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Stéttarfélag íslenskra lyfjafræðinga þakkar fyrir að hafa fengið til umsagnar frumvarp 
um lyfjalög, 225. mál (heildarlög).

Félagið fékk frumvarp fyrrum heilbrigðisráðherra Sighvats Björgvinsonar til umsagnar 
síðastliðið vor með mjög skömmum fyrirvara. í ljósi þess, og þeirra breytinga sem orðið hafa 
síðan, fagnar félagið því að fá á nú tækifæri til að koma á framfæri ýtarlegri athugasemdum en 
þá var gerlegt.

Það er stjórnmálamanna þessa lands að semja lög og móta hina pólitísku stefnu. Með 
athugasemdum okkar er félagið hvorki að leggja blessun sína yfir hina mótuðu stefnu í 
Iyfjamálum eða fordæma hana, en við áskiljum okkur rétt til athugasemda og bendum á að 
lögmál frelsis og samkeppni eiga ekki við öllum stigum lyfjadreifmgarinnar, og síst gilda þau á 
því stigi er snýr að afhendingu lyfja til neytenda.

Hjálagðar tillögur félagsins ganga í aðalatriðum út á að lagfæra þann galla 
frumvarpsins, að það stefnir í tvær gagnstæðar áttir. Annars vegar er talað um að lyfjadreifing 
sé hluti af heilbrigðisþjónustunni og að starfsmenn lyfjadreifingainnar skuli vinna að settum 
opinberum heilbrigðismarkmiðum hverju sinni, í samvinnu með öðrum aðilum 
heilbrigðisþjónustunnar. Hins vegar er lyfjasalan eini grundvöllur þjónustunnar og þar á að 
ríkja samkeppni í verði. A rekstur og starfsemi apóteka eru lagðar ýmsar kvaðir af hálfú hins 
opinbera, sem eðlilegt er, en engar skyldur af þess hálfú koma á móti. Þetta fer ekki saman 
við okkar hugmyndir um heilbrigðisþjónustu og því leggur félagið m.a.til róttækar breytingar 
á lyQagreiðslunefnd, samsetningu hennar, viðfangsefnum og markmiðum , sem betur tryggja 
heilbrigðismarkmið, en óbreytt frumvarp gerði.

Stéttarfélag íslenskra lyfjafræðinga vill vekja sérstaka athygli á nýlegri ályktun 
framkvæmdastjórnar Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar (WHO) þar sem aðildarríkin eru 
beðin um að skilgreina hlutverk lyfjafræðinga við lyfjadreifingu og almenna heilsugæslu og að 
nýta sérþekkingu lyfjafræðinga til fúlls í heilbrigðisþjónustu sinni.

WHO er að endurskoða sína stefnu í lyfjamálum og í henni kemur m.a. fram að 
framkvæmdasjórn WHO mælir með því að Alþjóðaheilbrigðismálaþingið (WHA):

viðurkenni fjárhagslegan ávinning og læknisfræðilega kosti þess að mæla með og efla 
skilvirka notkun lyQa;

viðurkenni að lyfjafræðingar geti gengt lykilhlutverki í heilbrigðisþjónustu einkum að 
því er varðar notkun lyfja og að skilvirk notkun lyfja byggist á því að allur 
almenningur eigi jafnan aðgang að vönduðum, nauðsynlegum lyfjum á viðráðanlegu 
verði;
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leggur áherslu á þörf fyrir ýtrustu árvekni til að tryggja að unnt verði að uppgötva og 
fyrirbyggja framleiðslu, útflutning eða smygl á ranglega merktum, óekta, fölsuðum eða 
lélegum lyfjum.

Alyktun framkvæmdastjórnar WHO um hlutverk lyfjafræðinga til stuðnings endurskoðaðri 
stefnu WHO í lyfjamálum fylgir með bréfi þessu, íslenskað af Jóni O. Edwald.

SIL fer þess á leit við háttvirta heilbrigðisnefnd að hún skoði stöðu lyfjadreifmgarmála og 
sérstaklega frumvarp til lyfjalaga með tilliti til stefnu WHO í lyfjamálum og veiti athygli þeim 
ábendingum sem þar koma fram:

1. Að lyíjafræðingar veiti nauðsynlegt eftirlit til að tryggja gæði lyfja og þjónustu, við 
framleiðslu, innflutning eða útflutning og á öllum stigum dreifmgarinnar;

2. Að lyfjafræðingar eigi að stjórna lyfjakaupum og sölu og hafa samvinnu um viðleitni
til að uppgötva og fyrirbyggja dreifmgu ranglega merktra, svikinna, falsaðra eða 
lélegra lyfja;

3. Að lyfjafræðingar eigi að veita almenningi réttar og raunhæfar upplýsingar um lyf og
notkun þeirra og veita öðrum heilbrigðisstéttum, lyfjanefndum og þeim sem semja 
áætlanir og móta stefnu í lyfjamálum tæknilegar upplýsingar;

4. Að lyfjafræðingar eigi að kynna í samvinnu við aðrar heilbrigðisstéttir lyíjafræðilega
umsjá (pharmaceutical care) sem tæki til að auka skilvirka notkun lyfja og að taka 
virkan þátt í að fyrirbyggja sjúkdóma og auka almenna heilbrigði; og

5. að styðja við rannsóknir og þjálfun í greininni.

Þessum sjónarmiðum hefúr SIL tekið mið af í sínum athugasemdum og félagið væntir þess að 
íslensk heilbrigðisyfirvöld taki mið af þessari stefnumótun WHO. í þessu sambandi er vert að 
benda sérstaklega á athugasemdir félagsins við 24.grein VII. kafla frumvarpsins.

Að lokum skal þess getið, að félagið telur afar jákvætt það ákvæði sem er að finna í 11. 
grein frumvarpsins um lyfjaútlát lyfjafræðinga í neyðartilfellum. Reglur þær sem settar voru í 
reglugerð á sínum tíma hafa reynst vel í framkvæmd en mikilvægt er að lögfesta þessa heimild, 
eins og lagt er til í þessari grein. Sömuleiðis fagnar félagið því sem fram kemur í 
niðurlagsákvæðum frumvarpsins, þ.e.a.s. viðurkenning á mikilvægi þess að fjármunum sé varið 
til að styrkja forvarnar- og upplýsingastarf í lyfjabúðum.

Fulltrúar félagsins eru hvenær sem er reiðubúnir til að mæta á fúnd hjá háttvirtri nefnd 
til að skýra út sjónarmið félagsins í þessu mikilvæga máli.

F.h. Stéttarfélags íslenskra lyfjafræðinga,
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Hlutverk lyfjafræðinga til stuðnings endurskoðaðri
stefnu WHO í lyfjamálum.

Framkvæmdastjórnin
hefur athugað bráðabirgðaskýrslu aðalframkvæmdastjóra um 

framkvæmd Endurskoðaðrar stefnu WHO 1 lyfjamálum og
MÆLIR MEÐ ÞVÍ að 47. Alþjóðaheilbrigðismálaþingið WHA 

samþykki eftirfarandi þingsályktunartillögu:
Fertugasta og sjöunda Alþjóðaheilbrigðismálaþingið
Minnir á ályktanir WHA37.33, WHA39.27 og WHA41.16 um 

rökrétta notkun lyfja;
Bendir sérstaklega á þörf fyrir að hvetja alla sem málið 

varðar, þar með taldar heilbrigðisstéttir,sem annast ávísanir, 
afgreiðslu, sölu og dreifingu lyfja, að gegna skyldu sinni til 
að gæta þess að lyf séu notuð á skilvirkan hátt eins og 
tilgreint er í Endurskoðaðri stefnu WHO í lyfjamálum.

Viðurkennir fjárhagslegan ávinning og læknisfræðilega 
kosti þess að mæla með og efla skilvirka notkun lyfja;

Viðurkennir að lyfjafræðingar geti gegnt lykilhlutverki í 
heilbrigðisþjónustu einkum að því er varðar notkun lyfja og að 
skilvirk notkun lyfja byggist á því að allur almenningur eigi 
jafnan aðgang að vönduðum, nauðsynlegum lyfjum á viðráðan- 
legu verði;

Leggur áherslu á þörf fyrir ýtrust árvekni til að tryggja 
að unnt verði að uppgötva og fyrirbyggja framleiðslu, útflutn- 
ing eða smygl á ranglega merktum, óekta, fölsuðum eða lélegum 
lyfjum;

Hefur áhyggjur af viðvarandi slæmri stöðu lyfjamála meðal 
margra þjóða eins og fram kom á WHO fundura um hlutverk lyfja- 
fræðinga sem haldnir voru í Nýju Delhi árið 1988 og í Tókíó 
árið 1993;

Metur mikils framlag samtaka lyfjafræðinga og samvinnu 
þeirra við WHO í viðleitni til að ná því marki að geta veitt 
öllum almenningi góða heilbrigðisþjónustu;

Leggur áherslu á mikilvægi samvinnu lyfjafræðinga og 
annarra heilbrigðisstétta sem annast sjúklinga og sjá um 
örugga og skilvirka notkun lyfja.



1. HVETUR lyfjafræðinga og stéttarfélög þeirra, hvar sem er, 
sem taka þátt í eftirliti með lyfjum, framleiðslu lyfja og 
þjónustu við almenning, til að styðja stefnu WHO eins og hún 
kemur fram i Endurskoðaðri stefnu WHO í lyf jamálum og móti 
starfgrein sína á öllum sviðum í samræmi við skýrslur ofan- 
nefndra funda en einkum og sérstaklega:

(1) að veita nauðsynlegt eftirlit til að tryggja gæði 
lyfja og þjónustu, við framleiðslu, innflutning eða útflutning 
og á öllum stigum dreifingarinnar;

(2) að stjórna lyfjakaupum og sölu og hafa samvinnu um 
viðleitni til að uppgötva og fyrirbyggja dreifingu ranglega 
merktra, svikinna, falsaðra eða lélegra lyfja;

(3) að veita almenningi réttar og raunhæfar upplýsingar 
um lyf og notkun þeirra og veita öðrum heilbrigðisstéttum, 
lyfjanefndum og þeim sem semja áætlanir og móta stefnu í 
lyfjamálum tæknilegar upplýsingar;

(4) að kynna í samvinnu við aðrar heilbrigðisstéttir 
lyfjafræðilega umsjá sem tæki til að auka skilvirka notkun 
lyfja og að taka virkan þátt í því að fyrirbyggja sjúkdóma og 
auka almenna heilbrigði; og

(5) að styðja rannsóknir og þjálfun í greininni.
2. Hvetur öll aðildarríki til þess að hafa samvinnu við samtök 
lyfjafræðinga þar sem þau eru til, við að:

(1) skilgreina hlutverk lyfjafræðinga við að efla fram- 
gang og framkvæmd stefnu sinnar í lyfjamálum innan ramma 
almennrar heilbrigðisþjónustu;

(2) að nýta til fulls sérþekkingu lyfjafræðinga á öllum 
sviðum heilbrigðisþjónustunnar og einkum við mótun stefnu 
sinnar í lyfjamálum; og

(3) að veita aðstöðu til þjálfunar lyfjafræðinga og gera 
þeim kleift að taka á sig ábyrgð á þeim þáttum sem nefndir eru 
undir 1(1) og 1(4) hér fyrir ofan;
3. Felur aðalframkvæmdastjóra

(1) að styðja aðildarríkin við að móta reglur um notkun 
lyfja og lyfjafræðiþjónustu;

(2) að hvetja aðildarríkin til að meta þörf sína fyrir 
lyfjafræðiþjónustu og mannafla og þörf fyrir þjálfunaraðstöðu;

(3) að hvetja til reglulegrar útgáfu World Directory of 
Schools of Pharmacy (Alþjóðleg skrá um lyfjafræðiskóla); og

(4) að gefa framkvæmdastjórninni skýrslu um framfarir á 
nítugasta og sjöunda fundi hennar í janúar árið 1996.

Þrettándi fundur, 25.janúar,1994 
EB93/SR/13



Breytingatillögur Stéttarfélags íslenskra lyljafræðinga við frumvarp til lyíjalaga.
Lagtfyrir Alþingi á 117. löggjafarþingi 1993-1994.

I. KAFLI 
Markmið og yfirstjórn

l.breytingartillaga; l.grein.

Síðasta setning fyrstu málsgreinar breytist úr:

“Það er jafnframt markmið með lögum þessum að tryggja eftir föngum gæði og öryggi 
lyfja og lyfjaþjónustu, draga úr óhóflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnað”

í:
“Það er jafnframt markmið með lögum þessum að tryggja eftir föngum gæði og 

öryggi iyíja og lyfjaþjónustu, bæta lyfjanotkun og halda lyfjakostnaði í lágmarki”______
1. Breytingartillaga (Btl.)
SIL telur telur núverandi orðalag óheppilegt. Raunhæft markmið lyfjalaga eigi að vera að 
bæta lyfjanotkun og halda lyfjakostnaði í lágmarki. Með hækkandi meðalaldri þjóðarinnar og 
tilkomu nýrra og betri lyfja sem gera kleift að meðhöndla sjúkdóma sem áður voru 
ólæknanlegir eða bæta þá meðferð sem boðið er upp á í dag, er óraunhæft að festa það í 
lagatexta að lyfjakostnaður skuli minnkaður . Yrði hækkaður lyíjakostnaður þá lögbrot?

2.breytingartiIIaga; 2.grein .
Viðbót við síðustu setningu fyrstu málsgreinar:

“Lyfjafræðingur veitir því forstöðu og má hann ekki eiga neinna persónulegra 
hagsmuna að gæta í framleiðslu, innflutningi eða dreifingu lyfja”._____________________
2. Btl.
Til samræmis við ákvæðið um lyfjamálastjóra í l.grein, þá leggur SIL til að skýrt sé kveðið á 
um að forstöðumaður Lyfjaeftirlits ríkisins hafi engra hagsmuna að gæta í framleiðslu, 
innflutningi eða dreifmgu lyfja. Félagið gerir það og að tillögu sinni að kveðið sé á um að 
hagsmunir lyfjamálastóra og forstöðumanns lyfjaeftirlitsins verði ekki persónulegir.

3.breytingartillaga; 4.grein.
Þriðja setning fyrstu málsgreinar breytist úr:

“Jafnframt eiga sæti í nefndinni yfírdýralæknir og dýralæknir, skipaður af ráðherra í 
samráði við formann.”

í:
“Þegar fjallað er um mál sem sérstaklega varða dýralækningar, taka sæti í 

nefndinni yfirdýralæknir og dýralæknir, skipaður af ráðherra í samráði við formann 
nefndarinnar.”
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3. Btl.
SIL sér ekki efnislegar ástæður þess að breyta orðalagi i fyrra frumvarpi til lyfjalaga hvað 
varðar samsetningu lyíjanefndar, og því leggur félagið til það sama orðalag og var í frumvarpi 
Sighvats Björgvinssonar síðastliðið vor.

II. KAFLI 
Skilgreining lyfja. Lyljahugtakið.

4.breytingartillaga; 5.grein.
Önnur setning fyrstu málsgreinar breytist úr:

“Ennfremur efni eða efnasambönd, sem ætluð eru til sjúkdómsgreiningar, þar með talin 
geislavirk lyf sem ætluð eru mönnum, ef þau koma í eða á líkama manna eða dýra, að 
undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokaðir geislagjafar” .

í:
“Ennfremur efni eða efnasmbönd, sem ætluð eru til sjúkdómsgreiningar, þar með talin 

geislavirk efni sem ætluð eru mönnum, ef þau koma í eða á líkama manna eða dýra, að
undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokaðir geislagjafar.”__________________
4.Btl.
I kafla sem ber yfirskriftina “Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakið” getur það skapað óvissu ef talað 
er um geislavirk ly f á sama tíma og verið er að skilgreina lyf. Því er betra að tala um geislavirk 
efni til samræmist við annað orðalag í kaflanum.

VII. KAFLI 
Um stofnun Iyfjabúða og lyfsöluleyfi.

5.breytingartillaga; 20.grein.
3.tl. fyrstu málsgreinar breytist úr:

“Hefur verslunarleyfi eða hefur gert saming við aðila með verslunarleyfi.

í:
“Hefur verslunarleyfi.”

5.Btl.
Nauðsynlegt er til þess að tryggja góða og faglega lyijadreifmgu með heilbrigðismarkmið að 
leiðarljósi, að lyijafræðingar einir með nauðsynlega menntun og þjálfun, stjórni dreifmgu lyfja 
til almennings. Því verða lyfjafræðingar að hafa fulla stjórn á rekstri apóteka án efnahagslegra 
áhrifa frá aðilum sem ekki eru lyfjafræðingar. Hvert lyfsöluleyfi takmarkist við rekstur einnar 
lyijabúðar og ber lyfsöluleyfíshafi sjálfur faglega og fjárhagslega ábyrgð á rekstri 
lyfjabúðarinnar.

ó.breytingartillaga.
I stað núverandi annarrar málsgreinar 20 greinar:

“Leyfíð er háð því skilyrði að húsnæði, búnaður og starfslið fullnægi kröfum 
Lyfjaeftirlits ríkisins og skal samþykki þess liggja fyrir áður en starfsemi lyfjabúðar er hafin. í
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þeim heilsugæsluumdæmum þar sem íjöldi íbúa er undir 5000 skal ráðherra gefa stjórnum 
heilsugæslustöðva viðkomandi umdæmis 30 daga frest til að gera rökstuddar athugasemdir við 
að nýtt lyfsöluleyfí sé veitt. Á grundvelli athugasemda stjórna viðkomandi heilsugæslustöðva 
er ráðherra heimilt að hafna umsókn um nýtt lyfsöluleyfi.”

komi:
“Umsóknir um ný lyfsöluleyfi skal ráðherra senda Lyfjagreiðslunefnd til 

umsagnar og skal hún Ieita álits stjórnar heilsugæslustöðva hlutaðeigandi 
heilsugæsluumdæmis. Leyfið skal veitt að fenginni jákvæðri umsögn og er háð því 
skilyrði að húsnæði, búnaður og starfslið fullnægi kröfum Lyfjaeftirlits ríkisins og skal
samþykki þess liggja fyrir áður en starfsemi lyfjabúðar er hafin.”______________________
ó.Btl.
Félagið leggur til, sbr. við athugasemdir við 40. grein að Lyfjagreiðslunefnd verði 
umsagnaraðili við veitingu nýrra lyfsöluleyfa. Það má teljast eðlilegt í ljósi þess að grundvöllur 
starfsemi lyíjabúða og allrar lyfjafræðilegrar þjónustu skv. frumvarpinu er sala lyija. Nefndinni 
er ætlað víðtækt ákvörðunarvald hvað varðar lyfjaverð, og því er eðiilegt að hún sé höfð með 
í ráðum við úthlutun nýrra leyfa og tekið verði tillit til eðlilegrar rekstrarafkomu og þátta svo 
sem íbúafjölda og ijarlægðar milli apóteka áður en ný leyfi eru veitt. Verði Lyfjagreiðslunefnd 
ekki umsagnaraðili um veitingu lyfsöluleyfa, sem sá aðili sem ber ábyrgð á lyfjaverði, er hætta 
á að heilbrigðismarkmið og góð lyfjaþjónusta verði merkingarlaus og dauður lagabókstafur.

7.breytingartillaga; 21.grein.
í stað setningarinnar:

“Hvert lyfsöluleyfi takmarkast við rekstur einnar lyfjabúðar og ber lyfsöluleyfishafi 
sjálfúr faglega ábyrgð á rekstri lyfjabúðarinnar” .

komi:
“Hvert lyfsöluleyfi takmarkast við rekstur einnar lyíjabúðar og ber 

lyfsöluleyfishafi sjálfur faglega og fjárhagslega ábyrgð á rekstri lyfjabúðarinnar.”_______
7.Btl
Gerð til samræmis við 5.breytingartillögu og til að tryggja að komið sé í veg fyrir einokun og 
hringamyndun.

8.breytingartiIIaga; 22.grein.
Annar töluliður 1. málsgreinar breytist úr:

“I lok þess árs sem leyfishafi verður 70 ára. Heimilt er að framlengja leyfi um eitt ár í 
senn að fenginni umsögn landlæknis”

í:
‘“ I lok þess árs sem leyfishafi verður 70 ára. Heimilt er að framlengja leyfi um eitt ár í 

senn að fenginni umsögn Lyfjaeftirlits ríkisins.”

8.Btl.
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Framlenging leyfis skal byggð á faglegu mati og því er Lyfjaeftirlitið eðlilegur umsagnaraðili en 
ekki Landlæknir.

9.breytingartillaga; 24.grein.
Önnur málsgrein breytist úr:

“Lyfsölum er skylt að veita heilbrigðisyfirvöldum upplýsingar um starfsemi sína og 
halda bækur þar að lútandi.

í:
“Lyfsölum er skylt að veita heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu 

upplýsingar um starfssemi sína og halda bækur þar að lútandi og veita ráðuneytinu 
tölvuskráðar upplýsingar af lyfseðlum enda brjóti það ekki í bága við önnur lög.”

I framhaldi af þessu falli núverandi fjórða málsgrein út:
“Lyfjabúðir skulu tölvuskrá allar upplýsingar af lyfseðlum á formi sem samþykkt er af 

landlækni og tölvunefnd, sbr., lög nr. 121/1989 um skráningu og meðferð persónuupplýsinga
allt að einu ári aftur i tímann.”________________________________________________________
9.Btl.
Það má vera nægjanlegt að veita heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneyti upplýsingar um 
starfsemi lyfjabúða og halda bækur þar að lútandi. Ráðuneytið ætti síðan að miðla þeim 
upplýsingum, ef óskað væri, til annarra heilbrigðisyfirvalda s.s. Hollustuverndar, 
Tryggingastofnunar, Landlæknis osfrv. í þessu felst hagræði og hagkvæmni gagnvart 
apótekum og heilbrigðisyfirvöldum.

lO.breytingartiIIaga.
Nýjar fjórða og fimmta málsgrein 24 greinar hljóði svo:

“Lyíjabúðir skulu veita almenningi upplýsingar um lyf og notkun þeirra sem og 
heilbrigðisstéttum, lyíjanefndum og þeim sem semja áætlanir og móta stefnu I 
lyfjamálum.

Lyfjabúðum er skylt að kynna í samvinnu við aðrar heilbrigðisstéttir 
lyfjafræðilega umsjá sem tæki til að auka skilvirka notkun Iyfja að taka virkan þátt í því 
að draga úr líkum á sjúkdómum og auka almenna heilbrigði.”_________________________
lO.Btl.
Afar nauðsynlegt að kveða á um upplýsingaskyldu apóteka, ekki einungis gagnvart 
yfirvöldum, heldur ekki síður gagnvart neytendum.
I þessu sambandi er rétt að benda á eftirfarandi atriði lyfjafræðilegrar umsjár 
(pharmaceutical care):

1. Notkun lyfja fylgir áhætta fyrir einstaklinginn. Hvernig er þessi áhætta metin? 
E f matið er rangt er hætta á að lyfjameðferðin dragi úr lífslíkum, auki sjúkleika 
og leiði jafnvel til dauða vegna eiturverkana, aukaverkana eða rangrar 
meðferðar.

2. Kostnaður þjóðfélags og einstaklinga vegna rangrar notkunnar lyfja og 
meðfýlgjandi sjúkleika getur verið mun hærri en sem nemur kostnaði við 
lyfjameðferðina.

3. Fagleg og vönduð lyfjafræðileg umsjá getur bætt árangur
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lyfjameðferðar og dregið úr kostnaði þjóðfélagsins vegna lyfja með því að 
greina vandamál tengd lyfjameðferð, leysa þau og fyrirbyggja áður en til aukins 
sjúkleika kemur.

Þessu verður löggjafinn og kjörnir fúlltrúar þjóðarinnar að gera ráð fyrir við gerð hins nýja 
lyfjalagafrumvarps. Því verður að tryggja að almenningi standi til boða lyfjafræðilegar 
upplýsingar og ráðgjöf við afhendingu lyfja, lyfjameðferð sé fylgt eftir, öryggi og aðgengi sé 
tryggt.

1 l.breytingartillaga; 30.grein.
Fjórða og fimmta málsgrein breytist úr:

“Lyljaheildsölum er heimilt að selja lyf lyfsöluleyfishöfúm, stofnunum sem reknar eru 
samkvæmt lögum um heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum, læknum, tannlæknum og 
dýralæknum til notkunar á eigin stofúm eða í sjúkravitjunum og þeim tilraunastofúm sem vinna 
að rannsóknum lyfja. Kostnaður lækna og tannlækna vegna slíkra lyfjakaupa fellur undir 
reksturskostnað, en dýralæknar hafa heimild til að selja dýralyf á allt að hámarksútsöluverði 
sem ákvarðað er af lyfjagreiðslunefnd, sbr. 40. grein.

Lyfjaheildsölum er skylt að veita heilbrigðisyfirvöldum upplýsingar um starfssemi sína 
og halda bækur þar að lútandi.” 
í:

“Lyfjaheildsölum er heimilt að selja Iyf lyfsöluleyfishöfum, stofnunum, sem 
reknar eru samkvæmt Iögum um heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum og hafa 
lyfjafræðing í starfl, Iæknum, tannlæknum og dýralæknum til notkunar á eigin stofum, 
sem og þeim tilraunastofum sem vinna að rannsóknum lyfja. Kostnaður lækna, 
tannlækna og dýralækna vegna slíkra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnað.

Lyfjaheildsölum er skylt að veita heilbrigðis- og tryggingaráðuneytinu
upplýsingar um starfsemi sína og halda bækur þar að lútandi.”________________________
ll.B tl.
Samkvæmt frumvarpi ráðherra er öllum stofnunum, sem reknar eru skv. lögum um 
heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum veitt heimild til að kaupa lyf í heildsölu, án þess að 
gert sé ráð fyrir að þar starfi lyfjafræðingur. Með þessu er verið að minnka öryggiskröfúr 
varðandi meðferð lyfjanna á stofnuninni frá því sem nú er.

* LYFSALA DÝRALÆKNA - NEI TAKK !! *

SIL telur að dýralæknar eigi ekki, frekar en aðrir læknar, að stunda lyfjasölu. Dýralæknirinn er 
þá í þeirri aðstöðu að geta valið það lyf sem gefúr honum mestan fjárhagslegan ábata, en slíkt 
gengur gegn grundvallaratriðum allrar nútímalegra lyfjadreifmgarkerfa. Þetta er og þvert það 
sem kemur fram annars staðar í frumvarpinu, þar sem segir að gert sé ráð fyrir ábyrgð 
lyfjafræðinga á allri framleiðslu og dreifingu lyfja. Eðlilegra er að dýralæknirinn fái 
útlagðan kostnað greiddan að viðbættu þjónustugjaldi, óháð verði lyfsins, eða semji við næsta 
apótek um útfærslu á slíku fyrirkomulagi. Lyfsala allra dýralækna rýrir afkomugrundvöll 
apóteka á landsbyggðinni og dregur því úr gæðum lyfjaþjónustunnar þar.

5



XII. KAFLI 
Framleiðsla lyíja.

H.breytingartiIIaga; 32.grein.
Setningin:

“ 1. Að því veiti faglega forstöðu lytjafræðingur sem hefur starfsleyfi hér á landi eða 
annar sá sem eigi uppfyllir minni menntunarkröfiir.”

hljóði svo:
“1. Að því veiti faglega forstöðu lyfjafræðingur sem hefur starfsleyfi hér á

landi.”
12.Btl.
I þessari grein er vikið frá grundvallaratriði laganna að lyfjafræðingar beri ábyrgð á allri 
framleiðslu lyíja. Félagið krefst þess að fagleg ábyrgð lyfjaframleiðslunnar verði ávallt í 
höndum lyfjafræðinga.

XIII. KAFLI
Um lyfjaþjónustu á sjúkrahúsum og öðrum heilbrigðisstofnunum.

13.breytingartillaga; 35.grein.
Fyrsta málsgrein breytist úr:

“A sjúkrahúsum og öðrum stofnunum, sem reknar eru samkvæmt lögum um 
heilbrigðisþjónustu eða samkvæmt öðrum sérlögum og ekki starfrækja sjúkrahúsapótek, skal 
lyijafræðingur hafa umsjón með og bera ábyrgð á öflun lyfja og eftirliti með notkun þeirra.”

í:
“A sjúkrahúsum og öðrum stofnunum, sem reknar eru samkvæmt lögum um 

heilbrigðisþjónustu eða samkvæmt öðrum sérlögum og ekki starfrækja sjúkrahúsapótek, skal 
starfa lyfjafræðingur sem ber ábyrgð á öflun lyfja og eftirlit með notkun þeirra.

Hafi stofnunin ekki lyfjafræðing í þjónustu sinni skv. l.m gr., skal stjórn 
stofnunarinnar semja við utanaðkomandi lyfsöluleyfishafa um lyfjafræðilega þjónustu, 
svo sem umsjón með öflun lyfja og eftirlit með notkun þeirra. Samningurinn er háður
samþykki Lyfjaeftirlits ríkisins.”____________________________________________________
13.Btl.
Lyfjafræðingur sem er í starfi hjá viðkomandi stofnun er best til þess fallinn að hafa með hendi 
innkaup og eftirlit með notkun lyfja fyrir viðkomandi stofnun. Lögð er til breyting á hlutverki 
Lyfjaeftirlitsins í þessari grein til samræmis við eftirlitshlutverk stofúnarinnar.

XIV. KAFLI 
Lyfjaverð.

14.breytingartiIIaga; 40.grein.
Greinin hljóði svo:

“ Heilbrigðisráðherra skipar 6 menn í lyfjagreiðslunefnd til 4 ára í senn, svo sem 
hér segir:

1. Einn fulltrúa án tilnefningar og er hann jafnframt formaður nefndarinnar. 
 2. Tvo fulltrúa samkvæmt tilnefningu Tryggingastofnunar ríkisins._____________
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3. Einn fulltrúa samkvæmt tilnefningu Stéttarfélags íslenskra lyfjafræðinga.
4. Einn fulltrúa samkvæmt tilnefningu samtaka lyíjaheildsala, sem tekur sæti í 
nefndinni, þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í heildsölu.
5. Einn fulltrúa samkvæmt tilnefningu samtaka lyfsala, sem tekur sæti í 
nefndinni, þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í smásölu.
Varamenn skulu skipaðir á sama hátt._______________________________________

15.breytingartiIIaga; 41.grein.
Greinin hljóði svo:

“Hlutverk lyfjagreiðslunefndar er sem hér segir:
1. Að ákvarða þátttöku almannatrygginga í lyfjakostnaði sjúkratryggðra, sbr. 
ákvæði laga um almannatryggingar hverju sinni.
2. Að fylgjast með innkaupsverði og framleiðsluverði lyfja og ákvarða 
verðlagningu lyfja í heildsölu og smásölu.
3. Að gefa út lyfjaverðskrá, sem í er birt verð Iyfseðilsskyldra lyfja.
4. Að veita ráðherra umsögn um umsóknir um ný Iyfsöluleyfi.
Við ákvarðanir sínar, skv. 2.tl., skal nefndin taka tillit til kostnaðar við 
framleiðslu, prófana, gæðaeftirlits, sölu, dreifíngu og nauðsynlega 
upplýsingagjöf.

_______Laun nefndarmanna og starfsfólks greiðist úr ríkissjóði.________________________
14. og 15. breytingartillögur.
Sjónarmið, samsetning og forsendur Lyfjagreiðslunefndar fyrir sínum ákvörðunum þurfa að 
vera skýrt mótaðar í frumvarpinu. Slíkt skorti í núverandi frumvarpi. Grundvöllur
apóteksstarfsseminnar og lyfjafræðilegrar þjónustu byggjast á ákvörðunum nefndarinnar og því 
gerir félagið þá kröfu að fá að tilnefna fulltrúa í nefndina. Að hafa hagsmunaaðila í nefndinni 
sem þekkingu hefur á málaflokknum hlýtur að teljast eðlilegt. Því er lagt til að
frumvarpsgreininni verði breytt og í nefndina skipaðir sex fiilltrúar; tveir frá Tryggingastofnun 
ríksins, einn frá Stéttarfélagi íslenskra lyijafræðinga, einn frá samtökum lyfjaheildsala og einn 
frá samtökum lyfsala, en tveir síðastnefndu fúlltrúarnir taki aðeins sæti í nefndinni þegar verið 
er að ákvarða annarsvegar heildsöluverð og hinsvegar smásöluverð. Ráðherra skipar nefndinni 
formann. Þá er einnig lagt til, að varamenn verði skipaðir á sama hátt.
Lagt er til að nefndin veiti ráðherra umsögn um ný lyfsöluleyfi, að fengnu áliti stjóma
heilsugæslustöðva hlutaðeigandi heilsugæsluumdæmis. Þar eð nefndin ákvarðar lyfjaverð 
ræður hún afkomu apóteka. Þess vegna á nefndin að axla þá ábyrgð að meta 
rekstrargmndvöll apóteka, kostnaðaraukann við ijölgun þeirra og vera umsagnaraðili um ný 
leyfi, í ljósi þessa mats.
Mjög mikilvægt er að Lyfjagreiðslunefnd verði þátttakandi í því að móta stefnu í lyfjamálum 
sem nær lengra en til eins fjárlagaárs í senn; hugsi til framtíðar og móti heildstæða 
heilbrigðisstefnu. Yfirvöld verða m.a. að gera sér grein fýrir því að sparnaður á 
sjúkrastofnunum eykur álagið á frumheilsugæsluna og þar með apótekin. Um leið eykst krafan 
um faglega þjónustu sem þar er veitt, og ætti að veita í ríkari mæli. Það verður því verkahring 
Lyijagreiðslunefndar að taka afstöðu til:

1. Hve mikið af hlutlægum upplýsingum á að veita í tengslum við lyf og lyfjanotkun.
2. Hve mikið eiga sjúklingar að greiða fyrir lyfin.
3. Hve mikið getur og vill hið opinbera greiða í lyfjum.

Arlegar breytingar á greiðsluhlutdeild hins opinbera í lyfjum eru mjög óæskilegar vegna þess 
kvíða og óöryggis sem slíkt veldu meðal sjúkratryggðra og því leggjum við til að því orðalagi 
greinarinnar verði breytt.
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