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Heilbrigðisstofnanir  eða  verslanir?
Hefðbundin	  löggjöf	  um	  verslunarrekstur	  

Ly8alög	  93/1994	  

Lyfsölulög	  30/1963	  

Lög	  um	  ávana	  og	  Bkniefni	  65/1974	  

Lög	  um	  heilbrigðisstarfsmenn	  34/2012	  

Lög	  um	  eGirlit	  með	  skipum	  47/2003	  

11	  reglugerðir	  (elsta	  frá	  1980)	  

Nokkrar	  rgl.	  eru	  með	  vísan	  Ol	  eldri	  laga	  



EKirlitsaðilar  með  lyfsölu
	   Almennt	  eGirlit	  með	  verslun	  (heilbrigðiseGirlit,	  eldvarnir,	  vinnueGirlit)	  	  

	   Ly8astofnun	  	  
	   Sjúkratryggingar	  Íslands	  
	   LandlæknisembæVð	  

	   Ly8agreiðslunefnd	  
	   VelferðarráðuneyOð	  
	  



Hvar  skóinn  kreppir
	   Löggjafinn	  er	  hemill	  á	  framfarir	  í	  smásölu	  ly8a	  

	   Ekki	  mögulegt	  að	  hagnýta	  nú[ma	  tækni	  
◦  Rafrænar	  ávísanir	  
◦  Rafræn	  sjúkraskrá	  
◦  Bæ_	  aðgengi	  að	  heilbrigðisupplýsingum	  og	  miðlun	  heilbrigðisupplýsinga	  
◦  Bæ_	  eGirlit	  með	  misnotkun	  ly8a	  og	  óhóflegum	  ly8aávísunum	  
◦  Þróun	  í	  smásölu	  á	  ly8um	  



Lögfræðilegur  s(l)óðaskapur
	   Ly8alögin	  tóku	  gildi	  1.	  júlí	  1994	  
Brey%	  með	  l.	  122/1994	  (tóku	  gildi	  1.	  júlí	  1994),	  l.	  131/1994	  (tóku	  gildi	  23.	  des.	  1994),	  l.	  55/1995	  (tóku	  gildi	  9.	  mars	  1995;	  EES-‐samningurinn:	  II.	  viðauki	  
Olskipun	  92/109/EBE),	  l.	  118/1995	  (tóku	  gildi	  31.	  okt.	  1995),	  l.	  153/1996	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  1997),	  l.	  10/1997	  (tóku	  gildi	  26.	  mars	  1997),	  l.	  82/1998	  (tóku	  
gildi	  1.	  okt.	  1998),	  l.	  77/2000	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2001),	  l.	  108/2000	  (tóku	  gildi	  6.	  júní	  2000;	  áskilnaður	  skv.	  fyrirmælum	  í	  22.	  gr.	  kom	  þó	  Ol	  framkvæmda	  
skv.	  fyrirmælum	  í	  33.	  gr.;	  EES-‐samningurinn:	  II.	  viðauki	  Olskipun	  65/65/EBE,	  75/319/EBE	  og	  89/105/EBE,	  I.	  og	  II.	  viðauki	  Olskipun	  92/25/EBE,	  II.	  viðauki	  
Olskipun	  92/28/EBE	  og	  I.	  viðauki	  Olskipun	  93/41/EBE),	  l.	  173/2000	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2001),	  l.	  16/2001	  (tóku	  gildi	  16.	  maí	  2001),	  l.	  63/2002	  (tóku	  gildi	  
17.	  maí	  2002),	  l.	  76/2002	  (tóku	  gildi	  17.	  maí	  2002),	  l.	  93/2002	  (tóku	  gildi	  31.	  maí	  2002),	  l.	  164/2002	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2003),	  l.	  89/2003	  (tóku	  gildi	  10.	  
apríl	  2003),	  l.	  83/2004(tóku	  gildi	  18.	  júní	  2004),	  l.	  58/2005	  (tóku	  gildi	  30.	  maí	  2005;	  komu	  Ol	  framkvæmda	  skv.	  fyrirmælum	  í	  12.	  gr.;	  EES-‐
samningurinn:	  II.	  viðauki	  Olskipun	  2001/82/EB,	  2001/83/EB,	  2002/98/EB	  og	  2004/33/EB),	  l.	  76/2005	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2006),l.	  40/2007	  (tóku	  gildi	  1.	  
sept.	  2007),	  l.	  57/2007	  (tóku	  gildi	  3.	  apríl	  2007),	  l.	  167/2007	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2008),	  l.	  88/2008	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2009	  nema	  brbákv.	  VII	  sem	  tók	  gildi	  
21.	  júní	  2008),	  l.	  97/2008	  (tóku	  gildi	  1.	  okt.	  2008	  nema	  ákvæði	  10.	  gr.,	  hvað	  varðar	  smásöluaðila,	  sem	  tóku	  ekki	  gildi),	  l.	  112/2008	  (tóku	  gildi	  1.	  okt.	  
2008	  nema	  12.	  tölul.	  59.	  gr.	  sem	  tók	  gildi	  25.	  sept.	  2008;	  komu	  Ol	  framkvæmda	  skv.	  fyrirmælum	  í	  2.	  mgr.	  56.	  gr.),	  l.	  120/2008	  (tóku	  gildi	  1.	  okt.	  
2008),	  l.	  146/2008(tóku	  gildi	  20.	  des.	  2008),	  l.	  28/2009	  (tóku	  gildi	  2.	  apríl	  2009),	  l.	  132/2009	  (tóku	  gildi	  30.	  des.	  2009),	  l.	  162/2010	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  
2011),	  l.	  42/2011	  (tóku	  gildi	  13.	  maí	  2011),	  l.	  126/2011	  (tóku	  gildi	  30.	  sept.	  2011),	  l.	  177/2011	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2012),	  l.	  34/2012	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  
2013),	  l.	  45/2012	  (tóku	  gildi	  4.	  maí	  2013	  nema	  1.	  gr.,	  a-‐	  og	  b-‐liður	  2.	  gr.	  og	  4.	  gr.	  sem	  tóku	  gildi	  1.	  okt.	  2012),	  l.	  105/2012	  (tóku	  gildi	  29.	  sept.	  2012),	  
l.	  130/2012	  (tóku	  gildi	  1.	  jan.	  2013),	  l.	  20/2013	  (tóku	  gildi	  14.	  mars	  2013)	  og	  l.	  42/2014	  (tóku	  gildi	  29.	  maí	  2014).	  

	   „Reglugerðir	  se_ar	  samkvæmt	  ákvæðum	  [laga	  nr......]	  halda	  
gildi	  sínu	  að	  svo	  miklu	  leyO	  sem	  þær	  fara	  ekki	  í	  bága	  við	  
ákvæði	  þessara	  laga“	  



Lögfræðileg  álitaefni/hitamál  í  lyfsölu
	   Framkvæmd	  afgreiðslu	  S-‐merktra	  ly8a	  
◦  Stangast	  á	  við	  ákvæði	  ly8alaga	  og	  hefur	  viðgengist	  í	  15	  ár	  undir	  vökulum	  augum	  Ly8astofnunar	  

	   Heimildir	  ly8afræðinga	  Ol	  breyOnga	  á	  ly8aávísunum	  lækna	  
◦  Algjörlega	  ný	  túlkun	  Ly8astofnunar	  á	  15	  ára	  gamalli	  reglugerð	  um	  afgreiðslu	  og	  alendingu	  ly8a	  

	   EGirlit	  með	  afgreiðslu	  á	  eGirritunarskyldum	  ly8um	  
◦  65	  ly8afræðingar	  sitja	  sveiVr	  um	  hver	  mánaðamót	  við	  að	  yfirfara	  bunka	  eGirritunarskyldra	  lyfseðla	  áður	  
en	  þeir	  eru	  sendir	  Ly8astofnun	  Ol	  rýningar	  

◦  Tilgangslaust	  eGirlit	  og	  algjör	  [masóun	  allra	  



Dropinn  holar  steininn
	   Mikilvægustu	  reglugerðir	  um	  ávísun	  ly8a	  afgreiðslu	  þeirra	  og	  alendingu	  eru	  í	  endurskoðun	  
◦  Starfshópur	  hóf	  störf	  19.	  ágúst	  2014	  og	  skilaði	  af	  sér	  drögum	  að	  nýrri	  reglugerð	  16.	  desember	  
◦  Framundan	  er	  umsagnarferli	  og	  vonandi	  innleiðing	  nýrrar	  reglugerðar	  

	   BreyOngar	  á	  afgreiðsluOlhögun	  S-‐merktra	  ly8a	  fyrirhugaðar	  í	  mars	  2015	  

	   Komin	  viðurkenning	  á	  nauðsyn	  þess	  fram	  fari	  heildarendurskoðun	  á	  ly8alögum	  og	  
undirbúningsvinna	  er	  hafin	  



Þarf  júrista  í  reseptúrinn

...nei	  en	  það	  hjálpar	  óneitanlega	  


