LYFJAEFTIRLIT RIKISINS
STATE DRUG INSPECTORATE

S s Erind
150reykjaV|'lJJ bomudagur t$/i. o

Tilv.. 0111 GSE/~ 17. april 2000

Visad er til bréfs dags. 27. mars s.l., par sem dskad er eftir umsGgn Lyfjaeftirlits
nl;llsms um frumvarptil lyfjalaga og almannatryggingar, 401. mal, Iyfjamalastofnun
ofl.

I Lyfjaeftirlit rikisins hefur itrekad_ undanfarin ar fjallad um_dr6g ad frumvarpi til
breytinga a lyfjaldgum sem toku gildi 1994 og fengid teekiferi til 40 koma a framfaeri
sjonarmioum stofnunarinnar sem morg hver hafa haft afhrif @ efni pessa frumvarps,
Lyfjaeftirlit rikisins telur no astaedu til"ad benda a faeip mikilvaeg atridi | beiryi tru ad
bau'verdi skodud mea tilliti til pess ad bata frumvarpid adur en pad verdur ad logum,
sbr. medfylgjandi greinargerd.

Lyfjaeftirlit rikisins telur mj6g mikilvaegt ad sett verdi 4 stofn. Lyijamalastofnun, par
sem allir peettir sem varda faglega umfjollun um lyf mea tilliti“til gada, virkni og
erggls, framleidslu og drelfmgar_verél_undlr einim hattj svipad 0g gerist vida
londtnum 1 kringum Okkur, ~ Cyfjaeftirlis rikisins telur ad ein stofnur muni_auka
Skl||_\tl_lgknl 0g hagKvaemni i rekstri”peirra malaflokka sem um radir pegar til lengri tima
er litio.

Lyfjaeftirlit rikisins telur enn fremur ad ymis akvaedi_ til breytinga 4 akvaedum um
I\fjabudir og rekstyr peirra i frumvarpinu’seu, 6]0?< mikilvaeg og Naudsynleg til pess
d tryggja a0 stada ijiadrelflngar | heilbrigdiskerfinu verdi~ styrkt™i sessi, shr.

1S
markmid lyijalaga (L. malsgr.).
Ad Grdu leyti er visad til fyrmefndrar greinargerdar.

F.h. Lyfjaeftirlits rikisins

Gudrdn S, By<
forstodumadur.

Bréf petta og greinargerd er einnig sent med télvupadsti til nefndarsvidfr/Jalthinui.is AlthingiaprO0
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Lyfjaeftirlit rikisins Greinargerd

Nokkrar mikil_vae%ar athugasemdir Lyfjaeftirlits rikising
vid frumvarp til lytjalaga og almannatryggingar, 401. mal

Lyfjaeftirlit rikisins hefur & Egmsu_m stigum fengid teekifeeri il ad gera athugsemdir vid
frumvarpid sem hefur verid i vinnslu nd i nokkur ar. Ennpa er pad svo ad ymis
sjonarmid sem stofnunin hefiir haldid fram hafa ekki fengid hljomgrunn.

Her & eftir er adeins drepid a pvi sem er allra mikilveegast ad mati I__%Qaeftirlits
rikisins, ad GOru leyti er visad til fymi athugsemda_ stofnunarinnar vid drdg ad
breytingum & lyfjalogum sem sendar hafa verid heilbrigdismalaraduneytinu.

Lyfjamalastofnun QLMS), . o ..
Lyfggeftlrllt rikising telur timabzrt ad Lyijamalastofnun verdi komid a fot )oar sem Oll
umfj6llun um gadi, or ?Ei'.Og.V”knl lyfja mun fara fram. Par verdi (Ral ad um alla
fa Iegapaettl Iyfja med tilliti til geeda, Gryagis og virkni, en einnig lyfjaframleidslu,
lyQadreifingu og eftirlit med 6llum pessumgpattum.

Ein stofnun sem fjallar um pessa petti i stad Lyfjaeftirlits rikisins nd og Lﬁfla_nefn_dar
rikisins mun an ‘efa leida til aukinnar hagkvaemni og skilvirkni i rekstri peirra
malaflokka sem pessir adilar hafa med hondum i dag.

Lyf%aeftlrllt_rikl_sms aréttar pad mat, ad naudsynlegt sé ad kveda & um pad i l6gunum
hvada hefniskrofur verdi gerdar til forstjora LMs, til ad tryggja ad peirri stodu gegni
einstaklinqur sem hafi Eaﬂmenntun 09 kunnattu & svidi lyijamala sem naudsynleg er.
Sama a vid um hafniskrdfur sem gerdar verda til annarra’ lykilstarfsmanna.. Itarlegt
akveedl um petta efni er ad finna i drogum sem voru i vinnslu i
heilbrigdismalaraduneytinu i febraar 1999,

i drogunum er"?eré itarleg agrein iyrir samsetnin?_u lyfjanefndar. EKki er sidur porf &
|ttarflegr| umQOllun um adra lykilstarfsmenn LMS til ad tryggja faglega hafni
stofnunarinnar.

| nUgildandi Idgum er akvaedi pess efnis ad lyfjafredingur skuli veita Lyfjaeftirliti
rikising  forstoou. ~ Samningurinn _ um  Evropska efnahagssvadid “og . fleiri
millirikjasamningar sem island er adili ad fela | sér gagnkvema vidurkenningu a
lyfjaeffirliti.  SU gagnkvama vidurkenning byqﬁlr,a pvi a0 par stofnanir sem hafa
éftirlitid med hondum hafi starfsmenn sem hafi menntun og pekkingu, & svidi
lyfjaeftirlits. Svo island Qietl_ stadid vid slikar skuldbindingar verdur loggjafinn ad
tryggja ad peir sem annast lyfjaeftirlit séu til pess hefir.

Hlytverk Lyfjamalastofnunar N _

Lyijaeftirlit rikisins hefur itrekad Iyst peirri skodun ad mikilvaegt er ad vid stofnun
LMs verdi skrefid stigid til fulls pannig ad stofnunin hafi samberilegt hlutverk og til
demis Lakemedelsverket i Svipjo O%' Finnlandi og Legemiddelstyrelsen i
Danmarku, Pannig verdi bad LMs Sem veiti og felli Ur gildi leyfi til framleidslu lyfja
og. leyfi il mn_fl,utnm%s- 0g heildsoludreifmgar J%Q@ | stad
hellbrl? ismalaraduneytisins (29. og 3L. gr. nigildandi I;{fjalagag. AkvGrdunum LMs
um starfsleyfisveitingar verdi gannlg &ti0 mogulegt ad afryja til nesta
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stjornsyslustigs, pad er heilbrigdis- og tryggingamalardduneytisins. Verdi
Lyfjamalastofnun falid pessi verkefni mun pad leida til umtalsverdrar cinfSldunar i
malsmedferd.

Lyfjaeftirlit rikisins telur mikilvaegt ad breytingar verdi gerdar 4 29. gr. og 31. gr.
nugildandi laga med tilliti til framangreinds.

1. malsgr. 29. gr. og 31. gr. laganna }juki & ordunum ,, sem til pess hafa hiotid leyfi
Lyfiamdlastofnunar “.

Lyfjaeftirlit rikisins hefur einnig lyst peirri skodun ad 4 sama veg skuli farid med
veitingu lyfsoluleyfa sem verdi pannig i hondum LMs 1 stad raduneytisins nd. Slikt
myndi kalla 4 breytingu 4 20. gr. nugildandi laga sem myndi breytast eitthvad 4 pessa
feid:

2. malsgr. 20. gr. verdi pannig:

, Lyfiamalastofnun veitir lyfséluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og wm slikt
leyfi scekir:

3. malsgr. 20. gr.:
I stad radherra i malsgreininni komi ,, Lyfiamdlastofnun“.

4. malsgr. 20. gr. verdi pannig:
,Adur en lyfsoluleyfi er veitt skal Lyfjamdlastofnun ganga ur skugga um ad hisnedi,
bunadur og starfslid hennar fullneegi kréfum sem settar eru par um.

Breyta yroi 22. gr. nagildandi laga til samramis vid framangreint.

Gjaldtaka — eftirlitsgjold.

{ 3. gr. draganna er medal annars fjallad um 4alagningu gjalda vegna eftirlits sem LMs
mun hafa med héndum.

Samkvaemt 7. malsgr. 3. gr. skal arlegt eftirlitsgjald, sem LMs leggur &, standa undir
kostnadi vid rekstur stofnunarinnar. Pessu verdur ad breyta enda um pad ad reda ad
eftirlitsgjoldin standi undir kostnadi vid eftirlitid, ymis énnur gjold eiga ad standa
undir 66rum pattum { starfseminni.

Vidurlog vegna brota a4 akveedum lyfjalaga og reglugerda sem settar eru
§amkv2emt peim — Aminningar, sektir, dagsektir

I drogunum hafa verid gerdar endurbatur 4 pessum betti laganna. Lyfjaeftirlit
rikisins telur po ekki ndég gert og bendir enn og aftur 4 dkvaedi VI. kafla laga nr.
7/1998 um hollustub®tti og mengunarvarnir - Valdsvid og pvingunardrredi, par sem
fjallad er um dagsektir.

Lyfjaeftirlit rikisins hefur itrekad lyst beirri skodun, ad dagsektir getu ordid sflugt
teki til ad knyja fram drbatur. Sem demi ma nefna lyfjaauglysingar sem ljost er ad
brjota { baga vid dkvadi laganna og reglugerdar um pad efni og sem eru birtar itrekad
Obreyttar eda litid breyttar eda auglysandinn birtir itrekad auglysingar sem eru
Ologmetar. Einnig ma nefna fyrirteeki til deemis lyfjabad eda lyfjaheildsala sem laetur
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undir hofud Ieg?ja§t ad gera Urbetur i tilteknu mali, en malio i sjalfu sér er ekki Pess
edlis ad pad kalli a leyfissviptingu. Dagsektir i slikum malum géti ordid oflugt teki
fyrir Lyijamalastofnun til ad knyja a um Urbatur.

Fulltrdar ESA sem staddir voru hér & landi sumarid 1999%er6u sérstakar
athugasemdir vid pad, ad i reglugeré um Iyuaaug!ys,mgar nr. 328/1995sem byggir 4
tilskipunum 92/28/EBE og 89/552/EBE, "vantadi® akvadi um vidurlog sem hefdu
einhvern punqa. Lagdu menn ESA aherslu a ad her yrdi ad hata (r. Par breytingar
sem IaPt er il ad verdi a 42. gr. laganna 1 frumvarpsdragunum er mjag til bota, en
Lyflaertirlit rikisins telur ad meira purfi til.

Her & eftir verdur galjaé um einstakar greinar frumvarpsing, en i flestum
tilvikum er um ad rada itrekun a athugasemdum sem adur hafa komid fram,

Um 3, o L malsor. (breytingad.gr)., . - o . .
Lyfjaeftirlit rikisins leggur rika aherslu a ad i 3. t6lulid 1 malsgiginar verdi ordalagi
breytt svo koma megi I veg fyrir misskilning ogf OVissu: _ _
o 13.1. komi ordin mega nota i stad ordannaflytja inn og seléa /%eém lyfsedli.
Hér metti til demis visa til 4. tolulidar 2. gr. tilskipunar 65/65/EBE. " itrekad hefur
verid bent 4 ad oaskilegt er ad blanda pessu tvennu saman, pad er annars vegar
heimildinni ad nota lyfog hins vegar innflutningi og sélu lyija.

Sja einnig athugasemd vid 7. malsgr. 7. gr. hér & eftir,
Um 7. gr. (breyting & 7. gr.):

7. malsqr..

Eing o,gg pessi malsgrein hljodar metti @tla ad laeknir gati fengi undanpagu til ad
{.I.thlaélr%n lyf. bad er ekki had sem petta akvaedi snyst um, sbr. athugasemd vid 3.
6lulid 3, gr.

Lyfjaméla%tofnun qetur, veitt lzkni a hans eigin ahyrgd heimild til ad nota lyf sem
ekki hefur markadsleyfi hér a landi og svo framvegis. Til pess barir adilar (peir sem
hafa |e¥fl til innflutnings lyfja) hafa pa heimild til ad flytja lyfid inn prétt fyrir ad pad
hafi ekki markadsleyfi.

Um 33. gr.:
Lyf!aeft;%lit rikisins telur ad godan tima verdi ad &tla til undirbuning.s ad stofunun
L){fjamalastofnunar 0g pvi veri edlilegt ad akvadi sem varda Lyfjamalastofnun

Islands taki gildi i fyrsta lagi 1 jandar 2001. Onnur atridi frumvapsins gatu tekid
gildi um leid og lagin verda sampykkt.

Seltjarnamesi 17. april 2000,

Gudrln S. Eyj
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