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ATHUGASEMDIR VEGNA UMSAGNA VID FRUMVARP TIL LAGA UM
BREYTINGU A LYFJALOGUM NR. 93/1994 0G LOGUM UM
ALMANNATRYGGINGAR NR. 117/1993.

Hér fara helstu athugasemdir rdduneytisins vegna umsagna sem heilbrigdis- og
trygginganefnd barust vegna ofangreinds frumvarps.

1. Lyfjafredingafélag islands.

23. gr. RAaduneytid itrekar pad sem fram kemur i aths. med 23. gr. vardandi pa krofu &
a.m.k. skuli vera 2 lyfjafredingar ad storfiim samtimis i lyfjab0d. Eins og rett var um &
fundi med nefndinni er tilgangur akvadisins ad fyrirbyggja mistok vid afgreidslu ly”a
og tryggja faglega petti, gedi og Oryggi vido hvers kyns afgreidslu lyfja og
lyfjapjénustu. Pbetta akvaedi var sett i frumvarpid ad tillogu Lyfjaeftirlits rikisins.
Raduneytiod telur lyfjatekna ekki geta komid i stad lyfjafreedinga i pessu sambandi par
sem umtalsverdur munur er & menntun pessara stétta.

2. Héradsleknir Nordurlands.

bpar sem talad er um abyrgd leknis pegar undanpaga er veitt skv. 7. mgr. 6. gr. er i
raun att vid pa abyrgd a notkun lyfs sem Lyijanefnd ber ad 6drum Kkosti effcir ad hafa
fjallad um lyf. Lyijanefnd fjallar ekki um pau lyf sem undanpaga er veitt fyrir og er
notkun pess pvi & dbyrgd pess leeknis sem undanpaguna fer.

3. Samtok verslunar og pjonustu.

3. gr. Vegna peirra efasemda sem samtokin lata i 1j6s um naudsyn lyfjaeftirlits vill
raduneytio taka fram ad reynsla er fyrir pvi ad peir adilar, sem lyfjaeftirlitid neer til,
standa ekki allir undir peirri abyrgd sem & peim hvilir. Er lyfjaeffcirlit pvi naudsynleg
forsenda pess ad mega starfa.

Um Alagningu lyfjaeftirlitsgjalds visast til umfjollunar raduneytisins med nefndinni.
Mikil vinna var 16g0 i Gtferslu & dkvaedi 3. gr. og var pad unnid i nainni samvinnu vid
ijjarmalaraduneytid.

13. gr. Eins og fram kemur i aths. med akvadinu er pad sett af dryggisastedum, par
sem auglysingar, beinar og 6beinar, hafa farid mjog vaxandi ad undanfému. Telur
raduneytid mjog brynt ad stemma stigu vid rongum og villandi auglysingum og er
akvadid, sem er ad norskri fyrirmynd, sett i pvi skyni.

16. gr. SOmu aths. og vid 13. gr.

20. gr. Visad er til umfjollunar raduneytisins med nefndinni um postverslun og
postsendingar lyQa.

22. gr. Akvadi um skyldu lyfsala til ad afhenda TR rafrenar upplysingar er
naudsynlegt til ad unnt sé ad koma & heildsteedu kerfi. Mikilvaegt er ad TR hafi adgang



a0 umreddum upplysingum til ad geta starfad i nitima pjoofélagi. Einnig visast til
athugasemda raduneytisins sem fram komu 4 fundum med nefndinni.

23. gr. Visad er til athugasemda hér ad framan.

4. Lyfjaeftirlit rikisins.

Vid samningu frumvarpsins var haft samrad vid Lyfjaeftirlit rikisins. Peer athugasemdir
sem fram koma i umsdgn beirra hafa pvi verid skodadar & fyrri stigum. Benda mé 4 ad
sumar beirra breytinga sem Lyfjaeftirlitid leggur til myndu kalla & frekari breytingar 4
16gunum, sem raduneytid telur ekki timabeert ad gera ni.

5. Lyfjataknafélag islands.
Vardandi umfjéllun um 23. gr. visast til pess sem a8 framan greinir.
6. Félag islenskra hjikrunarfreedinga.

6.gr. Raduneytid telur ekki vera tok & pvi i dag ad rymka pzr reglur sem gilda um
undanpagulyf. Nu pegar hefur verid komid upp undanpagulistum bannig ad morg
peirra lyfja sem ekki hafa fengi® markadsleyfi hafa verid sett & sérstakan
undanpégulista. Parf ba ekki ad sakja um sérstaka undanpagu fyrir hvern einstakling
til lyfjanefndar heldur er undanpéga slikra lyfja veitt sjalfkrafa. Vardandi bau Iyf, sem
eru & slikum undanpéagulistum, gengur ferlid pvi hratt fyrir sig.

9. gr. Allar nyjar breytingar a sérlyfjaskréd eru unnar 4 pann hatt sem félagid gerir
tillégu um. Einnig er verid ad breyta eldri upplysingum med pessum hatti eftir pvi sem
timi vinnst til. Raduneytid telur ekki asteedu til ad kveda 4 um betta i légunum ad svo

stéddu.

22. 0g 29. gr. Visast til fyrri umfjollunar.

7. Héradsleknirinn i Reykjavik.

3. gr. Med leeknastod er att vid leknastofur og falla “einyrkjar” par undir.

6. gr. Akvadi 6. gr. um breytingu 4 markadsleyfi skyrir sig sjalft og er ekki breyting &
nigildandi framkvaemd. Vardandi nestsidustu malsgr. 6. gr. sem kom inn ad tillégu
yfirdyraleknis hefur stefnan verid s (skv. upplysingum vfirdyralaknis) ad leyfa adeins
innflutning 4 béluefni, sermi og dnzmisvaka gegn sjikdomum sem til eru hér 4 landi.
Astedan er annars vegar s ad ef um lifandi bdluefni er ad r@0a er haetta & ad virusar,
sem e.t.v. eru ekki til stadar hér 4 landi, sl=dist med peim. Ef um dautt boluefni er ad
reeda gegn sjikdomum sem ekki eru til stadar hérlendis er heetta & ad menn verdi ekki
nagjanlega fljott varir vid pa sjukdéma berist peir hingad par sem peir eru pa faldir
med boluefnum. Bolusetning gegn sjikddémum sem Opekktir eru 1 dyrum hér 4 landi
kemur einnig i veg fyrir a8 Island geti fengid vidurkenningu fyrir a8 vera laust vid pa



tilteknu sjokdoma, begar um er ad reda Otflutning & lifandi dyrum eBa
landbtinadarafiirdum.

20. gr. Visast til fyrri umfjsliunar.
8. Lyfjanefnd

Um menntunarskilyrdi forstjora Lyfjamalastofnunar hefur pegar verid fijallad 4 fundi
med nefndinni.  Skilyrdi um haskélamenntun var inni i upphaflegum drégum
frumvarpsins, en var tekid 0t bar sem ekki potti naudsynlegt ad hafa sérstakt akvadi
bess efhis i Iogunum sjatfum,

9. Lzeknafélag Islands.

Um allar peer athugasemdir sem fram koma i umsdgn Laknafélagsins hefur 48ur verid
flallad.

10. Lzeknadeild H.1.

VarBandi 4. gr. telur raduneytid ekki astaedu til ad breyta dkvadinu 4 bann veg ad
kennari vid leknadeild H.1. sitji i nefndinni.

11. Lyfjafraedingafélag Islands.
Um bau atridi sem mali skipta i 1.-23. gr. hefur pegar verid fjallad.

24. gr. VarBandi solu 4 dyralyfjum er hér ekki um breytingu 4 nugildandi l6gum ad
reda.

28. gr. 1 pessu akvadi frumvarpsins er verid ad stadfesta malsmedferdarreglur
Evropusambandsins um verdakvordun a lyfjum (m.a. timafresti) og verdstodvun.
Nanari utfrersla verdur 1 reglugerd, t.d. um pad hvada gdgn burfi ad fylgja med umsdkn
o.s.frv. Vardandi pa tillogu ad sleppa sidustu malsgr. akvadisins bendir raduneytid a
ad umraddar upplysingar eru lyfjaverdsnefnd naudsynlegar til ad geta starfad.

12. Landssamband sjikrahisa 4 Islandi.
Vardandi innheimtu lyfjaeftirlitsgjalds visast til fyrri umfjollunar.
13. Tryggingastofnun rikisins.

29. gr. Raduneytid leggst gegn pvi ad flytja akveed: 29. gr. frv. yfir { 16g um
almannatryggingar par sem pad telur edlilegra ad akvedi um nefndina sé i lyfjalogunum
sjalfum. Aztlad er ad umradd nefnd sé alveg 6had og sjalfsted og 4 hin pvi ekki ad
heyra undir tryggingarad.

ba er pad ekki rétt sem fram kemur { umsogninni ad ekki hafi verid haft samrad vid TR
vid samningu frumvarpsins. I athugasemdum med frumvarpinu er hins vegar adeins
peirra adila getid sem komu ad verulegu leyti ad samningu frumvarpsins.



Varfandi per athugasemdir og breytingatillogur sem fram koma 1 II. kafla um
breytingar 4 16gum um almannatryggingar nr. 117/1993 telur raduneytid ekki timabeert
a0 huga ad peim breytingum nu, par sem umraedd atridi eru til skoSunar i raduneytinu.

14. Yfirdyralaeknir.

S. tolul. 3. gr. Raduneytid fellst & breytingatillogu 4 pa leid ad vid lidinn betist “og
dyralyfi samvinnu vi6 yfirdyralekni.”

7. mgr. 6. gr. Réaduneytid fellst 4 a0 bata dyraleknt vid dkva010 bannig ad par standi:
“Lyfjaméalastofniun getur veitt leekni eda dyralzekni & hans 4byrgd undanpagu fra 1. mgr.

15. Oryrkjabandalag Islands.

Eins og fram kom & fundi raSuneytisins med nefndinni er pad mat raduneytisins ad ekki
sé edlilegt ad fulltrhar hagsmunahdpa eigi szti i nefnd sem adkvedur greidslupatttoku
almannatrygginga i nyjum lyfjum. Telur raduneytid nefndina vel skipada peim adilum,
sem frumvarpid gerir rad fyrir, ef 1itid er til pess hlutverks sem hin hefur ad gegna.

16. Haskoli Islands, lyfjafraediskor.

Pegar hefur verid ratt um flest pau atridi, sem fram koma i umsdgn lyfjafreediskorar
HI

24, gr. Varbandi hefisskilyrdi forstodumanna lyfjaheildsdlu var talid edlilegt ad
einstaklingar med samberilega menntun og lyfjafredingar, b.e. sambarilega menntun &
hlidsteedu svidi, veru einnig gjaldgengir sem forstddumenn slikra fyrirtzekja. Er pvi
einnig pannig héattad vida erlendis.

17. Samtiék verslunarinnar.

begar hefur veri8 fjallad um hefisskilyrdi forstjora Lyfjamalastofnunar og innheimtu
lyfjaeftirlitsgjalda. Ver8ur hér reett um tolulidi 3.-12. { umsdgn samtakanna.

3. tl.  Raduneytid telur ekki astedu til ad taka pad sérstaklega fram ad
hagsmunasamtok i lyfjaidnadi geti verid Lyfjamalastofnun til radgjafar. Slikt leidir af
edlt malsins.

4. tl. Med 4. mgr. 5. gr. um undanpagur fra lyfjahugtakinu er verid ad renna stodum
undir sérstaka reglugerd um nattaruvérur og fadubdtaefni. Telur raduneytid ba
radstofun ekki brjota gegn reglum evropska efnahagssvadisins. I slikum tilvikum veeri
t.d. um ad rzda efni sem unnt ven ad nota sem Iyf, en pad veari pé notad med G6rum
heetti (t.d. radlagdir dagskammtar eda virk efni minni).
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5.1l Med “nyju umbodi” 1 g-id 6. gr. er att vid umbod sem umbodsadili hérlendis
hefur med héndum. Markadslevfishafi sem er oftast framleidandi Iyfs, parf ekki ad
vera islenskur, en parf'ad hafa umbodsadila fyrir Iyfid hérlendis.

begar hefur verid fjallad um astzBu fyrir heimild til synjunar a markadsleyfi fyrir
boluefni, sermi og dneemisvaka vegna sjukdoma sem eru 6pekktir i dyrum hér 4 landi.
Visast til peirrar umfjollunar hér ad framan.

6. tl. Rééuneytié telur Oparft ad tilgreina nakvemlega um hvada reglur er ad rzda par
sem slikar reglur taka breytingum. Er att vid gildandi reglur & hverjum tima.

7. tl. Héamarksverd { sérlyfjaskra tekur mid af gildandi lyfjaverdskra & peim tima sem
sérlyfjaskréin er gefin Gt. Po verdskrain geti tekid nokkud Srum breytingum hefur pad
po6 verid talid hafa upplysingagildi ad tilgreina gildandi h&dmarksverd i sérlyfjaskranni.
(D.e. sérlyfjaskrain er prentud einu sinni & ari, en lyfjaverdskrdin tekur orari
breytingum. DP6 pad hdmarksverd sem fram kemur i sérlyfjaskranni geti tekid
breytingum 4 peim 12 manudum sem lida par til ny sérlyfjaskra er gefin 1t, med
uppferdu hamarksverdi, hefur pad pott askilegt og til upplysingar ad tilgreina
hamarksver® lyfs 4 peim tima sem sérhver sérlyfjaskra er gefin Ut). bvi telur rdduneytid
bad ekki til bota ad fella dkvaedi um gildandi hamarksverd Ut Gr sérlyfjaskranni,

Greidslupatttaka Tryggingastofnunar rikisins er sem fyrr tilgreind i sérlyfjaskréa i dag.
Upptalning { 9. gr. frv. er ekki teemand: og var ekki sérstaklega ®tlad ad breyta pessu
atridi.

8. tl.. Hefur begar verid fjallad um.

9. tl. Akveedi frumarpsins um auglysingar lausasolulyfja, par sem adeins nafn lyfsins
kemur fram, er sett skv. tilsk. 92/28/EBE um lyfjaauglysingar. Lyfse8ilsskyld lyf er
adeins heimilt ad auglysa 1 fagtimaritum skv. reglugerd um lyfjaauglysingar nr.
328/1995, sem sett var skv. tilsk 92/28/EBE og tilsk. 89/552/EBE.

11.tl. c-lidur. Um birgdaskyldu lyfjaheildsala verdur néanar fjallad i reglugerd, sem
radherra setur.

d-lidur.  Visad er til fyrri umfjollunar um lyfsolur lekna/dyralekna 4 fundi
rabuneytisins med nefndinni.

e-lidur. Mikilvaegt er ad Lyfjaméalastofnun hafi rétt til ad fa allar paer upplysingar sem
henni er naudsynlegt til a0 geta starfad og sinnt hlutverki sinu.

12. tl. a-lidur. Ef lyfjaverdsnefnd tekur ekki akvordun um verd innan tilgreindra
timamarka telst bad verd sem sott er um sampykkt. Gilda um pad allar somu reglur og
ef lyfjaverdsnefnd hefdi sampykkt verdid.

b- og c- lidur. Akvadin eru i samrami vid tilsk 89/105/EBE.

d-lidur.  Nefndinni er naudsynlegt ad hafa opnar heimildir til ad oOska eftir
naudsynlegum gdgnum, sem mogulegt er ad utvega.
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e-lidur. bad 4 eftir ad setja reglur um storf nefndarinnar, en skv. frumvarpinu er henni
aleins @tlad ad fjalla um ny Iyf. '




