
Reykjavík, 22.2.1994.

Til
Heilbrigðis- og tryggingamefndar Alþingis 
c/o Agústa H. Lámsdóttir 
Þórshamri við Templarasund,
101 Reykjavík

Hjálagt er umsögn um frumvarp til lyfjalaga, sem undirrituðum

Ljósrit af bréfi þessu og umsögn er sent til Háskólarektors og Einars 
Magnússonar, lyfjamálastjóra í heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu.

barst frá skrifstofu rektors Háskóla íslands 17.2.1994 með beiðni um 
umsögn.

Umsögnin fylgir hér með.

Virðingarfyllst,
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UMSÖGN UM FRUMVARP TIL LYFJALAGA
(TEXTITIL UMRÆÐU Á ALÞINGI í  FEBRÚAR 1994)

Frumvarp þetta er yfirleitt til bóta frá fyrri lögum og sér í lagi er til 
bóta að fella þessi lagaákvæði öll í ein lög.

í  7. gr. er nefnt hugtakið „fullgerð lyf', en undirritaður hefur ætíð 
lagt þann skilning í það hugtak, að um væri að ræða lyfjasamsetningar 
(virk efhi til lyfja (lyfjaefni) ásamt hjálparefnum), sem látin væru úti í 
einhverju lyfjaformi (sbr. 6. gr.) sjúklingum, læknum og hjúkrunarfólki 
til þæginda. Sömuleiðis hefur undirritaður ætíð talið, að skilgreining á 
lyfjum, lyfjahugtakið, ætti öðru fremur við virk efni til lyfja einungis. 
Hefur undirritaður og kennt nemendum sínum í lyfjafræði samræmi við 
þetta. Með tilliti til þessa leggur hann til að:

1. Önnur lína í 3.gr. orðast svo: „Að annast faglegt eftirlit með 
innflutningi fullgerðra lyfja, lyfjaefna (virkra efna) og hráefna til 
lyfjagerðar.

2. Þriðja lína í 6.gr. orðist svo: „Um aðrar kröfur til lyfjaforma, gæða og 
hreinleika lyfjaefna (virkra efna) og hjálparefna við lyfja-".

3. Fyrsta lína í 24.gr. orðist svo: Lyfjabúðum er skylt að versla með lyf, 
sem selja má hér á landi (sbr. 7.gr.), enn fremur helstu".

4. Fyrsta lína í 29.gr. orðist svo: Leyfi til innflutnings fullgreðra lyfja og 
lyfjaefna til dreifingar í heildsölu hafa þeir einir".

í 7.gr. er réttilega nefnt orðið ílát afhendingarílát, sem er fjarska 
gott heiti og langtum betra en óbermisorðið „pakkning", sem er 
dönskuskotið slanguryrði í lyfjabúðum. Því þyrfti að sauma betur að 
„pakkningum" í 7.gr., ll.g r., 14.gr., 30.gr. og sennilega enn víðar í 
lagatextanum!

í texta 10.gr. em nefndar „aukaverkanir" sem samkvæmt umsögn 
um greinina á að koma í stað „hjáverkana". Þetta er rangt, því að 
hjáverkanir er víðara hugtak oft réttara.

Undirritaður vill taka heldur fastar á brotum manna en gert er í 
lagatextanum. Þess vegna er lagt til:

1. í  þriðju síðustu línu 22.gr. kemur „skal" í stað „er heimilt".
2. Attunda lína 30.gr. orðist svo: „skal svipta hann leyfinu, uns hann 
bætir úr því, sem ábótavant er".
3. Attunda lína 32.gr. orðist svo: „skal svipta hann leyfinu, uns úr er 
bætt".
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Skal nú vikið að ýmsum smærri athugasemdum:

í 2. tölulið 1. málsgr., 3.gr., er rétt að skilgreina, hvað átt er við 
með „skyldar vörur".

í  4. gr. kemur til álita, að láta lyfjanefnd einungis hafa 
umsagnarrétt um skráningu lyfja til samræmis við umsagnarrétt um 
markaðsleyfi. Markaðsleyfi er raunar nýmæli, sem í höndum harðsvíraðs 
ráðherra gæti reynst hættulegt.

í  síðustu línu 5.gr. er rétt að nefna „lyfjagögn", sbr. einnig 24.gr.
Ef leyfa á að takmarka skráningu lyfja til reynslu í skemmri tíma 

en venjulegt er, er einnig rökrétt að geta veitt markaðsleyfi tímabundið, 
sbr. 2. málsgr. 8.gr.

I annarri línu í 9.gr. ætti fremur að standa „lyfhrif' og „eiturhrif', 
en einmitt þau hugtök eru notuð í kennslu í lyfjafræði.

Ef veita á lyfsölum leyfi til þess að starfa eftir 70 ára aldur (sbr. 2. 
tölulið 1. málsgr. 22.gr.), er nauðsynlegt að leita um það álit Lyfjaeftirlits 
ríkisins engu síðar eða miklu fremur en landlæknis. Raunar telur 
undirritaður, að enginn lyfsali skuli starfa lengur en til loka þess árs, er 
hann verður 72 ára.

Rétt er að 33.gr. ljúki svo: „Heimilt er enn fremur að takmarka 
framleiðsluleyfi þeirra við tiltekin lyfjaform (töflur, stauta o.s.frv.)"

Niðurlag 44.gr. verði svohljóðandi:„Senda skal reglugerðir þessar 
til umsagnar þeirra stofnana, er greinir í 2.málsgr. l.gr., svo sem við á 
hverju sinni, og til annarra félaga, stofnana eða einstaklinga, er efni 
reglugerðanna kann að varða sérstaklega".

Undirritaður telur rétt, að 2/3 hluta lyfsölusjóðs, sem verja á til 
forvamar- og upplýsingastarfs í lyfjabúðum, verði sérstaklega notað til 
upplýsingana um notagildi lausasölulyfja og það verði samvinnuverkefni 
Lyfjafræðingafélags íslands, lyfjanefndar og Apótekarafélags íslands.

Undirritaður skilur ekki 3. lið ákvæða til bráðabirgða. Ráðherra 
hlýtur ætíð að geta synjað umsókn um lyfsöluleyfi, ef rétt rök em til þess.


