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Umsögn um frumvarp til lyfjalaga

Öll umræöa um lyfjadreifingu hér á landi hefur veriö á frekar neikvæöum nótum og á lágu plani. Að 
hálfu stjórnvalda hefur borið mest á ásökunum í garö þeirra aöila sem aö lyfjadreifingunni standa. 
Lítiö hefur veriö rætt um gæði þeirrar þjónustu sem umræddir aöilar veita og þær skyldur sem á 
heröum þeirra hvíiir. Lyfjakosínaöurinn hefur veriö mjög áberandi í umræöunni og hann almennt talinn 
fram úr hófi hár. Til ýmissa sðgeröa hefur verið gripiö til að draga úr kostnaðinum, en með mjög 
mismunandi og stundum neikvæöum árangri.

Allir geta veriö sammála um aö lyfjakostnaöi skuli haldiö niöri innan skynsamlegra marka. En 
lyfjakostnaðurinn er ekki einangraö fyrirbrigöi sem hægt er aö hringla meö án þess aö áhrifa gæti 
annarsstaöar. Þaö er viðurkennd staöreynd aö lyfjameöferö er mjög ódýr meðíerö í samanburöi viö 
skurðaögerðir eöa aörar aögeröir sem krefjast innlagnar á sjúkrahús. Á undanförnum árum hafa komiö 
ný lyf á markaöinn sem dregiö hafa úr inniögnum á sjúkrahús. Noíkun sumra þessarra lyfja hefur oröið 
nokkuö mikil og þar meö hskkaö lyfjakostnaöinn. Þó svo að sparnaður annarsstaöar í heilbrigöiskerfinu 
hafi oröiö meiri en sem nemur hækkun lyíjakosínaðar af þeirra völdum, hafa menn hlaupiö upp til 
handa og fóta og býsnast yíir lyíjakostnaðinum. Meö öörum orðum, lyfjakostnaöurinn hefur veriö slitinn 
úr samhengi viö aöra þætti innan heilbrigöiskerfisins. Það skortir alveg heildaryfirsýn sem taki íillit til 
samverkandi þátta kerfisins.

Það er ekki að siá aö hiö nýja írumvarp til lyfjalaga brey'ti miklu hvað þetta varðar, nema síður sá. 
Samkvæmt því veröur lyfjamálum í auknum mæli nánast síjórnaö meö tiiskipunum, frá degi til dags. 
T. d. á lyfjagreiöslunefnd aö ákvaröa greiösluþátttöku almannatrygginga í lyfjakostnaði sjúkratryggöra 
meö hliösjón af fjárlögum hverju sinni.

Lyfjahópur FÍS tekur ekki efnislega afstööu um fyrirhugaöar breyíingar á úthlutun lyfsöluleyfa, en 
hópurinn getur ekki séö hvernig hiö nýja fyrirkomulag á aö leiða til sparnaöar.

I frumvarpinu eru mörg mjög óskýr atriði og það væri ábyrgöarhluti af hálfu þingmanna aö samþykkja 
frumvarpiö óbre>ft án frekari útskýringa frá
heilbrigöisráöherra. Þrátt fyrir aö frumvarpiö hefur veriö samþykkt í þingflokkum beggja 
stjórnarflokkanna, liggur ekki Ijóst fyrir hvernig grundvöllur lyfjaverös veröur ákvaröaöur. Talaö er um 
að frjálsræöi veröi aukiö í verölagningu lyfja. Þaö kemur fram aö lyfjagreiöslunefnd skuli ák\'aröa 
hámarksverö lyfja. Þar mun væntanlega verið átt viö verö íyfsins út úr apóteki. Hvergi er minnst á 
þaö hvort framleiðslu eöa innkaupsverö lyfja veröur áfram hluti af lyfjaskráningu og háö samþykki 
yfirvalda eöa hvort álagning lyfseöilsskyldra lyfja í heildsölu veröur frjáls.

Þá eru öll atriöi varöandi samhliöa innflutning lyfja vægast sagt óljós. Enn hafa ekki sést nokkrar 
tillögur varöandi tilhögun eöa eftirlit meö samhliöa innflutningi. í dag eru geröar strangar kröfur 
varðandi áletrun lyfjaumbúöa. Veröur dregið úr þessum kröfum gagnvart samhliöa innflutningi? í dag 
þurfa framleiöendur lyfja aö fá einstaka framleiöslustaöi samþykkta af íslenskum heiibrigöisyfir\'öldum 
og innflutningur lyfja sem framleidd eru annarsstaöar er ekki leyfilegur þó um sama lyf sé aö ræöa.
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Verður samhliða innflutningur heimilaöur frá fieirí framleiðsiuaðiium en samþykktir hafa veriö af 
ísienskum yfitvöidum? í dag hvílir sú kvöö á umboðsaöiium erlendra fyrirtækja aö eiga á iager öil þau 
iyf sem skráð eru hériendis frá viðkomandi fyrirtseki. Þurfa þeir sem kunna að fá ieyfi til samhliða 
innflutnings lyfja að uppfylla sðmu skilyröi? í dag eru greidd skráningargjöld og árgjöld af skráðum 
iyfjum. Veröa greidd slík gjöld af samhliöa innfluítum lyfjum?

Erlendis hafa menn vaxandi áhyggjur af fölsuðum lyfjum, þ.e. lyfjum sem framleidd eru af óprúítnum 
aðilum og komið á markaö í nákvæmum eftirlíkingum af umbúðum löglegra iyfja. Þessi iyf getað 
innihaidiö efni í iakari gæöafiokki eöa jafnvel röng efni. Það er Ijóst að samhliöa innflutningur eykur 
líkurnar á að þannig "lyf komist á íslenskan markað.

Það er álit Lyfjahóps FÍS að í heildina sé umrætt frumvarp til lyfjalaga opið í alla enda og að það veiti 
heilbrigðisráöherra nánast ótakmörkuð vöid með setningu reglugerða. Þá hefur hópurinn áhyggjur af 
því að með gildistöku þeirra laga sem frumvarpið boöar, þurfi ekki lengur að taka tiiiit til 
rekstrarumhverfis derifingaraðila

Það skal á það minnt að aöilar hópsins sinna mjög mikifvægum þætti í heilbrigðisþjónustu landsmanna, 
svo sem öruggu birgðahaldi og dreifingu á lyfjum og síðast en ekki síst, faglegri upplýsingarstæfssemi 
til heilbrigðisstétta

í athugasemdum sem fylgja frumvarpinu kemur m.a. fram að frumvarpið hafi verið sent til nokkurra 
aðiia, þ.m.t. Féiags ísienskra stórkaupmanna, til umsagnar. Lyfjahópur FÍS fékk frumvarp til fyfjaiaga 
skömmu fyrir páska 1992. Óskaö var eftir umsögn, en skammariega stuttur frestur gefinn. Síðar fréítist 
að áður en umsögn okkar hafi verið lesin, hefði ný útgáfa af frumvarpinu orðið til. Heiibrigðis- og 
tryggingamálaráðuneytiö óskaði ekki eftir umsögn um það frumvarp né heldur þær útgáfur sem komið 
hafa fram til þessa dags. Margar aörar athugasemdir með frumvarpinu eru vafasamar og sumar 
fullyrðingar beinlínis rangar. Þær veröa ekki raktar hér frekar en Lyfjahópur FÍS iýsir sig reiðubúinn íil 
viöræðna hvenær sem er.

Hjáiagðar fylgja athugasemdir við einstakar greinar frumvarpsins.

Fyrir hönd Lyfiahóps FÍS

framkvæmdastjóri



Athugasemdir við frumvarp tii nýrra Lyfjaiaga 

l Kafli 

1.gr: Viö málsgrein um Lyfjamálastjóra bætist eftirfarandi: ".. Lyfjamálastjóri skal ekki 
eiga neinna hagsmuna að gæta í  framleiðslu, innflutningi eða dreifingu lyfja."
Þannig g ild i sama um Lyfjamálastjóra og nefndarmenn í Lyfjanefnd ríkisins sbr.
1.kafla, 4 grein.

2.gr: Eftirfarandi falli burt: o g  skal eftirlitsgjaid þetta standa undir kostnaði við 
rekstur eftirlitsins."
Áöur hafa veriö geröar athugasemdir viö klásúlur sem þessa, þar sem boöiö er upp 
á ótakmarkaöa tekjumöguleika Lyfjaeftirlitsins. Gjaldið eigi ekki að miðast við umsvif 
eftirlitsins, heldur setji gjaldið starfseminni einhverjar eðlilegar skorður.
Við bætist eftirfarandi: "Nú stendur gjald þetta ekki undir kostnaði og greiðist þá 
það sem á vantar úr ríkissjóði."

4.gr: Þar sem fjallað er um verkefni Lyfjanefndar ríkisins breytist eftirfarandi:

1. liður hljóði svo: Skráningu og afskráningu lyfja og samhliða innfluttra 
iyfja. Hafi lyf það, sem sótt er um skráningu á, verið skráð í  íandi á 
evrópska efnahagssvæðinu, skal lyfjanefnd skrá lyfið innan tilskiiinna 
tímamarka, nema sérstakar rökstuddar ástæður mæli gegn því.

2. liður falli burt en hann hljóðar svo: Umsögn til ráðherra um umsóknir um 
samhliða innflutning skráðra lyfja.

Gera verður kröfu um einhvers konar skráningarferli fyrír samhliða innflutt lyf. Þó að 
viðkomandi lyfjaheiii sé skráð hér á landi getur framleiðslustaður, hjálparefni o.s.frv. 
verið mismunandi. Slíkt er hluti af skráningu lyfs og því ber innflytjanda samhliða 
innflutts lyfs að sýna fram á það við Lvfjanefnd að þarna $é sannarlega um 
nákvæmlega sama lyf og skráð er hér á landi. Skráningarhafar áður skráðra lyfja geta 
ekki verið gerðir ábyrgir fyrir samhliða innfluttum lyfjum. (Sjá nánar í 8 gr. IV.kafla)

Málsgrein á eftir ö.tölulið 4.gr. breytist svo: "Framleiðendur sérlyfja.." verði 
"Skráningarhafar sérlyfja".
Líkt og áður greinir gera lögin ráð fyrir samhliða innflutningi lyfja. Því geta lyf sama 
framleiðanda veriö flutt inn frá mismunandi svæðum Evrópu og því frá mismunandi 
framieiðslustöðum og lotið mismunandi framleiðslustöðlum. Skráningarhafi getur 
einungis ábyrgst þá vöru sem hann hefur skráð og veitt upplýsingar um breytingar 
sem kunna að verða á þeirrí vöru. Hann getur ekki ábyrgst breytingar sem kunna að 
verða á öðrum lyfjum meö sama heiti.



Hér á tandi eru skráningarhafar ýmist innlendir framleiðendur, dótturfyrirtæki erlendra 
framleiðenda eða umboðsmenn erlendra framieiðenda. Með tilkomu samhliða 
innfluttra lyfja verður aö setja reglur um ábyrgö og upplýsingaskyldu þeirra aðila sem 
samhliða innflutning munu stunda hér á landi í  framtíðinni.

IV.kafli

7.grein: í  l.tö lu lið er fjallað um skráð sérlyf. Þar segir m.a.: "Heimilt er að veita 
undanþágu frá ákvæði um afhendingarílát framleiðanda samkvæmt sérstökum 
fyrirmælum íæknis á lyfseðli."
Skv athugasemdum við frumvarp þetta er gert ráð fyrír þessari undanþágu t.d. svo 
nýta megi skammtaöskjur en einnig til spamaðar.
Að baki skráðum pakkningum framleiðanda liggja miklar rannsóknirt.d. á geymsluþoli 
sem ekki eiga við um aðrar, síðari pakkningar. Framleiðendur geta því ekki ábyrgst 
geymsluþol eða gæði lyfs eftir að umbúðir hafa verið rofnar.
Þó er talið eðlilegt að koma til móts við lækna hvað varðar skammtaöskjur, sem bæta 
nýtingu lyfja og auka öryggi í  skömmtun og meðferð þeirra.
Því leggjum við til að fyrrgreind setning hljóði svo:
"Heimilt er að veita undanþágu frá ákvæði um afhendingarílát framleíðanda ef 
um stakskömmtun er að ræða samkvæmt sérstökum fyrirmælum læknis á 
lyfseðlP' Með stakskömmtun er hér átt við skömmtun í  staka skammta til notkunar I 
stuttan afmarkaöan tíma ($.$. skammtaöskjur).

8.grein: Við fyrstu málsgrein bætist eftirfarandi:"... enda sé sambærilegt lyf ekki á 
skrá hér á landi."
Við S.grein bætist eftirfarandi setning:
"Ráðherra setur reglugerð um samhliða innfíutning skráðra lyfja. Þar skal m.a. 
kveðið á um eftirfarandi atriði:
1 Skráningarskyldu samhiiða innfluttra lyfja
2 Upprunaskírteini samhliða innfluttra lyfja
3 Gæðaeftirlitsskýrslur frá framleiðanda
4 Skráningu lotunúmera innflytjanda samhliða innfiuttra íyfja
5 Merkingar, inniegg, fyigihluti o.s.frv
...o.s.frv (skv tiHögum Heilbr.og Trygg.málaráðuneytis)

Hópurinn telur eðlilegt að sett séu í lögin ákvæði um reglugerðarsetningu af þessu 
tagi líkt og kveðið er á um reglugerð um gerð lyfseðla o.s.frv, sbr V.kafla, 13.grein.

Vl.kafli

18.grein: "Slík afhending er einungís heimil að fenginni dagsettri og undirritaðri 
beiðní læknis". Setning þessi falli brott. Þar sem áöur er getið að einungis sé heimilt 
að afhenda oersónuleaa lyfjasýnishorn er ástæðulaust aö ætla að slik afhending fari 
fram án vilja og samþykkis viðkomandi læknis. Því er ónauösynlegt að leggja til slíka 
skriffinsku. Setningin lýsir vantrausti á lækna.



Xl.kafll

Við 30.grein bætist eftirfarandi: "Heildsali sem dreifir vöru tiltekins
lyfjaframleiðanda er skylt að eiga hæfilegar birgðir allra skráðra lyfja viðkomandi 
framleiðanda"
Krafa þessi er eðlileg á svo litlum markaði sem íslandi er. Þau lyf sem sýna lítinn 
veltuhraða veröa seint skotmörk þeirra sem samhiiða innflutning munu stunda. Síík 
lyf verða því útundan, fást vart eða verða óhemju dýr.
Gert er ráð fyrír að löndum innan evrópska efnahagssvæðisins sé heimilt að setja 
takmarkanir a f þessu tagi til að tryggja litla markaði.

Xlll.kafli 

Við 34.grein bætist: "Rekstur sjúkrahúss-apóteks sé aðskiiinn frá öðrum rekstri 
sjúkrahússins."
Þannig þurfi apótekið að standa skil á öllum sínum kostnaði en geti ekki falið neinn 
hluta kostnaðar af apóteki, sem væntanlega er í  samkeppni við "frjáls", einkarekin 
apótek, /'/7/ 7/  / öðrum rekstri.

37.grein: Eftirfarandi falli brott: "Að jafnaði skal þess gætt, þegar völ er á fleiri en 
einu jafngildu íyfi, að velja til notkunar á sjúkrahúsi þau lyf, sem ódýrari eru."
Að binda í lög að að jafnaði skuli velja ódýrarí ly f (þ.e. ekki endiiega alltaf ??) setur 
fjölda siarfsmanna sjúkrahúsa í  þá hættu að gerast lögbrjótar. Þetta eru sjálfsagðar 
vinnureglur eða tilmæli, en á ekki heima í lagabókstaf.

XlV.kafli

39.grein:
Þar standi: Verðlagning iyfja, sem Tryggingarstofnun Ríkisins tekur ekki þátt í að 
greiða, er frjáls.

40.grein:
"Hámarksverð á iyfseðilsskyldum lyfjum og dýralyfjum..." verði: "Hámarksverð 
lyfja sem Tryggingarstofnun tekur þátt ( að greiða...." (sbr ÍV.kafla, 11.grein)

l frjálsrí samkeppni er eðliiegast að markaður ráði verðlagningu þeirra lyfja sem 
seldir eru til neytenda án greiösluþétttöku ríkisins. Því geti fyrírhuguð 
lyfjagreiðslunefnd einungis sett takmarkanir á verð lyfja sem heyra undir verksvið 
hennar.

40.grein: Skýringar óskast á orðinu "Hámarksverð". í  athugasemdum við frumvarpið 
(sjá bls 23) standa 3 óskiljanlegar setningar þessu til skýringar: "Um verð 
lyfseðilsskyldra lyfja skal gilda hámarksverð f smásölu sem Lyfjagreiðslunefnd 
ákveður. I því verði kemur fram sú hlutdeild sem sjúkratryggingar greiða að 
hámarki I  hverju lyfi. Með hámarksverði er átt við það verð sem sjúkratryggingar 
greiða að hámarki með hverju lyfi." ???



XV.kafli

Það var og er álit okkar að hlutverk Lyfsölusjóðs skuti, einsog nafnið ber með sér, 
vera að stuðla að öryggi í  lyfjadreifingu og lyfsötu á landinu. Annað sé sjóðnum 
óviðkomandi.

Því fögnum við framkomnum breytingum á frumvarpinu frá fyrri gerð.
Þó teljum við sem fyrr aö samsetning stjórnar breytist með tilliti til þessara breytinga. 
Því þurfi a.m.k. að breyta 42.grein eftirfarandi:

ttö lu liðu r: Starfandi lyfsaia samkvæmt tílnefningu samtaka apótekara á íslandi.
2.töíuliður: Lyfjafræðing, samkvæmt tiinefningu samtaka lyfjafræðinga.

AIIs óvfst er að núverandi samtök apótekara, Apótekarafélag íslands, verði við lýði 
eftir að smásöiudreifing lyfja verður gefin frjáls. Sama má segja um samtök 
iyfjafræðinga hér á landi.
Þannig sé eðlilegra að í stjórn sitji t.d. fulltrúi stjórnvalda, fulitrúi sveitarstjóm og 
fuiltrúi neytenda.

Reykjavík, apríi 1993


