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Efni: Umségn vid drog ad reglugerd um lyfjaavisanir

Visad er til draga ad reglugerd um lyfjadvisanir sem sent var Félagi atvinnurekenda (FA) til
umsagnar pann 28. mars 2014. Félagsmenn FA hafa mikla hagsmuni af pvi ad vel takist til vio
breytingar 4 reglum sem lata ad lyfjaafgreidslu og bvi fagnar félagid peirri umsagnarbeidni sem
nu liggur fyrir. FA hefur ymsar athugasemdir vid sjalfa reglugerdina sem og 6nnur atridi sem
lita ad lyfjaafgreidslu og pa stjérnsyslu sem ad henni lytur. Telur FA ad fara purfi fram
heildarendurskodun 4 umreddu kerfi med pad ad sjonarmioi aod einfalda bad og gera skilvirkara.
Sjonarmid FA verda rakin hér ad nedan.

I. Athugasemdir FA

A. Taka tit hugtakid lyfsedill og auka rafrena afgreioslu

Samkvaemt 1. mgr. 1. gr. nugildandi reglugerdar um lyfsedla og avisun lyfja nr. 111/2001, sbr. 2.
mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, b4 telst lyfsedill vera ,lyfjadvisun gefin at af leekni, tannleekni
eda dyralzkni.“ Lyfsedill hefur almennt tekid til pappirsttgafu lyfjadvisunar og hafa reglur tekio
nokkud mid af pvi, b.e. reglur um yfirferd lyfsedla sem lata ad undirskrift baedi lyfjafraedings og
sjuklings. Samkvamt 45. gr. reglugerdardraganna er Dbeim, sem afhendir sjuklingi eda
umbodsmanni hans, skylt ad rita a bakhlid lyfseoils, simalyfseoils eda Gtprentun 4 rafreenum
lyfsedli, nafn sitt og dagsetningu. Enn fremur er i 37. gr. reglugerdardraganna gert rad fyrir pvi
a0 lyfsedlar séu i pappirsitgafu enda ber lyfjafraedingi ad ad rita fangamark sitt og kédanumer 1
tileetladan reit a lyfsedlinum, til stadfestingar réttri afgreidslu. Er par ekki gert rao fyrir rafreenni
audkenningu eins og sampykkt er annars stadar innan islenskrar stjérnsyslu. Ur pessu verdur ad
baxta enda fer megnid af lyfjaafgreidslum fram med rafraeenum heetti, p.e. rafreenir lyfsedlar eru
megnid af peim lyfsedilum sem leystir eru ut. Télvukerfi lyfjabida er med beim haetti ad
audveldlega er haegt ad rekja hverja og eina afgreidslu, sem og tryggja oryggl notenda, og pvi baedi
kostnadarauki sem og ur samhengi vid dherslur stjéornvalda um minnkun pappirsnotkunar, ad
lyfjabtidum sé skylt ad prenta it umraeddan lyfsedil fyrir pad eitt ad 4 hann sé ritad audkenni
vidkomandi starfsmanns.

Med hlidsjon af teeknipréun, vidleitni stjornvalda til ad hverfa fra aukinni pappirsnotkun og
umfangi notkunar & rafreenum lyfsedlum er ljést ad sterk rok hniga til pess ad hverfa fra notkun
lyfsedlahugtaksins. Meelir pvi FA eindregid med puvi ad ad notast sé frekar vio hugtakid
lyfiadvisun, i stad lyfsedils. Enn fremur leggur FA til ad reglugerdin taki mid of pvi ad auka til
muna notkun rafrenna lyfsedla, og draga par med tir notkun & pappirslyfsedlum, par ¢ medal
myndsendum og foxudum sedlum.
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B. Vandredum haod ad fullvissa sig um starfsleyfi erlendra leekna

Samkvaemt 3. gr. reglugerdardraganna er lyfjafreedingum gert ad fullvissa sig um pad hvort
utgefandi lyfsedils hafi lsekningaleyfi innan Evrépska efnahagssveadisins. Ber b6 ad benda 4 pann
émoguleika sem er fyrir hendi ad pessu leyti pegar sjuklingur kemur med lyfjadavisun erlends
leeknis. Konnun s sem fara skal fram af halfu lyfjafraedings getur tekid b6 nokkurn tima, jafnvel
daga, sem getur orsakad pbad ad sjuklingur verdi af naudsynlegum lyfjum. Ljost er ad hid opinbera
ber ad tryggja ad unnt sé ad verda vid beirri krofu ad afhenda lyf a4 grundvelli lyfjaavisunar
lzekna, sem hafa starfsleyfi annars stadar 4 Evropska efnahagssveedinu.

FA leggur til ad ttfeert sé med ndkvemari heetti hvernig lyfiafredingar eigi ad fullnegja skyldu
sinni skv. umreddu dkvedi. Enn fremur leggur FA til ad eftirlitsadilar, hvort heldur Landleknir
eda Lyfiastofnun, midli upplysingum til lyfsala um lekningaleyfi innan EES-svedisins og geri
beim auk pess kleift ad ndlgast synishorn af lyfsedlum, peirra landa sem um reedir, sem lyfjabiioir
geti studst vid, vid mat d logmeeti lyfsedlanna.

C. Lyfjadvisun til 12 mdnada notkunar i senn

I 6. gr. reglugerdardraganna er verid ad auka heimild lekna til ad avisa lyfi frA mest briggja
manada notkun i senn, i 12 ménada notkun. Ber lekni samkvemt dkveedinu ad akveda viod
lyfjadvisun heildarmagn lyfsins sem avisad er hverju sinni. Fagnar FA umraddri breytingu en
telur ad hér purfi ad gera skyran greinarmun 4 pvi hvort avisad sé lyfi med rafreenum haetti eda
hvort prentad sé Ut lyfsedilseydublad, sé atlunin ad halda peim mdoguleiki inni. Ef dvisad er med
rafreenum haetti telur FA ndég ad dkvarda hagmarksmagn yfir tolf manada timabil, sem sidan er
hsegt ad fi afgreitt 1 lyfjabdo eins oft og sjuklingur hefur porf 4. Sé hins vegar lyfjaavisun ritud a
lyfsedilseyoublad ba gerir 38. gr. reglugerdardraganna rad fyrir ad ad takmarka eigi afgreidslu vio
fisgur skipti, b.e. 4 pbriggja manada fresti (100 daga skammt i senn).

Ljést er ad niverandi akvedt 6. gr. reglugerdardraganna er ekki neegilega skyrt ad pessu leyti og
telur FA ad beeta verdi ur pui, med hlidsjon af ofangreindu.

D. Heimild leknanema og adstodarlekna verdur ad nd til fjélnota- og skémmiunarlyfsedla

I 12. og 13. gr. reglugerdardraganna er gert rad fyrir peirri breytingu ad takmarka heimildir
leknanema, sem veitt hefur verid timabundid lsekningaleyfi, til ad avisa lyfjum. Samkvemt
akveaedinu nser heimildin ekki til ttgafu fjolnota lyfsedila né skommtunarlyfsedla. Ljost er ad pessi
breyting er afskaplega 6hagsteed og ill framkvemanleg enda gegna lsknanemar mikilveegu
hlutverki & Landsspitala — Haéskélasjukrahisi vido uatskriftir og gefa oft Gt lyfsedla til
skommtunar. Hefur petta enn fremur ahrif 4 méguleika sjuklinga sem bpurfa ad s=kja sér
leeknisadstodar 4 landsbyggdinni enda gegna adstodarleeknar, an lekningaleyfis, par mikilveegu
hlutverki vid avisun lyfja.

Métmeelir pui FA pessari breytingu sem finna md { umreddum reglugerdardrigum og telur
mikilveegt ad heimild, { ofangreindum tilvikum, til duisunar lyfja sé breytt.



FELAG -‘-ATVINNUREKENDA
-

E. Breyting d lyfjadvisun

Samkveemt 41. gr. reglugerdardraganna er lyfjafradingi veitt si heimild ad breyta litillega
avisudu magni lyfs sem tilliti til faanlegra pakkninga. Telur FA hinsvegar ad auka purfi heimildir
lyfjafreedinga i tengslum vid breytingar a lyfjadvisun enda kemur itrekad upp st stada ao ekki er
fyrir hendi sa styrkleiki sem lyfjadvisun ber med sér og mikill timi getur farid i ad hafa upp a
lekni til ad fa sliku breytt.Verdur lyfjafreedingur, 1 peim tilvikum, ad hafa kost 4 pvi ad breyta
lyfjadvisun, med tilliti til sérfreedipekkingar sinnar, 4 annan styrkleika, og bar med magni, enda
sé slikt gert 1 samradi vid sjikling.

Pessi framkveemd hefur verid vid 1y0i i morg ar, b.e. ad breyta lyfjadvisun 4 annan styrkleika,
m.a. vegna hagradingarkrofu Sjakratrygginga Islands sem og til hagraedis fyrir sjuklinga. Nylega
hefur komid upp dlitamal um pad hvort lyfjafreedingum sé heimilt ad breyta lyfjadvisun 4 pennan
hatt, 4n samrads vio laekni, og telur FA ao slik heimild eigi ad vera skyr i umraeddri reglugero.

FA leggur pui til ad reglugerdardrégunum verdi breyit i samremi vid framangreint og heimildir
Iyfjafreedinga verdir skyrari ad pessu leyti.

II. Nidurstada

FA hefur lengi barist fyrir pvi ad farid verdi i heildarendurskodun & lyfjalogum og beim
reglugerdum sem settar eru 4 grundvelli beirra laga. Leitast 4 vid a0 koma 4 satt um nytt og
hagkvaemara kerfi sem skapar betra starfsumhverfi fyrir lyfsala sem og eykur skilvirkni og bar
med hagradingu i Utgjoldum rikisins. Skiptir par miklu ad einfalda eftirlitskerfid sem lytur ad
dvisun lyfja og sélu. Vid niverandi kerfi verdur ekki unad og pvi telur FA brynt ad radist veroi i
breytingar sem fyrst. Enn fremur telur FA mikilveegt ad endurskoda heimildir lyfjafraedinga
innan lyfjabada og skilgreina betur hlutverk peirra vid medferd sjiklinga og eftirlit med réttri
lyfjanotkun.

FA askilur sér rétt til a0 koma med frekari athugasemdir 4 sidari stigum sem og lysir sig
reidubtiid til a0 funda um efnid, sé pess 6skad.

Virdingarfyllst,
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