158. loggjafarping 2026-2027.
Pingskjal 195 — 190. mal.

Frumvarp til laga
um breytingu a lyfjalogum, nr. 100/2020 (lausasala lyfja).

Flm.: Ingvar Péroddsson, Eirikur Bjérn Bjérgvinsson, Grimur Grimsson,
Jon Gnarr, Maria Rut Kristinsdottir, Pawel Bartoszek,
Sandra Sigurdardéttir, Valdimar Breidfjord Birgisson.

1. gr.
B-lidur 25. tolul. 3. gr. laganna ordast svo: i verslun par sem almenningur getur keypt
lausasolulyf, sbr. 2. mgr. 33. gr.

2. gr.

2. 0og 3. mgr. 33. gr. laganna ordast svo:

Sala lausasolulyfja er heimil utan lyfjabuda. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru
samkvaemt pessari malsgrein, nema samkvamt heimild Lyfjastofnunar.

Radherra er heimilt ad setja reglur um lausasélu lyfja utan lyfjabuda; um takmdrkun a pvi
magni sem heimilt er a0 selja einstaklingi yfir tiltekinn tima, styrkleika lyfja, geymslu lyfja
og lagmarksaldur pess sem hefur heimild til afgreidslu lyfs. Um lausasdlu nikétinlyfja gilda
akvadi 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um tobaksvarnir, nr. 6/2002. Akvaedi b-lidar 40. gr. 4 einnig
vid um pa sem selja lausasolulyfutan lyfjabuda. Um eftirlit, pvingunarurradi og vidurlog fer
samkvemt akvedum laga um hollustuheetti og mengunarvarnir.

3. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Greinargero.

Med frumvarpi pessu eru lagdar til breytingar a lyfjalogum, nr. 100/2020, og ad par verdi
kvedid & um heimild til s6lu lausas6lulyfja i almennum verslunum. Fra gildistoku lyfjalaga
hefur Lyfjastofnun haft heimild skv. 3. mgr. 33. gr. til ad veita undanpagu fra akveedi 1. mgr.
um so6lu tiltekinna lausasélulyfja i almennri verslun, en slikar undanpagur ma adeins veita
par sem ekki er starfrekt lyfjabud eda lyfjautibi. Hefur framkvamdin verid med peim haetti
ad Lyfjastofnun hefur veitt verslunum sem eru fjaer en 20 km fra naestu lyfsélu heimild til ad
selja Iyf meo eftirtoldum virkum innihaldsefnum: cetrizinum, ibuprofenum, loratadinum,
paracetamolum, 2,4-tviklorbensylalkoholi og amylmetakresoli, lyfjakolum, carbomerum,
ketotifenum, levocabastinum og povidonum K25.

Um lausasolulyf.

Adur hefur verid vikid ad peim virku innihaldsefnum sem nti pegar er haegt ad nalgast utan
lyfjabida & tilteknum stédum par sem Lyfjastofnun hefur heimilad solu peirra. Med sam-
pykkt pessa frumvarps yrdi almenningi heimilt ad versla utan lyfjabuda lausasoélulyf sem
atlud eru til notkunar vegna t.d. gyllinsedar, sdlbruna, skordyrabita, ymissa sveppa, svo sem
fotsveppa eda sveppasykinga 4 kynfaerum eda annars stadar 4 hd, stiflu i nefi o.fl.

Hér eru eingdéngu nefnd nokkur demi um kvilla sem medhondladir eru med lausasdlu-
lyfjum.



Forsaga.

Nokkud rik hefd er fyrir pvi a0 sala 4 lyfjum sé eingdngu i hondum lyfsala i leyfisskyldum
lyfjaverslunum, sem eru i daglegu tali oft nefnd apodtek, p6 med undantekningum par sem
leeknum var heimil lyfsala pegar adsteedur voru slikar ad porf kalladi 4, svo sem 1 dreifdum
byggdum. [ 16gskyringargdgnum lyfjalaga er ekki vikid beinum ordum ad rokstudningi fyrir
naudsyn pess ad leyfi til solu allra lyfja sé 4 hendi lyfsala einna.

Eftir pvi sem timar hafa breyst hefur ordid breyting 4 viohorfi badi almennings og 16g-
gjafatil pess ad lyf séu edlisolik. bvi eru ni gerdar mismunandi kréfur um framleidslu, dreif-
ingu og solu lyfja eftir pvi hver verkan peirra er. Pannig sé ekki edlilegt ad t.d. fluorlyf og
opididar séu hao einu og somu takmdrkunum. Med breytingu a pagildandi lyfjalogum ario
2008, nr. 97/2008, vard heimilt ad selja fluorlyf og nikétinlyf i minnstu pakkningum og med
minnsta styrkleika utan lyfjabuda. Var pad gert med visan til pess ad yfirgnefandi lydheilsu-
sjonarmid meltu med slikri undantekningu. Eins og 4dur var vikid ad var jafnframt sett i 10g
heimildarakvaedi til ad selja tiltekin lausasolulyf & sveedum par sem ekki var lyfjaverslun til
stadar. P4 er 1 16gum heimild til s6lu lyfja beint fra heildséluleyfishafa eda heilbrigdisstofn-
unar beint til almennings samkvaemt heimild Lyfjastofnunar.

A 153.16ggjafarpingi var lagt fram frumvarp til breytinga 4 lyfjalogum (353. mal). Tillaga
frumvarpsins var st ad 2. malsl. 3. mgr. 33. gr. laganna félli & brott sem hefdi leitt til pess ad
Lyfjastofnun hefdi verio heimilt ad veita hvada verslun sem er heimild til s6lu peirra lausa-
sOlulyfja sem stofnunin legdi mat 4 ad veri forsvaranlegt. Gengur pad frumvarp sem hér er
lagt fram pvi lengra en st tillaga par sem hér er lagt til ad sala allra lausasdlulyfja yrdi heimil
6hao leyfi Lyfjastofnunar sem p6 hefoi heimild til ad setja kréfur og dnnur skilyrdi sem
stofnunin telur naudsynleg til ad tryggja hagsmuni neytenda. Vid gerd pessa frumvarps er i
nokkru studst vid greinargerd frumvarpsins fra 153. 16ggjafarpingi.

Valfrelsi almennings og samkeppnissjonarmio.

Hafa verdur i huga a0 homlur a pvi hver megi versla med lyf fela i sér skerdingu a
atvinnufrelsi einstaklinga sem verndad er af 75. gr. stjornarskrar; samkvaemt henni mé ein-
gongu setja pvi frelsi skorour med 16gum a grundvelli almannahagsmuna. Ekki er um pad
deilt ad nugildandi skerdingar eigi sér stod i 16gum en athuga verdur hvort skilyrdi um
almannahagsmuni sé¢ uppfyllt i 61lum tilvikum skerdinga og hvort pad eigi vio 6ll lyf sem
heyra par undir.

Ekki er vafi 4 a0 rikir almannahagsmunir eru ad baki takmdrkunum 4 solu 4 flestum avis-
anaskyldum lyfjum, svo sem vegna haettu 4 misnotkun, mikilvaegis pess ad pau séu rétt blond-
ud og afgreidd, auk fleiri patta. Odru mali gegnir b6 um lausasélulyf. Pau getur almenningur
nl pegar nalgast i lyfjaverslunum an tilskriftar, p6 ad i einhverjum tilvikum séu takmarkanir
amagni i hverri seldri einingu og jafnframt magni af seldum einingum. Einkaleyfi lyfsala til
sOlu lausasolulyfja hefur hingad til einnig verid rokstutt med peim haetti ad lyfsalar séu skyld-
ugir til freedslu um rétta notkun vidkomandi lausasolulyfs, auk fleiri patta sem sidar verour
vikio ad.

Leggja verdur aherslu 4 ad pad er hlutverk l6ggjafans og annarra opinberra adila ad geta
a0 pvi ad ekki sé gengid of langt i skerdingum & valfrelsi einstaklinga og atvinnufrelsi peirra
a grundvelli almannahagsmuna. Gera verdur krofur til pess a0 medalhofs sé geett og ad eigi
sé gengid lengra en naudsyn krefur til pess ad na 16gmatu markmidi hverju sinni. { pvi ljosi
verdur dregid i efa réttmeeti pess ad hefta adgengi einstaklinga ad verslun og pjonustu pegar
somu lydheilsumarkmidum meetti nd med fraedslu.

Aukid frelsi til solu lausasolulyfja myndi einnig auka samkeppni 4 markadi meo lausa-
sOlulyf og pannig studla ad legra verdi og battri pjonustu. b4 geaeti slik utvikkun heimildar
til s6lu & lausas6lulyfjum auk pess verid mikilvaegur pattur { ad renna styrkari stodum undir
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verslanir i dreifdum byggdum og stydja pannig vid eda auka pjonustustig & vidkomandi
svedum.

Fyrirkomulag 4 60rum Nordourlondum.

Eftirtalin samantekt var i greinargerd med frumvarpi 353. mals & 153. 16ggjafarpingi.

Sala 4 lausasolulyfjum er leyfo i Danmorku, Noregi og Svipjod. P4 er sala 4 nikéotinlyfjum
leyfo an takmarkana i Finnlandi. [ gréfum drattum er umgjord vid sélu lausasolulyfja i al-
mennum verslunum & Nordurlondunum eftirfarandi:

Danmoérk:

— Tiltekin lausasolulyferu faanleg i 50rum verslunum en apdtekum, t.d. i matvoruverslun-
um og 4 bensinstoovum. Danska lyfjastofnunin, Leegemiddelstyrelsen, metur hvada lyf
megi selja i 60rum verslunum en apotekum.

— Lausasolulyf i sjalfvali verdur ad jafnadi ad geyma ofar en 140 cm fra golfi.

— Lausasolulyf i sjalfvali skulu vera merkt pannig ad pad sjaist ad um lyf sé ad reeda og
skulu pau vera adskilin fra 66rum vérum i verslunum.

Finnland:

— Adeins er haegt ad kaupa lyf i apétekum ad undanskildum nikoétinlyfjum og hefdbundn-

um nattarulyfjum.
Noregur:

— Tiltekin lausas6lulyferu faanleg { 6rum verslunum en ap6tekum, t.d. i matvéruverslun-
um, sdluturnum og bensinstédvum.

— Norska lyfjastofnunin, Statens legemiddelverk, metur hvaoa lyf megi selja i 60rum
verslunum en apdtekum.

— Lausasolulyf1i sjalfvali verdur ad geyma ad lagmarki 140 cm fra g6lfi, peim skal komid
fyrir nalegt afgreidslubordi og pau ekki seld folki undir 18 ara aldri.

— Norska lyfjastofnunin dkvardar hvaoa lyf skuli geyma bak vid afgreidslubord, i lestum
skap eda a annan hatt sem er 6adgengilegur vidskiptavinum solustadarins.

Svipj6o:

— Tiltekin lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld eru faanleg & 68rum st6dum en i apotekum.

— Sanska lyfjastofnunin, Likemedelsverket, metur hvaoda lyf megi selja i 60rum verslun-
um en apdtekum.

— Lausasolulyf verdur annadhvort ad geyma i leestum hirslum eda undir beinu eftirliti
starfsfolks, adskilin fra 60rum vorum. Skyrt parf ad koma fram hvada vorur eru lyf og
versluninni er 6heimilt ad selja folki undir 18 ara aldri lyfin.

Umsagnir vid 353. mal 4 153. loggjafarpingi.

Vi0 pinglega medferd 353. mals & 153. 1oggjafarpingi barust m.a. umsagnir fra Lyfja-
stofnun og embeetti landlaeknis par sem reynir 4 sambeaerileg sjonarmiod og hér um raedir. bvi
er naudsynlegt ad vikja ad peim i greinargerod pessari.

Um mat a ahrifum breytinga a leyfum til lausasélu lyfja.

Lyfjastofnun bendir i umsogn sinni a ad frekari heimildir til lausasolu lyfja geetu raskad
viokveemri stoou hefobundinnar lyfsélu 4 landsbyggdinni.

betta er med 6llu 6rokstutt sjdnarmid og virdist frekar byggjast 4 tilfinningu en nokkrum
eiginlegum goégnum. bannig er allsendis 6vist hversu stort hlutfall sala lausasélulyfja er af
heildartekjum lyfsala. b4 verdur lika ad horfa til pess ad 4 samkeppnismarkadi nytu lyfjabadir
afram forskots vegna sérfredipekkingar og samlegoar lausasolulyfja med 60rum lyfjum.
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Lyfjastofnun visar einnig til pess ad rymri heimildir almennra verslana til sdlu lausasélu-
lyfja séu i motsdgn vio markmio ntgildandi lyfjalaga. Markmid lyfjalaga eru samkvamt
akvedum laganna:

»Markmi0 laga pessara er ad tryggja landsmonnum nagilegt frambod af naudsyn-
legum lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi og med sem hagkvamastri dreifingu
lyfja & grundvelli edlilegrar samkeppni og i samreemi vid par reglur sem gilda & Evr-
opska efnahagssvaedinu eda samkvamt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

Vid verslun med lyf skal ti0 haft i huga ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu
og adilar vid dreifinguna skulu vinna med 60rum adilum i heilbrigdispjonustu ad opin-
berum heilbrigdismarkmioum hverju sinni.

bad er jafnframt markmio meo 16gum pessum ad tryggja eftir fongum gaedi og 6ryggi
lyfja og lyfjapjonustu, auka freedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun og
halda lyfjakostnadi i lagmarki.*

St rymri heimild sem hér er 16g0 til er ekki i motsdgn vid markmidsakvaeoi lyfjalaga.
Rymri heimildir til s6lu lausasdlulyfja strida ekki gegn pvi sjonarmidi ad hafa skuli 6ryggi
sjuklinga ad leidarljosi, pvert 4 moti myndu peer tryggja frambod og hagkvaema dreifingu &
grundvelli edlilegrar samkeppni. Sala lausasolulyfja yroi afram hluti af heilbrigdispjonustu,
enda er hiin enn had skilyrdoum sem Lyfjastofnun setur. Somuleidis yrdi pad afram hlutverk
Lyfjastofnunar a0 tryggja eftir fongum gaedi og oryggi lyfja og lyfjapjonustu.

Um ahrif aukins adgengis ad lausasolulyfjum d almannahagsmuni.

[ fyrrnefndri umsogn Lyfjastofnunar er einnig vikid ad pvi ad dhaettumat Lyfjastofnunar
4 peim lyfjum sem kunni ad verda heimilt ad selja i almennum verslunum kunni ad breytast
a0 breyttu breytanda. Er par sérstaklega vikio ad virka innihaldsefninu parasetamoli og nefnt
a0 parasetamolseitranir séu algengasta asteeda bradrar nyrnabilunar og ad fylgni sé milli ad-
gengis a0 parasetamoli og aukinnar tioni sjalfsvigstilrauna.

Vid nénari skodun er po ekki allsendis augljost ad slikar fullyrdingar séu a rokum reistar.
Vid lestur rannsdkna og undirlagdra rannsokna sem Lyfjastofnun visar til ma sja ad vissulega
eykst tioni sjalfsskada af voldum parasetamols ef adgengi er aukid. Hins vegar, ef litid er til
reynslu Svia af auknu adgengi ad parasetamoli, virdast parasetamolseitranir ekki auka
heildartioni sjalfsskadandi hegdunar eda sjalfsviga. P6 ad parasetamolseitrunum fjolgi er ekki
alls kostar vist ad pad hafi 4hrif 4 heildarmyndina. Samkvamt uttekt seensku Lyfjastofnunar-
innar og Uppsalahaskola 4 ahrifum aukins adgengis 4 parasetamolseitranir fra 2009 til 2013
vard markteek breyting 4 proun i att ad aukinni tioni en ekki var ad sja ad marktak breyting
hefdi oroid 4 tidninni sjalfri. Ef 1itio var til innlagna 4 spitala vegna sjalfsskadandi hegdunar
og sjalfsvigshegdunar hafoi pad ekki ahrif & nidurstdour; ekki voru tengsl 4 milli sjalfsvigs-
tioni og tilvika parasetamolseitrana og pa hélst danartioni stodug 4 timabilinu. bvi er vafa-
samt ad draga pa alyktun ad med frumvarpi pessu verdi mannslif i hifi sem eru pad ekki nt
pegar. ber alyktanir eru til pess fallnar ad leida umradu fra adalatridinu, sem eru orsakir og
viobrogo vid sjalfsskadandi hegdun og sjalfsvigshegoun. Sjalfsvig og sjalfsskadandi hegdun
eru samfélagsmein sem verdur ad raeda 4 breidari grunni en adgengi almennings ad lausasolu-
lyfjum.

bott ekki sé vikio ad pvi i nefndri umsogn Lyfjastofnunar eru adrir peettir almannahags-
muna og lyoheilsusjonarmida sem koma purfa til 4lita i breytingum 4 fyrirkomulagi sélu
lausasdlulyfja. Hér ma til deemis nefna mogulega aukna ahettu af tidni 6nemis vegna notk-
unar & ymsum sveppa- og snikjudyralyfjum.

Hvad pessi atridi vardar er petta langt fra pvi a0 vera eina tilfelli pess ad vega purfi saman
almannahagsmuni af auknu adgengi og pa ahattu sem sliku kann ad fylgja. Pad ma teljast
haepid ad almenningi stafi meiri ahetta af lisasjampoi og sveppakremum en t.d. stiflueyoi,
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gjérunnum matvelum, sykrudum gosdrykkjum, ymiss konar drykkjum med verulega hau
magni koffins, ymiss konar vorum til meindyraeydingar og svo metti lengi afram telja.
grunninn er besta leidin til ad gaeta almannahagsmuna aukin fraedsla og greitt adgengi ad
henni.

{ nidurstodukafla segir einnig i umsogn Lyfjastofnunar ad stofnunin telji ad ,,adgengi ad
solustodum lyfja 1 péttbyli sé fullnaegjandi®. Um petta er fatt annad ad rita en ad pad er vids
fjarri edlilegu hlutverki stofnana rikisins ad meta hvort adgengi ad sélustodum lyfja sé full-
nagjandi edur ei.

Um eftirlit.

Lyfjastofnun hefur visad til pess i fyrrefndri umsogn ad stofnunin hafi takmarkadar heim-
ildir til eftirlits med lausas6lulyfjum i almennum verslunum. ba segir stofnunin ad setja pyrfti
heimild til innheimtu eftirlitsgjalds ef eetlunin veeri ad heimila s61u lausasolulyfja i almennum
verslunum.

Fyrst er um petta ad rita ad hér er lagt til frumvarp sem gerir rad fyrir ad Lyfjastofnun hafi
skyrar heimildir til ad setja reglur og naudsynleg skilyrdi fyrir lausasolu lyfja 1 verslunum.
ba er einnig gert rad fyrir ad eftirlit verdi i hondum heilbrigdisnefnda, likt og nl er raunin.
bad er ekkert sem bendir til annars en ad peir adilar hafi getu og faerni til eftirlits eftir peim
formerkjum sem Lyfjastofnun setur. Um er ad reda skilyrdi vegna geymslu og adbtiinadar
sem eru ad Ollu leyti sambarileg peim atridum sem nuverandi eftirlit neer til; ad hitastig 1
kaelum og frystum sé rétt og ad vorur sem skylt er ad afgreida yfir bord séu i raun afgreiddar
med slikum haetti.

Ad endingu.

Hér hafa helstu forsendur og markmid pessa frumvarps verid rakin og gerd grein fyrir
peim. Ljost er a0 hér er um akvedio grundvallarmal ad raeda; mat & vaegi almannahagsmuna
og frelsi einstaklinga annars vegar og hins vegar vaegi 10gadila til ad haga malum eftir sinu
ho6fd1 og hyggjuviti. Hér hefur verid gerd grein fyrir pvi ad auknu frelsi fylgja dskoranir og
verkefni; undan pvi ma ekki lita. Pad eru p6 tvaer hlidar 4 peirri umraedu. Ohéflegum skerd-
ingum 4 vorum og pjonustu fylgja einnig verulegar askoranir. ber geta leitt til verri pjonustu,
kostnadar fyrir neytendur og margvislegs 6hagraedis fyrir pa sem véruna og pjonustuna nota.

bad er hlutverk Alpingis ad gaeta pess ad medalhofs sé gett og ad ekki sé gengid of langt
i skerdingum 4 valfrelsi einstaklinga og atvinnufrelsi peirra. bad verdur pvi ad gera skyrar
krofur til pingsins pegar akvedid er ad hefta pad frelsi og ad pad sé gert med almannahags-
muni i huga og a0 ekki sé gengid lengra 4 athafnafrelsi folks en naudsynlegt er. Eins og rakid
hefur verid er raunin su ad nuverandi 16ggjof gengur allt of langt i pessari vidleitni. beirra
hagsmuna sem kunna ad vera i hufi er fyllilega haegt ad gaeta med skilyrtri heimild til lausa-
sOlu lyfja til handa almennum verslunum.
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