn-
unarinnar i samradi vio Lyfjaeftirlit rikisins semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfis-
hafa um lyfjafraedilega pjonustu, svo sem umsjon med 6flun lyfja og eftirlit med notk-
un beirra.

Stiornir heilsugwesluumdemanna i Revkjavik:

Bent er 4 ad eigi 35. gr. ad nd yfir heilsugaesluna yréi um ad reda kostnadarauka
sem ekki er reiknad med innan heilsugeslunnar { dag. Hins vegar er vandséd ad
naudsynlegt sé¢ ad hafa svo mikid vid innan heilsustodvanna, sem adeins liggja med
ligmark naudsynlegra lyfja i lyfjatoskum lekna. Hlutverk heilsugeslustodvanna er ekki
ad selja og dreifa lyfjum sem kunnugt er. Pad er pvi skodun stjérna
heilsugaesluumdemanna [ Reykjavik ad petta dkvadi megi ekki nd yfir heilsugaesluna, fari
par ekki fram sala og dreifing lyfja, og sé vafi 4 pvi éskast honum eytt.

Vakin er athygli 4 ordunum ,,utanadkomandi adilar” { 2. mgr. 35. gr. frumvarpsins.
Ekki er Ijost hvad hér er dtt vid og engar skyringar er ad finna { athugasemdum. Er ekki
hér att vid lyfjafreeding? S¢ sd skilningur réttur yrdi hann pd { pjénustu hlutadeigandi
stofnunar og mdlsgreinin er pvi 6porf.
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Apdtekarafélag Islands:

A sjikrahisum og 6drum peim stofnunum, sem reknar eru skv. 16gum um heilbrigd-
ispjonustu eda skv. 6drum sérlogum og ekki starfrekja sjikrahdsapotek skal starfa
Iyfjafreedingur, sem hefur umsjon med og ber dabyrgd 4 6flun lyfja og eftirliti med notkun
peirra.

Nit  hefur sjukrahus eda Onnur stofnun  sem rekin er skv. ldgum um
heilbrigdispjonustu eda skv. 6drum sérlogum ekki lyfiafreeding i starfi, sbr. 1. mdlsgr., og
skal hiin pa semja vid neerliggjandi apotek um dflun Difia og eftirlit med notkun peirra.

Linungis stofnanir, par sem Iyfjafreedingur starfar, geta keypt Ivf beint frd
Iyfjaheildsélum.

Um 35. gr.:
2. mgr.

[ frumvarpsdrégum radherra er talad um, ad sjikrahds eda stofnanir, sem ekki hafa
lyfjafreeding { starfi, skulu ,,semja vio utanadkomandi adila um umsjon med iéflun lyfja
og eftirliti med notkun peirra.“ Pad er alit AL, ad pd sé nertekast ad semja vid
nerliggjandi apétek um pennan patt starfseminnar. Avinningur af sliku samstarfi er
gagnkvemur og felst m.a. { betri nytingu med litlu sem engu birgdahaldi lyfja hjd
vidkomandi stofnun, auk pess sem allar faglegar upplysingar um lyf, medferd peirra og
geymslu er tiltek { apétekinu. Par ad auki rennir slikt samstarf stodum undir rekstur litilla
apoteka, einkum { dreifbyli.

Malsgreininni hefur verid breytt til samremis vid petta alit.

3. mgr.

Sja fyrri athugasemd um oryggiskrofur vardandi medferd lyfja a sjakrahdsum (30.
gr.. 4. mgr.) og odrum slikum stofnunum. Samkvemt frumvarpi rddherra parf
lyfjatredingur ekki ad vera starfandi vid sjikrastofnun og adrar slikar stofnanir, sem ekki
starfraekja sjikrahdsapotek, p6 ad lyfjafredingur skuli hafa umsjon med og bera abyrgd 4
Oflun lyfja til stofnunarinnar og hafa eftirlit med notkun peirra 4 stofnuninni. Hér er ad
Ollum likindum litid til pess, ad tidkast hefur, ad lyfjafredingar, sem starfa ad hluta eda
fullu 1 apéteki, hafa bodid stofnunum, ad taka ad sér ad afla lyfja og hafa eftirlit med
notkun peirra innan stofnunarinnar, gegn gjaldi. Augljést er, ad lyfjafredingur, sem er |
fullu starfi annars stadar, getur ekki sinnt slikri pjonustu med sama Oryggi og
lyfjafredingur sem starfar ad fullu eda ad hluta a stofnuninni sjdlfri, eins og gert er rdd
fyrir 1 ndgildandi 16gum.

Milsgreininni hefur verid breytt til samremis vid niigildandi 16g.

Stiorn sjikrastofnana Revkjavikurborgar:

Lyfjaeftirlit rikisins hefur almennt eftirlitshlutverk med hondum og hlytur pvi ad
hafa eftirlit med starfseminni hvort sem lyfjafredingur er rddinn sérstaklega til
sjukrastofnunar eda htn semur vid lyfsoluleyfishafa. Engin dstezda er ad blanda
Lyfjaeftirlitinu inn { pessa samningagerd vegna hugsanlegra hagsmunatengsla.

Rikisspitalar:

Lagt er til ad 2. mgr. 35. greinar verdi svohljédandi:

Hafi stofnunin ekki lyfjafreding { pjénustu sinni skv. 1. mgr., skal stjérn
stofnunarinnar semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um lyfjafradilega pjénustu, svo
sem umsjon med oflun lyfja og eftirlit med notkun peirra.

Athugasemdir: Hér er lagt til ad nidur falli ordin ,,.... i samradi vio Lyfjaeftirlit



30

rikisins.. Onnur akvedi laganna um eftirlitshlutverk Lyfjaeftirlits rikisins eru alveg
fullnegjandi og verdur ekki séd ad naudsynlegt sé ad hafa sérstakt samrdd vid
Lyfjaeftirlitid um samningsgerd heilbrigdisstofnana vid lyfsoluleyfishata.

Stéttarfélag islenskra Ivfjafreedinga:

Fyrsta malsgrein breytist ur:

WA sjukrahtisum og 6drum stofnunum, sem reknar eru samkvaemt l6gum um
heilbrigdispjonustu eda samkvamt 6drum sérlégum og ekki starfrekja sjikrahisapotek,
skal lyfjafredingur hafa umsjon med og bera dbyrgd a 6flun lyfja og eftirliti med notkun
peirra.*

{:

WA sjikrahisum og 6drum stofnunum, sem reknar eru samkvemt logum um
heilbrigdispjonustu eda samkvaemt 6drum sérlogum og ekki starfreekja sjukrahdsapétek,
skal starfa lyfjafraedingur sem ber dbyrgd a 6flun Iyfja og eftirlit med notkun peirra.

Hafi stofnunin ekki lyfjafraeding i pjonustu sinni skv. 1. mgr., skal stjorn
stofnunarinnar semja vio utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um lyfjafradilega pjonustu,
svo sem umsjon med o6flun lyfja og eftirlit med notkun peirra. Samningurinn er hadur
sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.”

Lyfjafredingur sem er { starfi hja vidkomandi stofnun er best til pess fallinn ad hafa
med hendi innkaup og eftirlit med notkun lyfja fyrir vidkomandi stofnun. Log0 er til
breyting 4 hlutverki Lyfjaeftirlitsins { pessari grein til samraemis vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar,

36. gr.

Sjikrahudssapéteki er heimilt ad afgreida lyf til sjuklinga sem utskrifast af
sjukrahisinu og gongudeildarsjiklinga. Sjikrahissapéteki er einungis heimilt ad af-
greioa lyfsedla sem merktir eru sjukrahudsinu og gefnir eru ut af laeknum bess.

Um afgreioslu lyfja samkvaemt heimild bessarar greinar fer eftir peim almennu
reglum sem gilda um gerd lyfsedla og afgreidslu lyfja.

St. Josefsspitali, Landakoti:

Asteda er til ad leyfa sjikrahiisapStekum ad afgreida lyf til starfsfélks enda til
hagdarauka fyrir pd, sem vinna vaktavinnu, en dstedulaust er ad takmarka afgreidslu med
merkingu lyfsedla og binda vid dvisanir dkvedinna lekna.

Apotekarafélag Islands:
Sjukrahtsapdtekum er heimilt ad afgreida sérhefd sjikrahislyf (svokéllud S-merkt
Iyf) til sjiklinga, sem ttskrifast af sjikrahdsinu og gongudeildarsjiklinga.

Um 36. gr.:
1. mgr.

Samkvemt frumvarpi rdadherra er sjikrahtsapétekum gefin heimild til ad afgreida
oll Iyf til sjuklinga, sem utskrifast frd sjikrahusinu og til gongudeildarsjiklinga, samkvaemt
lyfsedli, en lyfsedilsskyld lyf pvi adeins ad lyfsedlarnir séu merktir sjikrahisinu og gefnir
at af leknum pess. Hér er um ad reeda rymkun frd nigildandi 16gum, sem adeins gerir rdd
fyrir ad heimila megi sjikrahdsapdtekum ad afgreida sérhefd sjikrahuslyf, svokoilud S-
merkt Iyf, sem almennum apdtekum er ekki heimilt ad afgreida. Med pessu dkvadi er pvi
gert 1dd fyrir ad sjikrahdsapétek fari { beina samkeppni vid almenn apétek. Oedlilegt er,
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a0 rikid taki upp samkeppni vid einkarekin apétek og haepid ad pad standist samkeppnislog
samtimis pvi ad gert er rdd fyrir pvi { frumvarpi rddherra, ad hid opinbera dkvedi
hdmarksverd lyfsedlilsskyldra lyfja, jafnt peirra sem almenn apdtek mega selja og peirra
sem adeins sjukrahusapotek mega selja (S-merkt lyf), b.e. sem rikisrekin apotek ein mega
selja.

Greininni hefur pvi verid breytt & pann veg, ad sjikrahisapétekum verdi adeins
heimilt ad selja pau lyf, sem almennum apdtekum er Sheimilt ad selja. p.e. sérhetd
sjukrahaslyf (S-merkt lyf).

Stjérn sjukrastofmana Revkjavikurborgar:

Edlilegt er ad sjukrahudsapétek geti veitt starfsmonnum sjikrahdssins pa pjénustu
ad afgreida til peirra lyf, pott vissulega séu sjiklingar sem eru ad ttskrifast og
gongudeildarsjiklingar adalmarkhépurinn. Akvaedi um lyfsedla sem merktir eru
sjukrahisinu og gefnir dt af leeknum pess er of prongt. Nefna md sem demi HIV-smitada
sjuklinga sem gjarnan purfa ad leita til annarra sérfredinga en sérfredinga 1
smitsjikdémum vegna kvilla sem peir 4 og tengjast baeldu 6nemiskertfi peirra. Ekki verdur
négsamlega 10gd dhersla & port HIV-smitadra fyrir ad hafa einn stad par sem peir geta
fengid alla leeknis- og lyfjapjonustu. Einnig md nefna nyrnasjiklinga sem sakja géngudeild
4 Borgarspitalanum en fra { dialysu 4 Landspitalanum. Pad vari mikid éhagraedi fyrir pd
ef peir gaetu ekki fengid lyfin afgreidd { apéteki pess sjukrahdss sem peir veru staddir {
hverju sinni heldur pyrftu ad fara 4 bdda stadina i peim tilgangi.

Pad er alit stofnunarinnar ad rymkud heimild til sjikrahtusapdtekanna ad veita
gongudeilda- og utskriftarsjuklingum aukna pjonustu sé mjog til bdta og raunar sjalfsagt
mdl pegar horft er til hagsmuna sjiklinga.

Samkeppnisstofnun:

[ upphafi greinarinnar kemur fram ad sjikrahtsapotekum verdi heimilt ad afgreida
Iyt til sjuklinga sem dtskrifast af sjikrahusi og gongudeildarsjiklinga. Med pessu mun
starfssvid sjikrahdsapoteka og almennra einkarekinna apéteka skarast. Sjikrahdsapotekin
eru rekin sem hluti af sjukrahisunum sem fd sinar tekjur ad mestu sem framlog udr
rikissj6di  en almenn apdtek eru einkarekin fyrirteki { samkeppnisrekstri.
Samkeppnisadstedur almennra einkarekinna apé6teka og sjikrahtisapéteka verda pvi élikar.

Athygli er vakin 4 2. mgr. 14. gr. samkeppnislaga en par segir: Pegar um er ad
reeda opinbert fyrirteki eda fyrirteki sem starfa ad einhverju leyti { skjoli opinbers
cinkaleyfis eda verndar er samkeppnisrddi heimilt ad mela fyrir um fjdrhagslegan
adskilnad, annars vegar d milli pess hluta rekstrar fyrirtcekisins sem nytur einkaleyfis eda
verndar og hins vegar pess hluta rekstrar sem er i frjdlsri samkeppni vid adra adila. Skal
pess geett ad samkeppnisrekstur sé ekki nidurgreiddur af einkaleyfis- eda verndadri
starfsemi.

Med hlidsjon af pessu dkvedi { samkeppnislogum er @skilegt ad orda sidustu
setningu 1. mgr. 34. gr. frumvarps til lyfjalaga pannig: Rekstur sjikrahitsapoteks skal vera
fidrhagslega adskilinn frd 60rum rekstri sjitkrahiissins. Einnig mé benda 4 pann moguleika
ad fela einkareknum apétekum ad afgreida lyf til sjiklinga sem ttskrifast af sjukrahtisum
og gongudeildarsjiklinga.

Rikisspitalar:
Lagt er til a0 jafnframt verdi heimilt ad afgreida lyfsedla og lausasolulyf til
almennings.
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Til vara er lagt til a0 heimilt verdi a0 afgreida alla lyfsedla og lausasolulyf til
starfsfélks viokomandi sjikrahuss.

Pad veri sameiginlegur hagur sjukrahdssins og starfsfélks ad lyfjaafgreidsla veri
4 sjukrahdsinu. Starfsmenn pyrftu pd ekki ad fa fri dr vinnu til ad sekja lyf sin { onnur
apétek. Einnig md benda 4 ad samkvaemt kjarasamningi vid hluta starfsmanna sjikrahisa
(Starfsmannafélagid® Soékn) eiga peir rétt 4 Okeypis lyfjum medan peir eru évinnuferir
vegna veikinda og yrdi sjdlfsagt bedi einfaldara og hagkvemara ad afgreida slik Iyf {
gegnum apotek vidkomandi sjikrahdss.

Heilbrigdismdlardad Nordurlandshérads evstra:

Rétt er ad gera fyrstu setningu frumvarpsgreinarinnar skyrari, p.e. ad siour fart milli
mdla hvad att er vid med ..... sjuklinga sem utskrifast af sjikrahdsinu ....." Spurningin er
hvort ekki sé meiningin ad parna eigi ad standa ,sjiklinga, sem eru (um pad bil) ad
tutskrifast af sjikrahudsinu.....” pannig ad ljosara sé, ad ekki sé gert rad fyrir pvi ad folk fai
Iyt fra sjkrahtsapotekum um 6tiltekinn tima eftir ad hafa dtskrifast af sjikrahusinu.

37. gr.

A hverju deildaskiptu sjukrahusi skal starfa priggja til fimm manna lyfjanefnd
sem er radgefandi um lyfjaval sjikrahissins. I slikri Iyfjanefnd skal vera a.m.k. einn
starfandi laekna sjukrahussins og einn lyfjafredingur i pjonustu sjikrahissins. A0
Jjafnadi skal pess geett pegar vol er a fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar
a sjukrahusi pau lyf sem édyrari eru.

Apétekarafélag Islands:

A hverju deildarskiptu sjukrahisi skal starfa priggja til fimm manna lyfjanefnd, sem
er radgefandi um lyfjaval sjikrahtssins. I sliki lyfjanefnd skal vera a.m.k. I starfandi
leeknir og 1 starfandi lyfjafredingur sjikrahtssins. A0 jafnadi skal pess gatt, pegar vol er
a fleirt en einu jafngildu lyfi, ad velja til notkunar a sjukrahisi pau lyf, sem o6dyrari eru.

38. gr.
Stjorn sjukrahiss ber ad sja svo um ad hisnadi og binadur sjikrahdssapoteks
eda lyfjageymslu sjakrahussins sé vio heefi og skal hlita Grskurdi Lyfjaeftirlits rikisins
par ad hitandi.

XIV. KAFLI
Lyfjavero.
39. gr.
Verodlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils, er frjals.

Samkeppnissrofnun:

[ 39, gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad verdlagning lyfja sem seld eru dn
Iyfsedils, sé frjdls. Ekki kemur fram { frumvarpinu eda greinargerdinni med pvi hvers
vegna annad gildi um verdlagningu 4 lyfjum sem seld eru gegn lyfsedli en peir lyfjum sem
seld eru dn lyfsedils. Ekki eru feerd ad pvi rok { greinargerdinni ad samkeppnisadstedur
séu adrar 4 markadi fyrir lyf sem seld eru dn lyfsedils en 4 markadi fyrir lyfsedilsskyld lyf.
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40. gr.

Hamarksverd a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum skal akvedid af lyfja-
greidslunefnd. I nefndinni eiga szeti fimm menn sem heilbrigdis- og tryggingamalarad-
herra skipar til fjogurra ara i senn. Radherra skipar nefndinni formann. Pegar fjallad
er um hamarksverd a lyfjum taka szti { nefndinni tveir fulltriar, annar skipadur af
samtokum lyfsala og hinn af samtokum lyfjaheildsala.

Lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra skulu szkja um hamarksverd og
allar verodbreytingar a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til lyfjagreidslunefndar.
Nefndin fylgist med lyfjaverdi innan lands og gerir reglulega samanburd a innlendu
lyfjaverdi og Iyfjaverdi i helstu nagrannalondum og tekur mid af peim athugunum vid
akvordun um hamarksverd.

Kostnadur vio storf nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og starfs-
lids, greidist ur rikissjéoi.

Lyfjaverdlagsnefnd:

Lyfjaverdlagsnefnd telur pad galla 4 frumvarpinu ad par er ekki gert rad fyrir neinni
sérpekkingu beirra sem skipa eiga lyfjagreidslunefnd. Par ed rddherra 4 samkvemt
frumvarpinu ad skipa nefndarmenn dn tilnefningar telur lyfjaverdlagsnefnd naudsynlegt ad
kvedid verdi 4 um sérpekkingu peirra. I pvi sambandi ma visa til 33. gr. nigildandi
lyfjalaga nr. 108/1984 par sem kvedid er & um hvada sérpekkingu nefndarmenn i
lytjaverdlagsnetnd skuli bda yfir.

[ greinargerd med frumvarpi til lyfjalaga kemur fram ad hdmarksverd skuli adeins
gilda { smasolu. Ennfremur segir { greinargerdinni: ,, Lyfjaframleidendur eda umbodsmenn
peirra sckja um hdmarksverd og verdbreytingar til lyfjagreidslunefndar [ _stad
rdduneytisins skv. gildandi [6gum. " (undirstrikun min, G.S.) Parna er ekki rétt med farid.
Samkvemt gildandi 16gum szkja lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra um innkaups
eda framleidsluverd lyfja og breytingar 4 pvi til heilbrigdis- og tryggingamalardduneytis.
Lyfjaverdlagsnefnd dkvedur hins vegar dlagningu 4 lyf { heildsolu og smdsolu sbr. 34. gr.
Iyfjalaga nr. 108/1984. Pannig er bpad lyfjaverdlagsnefnd sem dkvedur nd
hdmarkssmadsoluverd sambearilegt pvi sem lyfjagreidsiunefnd er wtlad ad gera skv.
frumvarpinu en ekki heilbrigdis- og tryggingamdlariduneytio.

[ somu grein gildandi lyfjalaga segir ad lyfjaverdlagsnefnd skuli taka tillit til
kostnadar vid framleidslu, profanir gadaeftirlits, solu og dreifingu { storfum sinum. I
frumvarpi til lyfjalaga er hins vegar ekkert fjallad um pad vid hvad skuli midad pegar
hdmarksverd lyfsedilsskyldra lyfja er dkvedid nema ad mida skuli vid lyfjaverd { helstu
ndgrannalondum.

Samkvemt greinargerd med frumvarpinu er eins og 4dur segir gert rad fyrir pvi ad
lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra seki um hdmarksverd til lyfjagreidslunefndar.
Med 68rum ordum eiga lyfjaframleidendur, e.t.v. erlendir, ad sekja um dreifingarpéknun
fyrir lyfjaheildsolur og smédsolupdknun fyrir apétek. Ekki kemur fram { greinargerdinni
hvada dstedur liggja ad baki pessari tilhogun.

Pad hlytur ad vera fatitt ad adila (framleidanda) skuli ®tlad ad sekja til yfirvalda
um poknun fyrir annan adila (smdsala) sem 4 annarra og oft ondverdra hagsmuna ad geta.
Telja verdur hattu 4 ad hagsmunir apéteka verdi fyrir bord bornir med pessari tilhogun,
ekki sist smaestu apétekanna. A pad skal bent ad mjog morg mikilvaeg lyf er adeins unnt
ad fd hja einum framleidanda. Ekki verdur komid vid samkeppni um innkaupsverd slikra
lyfja og apdtekin pvi ofurseld framleidendum peirra um poknun ef s tilhdgun verdur tekin
upp sem gert er rad fyrir i frumvarpinu.
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Lyfjaverdlagsnefnd leggur til ad gert verdi rad fyrir pvi 1 lyfjalogum ad
lyfjagreidslunefnd taki dkvordun um hamarks innkaupsverd, heildsoluverd og smasdluverd
annarra lyfja en peirra sem verda med frjdlsri verdlagningu. Ennfremur leggur nefndin til
ad i I6gunum verdi tekid fram ad vid dkvardanir sinar um lyfjaverd skuli lytjagreidslunefnd
taka tillit til edlilegs kostnadar vid framleidslu, dreifingu og solu lyfja auk pess sem
hlidsjon verdi hofod af lyfjaverdi { helstu ndgrannalondum.

Ad lokum vill lyfjaverdlagsnefnd vekja athygli 4 pvi ad nd er { gildi stigbreytileg
dlagning 1 smdsolu lyfja pannig ad dyr lyf bera hlutfallslega leegri dlagningu en 6dyrari lyf.
Ennfremur er apdtekum gert skylt ad veita Tryggingastofnun rikisins breytilegan afslatt
eftir lyfjaveltu. Er petta hvorutveggja gert til ad draga dr mismun 4 atkomu smerri og
steerri apoteka. Matti hugsa sér svipada lausn skv. ventanlegum nyjum lyfjaldgum.

Apdtekarafélag Islands:

Rddherra skipar 6 menn { lyfjagreidslunefnd til 4 dra { senn, svo sem hér segir:
Einn fulltrda dn tilnefningar og er hann jafnframt formadur nefndarinnar.

Tvo fulltria samkvemt tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins.

Einn fulltrda samkvamt tilnefningu Stéttarfélags islenskra lyfjafredinga.

Einn fulltrda samkvemt tilnefningu Félags islenskra storkaupmanna, sem tekur s®ti
{ nefndinni, pegar fjallad er um verdlagningu lyfja { heildsolu.

Einn fulltrda, samkvemt tilnefningu Apdtekarafélags Islands, sem tekur seti {
nefndinni, pegar fjallad er um verdlagningu lyfja { smasolu.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

AW —
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Um 40. gr.:

Samkvemt frumvarpsdrogunum er gert rdd fyrir, ad rddherra skipl 5 manna nefnd
an tilnefningar, sem dkvedi hdmarksverd 4 lyfjum, dn pess ad ndnar sé tilgreint 4 hvada
forsendum pad skuli dkvedid.

Edlilegra er, ad nefndin sé skipud fulltrdum allra hagsmunaadila, sem pekkingu hafa
4 pessum mdlum. bvi er lagt til, ad frumvarpsgreininni verdi breytt og i nefndina skipadir
6 fulltrdar frd Tryggingastofnun rikisins, Stéttarfélagi islenskra lyfjafreedinga, Félagi
{slenskra stérkaupmanna og Apétekarafélagi I[slands, en tveir sidastnefndu fulltrdarnir taka
aleins s@ti { nefndinni, annars vegar pegar er fjallad um verdlagningu lyfja { heildsolu,
hins vegar pegar fjallad er um verdlagningu lyfja { smdsolu. Rddherra skipar nefndinni
formann. Pd er einnig lagt til, ad varamenn verdi skipadir 4 sama hatt.

bad er 1jost, ad verdi stofnun apdteks gefin frjils, pa muni pad leida til daeskilegrar
fjolgunar apdteka 1 péttbyli, en daskilegrar faekkunar apéteka { dreifbyli. Einingar munu
minnka, sem hefur { for med sér hlutfallslega aukinn kostnad og par med krofur um
haekkun 4 lyfjaverdi, til pess ad apdtekin geti uppfyllt peer kvadir, sem & pau eru lagdar.
Med auknu adgengi lyfja er hett vid ad lyfjaneysla aukist og par med kostnadur hins
opinbera. Einnig er hetta & mismunandi lyfjaverdi eftir landshlutum.

bvi er lagt til, ad peir 4 fulltrdar, sem fyrst voru nefndir (sbr. 1.-3. tl.), veiti
rddherra umsogn um umséknir um ny lyfsoluleyfi, ad fengnu 4liti vidkomandi
sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits rikisins 4 umsdkninni.

Med pvi ad fela lyfjagreidslunefnd ad meta umsSknir um stofnun nyrra lyfsoluleyfa
er leitast vid ad tryggja, ad rekstrargrundvollur sé fyrir vidkomandi apétek, pannig ad
markmi0 laganna um gdéda lyfjapjonustu og nzgilegt frambod lyfja 4 sem hagstedustu
verdi s€ tryggt, um leid og hugsanlegur kostnadarauki hins opinbera vegna aukins adgengis
er hafdur { huga.
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Pd er og lagt til, ad pessir somu 4 fulltrdar fjalli um vidmidunarverd, sem pdtttaka
Tryggingastofnunar rikisins { lyfjakostnadi sjikratryggdra, sbr. dkvedi laga um
almannatryggingar hverju sinni, midast vid, eins og gert er i Noregi, Danmorku og
Svipj6d. I pessum 16ndum er vidmidunarverdid fundid 4 svolitid mismunandi hdtt, t.d.
medalverd midad vid hasta og legsta verd sambearilegra lyfja, leegsta verd ad vidlogoum
dkvednum hundradshluta eda medalverd tveggja legstu lyfjaverda.

Greininni hefur verid breytt { samraemi vid petta alit.

Lyfiahopur Félags islenskra storkaupmanna:
Pad er 40. greinin sem okkur finnst afleit. Skv. henni verdur rekstrargrundvollur
peirra sem ad lyfjadreifingunni standa algjorlega hddur duttlungum radherra hverju sinni.
Okkar tillogur vardandi verdlagningu lyfja eru eftirfarandi.

XIV. kafli
Lytjaverd
39. ar.
Verdlagning lyfja sem seld eru dn lyfsedils er frjals.

40. gr.

Skipa skal 3 manna nefnd sem dkvedur dlagningu vegna dreifingar lyfsedilsskyldra
lyfja. Hun skal vera 6hdd hagsmunaadilum og skipud til 4 dra.

Hagstofa Islands tilpefnir einn fulltrda { nefndina og sé hann loggiltur
endurskodandi.

Vidskiptadeild Héskéla Islands tilnefnir einn fulltrda { nefndina og sé hann
rekstrarhagfredingur.

Samkeppnisstofnun tilnefnir einn fulltrda { nefndina og sé hann 16gfredingur og
jafnframt formadur nefndarinnar.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

41. gr.

Hlutverk nefndar skv. 40. gr. er sem hér segir:

A0 dkvarda dlagningu lyfsedilsskyldra lyfja i heildsélu og smdsélu. Vid bd
akvordun skal tekid tillit til edlilegs rekstrarkostnadar.

Verd lyfsedilsskyldra lyfja skal vera pad sama um allt land.

Dreifingaradilum lyfja er skylt ad athenda nefndinni 61l pau gogn sem nefndin parf
4 a0 halda hverju sinni.

Kostnadur vid storf nefndarinnar greidist tr rikissjooi.

{ samremi vid tillogu okkar ad 40. gr. parf ad bata eftirfarandi vid texta 3. gr. um

hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins:

4. Ad hafa eftirlit med innkaupsverdum lyfsedilsskyldra lyfja pannig ad pau
verdi ekki hearri en gerist 4 hinum Nordurléndunum, en pé ad teknu tilliti
til kostnadar vid innflutning.

5. AQ vera ti] rdduneytis nefnd peirri sem dkvardar dlagningu lyfsedilsskyldra
Iyfja { heildsdlu og smasolu.
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Iyfjaeftirlit rikisins (LER):

Um verdlagningu lyfja samkvamt frumvarpinu er fjallad { upphafi pessarar
umsagnar. A pad skal p6é bent ad pad er villandi sem kemur fram { greinargerd ad
.Lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra s&kja um hdmarksverd og verdbreytingar til
lyfjagreidslunefndar { stad rdduneytisins skv. gildandi 16gum.* Pessir adilar s&kja um
innkaupsverd og breytingar a pvi til raduneytisins samkvamt gildandi l6gum.

Ennfremur er rangt sem segir { greinargerd ad innkaupsverd lyfja sé hdd sampykki
LER. LER er umsagnaradili um innkaupsverd fyrir heilbrigdismalardduneytid, rdduneytio
sampykkir eda synjar umsottum innkaupsverdum.

Stétrarfélag islenskra Iyfiafredinga:

Greinin hljodi svo:

..Heilbrigdisraoherra skipar 6 menn i Ifyjagreidslunefnd til 4 ara i senn, svo
sem hér segir:

1. Einn fulltrda 4n tilnefningar og er hann jafnframt formadur
nefndarinnar.

2. Tvo fulltriaa samkvamt tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins.

3. Einn fulltrda samkveemt tilnefningu  Stéttarfélags islenskra
lyfjafraedinga.

4. Einn fulltria samkvaemt tilnefningu samtaka lyfjaheildsala, sem tekur
seeti 1 nefndinni, pegar fjallad er um verdlagningu lyfja i heildsolu.

5. Einn fulltrda samkvaemt tilnefningu samtaka lyfsala, sem tekur szti 1

nefndinni, pegar fjallad er um verdlagningu lyfja { smasolu.
Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

Samkeppnisstofnun:

Hdamarksverd d lyfsedilsskyldum lyfjum skal dkvedio af Iyfjagreidslunefnd segir 1
fyrstu setningu greinarinnar.

Samkvaemt frumvarpinu skulu lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra sekja um
hdmarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum { smdsolu og breytingar 4 pvi. Lyfjagreidslunefnd
skal hins vegar samkvemt frumvarpinu og greinargerd med pvi dkveda hamarksverd m.a.
med hlidsjon af verdbreytingum { ndgrannaléndum og smad innlenda markadarins.

Samkvaemt framansdgdu verdur innkaupsverd lyfja til landsins eda framleidsluverd
peirra innanlands svo og heildsoluverd frjdlst. Hins vegar eiga framleidendur eda
heildsalar, sem hafa frjdlsa verdlagningu, ad szkja um hdmarkssmasoluverd
lyfsedilsskyldra lyfja, p.d.m. hamarkspSknun fyrir apétek. Ekki eru feerd rok fyrir pessari
tilhdgun 1 frumvarpinu.

Almennt stridir pad gegn markmidum samkeppnislaga ad verdlagning voru og
pjénustu sé dkvedin af 6drum en peim sem selja vidkomandi voru eda pjonustu. Ef
l6ggjafarvaldid telur naudsynlegt ad hata hamarksverdlagningu 4 lyfsedilsskyldum lyfjum
hiytur ad vera edlilegt ad dkveda hdmarksverd 4 6llum solustigum lyfjanna, p.e. verd til
framleidanda, heildsala og apdteka. Ad 6drum kosti er hetta 4 ad misvagi skapist t.d. ad
hekkun verdi 4 framleidslu- eda heildsolustigi dn pess ad edlileg verdbreyting verdi gerd
4 smdsolustigi. Md benda 4 ad hvartvetna, par sem hdmarksverdlagning hefur gilt, hefur
pott naudsynlegt ad verdleggja sérstaklega hvert solustig pannig ad tryggt verdi ad
verdlagningin standi undir edlilegum kostnadi.

Irveggingastofnun rikisins:
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Um 39.-41. gr.

Tryggingastofnun rikisins er greidandi 77-78% dtgjalda vegna lyfsedilsskyldra lyfja
4 {slandi. Pannig voru pessi ttgjold stofnunarinnar tepir 2,6 milljardar 4rid 1993. Skv. frv.
er Tryggingastofnun engu ad sidur ekki etladur neinn pattur { peim dkvordunum, sem ahrif
hata 4 dtgjold hennar, hvorki i dkvordun hdmarksverds 4 lyfjum, sbr. 40. gr. frv., né i
akvordun 4 patttoku almannatrygginga i lyfjakostnadi sjikratryggdra, sbr. 41. gr. frv. Pess
skal getid, ad skv. nigildandi lyfjalogum skipar radherra fulltria Tryggingastofnunar {
lyfjaverdlagsnefnd og reglugerdir um pdtttoku almannatrygginga { lyfjakostnadi eru f
sameiningu unnar af fulltrium Tryggingastofnunar, rdduneytis, landleknis og lyfjaeftirlits.
Ennfremur md benda 4, ad almennar athugasemdir vid frv. byggja ad verulegu leyti 4
nidurstodu nefndar undir forseti Brynjolfs Sigurdssonar, sem radherra skipadi til ad athuga
hugmyndir um breytingu 4 lyfjadreifingu. [ nidurstodu nefndarinnar (sja bls. 11 |
athugasemdum vid frv.) er ekki gert rdd fyrir 60ru en Tryggingastofnun eigi dfram fulltria
{ nefnd, sem hafi med greidslupdtttoku sjikratrygginga ad gera.

bd pykir pad skjéta nokkud skokku vid, ad { 4. gr. frv. eru gerdar {tarlegar krofur
um sérfredikunndttu peirra, sem radherra a4 ad skipa { lyfjanefnd, en 1 40. gr. frv. eru
ndkvaemlega engar krotur gerdar til peirra, sem radherra skipar { lyfjagreidslunefnd.

Med visan til framangreindra raka leyfir Tryggingastofnun rikisins sér ad gera
eftirfarandi tillogu:

I. mgr. 40. gr. frv. hljodi svo (breytingar dokkletradar):

Hamarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum skal dkvedid af
Iyfjagreidslunefnd. I nefndinni eiga szti  prir menn, sem heilbrigdis- og
tryggingamadlarddherra skipar til fjogurra dra { senn, svo sem hér segir:

- Logfreaeding ad fengnum tillogum Tryggingastofnunar rikisins

- Hagfraeding eda vidskiptafreding og skipar radherra hann an

tilnefningar

- Sérfr6dan mann um lyfsélumal og skipar radherra hann an tilnefningar

Varamenn eru skipadir a sama hatt. Radherra skipar nefndinni formann. Pegar
fjallad er um hdmarksverd 4 lyfjum taka seeti { nefndinni tveir fulltrdar til viobétar, annar
fra samtokum lyfsala og hinn frd samtokum lyfjaheildsala. Verdi agreiningur i nefndinni
redur afl atkvaeda arslitum.

Ad lokum md benda 4, ad skv. frv. er byggt 4 pvi ad takast muni ad hafa hemil 4
lytjattgjoldum m.a. med samkeppni pannig ad sjiklingar leiti tilpeirra lyfjabtida, sem bjoda
6dyrust lyf. Forsenda pess ad petta geti virkad pegar um lyfsedilsskyld Iyt er ad reda, er
ad sjuklingur greidi hlutfall (t.d. 25%) af lyfjakostnadi. Raunveruleikinn { dag er hins vegar
sd, ad fjolda lyfja fa sjiklingar okeypis (¥ merkt lyf), { 60rum tilvikum er hluti sjiklings
Overulegt hlutfall (B merkt lyf) og auk pess eru sjiklingar vardir med ldgu greidslupaki
i venjulegum lyfjakaupum (kr. 800 fyrir elli- eda ororkulifeyrispega, kr. 3.000 fyrir adra).

Nevtendasamitokin:

Stjornin hefur p6 efasemdir um XIV. kafla frumvarpsins, par sem fjallad er um verd
a lyfsedilsskyldum lyfjum. Par er gert rad fyrir ad framleidendur (hugsanlega erlendir
lytjahringir) eda umbodsmenn peirra skuli sekja um hdmarksverd pessara lyfja. Ekki
verdur annad séd en ad lyfsolum verdi pannig gert ad semja vid heildsdluadila um
dlagningu sfna. Midad vid bad hve stér hluti heildsdludreifingar (innflutnings og
framlei0slu) er 4 hendi eins fyrirteekis og détturfyrirteekis pess, er full dsteda til pess ad
@tla ad pessi fyrirtaki hafi yfirburdarstodu i peim samningum. bvi parf lyfjagreidslunefnd,
a0 mati Neytendasamtakanna ad dkvarda ba0di hdmarksverd { heildsélu og smasodlu.
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41. gr.
Lyfjagreioslunefnd akvedur fyrir Tryggingastofnun rikisins patttoku almanna-
trygginga i lyfjakostnadi sjukratryggora i samrami vio 16g um almannatryggingar og
fijarlog hverju sinni.

Apdrekarafélag Islands:
Hlutverk lyfjagreidslunefndar er sem hér segir:
L. A0 dkveda vidmidunarverd, sem pdtttaka Tryggingastofnunar rikisins f{
lyfjakostnadi sjikratryggdra, sbr. dkvedi laga um almannatryggingar hverju
sinni, midast vid.

2. A0 fylgjast med innkaupsverdi og framleidsluverdi lyfja og dkvarda
verdlagningu lyfja { heildsélu og smdsolu.

3. AQ gefa ut lyfjaverdskrd, sem 1 eru birt verd lyfsedilsskyldra lyfja.

4. Ad veita radherra umsdgn um umsoknir um ny lyfsoluleyfi.

Vid dkvardanir sinar, skv. 2. tl., skal nefndin taka tillit til kostnadar vid framleidslu,
profana, gedaeftirlits, sélu og dlelfmgu.
Laun nefndarmanna og starfslids greidist tr rikissjodi.

Um 41. gr.:

Med hlidsjon af peirri breytingu, sem 10gd er til { 40. grein, er naudsynlegt ad
logfesta verksvid lyfjagreidslunetndar, sem yrdi ad dkvarfa s.n. vidmidunarverd
Tryggingastofnunar rikisins, verdlagningu lyfja { heildsolu og smdsolu, gefa ut verdskra
lyfsedilsskyldra lyfja og veita rddherra umsogn um umsoknir um ny lyfséluleyfi.

Pda er og lagt til, ad nefndin skuli vid dkvardanir sinar um heildsolu- og
smasdludlagningu taka tillit til kostnadar vid framleidslu, préfana, gadaeftirlits, sélu og
dreifingu lyfja en petta dkveaedi er { gildandi 16gum og lysir peim atridum, sem mali skipta.

Laun og annar kostnadur af starfsemi nefndarinnar og starfslids greidist ur
rikissjodi.

Stéttarfélag islenskra fjafredinga:

Greinin hlj6di svo:

~Hlutverk lyfjagreioslunefndar er sem hér segir:

1. A0 dakvaroda patttoku almannatrygginga i lyfjakostnadi sjukratryggora,

sbr. akvaedi laga um almannatryggingar hverju sinni.

2. A0 fylgjast med innkaupsverdi og framleiosluverdi lyfja og akvaroda

verdlagningu lyfja i heildsélu og smasolu.

3. A0 gefa ut lyfjaverdskra, sem i er birt verd lyfsedilsskyldra lyfja.

4. A0 veita raoherra umsogn um umsoknir um ny lyfsoluleyfi.

Vio dkvardanir sinar, skv. 2. tl., skal nefndin taka tillit til kostnadar vio
framleidslu, préfana, gaedaeftirlits, s6lu, dreifingu og naudsynlega upplysingagjof.

Laun nefndarmanna og starfsfolks greidist ur rikissjooi.

Sjonarmid. samsetning og forsendur Lyfjagreidslunetndar fyrir sinum dkvordunum
purfa a0 vera skyrt métadar { frumvarpinu. Slikt skorti { niverandi frumvarpi. Grundvéllur
apoteksstarfseminnar og lyfjafredilegrar pjénustu byggjast 4 dkvordunum nefndarinnar og
pvi gerir félagid pd krofu ad fd ad tilnefna fulltria { nefndina. A® hafa hagsmunaadila {
nefndinni sem pekkingu hefur 4 mélaflokknum hlytur ad teljast edlilegt. Pvi er lagt til ad
frumvarpsgreininni verdi breytt og { nefndina skipadir sex fulltrdar: tveir fra
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Tryggingastofnun rikisins, einn frd Stéttarfélagi islenskra lyfjafredinga, einn frd samtdkum
lytjaheildsala og einn frd samtokum lyfsala, en tveir sidastnefndu fulltrdarnir taki adeins
seti 1 nefndinni pegar verid er ad dkvarda annarsvegar heildsdluverd og hinsvegar
smasoluverd. Radherra skipar nefndinni formann. Pa er einnig lagt til, ad varamenn verdi
skipadir 4 sama hatt.

Lagt er til ad nefndin veiti rddherra umsogn um ny lyfsodluleyfi, ad fengnu aliti
stjorna heilsug®slustodva hlutadeigandi heilsugesluumdemis. Par ed nefndin dkvardar
lyfjaverd raedur hin atkomu apdteka. Pess vegna 4 nefndin ad axla pd dbyrgd ad meta
rekstrargrundvoll apéteka, kostnadaraukann vid fjélgun peirra og vera umsagnaradili um
ny leyfi, { 1josi pessa mats.

Mjog mikilvegt er ad Lyfjagreidslunefnd verdi pdtttakandi { pvi ad mota stetnu {
lyfjamédlum sem n@r lengra en til eins fjdarlagadrs { senn; hugsi til framtidar og mot
heildsteda heilbrigdisstefnu. Yfirvold verda m.a. ad gera sér grein fyrir pvi ad sparnadur
4 sjukrastofnunum eykur dlagid 4 frumheilsugaesiuna og par med apétekin. Um leid eykst
krafan um faglega pjénustu sem par er veitt, og @®tti ad veita i rikari meeli. Pad verdur pvi
i verkahring Lyfjagreidslunefndar ad taka afstéou til:

l. Hve mikid af hlutlegum upplysingum 4 ad veita { tengslum vid lyf og
lyfjanotkun.

2. Hve mikid eiga sjiklingar ad greida fyrir lyfin.

3. Hve mikid getur og vill hid opinbera greida { lyfjum.

Arlegar breytingar 4 greidsluhlutdeild hins opinbera { lyfjum eru mjog éaskilegar
vegna pess kvida og 60ryggis sem slikt veldur medal sjikratryggdra og pvi leggjum vid
til ad pvi ordalagi greinarinnar verdi breytt.

Heilbrigdismdlardd Nordurlandshérads eystra:
Rétt er ad frumvarpsgreinin taki af tvimeli um ad lyfjagreidslunefnd fylgist med
verdl allra (skrddra) lyfja hér 4 landi.

XV. KAFLI
Eftirlit, malarekstur og refsing.
42. gr.
Eftirlit samkvamt logum pessum eda 60rum fyrirmzlum er i hondum Lyfjaeft-
irlits rikisins.

43. gr.
Um mal, sem risa kunna ut af brotum a logum pessum, fer ad hztti opinberra
mala nema 6druvisi sé maelt fyrir i l6gum.

XVI. KAFLI
Nidurlagsakvaedi.
44. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimilt ad setja naudsynlegar reglu-
gerdir med nanari akvaedum um framkvaemd laga pessara.

Hdskoli Islands, rannsoknastofa [ Ivfiafredi:

Nidurlag 44. gr. verdi svohljédandi: ,.Senda skal reglugerdir pessar til umsagnar
peirra stofnana, er greinir { 2. malsgr. 1. gr., svo sem vid 4 hverju sinni, og til annarra
félaga, stofnana eda einstaklinga, er efni reglugerdanna kann ad varda sérstaklega™.
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Lyfiaeftirlit rikisins (LER):

[ frumvarpinu er ner eingéngu fjallad um setningu reglugerda { 44. gr. og er {
athugasemdum med frumvarpinu taldir upp peir mdlaflokkar sem settir verda um
reglugerdir. Hvergi kemur fram hverjir skulu vera tilloguadilar og er fagadilum alls stadar
ytt til hlidar samkvemt frumvarpinu ef tekid er mid af gildandi LL og LdrL.

Pad er mat LER ad eigi ad setja reglugerdir um hin ymsu madl pd hljéti pad ad vera
til 6tvireds hagradis fyrir radherra ad fa tillogur fra fagadilum og edlilegt ad peir veru
tilgreindir { frumvarpinu. Pad er vandséd hvers vegna slik dkvedi er ekki ad finna i
frumvarpinu.

45. gr.

Log pessi o0last gildi 1. mars 1994.

Fra sama tima falla ur gildi 16g um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, og lyfjalog, nr.
108/1984, med sidari breytingum, ad undanskildum akvaedum X. kafla i lyfjalogum
um lyfsolusj6d, 39.-48. gr., sem falla dr gildi 1. mars 1995. Skulu eignir lyfsolusjods
b4 renna ad einum pridja hluta til Islenska lyfjafraedisafnsins vid Nestrod, Seltjarnar-
nesi, en tveir pridju hlutar skulu renna til Lyfjafraedingafélags Islands og vera varid
til a0 styrkja forvarna- og upplysingastarf um lIyf i lyfjabioum.

Apdtekarafélag Islands:

Log pessi odlast gildi 1. jali 1995.

Fra sama tima falla Gr gildi lyfjalog nr. 108/1984 og l6g um lyfjadreifingu nr.
76/1982 med sidari breytingum, nema dkvadi X. kafla lyfjalaga nr. 108/1984 um
lyfsolusjod. Pau falli dr gildi 1. jalf 1997. Skulu pa eignir hans ad tveimur pridju hlutum
renna til Isienska lyfjafreedisafnsins vid Nestr6d, Seltjarnarnesi og ad einum pridja hluta
til stofnunar eftirmenntunarsjods lyfjatredinga.

Um 45 gr.:
1. mgr.

Par ed svo dlidid er 4 pann tima, sem settur var um gildistoku laganna hefur
gildistokudrtalinu veri®d hnikad um tvo dr. Geysimiklar breytingar verda 4 rekstraradstedum
ap6teka med gildistoku pessara laga. Ofert er annad en ad veita 2ja dra adlogunartima frd
gildistokunni. Allt hefur verid 6rddid um hver endalok nugildandi laga yrdu og peir sem
nugildandi lyfjalog og lyfjadreifingarlog nd yfir hafa haldid ad sér hondum um hvers konar
breytingar par til nidurstada lagi fyrir, en breytingar verda 6hjdkvaemilegar og pvi porf 4
adlogunartima.

2. mgr.

Fram kemur { 2. mgr., 45. gr. { nidurlagsdkvedum i frumvarpi rddherra, ad
Lyfsolusj6d skuli leggja nidur dri eftir gildistoku laganna og eignir hans pa renna til
Islenska lyfjafredisafnsins ad einum pridja hluta, en tveir pridju hlutir il
Lyfjafredingafélags Islands og vera varid til ad styrkja forvarnar- og upplysingastarf um
lyf { apétekum. Lagt er til, ad pessu verdi breytt og sterri hluta eigna sjodsins renni til
safnsins, pannig ad pad verdi sd minnisvardi um islenska lyfjafredi, sem ad er stefnt. ba
er og vert a0 hafa { huga, ad megin uppistada sj6dsins er framlag niverandi apotekara, sem
greitt hafa lyfsolusjodsgjald, jafnhdu lyfjaeftirlitsgjaldi hverju sinni. bPratt fyrir ad 1 10gum
$¢ minnst 4 16gbundid framlag fra rikinu { sj6dinn, hefur pad ekki skilad sér. Fyrstu drin
voru lyfsolusjodsgjoldin innheimt af rikisféhirdi og ekki skilad til lyfsolusjods. Af pessum
sokum leggur A.I. til, ad sj6édurinn renni til Lyfjafredisafnsins ad tveimur pridju hlutum,
en ad einum pridja hluta til stofnunar eftirmenntunarsjéds lyfjafredinga.
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Akvadi til bradabirgda.

1. bar reglugerdir, sem settar hafa verio samkvemt lyfjalogum, nr.
108/1984, og l6gum um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breyting-
um, skulu halda gildi sinu par til nyjar reglugerdir hafa 6dlast gildi
enda stangist efni peirra ekki 4 vid 1og pessi.

2. Nuverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfja-
budir 4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabuo Haskola Islands hafa frest til
1. mars 1995 til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. Laeknar og sveitarfé-
16g halda leyfum sinum til lyfsélu fram til 1. mars 1995.

3. Fram til 1. mars 1995 er rdaoherra heimilt ad synja umsékn um lyfsolu-
leyfi.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Ivfiafreedi:
Undirritadur skilur ekki 3. 1id dkveaeda til brddabirgda. Rddherra hlytur ®tid ad geta
synjad umsokn um lyfsoluleyfi, ef rétt rok eru til pess.

Apdétekarafélae Islands:

I ber reglugerdir, sem settar hafa verid samkvamt lyfjalogum nr. 108/1984
og 1ogum um lyfjadreifingu nr. 76/1982, med sidari breytingum, skulu halda
gildi sinu, par til nyjar reglugerdir hafa 6dlast gildi, enda stangist efni peirra
ekki 4 vid 10g pessi.

2. Niverandi lyfsalar halda Iyfsoluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfjabidir
4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Hdskdla Islands hafa frest til 1. julf
1996 til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. Leknar halda leyfum sinum til
lyfjas6lu fram til /. juli 1996.

3. Fram til 1. juli 1997 er rddherra oheimilt ad veita lyfsoluleyfi til nyrra
Iyfjabiida, sbr. einnig 20. gr.

Um dkvedi til brddabirgda:
2. lidur.

Hnikad hefur verid dagsetningu um nidurfellingu gildandi heimildar til peirra laekna,
sem nu hafa 4 hendi lyfjasolu um tvo dr til samremis vid breytingar 4 6drum artélum svo
og adlogunartima samvinnureknu lyfjabidanna 4 Akureyri og Selfossi og haskolaapoteksins
til ad uppfylla skilyrdi laganna. Samkvemt gildandi 16gum er ekki hegt ad veita
sveitarstjornum leyfi til lyfsélu og er pvi tilvitnun til peirra felld nidur.

3. lidur.

A lokum er gert rdd fyrir, ad radherra verdi ekki heimilt ad veita leyfi til stofnunar
nys apoéteks fyrstu tvo drin eftir gildistoku laganna, sbr. einnig fyrri athugasemdir um mat
a porf fyrir nytt apdtek og adlogunar peirra apdteka sem fyrir eru.
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Almennar athugasemdir.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Wfjafredi:
Frumvarp petta er yfirleitt til béta frd fyrri 16gum og sér { lagi er til béta ad fella
pessi lagadkvadi 6ll { ein 1og.

Apdrekarafélag Islands:

Apétekarafélag Islands leggur dherslu 4 ad tekid verdi tillit til athugasemda
félagsins 1 heild, pannig ad um heilsteypt frumvarp verdi ad reda.

Apétekarafélag [slands vill taka pad skyrt fram, ad peer breytingatillogur sem gerdar
hafa verid 4 frumvarpinu eru ekki tillogur félagsins ad breyttu fyrirkomulagi lyfjadreifingar
hér 4 landi, heldur svar vid framkomnu frumvarpi.

[ niiverandi stodu leggur Apétekarafélag Islands til eftirfarandi:

L. Ad einungis verdi gerdar par breytingar 4 1ogum um lyfjadreifingu og lyfjalégum,
sem naudsynlegar eru, til ad uppfylla samninginn um Evrépskt efnahagssvedi. ber
breytingar, sem gera parf liggja fyrir og voru til umraedu 4 sidasta pingi, pegar
fjallad var um s.n. ,,bandorm®.
[ samningnum felast miklar breytingar 4 starfsumhverfi lyfjadreifingarinnar, sem
eiga ad vera ad fullu komnar til framkvemda [. jili n.k. og er pad pvi naegilegt
verkefni fyrir pd sem starfa vid lyfjadreifingu ad kynna sér paer breytingar og
tileinka sér per, en af halfu yfirvalda hefur ndnast ekkert verid unnid ad kynningu
4 tilskipunum EES og dhrifum peirra 4 innlenda lyfjadreifingu.
3. AQ bedid verdi med frekari lagabreytingar { t.d. 2 dr, svo hagt verdi ad byggja 4
reynslu, sem samningurinn um EES hefur { for med sér vid heildarendurskodun
lyfjadreifingar og gerd nys frumvarps.

o

Lyfjaeftirlit rikisins (LER):
Markmid frumvarpsins.

Samkvemt 1. gr. eru markmid frumvarpsins ad tryggja landsmoénnum nagilegt
frambod naudsynlegra lyfja, med sem hagkvemastri dreifingu peirra. Ennfremur a0 tryggja
eftir fongum geedi og oryggi lyfja og lyfjapjonustu, draga ur 6héflegri notkun lyfja og
minnka lyfjakostnad.

Ner allar par breytingar 4 skipan lyfjamdla sem frumvarpinu fylgja mad rekja til
adildar fslands a8 EES. Petta 4 p6 ekki vid um aukid frelsi lyfjafrdinga til ad stofna til
reksturs apoéteka, sem virdist eitt meginmarkmid frumvarpsins. Verdlagningardkvedi
frumvarpsins eru einnig 6had EES-samningnum.

Lyfjaeftirlitio (LER) fer ekki séd ad peim markmidum sem greint er frd i
I. gr. verdi betur ndd med nyjum lyfjalogum en ndgildandi 16gum, nema sidur sé.
Lyfjadreifing { storu strjalbylu landi par sem btia 260 pisund manns verdur alltaf dyr eigi
Oryggl og gaedi ad vera tryggd.

LER telur liklegt ad dreifingar- og rekstrarkostnadur vegna dreifingar lyfja i landinu
muni aukast med tilkomu EES og pessa frumvarps. Hér 4 eftir verdur fjallad um ymis
atri0i frumvarpsins sem @ttu ad skyra pessa skodun LER.

Frelsi til ad opna apdtek.

Ekki verdur séd ad aukid frelsi til ad opna apdtek leidi til la&kkunar verds pegar 4
heildina er litid. Pad er nokkud vist ad apStekum muni fjolga 4 péttbylli svedum. Fjolgun
adila f smdsoludreifingunni leidir til aukinna fjdrfestinga og aukins rekstrarkostnadar vegna
lyfjadreifingar { landinu.




43

Par sem samkeppni verdur milli apdteka er ekki vist ad hin komi fram i lekkun
lyfjaverds, hin gati eins ordid um pjonustu.

Ef samkeppni milli apéteka leidir til lekkunar lyfjaverds md telja vist ad lyfjaverd
verdi legra 4 hofudborgarsvadinu en vidast annars stadar.

Lyfiainnflutnineur.

Bodud er aukin samkeppni { innflutningi lyfja m.a. med samhlida innflutningi. Petta
er atridi sem samningurinn um EES hefur éhjdkvemilega { for med sér. Ahrif samhlida
innflutnings 4 verdlag lyfja fer minnkandi { Evrépu, en hann hefur byggst 4 mismunandi
verdi somu lyfja { einstokum Iondum EB. Pessi verdmunur hefur minnkad hratt undanfarin
ar.

Til frodleiks md geta pess ad { Danmork eru skrdd rdmlega 200 lyf sem heimilt er
ad flytja inn samhlida. Adeins 30-40% peirra er pé 4 markadi, par sem munur 4 verdi
peirra og 4 lyfinu sem upprunalega var skrdd er ordinn svo litill ad dbatavon innflytjandans
er litil sem engin.

Pad er ekki 6liklegt ad samhlida innflutningur geti haft { for med sér lekkun 4 verdi
einstakra lyfja sem hér eru 4 markadi en jafnframt mun m.a. kostnadur aukast vegna
umfjollunar um umsdéknir um markadsleyfi fyrir pessi Iyf.

Liklegt er a0 peim fyrirtekjum sem stunda lyfjainnflutning muni fjolga vegna
samningsins um EES. Mjog strangar krofur eru gerdar til peirra sem annast dreifingu 4
lyfjum 1 heildsélu og md { pvi sambandi benda 4 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 lyfjadreifingar { landinu.

Verdlagnine lyfia.

Samkvaemt frumvarpinu skipar radherra 5 menn { lyfjagreidslunefnd dn tilnefningar.
begar fjalla 4 um hdmarksverd 4 lyfjum taka auk pess seti { nefndinni fulltrii lyfsala og
lyfjaheildsala.

Rddherra eru engar skordur settar um hvada 5 menn hann skipar { nefndina og engar
krofur eru gerdar um sérpekkingu sem pessir adilar skuli baa yfir.

Lyfjagreidslunefnd skal dkveda hdmarksverd 4 lyfjum. Lyfjaframleidendur og/eda
umbodsmenn peirra skulu s@kja um hdmarksverd til lyfjagreidslunefndar. Med
hdmarksverdi { frumvarpinu virdist dtt vid smésoluverd, sbr. greinargerd. Hvada verd hér
er att vid pyrfti ad koma skyrt fram { lagatextanum.

Pad virdist 1jost ad heildsoluverd lyfja verdi frjalst en endanlegt verd - smassluverd,
akvedid af lyfjagreidslunefnd.

Med pessum hetti er pad { hondum erlendra lyfjaframleidenda og umbodsmanna
peirra svo og innlendra framleidenda ad styra afkomu apdtekanna.
Framleidandinn/heildsalinn mun samkvaemt pessu vera [ adstodu til ad skammta
smdsalanum dlagningu.

Edlilegra veri ad skrdd yroi fast innkaupsverd eins og ni er eda heildsdluverd.

Hémarksdlagning sem heildsali og smdsali eiga ad fa verdi sidan dkvedin
sérstaklega t.d. af lyfjagreidslunefnd og pannig ad apdétekum 4 landsbyggdinni yrdi
skapadur rekstrargrundvollur. Alagning geti verid { formi péknunar eda eins og { dag
stiglekkandi dlagningar. Slikt fyrirkomulag veari dpekkt pvi sem er notad { Danmorku.

Samkvamt nugildandi lyfjalogum er tekid ftillit til kostnadar vid framleidslu,
profana gedaeftirlits, sélu og dreifingu vid dkvardanir 4 dlagningarpattum lyfjaverdsins.

Samkeppni getur ekki ordid nema um hluta lyfjamarkadarins og pvi getur dkvedi
um hdmarkssmdséluverd 4 pann hdtt sem hér er gert rad fyrir stefnt lyfjadreifingu { landinu
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{ voda. A famennum stodum 4 landsbyggdinni getur lyfjaverslun lagst af eda flust inn 4
heilsug®slustdd, rekin af sveitarfélaginu sem geeti purft ad greida med henni. Slikt veeri
varla { samremi vid0 markmid frumvarpsins.

Aukin starfsemi Lyfjaeftirlits rikisins.

Lyfjaeftirlit rikisins skal samkvamt 42. gr. hafa eftirlit med framkvemd laganna.
Stofnunin 4 { dag { erfidleikum med ad sinna hlutverki sinu sem skyldi, par sem {joldi og
margbreytileiki verkefnanna er mikill og starfsmenn féir.

Undanfarin dr hefur fjoldi apdteka verid hinn sami og longu timabert ad {jolga
apotekum t.d. { Reykjavik og 4 Akureyri og liklega vidar. Lyfjaheildsolum hetfur fekkad
s.l. &r. Med frumvarpinu er atlit fyrir ad pessum adilum muni fjolga og dyraleknum med
lyfjasolu mun fjolga.

Reglur um lyfjaauglysingar munu breytast og verdur @rinn starfi ad fylgjast med
lyfjaauglysingum og leidbeina auglysendum. Auk pess er gert rdd fyrir ad lytjabudir fai
ad auglysa starfsemi sina. Frelsi { verdlagningu lyfja eykst.

Sennilega verdur eitthvad um samhlida innflutning lyfja og ny fyrirteki munu skjota
upp kollinum sem hyggjast nyta sér pann moguleika. Slik fyrirteki purfa starfsleyfi og
jafnvel framleidsluleyfi og er pad pa Lyfjaeftirlitid sem, dn efa skal fljott og vel leidbeina
vidkomandi og sampykkja veitingu slikra leyfa.

Hér er adeins fatt eitt dregid fram en pad er 1jost ad med auknu frelsi fjolgar
Ovissupdttum og porfin 4 skilvirku Lyfjaeftirliti eykst. Svo pad megi verda parf ad skapa
LER vidunandi starfsadstodu sem fyrst og fremst felst { {jolgun lyfjafredimenntads
starfsfolks.

Samkvaemt frumvarpinu er Lyfjaeftirlitinu m.a. @tlud eftirfarandi verkefni:

- a0 hafa faglegt eftirlit med starfsemi allra peirra fyrirteekja, stofnana og

einstaklinga sem selja, flygja inn og bia um lyf og skyldar vorur:

- ad sjd til pess ad dreifing lyfja sé 1 samremi vid 10g;

- ad hafa eftirlit med lyfjakynningum og auglysingum;

- ad geta pess ad lyfjaauglysingar séu réttar,

- ad setja krofur um hdsnedi, teki og starfshid 1 lyfjabudum og sampykkja

adstoduna adur en starfsemi getur hafist;

- ad sampykkja lyfjabid sem stjorn heilsugaslustodvar fyrirhugar ad reka;

- ad stadfesta lyfjalista yfir lyf sem lyfjateknir md athenda dr lyfjadtibui;

- ad sampykkja umbodsmann lyfsdluleyfishafa ef hann er ekki lyfjateknir;

- ad leggja dém 4 huisn®di, tmeki og starfslid lyfjaheildsala og

lytjaframleidenda;

- ad fylgjast med, ad breytingar sem gerdar eru d dletrunum 4 lyfjaumbddum

séu gerdar 4 tryggilegan hatt;

- ad urskurda hvort hisnedi og btinadur sjukrahusapoteka sé vid hefi;

- ad veita stjorn stofnana sem reknar eru skv. 16gum um heilbrigdispjonustu

eda 0drum sérlogum rdd og leidbeiningar pegar samid er um lyfjapjénustu
vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa.

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

Verdi frumvarpid ad 1ogum er mjog brynt ad settar séu peer reglugerdir sem taldar
eru upp { greinargerd med frumvarpinu, svo strax { upphafi sé ljést hvernig skuli ad
einstokum mdlum stadid, t.d. vid sampykki 4 hdsnaedi og skyldra pétta vegna nyrra
lyfjabida. Setja parf reglugerd um lyfjaauglysingar, lyfjainnflutning og lyfjaheildsolu, nyja
reglugerd um Lyfjaeftirlit rikisins og svo metti lengi telja.
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Lyfjaeftirlitid hefur nt pegar fengid pad verkefni ad skrifa drog ad reglugerd um
auglysingar og er liklegt ad fleiri slik drog komi 1 hlut pess. Til pess ad mogulegt sé ad
vinna ad peim mdlum parf fleira starfsfolk.

Laekkun lvfjakostnadar.

Margt md gera til ad leekka kostnad pjédarinnar og kostnad rikisins vegna lyfja. Peir
moguleikar tengjast ad litlu eda engu leyti auknu frelsi til ad stofnsetja apétek. Ennfremur
virdast pessir moguleikar svipadir { eldri 16gum og { frumvarpinu.

[ niverandi lyfjadreifingarkerfi er 6ryggid haft ad leidarljési og pa fyrst og fremst
Oryggl notandans - sjuklingsins. Allt kerfid midast vid ad tryggja gaedi peirra lyfja sem hér
eru 4 markadi og ad pau komi peim ad notum sem 4 purfa ad halda. Hér 4 landi eru
tiltélulega fa lyf skrdd og er almennt talid ad beint samband sé 4 milli {jolda skrddra lyfja
og lyfjanotkunar. Peim mun fleiri lyf sem eru 1 bodi peim mun meiri lyfjanotkun. Pad er
eftirtektarvert ad {slenskir leknar eru mjog fljotir ad tileinka sér nyjungar. Ny lyf eru dyr
og pvi eru oft notud mjog dyr lyf hér 4 landi. Pad er ljost ad pad eru leknar sem avisa
lyfjum og pvi parf ad hafa dhrif 4 lekna til ad breyta pessu ferli og draga ur kostnadi.

Skref 1 dtt a0 lekkun kostnadar var stigid med pvi ad taka upp hlutfallsgreidslur
sjaklinga fyrir lyf. Par er p6 ad hluta til verid ad nota sjuklinginn til ad veita leknum
adhald. Eolilegra vari ad unnid vari markvisst ad pvi af heilbrigdisyfirvéldum ad hafa
ahrif 4 hvernig leknar nota dvisanarétt sinn.

Héradsleknir Sudurlands:

Ekki hefur unnist timi til pess ad leita dlits Heilbrigdismalardds Sudurlands vegna
pessarar umsagnar, par sem stuttur timi var frd pvi ad bréfid barst undirritudum, par til
svar skal liggja fyrir.

Ekki verdur fjallad um meginatridi frumvarps pessa. Rétt pykir pé ad benda 4 atridi,
er varda lyfjadeifingu sem gaetu ordid til béta.

I Sudurlandshéradi eru fjérar lyfsolur starfandi, auk pess hafa prir leknar
lyfsoluleyfi. Ekki hefur ordid vart édnzgju med lyfjadreifingu { héradinu, eda annarra
vandrada sem rekja ma til lyfsolu.

Fram kemur { frumvarpinu, ad leggja skuli nidur lyfsoluleyfi lekna. [ pessu
sambandi er rétt ad taka fram ad leknar med lyfsoluleyfi eru 6rfdir 4 landinu og starfa peir
allir { dreifbylustu hérudunum. Ekki hefur reynst mogulegt hingad til, ad fa lyfjafreding
til starfa 4 pessum stodum. Nokkrar pezer breytingar sem knyja 4 um ad fyrirkomulagi
bessara madla verdi breytt eru ekki fyrir hendi, nema sem éhjdkvaemileg préun vegna aukins
mannfjolda 4 svedinu, sem gerir kleift ad reka fullbina lyfsolu.

Y'mis demi um Shagradi pad sem af bvi hlyst, er lyfsolumal ferast 4 hendur lyfsala
sem byr fjarri stadnum metti tina til. Lyfsali sem vidheldur skyldum sinum med dtibii og
afgreidslu um mjog takmarkadan tima dagsins, er ekki til mikils hagraedis midad vid pad
sem nu er.

Peir leknar sem hafa lyfsoluleyfi hafa af pvi nokkrar tekjur sem hingad til hafa
verid til launauppbétar vegna mannfaedar 4 svedunum. Ekki verdur launaryrnun til pess
ad bata stodu peirra, eda gera pad audveldara ad manna hérudin. Pess md geta ad |
frumvarpinu er tekid fram ad leknar megi ekki piggja laun fra lyfsélum, pé peir mundu
neyQast til ad stunda lyfjadreifingu, fyrir lyfsalana um neetur eda helgar. Ekki-er 1jost af
bessu frumvarpi hver 4 ad taka vid birgdum og biinadi sem ndverandi lyfsoluleyfishafar
hafa komid sér upp. Best veri ad kveda 4 um ad sd sem fer lyfsoluleyfid frd leknum eda
sveitarfélogum, sé skyldugur ad kaupa allan biinad og birgdir 4 sanngjornu verdi.

Veanti €g bess ad hattvirtir nefndarmenn taki pessar athugasemdir til greina og beeti




46

i nidurlagsdkvedi til brddabirgda ad leknar og sveitarfélog haldi lyfsoluleyfi par til sa er
uppfyllir skilyrdi samkvamt 16gum pessum sekir um lyfséluleyfid.

Lyfiahopur Félags islenskra storkaupmanna:

Vid viljum byrja 4 pvi ad taka undir pad sjénarmid sem fram kemur { I. grein
frumvarpsins ad ,lyfjadreifing er hluti af heilbrigdispjénustu og starfsmenn vid dreifingu
skulu vinna med 6drum adilum 1 heilbrigdispjoénustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum
hverju sinni.” Hluti af slikri samvinnu hlytur ad felast { vidtekri samvinnu hlutadeigandi
adila ad moétun heilbrigdisstefnunnar hverju sinni. Okkur pykir pvi skjota skokku vid ad
frumvarp pad sem nu liggur fyrir skuli vera samid ndnast innan luktra dyra heilbrigdis- og
tryggingamdlardduneytisins dn samrdds vid pd adila sem ad lyfjadreifingunni standa. Fra
pvi ad heilbrigdis- og trygginganefnd 116. [6ggjafarpings skadi eftir umsdgn um frumvarp
til lyfjalaga sem lagt var fyrir Alpingi 4 s.1. ari hefur ekki verid leitad eftir aliti okkar fyrr
en nd. Hofundar pessa frumvarps hafa ad visu kynnt fyrir okkur munnlega helstu
breytingar frd fyrra frumvarpi, en hvorki leitad eftir né tekid tillit til okkar athugasemda.
Sému vinnubrogd eru reyndar vidhofd vid gerd reglugerda sem ad okkur lita. Pad veldur
okkur pvi dhyggjum hve morg atridi { frumvarpinu eru 6ljés og ad pvi er virdist 6mdétud.
Vid ottumst pess vegna ad pad umhverfi sem okkur verdur skapad til ad sinna okkar petti
heilbrigdispjonustunnar verdi évidunandi og ad pad geti komid nidur 4 6ryggi og gedum
lyfjapjonustunnar.

Vid faum ekki s€d ad yfirlyst markmid med frumvarpinu ndist betur med peim
16gum sem frumvarpid bodar en med ndigildandi [6gum. bratt fyrir allt bium vid ad g6dri
og druggri lyfjadreifingu { dag. A undanférnum drum hefur nadst umtalsverdur sparnadur
i utgjoldum hins opinbera vegna lyfja eins og opinberar skyrslur sanna og liklegt er ad
EES-samningurinn muni leida til frekari sparnadar { pessum madlaflokki, d4n beinan eda
Obeinan hatt.

1. Vegna EES-samningsins verda margvislegar breytingar 4 ymsum pdttum sem lhita
ad dreifingu lyfja. [ sumum tilfellum er vitad { hverju pessar breytingar felast en
vifa rennum vid blint { sjéinn par sem margar tilskipanir Evrépubandalagsins hafa
enn ekki litid dagsins 1j6s. Okkur finnst pvi 6dbyrgt ad gera eins vidamiklar
breytingar a lyfjalogum og frumvarpid bodar fyrr en vid hofum adlagad okkur ad
breyttu umhverfi. Auk pess sem okkur finnst tilgangurinn med frumvarpinu 6ljés.
Vid gerum pad pvi ad okkar 1. tillogu ad vidhalda ndverandi kerfi I megin
drattum, p6é med peim breytingum sem naudsynlegar eru til pess ad uppfylla
krofur EES-samningsins.

Sidar pegar reynsla er komin 4 dhrif EES-samningsins méd fara ad huga ad

heildarendurskodun lyfjalaga ef purfa pykir.

2. Fallist pingheimur hins vegar ekki 4 framangreinda tillogu okkar er pad einkum
XIV. kafli frumvarpsins sem vid viljum breyta. Vid getum {1 sjdlfu sér fallist 4 ad
verdlagning lyfja sem seld eru dn lyfsedils verdi frjdls. Vid teljum pé ad pau lyf
muni haekka { verdi vid breytinguna og pa sér [ lagi dti 4 landsbyggdinni.
Forvitnilegt verdur ad fylgjast med peim dhrifum sem aukid fridlsredi {
verdlagningu lausasolulyfja mun hafa 4 verd peirra.

[ heildina virdist okkur sem heilbrigdisyfirvold vilji af einhverjum dstedum

umbreyta fyrirkomulagi lyfjadreifingarinnar. Pad er svo sem ekki ¢edlilegt ad taka

svona madl til endurskodunar 6dru hverju. Hins vegar finnst okkur rangt ad halda
pvi fram ad breytingarnar séu gerdar til pess ad auka g@di og hagkvemni {
lyfjadreifingu og ad bar séu naudsynlegar vegna EES. Og bar sem hofundar
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frumvarpsins gera sér ekki ndkvaema grein fyrir dhrifum EES-samningsins halda
beir frumvarpinu galopnu { alla enda svo ad hegt sé ad stoppa { gbtin jafnodum og
pau myndast med reglugerdum. Vid spyrjum; Hvada gagn er ad slikum 16gum?

Athugasemdir vid greinargerd med frumvarpinu:

-

I stjérnartid ndverandi rikisstjérnar hafa verid prentud a.m.k. prji frumvorp ad

lyfjalogum auk pess frumvarps sem nd hefur verid lagt fram. Pott ymsar breytingar hafi
verid gerdar 4 frumvorpunum sjdlfum hafa athugasemdirnar sem beim hafa fylgt verid
nénast samhlj6da. Vid hofum vid ymis tekiferi gagnrynt pessar athugasemdir en nu finnst
okkur dsteda til ad koma 4 framferi eftirtoldum athugasemdum, par sem 1 morgum
tilfellum er um ad reda rangfersiur:

1.
)

11)

Skipun nefndar til athugunar 4 hugmyndum um breytingu 4 lyfjadreifingu.
[ nefndina voru skipadir préfessor vid Hdskoéla Islands, tveir fulltrdar frd
heilbrigdis- og tryggingamdlariduneytinu, heilsugeslulaeknir, starfsmadur
Lyfjaeftirlits rikisins og lyfjaverdlagsnefndar og starfsmadur Tryggingastofnunar
rikisins.

Hefdi ekki verid edlilegra ad kalla einnig til fulltrda fra t.d. Lyfjahopi FIS og
Apétekarafélaginu. I frumvarpinu sem lagt hefur verid fram segir: ,.Lyfjadreifing
er hluti heilbrigdispjénustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 60rum
adilum { heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni.*”
Pessu erum vid alveg sammadla en pvi midur hefur sdralitid verid til okkar leitad
pegar unnid hefur verid ad stefnumoétun lyfjamala. I mesta lagi hofum vid stundum
fengid ad koma med athugasemdir pegar stefnan hefur verid métud.

Nefndinni var m.a. ®tlad ad athuga hvort aukid frjalsredi { lyfjadreifingunni geti
leitt til meiri hagkvemni og betri pjénustu dn pess ad slakad verdi 4 dryggiskrofum
med tilliti til binadar, voruframbods og faglegs eftirlits.

Hér finnst okkur ad gefid sé { skyn ad pjénustunni sé dbétavant. Pad hefur marg oft
komid fram ad lyfjadreifing 4 Islandi er med pvi besta sem gerist { heiminum hvad
oryggi og gedi vardar og ad almenningur hafi g6dan adgang ad lyfjum. Hins vegar
teljum vid ad pessu sé stefnt { hettu med frumvarpinu.

Nefndaralitid.

Fram kemur ad af og til komi 4 markadinn mjog dyr lyf. Svo dyr ad ttgjold
sjukratrygginga geti vegna eins sliks lyfs heglega numid tugum ef ekki hundrudum
milljéna kréna.

Vid getum fullyrt ad ekkert eitt Iyf veldur sjikratryggingum hundrad milljéna kréna
ttgjoldum 4 dri og { rauninni mjog fa valda sjikratryggingunum tuga milljona kréna
utgjoldum. Algjor undantekning er ef s6luaukning lyfs verdi med peim hatti ad pad
raski fjarlogum og petta vandamal er pvi storlega ykt. Hitt er rétt ad ny lyf eru
ytirleitt dyrari en eldri Iyf, af morgum 4dstedum. Pau koma oftast { stad annarrar
medferdar, lyfjamedferdar eda leknismedferdar sem getur verid mun dyrari. P6 ny
dyrari (og betri) lyf geti valdid hekkun lyfjakostnadar geta pau engu ad sidur verid
pjodhagslega hagkvam.

P4 kemur einnig fram ad framleidendur nyrra lyfja hafi ad jafnadi einkaleyfi til
framleidslu 4 peim til nokkurra dra. Petta er alrangt hvad Island vardar og a.m.k.
sumir nefndarmanna vita ad ekki er hagt ad s@kja um einkaleyfi 4 einstokum
lyfjum hér 4 landi, heldur einungis a framleidsluadferdum. Slik einkaleyfi hafa ekki
til pessa komid framleidendum ad miklu gagni.

Nefndin telur ad auka purfi samkeppni i innflutningi og heildsdiu lyfja. I pessu
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sambandi viljum vid benda 4 ad 4 pessum svidum rikir mjog hord samkeppni.
Verdsamkeppni medal lyfjaframleidenda er mikil. Hdn hefur lyst sér i
verdlekkunum og afslattasamningum vid sjikrahds.

EES samningurinn mun opna fyrir samhlida innflutning og pannig beint eda 6beint
leida til frekari verdlekkana. Pad mun vantanlega eiga sér stad hvort sem betta
frumvarp nar fram ad ganga eda ekki.

Nefndin telur port 4 aukinni freedslu heilbrigdisyfirvalda til lekna til moétvaegis vid
freedslu lyfjaframleidenda og umbodsmanna peirra sem edlilega sé gerd {
eiginhagsmunaskyni og beri keim af einhlida arédri. Pessu viljum vid moétmela
hardlega. Vera ma ad einstaka demi finnist um évandada kynningarstarfsemi af
halfu lyfjatramleidenda, en pad heyrir til undantekninga og slik starfsemi er verst
fyrir framleidandann sjdlfan. Framleidandi missir fljott traust vel uppfreddra
heilbrigdisstétta med Gvandadri freedslustarfsemi. Pad er kannske ekki dedlilegt ad
heilbrigdisyfirvold hafi  einhverskonar eftirlit med fredslustarfsemi
lyfjaframleidenda eda umbodsadila peirra, en erfitt er ad sjd hvernig pau @ttu ad
annast slika freedslu 4 hagkveman hétt og naumast samremist pad pvi aukna frelsi
sem bodad hefur verid.

Fradslustarfsemi lyfjaframleidenda hefur verid rikur pattur { samkeppninni peirra
i milli. Hingad til hefur hiin verid vel pegin af {slenskum heilbrigdisst€ttum.
Samrad um samningu frumvarpsins.

Hofundar frumvarpsing nefna ad frumvarpid hafi verid sent til umsagnar 4 ymsum
stigum pess, m.a. til Félags islenskra storkaupmanna. Af pessu tilefni viljum vid
taka pad fram ad eingdngu hefur verid haft samband vid okkur eftir ad biid hefur
verid ad prenta frumvorpin og i peim tilfellum sem umsagnar var 0skad, var mjog
(allt ad pvi donalega) stuttur frestur gefinn.

Endurskodad frumvarp.

Hér er m.a. fjallad um samhlida innflutning, en hvergi er minnst 4 hann f{
frumvarpinu sjdlfu. Vid viljum benda 4 ad nokkur munur virdist vera 4 gildandi
reglum  vardandi samhlida innflutning { einstdkum  16ndum  innan
Evrépubandalagsins.

Par sem reglugerd vardandi petta malefni liggur ekki fyrir hér 4 landi vitum vid
ekki alveg hverju vid eigum von 4. Hins vegar er margt sem bendir til ad
avinningur af samhlida innflutningni verdi minni en gefid hefur verid { skyn. Flestir
eru sammadla um ad forsendur fyrir samhlida innflutningi muni hverfa innan farra
dra. P4 erum vid uggandi yfir ad geda- og oryggiskrofum verdi ytt til hlidar Ikt
og att hefur sér stad i Danmorku.

P6 pad snui e.t.v. ekki ad okkur ad fjalla um aukid frelsi til ad setja 4 stofn
lyfjabidir, viljum vid benda & nokkur atridi par ad Iitandi. Vid getum ekki séd i
fljotu bragdi ad aukid adgengi almennings ad lyfjum valdi sparnadi. Par sem f{relsid
er hvad mest { lyfsolumalum, er lyfjaverd med pvi hesta sem gerist. Ef pad er hins
vegar asetningur yfirvalda ad fjolga apétekum geta pau heglega gert pad dn pess
a0 breyta logunum. P4 teljum vid varla hagt ad tala um frelsi { stofnun lyfjabida
par sem einungis lyfjafredingar fd leyfi til pess.

Fyrir utan ad verd lausasolulyfja verdur gefid frjalst getum vid ekki fallist 4 ad um
aukid frelsi verdi ad reda { verdlagningu lyfja. Su fullyrding ad dregid verdi ur
opinberum afskiptum af lyfjaverdi er rong. Lyfjaverdlagsnefnd 4 ad visu ad leggja
nidur en { stad hennar 4 ad setja 4 laggirnar radherraskipada nefnd
(Iyfjagreidslunefnd) sem 4 ad dkvarda hamarksverd lyfja og fylgjast med lyfjaverdi
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innanlands og gera reglulega samanburd 4 innlendu lyfjaverdi og lyfjaverdi { helstu
nagrannaléndunum.

S. Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Engar frekari athugasemdir.
6. Umsogn um frumvarp til Ivfjalaga.

I sjélfu sér er ekki dsteda til ad hafa morg ord um umsdgn fjarlagaskrifstofu
fydrmdlardaduneytisins. Fyrri athugasemdir okkar eiga vid um flest atridi sem fram
koma { umsodgninni. Pad er hins vegar athyglisvert ad sjd ad dxtlad er ad rekstur
lyfjagreidslunefndar muni kosta allt ad 7 milljénum kréna a ari. Aukid , frjalsredi*
i verdlagningu krefst nyrrar rikisrekinnar stofnunar sem aftur krefst nyrrar
fjarveitingar dr rikissjodi.

P4 er einnig athyglisvert ad sja ad fjarlagaskrifstofan telur ekki vist ad umratt
frumvarp skili sparnadi. Mikilvaegar forsendur fyrir ad svo verdi sé ad lyfjaverd
hafi veruleg dhrif 4 val notenda og hlutfallsgreidslur neytenda { lyfjaverdi. bessar
forsendur eru nd pegar fyrir hendi og frumvarpid breytir litlu par um.

Landleknisembeettio:
Breytingar a fyrirkomulagi lyfsolu.

Tilraunir hafa 48ur verid gerdar til pess ad breyta fyrirkomulagi lyfjasélu hér 4
landi en lengi vel dn drangurs. Sidasta tilraun til pess ad breyta fyrirkomulagi Iyfsolu hér
4 landi héfst skommu eftir 1980. 1 1j6s hafdi komid ad pritt fyrir ad lyfjaneysla {slendinga
veeri minnst ad magni til midad vid Nordurlond og 6nd { Vestur-Evrépu var lyfjaverd
einna hast hér 4 landi. Helstu orsakir pessa hda verdlags voru: 1) Ein hasta dlagning {
Evropu 1 skjoli pess ad lyfjafredingar hafa lengst af haft meirihlutaadild 1
lyfjaverdlagsnefnd! 2) Verulegur hluti lyfja keyptur frd dyrasta markadi i Evrépu.

Fost prosentudlagning { smasolu gerdi pad ad verkum ad dyrustu lyfin voru frekar
a boOstélum en odyrari lyf, t.d. samheitalyf. Of miklu fjarmagni var eytt { lyf og minna
var@ til skiptanna til annarrar pjonustu. Greinarhdfundur hafdi itrekad lagt til ad
dlagningarreglum  vaeri  breytt (stigheekkandi alagning) og einnig samsetningu
lyfjaverdlagsnefndar. Enn fremur var lagt til jofnunargjald 4 sterstu lyfjabidirnar sem
greitt veeri til minni lyfjabdda { dreifbyli. Eftir nokkra bardttu skipadi pédverandi
heilbrigdisradherra nefnd { malid og ber ad pakka pd gerd.

Hvad hefur dunnist d sidustu drum?

1. Enn er framangreint skipulag { stérum drattum vid 1yoi.
2. Alagning hefur lekkad en ennpd er hin st hesta midad vid ndgrannalondin. Ekki

batir tr skak ad flest lyf eru keypt frd Danmorku en par eru lyf dyrari en { flestum
ndgrannaldndunum. Mérg demi metti nefna en eitt negir: Um 100 t6flur af nyju
lyfi gegn fétasveppasykingu kosta um 37.000 kr. 4 Islandi en 18.000 kr. { Svipjéd.
Toluvert hefur pé dunnist, pvi ad kostnadur rikis hefdi ad likindum ordid 2.5
milljordum herri en raun vard 4 sl. 3 dr ef ekkert hefdi verid gert. Greidsluhluti sjiklinga
hefur hakkad (sem er ad visu vafasamur dvinningur), hlutfallsgreidslur upp ad dkvednu
marki med stiglekkandi dlagningu og aukinni hlutdeild svokalladra samheitalyfja 4
markadnum. Lyfsolum hefur verid 1j6st ad sala 4 6dyrari lyfjum p.e. samheitalyfjum stridir
gegn hagsmunum peirra og @®tla md ad pad hafi dregid dr s6lu samheitalyfja.
Hvada krofur parf ad gera til frumvarps til lyfjalaga?
1. A0 adgengi f6lks ad lyfjabidum verdi greitt bedi { péttbyli og dreitbyli.
2. AQ lyfjaverd til almennings verdi sem legst bedi { péttbyli og dreifbyli.
3. AQ einokun lyfsoluleyfa verdi afnumin.
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Hvernig er tekid 4 pessum atridum { frumvarpi til lyfjalaga.
I. Adgengi ad lyfsolu.

Med pessu frumvarpi er adgengi ad lyfjabidum audveldad, lyfjabudum mun fjolga.

Mikill galli er 4 frumvarpinu, ad heilsugaslustodvar sitja ekki vid sama bord og
adrir og stangast pad trilega 4 vid EES-samninginn. Lagt er til ad heilsugeslustodvar hafi
svipada heimild til ad reka Iyfiasolu og einstaklingar. Lyfjasalan verdi rekin i faglegri
umsjd Ivfjafreedinga. Tillaga kom fram um jafnan rétt sveitarfélaga (heilsugaslu) ad kaupa
og reka lyfjasolu drid 1988. ,EES-samningurinn bannar ekki patttoku hins opinbera i
atvinnulifinu. Skilyrdi er hins vegar ad samkeppnisstada einkaadila sé ekki truflud. Pannig
kemur EES-samningurinn ekki { veg fyrir ad rikisstofnanir eda fyrirtaeki reki lyfjabudir {
samkeppni vid einkaadila. Akvadi 2. mgr. 59. gr. EES-samningsins verdur hins vegar
skilid 4 pann hdtt ad Sheimilt sé ad slik fyrirteki notferi sér sérstaka adstddu sina til ad
fa betri samkeppnisstodu en keppinautar. Pvi er naudsynlegt ad lyfjaverslunin sé adskilin
rekstrarlega fra peirri heilbrigdisstarfsemi sem rikisstofnuninni er falid skv. logum og
fjarveitingar til rikisstofnunarinnar komi ekki rekstrinum til g6da 4 neinn hatt. Augljést er
ad bpetta pydir ad bokhald parf ad vera adskilid og engar fjarveitingar fari frd
rikisstofnuninni til lyfjaverslunarinnar. P4 er mikilvegt ad ekki sé um samstarf ad ra&da
{ starfsmannahaldi og hisnedi og adrir rekstrarpeattir séu ekki latnir lyfjaversluninni { té
endurgjaldslaust”, eins og kemur fram { upplysingum utanrikisrdduneytisins (Arni P.
Arnason).
Rok fyrir pvi ad heilsugceeslustodvar fdai lyfsoluleyfi til jafns vid adra eru:

a) Tvimelalaust yrdi hagreding ad pessu fyrirkomulagi fyrir neytendur og pd
sérstaklega fyrir eldra félk en flestir lyfjaneytendur fylla pann flokk.
b) Heilsugaesla og sjikrahds berjast ni { bokkum fjarhagslega og metti med pessu

fyrirkomulagi 1étta fjarhag hins opinbera og sjiklinga. Hafa ber { huga ad verulegur
hagnadur er af lyfjasdlu ef 4 heildina er litid. Af eigin reynslu hefur hofundur kynnst
hagkvaemni sliks fyrirkomulags 4 Vopnafirdi.

¢) Greinin yrdi { samremi vid samkeppnisreglur EFTA.

Gagnrynt hefur verid ad lyfjabidum muni fjolga og par af leidandi muni lyfjaneysla
aukast verulega. Ekki er liklegt ad svo verdi vardandi dvisanaskyld lyf, pvi ad fram ad
pessu hetur enginn kvartad yfir pvi ad hann fai ekki pau lyf sem dvisad hefur verid. Aftur
4 moti berast nokkrar kvartanir um ad folk taki ekki allan lyfjaskammtinn sinn {
lyfjabuidum vegna greidsluerfidleika. Ekki er heldur liklegt ad leeknar gefi lyf 1 rikari meeli
en adur, p6 ad lyfjabidum fjolgi. Annad mal er ad lyfjabudum { dreifbyli geti feekkad og
par af leidandi @®ttu sjiklingar erfidara med ad nadlgast lyfir par. Frumvarpid gerir rad fyrir
ad heilsugaslustodvar geti { undantekningartilvikum rekid lyfjasdlu en naudsynlegt er ad
rymka peer heimildir. Vissulega geti ordid neysluaukning 4 lyfjum { lausasélu. Adgengi
félks ad lvfjum mun trilesa batna.

II. Lyfjavero.

A ollu jofnu hefur fjolgun tutsolustada { for med sér legra verd vorunnar. Pad er
pvi athyglisvert ad t.d. { Japan og Pyskalandi par sem ,.frjals sala” er 4 lyfjum, hefur
verOlag verid einna hast. Petta er pversogn { augum margra en litum ndnar & malid.

Frjals marka0srekstur 4 vissulega rétt 4 sér { flestum verslunarvidskiptum en sidur
innan heilsbrigdisgeirans. Astzdan er einfaldlega si ad markadsfzrsla 4 vorunni lyf fellur
ekki undir sama 16gmal og t.d. verslun med kladi, fedi, bifreidar o.fl. { fyrra tilfellinu eiga
neytendur fda valkosti vegna pekkingarleysis 4 vorunni (og peirrar stadreyndar ad pridji
adili, leknirinn, velur fyrir folk ad miklu leyti). Adhald neytenda sem er forsenda fyrir
ldgu verdlagi er ekki ad 6llu leyti til stadar. { sidara tilfellinu eiga neytendur valkosti
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vegna g6drar pekkingar 4 vorunum. Eftirlit og adhald neytenda vardandi lyfjaverd
takmarkast einnig mjog af peirri stadreynd ad yfirgnaefandi meirihluti peirra er lasburda
eldra f6lk sem litla moguleika hefur til pess ad ferdast milli lyfjabuda { leit ad édyrustu
vorunni. Ekki er hagt ad ttiloka ad lyfjaverd hekki, t.d. { dreifbyli. J6fnunargjald 4 sterstu
lyfjabddirnar og hamarksverd 4 lyfjum hamlar gegn slikri préun en varla naegilega. Jafnar
heimildir heilsugaeslustodva til pess ad reka lyfjasdlu { samkeppni vid adra eru po trulega
dhrifarikari adgerdir til pess ad hamla gegn hdu lyfjaverdlagi i smdsolu. Ljost er ad ekki
er negilega vel tekid a bessu mali i frumvarpinu.

Innflutningur og dlagning a lyf.

Adrar forsendur hefilegs lyfjaverds eru ad lyf séu keypt inn { sem mestu magni {
einu frd 6dyrum mérkudum. Jafnframt verdi tekinn upp ,,samhlida innflutningur™ 4 Iyfjum.
S4 innflutningur ner pé trilega adeins til farra lyfjategunda. Ef innflytjendum fjolgar er
ekki trilegt ad innflutningur verdi hagkvemari. Ekki er tekid 4 pessu madli { frumvarpinu
enda erfitt nema med réttekum breytingum.

Hefileg dlagning er dnnur megin forsendan fyrir haefilegu lyfjaverdi.

Vandinn er mikill, pvi nd eru komin 4 markad ny, mjog dyr en virk lyf, t.d. gegn
migrene, astma, gedtruflunum og magakvillum. Pessi frumlyf eru dyr pvi ad stutt er sidan
pau komu 4 markad. Flest pessara lyfja eru mjog virk vid sérstakar adstzdur og ber ad
fagna pvi. Sjiklingar szkja mjog { framangreind lyf og ef flestir er pjdst af
framangreindum kvillum fengju dvisad pessum lyfjum kostadi pad islenska rikid trilega
um helming af greiddum framlégum til lyfjakostnadar i landinu. Pad er pvi brynt ad
stjornvold geti haft dhrif 4 dlagninga- og afgreidslureglur lyfja og jafnframt s€ faglegt
eftirlit med lyfjadvisunum aukid.

[ frumvarpinu er gert r4d fyrir ad lyfjagreidslunefnd taki vid hlutverki
lyfjaverdlagsnefndar, sem sidan dkvedur hamarksverd og dlagningu. Heildsdludlagning 4
fslandi er pad hd ad Verslunarradinu bloskrar (Mbl. 27. febriar 1994). Til pess ad edlilega
s€ stadid ad verkum { framangreindri nefnd tel ég ad setja purfi dkvadi um skipan pessarar
nefndar svo ad lyfjafredingar eda fulltrdar seljenda verdi ekki { meirihluta i nefndinni. i
lengri tima hér adur fyrr adhafdist hid pélitiska vald 1itid eda ekkert pé ad lyfjafredingar
veru { meirihluta { lyfjaverdlagsnefnd. Ef vel er 4 haldid gefur petta frumvarp mdguleika
4 ad takast 4 vid dlagnincarmadl.

Vardandi fyrirhugadar breytingar a Lyfjaverslun rikisins.

S4 misskilningur virdist vera med ymsum ad rikid megi ekki selja lyf vegna dkvada
i EES-samningnum. Petta er alrangt (sbr. 1id I { pessari grein). Rikid getur selt lyf enda
a@skilegt, ef samkeppnisreglur eru hafdar { heidri. Vegna 6ryggis tel ég naudsynlegt ad svo
verdi afram.

Stéttarfélag islenskra vfjafredinga:

Pad er stjornmdlamanna pessa lands ad semja 16g og moéta hina politisku stefnu.
Med athugasemdum okkar er télagid hvorki ad leggja blessun sina yfir hina métudu stefnu
i Iyfjamdlum eda fordema hana, en vid askiljum okkur rétt til athugasemda og bendum 4
ad 10gmdl frelsis og samkeppni eiga ekki vid ollum stigum lyfjadreifingarinnar, og sist
gilda pau a pvf stigi er snyr ad athendingu lyfja til neytenda.

Hjdlagdar tilldgur félagsins ganga { adalatridum Gt 4 ad lagtera pann galla
frumvarpsins, ad bad stefnir { tver gagnstedar dttir. Annars vegar er talad um ad
lyfjadreifing sé hluti af heilbrigdispjénustunni og ad starfsmenn lyfjadreifingarinnar skuli
vinna ad settum opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni, { samvinnu med 6drum
adilum heilbrigdispjénustunnar. Hins vegar er lyfjasalan eini grundvéllur pjénustunnar og
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par 4 ad rikja samkeppni { verdi. A rekstur og starfsemi apSteka eru lagdar ymsar kvadir
af halfu hins opinbera, sem edlilegt er, en engar skyldur af pess hdlfu koma 4 moti. betta
fer ekki saman vid okkar hugmyndir um heilbrigdispjénustu og pvi leggur félagid m.a. til
rottekar breytingar 4 lyfjagreidslunefnd, samsetningu hennar, vidfangsefnum og
markmidum, sem betur tryggja heilbrigdismarkmid, en ébreytt frumvarp gerdi.

Stéttartélag islenskra lyfjafredinga vill vekja sérstaka athygli 4 nylegri dlyktun
framkveemdastjornar Alpjédaheilbrigdismélastofnunarinnar (WHO) par sem adildarrikin eru
bedin um ad skilgreina hlutverk lyfjafredinga vid lyfjadreifingu og almenna heilsugeeslu
og ad nyta sérpekkingu lyfjafreedinga til fulls { heilbrigdispjénustu sinni.

WHO er ad endurskoda sina stefnu { lyfjamalum og { henni kemur m.a. fram ad
flamchemdastjom WHO melir med pvi ad Alpjédaheilsbrigdismdlapingid (WHA):
vidurkenni fjdrhagslegan dvinning og leknisfreedilega kosti pess ad mala med og

efla skilvirka notkun lyfja;

vidurkenni ad lyfjafreedingar geti gegnt lykilhlutverki { heilbrigdispjonustu einkum

ad pvi er vardar notkun lyfja og ad skilvirk notkun lyfja byggist 4 pvi ad allur

almenningur eigi jafnan adgang ad vondudum, naudsynlegum lyfjum 4 vidrddanlegu
verdi;

leggur dherslu 4 porf fyrir ytrustu drvekni til ad tryggja ad unnt verdi ad uppgdtva

og fyrirbyggja framleidslu, utflutning eda smygl 4 ranglega merktum, oekta,

folsudum eda lélegum lyfjum.

Alyktun framkvemdastjornar WHO um hlutverk lyfjafredinga til studnings
endurskodadri stefnu WHO { lyfjamalum fylgir med bréfi pessu, islenskad af Joni O.
Edwald.

SIL fer pess 4 leit vid hittvirta heilbrigdisnefnd ad hin skodi st6du
lyfjadreifingarmdla og sérstaklega frumvarp til lyfjalaga med tilliti til stefnu WHO
lyfjamalum og veiti athygli peim dbendingum sem bar koma fram:

L. Ad lyfjafredingar veiti naudsynlegt eftirlit til ad tryggja geedi lyfja og pjoénustu, vid
framleidslu, innflutning eda dtflutning og 4 6llum stigum dreifingarinnar;
2. Ad lyfjafredingar eigi ad stjérna lyfjakaupum og sélu og hafa samvinnu um

vidleitni til ad uppgétva og fyrirbyggja dreifingu ranglega merktra, svikinna,

falsadra eda lélegra lyfja;

3. A9 lyfjafredingar eigi ad veita almenningi réttar og raunhafar upplysingar um lyf
og notkun peirra og veita 60rum heilbrigdisstéttum, lyfjanefndum og peim sem
semja detlanir og moéta stefnu { lyfjamdlum teknilegar upplysingar;

4. Ad lyfjafredingar eigi ad kynna { samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir
lyfjafredilega umsja (pharmaceutical care) sem teeki til ad auka skilvirka notkun
lyfja og ad taka virkan patt { ad fyrirbyggja sjikdoma og auka almenna heilbrigdi;
og

5. ad stydja vid rannséknir og pjdlfun { greininni.

Pessum sjénarmidum hefor SIL tekid mid af { sinum athugasemdum og félagid
ventir pess ad islensk heilbrigdisyfirvold taki mid af pessari stefnumétun WHO. T pessu
sambandi er vert ad benda sérstaklega 4 athugasemdir félagsins vid 24. grein VII. kafla
frumvarpsins.

A0 lokum skal pess getid, ad félagid telur afar jakveett pad dkvadi sem er ad finna
i 11. grein frumvarpsins um lyfjadtlat lyfjafreedinga { neydartilfellum. Reglur per sem
settar voru { reglugerd 4 sinum tima hafa reynst vel { framkvemd en mikilvegt er ad
logfesta pessa heimild, eins og lagt er til { pessari grein. Somuleidis fagnar félagid pvi sem
fram kemur { nidurlagsdkvedum frumvarpsins, p.e.a.s. vidurkenning 4 mikilvaegi pess ad
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fjarmunum sé varid til ad styrkja forvarnar- og upplysingastarf { lyfjabudum.

Nevtendasamtokin:

Stjérn Neytendasamtakanna hefur fjallad um frumvarpid. Stjérnin er sammadla pvi
markmidi frumvarpsins ad gera lyfjasolu frjdlsari fra pvi sem nu er.

Stj6rnin hefur pé efasemdir um XIV. kafla framvarpsins, par sem fjallad er um verd
a lyfsedilsskyldum lyfjum. Par er gert rdd fyrir ad framleidendur (hugsanlega erlendir
lyfjahringir) eda umbodsmenn peirra skuli sekja um hdmarksverd pessara lyfja. Ekki
verdur annad sé0 en ad lyfsolum verdi pannig gert ad semja vid heildsoluadila um
dlagningu sina. Midad vid pad hve stoér hluti heildsoludreifingar (innflutnings og
framleidslu) er 4 hendi eins fyrirteekis og détturfyrirteekis pess, er full dsteda til pess ad
@tla ad pessi fyrirteki hafi yfirburdarstédu { peim samningum. Pv{ parf lyfjagreidslunefnd,
ad mati Neytendasamtakanna ad dkvarda badi hamarksverd i heildsdlu og smdsolu.

Samband islenskra sveitarfélaga:

Stjérn sambandsins er sammdla pvi meginmarkmidi frumvarpsins ad draga ur
ttgjoldum vegna lyfjaneyslu. '

[ fylgiskjolum med frumvarpinu kemur fram, ad 4 [slandi sé adgangur ad lyfjum
talinn g6dur, en rétt pykir ad vara vid pvi, ad aukid adgengi ad lyfjum geti aukid neyslu
og par med kostnad. Lyfjakostnadur 4 {slandi er talinn mjog hdr vegna mikillar dlagningar
4 lyf { heildsolu og smdsolu. Aukinni samkeppni { lyfsolu verdur pé tepast vid komid
nema 4 hofudborgarsvedinu og allra fjdlmennustu péttbylisstodum, en par er adgengi ad
lyfjum audveldast.

Heimild heilsugaeslustodva til ad reka lyfjabddir 4 beim stdé0um, par sem
lyfjafredingur faest ekki til starfa, er edlileg eins og frumvarpid gerir rdd fyrir og er eina
leidin til ad ibdar fdmennari stada og { strjdlbyli hafi edlilegan adgang ad lyfjum.

Lagt er til, ad frumvarpid verdi endurskodad og gerdar 4 pvi par lagferingar, sem
hér hafa verid lagdar til. Jafnframt itrekar stjérnin pd skodun sina, ad leitad verdi allra
skynsamlegra leida til ad lekka lyfjakostnad { landinu.

Heilbrigdismdlardd Nordurlandshérads eystra:

Heilbrigdismalarad Nordurlandshérads eystra fagnar pvi, ad frumvarpi um lyfjalog
hefur verid breytt til samremis vid flestar per athugasemdir sem rddid gerdi { umsogn
sinni vio hid fyrra frumvarp.

Lyfjadreifing er mjog mikilvaegur pdttur heilbrigdispjénustunnar. bPar breytingar,
sem sifellt eru ad verda { vidskiptahdttum, busetu o.fl. kalla & breytingar 4 16gum um
lyfjadreifingu hér 4 landi. A hinn béginn parf ad geta pess ad breytingarnar séu ekki
Oparflega miklar.

Kostir ntiverandi lyfjadreifingarkerfis eru peir helstir, ad dreifingin er { goédu lagi
um allt land, skrdning er ventanlega g6d, audvelt er og fljétlegt fyrir opinbera adila ad
hafa eftirlit. Ennfremur gengur greidlega fyrir hid opinbera ad koma upplysingum um
lyfjamal éleidis.

Hofudgalli vid niverandi kerfi er, ad pad getur vidhaldid hdu verdi. Verdlagning
lyfja virdist midud vid, ad rekstur minnstu apdteka beri sig, pannig ad 6edlilega mikill
4gooi getur ordid af sterstu apdtekunum. Réttara pykir { sliku kerfi ad verdlagning lyfja
s€¢ med peim hetti, ad minnstu apétekin séu rekin med tapi, sem sterstu apétekin purfi pd
ad standa undir.

Nuverandi kerfi er pungt { vofum og lagar sig seint ad breyttum adstedum, t.d.
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nyrri iblabyggd { péttbyli. Sennilega lagar pad sig einnig seint ad beim gerbreyttu
adsteedum sem skapast hafa eftir ad lyfjagerd hvarf dr apétekum. Trilegt pykir, ad nitima
lyfjadreifing, par sem afgreidd eru innpskkud lyf frd lyfjaverksmidjum, krefjist mun minna
rymis en er { gémlu apétekunum.

Benda mad 4, ad mogulegt er ad { niverandi kerfi njéti sin ekki margir vel menntadir
og heefir lyfjafreedingar. Ennfremur er vert ad nefna hve litid vidskiptavinir apdteka hafa
haft af lyfjafreedingum ad segja beint, p.e. hve 1itid peir eru frammi { apdtekunum ad freda
f61kid.

Heilbrigdismdlardd Austurlands:

R40i0 fagnar bpeim breytingum sem hafa ordid til batnadar fra fyrri
framvarpsdrogum en sér ekki fyrir sér ad frumvarpid verdi lyfjadreifingu 4 Austurlandi eda
annarsstadar { dreifbyli til sérstaks framdréttar. Pad komu fram 4 fundinum efasemdir um
ad takmark laganna ad draga ur lyfjanotkun og minnka lyfjakostnad nadi fram ad ganga
heldur geeti samkeppni leitt til meiri lyfjanotkunar og moguleikar vaeru til hringamyndunar
og fakeppni likt og hefur gerst { smdsoluverslun 4 sumum svidum. [ frumvarpid vantar
moguleika til jofnunar lyfjaverds vegna adstodumunar dreifbylis og péttbylis.

Pd var 4 pad bent ad lengja pyrfti pann tima sem landleknir geti krafist upplysinga
um frd lyfjabudum (24. grein).

Almennt var rémur fundarmanna sd ad flyta beri sér hegt um gledinnar EES-dyr
og ldta dom reynslunnar hjdlpa til vid ad marka stefnu { lyfjadreifingarmalum.




