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Efni: Umsogn Lyfjastofnunar um frumvarp frumvarp til laga um lyfjalég (heildarldég, EES-reglur), 677. mal.

Lyfjastofnun visar til télvuposts fra nefndasvidi Alpingis til stofnunarinnar dags. 18. mai 2016. [télvupdstinum
var frumvarp til laga um lyfjaldg (heildarlég, EES-reglur), 677. mél, sent Lyfjastofnun til umsagnar og var pess
Oskad ad umsdgn beerist eigi sidar en 8. jlini 2016. Med télvuposti dags. 8. juni 2016 6skadi Lyfjastofnun pess
vio Gunnlaug Helgason, nefndaritara velferdarnefndar Alpingis, ad Lyfjastofnun yrdi veittur vidbotarfrestur
til ad skila Alpingi umségn um malid. Var sa frestur sidar veittur sama dag.

Lyfjastofnun hefur um araradir, i oformlegum og formlegum samskiptum vid baedi Alpingi og
velferdarraduneytid (og forvera pess), hvatt til ad lyfjaldg, nr. 93/1994, verdi tekinn til heildarendurskodunar
og frumvarp til nyrra lyfjalaga verdi lagt fram & Alpingi. [ 1josi pess fagnar Lyfjastofnun pvi ad frumvarp petta
liti nd dagsins ljés. Lyfjastofnun vill pa jafnframt arétta, likt og segir i almennum athugasemdum sem
frumvarpi pessu fylgja, ao forstjori Lyfjastofnunar atti seeti i nefnd peirri sem heilbrigdisradherra skipadi i
arsbyrjun 2015 og vann pau drog sem frumvarpid byggir & Enn fremur vann I6gfreedingur Lyfjastofnunar sem
starfsmadur umraeddrar nefndar.

pratt fyrir pessa adkomu Lyfjastofnunar ad vinnslu frumvarpsins telur Lyfjastofnun ad eftirtalinn atridi i
frumvarpinu parfnist frekari Grvinnslu.

6. gr.

i f-lid 1. mgr. 6. gr. er lagt til ad eitt I6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar verdi ad veita leyfi til lyfsolu,
rekstrarleyfi, undanpagur fra krofu um lyfséluleyfi og ad hafa eftirlit med slikri starfsemi. Lyfjastofnun bendir
4 ao til ad geeta samraemis vio 33. gr. frumvarpsins etti einnig ad telja upp & sama stad pad hlutverk ad veita
dyraleeknum leyfi til sélu lyfja sem aetlud eru dyrum. Leggur Lyfjastofnun til ad & eftir ordinu ,lyfsélu" komi:
leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem eetlud eru dyrum.

i g-lid 1. mgr. 6. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi pad hlutverk ad veita leyfi til kliniskra lyfjaranns6kna og
hafa eftirlit med framkvamd slikra rannsékna. Lyfjastofnun bendir & ad ekki er hér geett fyllsta samraemis vid
21. gr. frumvarpsins, er par er gerd s tillaga ad raoherra sé falin heimild til ad kveda & um i reglugerd hvada
stjornvald pad sé sem veitir leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum. Lyfjastofnun leggur pvi til ad g-lidur
1. mgr. 6. gr. verdi felldur brott i [j6si framangreinds. Komi til pess ad radherra feli Lyfjastofnun petta hlutverk
etti n-lidur 1. mgr. 6. gr. ad gefa naegilegt svigrim légum samkveemt til pess ad stofnunin taki ad sér
hlutverkid.

Lyfjastofnun vill jafnframt benda 4 ad i 6. gr. frumvarpsins er ekki ad finna verkefnid upplysingagjof til
almennings um lyf (og pa mégulega einnig leekningataeki) skilgreint sem eitt hlutverk stofnunarinnar. A petta
er bent par sem Lyfjastofnun byr yfir mestum upplysingum og mestri pekkingu allrar stjérnsyslunnar a pessu
svidi. Ef vilji stendur til pess ad yfirvéld midli til almennings upplysingum um Iyf og lyfjanotkun telur
Lyfjastofnun eeskilegt ad um slikt veeri kvedid i lyfjaldgum. Vekur stofnunin athygli & arskurdi
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velferoarraduneytisins, nr. 1/2015, par sem raduneytid taldi Lyfjastofnun ekki heimilt ad birta tilteknar
almennar upplysingar um solutélur lyfja hér & landi vegna skorts & skyrri og beinni lagaheimild til
birtingarinnar. Ad einhverju leyti er tekid & pessu i 68. gr. pessa frumvarps, en eftir sem &dur hefur
frumvarpid ekki ad geyma akvaedi sem felur Lyfjastofnun hlutverk af pessum toga né fjarmdégnun.

9.0r.

i 1. mgr. 9. gr. er ad finna akvaedi sem ekki er ad finna i nagildandi lyfjaldgum, nr. 93/1994. Lagt er til ad
Lyfjastofnun sé gert ad halda Gti sk. stodskréd lyfja. Er hér sétt i fyrirmyndir fra Nordurléndunum, t.a.m.
Noregs, en par halda heilbrigdisyfirvold Gti sk. FEST-gagnagrunni. Um er ad reeda grunnskra sem hefur ad
geyma allar helstu upplysingar um lyf sem peir sem avisa lyfjum og afgreida ur lyfjabud purfa ad hafa vio
héndina svo fyllsta 6ryggi sé tryggt (lyfjaofneemi, milliverkanir o.fl.). Lyfjastofnun telur ad ordalag akvaedisins
eigi a0 taka mid af pessu, p.e. hverjir notendur stodskrar lyfja séu. Lyfjastofnun leggur pvi til ad i stad orosins
Ltolvukerfi”, i 3. malsl. 1. mgr. 9. gr. komi: p4 sem avisa og afgreida Iyf.

pa vill Lyfjastofnun benda & umfjollun um petta atridi frumvarpsins i pvi kostnadarmati sem pvi fylgir. i 5.
mgr. kostnadarmatsins (bls. 39 ifrumvarpinu) segir:

~Akveedi lyfjaskraninga og lyfjatolfredi eru efld i frumvarpinu fra gildandi l6gum med tilkomu
lyfjagagnagrunns, sbr. 69. gr. Kliniskur lyfjagagnagrunnur felur isér aukin atgjold rikissjods. Til adfullneegja
skilyroum frumvarpsins um starfreekslu hans er naudsynlegt ad fjarfesta i télvuhugbinadi og vinnu vid
hugblnadargerd asamt innleidingu & honum. Milliverkanir lyfja eru skra 4formi sem ekki er heegt ad nyta i
rafrenum upplysingakerfum heilbrigdispjénustunnar. Lyfjaofneemi og frabendingar eru ekki & adgengilegu
formi fyrir heilbrigdisstarfsfolk auk pess sem nudverandi grunnar valda erfidleikum vegna mismunandi
lyfjapakkninga og lyfjafyrirmeeli.”

Lyfjastofnun telur ad pessi framsetning sé villandi og gangi pvert & skilning stofnunarinnar a pann vilja
radherra sem birtist i 9. gr. frumvarpsins. Telur stofnunin ad framangreind tilvisun i 69. gr. frumvarpsins sé
einfaldlega réng, og i stad hennar eetti ad visa til 9. gr. frumvarpsins. Hér er i reynd um ad reeda umfjoéllun
um pad sem i frumvarpstextanum er nefnt stodskra lyfja, sbr. tittnefnda 9. gr. frumvarpsins. Lyfjastofnun
getur med engu moti séd hvernig akvaedi 69. gr., par sem fjallad er um lyfjagagnagrunn Embeettis landlaeknis,
sem n0 pegar er starfraektur, eigi vid um kliniskan lyfjagagnagrunn sem byggir & upplysingum sem
Lyfjastofnun byr ein yfir. Lyfjastofnun telur ad hér sé um misskilning ad reeda og hvetur eindregid til pess ad
hann verdi leidréttur vio afgreidslu frumvarpsins hja velferdarnefnd.

11. gr.

Lyfjastofnun bendir & ad peirri tilldgu sem sett er fram i 11. gr. frumvarpsins, og er @tlad ad leysa 1. mgr. 7.
gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, af holmi er ekki ad finna umfjollun eda &dkveedi um sk." compassionate use". Slikt
akveedi getur tekid til lyfjanotkunar & nyjum lyfjum sem ekki eru komin & markad eda til lyfja vid sjaldgeefum
sjukdomum sem verda ekki markadssett & islandi eda vegna annarra adsteedna akvedinna sjiklingahops.

Nordurlandapjédirnar hafa vel flestar sett sér sérstakar reglur um pessa tegund lyfjanotkunar, & medan hér
& landi hefur enn sem komid er ekki verid settar sérstakar reglur. Er hér naertaekast ad lita til Danmerkur par
sem idonskum lyfjaldgum sem sidast seettu heildarendurskodun &rid 2005, segir um petta atridi i 29. gr.:

29. Sundhedsstyrelsen kan efter ansdgning i sarlige tilfelde tillade salg eller udlevering i begraenset
mangde afleegemidler, som ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse eller ikke markedsfores i

Danmark (udleveringstilladelse).
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til udleveringstilladelsen og kan tilbagekalde en tilladelse, hvis
disse vilkar ikke overholdes eller der optraeder alvorlige problemer med leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning, herunder alvorlige bivirkninger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om distribution afleegemidler, der er omfattet afen

tilladelse efter stk. 1.

Lyfjastofnun hvetur eindregid til ad petta atridi verdi skodad og raett nanar og ad fulltrdar Landspitala, par
sem flest 6ll notkun lyfja af pessum toga fer fram hér & landi, verdi hafdir med i radum. Mikilveegt er ad slik
Urraedi eigi sér lagastod og hverskonar samningar sem gerdir eru vegna peirra sé gagnseeir.

13. gr,

Lyfjastofnun bendir 4 a0 i3. mgr. 13. gr. er ad finna hugtakid takmarkad lyfsdluleyfi. Svo virdist sem misfarist
hafi ad uppfaera hugtakid til pess ordfeeris sem finna ma i 3. mgr. 31. gr., p.e. heimildar Lyfjastofnunar til ad
veita undanpdgu fra krofu um lyfséluleyfi sem forsendu pess ad selja almenningi Iyf.

21. gr.
Lyfjastofnun visar til athugasemdar hér ad framan um g-lid 1. mgr. 6. gr.
22. gr.

Samkvaemt 2. mgr. 22. gr. frumvarpsins er lagt til ad lyfjaframleidsla sem fram fer a sjakrahdsum, sem notud
eru strax i kjolfar framleidslu, skuli taka mid af alyktunum Evrépuradsins um lyfjaframleidslu sem fram fer a
sjukrahdsum og 68rum heilbrigdisstofnunum. Lyfjastofnun vekur athygli & ad m.v. ordalag akveedisins geeti
reynst vandkvaedum hao ad framfylgja slikri reglu. Annars vegar liggur fyrir st stadreynd ad alyktanir
Evrépuradsins (Council of Europe) hafa ekki réttardhrif einar og sér hér a landi, en par ad auki eru peer ekki
vanalega ekki pyddar yfir & islensku. Hins vegar er ekki skyrt af ordalagi akveedis 2. mgr. 22. gr. hvort um sé
aod tillogu ad tilmeeli l6ggjafans, eda hvort um sé ad raeda tillogu sem atlad er ad hafi bindandi ahrif gagnvart
peim adilum sem um reedir. P4 vakna spurningar hér ad mati Lyfjastofnunar ef h6fd eru i huga almenn
sjonarmid sem og sett 16g um skyrleika og birtingu stjornvaldsfyrirmeela. Lyfjastofnun Oskar pess ad inntak
2. mgr. 22. gr. frumvarpsins verdi skyrt sem kostur er, par sem pad mun falla Lyfjastofnun iskaut ad framfylgja
peim reglum sem frumvarpid hefur ad geyma pegar pad verdur ad légum.

VII. kafli/26. gr.

Lyfjastofnun vill vekja athygli & pvi ad i frumvarpinu er ekki tekid med afgerandi heetti & starfsemi erlendra
lyfjaheildsala hér a landi, p.e. fyrirteekja sem hafa heimild til heildsélulyfja i 60rum rikjum & EES-sveedinu. Likt
og fram kemur t.a.m. i drogum ad Lyfjastefnu til 2020, virdist stefna islenskra heilbrigdisyfirvalda vera su ad
gera islenskum kaupendum lyfja, t.d. heilbrigdisstofnunum, audveldara med ad versla & heildsélustigi vio
adila i 60rum rikjum EES-sveedisins. Hefur i pessu sambandi stundum verid raett um ad ,,opna markadinn".
Lyfjastofnun bendir & ad i 32. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, segir:

Leyfi til innflutningsfullgerdra lyfja og lyfjaefna til dreifingar iheildsdlu hafa peir einir sem til pess hafa hlotid
leyfi Lyfjastofnunar.

Af akveedi pessu leidir ad adeins mega hér & landi selja lyf i heildsdlu peir sem hafa fengid sérstakt
heildséluleyfi hja Lyfjastofnun. | pessu sambandi bendir Lyfjastofnun & ad i dag hafa slika heimild sj6 islensk
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fyrirteeki, en ekkert fyrirteki med adsetur i 6dru EES riki hefur slika heimild. Lyfjastofnun hvetur
velferdarnefnd til ad taka petta atridi til skodunar og reeda vid hagsmunaadila, baedi kaupendur og seljendur.

31. gr.

Lyfjastofnun vill, i ljosi pess ad pad fellur i skaut stofnunarinnar ad veita pa heimild sem kvedid er 4 um i 3.
mgr. 31. gr., vekja athygli & pvi hversu 8ljést ordalag 2. malsl. 3. mgr. 31. gr. er i raun og veru. Samkvaemt
dkveedinu ma Lyfjastofnun adeins veita p4 undanpagu fra dkveedi 1. mgr. 31. gr. sem um reaedir ,par sem ekki
er starfraekt lyfjabud eda lyfjattibG". Lyfjastofnun dskar eftir ad ordalag akveedisins verdi skyrt og afmarkad
betur pannig ad vilji 16ggjafans fari ekki & milli mala. Deemi meetti taka af adstedum par sem engin lyfjabid
veeri starfraekt i sveitarfélaginu Seltjarnarnesi (en svo er i raunveruleikanum ekki). Fimm lyfjabadir eru
starfreektar i péstndmerum 101 og 107 i Reykjavik. Af ordalagi 2. malsl. 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins er ekki
fyllilega skyrt ad mati Lyfjastofnunar hvort stofnuninni veeri heimilt ad veita undanpagu fra 1. mgr. 31. vegna
solu lyfja & Seltjarnarnesi i deemi af pessum toga. Oskast petta skyrt sem kostur er eins og 4dur segir.

Lyfjastofnun leggur til ad stofnuninni verdi heimilt ad veita lyfséluleyfi med takmdrkunum. Er par att vid
afmarkad leyfi til s6lu tiltekinnar tegundar lyfja i smas6lu til almennings, einna helst sk. lyfjagdsum (surefni

0.p.h.).

pa leggur Lyfjastofnun til ad 4. mgr. 31. gr. verdi breytt & pann veg ad su reglugerd sem radherra setja skal
um lyfsélu og lyfjabdair fjalli jafnframt um lyfsélu dyraleekna, sbr. 33. gr. frumvarpsins.

33. gr.

Lyfjastofnun stydur og hvetur eindregid til ad su tillaga sem gerd er i 33. gr. frumvarpsins verdi ad légum.
Lyfjastofnun telur p6 ao verdi su tillaga sem 33. gr. hefur ad geyma, p.e. ad dyraleeknum verdi gert skylt ad
seekja um leyfi til s6lu lyfja sem eetlud eru dyrum, pa purfi ad gera breytingar & 8. gr. laga nr. 66/1998, um
dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr. | nefndu akvaedi laga nr. 66/1998 er fjallad um afhendingu
(afgreidslu) og avisun lyfja i sbmu andrd, sem er i samraemi vid pa framkvemd sem ni tidkast, p.e. ad
dyraleeknum sé sjalfkrafa heimilt ad selja lyfvid pad ad ddlast réttindi til ad stunda dyraleekningar hér a landi.
Lyfjastofnun leggur til ad gerdur verdi greinamunur par &, p.e. ad ordalag 8. gr. laga nr. 66/1998 verdi breytt
& pann veg ad akveedid tilgreini dyraleekna sem hafi leyfi til afhendingu lyfja sbr. umreett akveedi pessa
frumvarps.

XII. kafli/56. gr.

Lyfjastofnun vill arétta, i ljési annarra umsagna um petta frumvarp, ad lyfjagatarreglur sem settar hafa verid
& vettvangi Evropusambandsins na til allra lyfja sem hafa markadsleyfi & Evropska efnahagssveedinu. Engin
leid er ad undanskilja fra pessu regluverk einstaka lyf, hafi pau verid flutt til islands og notud & grundvelli
undanpagu sem Lyfjastofnun hefur veitt (sk. undanpagulyf).

61. gr.

Lyfjastofnun fagnar peirri stefnu sem morkud er i frumvarpinu par sem lagt er til ad pau verkefni sem sinnt
er af Lyfjagreidslunefnd i dag feerist til Lyfjastofnunar. Stefnumdérkun pessi og tillaga er i samraemi vid
abendingar og hvatningu sem beint hefur verid til heilbrigdisyfirvalda hér & landi undanfarin ar par sem 16gd
er til einféldun & stjornsyslu lyfjamala. ba er tillaga pessi einnig samstiga peirri proun sem virdist vera ad eiga
sér stad erlendis par sem aukio samstarf er ordido milli skrdninga og leyfisveitingar lyfja annars vegar og
verdlagning og akvoroun um greidslupatttoku hins vegar.. Sé horft til Nordurlandanna er petta einnig
heillaskref ad mati Lyfjastofnunar par sem systurstofnanir Lyfjastofnunar i Noregi og Danmdrku sinna



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

sambeerilegu hlutverki i peim 16ndum. Ndverandi starfssemi Lyfjagreidoslunefndar fellur pvi vel ad annarri
kjarnastarfssemi Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun vekur athygli & ad ifrumvarpinu er ad finna misreemi milli 4kvaeda 4. mgr. 61. gr., 1. mgr. 62. gr.
og svo pess kostnadarmats sem fylgir frumvarpinu. i 4. mgr. 61. gr. segir, likt og segir um lyfjagreidslunefnd
i 8. mgr. 42. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, ad kostnadur sem hlyst af vegna starfsemi sem
tengist verdlagningu lyfja og akvardana um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjum. [ 1. mgr. 61. gr. segir
ad Lyfjastofnun skuli skipa nefnd sem i skulu sitja sex einstaklingar. Samkvaemt frumvarpinu er hér um ad
reeda pa nefnd sem taka skal gera tillogu ad akvorounum Lyfjastofnunar um lyfjaverd og greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjum. [ 1. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, segir aftur & moti ad
lyfjagreidslunefnd skuli skipud fimm einstaklingum. [ kostnadarmati frumvarpsins segir sidan: ,Samruni
lyfjagreidslunefndar og Lyfjastofnunar er formsatridi sem leidir ekki til fjarhagslegra ahrifa & rikissj0o."
Lyfjastofnun telur ad pessi tiltekna setning kostnadarmats frumvarpsins sé ekki alls kosta rétt med visan til
bess sem hér ad framan segir. | frumvarpinu er gerd tillaga pess efnis ad fjolga um einn einstakling & peim
vettvangi par sem teknar eru akvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar i
lyfjum & sama tima og afram er gert rdo fyrir ad kostnadur vegna pessarar starfsemi sé fjArmagnadur med
fijarframlagi ar rikissjooi. Lyfjastofnun dskar pess eindregid ad tekid verdi mid af pessum veruleika vid
pinglega medferd frumvarpsins.

P& telur Lyfjastofnun ad 5. mgr. 61. gr. frumvarpsins hafi ad geyma villu par sem visad er til verodkvardana
sjukratryggingastofnunarinnar. Sjukratryggingum islands er hvergi falid pad hlutverk ad taka &kvardanir um
lyfjaverd, hvorki i frumvarpinu né igildandi Iégum. Lyfjastofnun telur ad augljoslega sé att vid Lyfjastofnun a
pessum stad i5. mgr. 61. gr. og leggur til ad akveedinu verdi breytt pessu til samraemis.

62. gr.

Lyfjastofnun telur ad ekki sé rétt ad visa til 7. gr. frumvarpsins i 1. mgr. 62. gr. [ 7. gr. er fjallad um heimild
stofnunarinnar til ad skipa nefndir og starfshopa til ad stydja vid starfsemi stofnunarinnar. A sama stad er
gerdur sa askilnadur ad peir sem slikar nefndir eda starfshopa skipi megi eiga persénulegra hagsmuna ad
geeta i lyfjaidonadi. bar sem 1. mgr. 62. gr. gerir beinlinis rad fyrir ad skipadir séu i nefndina sem um reedir
fulltraar lyfjaidnadarins er hér um dsamrymanleika ad raeda. Lyfjastofnun leggur pvi til ad tilvisun til 7. gr.
frumvarpsins i 1. mgr. 62. gr. verdi felld brott.

P& bendir Lyfjastofnun & ad i ljosi gildistoku laga nr. 123/2015, um opinber fjarmal, og p.m.t. nys verklags vio
gerd fjarlaga, ad réttara kann ao vera ad fulltrii velferdarraduneytisins taki seeti i nefndinni sem um er fjallad
i 1. mgr. 62. gr. istad fulltria pess rdduneytis sem fer med tekjuéflun rikisins hverju sinni.

XVI. kafli.

Lyfjastofnun fagnar peirri stefnu sem morkud er i XVI. kafla frumvarpsins um hvernig eftirliti Lyfjastofnunar
med pvi ad farid sé ad akvaedum laganna skuli hattad. i stad tveggja greina i nagildandi lyfjaldgum, par sem
fjallad eru um eftirlit Lyfjastofnunar og vidurldgum vid brotum gegn akveedum laganna, er nd i frumvarpi
pessu ad finna sérstakan kafla um eftirlit sem telur sjo greinar og sérstakan kafla um vidurldg sem telur atta
greinar. Lyfjastofnun telur hins vegar ad ennpa skorti & stefnumérkun og skyrleika pegar kemur ad almennu
markadseftirliti med solu lyfja hér & landi.

Pegar akveaedi nudgildandi lyfjalaga eru skooud sést glogglega ad vilji l6ggjafans hefur stadio til pess ad
Lyfjastofnun hafi eftirlit med sk. eftirlitsskyldum adilum fyrst og fremst. Breytingar sem gerdar hafa verid a
60rum l6gum i gegn um & undanférnum arum, p.&.m. [6gum um matveeli, nr. 93/1995, hafa gert pad ad
verkum ad Lyfjastofnun hefur fjarleegst hid eiginlega almenna markadseftirlit med lyfsdlu hér & landi. Hér er
fyrst og fremst att vid eftirlit med 6logmeetri s6lu & lyfjum. Eftir pvi sem internetid verdur fyrirferdarmeira i
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smas6lu til einstaklinga um allan heim hefur verkefnid reynst erfidara og erfidara, og vega par pungt
samfélagsmidlar. Sérstaklega verdur ad hafa i huga &durnefnda &herslu nugildandi lyfjalaga & eftirlit
Lyfjastofnunar med eftirlitsskyldum adilum en einnig parf ad hafa i huga hvernig starfsemi Lyfjastofnunar er
fjarmodgnud. Eins og stadan er i dag er eina raunverulega Urraedi Lyfjastofnunar til ad gripa inn i, pegar feerdar
hafa verio sonnur & 6légmeeta lyfsolu, ad beina keeru til logreglu. Pé svo ad adkoma logreglu ad malum er
varda brot gegn akvaedum sérlaga, & bord vid lyfjalog, verdi eetid naudsynleg i vissum tilvikum. Eftirlit med
umsyslu lyfja, p.m.t. 6l6gmeet lyfsala, krefst aftur & moti mikillar sérpekkingar sem fa dnnur stjérnvéld en
Lyfjastofnun buda yfir. Af peim sdkum leita I6gregla og tollayfirvéld mikio til stofnunarinnar pegar mal ef
pessum toga koma upp. Vegna adurnefndrar adferdafreedi vid fjArmognun stofnunarinnar getur pad hins
vegar reynst erfioleikum h&d ad forgangsrada i starfsemi stofnunarinnar i padgu pessara verkefna. Telur
Lyfjastofnun i pessu ljési ad stofnunin aettu ad vera falin frekari ad skyrari hlutverk & pessu svidi sem & sama
tima veeru fjarmégnud med framlagi Ur rikissjodi, i stad pess ad vera fjarmdgnuo af tekjum sem hljotast af
eftirlitsgjaldi sem eftirlitsskyldir adilar greida.

Akvedi til bradabirgda:
l.

i lj6si pess sem lagt er til i 2. mgr. fyrra bradabirgdaakvaedis frumvarpsins, en par segir m.a. ad Lyfjastofnun
skuli taka vid eignum, réttindum og skyldum Lyfjagreidslunefndar pegar frumvarpid verdur ad I6gum, éskar
Lyfjastofnun pess eindregid ad tryggt sé ad fjarmal og fjarheimildir Lyfjagreidslunefndar verdi i lagi og i
samraemi vio rekstrarumfang komi til sameiningar.

Lyfjagreidslunefnd var rekin med halla arid 2015 og fyrirsjaanlegur eru enn frekari halli fyrir &rid 2016. bessi
halli er tilkomin vegna samningsbundinna launahakkana og aukins starfshlutfalls. Vill Lyfjastofnun af pessu
tilefni leggja aherslu a ad verdi frumvarpid sampykkt med o&breyttu snidi sé tryggt ad halli
Lyfjagreioslunefndar verdi leidréttur 4dur en ad sameiningu kemur og fjarheimildir Lyfjagreidslunefndar
verdi adlagadar ad raunverulegum rekstrarkostnadi svo Lyfjastofnun taki ekki yfir rekstur stofnunar med
innbyggdum rekstrarhalla sem eingdngu verdur haegt ad bregdast vid med uppségnum.

Vill Lyfjastofnun ennfremur benda & mikilveegi pess ad komi til pess ad Lyfjastofnun verdi falin fleiri verkefni,
til vidbdtar peim verkefnum sem Lyfjagreidslunefnd hefur umsjén med, komi fjarheimildir og framlag ur
rikissjodi fyrir peim eda Lyfjastofnun verdi gert heimilt ad taka gjold til ad mata kostnadi vegna verkefna er
tengjast akvoroun lyfjaverds og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfja.

Lyfjastofnun vekur athygli a pvi ad i 33. gr. frumvarpsins er ad finna breytingu & ndverandi fyrirkomulagi
heimilda dyraleekna til lyfsélu. 133. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun veiti dyraleeknum sérstakt leyfi til solu lyfja
sem etlud eru dyrum. Lyfjastofnun telur, verdi su tillaga sem gerd er i 33. gr. frumvarpsins ad l6gum, ad gera
purfi rad fyrir adlégunartimabili fyrir starfandi dyraleekna sem stunda lyfsolu. Lyfjastofnun leggur pvi til
eftirfarandi bradabirgdadkveedi verdi beett vid 16gin:

Dyraleeknar med gilt starfsleyfi vid gildistoku laga pessara, og hafa i hyggju ad stunda sélu & lyfjum fyrir dyr,
skulu seekja um leyfi til s6lu lyfja fyrir dyr, sbr. 33. gr. laga pessara, fyrir 1. jantar 2018.

pa telur Lyfjastofnun ad framlengja purfi pann frest sem veittur er fyrir fyrirtaeki sem framleida virk efni sem
nota a til framleidslu lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi og einstaklinga sem stunda midlun lyfja. Leggur
Lyfjastofnun til ad umreeddur frestur verdi framlengdur Gr 1. jandar 2017 til 1. jali 2018.
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Lyfjastofnun pakkar velferdarnefnd Alpingis fyrir ad veita stofnuninni teekifeeri a ad koma ad athugasemdum
vio frumvarpid & pessu stigi malsins. P4 lysir stofnunin sig reidubdna til ad senda fulltrda sina a fund
velferdarnefndar til ad raeda efni frumvarpsins og skyra frekar einstaka atridi sem frumvarpid og/eda pessi

umsogn hafa ad geyma.

Runa Hauksdoéttir Hvannberg,

forstjori.



