150. loggjafarping 2019-2020.
bingskjal 294 — 266. mal.

Frumvarp til laga
um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum (lausasolulyf).
FIm.: Unnur Bra Konradsdoéttir, Oli Bjorn Kérason, Bryndis Haraldsdottir.

1. gr.

Vid 20. gr. laganna batast tvaer nyjar malsgreinar, svohljédandi:

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra dkvadi 1. mgr. til sdlu tiltekinna lausasolu-
lyfja i almennri verslun. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni yfir pau lyf, styrkleika
og pakkningar sem heimilt er ad selja samkvamt akvadi pessu. Akvadi 2.—4. mgr. 24. gr.
eiga einnig vid um pa sem veitt er undanpaga samkvaemt dkvaedi pessu.

Réoherra skal setjareglugerd par sem kvedid er 4 um hvernig solu lausasolulyfja i almenn-
um verslunum skal hattad.

2. gr.
Log pessi taka gildi 2. september 2020.

Greinargerd.

Frumvarpid var 40ur lagt fram 4 149. loggjafarpingi (579. mal) og er nt endurflutt breytt.
Med frumvarpi pessu er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad veita undanpagu fra dkvadi
1. mgr. 20. gr. lyfjalaga pannig ad mogulegt sé ad selja tiltekin lausasélulyf i almennri
verslun.

baerjafnframt lagttil ad Lyfjastofnun akvedi, m.a. med birtingu & vefsidu stofnunarinnar,
hvada lyf sé heimilt ad selja & grundvelli undanpagu af pessum toga og ad peir sem fa pessa
undanpégu hafi akvednum skyldum ad gegna til a0 tryggja ad Lyfjastofnun fai upplysingar
um magn lyfja sem selt er og neytendur fai naudsynlegar upplysingar. Er pvi lagt til ad 2.—4.
mgr. 24. gr. laganna eigi vid um pa sem fa pessa undanpagu. ba er lagt til ad radherra setji
reglugerd par sem kvedid er nanar 4 um hvernig framkvaemd undanpagunnar skuli hattad.

Lagt er til ad 16gin taki gildi 2. september 2020 til pess ad tryggja ad negilegur timi verdi
fyrir vidkomandi adila til ad undirbua sig undir lagabreytinguna.

31. mai 2017 sampykkti Alpingi pingsalyktun um lyfjastefnu til 2022. Eitt meginmark-
mida stefnunnar er ad tryggja adgengi allra landsmanna ad naudsynlegum lyfjum. island
stendur morgum Evropurikjum ad baki hvad vardar s6lu 4 lausasolulyfjum i almennum versl-
unum, en { Danmorku, Noregi og Svipjod er slik sala heimil. Sem demi um lausasolulyf ma
nefna vaeg verkjalyf, ofn@mislyf og magalyf.

betta fyrirkomulag hefur ekki leitt til ofnotkunar lyfja eda haft sleem ahrif & lydheilsu og
tilkynntar eitranir vegna lausasolulyfja hafa ekki aukist. Sem deemi méa nefna ad i Svipjod var
sala lausasolulyfja utan apoteka heimilud med 16gum 2009 og tolur syna ad sala lausasolu-
lyfja st6d i stad til arsins 2013. Af Nordurlondunum banna adeins island og Finnland sélu
lausasélulyfja i almennum verslunum.



Lausasolulyf.

Lausasélulyfer hugtak sem notad er yfir lyf sem heimilt er ad selja an lyfsedils. Lyfin eru
athent i umbtdum framleidanda, med peim aletrunum sem taldar eru naudsynlegar fyrir
notandann. Med hverri pakkningu er einnig fylgisedill med mikilvegum upplysingum. Hagt
er ad kaupa lausasolulyf i apotekum an lyfsedils fra lekni. P4 er heimilt hér 4 landi ad selja
i almennri verslun minnstu pakkningar af minnsta styrkleika nikétinlyfja og fluorlyfja sem
ekki eru lyfsedilsskyld. Lyfjastofnun akvedur hvada lyf ma selja i lausasolu og veitir
stofnunin slika heimild ad uppfylltum tilteknum skilyrdum, til ad mynda um oryggi lyfsins
vid sjalfsmedhondlun.

Edlilegt veri ad flokka lausasolulyf i tvo flokka, annars vegar lyf sem adeins verda seld
i apotekum og hins vegar almenn lausasélulyf sem heimilt veri ad selja badi i apotekum og
almennum verslunum. Sem demi mé nefna verkjalyfid Paracetamol (Panodil), apdtek ma
selja 500 mg, 30 stykki i pakka. Almenn verslun fengi hugsanlega leyfi til ad selja 500 mg,
10 stykki i pakka. I apoteki ma selja verkjalyfid Ibuprofen (ibufen) i 400 mg, 50 stykki i
pakka, verslun meetti til deemis selja 200 mg, 20 stykki i pakka.

Fyrirkomulag 4 Norourlondum.

Sala 4 lausasdlulyfjum var leyfd i almennum verslunum i Danmérku 2001, Noregi 2003
og Svipjod 2009. { Finnlandi er sala 4 nikétinlyfjum leyfd an takmarkana. { Noregi, Dan-
morku og Svipjod eru lausasolulyf i sjalfvali { almennum verslunum. Hér 4 landi er sala &
nikétinlyfjum adeins leyfd med mjog miklum takmorkunum. { gréfum drattum ma segja ad
umhverfi s6lu lausasolulyfja & Nordurlondum sé eftirfarandi:

Svipjoo:

Almennar verslanir:

— Skapar vid afgreidslubord — engar hadartakmarkanir.

— Ma selja allt nema paracetamol-toflur og Voltaren T (Diclofenac).

— Ma selja oll onnur lyfjaform af paracetamoli (mixturur, freyditoflur, stila o.s.frv.).

Apotek:

— Nikétinlyf verda ad vera nalegt afgreidslubordi svo ad starfsmadur hafi yfirsyn.

— Verdur ad vera 18 éra til ad kaupa nikotinlyf en engin aldurstakmork 4 60rum lausasolu-
lyfjum.

— Af édkvednum lyfjum, t.d. Loperamid, mé adeins hafa 3—4 pakka i hillu.

— Sterkt jarn og bolulyf verda ad vera fyrir aftan afgreidslubord.

Danmork:

— Sjalfval i b2di apodteki og almennum verslunum verdur ad vera i minnst 140 sm had.

— Vorur sem mega ekki vera i sjalfvali eru verkjalyf og frunsulyf— beadi apotek og almennar
verslanir.

Noregur:

Almennar verslanir:

— Sjalfval — verdur ad vera i minnst 140 sm h&d — einungis nikdtinlyf mega vera i sjalfvali.
— Verkjalyf og kveflyf verdur starfsmadur ad afgreida fyrir aftan afgreidslubord.

— Adeins ma kaupa eina pakkningu, 1 stykki, & sélarhring.

Apotek:

— Allt ma vera i sjalfvali, engar takmarkanir.



Finnland:

Almennar verslanir:

— Adeins nikdtinlyf eru seld i verslunum an takmarkana.
Apotek:

— Allt mé vera i sjalfvali, engar takmarkanir.

[ apotekum i Noregi, Svipjod og Danmérku ma hafa lausasolulyf og adrar vorur saman i
hillu, t.d. eru hillur med vérum vid kvefi, par eru lausasélulyf, halsbrjostsykur, hitamzlar
o.fl. betta er gert til ad einfalda leit neytenda ad videigandi voru.

Ad lokum.

Med tiltolulega einfoldum hetti er hegt ad breyta lyfjalogum & pann hatt ad Lyfjastofnun
fai heimild til ad veita almennum verslunum undanpagu til ad selja tiltekin lyf. Slik laga-
breyting eykur samkeppni og lekkar verd til neytenda. Auk pess er verulegt hagradi folgid
i pvi fyrir neytendur ad geta nalgast lausasolulyf & sem audveldastan hatt.

Flutningsmenn telja brynt ad auka frelsi { s6lu lausasolulyfja og breyta I6gum i pvi skyni
a0 heimila s6lu lausasélulyfja { almennum verslunum.



