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Frumvarp til breytinga a lyfjalogum nr. 93/1994 med sidari breytingum.
Umsdgn

Med visan til bréfs heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis, dags. 20. mars 2002.

Fyrir hénd Pharmaco hf. vilja undirritud pakka heilbrigdis- og trygginganefnd fyrir ad senda
fyrirteekinu ofangreint frumvarp til umsagnar. Af halfu Pharmaco eru einungis gerdar
athugasemdir vid peer greinar er beinlinis varda fyrirtaekid og starfsumhverfi pess. Jafnframt
er pbetta tekifeeri notad til ad arétta nokkur atridi sem undirritud telja mjog brynt ad tekid verdi
a i tengslum vid fyrirhugadar breytingar a lyfjalogum.

Vart er haegt 1 stuttri umsdgn sem pessari ad koma a framfeeri itarlegum rékstudningi vardandi
einstok atridi en undirritud eru ad sjalfségdu reidubuin ad koma til fundar vid nefndina.

4. gr. frumvarpsins

Med pessari breytingu fjolgar enn peim sem lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf, med
tilheyrandi auknum kostnadi vid heildséludreifingu lyfja. Enda pott pess sé vart ad venta ad
breytingin hafi i f6r med sér verulega fjélgun peirra er kaupa lyf 1 heildsélu er pbeim eindregnu
tilmeelum beint til heilbrigdis- og trygginganefndar ad 30. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 verdi
breytt 4 pann veg ad nidur falli, hid minnsta, heimildir lekna, tannlekna, dvalarheimila,
hjukrunarheimila og hlidstedra stofnana til lyfjakaupa i heilds6élu. Heimildin verdi pvi fyrst
og fremst bundin vid pa sem leyfi hafa til sméasélu lyfja, sem og til steerri sjukrahusa.

Astzeda pessarar tillogu er si ad mikill afgreidslu- og flutningskostnadur fellur til 1 heildssludreifingu lyfja vegna
peirra fjolmorgu sem kaupa mega i heildsolu lyf til nota { starfi, sem og vegna litilla heilbrigdisstofnana. Edli
malsins samkvaemt er edlilegra ad slikir adilar kaupi lyf { lyfjabudum enda er sérstaklega gert rad fyrir pvi i
reglugerd nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og évisun lyfja, ad lzknar og tannleknar megi 4visa sér lyfjum til nota {
starfi, sem og stofnunum eftir pvi sem vid a.

P4 skal og a pad bent ad undirritudum er ekki kunnugt um neina knyjandi porf er kalli 4 pa
breytingu sem 16g0 er til { frumvarpinu.

5. gr. frumvarpsins
Eindregid er lagst gegn tillogu um dagsektir og pvi fyrirkomulagi sem lagt er til.

Samkvemt greinargerd sem fylgir frumvarpinu er ,talid naudsynlegt ad i lyfjalog komi dagsektardkvaedi til ad gera
eftirlit Lyfjastofnunar skilvirkara.* Ekki er ninar um petta fjallad en megin rokstudningurinn virdist sa ad ur pvi
slik dkveedi sé ad finna i 68rum I6gum sé rétt ad pau séu einnig i lyfjalogum. Af pessu tilefni skal 4 pad bent ad
peim tilvikum sem alvarlegir misbrestir kynnu ad vera i starfsemi fyrirteekja sem annast lyfjadreifingu, hefur slikt
ad 6llum likindum i for med sér heettu fyrir sjuklinga. Sa hiytur ad vera megintilgangur med eftirlitsstarfsemi
Lyfjastofnunar ad stunda neytendavernd. Alvarleg fravik hljéta pvi ad kalla a stodvun starfsemi. bau tilvik sem
ekki eru alvarleg geta vart verid pess edlis ad knyja purfi 4 um Urbatur med dagsektum. Benda ma 4 ad fyrirteki
sem heyra undir lyfjalog purfa i flestum tilvikum starfsleyfi, sem ventanlega er 6fugt vid flesta starfsemi sem
heyrir undir pau 16g 6nnur sem nefnd eru i greinargerd med frumvarpinu.

bé er og gerd athugasemd vid pé fyriretian ad dagsektir radist af fjarhagslegum styrkleika eftirlitsskylds adila. Sé &
annad bord talin naudsyn fyrir dagsektir hljota par ad radast af edli brotsins. Sem fyrr segir er p6 eindregid lagst



gegn pvi ad dagsektadkvadi verdi sett { lyfjalog. Ekki er eSlilegt ad eftirlitsadilar Lyfjastofnunar geti med
dagsektum keypt sig fra ad uppfylla krofur sem geta haft dhrif & 6ryggi sjiklinga.

30. gr. lyfjalaga nr. 93/1994

Eindregid er malt med pvi ad 1 30. gr. nigildandi lyfjalaga komi dkvaedi sem skyldi alla sem
dreifa lyfjum i heildsélu, til ad veita sambzrilega pjénustu 6llum peim er kaupa mega lyf i
heildsélu.

Astzda pessa er st hve mikilvagt er ad allir landshlutar sitji vid sama bord og ad ekki komi upp st stada ad
oflugur lyfjaheildsali, jafnvel erlendis, kjosi ad dreifa lyfjum til einungis farra vidskiptavina og b4 ventanlega 4
stzersta markadssvadinu. M4 i pessu sambandi benda 4 hlidstz8u { Noregi og raunar einnig i 10. gr. nugildandi
reglugeréar nr. 699/1996 um innflutning og heildsoludreifingu lyfja. Mikilvaegt er ad petta akvaedi eigi sér trausta
stod i lyfjalogum. A bad ma benda ad i dag gera islensk heilbrigdisyfirvld rikari kréfur til fyrirteekja sem stadsett
eru 4 {slandi og dreifa lyfjum i heildsélu, heldur en til lyfjaheildsala sem stadsettar eru i 68ru riki 4 Evrépska
efnahagssvadinu en dreifa lyfjum i heildsolu til lyfjasmésala 4 Islandi. Pessi neikvaeda mismunun er ekki
dszttanleg fyrir starfsumhverfi islenskra lyfjaheildsala og mun til lengri tima draga tr pjénustu islenskra
lyfjaheildsala og i kj6lfarid draga ur samkeppni i smasétudreifingu lyfja.

10. grein reglugerdar nr. 699/1996 um heildssludreifingu lyfja byggir 4 tilskipun 92/25 um opinbera bjonustu og er
dkvaedum greinarinnar ®tlad ad tryggja ad almannaheilbrigdi allra begna landsins sé fyrirkomid med sama hatti,
bar med talid adgengi ad lyfjum.

Opinber kvod sem pessi verur ad hafa skyra lagastod og ljdst parf a8 vera hver kvodin er og til hverra hin 4 a8
na.

3. gr. lyfialaga nr. 93/1994

beim eindregnu tilmeelum er beint til heilbrigdis- og trygginganefndar ad hun beiti sér fyrir
breytingu 4 3. gr. lyfjalaga, pannig ad lyfjaeftirlitsgj6ld midist (a.m.k. ad steerstu leyti) vid
raunverulegt eftirlit i fyrirteekjum og ad eftirlit midist vid raunverulega porf. Pannig greidi
fyrirteeki eftirlitsgjald { samrami vid raunverulega porf fyrir eftirlit.

{ pessu sambandi mztti nefna ad eftirlit geeti t.d. verid folgid i tttekt einu sinni eda tvisvar sinnum 4 ari og ad sliku
fylgdi fastur kostnadur. Vidbotareftirlit veri sidan had peim athugasemdum sem gerdar varu.

bess ma geta ad 4 arinu 2001 var Pharmaco hf. gert ad greida lyfjaeftirlitsgjald (veltuskatt) ad upphead kr.
6.000.849 sem jafngildir um pad bil kr. 500.000 4 manudi. Samkvaemt pvi metti &tla ad heilbrigdisyfirvéld hefdu
mann { fullu starfi eingéngu til ad sinna eftirtiti med Pharmaco.

Virdingarfyllst,
Pharmaco hf.
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faglegur forst6dumadur lyfjaheildsolu.




