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Efni: Frumvarp til laga um breytingu & lyfjalogum

pakka fyrir ad fa tekifeeri til pess ad gera athugasemdir vio framlagt frumvarp.

i meginatridum horfir frumvarpio til framfara og mun gera starfssvid Lyfjastofnunar
skilvirkara vio pad ad koma méalaflokknum a eina hendi.

Nokkrum atnugasemdum vii ég p6 koma & framferi.

1

i 3. gr. er upptalning & eftirlitsskyldum adilum. i 9. t6lulid er talad um
leknastdédvar. Hvao tadkna per f lagalegum skilningi? Er einyrki leeknast6o?
Tveir leknar sem deila med sér hluta hdsneadis og raestingu? Skilgreiningu
vantar. Hana er hvorki ad finna i frumvarpinu né i lagasafninu. Virdist att vio
allan stofurekstur leekna en pad parf ad vera ljést pvi malvenja gerir
greinarmun a leknast6d og lekningastofu.

i hverju a umratt eftirlit ad vera félgio? Fyrir hvad er verid ad greida? Vitao er
ad t.d. heilsugaslustédvar hafa samid vid lyfjafredinga um eftirlit med
medferd lyfja & stodvunum, mikid til annars edlis en 18gin virdast gera rad
fyrir og greida fyrir pad @rid fé. Hvada ahrif hefur petta eftirlit & pann patt? Er
hugsanlegt ad gera pa pjonustuadila eftirlitsskylda og axla dkvedna abyrgo &
eftirliti med stofnunum samhlida pjénustu sinni vio par?

i 6. gr. segir: “Lyfjaméalastofnun er heimilt ad vidurkenna umsokn
markadsleyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingar a skilmalum
markadsleyfis.” Eg hvorki skil setninguna né tilgang hennar.

i nestsidustu mgr. 6. gr. segir ad Lytjamalastofnun sé heimilt ad synja umsékn
................... til vamar gegn sjukdomi sem 6pekktur er i dyrum hér & landi. Hvers
vegna? Efnisleg skyring kemur ekki fram i greinargera.
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i sidustu mgr. 20. gr. segir: “Staifandi leknar, tannleknar............... megi ekki
vera eigendur ad svo stérum hluta.......cccoeeenee. ao pad hafi teljandi ahrif &
fjarhagslega afkomu peirra.” Virdist sjalfsagt 4kveaedi en sem ireynd hlytur ad
utiloka lyfjasélur leekna. Vera kann ad peirra sé hvergi poif lengur en ef svo
er ekki verdur ad gera rad fyrir afbrigai.
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