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Heilbrigdisraduneyti
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Reykjavik, 8. agust 2023

Efni: Frumvarp til breytinga & lyfjalogum nr. 100/2020 (vidbrdgd vio
lyfjaskorti, lyfjadvisanir o.fl.) — &form um lagasetningu

Birt hefur verid 4 samradsgatt stjornvalda aformaskjal um breytingu a lyfjalogum,
par sem m.a. er fjallad um &form um breytingu a lyfjalégum sem, eftir pvi sem
greinir i aformaskjalinu, tekur einkum til breytinga er vardar undanpagulyf,
lausasOlulyf og samhlida innflutt lyf, jafnframt pvi ad auka heimildir til ad
bregdast vid lyfjaskorti. ba er einnig &formad ad veita fleiri heilbrigdisstéttum
heimild til ad avisa lyfjum.

Aformaskijalid hefur verid tekid til skodunar a vettvangi lyfjafyrirtaekja sem adild
eiga ad Samtokum verslunar og pjénustu og fara athugasemdir og abendingar
beirra hér & eftir.

1. Fleiri heilbrigdisstéttir fai heimild til ad avisa lyfjum
Telja verdur ad aform um veita fleiri heilbrigdisstéttum heimild til ad avisa
lyfjum sé jakveett skref. Eins og stadan er i dag eru tiltdlulega faar
starfsstéttir medal heilbrigdisstétta sem hafa pessa heimild og i sumum
tilfellum med miklum takmorkunum. Aformaskjalid gerir rad fyrir ad
lyfjafreedingar fai pessa heimild, sem hlytur ad teljast edlilegt og veeri
breyting i pessa veru til pess fallin ad auka hlutverk lyfjafredinga sem
starfa i apdtekum innan heilbrigdiskerfisins. Engu ad sidur er vakin athygli
a pvi ad i drogum ad reglugerd um midlaegan gagnagrunn lyfjakorta sem
var til umsagnar fyrr i sumar (umsogn SVb er fra 11. jali sl.) er ekki gert
rao fyrir ad lyfjafreedingar hafi heimild til ad breyta midleegum lyfjakortum.
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Peirri &bendingu er pvi komid & framfeaeri hvort hér geti verid um misraemi
ad reeda.

2. Vidbrogd vid lyfjaskorti

Meginmarkmid med fyrirhugadri lagabreytingu er ad bregdast vid og/eda Bls- |12
lagmarka lyfjaskort i landinu. Tekid er undir pau sjonarmid ad skerpa purfi
a nugildandi lagaakveedum i pessum efnum. Samtokin leggja mikla &herslu
a ad ferlid vid skraningu undanpagulyfja verdi eins einfalt og oédyrt i
framkveemd og mdogulegt er og ad sneitt verdi hja 6llum ipyngjandi og
kostnadarsomum akvaedum. begar lyfjaskortur gerir vart vid sig skiptir
timinn miklu mali og pvi verda stjornvold ad hafa einfaldleikann ad
leidarljosi vid pa lagasetningu sem hér um reedir. Eftirlitsgjéldum vegna
undanpagulyfja sem etlad er ad bregdast vid lyfjaskorti verdur pvi ad stilla
mjog i hof. Hér verdur einnig ad halda til haga pvi sem oft hefur verid
fjallad um & fundum med raduneytinu, p.e. naudsyn pess ad innleiddir verdi
hvatar til ad skra lyf & islandi, en eins og 6llum er kunnugt hefur préunin
verid mjog & verri veg i peim efnum, par sem hlutfall undanpagulyfja hefur
verid ad aukast 4 sama tima og skradum lyfjum faekkar. Arangursrikasta
leidin her er tvimeelalaust ad stilla eftirlits- og skraningargjéldum i hof.

3. Auknar heimildir Lyfjastofnunar

paer auknu heimildir sem aformad er ad feera Lyfjastofnun i pvi skyni ad
bregdast vid lyfjaskorti mega ekki vera ipyngjandi. Eins og kunnugt er hafa
samtokin, asamt med fulltraum lyfjafyrirteekjanna sem adild eiga ad peim,
lyst fyrir raduneytinu peim auknu krofum sem Lyfjastofnun er na pegar ad
gera til lyfjafyrirteekja, krofur sem eru langt umfram pad sem vidgengst i
peim I6ndum sem vid helst berum okkar saman vid. Samtokin gjalda pvi
mikinn varhug vid pvi ad lengra verdi gengid i peim efnum vid pa
lagabreytingu sem hér er &formud.

4. , Tvofold monnun“ — dkveedi 5. mgr. 37. gr. lyfjalaga
Eins og itrekad hefur verid rakid i fyrri samskiptum vid radduneytio er
framkveemd Lyfjastofnunar a framangreindu &kvedi lagana verulega
ipyngjandi. Fra pvi ad nagildandi lyfjalog toku gildi hefur stofnunin fylgt
fast eftir peirri meginreglu ad tveir lyfjafreedingar séu vid storf i apotekum
a hverjum tima. Eins og raduneytinu er vel kunnugt er fyrir pad fyrsta
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skortur a lyfjafredingum sem gerir pad ad verkum ad apdtekum hefur
reynst mjog erfitt ad verda vid pessari krofu. | annan stad eru alagstimar i
apotekum med peim heatti ad engan veginn er asteda til ad tveir
lyfjafraedingar séu vid storf a hverjum tima. Hér verdur ad minna 4 ad a
gildistima fyrri lyfjalaga var framkveemd sambeerilegs dkvaedis og 5. mgr.
37. gr. nugildandi lyfjalaga med peim hatti, ad lyfsélum var treyst fyrir pvi
ad monnun apoteka veeri i samraemi vid parfir a hverjum tima. Fullyrda mé
ad pad fyrirkomulag gaf gdda raun. Samtokin beina pvi peim eindregnu
tilmaelum til rdduneytisins ad radist verdi i rotteka breytingu & pessu
akvaedi laganna samtimis pvi ad radist verdi i peer breytingar sem
aformaskjalid greinir. Ad mati samtakanna veri edlilegast ad breyta
umreaeddu lagadkvaedi a pann veg, ad pad verdi i hondum og & abyrgd
lyfsoluleyfishafa i hverju apoteki fyrir sig, ad meta monnunarporfina.

. Stjérnarskrarvarin réttindi

Aformaskjalid svarar spurningunni neitandi um pad hvort fyrirhugud
lagasetning komi inn & svid stjornarskrar eda pjodarréttar. Astseda er til ad
benda & i pessu sambandi ad ipyngjandi inngrip i starfsemi fyrirteekja geta
vardad stjornarskrarvarin réttindi eins og t.d. pau réttindi sem varin eru af
72. gr. stjornarskrarinnar.

Virdingarfyllst,
f.h. SVP - Samtaka verslunar og pjéonustu

Andrés Magnusson
framkveemdastjori
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