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Lyfjastofnun visar til bréfs heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis, dags. 20. mars 2002,
bar sem frumvarp til lyfjalaga, 601. mal, rekstur lyfjabida o.fl. er sent stofnuninni til
umsagnar. Lyfjastofnun vill taka eftirfarandi fram:

1. gr.:
I athugasemdum vid einstakar greinar um 1. gr. kemur fram ad Lyfjastofnun hafi bent & ad
vafasamt geti verid ad heimila i markadssetningu nattiruvéru (almennrar voru) fullyrdingar
um ad varan geti haft dhrif 4 likamsstarfsemi med peim hatti ad verid sé ad vekja vonir um ad
hin lekni tiltekna sjokdéma. [ bréfi  stofnunarinnar til  heilbrigdis- og
tryggingamalaradduneytisins vegna umfjollunar um breytingu 4 dkveedi 2. mgr. 13. gr.
lyfjalaga, benti Lyfjastofnun & ad varasamt veri ad heimila slika markadssetningu. Er nokkur
munur 4 pessu tvennu og 6skast pvi leidrétt. Fullyrdingar i markadssetningu nattiruvéru um
a0 vara lekni tiltekna sjikdoma eru til pess fallnar ad hofda til sjuklinga sem pa eiga vid
sjikdoma ad strida. bessir sjuklingar gaetu t.d. verid { lyfjamedferd jafnvel margpettri, vegna
sjukdéms. Inntaka nattaruvéru sem inniheldur skadlaus efni vid almenna notkun getur ordid
skadleg sé efnanna neytt samhlida lyfjum, en deemi um slikt er ad synt hefur verid fram a ad
inntaka hvitlauks med aln@mislyfinu saquinavir getur laekkad styrk lyfsins um allt ad 50%.
Engar visindalegar rannséknir vidurkenndar af heilbrigdisyfirvoldum liggja til grundvallar
nattaruvoru svo sem um milliverkanir vid onnur efni (lyf) eda aukaverkanir. Nattaruvorur
eru ekki ®tladar til lekninga likt og lyf skv. 5. gr. lyfjalaga, en til lyfja eru gerdar mjog
strangar krofur um geedi, Oryggi og verkun peirra adur en heimilt er ad setja pau 4 markad.
Peir adilar sem stunda innflutning nattiru véru geta hins vegar s6tt um véruna sem nattaru /yf
(en pessu tvennu er oft ruglad saman i umraedu), skv. reglugerd nr. 684/1997, til ad mega
kynna voru sina sem lyf. P4 parf aftur 4 moti ad uppfylla kr6fur um rannsoknir og profanir a
gedum, 6ryggi og verkun, sem vidurkenna parf af heilbrigdisyfirvéldum.

Eins og fram kemur { frumvarpinu hefur stofnunin tekid undir ad fullyrdingar um bett ahrif 4
likamsstarfsemi geti verid pattur i markadssetningu heilsuvéru. Hafa ber po i huga ad
nattaruvorur eru fyrir heilbrigda einstaklinga til ad auka eda bata heilbrigdi peirra en ekki
sjuklinga, og hvers kyns markadssetning nattiruvéru med pvi ad gefa i skyn lekningarmatt
med tilvisun til sjikdéma varasom auk pess ad vera til pess fallin ad blekkja neytendur enda
engar visindalegar rannséknir vidurkenndar af heilbrigdisyfirvéldum slikum fullyrdingum til
grundvallar.
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2.gr.:

Lyfjastofnun telur breytingarnar naudsynlegar eins og fram kemur { frumvarpinu og vera til
bess fallnar ad allir peir adilar sem hyggjast starfa & heilbrigdissvidi beri abyrgd i
heilbrigdiskerfinu sem er i stodugri préun.

3. gr.

Lyfjastofnun tekur undir par breytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins og par
skyringar sem fram koma { athugasemdum vid dkveadid. Hvad vardar undanpagu akvadisins
telur Lyfjastofnun ad takmarka eigi undanpaguna vid famennari byggdarlég par sem hetta er
a a0 ella leggist pjonustan af m.a. par sem ekki er rekstrargrundvéllur fyrir apotek med
tveimur lyfjafredingum. Er 4dgaetlega tekid & pessu { skyringum med dkvadinu. Mikilvagt er
ad hafa lyfjabud i sem flestum byggdarlogum svo tryggja megi lagmarksheilbrigdispjonustu
til allra landsmanna og vikja fra itrustu kréfum { slikum tilvikum. Umfang starfseminnar er
ad jafnadi minna & pessum stodum og réttletir ad slakad sé 4 krofum. Lyfjastofnun litur aftur
4 moti svo 4 ad undanpagunni eigi ekki ad beita nema i algerum undantekningartilvikum 1
fij6lmennari byggdarlogum & landsbyggdinni, svo sem 4 Akureyri, Vestmannaeyjum, Selfossi
og Egilsstodum svo demi séu tekin, enda umfang starfsemi ad jafnadi mun meira en i
famennari byggdarlogum edli malsins samkveaemt.

4. gr.
Engar athugasemdir.

5.gr.:

Lyfjastofnun tekur undir par breytingar sem lagdar eru til { akvaedinu um dagsektir. [ lyfjalog
hefur skort 4 "millitrredi" vid eftirlit Lyfjastofnunar. 1 daemaskyni méa nefna ad brjoti
lyfjafyrirtaeki reglur um auglysingar og kynningar lyfja getur stofnunin veitt hlutadeigandi
aminningu. Komi aminning ekki ad haldi er hagt ad stédva eda takmarka vidkomandi
starfsemi eda notkun, m.a. med pvi ad leggja hald & vérur og fyrirskipa férgun peirra. Pessar
radstafanir geta verid til pess fallnar ad hafa mun vidtakari ghrif en efni standa til. Med pvi
a0 takmarka eda stodva t.d. notkun lyfs sem auglyst hefur verid med 6logmeetum heetti og
afturkalla markadsleyfi pess hefur st radstofun vissulega ahrif a hlutadeigandi lyfjafyrirteeki,
en getur einnig haft vidtaekar o6fyrirsjdanlegar afleidingar fyrir pann sjiklingahdp sem tekur
vidkomandi lyf og ad sjalfségdu 4 engan batt { markadssetningunni. Um getur verid ad reda
lifsnaudsynleg lyf, jafnvel eitt af faum slikum lyfjum & markadi hér 4 landi auk pess sem
leeknismedferd gaeti farid ur skordum, en alkunna er ad nokkurn tima getur tekid ad finna
hentug lyf sem gagnast sjuklingi. Pau urredi sem Lyfjastofnun na hefur eru pvi augljéslega
ekki eins skilvirk og askilegt veeri, enda teldi stofnunin sér skylt ad hafa ad leidarljosi pau
heildarahrif sem beiting vidurlaga hefou { for med sér og yrdi jafnvel knuin til ad veigra sér
vid ad beita peim af fullum punga. Akvzadi um dagsektir yrdu pannig skilvirkari og bitnudu &
hinum brotlega eingéngu. Ef allt um pryti gaeti po reynst naudsynlegt ad gripa til peirra
rddstafana sem 16gin nd bjdda, og gripa til videigandi radstafana af peim sékum.

Ad endingu bpakkar Lyfjastofnun fyrir ad fa takiferi til ad koma sjonarmidum sinum a

framfeeri vid heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis vegna frumvarpsins.

F.h. Lyfjastofnunar,

Rannveig Gunnarsdottir, forstjori.
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