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Haestvirtur radherra.

Félag atvinnurekenda (FA) geetir hagsmuna heilbrigdisvéru- og lyfjafyrirteekja og ba ekki
sist 1 tengslum vid reglusetningu og eftirlit yfirvalda a svioi lyfjamala. [ tilefni af erindi
Olafs Adolfssonar, lyfsala i Apoteki Vesturlands, 4 fundi FA pann 29. januar sl., sem bar
yfirskriftina ,Léttist reglubyroi atvinnulifsins?“, skorar FA 4 radherra ad bregoast vio
peim athugasemdum sem par var ad finna. Var par bent 4 hina ymsu annmarka i
tengslum vid regluverk a svidi lyfjamala og nyja og éskiljanlega tilkun Lyfjastofnunar a
gomlum reglum sem lita ad avisun lyfja.

bar athugasemdir sem komu fram voru eftirfarandi:

1. Log og reglugerdir a svioi lyfjamala eru i grunninn géomul og flokin. Afleiding
pess er ad fyrirtaeki atta sig oft og tidum ekki a4 pvi hver raunveruleg réttarstada
peirra er og hvada reglur gilda i rekstri peirra. Yfirvold purfa ad uppfeera islensku
Iyfjaloggjofina og nutimavaeda hana svo han hamli ekki framforum a svidinu og
valdi ekki s6un.

2. Nuverandi framkvemd vid afgreidslu S-merktra lyfja stangast a vid akveaedi
lyfjalaga nr. 93/1994. Hin svokallada S-merking lyfja byggist 4 8. gr. lyfjalaga sem
kvedur 4 um ad heimilt sé ad binda veitingu markaodsleyfis lyfs vid notkun eingéngu
4 sjakrahasum. Pratt fyrir betta lagadkvaeoi hafa S-merkt lyf verio afgreidd utan
gjukrahusa og jafnvel i einkareknum lyfjabadum til notkunar utan sjikrahusa.
Hefur pessi framkvaemd verid latin atdélulaus 1 fjolda ara. Fyrirkomulag
afgreidslunnar brytur i baga vio reglugerdir nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla,
aritun og afhendingu lyfja, og nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og avisun lyfja og hefur
verid allt fra arinu 2001.

3. Um Avisanir lyfja gilda lyfjalégin og reglugerdir nr. 91/2001 um afgreidslu
lyfsedla, aritun og athendingu lyfja og nr. 111/2001 um gerod lyfsedla og avisun lyfja.
Skapast hefur araléng venja fyrir pvi ad talka umraeddar réttarheimildir, ba
sérstaklega 1. og 2. mgr. 4. gr. reglugerdar nr. 91/2001, med beim heetti ad
lyfjafraeedingum sé heimilt ad breyta styrkleika og magni a lyfsedli an samrads vio
utgefanda lyfsedilsins sé til a0 mynda uppgefinn styrkleiki 4 viokomandi lyfsedli
ekki til 1 birgdum lyfsalans.
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Dzmi um framangreinda breytingu er pegar leeknir avisar sjuklingi Oxynorm
Dispersa 1 styrkleikanum 10 mg., 28 stykki 1 pakkningu med bau
notkunarfyrirmeeli ad taka 1 toflu 2svar 4 dag en umraeddur styrkleiki er ekki til.
[ slikum tilvikum myndi lyfjafreedingurinn bjéda vidkomandi sjiklingi ad fa
nakvaemlega somu medferd med 6drum styrkleika lyfsins, b.e. Oxynorm Dispersa 5
mg., 56 stykki med pbau notkunarfyrirmeeli ad taka 2 toflur 2svar 4 dag. Med
bessum heetti skapast sveigjanleiki i1 birgdahaldi og eykur likur pess ad sjaklingur
fai pau lyf sem hann parfnast 4n tafa. Lyfjastofnun hefur hins vegar breytt tulkun
sinni 4 framangreindum reglum meod peim haetti ad lyfjafraedingum sé petta med
ollu 6heimilt nema 1 samrédi vid lsekni. Sa tailkun veldur mikilli 6skilvirkni og
séun, enda kostar tima og fyrirhofn ad hafa samband vid leekninn sem gefur at
lyfsedilinn. I pessu sambandi er rétt ad vekja athygli radherra & pvi ad yfir 200
véruntmer lyfja eru ad jafnadi 6faanleg 4 hverjum tima 4 {slandi.

Félag atvinnurekenda tekur undir framangreindar athugasemdir og telur mikilvaegt ad
radherra beiti sér fyrir pvi ad baeta Gr framangreindum annmérkum a nuverandi
regluverki og framkvaemd. Mikilvaegt er ad skyrt sé hvada reglur gildi 4 svidi lyfjamala og
a0 lagaumhverfid sé med peim haetti a0 beir sem starfa i lyfjageiranum eigi audvelt med
ad Atta sig 4 pvi regluverki sem gildir. Enn fremur er vafa had hvort nuverandi
framkveemd vid afgreidslu S-merktra lyfja saeki stod sina i log og vid pvi parf ad bregdast.
Par a0 auki er med 6llu 6ljost hvenser og hvernig st lagabreyting sem atti sér stad med
légum nr. 125/2014, sbr. 17. gr. um breytingu 4 logum um sjukratryggingar nr. 112/2008,
par sem S-merktu lyfin voru felld undir almenna greidslupatttokukerfio komi til
framkvaemda. Lyfjafyrirteeki, hvort heldur eru framleidendur, birgjar eda lyfsalar, hafa
mikla hagsmuni af pvi ad fyrir liggi skyr stefna i pessum efnum og upplysingar um bao
hvenar umraeddum kerfisbreytingum veroi hrint i framkvaemd.

Félag atvinnurekenda skorar a radoherra ad bregoast vio framangreindum athugasemdum
og lysir undirritadur sig reidubuinn til ad funda um efnid sé pess 6skad.

Virdingarfyllst,
Félag atvinnurekenda
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