[ vinnslu — 21. september 2023

154. l6ggjafarping 2023-2024.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga
um breytingu & lyfjalégum (vidbrogd vid lyfjaskorti, lyfjadvisanir o.fl.).
Fréa heilbrigoisradherra.

I. KAFLI
Breyting a lyfjaldogum, nr. 100/2020, med sidari breytingum.
1.gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 3. gr. laganna:
a. [ stad ordanna ,hjikrunarfredings eda ljosmodur i 11. télul. kemur: eda
heilbrigdisstarfsmanns sem hefur heimild til ad avisa lyfjum.
b. Aeftir 17. tdlul. kemur nyr télulidur, svohljodandi, og breytist réd annarra télulida
samkveemt pvi:
18. Rannsdknarlyf: Lyf sem er verid ad profa eda er notad til samanburoar, p.m.t.
sem lyfleysa, i kliniskri profun.

2.0r.
Eftirfarandi breytingar verda gerdar a 11. gr. laganna:
a. Vid 1. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: Lyfjastofnun er heimilt ad akveda
ad avisunarskyld lyf séu an verds.
b. 2. mgr. verdur, svohljédandi:
préatt fyrir akvaedi 1. mgr. er heimilt ad bjoda fram hér & landi rannséknarlyf sem
notud eru i kliniskum lyfjarannsoknum & monnum an markadsleyfis uppfylli pau
skilyroi er vardar framleidslu og innflutning.
c. 3. mgr. verdur svohljédandi:
pratt fyrir akveedi 1. mgr. er heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér & landi an
markadsleyfis:
1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.
2. Smaskammtalyf sem hafa markadsleyfi i 0dru adildarriki Evrdpska
efnahagssvadisins og hafa hlotid skraningu hja Lyfjastofnun.
3. Forskriftarlyf leeknis og stodlud forskriftarlyf.
4. Lyfjablandad féour.

3.0r.
Vid 12. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljédandi:
Undanpaga skv. 1. mgr. fellur sjalfkrafa ar gildi pegar samberilegt lyf er skrad,
markadssett og faanlegt hér & landi. Lyfjastofnun er heimilt ad framlengja undanpaguheimild
til allt ad priggja manada, fyrir paer birgdir sem eftir eru af undanpagulyfinu i landinu.

4. qgr.
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[ stad ordanna ,2. mgr.“ i 3. mgr. 23. gr. laganna kemur: 1. mgr.

5.0r.
Eftirfarandi breytingar verda & 29. gr. laganna:
a. 5. mgr. verdur svohljédandi:

Heildsoluleyfish6fum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort
a lyfjum eigi sidar en tveimur manudum adur en talio er ad yfirvofandi birgdaskortur
muni eiga sér stad. Tilkynna skal 6fyrirsédan birgdaskort til Lyfjastofnunar an tafar.

b. A eftir 5. mgr. beetist vid ny malsgrein, svohljodandi:

Heildsoluleyfish6fum ber ad tryggja jafnveegi i heildsolu lyfja til lyfsdluleyfishafa og
annarra sem hafa heimild til afhenda einstaklingum lyf. Ef dedlileg lyfjakaup veroa a lyfi
sem skortur er & eda liklegt er ad skortur verdi a getur Lyfjastofnun krafist pess ad lyfinu
verdi skilad til heildsoluleyfishafa.

6. qgr.
Eftirfarandi breytingar verda a 1. mgr. 30. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,heimilt ad selja“ kemur: og/eda afhenda.
b. Vio beetast prir nyir staflioir, h-, i- og j-lidir, sem verda svohljédandi:
h. séttvarnalaekni,
i. heilbrigdisraduneytinu,
j. almannavérnum rikisins.
7.0r.
Eftirfarandi breytingar verda a 33. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,.ekki er starfreekt lyfjabud eda lyfjattibd“ i 3. mgr. kemur: sem
ekki selja lausasolulyf.
b. A eftir 4. mgr. beetist ny malsgrein, svohljédandi:
Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka timabundid afgreidsluheimildir lyfja til ad sporna
vid lyfjaskorti med eftirfarandi hetti, t.d. med pvi ad:
a. styra afgreioslu og afhendingu lyfja fra heildsoluleyfishafa,
b. takmarka afgreioslu og afhendingu lyfja til sjuklinga,
c. takmarka afgreidslu og afhendingu lyfja vio akvedna sjiklingahdpa eda
akvedid aldurshil samkvemt dhaettumati eda
d. takmarka heimildir til a0 skammta lyfjum.
Lyfjastofnun getur sett verklagsreglur um takmarkanir & afgreidsluheimildum
lyfja vegna lyfjaskorts.

8. gr.
Vid 40. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljodandi: )
Radherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjafreedilega umsja. | reglugerdinni skal kvedio

& um inntak og umfang hennar og hvort greitt skuli fyrir lyfjafredilega umsja. Radherra er
heimilt ad setja krofur um ad lyfjafraedingar hafi setio ndmskeid og stadist prof um pa paetti
lyfjafreedilegu umsja sem peim er falin. Pé skal ekki vera greitt fyrir lyfjafredilega umsja sem
lyfsoluleyfishtfum er pegar skylt ad veita samkveemt [6gum pessum.

9.0r.
A eftir ordunum ,,p.m.t.“ i 3. mgr. 41. gr. laganna kemur: hvada lyf ma selja i netverslun.
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10. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 48. gr. laganna:
a. 3. mgr. ordast svo:
Heilbrigdisstéttir, sem radherra hefur veitt dvisanaréttindi samkvamt reglugerd, hafa
heimild til ad avisa lyfjum.
b. Vid beetist ny malsgrein, svohljodandi:

Einungis peir sem starfa & heilbrigdisstofnun eda starfsstod par sem
heilbrigdispjonusta er veitt hafa heimild til ad avisa lyfjum. Utgefendur lyfjaavisana
skulu hafa tryggingu samkvaemt [6gum um sjuklingatryggingu nema lyfjadvisun sé gefin
Gt i starfi & heilsugeeslustod, sjukrahdsi eda 6drum heilbrigdisstofnunum sem eru i eigu
hins opinbera. Stadfesting & tryggingu skal afhent embaetti landlzknis.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 49. gr. laganna:
a. 1 stad ordanna ,leekna, tannlekna, ljdsmadra og hjikrunarfreedinga i 2. megr.
laganna kemur: heilbrigdisstarfsmanna.
b. A eftir 3. mgr. kemur ny malsgrein, svohljédandi:
Oheimilt er ad avisa lyfjum til sjalfsnotkunar.

12. gr.
Vid 50. gr. laganna beetist nyr malsliour, svohljédandi: Einstaklingur & rétt a pvi ad fa
upplysingar fra dbyrgdaradila og vinnsluadila um pad hverjir hafa aflad upplysinga um hann
Ur lyfjaavisanagatt, p.m.t. hvar og hvenar upplysinga var aflad og i hvaoa tilgangi.

13.gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 2. mgr. 52. gr. laganna:

a. Ordid ,,markadssettu* fellur brott.

b. Vid batast tveir nyir malslidir, svohljéoandi: Jafnframt getur Lyfjastofnun
heimilad lyfjafreedingi ad breyta lausasolulyfi i undanpagulyf an lyfjadvisunar.
Lyfjafraedingur skal upplysa sjakling um ad lyfid hafi ekki islenskt markadsleyfi
og ad pad sé an islensks fylgisedils dsamt pvi ad gera sjuklingi grein fyrir
mogulegum aukaverkunum, frdbendingum og milliverkunum sem og 6drum
upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun og geymslu lyfsins.

14. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 53. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. beetist nyr malslidur, svohljodandi: Jafnframt er radherra heimilt ad
takmarka lyfjadvisanir sem tilgreindar eru i b- og c-1id 1. mgr. 49. gr. laganna vid
akvedin lyf, lyfjaflokka og Gtgefendur.

b. Vid 3. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: I reglugerdinni skulu koma fram
peir lyfjaflokkar sem avisunarheimildin neer til og takmarkanir par &.

c. 4. mgr. fellur brott.

d. 5. mgr. verdur svohljédandi:

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um avisanaréttindi heilbrigdisstétta. |
reglugerdinni skulu tilgreindar peer heilbrigdisstéttir og pau Iyf eda lyfjaflokkar sem
heimildin ner til &samt peim skilyrdum sem heilbrigdisstarfsmadur parf ad uppfylla til
ad geta avisad lyfjum, t.d. viobdtarndm. Fyrir virkjun Aavisanaréttinda til handa
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heilbrigdisstéttum er embeetti landleeknis heimilt ad taka gjald. Kvedid skal & um
gjaldtokuna i reglugerd.

15. gr.

i stad ordanna ,,hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar, tannleeknar, lyfjafreedingar, ljosmadur
og hjukrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyraleeknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyr.“ i 3. mgr. 56. gr. laganna
kemur: hafa heimild til ad avisa lyfjum fyrir menn eda dyr og pa sem hafa heimild til ad
afgreioa Iyf.

16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 5. mgr. 66. gr. laganna:
a. A eftir ordinu , lyfjaheildsélum* kemur: smas6lum, p.m.t. almennum verslunum.
b. A eftir ordunum ,verdlagningu lyfja® kemur: p.m.t. undanpagulyfja og
lausasolulyfja.

17. gr.
A eftir ordunum ,,lyfjadvisunum laeekna“ i 1. malsl. 1. mgr. 74. gr. laganna kemur: og
heilbrigdisstarfsmanna sem hafa heimild til ad avisa lyfjum.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 79. gr. laganna:
a. | stad ordanna ,Laknar, hjukrunarfredingar, ljosmedur og tannlaknar i 1.
malsl. kemur: Heilbrigdisstarfsmenn.
b. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Adgangur heilbrigdisstarfsmanna sem koma
ad medferd sjuklings ad lyfjagagnagrunni.

19. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 82. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,lyfjamedferd“ i 3. mgr. kemur: peir sem hafa avisanaréttindi.
b. A eftir 3. mgr. betist ny malsgrein, svohljédandi:

Embatti landlaeknis er heimilt ad tengja lyfjagagnagrunn sem og 6nnur kerfi, svo sem
sjukraskrarkerfi, lyfjagreioslukerfi, sérlyfjaskra, vidmidunarveroskra, gagnagrunna og
skrar vid midleegan gagnagrunn lyfjakorta til birtingar fyrir einstaklinginn sjalfan og/eda
péa heilbrigdisstarfsmenn sem hafa adgang ad midleegum gagnagrunni lyfjakorta.

20. gr.
15. t6lul. 1. mgr. 89. gr. laganna fellur brott.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 90. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,sbr. 35. gr. i 6. t6lul. 1. mgr. kemur: og dyralaeknar sem hafa
ekki leyfi, sbr. 35. gr., en nota lyf i starfi sinu.
b. Eftirfarandi breytingar verda a 2. t6lul. 2. mgr.:
i.  Ordin ,handafa lyfsoluleyfis dyraleekna“ i 1. mélsl. falla brott.
ii. A eftir 1. malsl. kemur nyr malslidur, svohljédandi: Vegna starfsemi
dyralekna sem hafa leyfi, sbr. 35. gr.,, 0,3% af heildarfjarhaeo
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lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts) &rid & undan
alagningarari.
C. A eftir ordunum ,starfsemi dyraleekna“ 1 3. t6lul. 2. mgr. kemur: sem hafa ekki
leyfi, sbr. 35. gr., en nota lyf i starfi sinu.

22. qgr.
A eftir 100. gr. laganna kemur ny grein, 100. gr. a, asamt fyrirségn, svohljédandi:
Svipting leyfa.

Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsdluleyfi ef hann brytur gegn akvedum
pessara laga og brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6hafan til ad annast lyfsélu. Um
missi starfsréttinda fer eftir [Iogum um heilbrigdisstarfsmenn.

Leyfishafi rekstrarleyfis er &samt lyfsoluleyfishafa abyrgur fyrir pvi ad farid sé ad 1égum
pessum. Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn dkveedum
pessara laga.

23.gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 108. gr. laganna:

a. [ stad ordanna ,hjukrunarfreedingar og ljosmadur® i 2. mgr. kemur:
heilbrigdisstarfsmenn.

b. A eftir 2. mgr. kemur ny malsgrein, svohljédandi:

pratt fyrir 2. mgr. er lyfjafraedingi, sem radherra hefur veitt heimild til ad avisa

lyfjum, heimilt ad reka lyfjabud a grundvelli lyfsdluleyfis enda er Gtgéfa
lyfjadvisunar i tengslum vio veitingu heilbrigdispjonustu.

c. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Takmorkun & eignarheimild i lyfjafyrirteekjum.

24. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 109. gr. laganna:
a. | stad ordanna ,,5. mgr.“ i 12. t6lul. 1. mgr. kemur: 6. mgr.
b. 19. t6lul. 1. mgr. fellur brott.
c. I stad ordanna ,hjikrunarfredinga og ljosmadra“ i 20. tolul. 1. mgr. kemur:
heilbrigdisstétta.
d. [stad ordanna,,5. mgr.“ i 14. tlul. 2. mgr. kemur: 6. mgr.

Il. KAFLI
Breyting a4 Il6gum um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr, nr. 66/1998, med sidari
breytingum.
25. gr.
| stad ordanna ,,4. mgr. 11. gr. lyfjalaga® i 2. mgr. 11. gr. kemur: 5. mgr. 45. gr. laga um
dyralyf.

I1. KAFLI
Breyting & I6gum um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, med sidari breytingum.
26. gr.
Vio 10. tolul. 4. gr. betist: p.m.t. lyfjabudir, sbr. lyfjalég, par sem heilbrigdispjonusta er
veitt.

IV. KAFLI
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Breyting & l6gum um landlaekni og lydheilsu, nr. 41/2007, &samt sidari breytingum.
27.qgr.

Vid 5. tolul. 3. gr. batist: p.m.t. lyfjabudir, sbr. lyfjaldg, par sem heilbrigdispjonusta er
Veitt.

28. gr.
1. malsl. 2. mgr. 18. gr. ordast svo: Landleknir skal hafa sérstakt eftirlit med avisun avana-
og fiknilyfja.

29. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 19. gr. laganna:
a. 1stad ordanna ,,Verdi leeknir, tannlaeknir, hjikrunarfreedingur eda ljosmodir« i 1. mgr.
kemur: Verdi heilbrigdisstarfsmadur sem hefur heimild til ad avisa lyfjum.
b. 1 stad ordanna ,,lekni, tannlaekni, hjukrunarfraeeding eda ljosmédur® i 3. mgr. kemur:
heilbrigdisstarfsmann.

V. KAFLI
Breyting a I6gum um sjakraskrar, nr. 55/2009, asamt sidari breytingum.
30. gr.

Vio 11. t6lul. 3. gr. beetist: p.m.t. lyfjabudir, sbr. lyfjalég, par sem heilbrigdispjonusta er
veitt.

V1. KAFLI
Breyting a logum um heilbrigoisstarfsmenn, nr. 34/2012, &samt sidari breytingum.
31. gr.

Vid 7. tolul. 2. gr. baetist: p.m.t. lyfjabadir, sbr. lyfjaldg, par sem heilbrigdispjonusta er
veitt.

VII. KAFLI
Breyting a I6gum um dyralyf, nr. 14/2022.
32.gr.
[ stad ordanna ,,3. mgr.“ i i-1id 1. mgr. 55. gr. kemur: 2. mgr.

33.gr.
L6g pessi 6olast pegar gildi.

Greinargerd.

1. Inngangur.
Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun og embaetti
landleeknis. Med frumvarpinu eru lagoar til breytingar a lyfjaldgum nr. 100/2020. Einnig eru

lagdar til breytingar a 6drum l6gum, en peer breytingar leida af peim akveedum sem lagt er til
ad breytt verdi i lyfjalogunum.
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2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Fra pvi ad lyfjalog nr. 100/2020 téku gildi i arsbyrjun 2021 hafa komid upp atvik sem hafa
synt fram & ad skortur er & lagaheimildum til ad bregdast fyllilega vid peim en voru til stadar
i tid eldri lyfjalaga nr. 93/1994. | kjolfar COVID-19 kom einnig i ljos ad videigandi
lagaheimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti er ekki ad finna i 16gunum.

Markmid med frumvarpinu er medal annars ad tryggja ad Lyfjastofnun hafi 16gbundnar
heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti i peim tilgangi ad lagmarka ahrif lyfjaskorts &
sjuklinga. Frumvarpid hefur pad einnig ad markmioi ad setja skyrari reglur um avisun lyfja en
einnig ad veita fleiri heilbrigdisstéttum &visanaréttindi med hlidsjon af endurskodun
verkaskiptingar heilbrigdisstétta en p6 med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi.

3. Meginefni frumvarpsins.
3.1. Vidbrogo vid lyfjaskorti.

Lyfjaskortur er vidvarandi vandamal i heiminum. Skortur & lyfjum er vaxandi 6gn vid
lydheilsu sem grefur undan rétti sjiklinga til ad fa adgang ad videigandi leeknismedferd. Ljost
er ad margs konar pettir geta orsakad lyfjaskort og ad stada islands sem érmarkadur kallar &
ymsar sérteekar adgeroir.

Lagt er til ad Lyfjastofnun séu veittar heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti hér & landi.
Horft var til peirra heimilda sem lyfjastofnanir & hinum Nordurléndunum hafa en einnig var
horft til pess leerddms sem dreginn var af COVID-19 faraldrinum hér a landi. baer heimildir
sem lagdar eru til i frumvarpi pessu eru ad takmarka afgreidsluheimildir lyfja med pad ao
markmidi ad sporna vid lyfjaskorti, svo sem ad styra afgreidslu og afhendingu lyfja fra
heildsoluleyfishafa, takmarka afgreidslu og afhendingu lyfja til sjuklinga, takmarka afgreidslu
og afhendingu lyfja vid akvedna sjuklingah6pa eda akvedio aldurshil samkvaemt ahaettumati
0g ad lokum ad takmarka heimildir til ad skammta lyfjum.

Einnig er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad krefjast pess ad lyfi sé skilad til
heildsoluleyfishafa ef 6edlileg lyfjakaup eru & lyfi sem er skortur er a eda & leid i skort.
Mikilvaegt er ad tryggja jafna dreifingu lyfja til peirra sem hafa heimild til ad afhenda
sjuklingum lyf. Er jafnframt lagt til ad sett sé sérstok skylda a heilds6luleyfishafa til ad tryggja
jafnveegi i heildsélu lyfja.

Til vidbotar vio akvaedi sem veitir Lyfjastofnun heimild til ad bregdast vid lyfjaskorti er
lagt til ad sett séu akvedin timamork a skyldu heilds6luleyfishafa til ad tilkynna um yfirvofandi
birgdaskort, p.e. innan tveggja manada og i peim tilvikum sem birgoaskortur er 6fyrirsédur
skal hann tilkynntur Lyfjastofnun an tafar. Samkveemt upplysingum fra Lyfjastofnun berast
tilkynningar oft samdaegurs, of seint eda aldrei. Arid 2020 bérust 483 tilkynningar samdagurs
eda sioar til Lyfjastofnunar. Sama er ad segja a4 hinum Nordurléndunum, en yfir 60%
tilkynninga um lyfjaskort i Noregi og Svipj6o barust samdaegurs eda sidar. Um 2% tilkynninga
barust innan tveggja manada til sensku lyfjastofnunarinnar. Mikilvaegt er ad leggja sérstaka
aherslu & 4byrgd markadsleyfishafa lyfja ad tilkynna yfirvofandi lyfjaskort vid fyrsta tekifaeri
enda mikilvaegt ad heegt sé ad bregdast vid skorti sem lengstum fyrirvara til ad lagmarka ahrif
skortsins & sjuklinga.

3.2. Avisun lyfja.

Lagt er til ad raoherra sé veitt heimild til ad setja reglugerdo um avisanaréttindi
heilbrigdisstétta. | dag hafa hjukrunarfreedingar og ljosmadur sem hlotid hafa sérstakt leyfi
embeettis landleeknis og starfa par sem heilsugaeslu-, kvenlaekninga- eda fedingarpjonusta er
veitt heimild til ad avisa hormonalyfjum til getnadarvarna, sbr. 3. mgr. 48. gr. laganna.
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Frumvarpio leggur til ad umraedd heimild feerist ar [6gunum yfir i reglugerd sem radherra er
heimilt ad setja um avisanaréttindi heilbrigdisstétta. | dag er i gildi reglugerd um heimildir
hjakrunarfreedinga og ljosmadra til ad avisa lyfjum, um namskréfur og veitingu leyfa, nr.
871/2020, sem heldur gildi sinu ef frumvarp petta neer fram ad ganga. Breytingin mun veita
raéoherra heimild til ad skoda frekari Utvikkun 4 peim avisanaréttindum sem
hjakrunarfreedingar og ljésmadur hafa i dag, p.e. rymka skilyrdin og beeta vid fleiri lyfjum
eda lyfjaflokkum undir dvisanaréttindi peirra. Reglugerdarheimildin mun einnig na til annarra
heilbrigdisstétta, svo sem lyfjafreedinga, en lyfjafreedingar hafa mikla pekkingu & lyfjum og
virkni peirra. I dag hafa lyfjafreedingar i lyfjabudum heimild til ad afgreida lyf an avisunar i
neydartilvikum og verdur si heimild &fram til stadar, 4visanaréttindin verda vidbot og
takmorkud vid akvedna lyfjaflokka. Mannaudur innan heilbrigdiskerfisins er takmdorkud
audlind og mikilvagt ad hann sé nyttur sem best. Er petta hluti af endurskodun verkaskiptingu
heilbrigdisstétta. Rétt er ad skoda fleiri lyfjaflokka sem pessar heilbrigdisstéttir geta avisad til
sjuklinga og verdi frumvarpio ad I6gum mun si vinna fara af stad i heilbrigdisraduneytinu i
samvinnu vid fagfeldg heilbrigdisstéttanna.

Einnig er lagt til ad eingdngu peir sem starfa & heilbrigdisstofnun eda starfsstdd par sem
heilbrigdispjonusta er veitt geti avisad lyfjum til sjaklinga gegn pvi ad hafa gilda tryggingu.
pegar lyfjum er &visad til einstaklinga er verio ad veita peim heilbrigdispjonustu. pad er pvi
mikilvegt ad peir sem avisa lyfjum geri slikt i tengslum vid starf sitt, p.e. ad veita
heilbrigdispjonustu. Sett er skilyrdi um ad gild trygging sé til stadar en slikt er einnig tilgreint
i I16gum um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012. Heilbrigoisstarfsmenn sem eru hattir i starfi
eda sinna 6drum storfum en peim sem fela i sér veitingu heilbrigdispjénustu munu ekki hafa
virk avisanaréttindi nai petta frumvarp fram ad ganga, enda hafa peir ekki adgang ad
sjukraskra viokomandi eda lyfjasogu.

Frumvarpid leggur til bann vid ad avisa lyfjum til sjalfsnotkunar. A pad vid um alla sem
hafa heimild til ad &visa lyfjum.

3.3. Lyfjafraedileg umsja.

I lyfjabudum um allt land starfa sérfraedingar sem er vannyttur mannaudur er kemur ad
peirri pekkingu og feerni sem par er ad finna. pratt fyrir pad mikilveega starf sem fer fram i
lyfjabudum landsins hafa lyfjafreedingar sem par starfa pekkingu til ad bjéoda fram frekari
lyfjafreedilega pjonustu en nd er gert.

Heilbrigdisraduneytid hefur unnio ad pvi ad skoda lyfjafreedilega umsja i 6drum léndum i
samstarfi vid Lyfjastofnun og adra hagsmunaadila. Skipadur var starfshépur sem gert var ad
skrifa hvitbok um lyfjafraedilega umsja sem von er & ad skili af sér haustid 2023. Frumvarpio
tekur ad hluta til mid af peim hugmyndum sem fram hafa komid i vinnu starfshépsins en tveir
fulltrGar fra heilbrigdisraduneytinu eiga seeti i starfshopnum. I frumvarpinu er lagt til ad
radherra geti sett reglugerd um lyfjafreedilega umsja og hvort greitt skuli sérstaklega fyrir
hana. Reglugerdin verdur sidan Gtfeerd med hlidsjon af pvi sem fram kemur i hvitbok
starfshopsins og peirri lyfjafredilegu umsja sem i bodi er & 68rum Nordurléndum sem og
6orum léndum par sem slik pjénusta er bodin fram.

A Nordurléndunum hefur lyfjafreedileg umsjé i lyfjabtdum verid aukin. | Danmérku og
Noregi er greitt fyrir tiltekinn hluta hennar en ekki i Finnlandi. 1 Svipj6d er tilraunaverkefni i
gangi um greidslur fyrir tiltekinn hluta lyfjafraedilegrar umsjar. I 6llum pessum léndum er gerd
krafa um ad lyfjafreedingar hafi farid & namskeid og stadist préf um pa patti lyfjafraeedilegu
umsja sem peim er falin.
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3.4. Undanpagulyf.

Frumvarpio leggur til prengingar & heimild til ad bjéda fram lyf an markadsleyfis,
undanpagulyf. | dag er heimildin veitt an takmarkana uppfylli undanpagulyf skilyrdi
greinarinnar og eru undanpagulyf um 25% lyfja hér & landi. Pau bera ekki gjéld og purfa ekki
ad lata somu skilyroum og skrad lyf og eru p.a.l. med betri st6du en markadssett lyf sem eru
skrdd hér & landi. Med frumvarpinu er lagt til ad undanpagan samkvemt akvadinu falli
sjalfkrafa ar gildi pegar samberilegt lyf er skrad, markadsett og faanlegt hér a landi.
Lyfjastofnun er p6 veitt heimild til ad veita &framhaldandi s6lu lyfsins i prja manudi fyrir peer
birgdir sem eftir eru af undanpagulyfinu i landinu. Markmidid med pessari breytingu er ad
undanpagulyfin hindri ekki markadssetningu lyfja hér & landi.

3.5. Svipting leyfis.

Frumvarpid leggur til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad svipta lyfsdluleyfishafa leyfinu
brjéti hann gegn akveedum laganna. Sama & vid um rekstrarleyfishafa en abyrgd beggja er
mikil.

i lyfjalsgum nr. 100/2020 er ekki heimild fyrir Lyfjastofnun til pess ad svipta
lyfs6luleyfishafa lyfsdluleyfi sinu. Lyfjastofnun hefur eingbngu heimild til ad veita leyfio en
ekki svipta leyfishafa. An sliks akvadis hefur stofnuninni engin Grradi i alvarlegum
misferlismalum eda par sem alvarlegur misbrestur er & faglegum rekstri lyfjablda, enda gaeti
oryggi sjuklinga verid égnad. Slikt akveedi var ad finna i eldri lyfjaldégum nr. 93/1994, sbr. 2.
mgr. 22. gr. peirra laga, og var pad svohljédandi: ,,Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa
lyfs6luleyfi ef hann brytur gegn dkveedum pessara laga eda annarra og brotid er pess edlis ad
telja verdi leyfishafa 6heafan til ad annast lyfsdlu. Um missi starfsréttinda fer eftir [sgum um
heilbrigdisstarfsmenn.*

Til ad haegt sé ad reka lyfjabuo parf ad vera lyfséluleyfishafi & bak vid reksturinn. Aftur a
moti er heimilt ad hafa til vidbotar vid lyfsoluleyfishafa annan rekstraradila lyfjabldar, p.e.
rekstrarleyfishafa, sbr. 39. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, en akvadid er svohljodandi: ,,Sé annar
einstaklingur eda l6gadili en lyfsdluleyfishafi rekstraradili lyfjabioar er peim adila skylt ad
seekja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar. I 2. mgr. 39. gr. laganna er 16gd skylda & adilana
ad kveda & um verkaskiptingu milli rekstrarleyfishafa og lyfséluleyfishafa med tilliti til pess
hvor leyfishafinn beri abyrgd 4 ad farid sé ad tilteknum akveedum laga pessara og reglugerda
settra med stod i peim. bad er pvi naudsynlegt ad sému vidurldg eigi vid um rekstrarleyfishafa
og lyfsdluleyfishafa. bvi er lagt til ad l6gfest verdi heimild Lyfjastofnunar til ad svipta
leyfishafa rekstrarleyfi brjéti hann gegn akvaeedum laganna en sams konar heimild var ad finna
i 2. mgr. 21. gr. eldri lyfjalaga nr. 93/1994.

3.6. Adrar breytingar.

Lagt er til ad beett veroi vid oroskyringu a ordinu rannsoknarlyfi i 3. gr. laganna. ba verdur
Lyfjastofnun veitt heimild til ad dkveda ad avisunarskyld lyf skuli vera &n verds samkvamt
frumvarpinu. Samhlida verdur beett rikisstofnunum vid pa adila sem heilds6luleyfishofum er
heimilt ad selja og afhenda Iyf. ba verdur kvedid skyrt & um rétt einstaklings til ad geta éskao
eftir upplysingum um uppflettingar um hann i lyfjaavisanagatt, hvort sem er fra abyrgdaradila
eda vinnsluadila upplysinganna. Embeetti landleeknis, sem er abyrgt fyrir midlegum
gagnagrunni lyfjakorta verdur veitt heimild til ad tengja midlaegan gagnagrunn lyfjakorta vid
onnur kerfi i peim tilgangi ad veita heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad lyfjamedferd
sjuklinga betri upplysingar t.d. um lyf & markadi dr sérlyfjaskra, greidslupatttoku i lyfjum ar
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kerfum sjukratryggingastofnunarinnar og um faanleika lyfjanna i smasolu ef slikar
upplysingar verda i bodi. Embeetti landlaeknis mun meta hvort og hvenar slikar tengingar
verda geraar.

Einnig eru i frumvarpinu gerdar breytingar & undanpagum fra markadsleyfi, sbr. 2. og 3.
mgr. 11. gr. laganna, og adkveaedi um dyralyf fellt brott en sams konar dkvedi er nd ad finna i
16gum um dyralyf, nr. 14/2022. Eftirlitsgjold dyraleekna verda skyrd nanar og tekinn af allur
vafi um ad pad sama gildi um dyraleekna sem nota lyf i starfi og adra eftirlitskylda adila.

4. Samraemi vid stjornarskré og alpjodlegar skuldbindingar.

Sérstaklega var skodad hvort skyr afmdrkun & heimildum til ad avisa lyfjum i frumvarpinu
hefdi ahrif & stjdrnarskravarin réttindi. Med lagabreytingunni er med skyrum hatti kveoid a
um ad avisun lyfja sé heilbrigdispjonusta i samremi vid 1. tolul. 4. gr. laga um
heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, og 4. télul. 2. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2014,
en heilbrigdispjénusta samkveemt akveedunum er skilgreind sem: ,,Hvers kyns heilsugasla,
lekningar, hjokrun, almenn og sérhafd sjukrahlspjonusta, sjukraflutningar,
hjalpartekjapjonusta og pjonusta heilbrigdisstarfsmanna innan og utan heilbrigdisstofnana
sem veitt er i pvi skyni ad efla heilbrigoi, fyrirbyggja, greina eda medhondla sjukdéma og
endurheefa sjuklinga.« bratt fyrir ad avisun lyfja flokkast sem heilbrigdispjonusta hefur lengi
verid talin porf & ad kveda a um pad med skyrum heetti ad visun lyfja skuli bundin pvi skilyrdi
ad han sé veitt af peim sem starfa a heilbrigdisstofnun eda starfsstod par sem
heilbrigdispjonusta sé veitt gegn pvi ad peir hafi gilda tryggingu. Deemi eru um ad adilar avisi
lyfjlum pratt fyrir a0 hafa hett storfum vegna aldurs eda eru i starfi utan
heilbrigdisstofnana/starfsstofa og ekki med vatryggingu fyrir slikum gjordum. I 25. gr. laga
um heilbrigoisstarfsmenn kemur fram ad heilbrigdisstarfsménnum sem starfa sjalfsteett og
fyrirteekjum sem veita heilbrigdispjonustu sé skylt ad hafa vatryggingu sem uppfyllir skilyroi
laga um sjuklingatryggingu og reglugerda sem settar eru a grundvelli peirra laga. Pa segir i
10. gr. laga um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000, ad botaskyldir adilar skv. 9. gr. skuli tryggdir
med vatryggingu (sjuklingatryggingu) en skv. 1. mgr. 9. gr. bera allir sem veita
heilbrigdispjonustu, innan stofhana sem utan, botadbyrgd samkvaemt lI6gunum. Eru sidan
taldir upp i sex staflidum peir sem bétaabyrgir eru samkvaemt I6gunum en i d-lid 9. gr. segir
t.a.m.: ,heilbrigdisstarfsmenn sem starfa sjalfstett og hafa hlotid 16ggildingu landleknis til
starfans, an tillits til pess hvort peir veita heilbrigdispjonustu sem sjuklingur greidir ad fullu
sjalfur eda sem greidd er af sjukratryggingum samkvaemt samningi & grundvelli laga um
sjukratryggingar.© Med frumvarpinu er pvi ekki verio ad breyta ndgilandi fyrirkomulagi i
I6gum um st6du lyfjaavisana heldur er eingdéngu verid ad skerpa & nagildandi réttarstodu.

Er hér pvi ekki um ad reeda skerdingu & atvinnufrelsi pessara adila skv. 75. gr. stjornarskra
lydveldisins Islands, nr. 33/1944, par sem pad hefur avallt verid krafa samkvaemt gildandi
I6gum ad heilbrigdispjonusta sé veitt innan heilbrigdisstofnana eda starfsstofa og su starfsemi
sé vatryggd sjuklingum til béta.

5. Samrad.

Frumvarpio hefur fyrst og fremst ahrif & heilbrigdisstéttir, heildsdluleyfishafa,
lyfs6luleyfishafa, rekstrarleyfishafa, dyralekna, embatti landlaeknis, Lyfjastofnun og
almenning.

Innra samréd var haft vid Lyfjastofnun og embeetti landlaeknis og voru frumvarpsdrogin
unnin i samradi vio peer stofnanir.
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Aform um lagasetningu voru birt i samradsgatt stjornvalda (mal nr. S-143/2023) fra 19.
jali til 8. agust 2023. 1 vinnslu. ..

6. Mat a ahrifum.
I vinnslu...

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

L6go er til breyting & ordskyringu i 11. télul. 3. gr. laganna um hugtakid lyfjaavisun, en
vegna peirra breytinga sem frumvarpid leggur til er vardar avisanaréttindi til heilbrigdisstétta
pykir rétt ad fella brott tilvisun i &kvednar heilbrigdisstéttir og visa pess i stad til
heilbrigdisstarfmanna sem hafa heimild til ad avisa lyfjum.

Lagt er til ad baeta vid ordskyringu & hugtakinu rannsoknarlyf til ad skyrt sé hvada lyf falli
undir hugtakid. Oraskyringuna er nu pegar ao finna i reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 536/2014 og innlendri reglugerd um Kliniskar lyfjapréfanir, nr. 1311/2021.

Um 2. gr.

Lagt er til ad beett veroi vid 1. mgr. 11. gr. laganna heimild fyrir Lyfjastofnun ad akveda
ad avisunarskyld lyf séu an verds. Naudsynlegt er ad pessi heimild sé til stadar, t.d. i peim
tilvikum pegar bdluefnum er dreift ad kostnadarlausu eins og atti sér stad med béluefnin vid
COVID-19 og onnur lyf tengd peim smitsjukdémi.

Lagt er til ad 2. mgr. 11. gr. laganna taki eingdngu til pess ad heimilt sé ad bjéda fram hér
a landi rannsoknarlyf sem notud eru i kliniskum préfunum a ménnum an markadsleyfis enda
uppfylli pau skilyrdi er vardar framleidslu og innflutning. Er hér verid ad skyra betur hvada
rannsdknarlyf heimilt sé ad veita hér & landi &n markadsleyfis. Ad auki er med breytingunni
felldur brott 4. télul. 2. mgr. ndgildandi laga par sem 16g um dyralyf, nr. 14/2022, gilda um
pau lyf og 3. og 5. t6lul. 2. mgr. eru feerdir i 3. mgr.

Lagt er til ad 3. mgr. 11. gr. laganna taki til peirra lyfja sem heimilt er ad selja hér & landi
an markadsleyfis. Sameinadir eru tolulidir ur 2. og 3. mgr. 11. gr. ntgildandi laga og pvi ekki
um efnisbreytingu ad raeda.

Um 3. gr.

Lagt er til ad undanpéaga fra skilyrdi 1. mgr. 11. gr. um ad lyf sem bodin eru hér & landi séu
med markadsleyfi & Islandi. I dag veitir Lyfjastofnun heimild til ad bjéda fram undanpéagulyf,
lyf sem eru ekki markadssett hér a landi, ad uppfylltum peim skilyrdum sem kvedid er & um i
12. gr. laganna. Engin takmork eru & slikri undanpagu eftir ad han er veitt. Um 25% lyfja &
islandi eru undanpéagulyf og enginn hvati er i kerfinu til ad markadsetja lyf sem hafa fengid
undanpaguheimild. Rétt pykir ad setja takmork & undanpaguheimildina, p.e. ef annad
samberilegt Iyf er skrdd, markadsett og faanlegt hér & landi pa falli undanpaguheimild
sjalfkrafa ar gildi. Daemi eru um ad lyf sé markadssett hér & landi en engin sala sé a lyfinu i
marga manudi vegna pess ad undanpagulyf var i bodi sem Lyfjastofnun hafdi adur veitt
heimild til notkunar a. Undanpagulyf bera engin skraningar- og eftirlitsgjold og er
upplysingaskylda leknis aukin sem og ef lyfid er ekki med markadsleyfi innan Evrdpska
efnahagssvadisins er baoi avisun og verkun lyfsins avallt & abyrgd leeknis.

Lagt er til ad Lyfjastofnun geti framlengt undanpaguheimild um prja manudi fyrir paer
birgdir sem eftir eru af undanpagulyfinu i landinu. Mikilveegt er ad pad séu ekki of strangar
homlur & pvi ad bjéda undanpagulyf pvi pad koma reglulega upp adstedur ad slikt sé
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naudsynlegt vegna skorts & markadssettu lyfi. Ekki ma skapa hattu & pvi ad innflytjendur lyfja
sjai sér ekki fert ad flytja inn undanpagulyf ef hatta er 4 ad peir sitji uppi med lager af
undanpagulyfjum eftir ad sambeerilegt lyf hefur verid markadssett hér & landi.

Um4.gr.

Med akvadinu er 16gd til leidrétting & tilvisun til 2. mgr. i 3. mgr. 23. gr. laganna en
tilvisunin eetti ad vera til 1. mgr. begar frumvarp til lyfjalaga sem vard ad 1égum nr. 100/2020
var breytt i medférum Alpingis 1adist ad uppfeera tilvisunina pegar 1. og 2. mgr. 23. gr.
frumvarpsins var vixlad. Er petta hér med leidreétt.

Um 5. gr.

Med a-lid eru lagdar til breytingar & 5. mgr. 29. gr. laganna sem kvedur & um skyldu
heildséluleyfishafa ad tilkynna yfirvofandi birgdaskort a lyfjum til Lyfjastofnunar. Lagt er til
ad sett séu timamork & slikar tilkynningar pegar birgdaskortur er fyrirséour, p.e. tveimur
manudum adur en talid er ad yfirvofandi birgdaskortur muni eiga sér stad. Ef um ofyrirsédan
birgdaskort er ad reeda skal pad tilkynnt til Lyfjastofnunar &n tafar. Mikilvegt er ad
upplysingar um birgdaskort liggi fyrir um leid og hann er fyrirsédur. Nyta parf allan tima sem
gefst til ad undirbla vidbrogd vid birgdaskortinum til ad lagmarka ahrif skortsins a medferd
sjuklinga. Alloft berast Lyfjastofnun tilkynningar lyfjaheildsala um birgdaskort samdagurs
eda eftir ad hann a sér stad. Einnig eru demi um ad birgdaskortur er ekki tilkynntur. Rétt pykir
ad setja pessi timamork og um leid arétta peer skyldur sem heilds6luleyfishafi hefur.

Med b-1id er lagt til ad vid 29. gr. betist ny maélsgrein sem kvedi a um ad
heildsoluleyfish6fum beri ad tryggja jafnveegi i heildsolu lyfja. Skyra parf skyldur
heildsoluleyfishafa til jafnrar dreifingar & lyfjum. Nuverandi skyldur byggjast eingdngu a
sjonarmidum um birgoir en ekki ad tryggd sé jofn og edlileg dreifing lyfja med pad ao
markmidi ad koma i veg fyrir 6edlilegt umfang lyfjakaupa sem kunna ad skapa 6jafnveegi i
lyfs6lu, svo sem & landsbyggdinni. Upp hafa komid tilfelli um ad einn adili hafi i krafti steerdar
sinnar keypt upp allan lager af tilteknu lyfi hja heildsala. Einnig er lagt til ad Lyfjastofnun geti
krafist pess ad lyfjum sé skilad til heilds6luleyfishafa sé 1jost ad um 6edlileg lyfjakaup sé ad
reeda a lyfi sem komid er i skort.

Um 6. gr.

Med a-1id er lagt til ad baett sé vid heimild i 30. gr. laganna til ad afhenda Iyf. I akvaedinu
er einungis gert rad fyrir ad lyf séu seld en ekki afhent an pess ad sala fari fram. Upp geti
komid su stada ad afhenda purfi t.d. almannavérnum lyf sem fengid er i gegnum sameiginleg
innkaup med 6drum l6ndum likt og var med boluefnin vegna COVID-19 sem keypt voru af
Evrépusambandinu og skipt & milli landa Evrépska efnahagssveedisins.

Med b-1id er lagt til ad batt sé vio adilum i 30. gr. laganna sem heilds6luleyfishofum er
heimilt ad selja og/eda afhenda lyf. Lagt er til ad heimilt verdir jafnframt ad selja og/eda
afhenda sottvarnalekni, heilbrigdisraduneytinu og almannavérnum rikisins lyf en um er ad
reeda helstu adila sem koma ad heilbrigdisva i samfélaginu.

Um?7.qgr.
Med a-lid er lagt til ad batt verdi vio skilyrdin i 33. gr. laganna um ad heimila s6lu
lausasolulyfja i almennri verslun, p.e. ad lyfjadtiba selji ekki lausasolulyf. Naudsynlegt er ad
Lyfjastofnun geti heimilad solu lausas6lulyfja i almennum verslunum pratt fyrir ad lyfjadtibu
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sé & stadnum ef pad selur ekki lausasélulyf. Deemi eru um ad lyfjadtibd a landsbyggaoinni selji
ekki lausasolulyf og pau séu ekki opin nema i skamman tima. betta er til ad mynda pekkt &
Vik i Myrdal og hefur valdid par vandkveedum badi hja ibuum og ferdaménnum en stédug
umferd peirra er um stadinn.

Med b-lid er lagt til ad Lyfjastofnun séu veittar heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti.
Upp getur komid su stada ad lyf sem skortur er & dugir ekki fyrir alla pa einstaklinga sem purfa
a lyfinu ad halda. pegar su stada kemur upp gildir pvi fyrstur kemur, fyrstur feer. Markmioid
er ad veita Lyfjastofnun heimild til ad stjorna afgreidslu og afhendingu lyfja. I deemaskyni eru
taldar upp nokkrar takmarkanir sem Lyfjastofnun getur gripid til. Ekki eru taldar upp med
teemandi haetti i akvaedinu paer takmarkanir sem Lyfjastofnun getur gripio til pegar lyfjaskortur
stendur yfir hverju sinni. Lyfjastofnun verdur til demis heimilt ad takmarka afgreidslu vid
dkveona hopa sjuklinga. Med heimildinni getur Lyfjastofnun forgangsradad lyfjanotkun lyfja
sem skortur er & eftir peim sjuklingum sem mest purfa & lyfi ad halda. Einnig getur
Lyfjastofnun takmarkad hversu mikid magn lyfja ma afgreida hverju sinni. Slik takmérkun
getur verid hagkvem, sérstaklega pegar fyrirsed er ad skortur standi yfir skamman tima og
heegt ad tryggja ad allir sem & lyfinu purfi ad halda fai naegar birgdir medan & skorti stendur.

Um 8. gr.

Lyfjafredileg umsja er skilgreind i 12. tolul. 3. gr. laganna. Litid hefur borid a
lyfjafreedilegri umsja i lyfjabudum prétt fyrir ad kvedid sé & um veitingu hennar i lyfjaldgum.
Lagt er til ad radherra hafi heimild til ad setja reglugerd um lyfjafraedilega umsja og ad i
reglugerdinni verdi hugtakid Gtskyrt med nanari hetti og hvert inntak og umfang
lyfjafreedilegrar umsjar skuli vera. b4 er einnig lagt til ad rddherra akvedi i reglugerd hvada
lyfjafraedilega umsja veita megi i lyfjabldum og hvort og med hvada heetti heimilt sé ad taka
greidslur fyrir. Lyfjafredileg umsja getur t.d. falid i sér lyfjayfirferd, leidbeiningar vegna
lyfjamedferda nyrra lyfja, samtal um medferdarheldni, leidbeiningar um notkun
inndndunarlyfja, samtal vio upphaf lyfjameoferdar vio hjarta- og sedasjukdémum o.fl.

Um 9. gr.

Lagt er til ad skerpt sé & heimild rddherra i 41. gr. laganna til ad setja reglugerd um
netverslun med lyf. Radherra parf ad hafa skyra lagastod fyrir pvi ad geta takmarkad sélu lyfja
i gegnum netverslun. bad getur verid um ad raeda lyf sem naudsynlegt er ad lyfjafraedingur,
leeknir og/eda dyraleeknir afhendi sjuklingi eda umrddamanni dyrs til notkunar. Einnig getur
verid um ad reeda lyf sem vegna eiginleika peirra purfi medhondlun med sérstakri varkarni.

Um 10. gr.

Vegna peirra breytinga sem lagoar eru til i frumvarpinu um avisanaréttindi til
heilbrigdisstétta er lagt til i a-lid ad fella brott i 48. gr. laganna tilvisun i akvednar
heilbrigdisstéttir og visa i stad til heilbrigdisstétta sem radherra hefur veitt avisanaréttindi
samkvaemt reglugerd. | 3. mgr. 48. gr. laganna er fjallad um avisanaréttindi hjukrunarfraedinga
0g ljésmadra, p.e. ad peim sé heimilt ad avisa horménalyfjum til getnadarvarna. Lagt er til ad
radherra geti veitt slik réttindi med reglugerd og er pvi mikilvaegt ad ekki séu fastmdtadar
reglur i 16gum um pad hvenar og hvada lyf hjikrunarfraedingar og ljésmadur megi avisa.

Med b-lid er lagt til pad nymeeli i 48. gr. ad lyfjadvisanaréttindi séu takmorkud vid pa
heilbrigdisstarfsmenn sem starfa & heilbrigdisstofnunum eda starfstod par sem
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heilbrigdispjonusta er veitt. beir sem avisa lyfjum purfa ad hafa adgang ad sjukraskra
vidkomandi einstaklings til ad geta tryggt ad akvérdun um avisun lyfs sé rétt. Einnig er lagt
til ad skyrlega sé kvedid 4 um tryggingaskyldu heilbrigdisstarfsmanna sem avisa lyfjum. i 25.
gr. laga um heilbrigoisstarfsmenn, nr. 34/2012, er heilbrigdisstarfsménnum sem starfa
sjalfstett og fyrirtekjum sem veita heilbrigdispjonustu skylt ad hafa vatryggingu sem
uppfyllir skilyrdi laga um sjuklingatryggingu og reglugerda sem settar eru a grundvelli peirra
laga. Utgafa lyfjadvisunar er veiting heilbrigdispjonustu en hefur i framkveemd ekki &vallt
verid talkud sem svo. I dag eru laeknar sem hafa hatt storfum enn ad avisa lyfjum til sjiklinga
an nokkurra trygginga til varna sjuklingnum sjalfum, t.d. ef dvisad er rongu lyfi eda magn
leidir til tjons fyrir sjukling. Einnig eru demi um ad leknar sem starfa ekki vid
heilbrigdispjonustu avisi lyfjum an trygginga. Mikilvagt er til ad tryggja réttindi sjiklinga ad
skerpa a peirri krofu ad heilbrigdisstarfsmenn sem avisa lyfjum séu tryggdir fyrir sliku og séu
ad gera slikt i starfi sinu sem heilbrigdisstarfsmadur.

Um 11. gr.

Lagt er til ad tilvisun til &kvedinna heilbrigdisstétta i 49. gr. laganna sé skipt Gt fyrir tilvisun
til heilbrigdisstarfsmanna vegna peirra breytinga sem frumvarpid leggur til um avisanaréttindi
til fleiri heilbrigdisstétta.

Einnig er lagt til ad tekid sé fyrir pad ad haegt sé ad avisa lyfjum til sjalfsnotkunar. Hér er
ekki verid ad taka fyrir avisun lyfja til notkunar i starfi heldur eingdngu til sjalfsnotkunar.
Avisun lyfja felur i sér mikla abyrgd sem einnig er hatta & ad sé misnotud. Ekki er talid rétt
ad heilbrigdisstarfsmadur avisi lyfjum & sjalfan sig. Hafa skal i huga ad fjolskyldu- og
vinatengsl vid sjukling geti haft ahrif a ddémgreind heilbrigdisstarfsmanns og faglegt sjalfstaedi
0g er petta sjénarmid til ad mynda sérstaklega tekio fram i 14. gr. sidareglna lekna.
Heilbrigdisstarfsmadur atti ekki ad vera sinn eigin sjuklingur og pa sérstaklega ekki pegar
medferdarirradi, likt og &visun lyfja felur i sér, er dkvedid. Haetta & misnotkun eykst pegar
adeins sjuklingurinn sjalfur, p.e. heilbrigdisstarfsmadur, avisar lyfjum til eigin nota. Einnig er
tryggingarvernd pess heilbrigdisstarfsmanns lakari, pad getur t.d. verid talkad sem
asetningsbrot ef avisun lyfja til sjalfsnotkunar veldur honum tjéni, og hann sem Gtgefandi
lyfjadvisunarinnar pa talinn tjonvaldur. Getur hann pa setid uppi med allt tjonid an boéta
samkveemt reglum skadabdtaréttar.

Um 12. gr.
Lagt er til ad sérstaklega veroi kvedid a um pad i 50. gr. laganna ad einstaklingur eigi rétt
a ad fa upplysingar um uppflettingar um hann 0r lyfjaavisanagatt. Lagt er til ad einstaklingur
geti valid hvort hann fai paer upplysingar fra abyrgdaradila, sem er embeetti landleknis sem
starfreekir lyfjadvisanagatt, eda vinnsluadila, p.e. peim adilum sem hafa adgang ad
lyfjadvisanagattinni. Sambeerilegt &kveedi er ad finna i I6gum um sjakraskrar.

Um 13. gr.

Med a-lid er lagt til ad tekio sé Gt ordid ,markadssettu lyfi i 2. mgr. 52. gr. laganna par
sem deemi eru um ad undanpagulyf sem adur hafa fengid leyfi til notkunar séu i skorti og engin
heimild til stadar fyrir Lyfjastofnun ad heimila lyfjafreedingum i lyfjabid ad breyta lyfjaavisun
undanpagulyfs i annad undanpagulyf, enda teljast pau aldrei ,,markadasett“. Er pessi breyting
16g0 til til pess ad tryggja ad slikt geti verid heimilad.

Lyfjastofnun hefur ekki heimild til ad bregoast vid lyfjaskorti lausasélulyfja en slikur
skortur kann ad hafa i for med sér gridarlega alagsaukningu a heilbrigdiskerfid. Med b-lid er
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lagt til ad vid 2. mgr. 52. gr. laganna baetist vid nyr malsliour sem leyfir Lyfjastofnun ad veita
lyfjafreedingum heimild til ad avisa eda selja an lyfjaavisunar undanpagulyf, sem ad jafnadi er
selt &n lyfjadvisunar en er i skorti, enda sé sjuklingur upplystur um ad lyfid hafi ekki islenskt
markadsleyfi asamt pvi ad gera sjuklingi grein fyrir mdgulegum aukaverkunum og 6drum
upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. I dag er eingdngu hagt ad
selja undanpagulyf med avisun laeknis. Skortur & markadssettum lyfjum i lausas6lu getur pvi
valdid miklu alagi & heilbrigdiskerfid ef leeknar verda ad avisa éllum undanpéagulyfjum sem
notud eru i sama tilgangi og markadssett lyf i lausasélu. Lyfjastofnun getur takmarkad
heimildina hverju sinni vid 4kvedid undanpagulyf i fyrir fram dkvedinn tima.

Um 14. gr.

Lagdar eru til ad nokkrar breytingar & 53. gr. laganna.

Med a-1id er lagt til ad radherra sé heimilt ad takmarka lyfjaavisanir sem gefnar eru Ut a
pappir eda i gegnum sima vido akvedin lyf, lyfjaflokka og Utgefendur. Mikilveegt er ad
lyfjadvisanir séu stafraenar og upplysingar um lyfjanotkun einstaklings sé skrad i rauntima og
adgengileg heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad medferd hans. Utgafa & pappir eda i
gegnum sima etti ad heyra til undantekninga en pé ad vera i bodi pegar pess er naudsynlega
porf.

Med b-1id er lagt til ad skyra hvad felst i reglugerdarheimild radherra og ad radherra skuli
kveda a4 um pa lyfjaflokka sem avisunarheimild tannlekna nzr til. Radherra hefur pegar sett
reglugerd um avisunarheimildir tannleekna midad vid sérpekkingu peirra og pa pjénustu sem
peir veita.

Med c-lio er lagt til ad fella brott heimild radherra til ad setja reglugerd um lyfjadvisanir
dyraleekna. Slika heimild er nG ad finna i 16gum um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi ekki porf &
ad kveda & um slikt i lyfjalogum.

Med d-lid er lagt til ad reglugerdarheimild radherra sem nu nar eingéngu til
hjakrunarfraedinga og ljosmedra sé utvikkud, p.e. ad radherra hafi heimild til ad kveda & um
pad i reglugerd hvada heilbrigdisstéttir hafa rétt til ad avisa lyfjum til einstaklinga. Laknar og
tannlaknar falla ekki hér undir enda er kvedid a um peirra avisanaréttindi & 66rum stad i
16gunum. Jafnframt eru dyralaeknar ekki hér undir en um peirra avisanaréttindi er kvedio & um
i 16gum um dyralyf. Hjlkrunarfraedingar og ljosmaedur munu falla hér undir en i lyfjalégum
hafa pessar tvaer heilbrigoisstéttir mjog takmorkud avisanaréttindi. Med pessari
reglugerdarheimild er markmidio ad Gtvikka pa heimild en jafnframt veita fleiri
heilbrigdisstéttum avisanaréttindi midad vio peirra sérpekkingu. Mikilveaegt er ad avisun lyfja
sé ekki gefin ut af adila sem hagnast af utgafu hennar. Radherra ber ad hafa til hlidsjonar ad
avisun lyfja sé Ut fra sjénarmidi sjuklings en ekki Utgefanda hennar.

Um 15. gr.
Lagter til ad tilvisun til &kvedinna heilbrigdisstétta i 56. gr. laganna sé skipt Ur fyrir tilvisun
til heilbrigdisstarfsmanna vegna peirra breytinga sem frumvarpid leggur til um avisanaréttindi
til fleiri heilbrigdisstétta.

Um 16. gr.

1 66. gr. laganna er kvedid & um ad Lyfjastofnun skuli akveda hamarksverd i heildsélu og
smésolu & avisunarskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum. I 1. mgr. kemur fram ad akvérdunin
skuli tekin i samradi vid fulltria heilds6luleyfishafa og fulltria lyfséluleyfishafa. I 5. mgr.
kemur fram ad lyfjabudum, lyfjaheildsélum og markadsleyfishofum sé skylt ad afhenda
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Lyfjastofnun allar upplysingar um verdlagningu lyfja og adrar upplysingar sem stofnunin telur
borf & til ad sinna hlutverki sinu. T &kvaedinu eru smasalar sem medal annars na yfir almenna
verslun ekki taldir upp en naudsynlegt er ad Lyfjastofnun geti einnig fengid upplysingar um
verdlagningu smasala til ad geta sinnt hlutverki sinu vio ad akveda lyfjaverd. Til demis er
mikilveegt ad Lyfjastofnun hafi slika heimild pegar dskad er eftir greidslupatttoku &
lausasolulyfi. Almennar verslanir sem fengid hafa heimild til ad selja lausas6lulyf verda einnig
skyldugar til ad veita Lyfjastofnun upplysingar um lyfjaverd lausasélulyfja sem peir hafa
heimildir til a0 selja til einstaklinga, verdi frumvarp petta ad 1égum.

Lagt er til ad Lyfjastofnun geti dskad eftir ad fa upplysingar um verdlagningu
lausasolulyfja og undanpéagulyfja. Mikill meginporri lausasolulyfja eru eingdngu seld hja
lyfjabudum. Mikilveegt er ad pad sé skyrt ad stofnunin geti 6skad eftir upplysingum um pau
Iyf til ad geta sinnt hlutverki sinu vid akvérdun hdmarksverds og til ad atta sig & sterd
markadar vid greiningu & smastlumarkadi lyfja.

Um 17. gr.
Vegna peirra breytinga sem lagt er til i frumvarpinu um avisanaréttindi til heilbrigdisstétta
er lagt til ad tilgreina einnig heilbrigdisstarfsmenn i 74. gr. sem hafa rétt til ad avisa lyfjum til
ad gaeta samremis i l6gunum.

Um 18. gr.

Lagt er til ad i stad pess ad takmarka adgang ad upplysingum um lyfjaségu einstaklings tr
lyfjagagnagrunninum vid akvednar heilbrigdisstéttir i 79. gr. laganna sé midad vid
heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad meoferd sjuklings likt og a vid um sjlkraskrar
einstaklings. beir sem koma ad medferd einstaklings purfa ad geta séd lyfjasdgu einstaklinga.
Adgangsstyringar innan heilbrigdisstofnana eiga ad mida adgengi vid naudsyn upplysinganna
til ad veita fullnaegjandi medferd. Heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad medferd sjuklings hafa
adgang ad sjukraskrargdgnum einstaklings og etti lyfjasaga ekki ad vera sérstaklega
undanskilin enda hluti af sjukraskré hans.

Lagt er til ad greinarheitinu sé breytt til samreemis vid efnislega breytingu dkvadisins.

Um 19. gr.

I a-1id er lagt til ad beett verdi vid upptalninguna i 3. mgr. 82. gr. laganna pa sem hafa
avisanaréttindi en adgangur ad midlaegu lyfjakorti er forsenda pess ad heegt sé ad avisa lyfjum
pegar pad hefur verid ad fullu innleitt.

I b-1id er med nyrri malsgrein lagt til ad logfesta heimild embzetti landlaeknis til ad tengja
midleegan gagnagrunn lyfjakorta vid hin ymsu kerfi. Kerfin eru ekki temandi talin en par er
t.d. nefnd sérlyfjaskra sem Lyfjastofnun rekur en han inniheldur upplysingar um lyf sem
markadssett eru hér & landi. Embaetti landlaeknis verdur heimilt en ekki skylt ad tengja pessi
kerfi vid midleegan gagnagrunn lyfjakorta.

Um 20. gr.

Med frumvarpinu er lagt til ad 4. télul. 2. mgr. 11. gr. laganna sé felldur brott enda er pegar
ad finna sams konar akvaedi i 16gum um dyralyf, nr. 14/2022. Hér er pvi lagt til ad felld sé
brott gjaldheimild i 15. t6lul. 1. mgr. 89. gr. laganna fyrir veitingu leyfis til sélu dyralyfja skv.
4. t6lul. 2. mgr. 11. gr. Slika heimild er einnig ad finna i f-1id 1. mgr. 55. gr. laga um dyralyf,
nr. 14/2022 og pvi 6parfi ad kvedid séu um gjaldheimild fyrir sama verkio i tvennum légum.
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Um 21. gr.

i a-1id er lagt til ad baett sé vid dyralaeknum sem ekki selja lyf en nota pau i starfsemi sinni
i 6.t6lul. 1. mgr. 90. gr. laganna. Peir sem nota lyf i starfi sinu eru undir eftirliti Lyfjastofnunar
og bera eftirlitsgjold. Eftirlitsgjald med dyraleeknum sem ekKki selja lyf en nota pau i starfsemi
sinni er akvardad Ut fra peim reglum sem fram koma i 3. télul. 2. mgr. 90. gr. laganna en
dkveedi 1. mgr. 90. gr. laganna um ad peir beri eftirlitsgjold er ekki neegilega skyrt. Rétt pykir
til aréttingar ad tilgreina sérstaklega ao dyraleeknar sem ekki selja lyf en nota pau i starfsemi
sinni beri eftirlitsgjold.

I b-1id eru lagdar til tveer breytingar & 2. t6lul. 2. mgr. 90. gr. laganna. I i-1id er lagt til ad
ordin ,,handhafa lyfsoluleyfis dyralaekna“ falli brott en pau feerd yfir i nyjan malslia. 1 ii-1id er
lagdur til nyr malslidur sem fjallar sérstaklega um akvoroun eftirlitsgjalds dyraleekna sem hafa
leyfi, sbr. 35. gr. laganna, til ad selja lyf. Midad er vid 0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa i
stad pess sem adur gilti, p.e. 0,3% af heildarsélu lyfja.

Um 22. gr.

Lagt er til ad baett verdi vid nyju dkvadi sem heimilar sviptingu leyfa med pvi ad beeta vid
nyrri grein, p.e. 100. gr. a. [ lyfjaldgum nr. 100/2020 er ekkert slikt akveedi ad finna en sams
konar akveedi var i eldri lyfjalégum nr. 93/1994.

I 1. mgr. nyrrar greinar er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad svipta lyfséluleyfishafa
lyfs6luleyfi sinu. Naudsynlegt er ad Lyfjastofnun hafi Grreedi i alvarlegum misferlismalum og
par sem alvarlegur misbrestur er & faglegum rekstri lyfjabda par sem 6ryggi sjiklinga geeti
verio 6gnad.

i 2. mgr. nyrrar greinar er lagt til ad logfest verdi skylda rekstrarleyfishafa ad gera
lyfs6luleyfishafa Kkleift ad uppfylla skyldur sinar. Jafnframt er lagt til ad Lyfjastofnun sé
heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjéti hann gegn akvaedum lyfjalaga.

Lyfjastofnun parf ad hafa Urreedi til ad bregdast vid alvarlegum brotum en skal pé avallt
geeta medalhofs vio akvordunartoku.

Um 23. gr.

Lagt er til i a-1id ad tilvisun til akvedinna heilbrigdisstétta i 108. gr. laganna sem hafa
heimild til a0 avisa lyfjum sé skipt Gt fyrir ordid heilbrigdisstarfsmenn sem hafa heimild til ad
avisa lyfjum. Er pad gert i samraemi vid pa efnislegu breytingu sem frumvarpid leggur til um
ad radherra geti veitt fleiri heilbrigdisstéttum avisanaréttindi. Er pvi talid rétt ad takmoérkunin
a eignarheimild i lyfjafyrirteekjum nai yfir alla pa heilbrigdisstarfsmenn sem hafa heimild til
ad avisa lyfjum.

[ b-1id er 1693 til undantekning fra takmorkun & eignarheimild i lyfjafyrirteekjum i 108. gr.
laganna. Lyfjafredingar er heilbrigoisstétt sem radherra getur veitt avisanaréttindi til.
Eigendur lyfjablda geta pvi einnig fengid avisanaréttindi. Rétt er ad tryggja ad lyfjafredingar
i lyfjabudum geti avisad lyfjum med peim takmoérkunum sem radherra setur i reglugerd.
Mikilveegt er ad avisun lyfja sé ekki gefin Ut af adila sem hagnast af Gtgafu hennar.

I c-1id er lagt til ad fyrirsogn greinarinnar breytist i samraemi vid paer breytingar sem lagdar
eru til i a- og b-lid.

Um 24. gr.
Lagdar eru til breytingar & reglugerdarheimildum i 109. gr. laganna i samraemi vid peer
breytingar sem lagdar eru til i frumvarpinu. Jafnframt er felldur brott 19. télul. 1. mgr. 109.
gr. en sams konar akvaedi er nd ad finna i I6gum um dyralyf, nr. 14/2022,
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Um 25. gr.
Lagt er til ad leidrétt verdi tilvisun til 5. mgr. 45. gr. laga um dyralyf sem var 4dur stadsett
i 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga sem fram kemur i 2. mgr. laga um dyraleekna og heilbrigdispjénustu
vid dyr. begar 16g um dyralyf, nr. 14/2022, voru sampykkt, og 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga felld
brott, 1adist ad breyta tilvisuninni til a&kvaedisins i ldgum um dyraleekna og heilbrigdispjonustu
vid dyr, nr. 66/1998. Hefur pad ni verio gert og tilvisun til videigandi akvaedis i 16gum um
dyralyf.

Um 26. gr.

i samrami vid par breytingar sem fram koma i I. kafla frumvarpsins er uppfaerd
skilgreiningin a starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna i 6drum légum. pPar sem mégulegt verdur
ad bjéoa upp & heilbrigdispjonustu i lyfjabudum, p.e. avisun lyfja og lyfjafreedileg umsja, verdi
frumvarpid ad 16gum, er lagt til ad undir skilgreininguna & starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna
beetist ,,lyfjabldir, sbr. lyfjaldg, par sem heilbrigdispjonusta er veitt“. Lyfjabudir verda pvi
ekki sjalfkrafa skilgreindar sem starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna samkvemt I6gum um
heilbrigdispjonustu heldur verdur heilbrigodispjénusta ad vera veitt hja lyfjabudunum svo paer
teljist sem slikar og falli par med undir skilgreininguna.

Um 27. gr.

I samraemi vid par breytingar sem fram koma i I. kafla frumvarpsins er uppfaerd
skilgreiningin a starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna i 6drum légum. par sem mégulegt verdur
ad bjoda upp & heilbrigdispjonustu i lyfjabudum, p.e. avisun lyfja og lyfjafredileg umsja, verdi
frumvarpid ad I6gum, er lagt til ad undir skilgreininguna & starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna
baetist ,,lyfjabadir, sbr. lyfjaldg, par sem heilbrigdispjonusta er veitt“. Lyfjabudir verda pvi
ekki sjalfkrafa skilgreindar sem starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna samkvemt I6gum um
landleekni og lydheilsu heldur verdur heilbrigdispjénusta ad vera veitt hja lyfjabddunum svo
peer teljist sem slikar og falli par med undir skilgreininguna.

Um 28. gr.

L&go er til breyting a ordalagi 1. malsl. 2. mgr. 18. gr. laga um landlekni og lydheilsu, nr.
41/2007. [ nugildandi 1. malsl. eru tilgreindar peaer fagstéttir sem landlaeknir skal hafa sérstakt
eftirlit med avisun avana- og fiknilyfja. bar sem lagt er til i frumvarpinu ad tilvisun til
tilgreindra heilbrigdisstétta sem heimild hafa til ad avisa lyfjum verdi felld brott og radherra
pess i stad eftirlatin heimild samkvaemt frumvarpinu til ad kveda & um &visunarheimildir
heilbrigdisstétta i reglugerd er talid rétt ad fella brott tilvisun til tiltekinna heilbrigdisstétta sem
embeetti landleeknis skal hafa sérstakt eftirlit med vid avisun avana- og fiknilyfja. Einnig er
10g0 til breyting i frumvarpi pessu ad 6heimilt sé ad avisa lyfjum til sjalfsnotkunar. bykir pvi
rétt ad 2. malsl. 2. mgr. 18. gr. laga um landlaekni og lydheilsu, nr. 41/2007 ,,par & medal
avisunum peirra a avana- og fiknilyf til eigin nota“ sé felldur brott.

Um 29. gr.

Vegna peirra breytinga sem lagoar eru til i frumvarpinu um avisanaréttindi til
heilbrigdisstétta er lagt til ad felldar verdi brott tilvisanir til akvedinna heilbrigdisstétta i I6gum
um landleekni og lydheilsu og pess i stad kvedid & um heilbrigdisstéttir sem heimild hafa til ad
avisa lyfjum. Embeetti landlaeknis verour afram ad geta beitt allar peer heilbrigoisstéttir sem
heimild hafa til ad avisa lyfjum vidurlégum vegna brota a 1égum eda stjérnvaldsfyrirmalum.
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Um 30. gr.

I samreemi vid peaer breytingar sem fram koma i I. kafla frumvarpsins er uppfaerd
skilgreiningin a starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna i 6drum légum. par sem moégulegt verdur
ad bjoda upp & heilbrigdispjonustu i lyfjabudum, p.e. avisun lyfja og lyfjafredileg umsja, verdi
frumvarpid ad 16gum, er lagt til ad undir skilgreininguna & starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna
baetist ,,lyfjabldir, sbr. lyfjaldg, par sem heilbrigdispjénusta er veitt“. Lyfjabudir verda pvi
ekki sjalfkrafa skilgreindar sem starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna samkvemt I6gum um
sjukraskrar heldur verdur heilbrigdispjonusta ad vera veitt hja lyfjabGdunum svo peer teljist
sem slikar og falli par med undir skilgreininguna.

Um 31. gr.

I samreemi vid pear breytingar sem fram koma i I. kafla frumvarpsins er uppferd
skilgreiningin a starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna i 6drum légum. par sem moégulegt verdur
ad bjéoa upp & heilbrigdispjonustu i lyfjabudum, p.e. avisun lyfja og lyfjafreedileg umsja, verdi
frumvarpid ad 16gum, er lagt til ad undir skilgreininguna & starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna
baetist ,,lyfjabldir, sbr. lyfjaldg, par sem heilbrigdispjonusta er veitt“. Lyfjabudir verda pvi
ekki sjalfkrafa skilgreindar sem starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna samkvemt I6gum um
heilbrigdisstarfsmenn heldur verdur heilbrigdispjonusta ad vera veitt hja lyfjabldunum svo
peer teljist sem slikar og falli par med undir skilgreininguna.

i Um 32. gr.
Akveadid parfnast ekki skyringar.



