
Til heilbrigðisnefndar Alþingis
Frá heilbrigðis og tryggingamálaráðuneytinu.

MINNISBLAÐ UM 
BREYTINGAR í  LYFJAMÁLUM VEGNA EES

EES samningnurinn tekur m.a. til tilskipanna um lyfjamál. Aðgerðir í 
lyfjamálum miða að þremur meginmarkmiðum:

- Lyfjamarkaðurinn í Evrópu starfi innbyrðis á samræmdari hátt, auk þess 
að neytendur og læknar fái betri upplýsingar til að stuðla að skynsamlegri 
notkun lyfja en hingað til.

- Samkeppni aukist og upplýsingar um markaðinn verði aðgengilegri á 
sameiginlega markaðinum á sviði verðlagningar og þátttöku almannatrygginga 
í lyfjakostnaði.

- Aðgangur nýrra lyfjategunda verði greiðari inn á hinn stækkaða 
sameiginlega markað og þaðan inn á heimsmarkaðinn með betra skipulagi 
markaðsleyfa í Evrópu, m.a. fyrir atbeina LyQastofnunar Evrópu (Medicines 
Agency).

Meðal þeirra tilskipana, sem fjalla um fjálsa vöruflutninga er nú þegar að finna 
Qölmargar tilskipanir sem fjalla um lyf:

Þessum tilskipunum má skipta í tvennt, annars vegar þær sem fjalla um 
mannalyf og hins vegar þær sem Qalla um dýralyf.

I. Tilskipun ráðs EB frá 26. janúar 1965, með síðari breytingum, um sam- 
ræmingu löggjafar reglugerða og stjórnvaldsaðgerða, er varða sérlyf 
(65/65/EEC, 66/454/EEC, 75/319/EEC, 78/420/EEC, 83/570/EEC, 
87/21/EEC, 89/341/EEC, 89/342/EEC, 89/343/EEC, 89/381/EEC, 
92/73/EEC).

Helsta breyting frá núgildandi reglum felst í skráningu og markaðsleyfum 
fyrir ónæmislyf, sem eru bóluefni, eitur eða sermi og efni sem valda 
ofnæmi, geislavirk lyf hómapatalyf og náttúrulækningalyf. Til þess að 
koma til móts við vonir sívaxandi fjölda evrópskra neytenda sem leita sér



EM 20.11.93 2

óhefðbundinna lækningaaðferða er gert ráð fyrir að aðildarlöndin 
ábyrgjast gæði og öryggi hómópatalyfja fyrir menn og dýr.

II. Tilskipun ráðs EB um samræmingu laga aðildarríkja um stöðlun efna-
greiningar og efnafræði-, eiturefnafræði- og læknisfræðilegra staðla varð- 
andi prófun sérlyfja (75/318/EEC, (83/570/EEC, 83/571/EEC, 87/19EEC, 
89/341/EEC)).

Ekki miklar breytingarfrá þeim norrænu og evrópsku stöðlum sem 
notaðir hafa verið við skráningu sérlyfja.

III. Tilskipun ráðs EB um samræmingu löggjafar aðildarríkjanna um litarefni
er nota megi í lyfjum (78/25/EEC (81/464/EEC)). a)

Að líkindum þarf að breyta reglugerð nr. 318/1990 um bann við notkun 
azó-litarefna og alifatískra klórflúorkolefnissambanda (freon) og skyldra 
efna sem drifefna í lyf.

IV. Tilskipun ráðs EB frá 21. desember 1988 um samræmingu verðlagning-
arreglna lyfja og þátttöku aímannatrygginga í greiðslu þeirra 
(89/105/EEC).

Til þess að hafa hemil á lyljakostnaði hafa flest ríkjanna í EB samþykkt 
reglur um verðlagningu lyfja eða takmarkað fjölda þeirra lyfja sem al- 
mannatryggingar taka þátt í að greiða. í janúar 1990 gekk í gildi tilskipun 
ráðsins nr. 89/105/EEC um samræmingu ráðstafana í einstökum ríkjum 
sem eiga að koma reglum yfir eftirlit með verðlagi lyfja og setja reglur 
um hver þeirra komast á lista almannatrygginga viðkomandi ríkja. Megin- 
tilgangur þessarar tilskipunar er að tryggja að ákvarðanir innan ríkjanna 
um verðlag og endurgreiðslur lyfja séu settar á sanngjarnan og 
gagnsæjan hátt og í samræmi við hlutlægar forsendur sem auðveit er að 
sannreyna. í tilskipuninni er kveðið á um margvíslegar reglur varðandi 
tímamörk ákvarðana, rökstuðning, áfrýjunarrétt og birtingu úrskurða. Til- 
skipunin setur einnig rammaáætlun um framtíðarsamstarf bandalagsins 
á þessu margslungna sviði.

Framkvæmdastjórn EB er ætlað að gera allar frekari ráðstafanir sem 
nauðsynlegar teljast til þess að útrýma skaðvænlegum áhrifum sem 
eftirlit einstakra ríkja kann að hafa á starfsemi innri markaðarins. Þar að 
auki hefur EB-þingið óskað eftir því að gripið verði til frekari ráðstafana 
til að efla upplýsingastreymi á lyfjamarkaðinum í reynd. 
Framkvæmdastjórn EB hefur því tekið að sér, með stuðningi 
Rannsóknarmiðstöðvar EB í Ispra, að koma á fót gagnagrunni um lyf 
sem mun ná yfir upplýsingar um viðurkennd lyf auk upplýsinga um verð 
þeirra.
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V. Tilskipun ráðs EB frá 31. mars 1992 um heildsölu lyfja (92/25/EEC).

í tilskipuninni er skilgreind heildsala lyfja. Enginn getur annast heildsölu 
án opinberrar heimildar (authorization). Fjallað er um kröfur, sem gerðar 
eru til heildsala, s.s. að einungis er heimilt að versla með lyf, sem skráð 
eru innan EB, kröfur til menntunar starfsfólks, kröfur til húsnæðis, sem 
skuli ætíð aðgengilegt eftirlitsaðilum. Þá eru nefndar skýrslur, sem 
færðar skulu um dreifingu lyfja og þann tíma, sem þær ber að varðveita 
(5 ár). Tekið er fram að þær skuli helst vera á íölvutæku formi og 
aðgengilegar yfirvöldum. Athygli vekur að ekki er í tilskipuninni minnst á 
eftirlit með innflutningi og verði lyfja og lyfjaefna. Ekki er heldur að finna 
ákvæði um einkainnflutning eða birgðaskyldu lyfjaheildsala eins og í 
núgildandi íslenskum lögum. Gert er ráð fyrir að aðildarríki samningsins 
geti sett strangari reglur um dreifingu ávana- og fíkniefna, lyfja 
framleiddra úr blóði, ónæmislyfja og geislavirkra lyfja.

- Tilskipunin miðar að því að koma í veg fyrir hindranir á frjálsri sölu 
þeirra með því að hafa eftirlit með dreifingarleiðum lytja í heildsölu, þar 
á meðal að afturkalla gölluð lyf.

VI. Tilskipun ráðs EB frá 31. mars 1992 um flokkun lyfja vegna dreifingar 
(92/26/EEC).

Reglur um flokkun í lyfseðilsskyld lyf og lausasölulyf. Ekki miklar 
breytingar frá því sem við þekkjum.

VII. Tilskipun ráðs EB frá 31. mars 1992 um merkingu lyfja og fylgiseðla 
(92/27/EEC).

í tilskipuninni er greint nákvæmlega hvað skuli standa á ytri og innri 
umbúðum lyfja. Þá er einnig sagt, að heimilt sé að geta verðs á ytri 
umbúðum, bæði á lausasölulyljum og lyfseðilsskyldum lyfjum. Einnig má 
geta greiðsluþátttöku almannatrygginga. í tilskipuninni er einnig fjallað 
um hvað skuli koma fram á fyígiseðíum. Þeir skulu vera á tungumáli 
þess lands, þar sem lyfið er sett á markað. Þeir mega vera á fleiri en 
einu tungumáli, enda séu sömu upplýsingar veittar á öllum málunum. 
Ekki er heimilt að hafna skráningu lyfs á grundvelli merkingar eða 
fylgiseðils, ef ákvæðum tilskipunarinnar er fullnægt. Sé þeim hins vegar 
ekki fullnægt er heimilt að hafna skráningu eða afturkalla hana. Þá segir 
ennfremur, að allar breytingar á ytri og innri umbúðum og fylgiseðlum 
skuli samþykktar af viðkomandi yfirvöldum. Skulu yfirvöld svara beiðnum 
þar að lútandi innan tiltekins svarfrests, ef það er ekki gert skoðast 
beiðnin samþykkt.
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í tilskipuninni eru ákvæði um förgun ónotaðra lylja (2. gr. 1.0)), sem ekki 
er að finna íslenskum reglum.
í niðurlagi tilskipunarinnar eru heimildarákvæði til útgáfu leiðbeininga 
(guidelines) um sérstakar merkingar fyrir sérstaka iyljaflokka, sem ekki 
eru nánar tilgreindir, sérstakar leiðbeiningar vegna sjálfsvals lyfja (self- 
medication), strikamerkingar lyfja og fylgiseðla. Tilskipunin tók gildi 1. 
janúar 1993 en eftir 1. janúar 1994 skulu aðildarríki samnings um 
evrópskt efnahagssvæði neita umsóknum um skráningu lyfja sem 
fullnægja ekki ákvæðum um merkingu og fylgiseðla.

- Tilskipuninni er ætlað að bæta úr fræðlsu til sjúklinga og samræma 
upplýsingar á merkingum og fylgiseðlum í lyfjaumbúðum.

VIII. Tilskipun ráðs EB frá 31. mars 1992 um auglýsingar lyfja (92/28/EEC).

- í tilskipun um auglýsingar á lyfjum fyrir fólk er gert er ráð fyrir sérstök- 
um reglum um auglýsingar til almennings sem eingöngu eru leyfðar á 
lyfjum sem sjúklingur stjórnar sjálfur inntöku á. Auglýsingar ætlaðar 
heilbrigðisstéttum eru háðar ítarlegri reglum er kveða á um söluaðila 
lyfja, fjárhagslega söluhvata, læknaráðstefnur og dreifingu ókeypis 
sýnishorna.
í tilskipuninni er fjallað um hvaða lyf megi auglýsa fyrir almenning og 
hvernig. Almennt gildir að einungis er heimilt að auglýsa fyrir almenningi 
lyf sem fást án lyfseðils. Tekið er fram að bannað sé að afhenda 
almenningi ókeypis lyfjasýnishom. Einungis er heimiit samkvæmt 
tilskipuninni að auglýsa lyfseðilsskyld lyf fyrir þeim sem heimild hafa til 
lyfjaávísunar og til afgreiðslu lyfja. Slíkar auglýsingar eru háðar ströngum 
skilyrðum. Tekið er fram að sölufulltrúar lyfjafyrirtækja hafi mikilvægu 
hlutverki að sinna við að upplýsa lækna um eiginleika lyfja. Einnig er 
tekið fram að sá sem gefur út lyfjaávísun megi ekki hafa fjárhagslegra 
hagsmuna að gæta vegna ávísunarinnar. Ekki er heimilt að auglýsa 
óskráð lyf. í tilskipuninni er skýrt hvenær heimilt er að afhenda iækni 
minnstu pakkningu lyfseðilsskylds lyfs, til kynningar. Áróðri lyfjafyrirtækja, 
s.s. gjafir og ferðastyrkir til lækna, styrkir til ráðstefnuhalds, o.s.fr., eru 
settar skorður. Lögð er áhersla á að læknar hafi aðgang að hlutlausum 
upplýsingum um lyf. í tilskipuninni er tekið fram að nauðsynlegt sé að 
hafa opinbert eftirlit með auglýsingum. Einnig er tekið fram að allar 
upplýsingar í auglýsingum skulu vera í samræmi við viðurkennd 
skráningarákvæði.

I X. Tilskipun framkvæmdastjómar EB frá 13. júní 1990 þarsem mælterfyrir 
um meginreglur og viðmiðunarreglur um góða framleiðsluhætti lyfja sem 
ætluð eru mönnum (91/0356/EEC).
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í tilskpuninni eru birtir staðlar um góða framleiðsluhaetti lytja eða s.k. 
GMP-reglur. Þessar reglur eru tilkomnar til að tryggja sem best og 
jöfnust gæði lyfja í löndum EB, þar sem kröfur til lytja á öllum stigum 
eru hinar sömu.

ísland er aðili að fjölþjóða samningi um gagnkvæma viðurkenningu á 
lyfjaeftirliti, þ.e. Pharmaceutical Inspection Convention (PIC, the Mutual 
Recognition of Inspections in Respect of the Manufacture of 
Pharmaceutical Products).
Aðildarlönd samningsins hafa sameinast um grundvallarstaðallýsingar 
góðra framleiðsluhátta í lyfjagerð (Good Manufacturing Practice for 
Pharmaceutical Products - GMP). Endurskoðuð útgáfa staðallýsinganna 
tók gildi l.janúar 1992 um leið og EB-GMP og hafa verið kallaðar á 
íslensku "Leiðbeiningar um góða framleiðsluhætti í lyfjagerð" (Guide to 
Good Manufacturing Practice for Pharmaceutical Products, Document 
PH 5/1989) og koma í stað grundvallarstaðallýsinganna. EB hafði PIC- 
GMP til viðmiðunar við gerð GMP-reglna fyrir EB og eru þær nær 
samhljóða. PIC-GMP er unnin á vegum stjómamefndar PIC en í henni 
eiga sæti fulltrúar allra aðildarlanda PIC.

,X. Tilskipun ráðs EB frá 28. september 1981 um samræmingu löggjafa að-
ildarríkjanna varðandi dýralyf (81/851/EEC, 90/676/EEC, 90/677/EEC).

Sjá athugasemdir við I.

Xí Tilskipun ráðs EB frá 28. september 1981, með síðari viðbót, um sam-
ræmingu löggjafar aðildarríkjanna varðandi stöðlun rannsókna og 
skýrslna vegna prófana á dýralyfjum (81/852/EEC (87/20/EEC), 
92/18/EEC).

Ekki miklar breytingar frá þeim norrænu og evrópsku stöðlum sem 
notaðir hafa verið við skráningu sérlyfja.

Xlt Tilskipun ráðs EB frá 24. nóvember 1986 um samræmingu á lögum,
reglugerðum og ákvæðum í aðildarríkjunum varðandi verndun dýra sem 
notuð eru í tilrauna- og vísindaskyni (86/609/EEC).

Varðar dýravernd og tilraunir á dýrum í útrýmingarhættu.

X lft  Tilskipun framkvæmdastjórnar EB frá 23. júlí 1991 þar sem mælt er fyrir 
um meginreglur og viðmiðunarreglur um góða framleiðsluhætti dýralyfja 
(91/0412/EEC).

Sambærileg við Tilskipun framkvæmdastjórnar EB frá 13. júní 1990 þar 
sem mælt er fyrir um meginreglur og viðmiðunarreglur um góða 
framleiðsluhætti lyfja sem ætluð eru mönnum (91/0356/EEC).
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NÝJAR EÐA BREYTTAR REGLUGERÐIR VEGNA EES

Vegna gildistöku EES samningsins þarf m.a. að semja eða breyta reglugerðum 
er fjalla um eftirfarandi atriði:

1. Skráning og markaðsleyfi lyfja, ónæmislyfja, sem eru bóluefni, eitur eða sermi 
og efna sem valda ofnæmi, geislavirkra lyfja náttúrulækningarlylja og 
hómópatalyfja.

2. Merking lyfja og fylgiseðlar.
3. Klíniskar prófanir á íyfjum.
4. Samhliða innflutningur lyfja.
5. Auglýsingar og kynningar á lytjum
6. Góðir framleiðsluhættir lyfja (GMP-reglur)

LYFJASTOFNUN EVRÓPU í ÞÁGU SAMEINAÐS EVRÓPUMARKAÐAR

Þrátt fyrir umfang þessa samræmingarstarfs er enn greinilegur munur á ákvörð- 
unum sem teknar eru hjá viðkomandi yfirvöldum í einstökum ríkjum og hann veldur 
miklum töfum og margfaldri vinnu við að meta þessar ákvarðanir, en hvort tveggja má 
segja að sé sóun á takmörkuðum mannafla og fjármunum. í viðbót við alinnlendar 
skráningarreglur geta lyfjafyrirtæki nú þegar notfært sér tvenns konar reglur innan EB 
sem ætlað er að samræma innlendar ákvarðanir annaðhvort áður en lyf hefur fengið 
markaðsleyfi eða á eftir. Þær tvær nefndir á vegum bandalagsins sem sjá um þessar 
samræmingarreglur eru Lyfjaskrámefndin (Commitee for Proprietary Medicinal 
Products (CPMP) og Dýralyfjaskrárnefndin (Commiíee for Veterinary Medicinal 
Products (CVMP)). Við núverandi skipulag eru umsagnir nefndanna tveggja ekki 
bindandi fyrir aðildarríkin og í nokkrum tilvikum hefur ekki verið unnt að komast að 
samræmdum niðurstöðum. Engu að síður eru þessar tvær nefndir taldar ver þær 
mikilvægustu og hafa EFTA-löndin því lagt mikla áherslu á að eiga aðild að þeim en 
EB hefur hingað til ekki viljað fallast á það.

Þegar lyfjamarkaðurinn verður orðinn einn og hinn sami í raun, ætti að mark- 
aðssetja öll lyf með sams konar notkunarskilmálum og þau ættu þá að njóta góðs af 
skjótvirku og vísindalega gerðu mati sem yrði til að verja hagsmuni neytenda jafnt og 
framleiðenda. Framkvæmdastjórn EB lagði fjórar tillögur fyrir ráð bandalagsins í 
nóvember 1990, en þær fjalla um framtíðarskipulag (The Future System) um 
markaðsleyfi fyrir lyf til nota fyrir fólk og dýr innan Evrópubandalagsins. Þar á meðal 
var tillaga um að koma á evrópskri lyfjamatsstofnun. Þessar tillögur hafa nú verið 
samþykktar og hefur þegar verið ákveðið að Lyfjamálastofnunin verði í London.
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í framtíðarskipulaginu (the Future system) er gert ráð fyrir þrenns konar reglum um 
markaðsleyfi eftir sérþörfum einstakra fyrirtækja:

- Samræmdar reglur bandalagsins sem ætlaðar eru fyrir ákveðin ný lyf og gilda 
í öllum aðildarríkjunum (Centralized procidure).

- Reglur er byggja á valddreifingu og felast í gagnkvæmri viðurkenningu ríkja 
á lyfjum. Þær ná til alls þorra lyfja og verða í gildi í mismörgum aðildarríkjum 
(Decentralized procidure).

- Innlendar reglur sem í grundvallaratriðum eiga við um nýtingu lyfja sem á ein- 
hvern hátt eru staðbundin í einu aðildarríki (National procidure).

Skylt verður að nota samræmdu bandalagsreglurnar um lyf sem unnin eru með 
líftækniaðferðum og sú meðferð stendur einnig til boða þeim fyrirtækjum sem þess 
óska varðandi önnur ný virk efni unnin með hátækniaðferðum. Umsóknum um mark- 
aðsleyfi fyrir lyf verður skilað beint til Lyíjamatsstofnunar Evrópu, en hún verður í 
meginatriðum samsteypa úr Lyíjanefndinni (CPMP) og Dýralyfjanefndinni (CVMP) með 
ákveðnum liðstyrk annars staðar að. Henni til stuðnings verður tækni-og um- 
sýsluskrifstofa sem fær til ráðstöfunar viðeigandi búnað og nýtur einnig góðs af víð- 
tækri sérfræðiþekkingu sem viðkomandi stjórnvöld aðildarríkjannna láta í té.

Gert er ráð fyrir að stofnunin taki til starfa árið 1995 og þar verði til að byrja 
með 150 starfsmenn.

Markmiðið með valddreifinarreglunum er að gera mögulegt að færa út gildissvið 
markaðsleyfis sem eitt aðildarríki veitir öðru, einu eða fleirum, með því að viðurkenna 
upphaflega leyfið. Verði um að ræða alvarleg mótmæli og búið að fullkanna alla 
möguleika til að ná tvíhliða samkomulagi um málið, mun framkvæmdastjórn EB útkljá 
það með gerðardómi á grundvelli umsagnar frá stofnuninni.

Stofnunin mun einnig annast samræmingu aðgerða innan einstakra ríkja að því 
er varðar lyfjaeftirlit, skoðanir og eftirlit með rannsóknarstofum til þess að tryggja 
öryggi þeirra lyfja sem eru seld innan bandalagsins.

Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið 
14. febrúar 1994
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Minnisblað um verksvið og valdsvið lyQagreiðsIunefndar

1. Ly § agreiðslunefiid tekur við hlutverki Lyfjaeftirlits ríkisins og
ráðuneytisins hvað varðar ákvörðun lyfjaverðs. Samkvæmt núgildandi 
reglum er innkaupsverð lyfja metið af Lyfjaefitirliti ríkisins og háð 
samþykki þess en staðfest af ráðuneytinu. Lyfjaverðlagsnefiid ákveður 
síðan álagningu í heildsölu og smásölu ásamt svo kölluðum
kostnaðarstuðlum. Frumvarpið gerir ráð fyrir þeirri breytingu að
útsöluverð lyija verður ákveðið af lyfjagreiðslunefid með viðmiðun við 
nágrannalönd og að teknu tilliti til smæð markaðarins. Innkaupsverð, 
heildsölu- og smásöluverð, verður hins vegar samningsatriði milli 
framleiðanda, heildsala og smásala en að sjálfsögðu háð hámarksverðinu. 
Verlagning lausasölufyfja verður hins vegar frjáls.

2. Lyíjagreiðslunefhd ákveður greiðsluþátttöku almannatrygginga í
lyfjakostnaði m.t.t. laga um almannatryggingar og ijárlaga. I samræmi við 
EES-reglur verður skilið á milli skráningar ly§a annars vegar og
verðákvörðunar og greiðsluskiptingar hins vegar. Með þeirri breytingu
sem firumvarpið gerir ráð fyrir verður frekar en áður unnt að halda 
útgjöldum almannatrygginga innan fjárlaga.

Heilbrigðis- og tiyggingamálaráðuneytið 
14. febrúar 1994


