149. l6ggjafarping 2018-2019.
Pingskjal 1374 — 741. mal.

Svar

heilbrigdisradherra viod fyrirspurn fra Asmundi Fridrikssyni
um lyf utan lyfjaskrar.

Fyrirspurnin hljéoar svo:

Hefur radherra kannad hvort mogulegt sé ao gefa folki med sjaldgeefa og alvarlega sjuk-
doma teekifeeri til ad fa lyf sem ekki eru komin a lyfjaskrd og eru enn d rannséknarstigi pann-
ig ad notkun lyfjanna yrdi a eigin abyrgd sjuklings en i samradi vio lekna? Ef ekki, hyggst
radherra skoda pennan moguleika?

f lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum, kemur fram st meginregla ad lyf skulu
hafa hlotid markadsleyfi Lyfjastofnunar &0ur en pau eru sett 4 markad, ad undangengnu mati
4 geedum, Oryggi og verkun lyfsins, enda sé nidurstada matsins su ad ventur &vinningur vegi
pyngra en moguleg ahetta. Skv. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, getur
Lyfjastofnun veitt l&ekni & hans abyrgd undanpagu fra krofunni um markadsleyfi ef sérstakar
astaeour eru fyrir hendi, t.d. i peim tilvikum pegar markadssett lyf eru 6faanleg timabundio
eda lyf er enn i kliniskum lyfjarannséknum.

[ raduneytinu er ni unnid ad heildarendurskodun 4 lyfjalogum og er stefnt ad pvi ad leggja
fram frumvarp 4 nasta 16ggjafarpingi. Til skodunar er ad leggja til ad 16gfest verdi akvaedi
um notkun lyfja af mannadarastaedum og ad slikri notkun verdi settur rammi.  pvi felst ad
Lyfjastofnun geti heimilad notkun mannalyfja, sem ekki hafa fengio markadsleyfi hér a landi,
i takmorkudu magni og af mannudarastedum. Lyfjastofnun verdi samkvaemt pessu heimilt
a0 gera lyf adgengilegt fyrir hop sjuklinga eda sjukling ad pvi tilskildu ad leknir meti ad um
sé a0 rada sjukdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri fotlun eda sjukdom sem er lifs-
hattulegur og sem ekki er haegt ad meohondla 4 vidunandi hatt med lyfi sem hefur mark-
adsleyfi. Hér er att vio lyf sem eru vidfangsefni kliniskra lyfjarannsokna og vidkomandi
hopur sjuklinga eda sjuklingur hefur ekki adgang ad lyfinu i peirri rannsokn. Ad svo stoddu
liggur ekki fyrir utfeersla 4 abyrgd vio notkun pessara lyfja.
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