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Efni: Umsdgn lyfsalahops Félags atvinnurekenda (LFA) um drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga.

Um langt skeid hafa hagsmunaadilar i lyfjaidnadi og lyfsolu kallad eftir nyrri lyfjaloggjof og pvi fagnar LFA
frumvarpinu og telur pad til verulegra bota.

Nuverandi stjérnsysla lyfjamala er flokin og & hondum of margra adila pannig ad hlutverk og dbyrgd eru
6lj6s og mikid skortir & ad horft sé til heildarhagsmuna med tilheyrandi kostnadi. bad er pvi jakvaett ad
radist sé i einféldun & stjérnsyslu lyflamala med pvi ad feera lyfjagreidslunefnd undir Lyfjastofnun en LFA
telur efni til pess ad einfalda stjornsyslu lyfjamdla enn frekar med pvi ad leggja nidur Embaetti landlaknis
og lydheilsu i nuverandi mynd og faera landlaknishlutann undir Lyfjastofnun og lydheilsuhlutann undir
Matvaelastofnun.

I.kafli Markmid, gildissvid og skilgreiningar laganna

Markmidsakvaedi frumvarpsins er toluvert frabrugdid markmidsakvaedi nigildandi lyfjalaga an pess ad su
breyting sé skyrd i athugasemdum med frumvarpinu. LFA telur gildandi markmidsakvaedi skyrara og nai
betur utan um markmid laganna heldur en markmidsakvaedi frumvarpsins. LFA telur tilvisun dkvaedisins
til ,gildandi lyfjastefnu” ekki heppilega enda er lyfjastefna breytilegt plagg fra einum tima til annars og
tekur mid af politiskum aherslum radherra & hverjum tima. Auk pess er lyfjastefna afmérkud i tima en
bent er a ad um fjogur ar lidu fra pvi ad sidasta lyfjastefna féll Gr gildi arid 2012 par til radherra stadfesti
nyja lyfjastefnu i byrjun jandar pessa érs. Ljost er ad dvissan sem slik tilvisun felur i sér fellur ekki vel vié
almennar krofur um fyrirsjaanleika laga. Med visan til pess leggur LFA til ad tilvisun til lyfjastefnu verdi
felld ut ur akvaedinu sem og ad efni dkvaedisins verdi faert til samraemis vid nigildandi markmidsakvaedi.
Pa telur LFA rétt ad baeta vid akvaedid ad markmid laganna sé m.a. ad tryggja lyfjafraedilega umsjd. Ljost
er af efni frumvarpsins ad rik dhersla er 16gd 4 lyfjafraedilega umsja og mikilvaegi hennar og er pvi edlilegt
ad hana sé ad finna i markmidsakvaedi laganna.

[ 3. gr. frumvarpsins er ad finna téluvert fleiri skilgreiningar en i nugildandi l6gum og er pad til béta. LFA
gerir p6 athugasemd vid nokkur atridi i peirri grein. [ 8-1id er ad finna skilgreiningu 4 smasolu lyfja. Leggur
LFA til ad c-lidur skilgreiningarinnar verdi felldur brott i samraemi vid tillgu LFA ad breytingu & 33. gr.
frumvarpsins sem vikid verdur ad hér a eftir. Ekki er dstzeda til ad greina & milli slikra verslana. | 10- lid er
ad finna skilgreiningu a lyfjadvisun. Samkvaemt 12. og 13. gr. reglugerdar nr. 111/2001 um gerd lyfsedla
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og avisun lyfja hafa lknanemar/dyraleeknanemar og adstodarlaeknar heimild til ad avisa lyfjum. Telur LFA
astaedu til pess ad baeta peim inn i skilgreiningu pessa komi til pess ad peim verdi baett inn § akvaedi 43. gr.
frumvarpsins. i 10. lid er talad um ad leeknir (tannlaeknir, dyraleeknir) stadfesti lyfjadvisun sem hann gefur
ut med undirskrift sinni pegar réttara vaeri ad nefna undirskrift sinni eda rafraenu audkenni sinu. baleggur
LFA til ad bzett verdi vid skilgreiningu um lyfjaskémmtun.

II. kafli Yfirstiorn, hlutverk og abyrgd

i 4. gr. frumvarpsins er maelt fyrir um ad peir sem komi ad akvordunum i lyflamalum innan réduneytisins
megi ekki eiga personulegra hagsmuna ad geeta i préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi,
heildsélu- eda smasdludreifingu lyfja. [ frumvarpinu er ad finna nymaeli um midlun lyfja i 30. gr. auk pess
skilgreiningu hugtaksins er ad finna i 3. gr. Telur LFA rétt ad midlun sé baett inn i upptalningu 4. gr. pannig
ad nefndir adilar megi ekki eiga persénulegra hagsmuna ad gata i midlun lyfja.

LFA gerir sému athugasemd vid 5. gr. frumvarpsins og leggur til ad midlun verdi baett vid 3. mgr. 5. gr.

IV. kafli Reglugerdir

LFA telur naudsynlegt ad lyfjafraedileg umsja, tilhdgun hennar, skipulag og fleira verdi utfserd nanar i
reglugerd. bad sama 4 vid um lyfjaskémmtun en i gildi er reglugerd nr. 850/2002 um skémmtun lyfja sem
hefur ekki verid uppfaerd fra setningu hennar fyrir 13 drum. Leggur LFA pvi til ad baett verdi vid 10. gr.
frumvarpsins 1id um lyfjafraedilega umsja og lyfjaskommtun. Einnig vill LFA benda a mikilvaegi pess ad
reglugerd nr. 241/2004 um val, geymslu og medferd lyfja a sjukrahtisum og 6drum heilbrigdisstofnunum
verdi tekin til endurskodunar.

V. kafli Markadsleyfi lyfja

I 12. gr. er meelt fyrir um ad laeknir, tannlzeknir eda dyralaeknir geti sétt um undanpagu fra kréfu um
markadsleyfi. Med visan til heimildar l&knanema og dyraleeknanema til avisunar lyfja skv. reglugerd nr.
111/2001 telur LFA pad til skyringar ad peir hépar séu einnig tilgreindir i dkvadinu. M4 sérstaklega benda
a ad i athugasemdum frumvarpsins vid 12. gr. segir ad Lyfjastofnun geti heimilad laekni, tannlaekni eda
dyralaekni -  raun hverjum peim sem heimilt er ad avisa lyfjum — ad lata flytja til landsins lyf sem ekki hafa
islenskt markadsleyfi [...] | athugasemdunum er pvi gert rad fyrir pvi ad adrir en peir sem texti
lagaakveedisins visar til geti s6tt um undanpdgu. Hér er dkvedid dsamraemi til stadar sem porf er 4 ad
leidrétta.

i 13. gr. frumvarpsins er ad finna akvaedi um lyfjadvisunarskyldu, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.
Verid er ad leggja af S-merkingu lyfja i niverandi mynd enda var tulkun S-merkingar feerd langt Gt fyrir
upprunalegan tilgang sinn med événdudum haetti pann 1. jandar 2001. | kjélfar breytinganna var stér
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hopur lyfja sem notud eru utan sjikrahtsa S-merktur og S-merkingin i raun gerd marklaus. Lengi hefur
stadid til ad afnema pennan bautastein évandadrar stjornsylu og tilkynnti Lyfjastofnuni um pau aform sin
i desember 2012 ad faera S-merkingu til fyrra horfs. LFA telur naudsynlegt ad skyrt verdi tekid fram i
athugasemdum frumvarpsins vid 13. gr. b-1id, hvada markmidum skuli ndd med pvi ad takmarka notkun
lyfja vid notkun 4 almennum eda sérhaefdum heilbrigdisstofnunum. | 3. mgr. 13. gr. segir m.a. ad
Lyfjastofnun skuli dkveda hvort heimilt sé ad selja lyfid a grundvelli takmarkads lyfscluleyfis. Til pbess ad
tryggja vitneskju um slika heimild leggur LFA til, ad lista yfir slik lyf verdi dreift med lyfjaverdskra.

VIII. kafli Heildsoludreifing lyfia

i 28. gr. er maelt fyrir um skyldur heildsoluleyfishafa en peim er m.a. gert skylt ad eiga naegar birgdir af
tilteknum naudsynlegum lyfjum sem birt eru a lista Lyfjastofnunar. | pessu samhengi er mikilvaegt ad hafa
i huga ad eignarhald birgda er ekki alltaf & hendi heilds6lu og pvi mikilvaegt ad abyrgdin fylgi eignarhaldi
birgda (t.d. hja markadsleyfishafa).

i 30. gr. er ad finna akvaedi um heimild til midlunar lyfja. 1. mgr. dkvaedisins parf ad umorda. Eblilegri
framsetning vaeri Midlun lyfia er beim einum heimil sem hafa skrdd sig sem lyfjomidlara hja Lyfjastofnun.
i athugasemdum vid greinina er tekid fram ad einungis |6gadilum sé heimilt ad stunda starfsemi sem felur
i sér midlun lyfja. pessari fullyrdingu verdur ekki fundin stod i ordalagi lagatextans en hoépurinn telur
mikilvaegt ad skyrt sé hverjir geti talist lyfjamidlarar. Sérstaklega er bent 4 ad i 85. gr. b tilskipunar
2001/83/EB eins og henni var breytt med tilskipun 62/2011/EB er fjallad um lyfjamidlara sem ,persons”.

X. kafli Lyfsala, lyfiabudir og sjukrahusapétek

i 33. gr. er ad finna dkvaedi um solu lyfja i smasolu. Meginreglan skv. dkvadinu er ad porf er 4 lyfsoluleyfi
fra Lyfjastofnun til pess ad vera heimilt ad selja almenningi lyf. P& eru gerdar tvaer undantekningar fra
bessari meginreglu i 2. mgr. og 3. mgr. laganna. [ fyrsta lagi ad heimilt sé ad selja tilgreind lyf sem ekki eru
lyfjadvisunarskyld i almennri verslun & grundvelli takmarkads lyfséluleyfis fra Lyfjastofnun. | &8ru lagi sé
sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfja og fldorlyfja, sem ekki eru lyfjaavisunarskyld,
Ollum heimil. LFA telur rétt ad fella at 3. mgr. laganna um ad 6llum sé heimil sala minnstu pakkninga og
minnsta styrkleika nikétinlyfja og fluorlyfja. Edlilegt er ad allir sitji vid sama bord m.t.t. jafnreedis a pessum
tiltekna markadi og luti somu reglum hvad vardar sélu lyfja og eftirliti med sélu lyfja, 6had staerd pakkninga
og styrkleika. Allir sem hyggi a solu lyfja purfi pannig ad saekja um lyfsdluleyfi, almennt eda takmarkad
eftir atvikum.

3. mgr. 34. gr. maelir fyrir um heimild Lyfjastofnunar til ad veita framkvaemdastjéra heilsugaeslustédvar
lyfséluleyfi ef engin lyfjabid er starfraekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélagsins, sem heilsugaeslustodin pjonustar. Ergreinin sambaerileg akvaedi 6. mgr. 20. gr. nigildandi
lyfjalaga. LFA vekur athygli & pvi ad greinin er mjog opin. Pannig er ekkert pvi til fyrirstédu ad
framkvaemdastjori heilsugaeslustédvar afli sér lyfséluleyfis a grundvelli akvaedisins og hefji rekstur i beinni
samkeppni vid lyfjabadir landsins. Slikur rekstur & vegum rikisins i beinni samkeppni vid apétek er til pess
fallin ad skekkja heilbrigda samkeppni & markadi. Lyfsala og lyfjadreifing er hluti af almennri
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heilbrigdisbjénustu og pvi verda heilbrigdisyfirvéld ad skilgreina éryggismork og lagmarkspjénustu i lyfsélu
a strjdlbylum svaedum. Heilbrigdisyfirvold geta sidan i kjdlfarid bodid Gt pjénustuna eda samid vid
starfandi lyfsala um pjonustu a vidkomandi svaedum t.d. med uppsetningu lyfjaatibda.

Akvaedi 35. gr. hefur ad geyma reglur um takmarkad lyfsdluleyfi. LFA leggur til ad baett verdi inn dkvaedi
um ad hid takmarkada lyfsoluleyfi takmarkist vid rekstur einnar bidar. Er pad i samraemi vid 36. gr. par
sem segir ad lyfsoluleyfi takmarkist vid rekstur einnar lyfjabidar og edlilegt er ad somu skilyrdi gildi um
takmarkad lyfséluleyfi. pa verdi abyrgdarmanni einungis heimilt ad starfa i pjénustu eins handhafa
takmarkads lyfsoluleyfis en bad horfir til samraemis vid dkvaedi 2. mgr. 36. gr. um ad lyfjafraedingur megi
hverju sinni einungis vera handhafi eins lyfsoluleyfis. Med peim haetti verdur einn dbyrgdarmadur 4 hverja
buid en slikt verdur ad teljast naudsyn eigi handhafi hins takmarkada lyfséluleyfis ad geta sinnt skyldum
sinum skv. 39. gr., m.a. ad sinna lyfjafraedilegri umsja. pad liggur i augum uppi ad slikt er ekki haegt ef einn
abyrgdarmadur er yfir heilli verslunarkedju sem dreifist jafnvel um allt land. i b-lid 1. mgr. kemur fram ad
abyrgdarmadur skuli vera lyfjafreedingur, lyfjateeknir eda hafi lokid ndmskeidi um lyfsélu & grundvelli
takmarkads lyfséluleyfis. Telur LFA ad namskeid um lyfsélu sé med o6llu 6fullnaegjandi. Skyldur
lyfsoluleyfishafa eru margvislegar eins og kemur fram i 39. gr. frumvarpsins og telur LFA med 6llu
6raunhaeft ad einstaklingur geti t.d. veitt almenningi og heilbrigdisstarfsflki upplysingar um lyf um notkun
peirra og medhondlun eda sinnt lyfjafraedilegri umsjd sbr. d-1id og e-1id 39. gr. eftir ad hafa setid namskeid
um lyfsdlu. Med visan til pessa leggur hopurinn til ad sidari hluti b-lidar um ndmskeid um lyfsélu verdi
felldur at.

Samkvaemt 2. mgr. 36. gr. ma lyfjafraedingur adeins vera handhafi eins lyfséluleyfis hverju sinni. Telur LFA
ekki fyllilega lj6st hvort lyfjafraedingi sé heimilt ad vera handhafi eins lyfsdluleyfis og takmarkads
lyfsdluleyfis og telur naudsynlegt ad pad sé skyrt nanar.

LFA telur akvaedi 37. gr. um framleidslu forskriftarlyfja i lyfjabud timaskekkju. Framleidsla slikra lyfja sé i
orfaum apotekum og pvi fari ekki vel & pvi ad kveda & um skyldu lyfjabida i pessum efnum. Leggur LFA til
ad orfalagi akvaedisins verdi breytt med hlidsjén af pvi ad framleidsla pessara lyfja horfir til undantekninga
i lyfjabudum i dag.

Naudsynlegt er ad beeta vid ,eda med takmarkad lyfsoluleyfi” vid dkvaedi 38. gr. um rekstrarleyfi.

i 39. gr. er kvedid & um skyldur lyfséluleyfishafa og handhéfum takmarkadra lyfséluleyfa. Samkvaemt e-lid
akveedisins er peim skylt ad sinna lyfjafraedilegri umsja. Eins og tekid var fram hér ad ofan telur hépurinn
porf @ pvi ad kvedid sé ndnar & um pad pjonustuhlutverk leyfishafanna i reglugerd.

Samkvaemt 40. gr. er péstverslun med lyf og sala lyfja um netid heimil. Telur LFA pad horfa til aukins
skyrleika ad kvedid sé a um pad i dkvaedinu ad heimildin takmarkist vid pau lyf sem vidkomandi lyfsali hafi
heimild til ad selja.

Akvaedi um sjlikrahusapétek er ad finna i 41. gr. frumvarpsins. Telur LFA 16ngu kominn tima & ad leggja af
lyfséluleyfi sjikrahusa. Bent er & ad einungis eitt sjukrahisapétek hefur lyfsdluleyfi og er pad med
takmérkunum. Sjukrahus eru ekki eiginlegar lyfsélur og bungamidja peirra er afgreidsla lyfja Gt & deildir
sjukrahuisanna og klinisk freedsla um Iyf og lyfjanotkun. Lyfjakostnadur vegna gongudeildarpjénustu
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sjukrahusa verdi gjaldfaerdur med 68rum lyfjakostanadi og greiddur med fjarframlagi & fjarlogum. Engin
raunveruleg porf er fyrir lyfsolu sjikrahtsapSteka og med visan til pessa telur LFA ad fella eigi ut akvaedi i
41. 0g 42. gr. er varfa lyfsolu.

Verdi ekki fallist a tillogu hopsins um ad fella brott akvaedi 41. og 42. gr. um sjukrahusapotek gerir hépurinn
nokkrar athugasemdir vid pau &kvaedi. Breyta barf ordalagi i 3. mgr. 41. gr. pannig ad
heilbrigdisstofnunum verdi heimilt ad semja vid rekstarleyfishafa en heimildin verdi ekki takmérkud
einungis vid lyfsoluleyfishafa. Framkvaemd bpessar samninga fyrir fiolda stofnana er med bessu
fyrirkomulagi i dag b lyfséluleyfishafi skrifi undir fyrir hond rekstarleyfishafa og sé pvi abyrgur a grundvelli
ndverandi reglugerdar. pbetta leidir til pess ad lati lyfsoluleyfishafi af stérfum hja rekstarleyfishafa parf ad
endurnyja alla samninga vidkomandi stofnunnar vid rekstarleyfishafa upp a nytt, sem er dhentugt
fyrirkomulag. Einnig etti ekkert ad vera puvi til fyrirstodu ad heilbrigdisstofnun geti samid vid lyfjafraeding
sem vaeri sjalfstaett starfandi med tveggja ara starfsreynslu 6had pvi hvort hann vaeri lyfsoluleyfishafi eda
ekki.

Pa leggur LFA til ad loggjof og reglugerdir um heilbrigdisstofnanir verdi tekin til endurskodunar m.a. hvad
vardar afhendingu lyfja til heimahjikrunar, géngudeilda o.sv.frv.

Mikilvaegt er ad reglugerd 241/2004 um val, geymslu og medferd lyfia & sjukrahdsum og 0drum
heilbrigdisstofnunum verdi tekin til endurskodunar. Reglugerdin er komin til ara sinna og endurspeglar
engan vegin aherslur stjérnvalda t.d. vardar einbyli 4 hjukrunarheimilum og hvada &hrif slik uppbygging
hefur a eftirlit Lyfjastofnunnar med hjikrunarheimilum. pétt LFA vilji ekki draga ur mikilvaegi pess ad Iyf
séu rétt medhondlud er varla haegt ad heimfeera sému reglur upp 4 LSH og hjikrunarheimili med 12
rymum.

Akvaedi 46. gr. er nymaeli i lsgum en par er kvedid & um Utskiptanleika lyfja. Samkvaemt 1. mgr. dkvaedisins
er lyfjafraedingi heimilt ad breyta lyfjaavisun laeknis i annad samheitalyf i sama styrkleika og i sambeerilegu
magni og lyfjaavisun hljé8ar upp 4 en adeins ef lyf er ad finna & skiptiskra Lyfjastofnunar. LFA leggur til ad
skilyrgid um ad lyfid sé afgreitt i sama styrkleika falli brott. Birgdahald lyfjabuda er flokid vegna smadar
markadsins og takmarkads skilaréttar lyfjabida. I8ulega koma timabil bar sem akvedin lyf, dkvednir
styrkleikar lyfja eda pakkningastaerdir eru 6féanlegar. Mikilveegt er ad lyfjafreedingar fai ad hagnyta
bekkingu sina og menntun til ad leysa pau vandamal sem fylgja takmérkudu birgdahaldi enda eru peir
fullfeerir um ad breyta lyfjadgvisunum m.t.t. styrkleika og pakkningastaerda &n pess ad
medferdarfyrirmaelum laeknis sé i nokkru breytt. [ 3. mgr. er maelt fyrir um ad Lyfjastofnun skuli halda uti
og birta a vef sinum svokallada skiptiskra. LFA fagnar slikri skra og maelist til pess ad henni verdi dreift med
lyfjaverdskra.

XVI. kafli Eftirlit

[ 74. gr. er ad finna akvaedi um krofu um breytta starfshaetti. | 4kvaedinu er upptalning 4 leyfishéfum og
skraningarskyldum agilum. Ekki er pé visad til 35. gr. um handhafa takmarkads lyfséluleyfis. Er liklegt ad
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um mistok sé ad reda enda hlytur dkvaedid ad eiga ad na til peirra med sama heetti og pad neer til
lyfsoluleyfishafa.

XVII. kafli Gjaldtaka

Meelt er fyrir um eftirlitsgjald i 78. gr. Samkvaemt 1. mgr. er um ad raeda eftirlitsgjald sem standa skal undir
kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. Sambaerilegt dkvaedi er ad finna i 3. gr. ndgildandi lyfjalaga.
bratt fyrir ad gjaldid eigi ad standa undir kostnadi vid eftirlit er pad akvardad sem présenta af nanar
tilteknum fjarhaedum. ba hefur eftirlitid verid afar stopult og lyfsalar i raun ekki ordid varir vid pad
eftirlit/pjonustu sem peir eru ad greida fyrir med lyfjaeftirlitsgjaldinu. Med réttu er nefnt gjald pvi i raun
skattur. Med hlidsjon af pessu er pad mat hopsins ad edlilegast sé ad afnema eftirlitsgjaldid og
Lyfjastofnun og verkefni hennar verdi greidd af fjarlogum. bessu til studnings visast til skyrslu vinnuhdps
um eftirlitsstofnanir en sa hépur lagdi m.a. til breytingar a fiarmognun eftirlitsstofnana.’ Tillaga hépsins
var svohljodandi: ,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi nar eingéngu fjarmagnadar af framlégum ur
rikissjodi @ fiaribgum og ad sértekjur eftirlitsstofnanna renni dskiptar i rikissjod. ba er lagt til ad framlég
eftirlitsstofnanna verdi akvordud af fidrveitingavaldinu & hverjum tima, pé pannig ad tekjur sem falla til
vegna frumkveaedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til viokomandi eftirlitsstofnunar ad dkvednum
skilyrdum uppfylitum.”

Verdi ekki talid unnt ad fara ad tillogu vinnuhdpsins er ljést ad mati LFA a8 rikid parf ad endurskoda
fyrirkomulag eftirlitsgjalda med hlidsjon af nylegum démi héradsdéms i méli nr. E-5045/2014 bar sem
islenska rikid var deemt til ad greida innflutningsfyrirtaekinu Banonum ehf. 40 milljénir kréna vegna
dlégmaetrar alagningar eftirlitsgjalds en ad mati démsins voru ekki tengsl milli fjarhaedar eftirlitsgjaldsins
og peirrar pjonustu sem fyrirtaekid fékk. Tryggja verdur ad greidsla eftirlitsgjalds sé i samrami vid
raunverulegan kostnad vid eftirlit Lyfjastofnunar. Eftirlitsskyldir adilar greidi pannig gjald fyrir pa pjonustu
og eftirlit sem raunverulega fer fram. Er slikt fyrirkomulag til pess fallid ad leida til markviss, hagkvaems og
vandads eftirlits sem og ad auka kostnadarvitund Lyfjastofnunar.

Samkvaemt 3. mgr. 78. gr. taka fjarhaedir lagmarksgjalds 1.4- tolul. 2. mgr. breytingum einu sinni & ari, 15.
januar ar hvert og midast vid ad 70% fylgi launavisitolu og 30% fylgi visitolu neysluverds. AG mati hépsins
skytur slikt dkveedi skokku vid med hlidsjon af pvi ad verd lyfja er bundid verdi i tilteknum
viomidunarlondum og hefur lyfjaidnadurinn pvi engin teeki til ad maeta kostnadarhakkunum
Lyfjastofnunar. Olikt 68rum vorum er ekki haegt ad haekka soluverd lyfja til ad maeta auknum kostnadi.

Likt og vikid var ad i umfjollun um 71. gr. saeta adilar sem selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og flaorlyfja skv. 3. mgr. 33. gr. ekki eftirliti Lyfjastofnunar. beir greifa pvi ekki eftirlitsgjald
skv. 78. gr. Sala lyfséluleyfishafa & pessum sému vérum getur hins vegar komid inn i Gtreikning a
lyfjaeftirlitsgjaldi peirra. Stydur petta i raun enn frekar ad lyfjaeftirlitsgjaldid med nuverandi heetti verdi

L https://www.forsaetisradunevyti.is/media/Skyrslur/skyrsla-um-eftirlitsstofnanir-1-hluti.pdf
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afnumid. A 68rum kosti med hlidsjon af jafnraedissjonarmidum leggur LFA til ad velta lyfsoluleyfishafa af
slikum lyfjum reiknist ekki med vid akvordun lyfjaeftirlitsgjalds.

Nyr kafli um lyfjaskémmtun

Hépurinn leggur til ad baett verdi vid kafla um lyfjaskdmmtun. Umfang slikrar starfsemi sé umtalsvert og
edlilegt ad meginreglur sem um hana sé ad finna i légum. i slikum kafla verdi ad finna reglur um hvada
leyfi slik starfsemi purfi en samkvamt 4. gr. reglugerdar nr. 850/2002 parf framleidsluleyfi. Slikt & p6 i raun
ekki vid par sem ekki er verid ad framleida lyfin, heldur eingbngu pakka peim. Nanar tiltekid er alltaf unnid
med fullunna véru. bann 8-9. september 2015 hélt Evrépuradid radstefnu um vélskommtun lyfja undir
yfirskriftinni ,Best practices for automated dose dispensing (ADD) — assuring added value for patient
safety, quality of care and process quality” og maelir LFA med pvi ad fylgst verdi med peirri vinnu sem 3
sér stad @ vegum Evropuradsins og hvernig peer reglur samramast starfsumhverfi skémmtunarfyrirtaekja
a Islandi.

Einnig vill LFA benda @ ad o6ll préun taeknilegra lausna vardandi lyfjaafgreidslu er mjég hréd um pessar
mundir og naudsynlegt vid heildarendurskodun sem pessa ad tekid sé mid af peim veruleika. M.a. rafraen
audkenning vidskiptavina til aukins adgengis ad sinum lyfjum.

Lyfsalahdpur Félags atvinnurekenda askilur sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum vid drogin &
sidari stigum. Hopurinn lysir sig jafnframt reidubdinn til ad funda um efnid sé pess dskad.
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