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Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga

Oll umraeda um lyfjadreifingu hér & landi hefur verio & frekar neikveebum nétum og & lagu plani. Ad
halfu stjornvalda hefur borid mest a asékunum i gard peirra adila sem a¢ lyfjadreifingunni standa.
Litio6 hefur verid reett um geedi peirrar pjénustu sem umraeddir adilar veita og peer skyldur sem &
heréum peirra hviiir. Lyfjakosinadurinn hefur verid mjog aberandi i umraedunni og hann almennt talinn
fram ar hofi har. Til ymissa sdgeréa hefur verid gripio til ad draga Ur kostnadinum, en med mjog

mismunandi og stundum neikvaedum arangri.

Allir geta verid sammala um a¢ lyfjakostnadi skuli haldié ni6ri innan skynsamlegra marka. En
lyfiakostnadurinn er ekki einangrad fyrirbrigbi sem haegt er a6 hringla med an pess ad ahrifa geeti
annarsstadar. ba6 er vidurkennd stadreynd ad lyffametferd er mjog odyr medierd i samanbur6i vid
skurdadgerdir eda adrar adgerdir sem krefjast innlagnar & sjukrahts. A undanférnum arum hafa komié
ny lyf & markadinn sem dregi6 hafa Ur innibgnum & sjukrahds. Noikun sumra pessarra lyfja hefur or6id
nokku® mikil og par med hskkaé lyfjakostnadinn. b6 svo ad sparnadur annarsstadar i heilbrigdiskerfinu
hafi or6id meiri en sem nemur heekkun lyijakosinadar af peirra voldum, hafa menn hlaupid upp til
handa og féta og bysnast yiir lyijakostnadinum. Me6 66rum ordum, lyfjakostnadurinn hefur verié slitinn
ar samhengi vioé adra peetti innan heilbrigbiskerfisins. Pad skortir alveg heildaryfirsyn sem taki fillit til

samverkandi patta kerfisins.

Pad er ekki ad sid ad hid nyja irumvarp til lyfjalaga brey'ti miklu hvad petta vardar, nema sidur sa.
Samkvaemt pvi verdur lyfjamalum i auknum meeli nanast sijérnad meo tiiskipunum, fra degi til dags.
T. d. & lyfjagreidslunefnd a6 akvarba greidslupatttoku almannatrygginga i lyfjakostnadi sjukratryggéra

med hlidsjon af fjarlbgum hverju sinni.

LyfjahOpur FIS tekur ekki efnislega afstvou um fyrirhugadar breyiingar & uthlutun lyfséluleyfa, en
hépurinn getur ekki séd hvernig hié nyja fyrirkomulag a a6 leida til sparnadar.

| frumvarpinu eru mérg mjég Oskyr atridi og pad veeri dbyrgdarhluti af halfu pingmanna adé sampykkja
frumvarpio obre>ft an frekari Utskyringa fra

heilbrigbisrabherra. bratt fyrir ad frumvarpid hefur verid6 sampykkt i pingflokkum beggja
stjérnarflokkanna, liggur ekki ljost fyrir hvernig grundvollur lyfjaverés verdur akvardadur. Talad er um
ad frjdlsreedi verdi aukio i verdlagningu lyfia. Pad kemur fram a6 lyfjagreiéslunefnd skuli ak\'arba
hamarksverd lyfja. bPar mun veaentanlega verid att vid verd iyfsins Gt Ur apoteki. Hvergi er minnst &
pa6é hvort framleidslu eda innkaupsverd lyfija verdur afram hluti af lyfjaskraningu og hadé sampykki

yfirvalda eda hvort alagning lyfsedilsskyldra lyfja i heildsélu verdur frjéls.

ba eru oll atridi varbandi samhlia innflutning lyfja vaegast sagt 06ljés. Enn hafa ekki sést nokkrar
tillogur vardandi tilhdgun eda eftirlit med samhlida innflutningi. i dag eru gerdar strangar krofur
vardandi aletrun lyffaumbuda. Verdur dregid ar pessum kréfum gagnvart samhlida innflutningi? i dag
purfa framleidendur lyfija a6 fa einstaka framleidslustadi sampykkta af islenskum heiibrigéisyfir'éldum
og innflutningur lyfia sem framleidd eru annarsstadar er ekki leyfilegur pé um sama lyf sé ad reeda.
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Verdur samhlida innflutningur heimiladur fré fleiri framleidsluadilum en sampykktir hafa verid af

{slenskum yfirvdldum? fdag hvilir st kvad & umbobsadilum erlendra fyrintaekja ad elga & lager 6ll pau
lyf sem skrad eru hérlendis fr& viskomandi fyrirteeki. Purfa peir sem kunna ad fa leyfi til samhlida
innflutnings lyfia ad uppfylla sému skilyrsi? [ dag eru greidd skréningargjdld og &rgjdld af skradum

lyfium. Verda greidd slik gjéld af samhlida innfluttum lyfjum?

Erlendis hafa menn vaxandi &hyggjur af félsudum lyfjum, p.e. lyfium sem framleidd eru af épriitnum
adilum og komid & markad [ nakvaeemum eftirlikingum af umbddum l6glegra lyfja. Pessi lyf getad
innihaldit efni { lakari gaedaflokki eda jafnvel rong efni. Pad er ljost ad samhlida innflutningur eykur

likurnar & ad pannig "lyf* komist & islenskan markad.

Pad er &lit Lyfiahdps FIS ad | heildina sé umrastt frumvarp til lyfjalaga opid i alla enda og ad bad veiti
heilbrigdisrédherra nanast 6takmorkud véld med setningu reglugerda. Pa hefur hdpurinn ahyggjur af
pvi ad med gildistoku peirra laga sem frumvarpid bodar, purfi ekki lengur ad taka tillt til

rekstrarumhverfis derifingaradila.

Pad skal & pad minnt ad adilar hdpsins sinna mjég mikitveegum paetti { heilbrigdispjénustu landsmanna,
svo sem Oruggu birgdahaldi og dreifingu a lyfjlum og sidast en ekki sist, faglegri upplysingarstarissemi
til heilbrigbisstétta.

i athugasemdum sem fylgja frumvarpinu kemur m.a, fram ad frumvarpid hafi verid sent til nokkurra
adila, p.m.t. Felags islenskra stérkaupmanna, til umsagnar. Lyfjahépur Fis fékk frumvarp til v claga
skdmmu fyrir paska 1992, Oskad var eftir umsdgn, en skammarlega stuttur frestur gefinn. Sidar frétist
ad &dur en umsdgn okkar hafi verid lesin, hefdi ny (tgéfa af frumvarpinu ordid til. Heilbrigdis- og
tryggingamélaréduneytid 6skadi ekki eftir umsdgn um bad frumvarp né heldur peaer Gtgafur sem komid
hafa fram til pessa dags. Margar adrar athugasemdir med frumvarpinu eru vafasamar og sumar
fullyrdingar beinlinis rangar. Per verda ekki raktar hér frekar en Lyfjahdpur Fis ysir sig reidubuinn til

vidradna hvensr sem er.

Hjalagbar fylgja athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.

Fyrir hénd Lyfiahéps Fis
Virdingarylis, )

Sfefan 8. GUC}éPSSOn
framkveemdastjori



Athugasemdir vid frumvarp til nyrra Lyfjalaga

I Kafli

1.gr: Vid malsgrein um Lyfiamalastjéra beetist eftirfarandi: ".. Lyfjamélastjéri skal ekki
eiga neinna hagsmuna ad geta [ framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja."
pannig gildi sama um Lyfjamélastjdra og nefndarmenn [ Lyfianefnd rikisins sbr.

l.kafla, 4 grein.

2.gr: Eftifarandi falli burt: ".. og skal eftirlitsgjald petta standa undir kostnadi vié
rekstur eftirlitsins.”

Adur hafa verid gerdar athugasemdir vid kldstilur sem pessa, par sem bodid er upp
& otakmarkada tekjuméguleika Lyfiaeftirlitsins. Gjaldid eigi ekki ad midast vid umsvif
eftirlitsins, heldur setji gjaldid starfseminni einhverjar edlilegar skordur.

Vid beetist eftirfarandi: "NuU stendur gjald petta ekki undir kostnadi og greidist pa

pad sem & vantar ur rikissjédi."

4.gr: bar sem fjallad er um verkefni Lyfjanefndar rikisins breytist eftirfarandi:

1. lidur hijédi svo: Skréningu og afskréningu lyfia og samhlida innfluttra
lyfja. Hafi lyf pad, sem sétt er um skréningu &, verid skréd [ landi &
evrépska efnahagssvaedinu, skal lyfianefnd skré lyfid innan tilskilinna
timamarka, nema sérstakar rékstuddar astaedur meeli gegn pvi.

2. lidur falli burt en hann hljédar svo: Umségn til ré8herra um umsdknir um
samhlida innflutning skradra lyfja.

Gera verdur kréfu um einhvers konar skréningarferli fyrir samhlida innflutt lyf. Pé ad
viokomandi lyfjaheiti sé skrdd hér & landi getur framleidslustadur, hjélparefni o.s.frv.
veriG mismunandi. Slikt er hluti af skréningu lyfs og pvi ber innflytianda samhlida
innflutts lyfs ad syna fram & bad vid Lyfianefnd ad parna s$é sannarlega um
nakveemlega sama lyf og skréd er hér & landi. Skréningarhafar é8ur skrédra lyfia geta
ekki verid gerdir ébyrgir fyrir samhlida innfluttum lyfium. (Sjé nénar i 8 gr. IV.kafla)

Mélsgrein & eftir 5.t6/ulid 4.gr. breytist svo: "Framleidendur sérlyfia.." verdi
‘Skraningarhafar sérlyfja".

Likt og &dur greinir gera 16gin réd fyrir samhlida innflutningi lyfia. bvi geta lyf sama
framleidanda verid flutt inn fré mismunandi sveedum Evrépu og pvi fré mismunandi
framleidslustéBum og lotid mismunandi framleidslustédlum. Skréningarhafi getur
einungis abyrgst pa véru sem hann hefur skréd og veitt upplysingar um breytingar
sem kunna ad ver8a & peirri voru. Hann getur ekki dbyrgst breytingar sem kunna ad

verda & 68rum lyfjum med sama heiti.



Y.

Hér & landj eru skréningarhafar ymist innlendir framleidendur, détturfyrirteeki erlendra
framleifenda e®a umbodsmenn erlendra framleidenda. Med tilkomu samhlida
innfluttra lyfia verdur ad setja reglur um abyrgd og upplysingaskyldu peirra adila sem
samhli®a innflutning munu stunda hér & landi [ framtidinni.

IV.kafli

7.grein: | 1.t61ulid er fiallad um skréd sérlyf. bar segir m.a.: "Heimilt er ad veita
undanpédgu fré dkveedi um afhendingarflét framlei8anda samkvaemt sérstékum
fyrirmeelum leeknis & lyfsedli."

Skv athugasemdum vid frumvarp petta er gert rad fyrir bessari undanpéagu t.d. svo
nyta megi skammtabskjur en einnig til sparnadar.

Ad baki skrédum pakkningum framleiBanda liggfa miklar rannsdknir t.d. & geymslupoli
sem ekki eiga vi6 um adrar, sidari pakkningar. Framleidendur geta pvi ekki dbyrgst
geymslupol eda gadi lyfs eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

P36 er talid edlilegt ad koma til méts vid leskna hvad vardar skammtabskjur, sem basta
nytingu lyfia og auka éryggi i skémmtun og medferd peirra.

bvi leggjum vid til ad fyrrgreind setning hljédi svo:

"Heimilt er ad veita undanpégu fré dkvadi um afhendingarildt framleidanda ef
um stakskémmtun er ad reeda samkvamt sérst6kum fyrirmeelum laeknis &
lyfsedii' Med staksk6mmtun er hér &tt vid skémmtun [ staka skammta til notkunar |

stuttan afmarkaban tima (s.s. skammtadskjur).

8.grein: Vib fyrstu mélsgrein bestist eftirfarandi: "... enda sé sambaerilegt lyf ekki &

skré hér & landi."

Vid 8.grein bestist eftirfarandi setning:

"Radherra setur reglugerd um samhlida innflutning skradra lyfja. bar skal m.a.
kvedid & um eftirfarandi atridi:

1 Skrédningarskyldu samhlida innfluttra lyfja

2 Upprunaskirteini samhlida innfluttra lyfja

3 Geedaeftirlitsskyrsiur fré framleidanda

4 Skréningu lotunimera innflytianda samhlida innfluttra lyfja

5 Merkingar, innlegg, fylgihluti o.s.frv

..0.8.frv (skv tillbgum Heilbr.og Trygg.mélaréduneytis)

Hépurinn telur edlilegt ad sett séu i 16gin dkveedi um reglugerdarsetningu af pessu
tagi Iikt og kvedib er & um reglugerd um gerd lyfsedla o.s.frv, sbr V.kafla, 13.grein.

V. kafli

18.grein: "Slik afhending er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadri
beidni leeknis". Setning pessi falli brott. bar sem &dur er getid ad einungis sé heimilt
ad afthenda persénulega lyfjasynishorn er ésteedulaust ad eetla ad slik athending fari
fram &n vilja og sampykkis vi6komandi lesknis. Pvi er énaudsynlegt ad leggja til slika

Skriffinsku. Setningin lysir vantrausti & lekna.



Xl.kafli

Vié 30.grein bestist eftifarandi: ‘Heildsali sem dreifir véru tiltekins
lyfjaframlei8anda er skylt ad eiga heefilegar birgdir allra skrddra lyfja vidkomandi

framleidanda"
Krafa pessi er edlileg & svo littum markadi sem [slandi er. bau lyf sem syna litinn

veltuhrada verGa seint skotmérk peirra sem samhlida innflutning munu stunda. Slik
lyf verBa pvi dtundan, fast vart eGa verda dhemju dyr.
Gert er réd fyrir ad I6ndum innan evrépska efnahagssvadisins sé heimilt ad setja

takmarkanir af pessu tagi til ad tryggja litla markadi.

Xlil.kafli

Vid 34.grein beetist: "Rekstur sjukrahuss-apbteks sé adskilinn frd 68rum rekstri
sjukrahussins." _

Pannig purfi apdtekid ad standa skil & 6llum sinum kostnadi en geti ekki falid neinn
hiuta kostnadar af apéteki, sem veentanlega er | samkeppni vid 'frjals", einkarekin

apotek, inni [ 68rum rekstri.

37.grein: Eftirfarand| falli brott: "Ad jafnadi skal pess geett, pegar vél er & fleiri en
- einu jafngildu lyfi, ad velja til notkunar & sjiukrahtsi pau lyf, sem édyrari eru."
Ad binda [ 16g &b ad jafnadi skuli velja édyrari lyf (b.e. ekki endilega alltaf ??) setur
fiélda starfsmanna sjukrahUsa i pa hettu ad gerast I6gbrjbtar. betta eru sjalfsagdar
vinnureglur eda tilmeli, en & ekki heima [ lagabdkstaf.

XIV.kafli

39.grein:
Par standi: Verdlagning lyfja, sem Tryggingarstofnun Rikisins tekur ekki patt [ ad

greida, er frjéls.

40.grein:
"Hamarksverd & lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum..." verdi: "Hémarksverd
lyfja sem Tryggingarstofnun tekur pétt [ ad greida...." (sbr [V.kafla, 11.grein)

[ frjélsri samkeppni er edlilegast ad markadur réoi verdlagningu peirra lyfla sem
seldir eru til neytenda an greiSslupétttéku rikisins. Pvi geti fyrirhugud
lyfiagreidslunefnd einungis sett takmarkanir & verd lyfia sem heyra undir verksvi®
hennar.

40.grein: Skyringar éskast & ordinu "Hémarksverd". [ athugasemdum vié frumvarpid
(sjé@ bls 23) standa 3 Gskiljanlegar setningar bessu til skyringar: "Um verd
lyfsedilsskyldra lyfja skal gilda hdmarksverd { sméds6lu sem Lyfjagreidsiunefnd
dkvedur. | pvi verdi kemur fram st hlutdeild sem sjukratryggingar greida ad
hamarki [ hverju lyfi. Me& hdmarksverdi er &tt vi& pad verd sem sjukratryggingar

greida ad hamarki med hverju Iyfi." ?2?



XV.kafli

Pad var og er &lit okkar ad hlutverk Lyfsélusjé8s skuli, einsog nafnid ber med sér,
vera ad studla ad Oryggi [ lyfiadreifingu og lyfsélu & landinu. Annad sé sjédnum

ovidkomandi.

Pvi fégnum vid framkomnum breytingum & frumvarpinu fré fyrri gerd.
PGS teljum vid sem fyrr a8 samsetning stjérnar breytist med tilliti til pessara breytinga.

bvi purfi a.m.k. a8 breyta 42.grein eftirfarandi:

1.t6luliur: Starfandi lyfsala samkveemt tilnefningu samtaka apdtekara 4 Islandi.
2.tolulidur: Lyfjafreeding, samkveemt tilnefningu samtaka lyfjafreedinga.

Alls dvist er ad nuverandi samték apétekara, ApStekarafélag [slands, verdi vio lydi
eftir ad smaséludreifing lyfia verSur gefin fridls. Sama mé segja um samték

lyfjafreedinga hér & landi.
Pannig sé edlilegra ad | stjér sitji t.d. fulltrdi stjérnvalda, fulltrdi sveitarstjérn og

fulltrdi neytenda.

Reykjavik, april 1993



