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Visad er til erindis hastvirtrar heilbrigdisnefndar, dags. 20. mars sl., par sem 0skad er
umsagnar samtakanna um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994, med
sidari breytingur, 601. mal.

Samtokin telja ekki astadu til ad gera athugasemdir vid nnur akveedi frumvarpsins en 5. gr.
bess, p.€. tillogu um ad Lyfjastofnun verdi veitt heimild til ad leggja 4 dagsektir. Ekki verdur
séd hvada porf Lyfjastofnun hefur til ad leggja dagsektir a lyfjafyrirteeki enda hefur stofnunin
begar mjog vidtaekar heimildir til ad gripa inn { ef fyrirteeki fara ekki ad 16gum, t.d. med
afturkollun markadsleyfis lyfja eda stodvun dloglegrar starfsemi. Pau 16g sem tilgreind eru i
athugasemdum med frumvarpinu vardandi réttletingu pessarar tillogu kveda 4 um heimildir
til alagningar dagsekta ef hattulegar og 6loglegar vorur eru settar & markad og skirrst er vid
ad hlyta bodi um ad afturkalla par. Mjog varhugavert er ad @tla ad lyfjafyrirtaeki bregdist
ekki vid bodi um afturkdllun lyfs at markadi enda er bad ekki bara skylda beirra sem hluti af
heilbrigdiskerfinu heldur gera gacdastjérnunarkerfi fyrirtaekjanna beinlinis rad fyrir
afturk6llun heettulegs lyfs af markadi. Dagsektarheimild er pvi ekki réttletanleg vegna bessa.

Tjaningarfrelsi lyfjafyrirtaekja er mjog skert ad pvi er vardar kynningu 4 og umfjéllun um lyf.
M;og strangar reglur gilda 4 pessu svidi og eru algerar undantekningar ad paer séu ekki virtar.
Hins vegar er oft 4 tidum 0ljost hvar mork liggja og skyrar reglur af halfu stjornvalda skortir.
Allmorg demi eru um gedpodttadkvardanir einstakra starfsmanna Lyfjastofnunar sem byggjast
a4 hugleegu mati a adsteedum. Er pa farid af stad med hotanir i gard fyrirtaekja sem vart fa faeri
a ad bera hond fyrir hofud sér. Daeemi um petta eru greinarskrif starfsmanna lyfjafyrirtaekis i
dagbl6dum par sem settar eru fram almennar hugleidingar um lyf, akvardanir sem luta ad pvi
hvad megi birta 4 heimasidum lyfjafyrirteekja og uppsetning leikrits i einu leikhusi
borgarinnar par sem heiti verksins var tengt lyfjaheiti. Pvi midur hefur borid vid ad
akvardanir Lyfjastofnunar eru ekki samkvamar sjalfum sér og par til edlilegum og gagnsaeum
vinnureglum hefur verid komid 4 er beinlinis hattulegt ad veita stofnuninni heimild til ad
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leggja 4 dagsektir. Paer heimildir sem eru na { l6gum eru @rnar og engin porf 4 ad auka per.

Ad lokum askilja samtokin sér ad koma ad athugasemdum 4 sidari stigum og lysa sig
reidubuin til ad meta 4 fund nefndarinnar verdi pess 6skad.
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