
LÆKNAFELAG ISLANDS J í lv rv i
Domus  Med ica  — Egi lsgötu 3 — 101 Reykjavík J' ‘

Erincii nr. Þ MJ' ///<$/ 
^  / Ý  19

Heilbrigðis- og trygginganefnd Alþingis 
Ágústa H . Lárusdóttir, deildarfulltrúi 
Þórshamri v/Templarasund 
150 Reykjavik

Reykjavik 29. mars 1994 
50/94/LÁG/imv

Umsögn um frumvarp til lyfjalaga

Visað er til umsagnar Læknafélags íslands frá 1. september 1993 
um frumvarp til lyfjalaga frá 116. löggjafarþingi. Endurskoðað 
frumvarp sem liggur fyrir nú hefur tekið breytingum til bóta í 
fáeinum liðum til samræmis við fyrri umsögn LÍ. Hins vegar hafa 
aðrir liðir sem LÍ lagði áherslu á að breytt yrði ekki tekið 
neinum breytingum við fyrrnefnda endurskoðun. LÍ vill þess vegna 
itreka fyrri athugasemdir. í heild má segja að helstu gallar 
frumvarpsins snúi að lyfjaþjónustu í dreifbýli þar sem hvorki er 
gætt nægilega að öryggi í lyfjadreifingu né birgðahaldi, auk þess 
sem gera má ráð fyrir að þjónusta i lyfjadreifingu versni frá þvi 
sem nú er. Frumvarpið virðist bera þess merki að þeir sem það 
hafa samið þekki ekki nægilega vel til aðstæðna i dreifbýli og 
hafi fyrst og fremst haft í huga markaðslögmál sem i þessu til- 
viki eiga þó aðeins við i þéttbýli. Þá er einnig áberandi, að 
mjög er dreginn taumur lyfjafræðinga i frumvarpi þessu.
Hér á eftir fara athugasemdir við einstakar greinar frumvarpsins:
Um 4. gr.
Gerð er athugasemd við skipan Lyfjanefndar ríkisins. Æskilegt er 
að betur væri tiltekið hvaða þekkingar sé þörf hjá þeim sem nefnd 
þessa skipa. T.d. væri rétt að prófessor i lyfjafræði við lækna- 
deild HÍ tilnefndi fulltrúa svo og landlæknir. Sömuleiðis þyrfti 
að tryggja góða kunnáttu lyfjafræðinga i nefndinni.
Um 10. gr.
Sérlyf jaskrá sú sem gefin er út i dag er mjög gloppótt og mættu 
gjarnan vera mun itarlegri upplýsingar í henni. Fyrirmynd að 
sérlyfjaskrá gætu verið sérlyfjaskrár i Sviþjóð og Danmörku. 
Æskilegt er að 10. greininni yrði breytt til samræmis við þær
kröfur.
Um 19. gr.
í greinargerð með frumvarpinu er visað i reglur sem gilda á 
Evrópska efnahagssvæðinu en ekki kemur fram hverjar þær eru. 
Lagt er til að þessi grein verði felld niður. Hún er óþörf þar 
sem erindisbréf landlæknis kveður á um eftirlit af þessu tagi og
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þessi grein er, ef eitthvað er, þrengjandi fyrir hlutverk land- 
læknis.
Um 20 . gr.
í næst siðustu málsgrein 20. greinar frumvarpsins segir að stjórn 
heilsugæslustöðvar sem falinn er rekstur lyfjabúðar sé heimilt að 
semja við utanaðkomandi lyfsöluleyfishafa um þjónustu, þar með 
talinn rekstur lyfjabúðar. Óljóst er hvað átt er við þarna. 
Eðlilegt er að lyfjafræðingur sé ráðinn í lyfsölu viðkomandi 
heilsugæslustöðvar. Að öðrum kosti sé gert ráð fyrir þvi að 
einhver lækna stöðvarinnar sé ábyrgur fyrir lyfsölunni.
Um 21. gr.
í síðari málsgrein 21. greinar segir að starfandi læknar, tann- 
læknar og dýralæknar megi ekki vera eigendur, hluthafar eða 
starfsmenn lyfjabúða. Um þessa grein visast til fyrri umsagnar 
LÍ en þar segir í lið 2 um þáverandi grein 22:

"Starfandi læknir, landlæknir og dýralæknir má ekki vera eig- 
andi, hluthafi eða starfsmaður lyfjabúðar". Þessi grein er 
of afdráttarlaus. Betra væri að gera kröfu um að lyfjafræð- 
ingur starfi í sérhverri lyfjabúð og útibúi frá lyfjabúð. 
Takist ekki að ráða lyfjafræðing til starfans t.d. í dreif- 
býli er nauðsynlegt að annar fagfróður aðili sinni hlutverki 
lyfjafræðings. Eðlilegast er að það sé læknir. Vel mætti 
hugsa sér að banna að hann fái þóknun sem byggi á veltu eða 
ágóðahlutdeild til að fyrirbyggja hvata til að auka lyfja- 
sölu.

Varað er við ákvæði í 2. málsgrein 28. gr. þar sem gert er 
ráð fyrir möguleika á "staðbundnum afgreiðslurétti úr útibúi 
frá lyfjabúð" til handa lyfjatækni eða jafnvel aðila sem er 
alls ófróður um lyf. Slík tilhögun er mjög vafasöm undanþága 
frá öryggiskröfum þeim sem á að gera til afgreiðslu lyfja. 
Auk þessa sanna dæmin að útibúum frá lyfjabúðum er ekki nægi- 
lega vel sinnt faglega og útvegun lyfja og lagerhald gengur 
ekki sem skyldi."

Nauðsynlegt er að löggjafinn geri sér grein fyrir hvað hann á við 
með þvi að banna ofannefndum stéttum að starfa við lyfjabúðir.
í dag tíðkast mjög víða út um land að heilsugæslulæknar á vöktum 
taki að sér að afgreiða lyf til sjúklinga fyrir hönd lyfsala. 
Þeir hljóta að teljast vera starfsmenn lyfjabúðarinnar á meðan 
þeir gera slikt jafnvel þótt þeir ekki þiggi sérstök laun þar 
fyrir. Ef þessi þjónusta læknanna leggst niður er vandséð hvern- 
ig lyfjadreifing á viðkomandi stöðum verði sómasamlega tryggð.
Um 24. gr.
í þriðju málsgrein segir að lyfjabúðir skuli hafa hæfilegar 
vörubirgðir miðað við ávísanir þeirra lækna, tannlækna og 
dýralækna sem starfa á viðkomandi svæði o.s.frv.
Um þessa grein visast í lið 3 í athugasemdum LÍ frá sl. ári en
þar segir:

"í kafla VIII um rekstur lyfjabúða vantar alveg að gert sé
ráð fyrir að þær uppfylli nauðsynlegar kröfur um að húsnæði
og annan aðbúnað.
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Einnig þarf þar að vera ákvæði um skyldur lyfsölunnar til að 
halda hirgðir, ekki aðeins "miðað við ávísanir þeirra lækna, 
tannlækna og dýralækna sem starfa á viðkomandi svæði", heldur 
líka til að eiga nauðsynleg lyf, jafnvel þótt þau séu sjaldan 
notuð."

Það er mjög nauðsynlegt að lyfsölum í dreifbýli sé gert að halda 
lágmarksbirgðir af "nauðsynlegum" lyfjum. Til eru lyf sem eru 
sjaldan eða nánast aldrei notuð en sem eru nauðsynlegur öryggis- 
búnaður þegar þannig aðstæður skapast. Óviðundandi er að slik 
lyf séu ekki til staðar og eðlilegt að það sé á ábyrgð lyfsölunn- 
ar að sjá til þess að þau séu tiltæk þegar á þarf að halda.
Um 28. gr.
Samkvæmt þessari grein er gert ráð fyrir að hægt sé að fá 
undanþágu frá þeirri meginreglu að lyfjafræðingur sjái um rekstur 
apóteks og hægt sé að veita þann rétt lyfjatækni eða jafnvel alls 
ómenntuðum starfsmanni. Hins vegar megi það alls ekki vera 
læknir sbr. 21. gr. f rumvarpsins. Ekki verður betur séð en að 
þessi regla sé skv. lifsspeki biskupsdótturinnar "heldur þann 
versta en næst besta" .
Um 31. gr.
í næst síðustu málsgrein er kveðið á um að kostnaður lækna og 
tannlækna af lyfjakaupum til notkunar á eigin stofum eða í 
sjúkravitjunum falli undir reksturskostnað viðkomandi. LÍ telur 
óeðlilegt að atriði sem þetta komi fram í lögum. Slíkt hlýtur að 
vera samningsatriði í kjara- og/eða rekstrarsamningum. Ef þessi 
málsgrein er skoðuð í ljósi þess að læknum sé bannað að vera 
starfsmenn lyfsölu og þar með á vöktum bannað að afhenda lyf 
fyrir hönd lyfsölunnar mætti ætla að læknum væri ætlað að sjá um 
lyfjadreifingu á vöktum á eigin kostnað eða þeirrar stofnunar sem 
þeir vinna hjá.
Um 35. gr.
í fyrri málsgrein stendur að á sjúkrahúsum og öðrum stofnunum sem 
ekki starfrækja sjúkrahúsapótek skuli lyfjafræðingur hafa umsjón 
með og bera ábyrgð á öflun lyfja og eftirliti með notkun þeirra.
Ekki verður séð hvernig lyfjafræðingur getur haft eftirlit með 
notkun lyfja. Slikt hlýtur að vera hlutverk lækna, enda mæla 
þeir fyrir um og stjórna lyfjagjöfum og lyfjanotkun.
Ekki verða gerðar fleiri athugasemdir við einstakar greinar frum- 
varpsins. Þýðingarmikið er að lögin tryggi betur lyfjadreifingu 
í dreifbýli en gert er samkvæmt þessu lagafrumvarpi.
Verði frumvarpinu breytt í samræmi við ofanritaðar athugasemdir 
sér LÍ ekkert því til fyrirstöðu að það verði samþykkt.
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