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150 Reykjavik

Reykjavik, 8. juni 2016.

Umsogn um 677. mal, frumvarp til lyfjalaga

Undirbaningur pessa frumvarps hefur ad mestu verid til fyrirmyndar og hagmunaadilar fengid
teekifeeri til ad koma ad peirri vinnu. Frumtok skiludu umségn um pad frumvarp sem hér um
reedir til velferdarraduneytisins pegar pad var par i vinnslu. Var pa ad nokkru tekid tillit til okkar
abendinga. Markmid frumvarpsins og peer breytingar sem bodadar eru, eru almennt til béta
og til pess fallnar ad skyra umgjord lyfiamala & islandi og feera frekar til pes horfs sem er i okkar
nagrannaléndum. bé er 6hjakvamilegt annad en gera efnislegar athugasemdir vid eftirfarandi
greinar og atridi:

i 1. gr. Markmid segir i nidurlagi:
pad er jafnframt markmid med légum pessum ad [...] auka freedslu um lyfjanotkun

[.]

petta markmid er mjog mikilveegt, p.e. ad auka fraeedslu, en pvi er ad engu fylgt eftir par sem
vid & i 68rum greinum frumvarpsins. | okkar athugasemdum hér & eftir eru pvi nokkrar tilldgur
sem stafa frd pessu markmidi laganna og 6skum vid eftir studningi nefndarinnar vid ad fylgja
pvi eftir.

i 3. gr. 7.tl. leggjum vid til ad ordinu fraedslu verdi beett inn pannig:
Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga-, fraedslu- eda kynningarstarfsemi,

Vid teljum mikilvaegt ad freedsluhugtakid, likt og gert er rad fyrir i markmidoum laganna, komi
hér inn, enda er freedsla nu pegar umfangsmikill hluti af starfsemi lyfjafyrirtaekja og mikilvaegt
ad login taki mid af peim raunveruleika sem fyrirteekin starfa i i dag, baedi hér og erlendis.

i 3. gr. leggjum vid til nyjan tolulia:
Heilbrigdisstarfsmenn skv. légum pessum eru leeknar, hjukrunarfreedingar,
lyfijafreedingar, dyraleeknar, tannlaeknar, lyfjateeknar, neeringarfreedingar og
geislafreedingar og nemar i pessum greinum.

Vid teljum mikilveegt ad halda pessari skilgreiningu til haga med pessum heetti, pannig ad
heilbrigdisstarfsmenn skv. lyfjaldgum sé ekki allur sa hopur sem tiltekinn er i légum nr.
34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn, en par eru 33 starfsstéttir taldar upp sem l6ggiltar
heilbrigdisstéttir. A nokkrum stédum i frumvarpinu er visad til heilbrigdisstarfsmanna en
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augljést ad eingbngu er verid ad visa til peirra sem vid teljum upp. Petta er mikilveegt atridi
sem Obreytt geeti valdid miklum misskilningi.

i 12. gr., i sidustusetningu sidustu malsgreinar leggjum vid til:
Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 6ru riki & Evropska efnahagssvaedinu & islandi ber laeknir,
tannlaeknir eda dyralaeknir alfarid dbyrgd & avisun lyfsins sem um rzedir.

Hér er um mjog mikinn abyrgdarhlut ad reeda og naudsynlegt ad horfa til gilds markadsleyfis
a Islandi eingdngu. Verdi ekki tekid tillit til pessarar breytingartillogu okkar er vidbuid ad otal
alitaefni um hver beri dbyrgd & margvislegustu pattum tengdum avisun lyfja med pessum
heetti risi.

i 15. gr. c-lid, leggjum vid til:
talid er ad eigindleg og megindleg eiginleikar og samsetning lyfsins sé ekki si sem
tilgreind var,

Astzeda pessar tillogu er einféld. Enginn i okkar ranni skilur hvad att er vid med ,eigindleg og
megindleg" i pessu samhengi. Teljum ad ordid eiginleikar eigi mun betur vid hér.

i 27. gr. leggjum vid til breytingu & seinni hluta 2. ml.gr. pannig:
peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast eftirlitshlutverki
stofnunarinnar um starfsemi sina sé peirra 6skad.

Vid teljum ad Obreytt sé pessi heimild sem stofnunin faer of opin. Mikilveegt ad skyrt sé ad
pessi heimild skuli eingbngu lata ad upplysingum sem tengjast eftirlitsskyldu /
eftirlitshlutverki stofnunarinnar.

i 47. gr. leggum vid til ad ordalagi verdi breytt svo:
Lyfjastofnun skal halda uti og birta a vefsiou sinni skiptiskra par sem samheitalyfjum
og lifteeknihlidsteedum og lyfjum med sambarileg medferdarahrif er radad saman.

Ekki er med 6llu skyrt hvad att er vio med sambarileg medferdarahrif. Likt og kemur fram i
greinargerdinni med frumvarpi pessu er hér td. horft til norskrar fyrirmyndar. bar er
eingdngu gert rad fyrir ad skipta megi samheitalyfjum en ekki minnst & lyf med sambeerileg
medferdarahrif. Leggjum pvi til ad sa hluti greinarinnar falli brott.

I Xl kafla:

Tolfti kafli frumvarpsins heitir Lyfjaauglysingar. Til samraemis vid markmid laganna og
rokstudning okkar hér ad framan er litur ad hugtakinu freedsla i pessu frumvarpi, leggum
vid til ad heiti kaflans verdi Lyfjaauglysingar, kynning og fraedsla. Med pvi teljum vié ad
heiti kaflans lysi betur pvi sem kaflinn innifelur og um leid taki undir mikilvaegi freedslu i
pessu samhengi.
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i49. gr. leggjum vid til ad heiti greinarinnar verdi Heimild til ad auglysa, kynna og freeda um
Iyf.
Og ad 49. gr. hlj6di pa svo:
Heimilt er ad auglysa, kynna og freeda um Iyf hér & landi med peim takmoérkunum
sem um getur i pessum Kkafla.

i 50. gr. leggjum vid til ad heiti greinarinnar verdi Upplysingar i lyfjaauglysingum og -
kynningum.

Og ad 50. gr. hljédi pa svo:
Lyfjaauglysing, -kynning og freedsla skal avallt vera sett fram med hlutleegum haetti og
veita fullnaegjandi upplysingar um rétta notkun lyfs. I lyfjaauglysingu, -kynningu og
freedslu ma ekki gera of mikid Ur eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika Iyfs.
Upplysingar i lyfjaauglysingu, -kynningu eda fraedslu skulu aetid vera i samraemi vid
sampykkta samantekt a eiginleikum Iyfs.

Astzeda pess ad vid teljum mikilveegt ad fa hér inn i 49. og 50. gr. hugtokin um kynning og
fraedslu er st ad hugtakid auglysing naer engan veginn ad innifela pau mikiveegu samskipti sem
eiga sér stad i dag & milli lyfjafyrirteekja og heilbrigdisstarfsfolks. Um leid yrdi breyting sem
pessi til pess fallin ad skyra frekar pa umgjord sem pessi samskipti bla vid i dag. Hér er
mikilveegt ad hafa i huga ad hugtakid auglysing i frumvarpinu naer ekki eingéngu til almennings
heldur ekki sidur, og i raun miklu frekar, a hugtakid vid um samskipti lyfjafyrirteekja og
heilbrigoisstarfsfolks.

i 51. gr. leggjum vid til ad heiti greinarinnar verdi Takmarkanir.
pessi breytingartillaga er i raun til samraemis vid textann i greinargerdinni med frumvarpinu,
en par er talad um peer takmarkanir sem settar eru.

Leggum til ad vid b-lid 51. greinar baetist:
, p6 med peirri undantekningu ad upplysingamidlun sem naudsynleg er til ad svara
fyrirspurnum um tiltekid Iyf og felur ekki i sér auglysinga- eda kynningarstarfsemi er
heimil.

pessi vidbot sem hér er 16gd til vio b-lid 51. gr. er mjog mikilvaeg, og lytur t.d. ad peim
markmidum sem kynnt eru i Lyfjastefnu 2020 (pingmal nr. 678) og gerir t.d.
heilbrigdisstofnunum kleift ad 6ska upplysinga um hvada ny lyf séeu mogulega ad koma &
markad og hver mogulegur kostnadur peirra vegna geeti verid. Med pessu moti er haegt ad
vanda betur gerd fjarhagsaeetlana en nu.

i 51. gr., & eftir b-1id 2. méalsgreinar leggjum vid til ad setningin verdi svohljodandi:
Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem leeknar,
tannlaeknar, lyfjafreedingar, lyfjateeknar, hjdkrunarfreedingar, neeringarfreedingar,
geislafreedingar eda nemar i pessum greinum, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda
hlotid hafa starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjénustu
vid dyr.
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Lyfjateeknar og nemar i pessum greinum hafa veentanlega gleymst og hér parf pvi ad laga
textann hvad pad vardar. Janframt teljum vid rétt ad neeringarfraedingar og geislafreedingar
tilheyri pessum hépi. Rétt ad vekja athygli & ad pessi upptalning hér er pa til samraemis vid
tilléguna vardandi 3. gr. hér ad framan.

i 56. gr. um Lyfjagat Lyfjastofnunar leggjum vid til:
Ad 4 eftir ordinu sjuklingasamtdkum komi sem skréd eru hja Embeetti landleeknis og
starfraekt eru hér 4 landi.

Hér er mikilvaegt ad fara varlega. Engar reglur eru til um sjuklingasamtok og i raun hver sem
er sem getur stofnad til sliks félagsskapar. Ekki getur talist edlilegt ad Lyfjastofnun geti veitt
hvada samtokum sem er vidkveemar upplysingar likt og hér kann ad vera um ad reeda. A
heimasidu Landspitala eru t.d. talin upp fimm sjdklingassamtok, sem veeri kannski rétt ad
takmarka petta vid. pvi er lagt til ad Embeetti Landlaeknis setji reglur um hvada sjuklingasamtok
geti fengid adgang ad peim gégnum sem hér um rzedir.

i 59. gr. um Birtingu upplysinga um 6ryggi lyfs segir i sidasta hluta sidustu malsgreinar:
...eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hoéps heilbrigdisstarfsmanna.
par aftan vid leggjum vid til nyja setningu:

Lyfjastofnun skal halda skra yfir heilbrigdisstarfsmenn til ad tryggja rétta dreifingu
upplysinganna.

Hér er rétt ad hafa i huga ad engar formlegar leidir eru til ad dreifa upplysingum sem pessum
i dag og pvi er su krafa, likt og gert er rad fyrir i frumvarpinu, ad fyrirteeki dreifi upplysingum
til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna ekki framkveemanleg. bad er enginn listi til og til pess
ad tryggja ad mikilveegar upplysingar rati til réttra adila er pvi lagt til ad Lyfjastofnun haldi skra
svo heegt sé ad dreifa upplysingum komi fram krafa par um.

i61. gr. um Verdlagning lyfja og greidslupatttaka sjukratrygginga leggjum vid til ad fyrsti lidur
2. mélsgreinar falli brott, p.e. setningin:
Akvardanir Lyfjastofnunar samkveemt pessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi
og seeta ekki keeru til radherra.

pad ad akvardanir sem pessar saeti ekki keeru til radherra gildir vissulega um akvardanir
lyfjagreidslunefndar i dag. Eins og fram kemur i greinargerdinni pa er um ad reeda
undantekningu frd meginreglu laganna sem og 1. mgr 26. gr. stjérnsyslulaga ad akvardanir
leegra setts stjornvalds seeti keeru til a&dra stjornvalds. Varhugavert ad undaskilja pessa
keeruleid enda démstolaleidin avallt meira ipyngjandi, baedi hvada vardar kostnad og fyrirh6fn.
i greinargerd pessa frumvarps segir ad erfitt og kostnadarsamt geti verid fyrir raduneyti, i ljosi
peirrar sérpekkingar sem krafist er, ad yfirfara og endurmeta akvardanir nefndarinnar. bessi
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rok eru léttveeq i ljosi peirra hagsmuna sem um er ad raeda og & mati ma faer rok fyrir pvi ad
edlilegt sé ad pessi sérpekking sé til stadar innan raduneytisins.

i 65. gr. um Malsmedferd verdumsoknar leggjum vid til ad eftirfarandi setning i fj6rdu
malsgrein falli brott.
Ef Ovenjulega margar umsdknir hafa borist Lyfjastofnun getur hun til viobotar
framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umseekjanda um slika
framlengingu &dur en fresturinn sem Lyfjastofnun hefur til akvordunartdku er lidinn.

Leggjum til ad pessi 60 daga viobétarfrestur verdi felldur Ut, enda hvad eru 6évenjulega margar
umsoknir? 90 dagar eiga ad vera neegur timi til ad afgreida verdumsoknir enda sendir
umseaekjandi alla Gtreikninga og rokstudning fyrir verohaekkunum med umsékn.

i81. gr. um Dagsektir er, hvorki i greininni sjalfri né igreinargerainni, reynt ad skyra med hvada
rokum stofnunin geti beitt pessu akveedu. Verdi frumvarpid med pessa grein dbreytta ad
[6gum er um algjorlega hugleega heimild stjornvalds ad reeda sem haegt verdur ad beita med
verulega ipyngjandi og 6malefnalegum heetti. Vissulega parf stofnunin ad hafa heimildir sem
pessar, en gera verdur pa kréfu ad nanari rammi verdi settur um hvernig heimildinni méa beita.

A0 00ru leiti eru af okkar halfu ekki gerdar athugasemdir vido frumvarp petta, en um leid er
Oskad eftir ad fa teekifzeri til ad koma & fund nefndarinnar til ad fylgja pessari umsogn eftir.

Virdingarfyllst,

f.h. Frumtaka,

Jakob Falur Gardarsson,
framkveemdastjori.
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