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Heilbrigdisraduneytio
Sidumuli 24
108 Reykjavik

SENT A SAMRADSGATT

Reykjavik, 30. september 2022

EFNI: Ums6gn um uppfeaero drog ad reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabudir

Lyfsalahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,h6purinn®) hefur tekid til umsagnar uppferd drog ad
reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabuidir sem birtist & samradsgatt stjornvalda 7. september sl.
Athugasemdir hdpsins eru eftirfarandi:

1. mgr. 10. gr.

,NU er ekki til { birgdum lyfjabudar lyf sem afgreida 4 gegn lyfjadvisun og skal pa lyfid atvegad eins fljétt og audio er,
an pess ad sjuklingur beri af sliku kostnad, enda sé lyfid faanlegt i heildsélu sem annast dreifingu pess.”

Hépurinn vaentir pess ad med dkvaedinu sé 16go skylda a lyfjabudir ad atvega lyf eins fljétt og audid er med
hefdbundnum haetti en ekki med hradsendingu med tilheyrandi kostnadi. Til ad taka af allan vafa leggur
hépurinn til ad baett verdi vio , Ekki er gerd krafa um hradsendingu an kostnadar.“

11. gr.

,Heimilt er ad lana eda selja lyf milli lyfjabida { undantekningartilfellum enda sé slikt feert { innkaupaskra og o6ryggi
peirra tryggo vio ﬂutping peirra og ad synt sé fram 4 ad lyf hafi verid geymd vio réttar adsteedur fra innkaupum
lyfsins fra heildsélu. Oheimilt er ad ldna eda selja dvana- og fiknilyf milli lyfjabuida. Fzera skal slik fravik { atvikaskra
lyfjabidanna.”

Hépurinn fagnar pvi ad athugasemd hépsins vid fyrri drog um 1an eda sé6lu lyfja milli lyfjabtda skuli hafa
veri0 tekin til greina. Hépurinn telur pé rétt ad gera athugasemd vid kréfu um skraningu i atvikaskra
vegna lans eda solu 4avana- og fiknilyfja enda sé tilgangur pess 6ljés. Oll kaup eru skrad i télvukerfi
lyfjabidanna og haegt aod fletta upp par 6likt atvikaskra.

5.mgr. 18. gr.

LI lyfjabidum er heimilt ad selja eftirfarandi: 1. Lyf 2. Lakningateeki 3. Eiturefni og hzettuleg efni enda sé farid ad
gildandi reglum um medhondlun og sélu slikrar voru. 4. Sjikrafaedi og sérfaedi, baetiefni og faedubdtarefni. 5. Helstu
hreinsiefni, seefivorur og snyrtivorur. 6. Adrar vorur eda voruflokka sem eru i tengslum vio lyf og leekningataeki.

Lyfjastofnun sker ar um hvort tilteknar vorur eda voruflokkar falli ekki undir 1.-6. t.“

Hépurinn fer ekki séd ad lagastod sé fyrir takmoérkun & pvi hvad heimilt er ad selja i lyfjabiadum.

19. gr.

Hépnum pykir dkvaedi 19. gr. eiga illa vid um athendingu lyfja med pdsti og leggur til ad sett verdi
sérakveedi um slika athendingu sambeaerilegt nagildandi akvaedi 7. gr. reglugerdar nr. 560/2018 um post-
og netverslun med lyf en med gildistoku reglugerdarinnar fellur st reglugerd ur gildi. Vid postsendingu a

lyfjum telur hépurinn mikilveegt a0 umbudir séu ekki merktar sérstaklega pannig ad vakin sé athygli 4 pvi
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ad um lyfjasendingu sé ad raeda. Astaedur eru annars vegar til ad minnka likur 4 pj6fnadi og hins vegar af
persénuverndarsjonarmidum. Ef uppfylla eetti dkvaedid pyrfti pakkning ad vera raekilega merkt sem
lyfjasending.

4. mgr. 19. gr.

»Skal s sem afhendir lyf utan lyfjabudar med skyrum og dtvireedum heetti 6ska eftir upplysingum um hvort
sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um afhent lyf og notkun pess og skal raogjof pa fara
fram simleidis.”

Hépurinn telur rétt ad fella akvaedid ut. Allar naudsynlegar upplysingar fylgja lyfjum sem afhent eru utan
lyfjabtidar. Otaekt sé ad fara fram 4 ad postsendlar 6ski eftir upplysingum um hvort sjiklingur eda
umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um afhent lyf og notkun pess. Sambezerileg krafa sé enn
fremur ekki gerd til starfsfélks sem athendir lyf i lyfjabuo.

5.mgr. 19. gr.
»Skal sa sem athendir lyf utan lyfjabtidar hafa fengid pjalfun i lyfjaathendingu.”

Hépurinn telur rétt ad fella dkvaedio ut. Ekki sé unnt ad gera peer krofur til sendla pdstpjénustuadila ad
peir hafi fengio pjalfun i lyfjaathendingu. ba sé 6ljést hvad att er vio med pjalfun i lyfjaathendingu.

d-lidur 7. mer. 19. gr.

»Séu lyf afhent utan lyfjabidar af 60rum en starfsmanni lyfjabidarinnar skal { samningi 4 milli lyfséluleyfishafa og
pbess sem athendir lyfin koma fram ad lagmarki: hvernig flutningur avana- og fiknilyfja sé tryggdur sérstaklega
gagnvart pjéfnadi.”

Hépurinn gerir { sjalfu sér ekki athugasemd en veltir p6 fyrir sér hvernig haegt sé ad tryggja flutning lyfja
gegn pjofnadi.

8. mgr. 19. gr.

»Séu lyf afhent utan lyfjabidar af 60rum en starfsmanni lyfjabddarinnar skal lyfséluleyfishafi framkveema innra
eftirlit 4 starfsemi pess sem sér um afhendingu lyfjanna ad lagmarki tvisvar 4 ari.”

Hépurinn leggur til ad ,innra“ verdi fellt Gt enda hafi lyfjabudirnar ekki moguleika a ad framkvaema innra
eftirlit & starfsemi annarra fyrirtaekja. P4 gerir hopurinn athugasemd vid ad slikt eftirlit skuli fara fram
tvisvar 4 ari og leggur til a0 slikt eftirlit skuli framkvaemt einu sinni & ari eda annad hvert ar.

10.mgr. 19. gr.

»S¢u avana- og fiknilyf afhent utan lyfjabudar af 60rum en starfsmanni skal lyfsoluleyfishafi vidhafa sérstakt eftirlit med
adbunadi sem vidkoma flutningi lyfjanna. beir adilar sem adkomu hafa ad flutningi og afhendingu lyfja utan lyfjabtida
mega ekki 4 sidustu premur arum hafa hlotid dom fyrir refsiverdan verknad samkvaemt almennum hegningarlogum eda
16gum um avana- og fikniefni.”

Hépurinn kannast ekki vid ad sambeerileg krafa sé gerd til starfsfélks lyfjabtida. I peim tilvikum sem lyf
eru send utan lyfjabtidar af 6drum en starfsmanni purfi lyfsoluleyfishafar ad treysta pvi ad
poOstbjénustuadili geeti ad dkvaedinu.

30.gr.

Med dkvadinu er lyfjaatibium fjélgad ur tveimur { prjiu med mismunandi pjénustustigi. Hopurinn leggur
dherslu 4 a0 akvaedid haldist inni.
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Guony Hjaltadéttir, 16gfraedingur
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