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Efni: Umsögn um frumvarp um lyfjalög 255. mál

Vísaö er til bréfs yðar, dags. 8. febrúar 1994. Erindinu var vísað til námsbrautar í 
lyfjafræöi lyfsala og Rannsóknastgfu í lyfjafræöi viö læknadeild og óskaö eftir 
umsögn af þeirra hálfu f.h. Háskóla íslands.

Hér meö er yður send umsögn námsbrautarinnar en Þorkell Jóhannesson, 
fo r s tö ö u m a ð u r  R a n n s ó k n a s to fu  í ly f ja f ræ ð i mun s e n d a  um sö g n  
Rannsóknastofunnar beint til Heilbrigöis- og trygginganefndar Alþingis.

Viröingarfyllst

Sveinbjörn Björnsson, rektor
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Lyfjafræði

Reykjavík 17. febrúar 1994

Sveinbjöm Björnsson, rektor,
Háskóla Islands

Að beiðni þinni hefur Lyfjafræði lyfsala farið yfir frumvarp um lyfjalög 
sem Heilbrigðis-og trygginganefnd Alþingis sendi Háskóla Islands til 
umsagnar. Athugasemdir Lyfjafræði lyfsala við frumvarpið em eftirfarandi:

1. í I. kafla laganna er fjallað um yfirstjóm lyfjamála. Þar er gert ráð fyrir að 
Lyfjaeftirlit ríkisins svo og Lyfjanefnd ríkisins verði sjálfstæðar stofnanir 
sem heyri beint undir ráðherra. Hlutverk þessara stofnana tengist mjög 
mikið og innbyrðis vægi þeirra á eftir að breytast með þeim breytingum sem 
boðaðar em í fmmvarpinu og með breytingum á skráningu lyfja með tilkomu 
EES. Það er tillaga okkar að öll lyfjamál heilbrigðis-og tryggingamála- 
ráðuneytisins verði undir einni stjórn (t.d. undir stjórn lyfjamálastjóra). Slíkt 
fyrirkomulag yrði bæði ódyrara og einfaldara (færri yfirmenn). Með slíku 
fyrirkomulagi mun ráðuneytið geta sinnt betur hlutverki sínu sem eftirlits-og 
upplýsingastofnun um lyfjamál.

2. VII. kafli frumvarpsins fjallar um stofnun lyfjabúða og lyfsöluleyfi. I 20. 
gr. er að finna ákvæði um að hver sá sem hefur starfsleyfi lyfjafræðings, 
verslunarleyfi og hefur starfað sem Iyfjafræðingur í þrjú ár geti fengið 
starfsleyfi lyfjafræðings. Það er álit okkar að ef þetta ákvæði verði í 
lyfjalögunum  muni það leiða til þess að apótekum fjölgi mikið í 
þéttbýliskjörnum. Þessi apótek verða að öllu líkindum flest svo lítil að þau 
bera ekki nema einn lyfjafræðimenntaðan starfsmann og það verður 
væntanlega einum starfsmenni ofviða að ætla að sinna Iyfjafræðilegri 
þjónustu eitthvað að marki. Lyfjafræðilega þjónusta (Pharmaceutieal care) 
hefur verið skilgreind þannig að lyfafræðingurinn noti menntun sína, 
þekkingu og reynslu til að tryggja sem bestan hag sjúklingsins, þannig að 
sjúklingurinn fái rétta, örugga og hagkvæm a lyfjam eðferð. Að 
lyfjafræðingurinn fylgist með framvindu lyfjameðferðar og árangri. Það hefur 
mörgum sinnum verið sýnt fram á að innlagnir á sjúkrahús stafa oft af rangri 
lyfjanotkun, s.s. of eða vanskömmtun lyfja, aukaverkana, eða skorti á 
nauðsynlegri meðferð. Það ætti að vera liður f sparnaði í heilbrigðiskerfinu að 
reyna að bæta meðferðarfylgni og leiðbeina um rétta notkun lyfja. Eins og 
fram kemur hér að ofan er það skoðun okkar að óæskilegt sé að apótek séu 
svo litlar einingar að þau geti ekki haft nægilegan starfskraft til að sinna 
nægilega vel upplýsingagjöf til neytenda. Okkar tillaga er sú að 20. gr. 
frumvarpsins verði breytt á þá leið að heilbrigðis-og tryggingaráðuneytið 
ákveði fjölda og staðsetningu apóteka.
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3. í XII. kafla er fjallað um framleiðslu lyfja. í 32. grein eru talin upp 
skilyrði fyrir lyfjaframleiðsluleyfi fyrirtækja en 1. liður greinarinnar hljóðar 
svo: "Að því veiti faglega forstöðu lyfjafræðingur sem hefur starfsleyfi hér á 
landi eða annar sá sem uppfyllir eigi minni menntunarkröfur." Ef það er 
heimild í lögum fyrir því að lyfjaframleiðslufyrirtæki á íslandi séu ekki 
rekin undir faglegri stjórn lyfjafræðinga getur það haft áhrif á möguleika 
íslendinga á útflutningi lyfja og skaðað samkeppnisstöðu innan EES. Við 
leggjum því þunga áherslu á að frumvarpinu verði breytt þannig að ekki 
verði hægt að mistúlka lögin eða draga í efa gæði íslenskrar lyfjaframleiðslu. 
Fellt verði niður úr 1. tölulið 32. greinar "eða annar sá sem uppfyllir eigi 
minni menntunarkröfur".

Virðingarfyllst, 
f.h. Lyfjafræði lyfsala,
vf 4  1 V /  ') , )  f
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Þórdís Kristmundsdóttir, prófessor, 
formaður stjórnarnefndar lyfjafræði lyfsala, 
Háskóla Islands


