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Velferdarraduneytio
Skoégarhlio 6
105 Reykjavik
SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 11. april 2021
EFNI: Umsogn um drég ad reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabuadir

Lyfsalahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,hépurinn®) hefur tekid til umsagnar drog ad reglugerd um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir sem birtist & samradsgatt stjéornvalda 14. mars sl.

Athugasemdir hdpsins eru eftirfarandi:

3.mgr. 2. gr.

»,Radgjof og midlun upplysinga um lyf og lyfjanotkun skal 60ru fremur hafa pad ad markmioi ad efla pekkingu og
virkni notenda lyfja, studla ad aukinni lydheilsu og tryggja éryggi sjuklinga og neytenda.”

Hépurinn attar sig ekki & hvad att er vio med ,virkni notenda lyfja“ og leggur til ad ordalagio verdi gert
skyrara. Pa leggur hopurinn til ad { stad ,aukinni“ komi ,baettri®.

3. gr.

,Lyfjabud: Samheiti yfir s6lustadi lyfja par sem lyf eru seld 4 grundvelli lyfséluleyfis sem afgreidd eru beint til
sjuklings eda umbodsmanns hans yfir afgreidslubord lyfjabtidar og/eda afgreidd eru i gegnum netverslun meo lyf.”

Hépurinn telur rétt ad skyrt komi fram hvernig reglugerdin tekur til stada med takmarkad lyfsoluleyfi,
svo sem verslana i dreifbyli.

7.8r.
» [---] lyfsoluleyfishafi ber einn abyrgo a rekstri lyfjabtidar sinnar [...].“

Hépurinn leggur til ad a eftir ,lyfsoluleyfishafi“ komi ,rekstraradili“.

1.mgr. 10. gr.

»NU er ekki til { birgdum lyfjabuodar lyf sem afgreida 4 gegn lyfjadvisun og skal pa lyfid utvegad an tafar an pess ad
sjuklingur beri af sliku kostnad, enda sé lyfid faanlegt i heilds6lu sem annast dreifingu pess.”

Hépurinn gerir athugasemd vio ad lyfsolum skuli gert ad utvega lyf an tafar 4n kostnadar enda feli
neyOarafgreiosla lyfja i sér kostnad. Hépurinn leggur til ad skylda um afgreidslu an tafar an kostnadar
verdi felld ur dkvaedinu, hvort sem pad verdi gert med peim heetti ad ekki sé kvedid a um skyldu til ad
afgreida an tafar eda med peim heetti ad ,4n kostnadar” sé tekid ut.

11. gr.

,Oheimilt er ad lana eda selja lyf milli lyfjabiida nema i undantekningartilvikum, enda sé slikt fert i innkaupaskra.
Undir undantekningartilvik fellur m.a. birgdaskortur lyfja.“

Hépurinn 4 erfitt med ad atta sig & roksemdum pess ad banna lan eda so6lu 4 lyfjum milli lyfjabtida nema {
undantekningartlilvikum. Slikt bann hefur i for med sér lyfjasoun an pess ad haldbeer rok séu fyrir
banninu.
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12. gr.

sLyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsoluleyfi til handa framkvaemdastjéra heilsugaeslustddvar 4 medan engin lyfjabud
er starfraekt i pvi sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélagsins sem heilsugaeslust6din
pjonustar. Framkvaemdastjori heilsugaeslustodvar skal leitast vio ad semja vido utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um
pjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabudar, sbr. 36. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.”

Akvaedid 4 stod i 36. gr. lyfjalaga nr. 120/2020 sem hépurinn gagnryndi vid setningu laganna. Hépurinn
telur o6edlilegt ad veita framkvaemdastjora heilsugaeslustédvar lyfsoluleyfi ef porf er a lyfjabud i
sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélagsins. Rétt sé ad semja vio starfandi lyfsolu
um veitingu pjénustunnar.

14. gr.

»,5€ annar einstaklingur eda 16gadili en lyfsoluleyfishafi rekstraradili lyfjabidar er peim adila skylt ad saekja um
rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar.

Sé rekstrarleyfi & hendi annars en lyfsoluleyfishafa skal liggja fyrir samningur milli adila sem kvedur & um
verkaskiptingu milli adilanna. Sérstaklega skal fjallad um hvernig rekstrarleyfishafi gerir lyfsoluleyfishafa kleift ad
uppfylla skyldur sinar, sbr. 8. og 22. gr. reglugerdarinnar. Afrit af samningnum skal liggja fyrir 4dur en lyfsoluleyfi
er veitt.”

Hépurinn leggur til ad malsgreinar akvaedisins verdi feerdar i 7. gr. reglugerdarinnar.

5.0g 6. mgr. 18. gr.

LI lyfjabidum er heimilt ad selja eftirfarandi: 1. Lyf 2. Lakningateeki 3. Eiturefni og heettuleg efni enda sé farid ad
gildandi reglum um medhondlun og sélu slikrar voru. 4. Sjikrafaedi og sérfaedi, baetiefni og feedubdtarefni. 5. Helstu
hreinsiefni, seefivorur og snyrtivorur. 6. Adrar vorur eda voruflokka sem lyfjastofnun hefur heimilad, sbr. 6. mgr.

Lyfjastofnun sker Gr um hvort heimilt er ad selja { lyfjabidum tiltekna voru eda voruflokk.”

Hépurinn telur hvorki lagastod fyrir takmoérkun & pvi hvad heimilt er ad selja i lyfjabidum né
urskuroarvaldi Lyfjastofnunar um hvad heimilt sé ad selja. Hopurinn leggur til ad 5. og 6. mgr. 18. gr. verdi

felldar ut.
1. mgr. 22. gr.

»,Monnun lyfjabuidar skal vera { samraemi vid 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020."

Pad er mat hoépsins a0 monnunarkrafa akveedis 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 standist ekki
atvinnufrelsisakvaedi 75. gr. stjornarskrarinnar eins og ber a0 tulka hana med hlidsjon af medalhoéfsreglu
stjérnskipunarréttar.

Bridabirgdadkvaedi

,Oll ttgefin lyfséluleyfi hja adilum sem starfa fyrir rekstraradila skulu enduritgefin innan 12 manada eftir gildistoku
reglugerdar pessarar [...]

Oll ttgefin leyfi fyrir rekstri lyfjautibtia skulu utgefin skv. IV. kafla innan 12 manada eftir gildistoku reglugerdar
pessarar.”

Hépurinn leggur til ad akvae0id verdi tekio ut.
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Virdingarfyllst
f.h. lyfsalahops FA

Guony Hjaltadéttir, 16gfraedingur
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