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Heilbrigdisrdduneytid
Skogarhlid 6
105 Reykjavik

SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 4. mars 2019
Efni: Umsdgn um drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

Lyfsalahépur FA fagnar (LFA) framkomnu frumvarpi sem hagsmunaadila hafa bedid eftir um langa hrid
med vaxandi eftirvaentingu. Leidarljés nyrra lyfjalaga er pribatt eins og adur: Adgengi, 6ryggi,
hagkvamni, og pvi mikilvaegt ad l6ggjafinn horfi til breytinga 4 eldri l6gum (93/1994) { pvi ljdsi. Lyfsalar
hafa lengi bent a ad stjérnsysla lyfjamala sé of dreifd og stofnanir veikar. bvi er pad fagnadarefni ad
Lyfjagreidslunefnd sé felld undir Lyfjastofnun i nyjum Iégum en LFA er métfallinn peim aformum ad
Landspitalanum sé ztlad hlutverk sem stjérnsyslustofnun & svidi lyfjamala, s tilraun hefur pegar farid
fram og niBurstadan var ad hverfa fra pvi fyrirkomulagi. LFA telur nzr ad horfa til frekari sameininga &
svidi lyfjamala og ad styrkja Sjikratryggingastofnun og Lyfjastofnun til ad takast & vid fyrirliggjandi- og
framti@arverkefni & svidi lyfjamala.

Ljost er ad nokkud mun skorta & ad haegt sé ad veita fullnaegjandi umségn um lyfjalogin i samradsgatt
begar einungis liggur fyrir greinargerd fyrir fyrstu 40. greinar frumvarpsins. LFA telur rétt ad framlengja
frestinn til umsagnar um féeina daga svo unnt verdi ad ljuka gerd greinargerdar fyrir allar greinar
frumvarpsins.

ba telur LFA ahyggjuefni ad loggjafinn virdist ekki hafa skodun a pvi hvernig starfsemi lyfjabida préast
til framtidar ef marka ma kréfur (eda 6llu heldur skort a kréfum) um adbunad, monnun fagfélks og
pjonustuskyldur lyfjabuda. Ef loggjafinn meinar eitthvad med pvi ad lyfjadreifing sé hluti af
heilbrigbispjonustu mun endanleg |6ggj6f verda metnadarfyllri fyrir hond lyfjabuda en kemur fram i
nuverandi drégum.

Athugasemdir vid einstakar greinar, med aherslu a lyfjabudakaflann.

3. gr. I greinina vantar skilgreiningu & lyfjafreedilegri umsja. bad parf ad skyra hugtakid en einnig heimild
apoteka til gjaldtoku fyrir bjonustu sem veitt er til sjuklinga.

5. gr. Lyfjastofnun er fagstofnun i lyfamalum og pvi rétt ad forstédumadur hafi haskélaprof i lyfjafraedi.
7. gr. Landspitali 4 ekki ad hafa stjérnsysluhlutverk, enda pjonustustofnun.
9. gr. Hvad med birtingu verdupplysingar.

14. gr. [ 1jési markmida um adgengi og oryggi er mikilvaegt ad i greinargerd verdi sagt fra pvi hvernig
fyrirhugad er ad atfaera pau skilyrdi ad fyrsta afgreidsla lyfs skuli had tiltekinni sérgrein laeknisfraedi
(yrdi vaentanlega Utfeert i tengingu lyfjabida vid Sjukratryggingar islands, ekki LSH enda ekki tengdir
lyfjabidum). Mikilveegt ad betta verdi skyrt par sem apotek hafa ekki adgang ad nakvaemum
sérgreinaupplysingum bannig ad abyrg med bessu akvaedi liggur hja Landlaekni / rafreennni sjukraskra.
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29.gr. Vantar ad skilgreina timamork fyrir tilkynningarskyldu heildsala a yfirvofandi lyfjaskorti t.d.
strax og heildsala er ljést ad hzetta er a birgdaskorti.

33. gr. Eftirlit med sélu lyfja i smasolu utan lyfjabdda er i skétuliki og mikill greinarmunur er & kréfum
um gaedaeftirlit hja lyfjabidum og 6drum soluadilum, t.d. um dkvaedi um voktun hitastigs. Hépurinn
leggur til ad sett verdi inn heimild pess efnis ad akvedin Iyf verdi sett i sjalfval i apétekum samkvaemt
akvoréun Lyfjastofnunnar eda a.m.k. Lyfjastofnun geti heimilad sjalfval i apotekum ad uppfylitum
akvednum skilyrdum, t.d. i gegnum sjélfsala sem er farid ad ridja sér til rims { Evrépu.

34. gr. Skyra parf nanar af hverju horfid er fra pvi ad krefjast priggja ara starfsreynslu vid veitingu
lyfsbluleyfa. Lyfséluleyfi fylgja sannarlega miklar skyldur og dbyrgd auk pess sem greinin veitir
undanpaguakvaedi ad dkvednum skilyrdum uppfylitum.

35. gr. Akvaedi um ad veita lyfsoluleyfi til framkvaemdastjéra heilsugaeslustédvar er oparft enda er
honum heimilt (sem rekstraradila) ad semja vid lyfsala eda lyfjafraeding um ad sinna bjénustunni t.d.
med opnun lyfjadtibds. Af hverju barf ad breyta dkvaedum i 20.gr. gildandi lyfjalaga? Einnig parf ad
skyra parf hvad att er vid med péttbyliskjarna — er t.d. gamli Hellisandur péttbyliskjarni i Snafellsbae.

36. gr. | greininni eru engin dkvaedi um Réttara vaeri ad mati LFA ad akvaedi um heimild lyfjabuda til
afslatta verdi felld undir 39. gr.

39. gr. | greininni er vikid fra kréfum i nugildandi l6gum um fyrirkomulag ménnunar, pjénustu og
skyldum lyfsélu. Einnig er e-lidur greinarinnar tilgreinir ad lyfsalar skuli sinna lyfjafraedilegri umsja —
hugtakid er Oskilgreint i l6gunum. Geta lyfjabudir tekid gjald fyrir lyfjafraedilega umsja. f-lidur
greinarinnar kvedur @ um ad embaetti landlaeknis (EL) fai afhentar upplysingar fra lyfjabGdum a pvi
formi sem embaettid 6skar, begar pess er 6skad. Rafreent umsyslukerfi lyfjadvisana og vaentanlega
einnig lyfjakorta sjuklinga (hluti rafraennar sjukraskrar) er i héndum EL. Tilgreina parf skyldur EL
gagnvart lyfjabadum ad bua pannig um rafraenar lyfjadvisanir ad ekki komi til vidbétarkostnadar hja
lyfiabidum vegna krafna EL. Apdtek burfa heimild til gjaldtoku fyrir pjonustu sem peim er tlad ad
veita umfram afgreidslu lyfsedla. Stodskra lyfja opnar 4 ymsa méguleika & pjonustu en hun verdur ekki
veitt dn gjaldtéku og sama & vid ad EL / Lyfjastofnun geta ekki sett auknar krofur & apotek an pessa ad
framlega komid a moti.

41. gr. Greinin er galopin og skyra parf nanar heimildir til reksturs SjikrahtUsapéteka ut fra staerd og
starfsemi heilbrigdisstofnana.  Pad getur varla verid vilji léggjafans ad sjukrahusapotek reki
afgreidsluapdtek i beinni samkeppni vid lyfjabudir landsins. Pad er engin porf & pvi ad
heilbrigdisstofnanir reki lyfsélur. Skyra parfa petta mun betur og hafa skyrt ad afgreidsla lyfja til
sjukratryggdra einstaklinga til notkuna utan stofnana sé rekstarlega adskilin fra sjukrahusapéteki sem
afgreidir til deilda inna stofnunnar. Oheimilt er ad veita afslatt til apotek sem afgreida lyf skv. lyfsedlum
og @ pad einnig vid um pessa adila en almennt zetti stofnanir ekki ad hafa heimild til afgreidsiu lyfsedla.

42. gr. Takmorkun & afgreidslu lyfjadvisana i sjikrahtsapétekum er til stadar i gildandi l6gum en eftir
peim er ekki farid enda er pbad ymsum erfidleikum bundid ni & timum rafreenna lyfjadvisana. Hvernig
verdur t.d. eftirliti hdttad med pvi hvort sjuklingar eru ad Utskrifast af sjukrahusinu eda eru til
medferdar a géngudeild.

43. gr. LFA er 6sammala pvi ad LSH hafi stjornsyslulegt hlutverk sem zetti fremur ad vera verkefni
Lyfjastofnunar og Sjukratryggingastofnunar slands eins og 4dur hefur komid fram.
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44. gr. LFA bendir 4 ad ekki parf ad stofna margar lyfjanefndir 4 islandi og pad skytur nokkud skékku
vid ad ekki skuli gert rad fyrir dldrunarleekni i nefnd sem fjalla & um notkun lyfja & hjukrunar- og
dvalarheimilum. Pad ma velta pvi fyrir sér hvort skynsamlegt sé ad blanda sama lyfjanefnd fyrir
heilsugaeslu og 6ldurnarstofnanir par sem aherslur eru mjog dlikar.

48. gr. NeyGaravisun lyfjafraedinga setti ad vera getid hér undir d-1id og farid med i skraningu eins og
simaavisanir nema merkt ney0arafgreidsla lyfjafraedings & rafraena forminu.

50. gr. Neydarafgreidsla lyfjafraedinga i lyfjabudum aetti ad fara i gagnagrunn eins og lyfjaavisanir i
sima.

51. gr. Skyra parf hugtakid skiptiskra og hvad pad felur i sér pvi hér er vaentanlega ekki verid ad reda
um vidmidunarverdskra.

52. gr. Sja athugasemdir vid 48. gr.

55. gr. Morg lausasolulyf bera sama heiti og avisanaskyld Iyf.

65. gr. Skyra parf i greinargerd af hverju verdlagning dyralyfja er gefin frjals.
66. gr. Skyra parf i greinargerd af hverju heimildin er bundin vid Landspitalann.

82. gr./81.gr. Skyra barf i greinargerd hverjar gjaldtékuheimildir eftirlitsstofnana eru og hvernig su
gjaldtaka mun beinast ad eftirlitsbegum. Taka Gt 12 og 13 1id i pessari grein.

Lyfsalahopur FA telur rétt ad gera athugasemd vid pann skamma umsagnarfrest sem veittur var, pa
sérstaklega m.t.t. til umfangs frumvarpsins. Pa hafi greinargerd med frumvarpinu ekki birst &
samradsgatt stjornvalda fyrr en 26. februar sl. og hafi su greinargerd einungis tekid til fyrstu fjérutiu
akvaeda frumvarpsins, sem eru alls 103 dkvaedi.

Lyfsalahopur Félags Atvinnurekenda lysir sig tilbuinn til samstarfs um breytingar 4 niverandi drogum
um lyfjalog.

Virdingarfyllst,
f.h. Lyfsalahodps FA
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