Alpingi
Erindi nr. b 127‘/ 369

komudagur 5 2. 200\

Lyfjtonun

ALPINGI Icelandic Medicines Control Agency
Efnahags- og vidskiptanefnd Eidistorg 13-15, 172 Selyjarnarnes
P.O. Box 180; Kennitala: 670900-2740
. Tel: +(354)-520-2100, Fax: +(354)-561-2170
150 ReykjaVlk www.lyfiastofaun.is - byfjastofnun@lyfjastofnun. is

Seltjarnarnes, 5. desember 2001

Tilvisun: 061-1 / Malsnr:2001120009

Lyfjastofnun hefur nt med bréfi dags. 3. p.m., borist til umsagnar fra efnahags- og
vidskiptanefnd Alpingis, frumvarp til laga um logbann og démsmal til ad vernda
heildarhagsmuni neytenda. Umratt frumvarp er samid til pess ad innleida i islensk 16g
akvedi tilskipunar Evropupingsins og radsins nr. 98/27/EB fra 19. mai 1998 um ad setja
16gbann til verndar hagsmunum neytenda. Akvaedum tilskipunarinnar er m.a. &tlad ad na til
tilskipunar radsins nr. 92/28/EBE fra 31.mars 1992 um auglysingu lyfja sem etlud eru
moénnum. Umsogn Lyfjastofnunar tekur mid af peim skamma umsagnarfresti sem
stofnuninni er veittur.

Lyfjastofnun vill benda 4 ad samkvaemt 42. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum
gegnir Lyfjastofnun pvi hlutverki ad hafa eftirlit med pvi ad lyfjalogum sé framfylgt, par
med talid eftirlit med auglysingum. [ 42. gr. eru einnig tilgreind akvadi um hvernig
Lyfjastofnun geti kniid 4 um framkvamd radstofunar p.e. veitt &minningu, veitt aminningu
med tilhlydilegum fresti til urbdta og stédvad eda takmarkad vidkomandi starfsemi eda
notkun, m.a. lagt hald & vorur og fyrirskipad forgun peirra. Pa er ad finna sérékvaedi i
lyfjalogum um lyfjaauglysingar sbr. VI. kafli laganna. Lyfjastofnun hefur einnig eftirlit med
reglugerd nr. 328/1995, um lyfjaauglysingar, sbr. reglugerd nr. 808/2000, asamt 6drum
reglugerdum a svidi lyfjamala.

Lyfjastofnun tekur undir ad porf er a ad sett verdi skyr akvadi i 16g til ad vernda
heildarhagsmuni neytenda almennt. Lyfjastofnun gegnir neytendaverndarhlutverki vegna
lyfja og skyldrar voru 4 markadi hér 4 landi. Stofnunin 6skar pvi eftir ad vera tilkynnt sem
par til beert stjornvald { skilningi 3. gr. frumvarpsins til ad krefjast adgerda hér 4 landi hvad
vardar tilskipun radsins 92/28/EBE fra 31.mars 1992 um auglysingu lyfja sem atlud eru
monnum. bad er 4&lit Lyfjastofnunar ef nokkurs konar hlidsettu stjornvaldi (hér;
félagasamtokum skv. 2. mgr. 3. gr. frv.) er &tlad ad fjalla um lyfjaauglysingar og gripa til
sérstakra radstafana af pvi tilefni, sé i reynd verid ad fera 16gbundid eftirlitshlutverk skv.
lyfjalogum fra stofnuninni, en slikt verdi ekki gert nema med breytingum a lyfjalégum.
Lyfjastofnun telur aftur 4 moti ekki radlegt ad gera slikar breytingar, enda fagpekking a pessu
svidi innan stofnunarinnar og vidtekt samstarf milli Lyfjastofnana a4 Evropska
efnahagssvedinu vegna pessa malaflokks likt og i 68rum maélaflokkum & svidi lyfjamaéla.
Edlilegra veri ad fella pau urredi sem tilgreind eru i tilskipun 98/27/EBE inn i XV. kafla



lyfjalaga; Eftirlit, vidurlog og refsing. Eins og frumvarpid er fram sett er hetta 4 ad skilin
milli peirra adila sem @tlad er ad gripa til adgerda til verndar heildarhagsmunum neytenda a
lyfjasvidinu geti ordid 61j6s. Telur Lyfjastofnun ad peer radstafanir sem frumvarpid gerir rad
fyrir &ttu ad hvila 4 stofnuninni sem eftirlitsadila med auglysingum lyfja og gerir sérstakar
athugasemdir vid pad ef hlutverk stofnunarinnar er fyrirhugad ad feera til félagasamtaka.

[ athugasemdum med 3. gr. frumvarpsins kemur fram ad naudsynlegt sé ad pad liggi skyrt
fyrir ad minnsta kosti einn adili hér 4 landi hafi samkvaemt 16gum rétt og skyldu ad geta
krafist pess ad athafnir sem kunna ad brjota i baga vid lagadkvaedi sem visad er til i 1. gr.
frumvarpsins verdi stodvadar. Edlilegt sé ad vidskiptaraduneytinu sé falid pad verkefni enda
fellur neytendavernd undir verksid raduneytisins. Vissulega fellur neytendavernd undir
verksvid raduneytisins og naudsynlegt er ad minnsta kosti einn adili hér 4 landi hafi petta med
héndum. Neytendavernd 4 svidi lyfjamala fellur p6 a.m.k einnig undir heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid og par med Lyfjastofnun sem fer skv. 16gum med pennan malaflokk
og heyrir beint undir rdduneytid. Petta atridi metti pvi utfaera betur i frumvarpinu ad pessu

leyti.

Lyfjastofnun telur aridandi ad stofnunin verdi tilkynnt til ESA vegna eftirlits med
lyfjaauglysingum og sérstaklega tilgreind i 3. gr. frumvarpsins vegna pess. Lyfjastofnun
hyggst r&da pessi atridi vid heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid 4 naestu dogum, en
fyrirhugadar eru breytingar a lyfjalogum par med téldum XV. kafla laganna. Yrdi pad mjog
skyrt gagnvart adilum 4 markadi ef i lyfjalogum veeri a0 finna allar peer rddstafanir sem
Lyfjastofnun geeti beitt vegna brota & 16gunum en ekki einungis hluta peirra. Einnig er
mikilvaegt ad 1jost sé hvada stjérnvald fari med tiltekna malaflokka og beitir vidurlogum af
bvi tilefni eda gripur til rddstafana vegna brota a peim 16gum sem adilum 4 markadi er atlad
ad fara eftir.

Ad gefnu tilefni oskar Lyfjastofnun eftir pvi ad verda sett & umsagnarlista efnahags og
vidskiptanefndar Alpingis um frumvérp er varda lyf.
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