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Efni:  Frumvarp til lyfjalaga, 677. mal, stjomarfhunvarp.

Visad er til télvubréfs Alpingis fra 18. mai sl par sem 6skad er alits Laknafélags islands (LI) &
frumvarpi til lyfjalaga, 677. mal & 145. I6ggjafarpingi. Bedid er velvirdingar & pvi ad dregist
heflur ad senda inn umségnina.

Eins og fram kemur i greinargerd med frumvarpinu eru lidlega tveir aratugir fra pvi ad gildandi
lyfjalog gengu i gildi. Fjdlmargar breytingar hafa verid gerdar a I6gunum & pessum tima en pau
hafa aldrei sett neinni heildarendurskodun. Slik endurskodun pétti pvi timabzr og er pad
frumvarp sem hér er til umsagnar afrakstur peirrar endurskodunar.

Vegna frumvarpsins og peirra umsagna sem velferdamefnd hafa borist vegna pess, og LI hefar
kynnt sér sérstaklega, vill Li koma eftirfarandi abendingum & framfeeri:

1. LI ersammala peirri stefnumorkun sem felst i 9. télul. 3. gr. sbr. og 43. gr. frumvarpsins
um pad ad pad séu einungis leknar, tannleknar og dyraleknar sem megi gefa Gt
lyfjadvisanir. Rymkun & pessari heimild hefar verid til umraedu um nokkurra missera
skeid og snyr pa fyrst og fremst ad pvi ad ljdsmadur og sérfredingar i hjukmn fai
takmarkadar heimildir til lyfjadvisana. LI hefur lyst sig andvigt pvi ad
lyfjadvisanaheimildir lyfjalaga verdi rymkadar og telur engar visbendingar vera
um pad ad peaer séu naudsynlegar vegna pjonustu og Oryggis sjuklinga. i
endurskodunarvinnunni hefar pad greinilega ordid nidurstadan ad halda pvi obreyttu
hveijir megi &visa lyfjum. Atla verdur ad si nidurstada byggi & itarlegri skodun
endurskodunamefndarinnar og LI stydur pa nidurstdou.

2. LI telurad meginreglan eigi ad vera st ad lyfséu fyrst og fremst seld i lyfjabadum. I b-
lid 13. tolul. 3. gr. er opnad fyrir méguleikann & pvi ad minnstu pakkningu og minnsta
styrkleika nikotin- og fluorlyfja megi selja i almennri verslun. bar er einnig lagt til ad i
undantekningartilvikum megi selja i slikum verslunum &kvedin lausasélulyfsamkvaemt
lista Lyfjastofnunar par sem stofnunin hafi veitt undanpagu til slikrar sélu. L1 telur ekki
asteou til ad logfcsta pessa undantekningarreglu til fleiri lyfja en nikdétins og
flaorlyfja og leggur pvi til ad i b-lic 13. toélul. 3. gr. falli brott ordin: ,og i
undantekningartilvikum akvedin lausasélulyf samkveaemt lista Lyfjastofnunar par
sem stofnunin hefur veitt undanpégu til slikrar sélu.”

3. 1 lokamalslid 2. mgr. 12. gr. frumvaipsins er gert rdd fyrir pvi ad hafi lyf ekki
markadsleyfi i 6dru riki & Evrépska efhahagssvadinu beri laeknir, tannleknir eda
dyralaknir alfario abyrgd & avisun lyfs sem um redir. i gildandi l6gum er akvaedi i 7.
magr. 7. gr. par sem laeknir ber alltafabyrgd & avisun lyfs sem ekki hefar markadsleyfi &
islandi. LI heflr lengi gert athugasemd vid akvadi 7. mgr. 7. gr. og fagnar pvi ad
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abyrgdin skuli hafa verid takmoérkud i 2. mgr. 12. gr. frumvarpsins. LI gerir engu ad
siour afram athugasemd vid ad leknar, tannleknar eda dyraleknar eigi ad bera
persénulega abyrgd & avisun lyfs hafl pad ekki markadsleyfi & EES-svaedinu. Med pvi
er verid ad setja hlutlega botadbyrgd & pessa adila, sem er verulega ipyngjandi. Fyrir
liggur ad badi framleidandi og dreifingaradila lyfja sem ekki hafa markadsleyfi a EES-
svaedinu bera abyrgd a4 peim samkvamt légum um skadsemisabyrgd nr. 25/1991.
Vandséd er af hveiju setja parf hlutleega botaabyrgd a leekna, tannlaekna og dyralekna
til vidbdtar vid skadsemisabyrgdina vegna pessara lyfja. L1 leggur pvl til ad
lokamalslidur 2. mgr. 12. gr. frumvarpsins falli brott.

Embeetti landlaeknis leggurtil breytingu a g-1id 1. mgr. 28. gr. og ad leeknum verdi sleppt
ar peirri upptalningu. LI melist eindregid gegn pvi ad fallist verdi & breytingartillégu
embeettis landleeknis enda telur félagid hana byggda & misskilningi. 1g-1id 1. mgr. 28.
gr. eru taldir upp peir adilar sem heildsdluleyftshafar mega selja lyf a heildsélustigi.
Upptalningin er i samraemi vid gildandi reglur. Med heimild g-hdar 1. mgr. 28. gr. er
leknum, tannleknum og dyraleeknum heimilt ad kaupa a heildsélustigi lyfsem peir nota
a eigin starfsstofu. pad er ekki hid sama og lyftil eigin nota eins og skilja mé& af umsogn
embattis landlaeknis. Pad myndi baka sjuklingum talsverda snininga ef isknar mega
ekki lengur kaupa t.d. stungulyfsem peir nota vid medferd sjuklinga & eigin starfsstofii
heldur pyrftu ad skrifa lyQaavisun til sjuklingsins, lata sjuklinginn seekja i lyfjabio og
koma svo i adra heimsdkn til ad f& medferdina. Yrou pa einnig til i mérgum tilvikum
tveer heimsoknir til sérfraedileeknis i stad etnnar med tilheyrandi vidbdtarkostnadi badi
fyrir sjukling og sjukratryggingar. Pa er vandséd, ef embeetti landlaeknis telur pad
Oxskilegt ad pessi heimild standi gagnvart leeknum, af hveiju hin a pa ekki einnig ad
falla brott gagnvart tannleknum og dyraleeknum. L1 leggst pvi eindregié gegn pvi ad
fallist verdi & breytingatillogu embettis landleknis vid g-lid 1. mgr. 28. gr.
frumvarpsins.

i 3. mgr. 31. gr. er Qallad um heimild Lyfjastofhunar til ad veita undanpagu fra peirri
meginreglu ad lyf skuli selja i lyQabud. Eins og adur er rakid, sbr. 2. télulid i pessari
umsogn, telur LI ad meginreglan skuli vera st ad lyfséu seld i lyfjabuo. LI telur ekki
asteedu til almennrar undanpaguheimildar til handa Lyfjastofnun i pessu sambandi. L1
leggur pvi til ad 3. mgr. 31. gr. frumvarpsins falli brott. Verdi fallist a pa tillégu
leidir af pvi ad fella parfbrott og e-lié 72. gr. 6. t6lul. 79. gr. frumvarpsins.

i 41. gr. frumvarpsins er Qallad um lyfjanefhdir heilbrigdisstofnana. i 3. mgr.
greinarinnar er gert rad fyrir ad embeetti landleknis hafi yfirumsjon med starfsemi
pessara lyQanefhda. Hér parf ad staldra vid. Samkvaemt I6gum nr. 41/2007 um
landlzekni og lydheilsu er embeetti landleknis eftirlitsadili med allri starfsemi
heilbrigdisstofhana og heilbrigdisstarfsmanna. Vandséd er hvemig pad samrymist
eftirlitshlutverki landleknisembettisins ad eiga & sama tima ad hafa yfirumsjén med
starfsemi pessara lyfjanefnda. L1 leggur til ad 3. mgr. 41. gr. frumvarpsins falli brott.
Sé talid naudsynlegt ad einhver adili hafl yfirumsjon med starfsemi pessara nefna pa
hlytur Lyfjastofnun ad vera edlilegri adili i pessu tilliti.

. Vegna 47. gr. frumvarpsins leyfir LI sér ad benda & umsdgn lyQanefndar Landspitala
dags. 1 jani 2016 og peirrar dbendingar sem par kemur fram um ad setja i frumvarpid
skyldu & lekna ad avisa a almennt lyfjaheiti (Intemational Nonproprietary Name) i stad
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heitis lyfs (sérlyfs eda samheitalyfs). Mdgulega metti pa breyta 1. mgr. 47. gr.
frumvarpsins i pa veru. Med peim breytingum nadust fram sému markmid og 47. gr.
frumvarpsins er &tlad ad na.
8. 194. gr. frumvarpsins eru settar hdmlur & eign starfandi leekna, tannleekna og dyraleekna

i lyfjafyrirteekjum. LI gerir ekki athugasemd vid dkveedid en telur pad of 6ljost ordad.
L1 leggur til ad i stad ordalagsins ,, ... ad svo stérum hluta i fyrirteki.. “ komi
nakvemur hundradshluti. b4 leggur Li einnig til ad homlur verdi settar & eign
pessara adila i hlutabréfasjodum sem eiga nanar tilgreinda hlutdeild i
lyfjafyrirtekjum. Med peirri vidbot nast enn betur pad markmid sem er med setningu
akveedisins samkvemt skyringum, sem er ad eignarhluti i pessum fyrirteekjum hafi ekki
ahrif & fjarhagslega afkomu pessa hops.

Fulltrdar LI eru ad sjalfségdu reidubunir til ad koma til fiindar vid velferdamefnd Alpingis

vegna fmmvarps pessa, verdi eftir pvi dskad.
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