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Reykjavik, 16. juni 2016

Efni: Umsodgn SI um frumvarp til lyfjalaga, 677. mal.

Lengi hefur verid bent a porf fyrir heildarendurskodun a lyfjalogum par sem nudgildandi 16g
parfnast mikilla breytinga. Fagna pvi Samték idnadarins (Sl) fyrirliggjandi frumvarpi til
lyfjalaga, pingskjal 1105, og telja mikilveegt ad lyfjalég séu endurskodud, i pagu skilvirkni
og einféldunar.

Vid vinnslu frumvarpsins hja raduneytinu gerdu Sl nokkrar athugasemdir sem adeins ad
hluta var tekid tillit til. Vilja pvi Sl arétta nokkur atridi sem pau telja mikilveegt ad
velferdarnefnd skodi sérstaklega.

l. Ahersla i markmidsakveaedi a lyfjadreifingu

I 1. gr. frumvarpsins er ad finna markmidsakveedi sem er samhljéda 1. mgr. 1. gr.
nagildandi lyfjalaga nr. 93/1994. [ meginatridum hefur Sl ekki athugasemdir vid akveedid
en undra sig p6 a eftirfarandi malsgrein: ,Vid verslun med lyf skal pad eetid haft til
hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu
vinna med 6drum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju
sinni.” Greinin felur i sér skilgreiningu a pvi hvad felst i hugtakinu heilbrigdispjonusta og &
pbvi sem slik ekki heima i markmidsakveedi laganna. Ennfremur virdist umreedd malsgrein
gera lyfjadreifingu meira undir hoéfdi en 68rum pattum laganna.

Samtok idnadarins leggja til ad 2. mgr. 1. gr frumvarpsins verdi felld Gt og i stad
verdi 3. mgr. breytt a pann veg ad hugtakinu lyfjadreifingu verdi beett vid
upptalninguna.

. Undanpaga fra krofu um markadsleyfi
[ 12. gr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad veita undanpagu fra kréfu um markadsleyfi skv.
1. mgr. 11. gr. frumvarpsins. 1 2. mgr. 12. gr. er skyrt med teemandi heetti i hverju abyrgd
umsaekjanda, p.e. leeknis, felst og snyr si abyrgd adallega ad upplysingaskyldu til
sjaklings. T akvaedinu er po ekki tekid & pvi hver beri abyrgd a pvi ad upplysa Lyfjastofnun
um tilvik par sem geedi, 6ryggi og/eda virkni lyfsins er ekki sem skyldi og hver beri pa eftir
atvikum abyrgo a lyfjagatinni.

Telja Sl edlilegt ad tekido sé af vafa um pad og sad sem Oskar eftir umraseddri
undanpagu hafi slika upplysingaskyldu til Lyfjastofnunar.

1. Utgafa leyfis til markadssetningar ad frumkveaedi Lyfjastofnunar
I 16. gr. frumvarpsins er ad finna heimild Lyfjastofnunar til ad gefa Gt sérstakt leyfi til
markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda ekki hefur verid sé6tt um markadsleyfi fyrir,
an atbeina markadsleyfishafa, telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt & grundvelli
almannahagsmuna ad hafa viokomandi lyf & markadi.
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I frumvarpsdrégum var notast vid hugtakid ,markadsleyfi" en hefur vid frekari vinnslu
frumvarpsins hugtaksnotkun veri®d breytt og er nd notad ,sérstakt leyfi til
markadssetningar.”" Alveg 06ljést er hvada pyding pessi breyting hefur i framkveemd. SI
gerdu athugasemdir vido akvaedid hja rdaduneytinu enda er eru fyrirtaeki, med pessu akvaedi,
i raun pvingud til ad f& markadsleyfi dkvedi Lyfjastofnun ad beita umraseddri heimild.

Ekki er ad sja ad pessi ordalagsbreyting breyti pvi nokkud enda er pess hvergi getid hvernig
framkveemdin verdur, p.e. hver skuli fara med kostnad vegna utgafu sliks leyfi né hvernig
eigi ad fullneegja kréfum um birgdaskyldu. bpegar Gtreikningur & kostnadarhagkvemni lyfs
er asteeda pess ad fyrirteeki hefur afskrad lyf eda ekki so6tt um markadsleyfi fyrir lyf
hérlendis er O0taekt ad viokomandi fyrirteeki purfi ad bera kostnad af markadsleyfi sem gefid
er ut & grundvelli pessa akveedis.

Sl leggja til ad tekin verdur allur vafi um pad i hverju umreaett leyfi felist og hvada
abyrgo er 16gd 4 markadsleyfishafa.

V. Framleidsla lyfja
Samkvemt 2. mgr. 22. gr. eru sjukrahusapotek undanpegin krofu laganna um
framleidsluleyfi. Vid slika framleidslu ber ad taka mid af alyktunum Evrépuradsins um
lyfjaframleidslu sem fram fer & sjukrahdsum og 6drum heilbrigdisstofnunum. Hér parf betri
og afmarkadri tilvisun til peirra reglna sem gilda vid slika framleidslu til ad koma til mots
vid peer krofur sem gerdar eru til laga um ad pau séu adgengileg og skyr.

V. Skyldur heilbrigdisstarfsmanna
I 58. gr. er ad finna nymeeli par sem 16gd er s skylda & heilbrigdisstarfsmenn ad tilkynna
til Lyfjastofnunar ef peir verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist
einhverju Iyfi.

Sl telja &akveeodid fela i sér jakveeda breytingu en benda poé & ad hugtakio
heilbrigdisstarfsmenn er ekki skilgreint sérstaklega i frumvarpinu. 1 lbgum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn er hugtakid skilgreint mjog vitt og edli mals samkveemt neer
frumvarpid einungis til hluta peirra.

VI. Radogjafanefnd um akvordun lyfjaverds
Samkvaemt 62. gr. er Lyfjastofnun gert ad skipa sex manna nefnd til fimm ara sem hefur
pad hlutverk ad veita alit sitt a nanar tilgreindum pattum sem varda akvordoun lyfjaverds
og greidslupatttéku sjukratrygginga.

Sl fagna pvi ad slik nefnd sé sett & laggirnar og hagsmunaadilar hafi kost & ad skipa fulltrda
i nefndina. Sl leggja po6 aherslu & ad skyra purfi betur med hvada heaetti markadsleyfishafar
skipi sinn fulltrda enda tilvisun i frumvarpinu almenn og opin.

VII. Viomio vido akvoroun lyfjaverds
I 63. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad vid akvordun Lyfjastofnunar & verdi og
greidslupatttokuverdi samheitalyfja skuli stofnunin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi
samheitalyfja & Evropska efnahagssveedinu.

Hér telja SI mikilveegt ad sé ekki einungis horft til lsegsta verds i viomidunarléndunum
heldur séu adrir peettir sem sannanlega hafa ahrif & verdlagningu hérlendis teknir til
skodunar, eins og til deemis steerd markadar, framleidslukostnadur, flutningskostnadur o.fl.
Réttast veaeri ad lita tii minni markadssveeda og peirra pjoda sem vid almennt teljum
samanburdarhaef Islandi.

Borgartini 35 -105 Reykjavik - Simi 591 0100 - Fax 591 0101 - mottaka@si.is - www.si.is


mailto:mottaka@si.is
http://www.si.is

VIIL. Eftirlitsgjald

I 1. mgr. 79. gr. frumvarpsins eru taldir upp peir adilar sem greida eiga eftirlitsgjald sem
standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. A gjaldid pvi ad standa
undir eftirliti Lyfjastofnunar. Gjaldid er sidan uGtfeert i 2. mgr. dkvaedisins og lagt a sem
veltutengdur skattur. bessi gjaldheimta hefur itrekad verid gagnrynd af eftirlitspegum enda
er eftirlit Lyfjastofnunar med starfsemi peirra i engu samraemi vid innheimt eftirlitsgjald.
Er mun edlilegra ad innheimta umreett eftirlitsgjald i formi pjénustugjalds og eftir umfangi
starfseminnar og pa eftirliti Lyfjastofnunar.

1X. Stjérnvaldssektir
[ 87. gr. frumvarpsins er ad finna heimild Lyfjastofnunar til ad leggja stjornvaldssektir &
pann sem brytur gegn bannadkvaedum laganna og reglugerda setta & grundvelli peirra.
Samtokin gera athugasemdir vid pa heimild Lyfjastofnunar ad leggja a sektir sem nema
tvofoldu margfeldi af peim hagnadi sem hlaust af brotinu enda 6ljést hvernig finna eigi
hagnad af sliku broti.

X. Sértekjur Lyfjastofnunar
Samtok idnadarins hafa itrekad bent a pad vandamal ad Lyfjastofnun geti ekki sinnt peim
sérverkefnum sem framleidendur o6ska eftir, t.d. vegna framhaldsskraninga. burfa
framleidendur pvi ad sesekja pa pjonustu til erlendra adila.

Ber pvi med fyrirliggjandi frumvarpi ad tryggja Lyfjastofnun rdmarheimildir til ad piggja
greidslur og rédstafa peim i slik pjonustuverkefni. Fagna pvi Sl  Gatvikkun &
gjaldtokuheimildum Lyfjastofnunar i 78. gr. frumvarpsins en arétta jafnframt mikilveegi
pess ad tryggt sé ad Lyfjastofnun hafi fjarmuni til ad takasta vid verkefni sem taki langan
tima og feerast a milli fjarlagaara.

Eins og adur greinir pa fagna Samték idnadarins heildarendurskodun & lyfjalébgum en telja
mikilveegt ad tekid sé tillit til framangreindra sjénarmida. Samtok idnadarins askilja sér
rétt til ad koma fram med frekari sjénarmid & sidari stigum og lysa sig reidubuin til ad
funda um efni umsagnarinnar, sé eftir pvi 6skad.

Virdingarfylist,

Bjorg Asta bordardottir,
logfreedingur Si
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