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(Lagt fyrir Alþingi á 117. löggjafarþingi 1993.)

I. KAFLI 
M arkm ið og yfirstjórn.

1. gr.
M arkm ið laga þessara er að tryggja landsm önnum  næ gilegt fram boð a f nauð- 

synlegum  iyfjum  með sem  hagkvæm astri dreifingu þeirra á grundvelli eðliiegrar sam- 
keppni og í sam ræm i við þær reglur sem gilda á hinu Evrópska efnahagssvæ ði. Við 
verslun með lyf skal það ætíð haft til hliðsjónar að lyfjadreifing er hluti heilbrigðis- 
þjónustu og starfsm enn við dreifinguna skulu vinna með öðrum  aðilum  í heilbrigðis- 
þjónustu að opinberum  heilbrigðism arkm iðum  hverju sinni. Það er jafnfram t mark- 
mið m eð lögum  þessum  að tryggja eftir föngum  gæði og öryggi lyfja og Iyfjaþjónustu, 
draga úr óhóflegri notkun lyfja og m innka lyfjakostnað.

H eilbrigðis- og tryggingam álaráðherra hefur umsjón með fram kvæ m d laga 
þessara. I heilbrigðis- og tryggingam álaráðuneytinu starfar Iyfjam álastjóri sem  annast 
fram kvæ m d lyfjam ála innan ráðuneytisins fyrir hönd ráðherra. Hann skal vera lyfja- 
fræ ðingur að m ennt og má ekki eiga neinna hagsmuna að gæta í fram leiðslu, innflutn- 
ingi eða dreifingu lyfja. H ollustuvernd ríkisins, Iandlæknir, L yfjaeftirlit ríkisins, lyfja- 
nefnd ríkisins og yfirdýralæ knir eru ráðherra til ráðuneytis og aðstoðar við fram - 
kvæm d laganna.

Apótekarafélau lslancls:
Það er jafnframt markmið með lögum þessum að tryggja eftir föngum gæði og 

öryggi lyfja og lyfjaþjónustu, sporna gegn óhóflegri lyfjanotkun og halda lyfjakostnaði í 
lágmarki.

Hollustuvernd ríkisins, landlæknir, Lyfjaeftirlit ríkisins, Lyfjagreiðslunefnd, 
Lyfjanefnd ríkisins og yfirdýralæknir eru ráðherra til ráðuneytis og aðstoðar við 
framkvæmd laganna.

Um 1. gr.:
I 1. gr. frumvarpsins í kaflanum „M arkmið og yfirstjórn“ segir:
„Það er jafnframt markmið með lögum þessum að tryggja eftir föngum gæði og 

öryggi lyfja og lyfjaþjónustu, draga úr óhóflegri notkun lyfja og m innka lyfjakostnað."
Fullyrðing um óhóflega notkun lyfja fær að flestra dómi ekki staðist. Þá er og 

hæpið að hafa í lagatexta að minnka eigi lyfjakostnað. Hver er hæfilegur lyfjakostnaður? 
Hvað mega lyf kosta? Þessum spurningum verður seint svarað. Þess vegna er lagt til að 
þessu orðalagi verði breytt á eftirfarandi hátt:

„Það er jafnframt markmið með lögum þessum að tryggja eftir föngum gæði og 
öryggi lyfja og lytjaþjónustu, sporna gegn óhóflegri notkun lyfja og halda lyfjakostnaði 
í lágm arki.

Þá er lagt til, að Lyfjagreiðslunefnd verði ráðherra til ráðuneytis og aðstoðar við 
framkvæmd laganna, sbr. tillögur A.í. að breytingum á 21., 40. og 41. gr. frumvarpsins.

Stéttarfelax íslenskra lyfiafrœðinga:
Síðasta setning fyrstu málsgreinar breytist úr:
„Það er jafnframt markmið með lögum þessum að tryggja eftir föngum gæði og
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öryggi lyfja og lyfjaþjónustu, draga úr óhóflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnað“ 
í:

„Það er jafnf'ramt m arkm ið með iögum þessum  að tryggja eftir föngum  gæði 
og öryggi iyfja og lyfjaþjónustu, bæta iyfjanotkun og haida iyfjakostnaði í lágm arki.“

SIL telur niíverandi 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 lyfjakostnaður þá 
lögbrot?

Heilbrigðismálaráð Norðurlandshéraðs eystra:
I lok 1. mgr. segir að markmið laganna sé m.a. „að tryggja eftir föngum gæði og

öryggi lyfja .....“ spyrja má hvort orðunum „eftir föngum“ sé ekki ofaukið. Mikilvægt er
að markmið séu sett hátt, og ekki á að draga úr þeim með orðalagi eins og „eftir föngum.“

2. gr.
L yfjaeftirlit ríkisins er sjálfstæð stofnun undir yfirstjórn heilbrigðis- og trygg- 

ingam álaráðuneytis. Lyfjafræ ðingur veitir því forstöðu.
T ryggja skal Lyfjaeftiriiti ríkisins hæfilegt starfslið og aðstöðu til að sinna  

verkefnum  sínum . H eim ilt er að fela óháðum  rannsóknastofum  hér á landi eða erlend- 
is að annast rannsóknir á vegum  Lyfjaeftirlits ríkisins.

Leggja skal árlegt eftirlitsgjald á fyrirtæki þau og stofnanir sem  L yfjaeftirlit 
ríkisins hefur eftirlit með og skal gjaldið standa undir kostnaði við rekstur eftirlitsins.

Apótekarafélaí’ Isíands:
Lyfjaeftirl.it ríkisins er sjálfstæð stofnun undir yfirstjórn heilbrigðis- og 

tryggingamálaráðuneytis. Lyfjafræðingur veitir því forstöðu og má hann ekki eiga neinna 
hagsmuna að gœta í framleiðslu, innflutningi eða dreifingu lyfja.

Setja skal. í reglugerð náinari ákvœði um eftirlitsgjöld og innheimtu þeirra. 
Eftirl.itsgjald apóteka og lyfjaheildsala skal ekki nema hærri upphœð en sem nemur 1.5%c 
a f  heildarlyfjasölu þeirra síðastliðins áirs.

Skal verja tekjum þessum til greiðslu kostnaðar við eftirlitið. Nú hrökkva tekjurnar 
ekki fy r ir  kostnaði og greiðist þá  það sem á vantar, úr ríkissjóði.

Um 2. gr.:
Starfsemi Lyfjaeftirlitsins eru í raun litlar skorður settar, því samkvæmt 3. gr. 

lagafrumvarpsins er heimilt að fela Lyfjaeftirlitinu eftirlit með öðrum fyrirtækjum eða 
öðrum vörum en lyfjum, ef sérstakar ástæður mæla með því og slíkt tengist hlutverki þess 
skv. lögum þessum. Ekki er nánar getið um hvaða vörur hér gæti verið um  að ræða en 
líklegt að horft sé til hinna ýmsu náttúruvörutegunda og fyrirtækja, sem með þær versla. 
Einnig er ætlast til þess, að Lyfjaeftirlitið geti annast eða látið gera flestar þær rannsóknir 
sem nauðsyn krefur að gerðar verði. Þar sem Lyfjaeftirlit ríkisins ræður ekki yfir 
rannsóknarstolu, sem getur framkvæmt slíkar rannsóknir verður það að kaupa allar 
rannsóknir hjá öðrum aðilum.

Samkvæm t frumvarpi ráðherra, er gert ráð fyrir að allan kostnað við starfsemi 
Lyfjaeftirlitsins skuli greiða með gjaldi, sem lagt er á fyrirtæki þau og stofnanir, sem 
Lyfjaeftirlit ríkisins heíur eítirlit með. Óeðlilegt er, að engin takmörk séu sett á gjaldtöku
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af fyrirtækjum til að standa undir kostnaði við starfsemi stofnunarinnar.
Þessu ákvæði frumvarpsins hefur því verið breytt þannig, að settur hefur verið 

gjaldstofn og hámark á eftirlitsgjald, sem hægt er að innheimta hjá apótekum og 
lyfjaheildsölum, en það er ákveðið hlutfall af lyfjasölu síðast liðins árs. Ákvæði þetta er 
lagt til nieð hliðsjón af því hvernig tryggingaeftiriitsgjaid er fundið, sbr. ákvæði 46. gr. 
laga nr. 50/1978 um gjald til Tryggingaeftirlits ríkisins, eins og þeim var breytt með 
ákvæðum laga nr. 56/1982.

Þá er og lagt til, að niðurlag greinarinnar verði samhljóða núgildandi ákvæði um 
gjaldtöku Lyfjaeftirlitsins, sbr. 52. gr. lyfjalaga nr. 108/1984, í þá veru, að hrökkvi tekjur 
ekki fyrir gjöldum greiðist þá það, sem á vantar, úr ríkissjóði.

Lvfiaeftirlit ríkisins (LER):
Um 2.og 3. gr.

Fellt er niður ákvæði 52. gr. LL þess efnis að hrökkvi tekjur LER af eftirlitsgjöldum 
ekki fyrir kostnaði þá greiðist það sem á vantar úr rfkíssjóði.

Undanfarin ár hefur tekist að reka LER fyrir eftirlitsgjöldin og hefur eftirlitið skilað 
rekstrarafgangi í ríkissjóð. Það er þó nauðsynlegt að ákvæðið sem að framan greinir sé til 
staðar í nýjum lögum ekki síst þar sem LER mun þurfa, samkvæmt frumvarpinu, að auka 
umfang starfsemi sinnar verulega. Aukin starfsemi leiðir til aukinna tekna, en ekki er víst 
að séð verði fyrir hve mikii tekjuaukningin verður. Þessi þróun getur orðið til þess að 
tekjur af gjöldum hi'ökkvi ekki til tímabundið og er því nauðsynlegt að fyrir hendi sé 
varnagli eins og í gildandi lögum svo starfsemi LER sé tryggð.

Stéttarfela.í; íslenskra Ivfjafrœðinm:
Viðbót við síðustu setningu fyrstu málsgreinar:
„Lyfjafræðingur veitir því forstöðu og má hann ekki eiga neinna persónulegra  

hagsm una að gæta í íram leiðslu , innflutningi eða dreifingu lyfja“.
Til samræmis við ákvæðið um lyfjamálastjóra í 1. grein, þá leggur SÍL til að skýrt 

sé kveðið á um að forstöðumaður Lyfjaeftirlits ríkisins hafi engra hagsmuna að gæta í 
framleiðslu, innflutningi eða dreifingu lyfja. Félagið gerir það og að tillögu sinni að kveðið 
sé á um að hagsmunir lyfjamálastjóra og forstöðumanns lyfjaeftirlitsins verði ekki 
persónulegir.

3. gr.
H lutverk Lyfjaeftirlits ríkisins er sem  hér segir:

1. Að annast faglegt eftirlit með innflutningi lyfja, lyfjaefna og hráefna til
lyfjagerðar.

2. Að annast faglegt eftirlit með starfsem i lyfjabúða, lyfjaheildverslana,
lyfjagerða, annarra fyrirtækja, stofnana og einstaklinga er selja, fram - 
leiða, flytja inn eða búa um ly f og skyldar vörur.

3. Að hafa eftirlit með lyfjaauglýsingum  og sjá til þess að kynning og
dreif'ing lyfja sé alm ennt í sam ræm i við gildandi lög og reglur.

R áðherra getur með reglugerð falið Lyfjaeftirliti ríkisins eftirlit m eð öðrum  
fyrirtæ kjum  eða öðrum  vörum  en Iyfjum e f sérstakar ástæður m æla m eð því og slíkt 
tengist hlutverki þess sam kvæ m t lögum  þessurn.

Háskóli Islands , rannsóknastofa í lyfiafrœði:
Önnur lína í 3. gr. orðast svo: „Að annast faglegt eftirlit með innflutningi fullgerðra



4

lyfja, lyfjaefna (virkra efna) og hráefna til lyfjagerðar.
I 2. tölulið 1. málsgr., 3. gr., er rétt að skilgreina, hvað átt er við með „skyldar

vörur“ .

4. gr.
Lyfjanefnd ríkisins er undir yfirstjórn heilbrigðis- og tryggingam álaráðherra  

og skal skipuð fím m  m önnum  með sérfræ ðikunnáttu á sem víðustu sviði læknis- og 
lyfjafræ ði. R áðherra skipar form ann. Aðra nefndarm enn, auk fim m  varam anna, skip- 
ar ráðherra í sam ráði við form ann. Jafnfram t eiga sæti í nefndinni yfirdvralæ knir og 
dýralæ knir, skipaður a f ráðherra í sam ráði við form ann nefndarinnar. Varam enn  
þeirra skulu skipaðir á sam a hátt. Skipunartím i nefndarinnar er fjögur ár.

H eim ilt er að kalla til sérfræ ðinga og fulltrúa fagfélaga til að vera nefndinni 
til ráðgjafar þegar þurfa þykir.

Lyfjanefnd ríkisins skal annast eftirtalin verkefni:
1. Skráningu og afskráningu lyfja í sam ræm i við þær reglur sem  gilda á 

Evrópska efnahagssvæ ðinu.
2. Um sögn til ráðherra um um sóknir um m arkaðsleyfi lyfja (m arketing  

authorization) í sam ræm i við þær reglur sem  gilda á Evrópska efna- 
hagssvæðinu.

3. Um sögn til ráðherra um um sóknir um leyfi til að flytja inn og selja  
gegn lyfseðli óskráð íyf.

4. U m sögn til ráðherra um leyfi til tilrauna með lyf (klínískar rannsóknir  
og rannsóknir á aðgengi Iyfja).

5. Ö nnur atriði er lúta að fram kvæm d laga þessara eða hliðstæ ðra laga, 
hér með talin sam vinna við erlendar lyfjanefndir og lyfjaskrárnefndir.

I sam ræ m i við reglur Evrópska efnahagssvæ ðisins skulu fram leiðendur sé iiy f  ja 
eða um boðsm enn þeirra veita nefndinni jafnóðum  allar nýjar upplýsingar er varða  
skráð ly f og Iyf sem eru í skráningu.

K ostnaður af starfsem i nefndarinnar, þar rneð talin laun nefndarm anna og 
starfsliðs, skal borinn uppi a f skráningar- og árgjöldum  sérlyfja.

Háskóli Islands, námsbraut í  lyfíafrœði hi'sala, og rannsóknastofa í lyfjafrœði við 
lœknadeild:

í I. kafla laganna er fjallað um yfirstjórn 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 eru í frumvarpinu og með breytingum 
á skráningu lyfja með tilkomu EES. Það er tillaga okkar að öll Iyfjamál heilbrigðis- og 
tryggingamálaráðuneytisins verði undir einni stjórn (t.d. undir stjórn lyfjamálastjóra). Slíkt 
fyrirkomulag yrði bæði ódýrara og einfaldara (færri yfirmenn). Með slíku fyrirkomulagi 
mun ráðuneytið geta sinnt betur hlutverki sínu sem eftirlits- og upplýsingastofnun um 
lyfjamál.

Lyfjanefnd:
Um 1. tl. 4.gr.

Lyfjanefnd telur að í frumvarpið vanti öll ákvæði um skráningu á vítamínum, 
steinefnum og náttúrumeðulum, en fram kernur í greinar, að nauðsynlegt sé að setja 
reglugerð um skráningu sérlyfja þar sem komi fram, hvort og þá með hvaða hætti staðið
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verði að skráningu hómópataiyíja, náttúrulækningalyíja og geislavirkra efna.
Um 2. tl. 4. gr.

I fyrri athugasemdum iagði nefndin áhersiu á, að skráð verði iyf, sem heimila á 
samhliða innflutning á (parallel import), áður en innflutningsheimild er veitt. Skráning 
slíkra lyfja taldi nefndin algjört skilyrði til að tryggja gæði þeirra svo og yrði viðurkenning 
á framleiðslustað lyfsins að vera fyrir hendi.

í frumvarpinu er nú skilið á milli skráningar lyfja og veitingar markaðsleyfa. Ekki 
eru ákvæði í frumvarpinu um að skrá skuli samhliða innflutt lyf og mun vera ætlunin að 
heimiia samhliða innflutning iyfja með því að veita markaðsleyfi fyrir lyfið.

Oljóst er hvað felst í því að veita markaðsleyfi fyrir lyfi og vill lyfjanefnd ítreka 
þá skoðun sína, að áður en samhliða innfiutningur er heimilaður verði að liggja fyrir 
staðfesting um samsetningu og gæði lyfsins og viðurkenning á framleiðslustað. Enn fremur 
telur nefndin að sömu reglur um fylgiseðla skuli gilda fyrir samhliða innflutt lyf og um 
skráð lyf.
Um 4. gr.

I frumvarpinu er aðeins getið um að kostnaður lyfjanefndar skuli borinn uppi af 
skráningar- og árgjöldum sérlyfja, en í greinargerð segir að gert sé ráð fyrir því, að 
innheimt verði gjöld fyrir öli útgefin ieyfi og er því rétt að það komi skýrt fram í lögunum.

Nefndin telur því rétt að breyta síðustu máisgrein greinarinnar og verði hún eins og 
hér segir: „Kostnaður af starfsemi nefndarinnar, þar með talin laun nefndarmanna og 
starfsliðs skal borinn uppi af skráningar- og árgjöldum svo og öðrum leyfisgjöldum, svo 
sem markaðsleyfum og leyfum fyrir klínískar prófanir.“

Háskóli ls lands , rannsóknastofa í hfjafrœði:
I 4. gr. kemur til álita, að láta lyfjanefnd einungis hafa umsagnarrétt um skráningu 

iyfja til samræmis við umsagnarrétt um markaðsleyfi. Markaðsleyfi er raunar nýmæli, sem 
í höndum harðsvíraðs ráðherra gæti reynst hættulegt.

Stétlarfélax íslenskra lyfjafrœðinma:
Þriðja setning fyrstu málsgreinar breytist úr:
„Jafnframt eiga sæti í nefndinni yfirdýralæknir og dýralæknir, skipaður af ráðherra 

í samráði við formann.“ 
í:

„Þegar fjallað er um mál sem sérstaklega varða dýralæ kningar, taka sæti í 
nefndinni yfirdýralæ knir og dýralæ knir, skipaður a f ráðherra í sam ráði við form ann  
nefndarinnar.“

SÍL sér ekki efnislegar ástæður þess að breyta orðalagi í fyrra frumvarpi til 
lyfjalaga hvað varðar samsetningu iyfjanefndar, og því leggur félagið til það sama orðalag 
og var í frumvarpi Sighvats Björgvinssonar síðastliðið vor.

Heilbrieðismálaráið Norðurlandshéraðs evstra:
Skv. frumvarpsgreininni er ekki alveg ljóst hvort Lyfjanefnd ríkisins á að vera fimm 

manna eða sjö. Heilbrigðismálaráðið leggur til að 1. mgr. frumvarpsgremarinnar hljóði svo:
„Lyfjanefnd ríkisins er undir yfirstjórn heilbrigðis- og tryggingamálaráðherra og 

skal skipuð íimm mönnum með sérfræðikunnáttu á sem víðustu sviði læknis- og lyfjafræði. 
Yfirdýraiæknir á sæti í nefndinni. Ráðherra skipar formann. Aðra nefndarmenn, auk fimm 
varamanna, skipar ráðherra í samráði við formann. Skipunartími nefndarinnar er fjögur ár.“
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II. KAFLI 
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakið.

5. gr.
I sam ræ m i við skilgreiningu sem  gildir á Evrópska efnahagssvæ ðinu eru lyf 

sam kvæ m t lögum  þessum  hvers konar efni eða efnasam bönd, lífræn eða ólífræ n, sem  
ætluð eru til læ kninga, fróunar eða varnar gegn sjúkdóm um  eða sjúkdóm seinkennum  
í m önnum  eða dýrum , enn frem ur efni eða efnasam bönd sem  notuð eru til sjúkdóm s- 
greiningar, þar með talin geislavirk lyf sem ætluð eru m önnum , ef þau koma í eða á 
líkam a m anna eða dýra, að undanskildum  geislavirkum  kjarnategundum  sem eru lok- 
aðir geislag,jafar.

Efni sem  notuð eru til svæ fingar eða staðdeyfingar teljast ly f (svæfingarlyf, 
staðdeyfilyf).

Efni í viðurkenndum  lyfjaform um , sem  eru notuð til getnaðarvarna eða til þess 
að auka frjósem i m anna eða dýra, teljast einnig lyf.

Ákvæ ði laga þessara taka einnig til um búða og áhalda sem hafa lyf að geyma.
R áðherra setur reglugerð með skilgreiningu og nánari ákvæði um hjúkrunar- 

og læ kningahluti (m edical devices) í sam ræm i við reglur Evrópska efnahagssvæ ðisins.

Háskóli Islands , rannsóknastofa í lyfjafrœði:
í síðustu línu 5. gr. er rétt að nefna „lyfjalög“, sbr. einnig 24. gr.

Stéttarfélax íslenskra lyfjafrœðinga:
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 efnasambönd, sem ætluð er 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.“

í kafla sem ber yfirskriftina „Skilgreining lyfja. Lyfjahutakið" 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 samræmis við annað orðalag í kaflanum.

III. KAFLI 
Lyfjaskrár.

6. gr.
Island er aðili að evrópsku lyfjaskránni (European Pharm acopoeia; Ph.Eur.) 

ásam t viðaukum . Ensk útgáfa lyfjaskrárinnar gildir hér á landi.
Um aðrar kröfur til lyfjaform a, gæða og hreinleika lyfjaefna og hjálparefna við 

lyfjagerð, svo og fyrir aðferðir til greiningar og ákvörðunar á þessum  efnum , fer sam- 
kvæm t augíýsingum  um gildi norrænna og annarra evrópskra staðallýsinga hér á 
landi.

Island er aðili að Pharm aceutical Inspection Convention (PIC). L eiðbeiningar  
um góða fram leiðsluhæ tti í lyfjagerð, G M P-reglur, sbr. tilskipanir fram kvæm da- 
stjórnar EB, svo og aðrar Ieiðbeiningar sem settar eru a f þessum  aðilum , skulu gilda 
hér á landi.
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Háskóli íslands, rannsóknastofa í  lyfjafrœði:
Þriðja lína í 6. gr. orðist svo: „Um aðrar kröfur til lyfjaforma, gæða og hreinleika 

lyfjaefna (virkra efna) og hjálparefna við lyfja-“ .

IV. KAFLI 
Flokkun lyfja.

Staðfesting lyfjaforskrifta og skráning sérlyfja.
7. gr.

Fullgerð ly f (ly f tilbúin eða sem næst tilbúin til notkunar) er einungis heim ilt 
að flytja til landsins, selja eða afhenda að fengnu m arkaðsleyfi eða undanþáguheim ild  
og að þau m egi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Skráð lyf, í sam ræm i við skilgreiningu sem  gildir á Evrópska efnahags- 
svæ ðinu, fram leidd a f viðurkenndum  fram leiðendum  sam kvæ m t staðl- 
aðri forskrift og nefnd sérheiti eða sam heiti. Þessi ly f skal skrá í sér- 
lyfjaskrá, sbr. 10. gr., og selja eða afhenda í órofnum  ílátum  (afhend- 
ingarílátum ) f'ramleiðanda. H eim ilt er að veita undanþágu frá ákvæði 
um afhendingarílát fram leiðanda sam kvæm t sérstökum  fyrirm ælum  
læknis á lyfseðli.

2. Stöðluð forskriftarlyf, fram leidd a f viðurkenndum  fram leiðendum  sam- 
kvæm t staðfestri f'orskrift og nefnd gildandi sam heiti. Lyfjanefnd ríkis- 
ins ákvarðar um staðfestingu forskrifta eða niðurfellingu staðfestingar  
og um ílát, um búðir og pakkningar staðlaðra forskriftarlyfja.

3. F orskriftarlyf lækna, fram leidd sam kvæm t sérstökum  fyrirm æ lum  á lyf- 
seðli (ordinatio m agistralis) með hliðsjón af gildandi lyfjaskrám  eða 
staðallýsingum , enda sé í hvívetna farið eftir gildandi lögum  og reglum  
og góðum  fram leiðsluháttum  í lyfjagerð.

R áðherra geSur. í sam ráði við lyfjanefnd ríkisins, leyft undanþágu frá ofan- 
greindum  ákvæðum  í einstaka tilvikum  ef sérstakar ástæður eru fyrir hendi. Við allar 
slíkar undanþágur skal þess gætt að m agn lyfjanna sé takm arkað við þarfir þeirra  
sem  eiga að nota þau.

Háskóli Islands , rannsóknastofa í  lyfjafræði:
í 7. gr. er nefnt hugtakið „fullgerð lyf“, en undirritaður hefur ætíð lagt þann 

skilning það hugtak, að um væri að ræða lyfjasamsetningar (virk efni 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 lytjafræði samræmi við þetta.

I 7. gr. er réttilega nefnt orðið flát 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., 11. gr., 14. gr., 30. gr. og sennilega 
enn víðar í lagatextanum!

Lvfjanefnd:
Nefndin telur alls ekki að krefjast skuli markaðsleyfis eða undanþáguheimildar íyrir 

lyf, sem greind eru í 3. lið greinarinnar þ.e. forskriftarlyfjum lækna. enda slíkt nánast 
óframkvæmanlegt.
Um 1. tl. 7. sr.
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I byrjun fyrstu setningar í þessum tölulið segir: „Skráð lyf, í samræmi við ....“ og 
telur nefndin að hér sé greinilega átt við skráð sérlyf.

Lyfjanefnd telur heimild til að veita undanþágu frá ákvæði um afhendingarílát 
framleiðanda samkvæmt sérstökum fyrirmælum læknis á lyfseðli sé í mótsögn við nútíma 
meðferð á lyfjum. Nefndin telur að með því að rjúfa pakkningar fylgi veruleg hætta á 
mistökum og að lyfið geti spillst auk þess sem slík meðferð stangast á við GMP-reglur, 
sem eru í gildi hér á landi. Sparnaður af þv( að rjúfa pakkningar telur nefndin vera hæpinn, 
því nánast alltaf eru fyrir hendi hentugar pakkningastærðir.

Lyfjaeftirlit ríkisins (LER):
Um 7. gr. 1. málsgr.

Samkvæmt ákvæðum þessarar greinar má aðeins flytja til landsins, selja eða afhenda 
fullgerð lyf sem fengist hefur markaðsleyfi fyrir eða undanþáguheimild.

Undir kröfu um markaðsleyfi eða undanþáguheimildir falla forskriftarlyf lækna, sbr.
3. tl. 1. málsgr. Forskriftarlyf lækna eru lyf sem framleidd eru í apóteki fyrir einstaka 
sjúkling samkvæmt lyfseðli frá lækni. Samkvæmt 33. gr. er gert ráð fyrir að lyfjabúðir geti 
fengið heimild til framleiðslu forskriftarlyfja lækna.

LER virðist að hér sé átt við markaðsleyfi og undanþáguheimildir sem fjallað er um 
í 2. og 3. tl. 2. málsgr. 4. gr. Það er mat LER að útilokað sé að gera kröfu um 
markaðsleyfi eða sérstakar undanþáguheimildir fyrir forskriftarlyf lækna og er þörf á að 
þetta ákvæði verði endurskoðað.

í 2. málsgr. 7. gr. segir að ráðherra geti í samráði við lyfjanefnd Jeyft undanþágur 
frá ákvæðum um markaðsleyfi og undanþáguheimildum í einstaka tilvikum, ef sérstakar 
ástæður eru fyrir hendi. Er hér átt við sams konar undanþágur og í 1. málsgr. og í 4. gr., 
sbr. hér að framan?

8. gr.
H eim ilt er að binda skráningu lyfs við notkun eingöngu á sjúkrahúsum , sér- 

stökum  sjúkradeildum  og/eða við ávísun sérfræ ðinga í einstökum  greinum  læknis- 
fræði.

H eim ilt er að skrá lyf tím abundinni skráningu til reynslu.

Háskóli íslands, rannsóknastofa í hfjafrœði:
E f 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.

Lvfjanefnd:
Um greinargerð um 8. gr.

I 10. gr. núgildandi lyfjalaga segir: „Heimilt er að hafna umsókn um skráningu 
sérlyfs, e f  hið virka efni er svo líkt fáanlegu lyfi að það, sem skilur, getur ekki haft 
teljandi þýðingu."

Lyfjanefnd telur að leiðrétta þurfi í greinargerð um 8. gr. fyrstu setninguna og skuli 
hún hljóða svo: „Greinin er sambærileg við 10. gr. lyfjalaga nema hvað felld er niður 
heimild, sem nú er í lögunum um að hafna skráningu, á grundvelli þess að ekki sé þörf 
fyrir viðkomandi lyf.“

Lyfjaeftirl.it ríkisins.
Hér kemur inn heimildarákvæði þess efnis að skrá megi lyf tímabundið til reynslu.
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Ekki er Ijóst hver tilgangur með slíkri heimild er. Alltaf er mögulegt að afskrá lyf álíti 
heilbrigðisyfirvöld ekki þörf á, að það sé skráð.

9. gr.
V ið mat á sérlyfjum  og stöðluðum  forskriftarlyfjum  skal einkum  taka tillit til 

rannsókna á Iyfjaáhrifum  og eituráhrifum  virkra efna í tilraunum  á m önnum  eða dýr- 
um , gæða allra efna, virkra og óvirkra (hjálparefna), sem notuð eru við lyfjagerðina, 
aðgengis virkra efna í lyfjaform um , geym sluþols og notagildis lyfjanna við m eðferð  
tiltekinna sjúkdóm a, svo og aukaverkana eins og kveðið er á um í norrænum  og öðr- 
um evrópskum  reglum  sem  ráðherra staðfestir.

Lyfjanefnd ríkisins kannar á fimm ára fresti hvort réttar forsendur séu fyrir  
skráningu sérlyfja á sérlyfjaskrá.

Háskóli Isíands, rannsóknastofa í Ivficifrœði:
I annarri línu 1 9. gr. ætti fremur að standa „lyfhrif“ og „ e i t u r h r i f e n  einmitt þau 

hugtök eru notuð í kennslu í lyfjafræði.

10. gr.
Að fengnum  tillögum  lyfjanefndar ríkisins gefur heilbrigðis- og tryggingam ála- 

ráðunevtið út skrá, sérlyfjaskrá, er greinir skráð sérlyf eftir lyfjaflokkum  eða á annan  
hliðstæ ðan hátt. I skránni skal m.a. greina frá ábendingum , frábendingum , skam m ta- 
stæ rðum , helstu aukaverkunum  og hám arksverði lyfja, sbr. 40 gr.

Háskóli Islands, rannsóknastofa í lyfjafræði:
I texta 10. gr. eru nefndar „aukaverkanir“ sem samkvæmt umsögn um greinina á 

að koma í stað „hjáverkana“ . Þetta er rangt, því að hjáverkanir er víðara hugtak oft réttara.

Apótekarafélag Islands:
I skránni skal m.a. greina frá ábendingum, frábendingum, skammtastærðum, helstu 

aukaverkunum, hámarksverð lyfseðilsskyldra lyfja og viðmiðunarverð þeirra lyf/a, sem 
Tryggingastofnun ríkisins tekur þátt í  að greiða.

Um 10. gr.:
Hér er lagt til.að bæði hámarksverð og viðmiðunarverð verði birt í Sérlyfjaskrá. Sjá 

nánar athugasemdir við 40. gr.

Lyfjanefnd:
Lyfjanefnd vill ítreka ábendingu úr fyrri athugasemdum vegna ákvæða 10. gr. þar 

sem athygli er vakin á því, að í Sérlyfjaskrá á að greina skráð ly f og hám arksverð  
skráðra lyfja. Þetta þýðir að ef samhliða innflutt lyf eru ekki skráð, þá verða þau hvorki 
greind í Sérlyfjaskrá né heldur verð þeirra.

V. KAFLI 
Avísun lyfja.

Lyfseðlar og afgreiðsla þeirra.
M erking lyfja.

11. gr.
Lyfseðil! er lyfjaávísun læknis, tannlæknis eða dýralæknis sem  hefur gilt lækn-
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ingaleyfi hér á iandi. í  neyðartilfellum  er lyfjafræðingum  heim ilt að afhenda lyf í 
m innstu pakkningu án iyfseðils.

U tgefandi lyfseðils undirritar hann eigin hendi ásam t stöðuheiti (læknir, tann- 
læ knir, dýralæ knir) eða les hann fyrir í sím a með þeim hætti að ljóst sé a f sím lestrin- 
um hver hann er. Lyfseðil má senda með bréfsím a eða skjalasendingu á m illi tölva  
á staðlaðan hátt þannig að viðtakandi geti sannreynt hver sendandi er. U tgefandi 
staðfestir þannig að hann hafi sjálfur ávísað hlutaðeigandi einstaklingi eða um ráða- 
m anni tilgreindu lyfi í tilteknu m agni og sagt fyrir um skam m ta eða notkun.

Landlæ knir hefur eftirlit með lyfjaávísunum  lækna og afhendingu lyfjafræð- 
inga á lyfjum  í neyðartilfellum .

Lvfjaeftirlit ríkisins (LER):
Greinin er breytt frá 15. gr. LL eins og fram kemur í greinargerð. Það eru þó gerðar 

fleiri breytingar en þar er getið um. Fellt er niður ákvæði 15. gr. um gildistíma lyfseðils 
sem er eitt ár. Er það mat LER að ákvæðið eigi að standa áfram í lögum, en í reglugerð 
er hægt að útfæra nánar hvernig sá gildistími er nýttur og getur það verið mismunandi eftir 
tegund lyfseðla.

Hér er bætt inn nýju lagaákvæði um heimild lyfjafræðinga til að afhenda 
lyfseðilskyld lyf í neyðartilvikum og er fullyrt í athugasemdum að reglugerðarákvæði um 
þetta efni hafi reynst vel í framkvæmd.

LER er ekki kunnugt um hver reynslan sé, né heldur að athugun hafi verið gerð sem 
liggi til grundvallar þeirri fullyrðingu.

12. gr.
R áðherra setur reglugerð um gerð lyfseðla og ávísun lyfja, afgreiðslu þeirra og 

m erkingu. í  reglugerð þessari skal m.a. kveða á um eftirfarandi atriði:
1. gerð lyfseðla,
2. ávísun lyfja,
3. hvort lyf megi einungis afhenda gegn lyfseðli, hve m ikið m agn og hve oft

gegn sam a lyfseðli,
4. hvernig hátta skuli áritun á ílát (afhendingarílát) undir fullgerð lyf,
5. ávísun lyfja í sím a, bréfsím a eða með tölvu,
6. ávísun ávana- og fíknilyfja,
7. ávísun lyfja til notkunar í skipum  og loftförum ,
8. rétt læ knanem a og Iækna án læ kningaleyfis til að ávísa lyfjum ,
9. gildistím a lyfseðla,

10. m erkingu lyfja.

Landlœknisembœttið:
Fellt er niður ákvæði um að ráðherra skuli leita álits Landlæknisembættisins í 

reglugerð um gerð lyfseðla, ávísun, afgreiðslu og merkingu þeirra. Landlæknisembættið 
skal þó hafa eftirlit með lyfjaávísunum lækna. Lagt er til að núgildandi ákvæði haldist.

VI. KAFLI 
A uglýsing og kynning lyfja.

13. gr.
Bannaðar eru hvers konar auglýsingar um lyf með þeim undantekningum  sem  

um getur í kafla þessum .
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14. gr.
A uglýsa má og kynna lyf, sem  skráð eru hér á landi, á íslensku í tím aritum  eða  

blöðum  þeirra heilbrigðisstétta sem  ávísa og dreifa lyfjum.
I lyfjaauglýsingum  skal tilgreina nafn fram leiðanda, heiti lyfs, virkra efna, 

helstu ábendingar og frábendingar er varða notkun hlutaðeigandi lyfja, pakkninga- 
stæ rðir og verð. Enn frem ur stærð skam m ta og helstu atriði önnur um notkun og 
aukaverkanir. Fram angreindar upplýsingar skulu ætíð vera greinilegar og auðlæ sar 
og í sam ræ m i við það sem  greinir í lyfjaskrám .

15. gr.
H eim ilt er að kynna lyfseðilsskyld lyf fvrir þeim heilbrigðisstéttum  sem ávísa  

og dreifa lyfjum  en þó á þann hátt að ekki sé líklegt að auglýsingin komi alm enningi 
fyrir sjónir.

16. gr.
H eim ilt er að kynna og auglýsa lausasölulyf, þ.e. lyf sem ekki eru lyfseðilsskyld, 

fyrir alm enningi. A uglýsingar um lausasölulyf skulu vera í sam ræm i við reglur Evr- 
ópska efnahagssvæ ðisins sem  nánar er getið í reglugerð.

L yfjabúðum  er heim ilt að auglýsa og kynna þjónustu sína, svo sem heim send- 
ingaþjónustu, verð lausasölulyfja og alm enn afsláttarkjör.

U pplýsingar í auglýsingum  skulu ætíð vera greinilegar og auðlæ sar og í sam- 
ræm i við það, sem  greinir í lyfjaskrám , reglugerð um gerð lyfseðla og ávísun lyfja, 
afgreiðslu  þeirra og m erkingu, svo og önnur fyrirm æli er að þessu lúta.

Lyfjanefnd:
Lyfjanefnd ítrekar fyrri athugasemdir við samsvarandi grein eldra frumvarps og er 

enn þeirrar skoðunar að mikilvægt sé,að sett verði ákvæði um, að samþykki Lyfjaeftirlits 
ríkisins liggi fyrir, áður en auglýsingar um lausasölulyf verða birtar almenningi.

11. gr.
H eim ilt er að afhenda persónulega lækni, tannlækni eða dýralæ kni lyfjasýnis- 

horn í m innstu pakkningu og án greiðslu enda sé um að ræða nýskráð lyf til kynning- 
ar hér á m arkaði og ekki teljast ávana- eða fíknilyf. Slík afhending er einungis heimil 
að fenginni dagsettri og undirritaðri beiðni læknis.

Önnur afhending eða póstsending lyfjasýnishorna í auglýsingaskyni er óheim il.

18. gr.
Lyfjaeftirlit ríkisins gætir þess að lyfjaauglýsingar séu réttar. Það getur bannað  

tilteknar auglýsingar sem gefa rangar eða ófullnægjandi upplýsingar um lyf. Það get- 
ur og krafist þess að auglýsandi sendi út leiðréttingar eða viðbótarskýringar á sam- 
bæ rilegan hátt. Lyfjaeftirlitið leitar álits lyfjanefndar ríkisins og/eða Sam keppnis- 
stofnunar í þeim  tilvikum  er vafi Ieikur á réttm æti lyfjaauglýsingar. A uglýsendur  
skulu halda skrá yfir allar auglýsingar þar sem fram kem ur hvar og hvenær þær 
voru birtar. Skrána skal geym a í tvö ár og skal hún vera aðgengileg Lyfjaeftirliti rík- 
isins.
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Landlœknisembœttið:
Fellt er úr gildi hlutverk Landlæknisembættisins varðandi eftirlit með 

lyfjaauglýsingum. Hjá Lyfjaeftiriiti ríkisins starfar enginn læknir. Ég fæ ekki skilið þessar 
breytingar en trúlega eru þær undan rifjum hagsmunaaðila runnar og eru í stíl við það að 
mjög hefur reynst erfitt fyrir Landlæknisembættið að fá upplýsingar um lyfjaávísanir 
lækna, frá apótekum, síðastliðin fimm ár. Landlækni er falið af Alþingi eftirlit með 
lyfjaávísunum lækna. Lyfsalar hafa hindrað opinberan embættismann í starfi.

19. gr.
Skráning aukaverkana og tilkynningarskylda skai vera í sam ræm i við reglur 

sem  giida á Evrópska efnahagssvæ ðinu og vera í höndum iandlæknis í sam starfi við 
iyfjanefnd ríkisins.

VII. KAFLI 
Um stofnun lyfjabúða og lyfsöluieyfi.

20. gr.
Enginn má stunda iyfjasölu nema hafa til þess leyfi ráðherra. Ráðherra skal 

veita lyfsölu leyfi þeim  sem  uppfyllir eftirtalin skilyrði og um slíkt leyfi sækir:
1. Er lyfjafræ ðingur sem hefur starfsleyfi hér á landi, sbr. lög um lyfja-

fræ ðinga.
2. H efur starfað sem lyfjafræ ðingur í þrjú ár. Veita má undanþágu frá 

þessu skilyrði e f sérstaklega stendur á.
3. Hefur verslunarleyfi eða hefur gert sam ning við aðila með verslunar- 

leyfi.
Leyfið er háð því skilyrði að húsnæði, búnaður og starfslið fullnæ gi kröfum  

L yfjaeftirlits ríkisins og skal sam þykki þess liggja fyrir áður en starfsem i lyfjabúðar 
er hafin. I þeim  heilsugæ sluum dæ m um  þar sem fjöldi íbúa er undir 5.000 skal ráð- 
herra gefa stjórnum  heilsugæ slustöðva viðkom andi um dæm is 30 daga frest til að gera 
rökstuddar athugasem dir við að nýtt lyfsöluleyfi sé veitt. A grundvelli athugasem da  
stjórna viðkom andi heilsugæ slustöðva er ráðherra heim ilt að hafna unisókn um nýtt 
lyfsöluleyfi.

R áðherra er heim ilt að kveða á um vaktskyldu lyfsöluleyfishafa.
R áðherra getur falið stjórn heilsugæ slustöðvar rekstur lyfjabúðar í þeim  heilsu- 

gæ sluum dæ m um  sem enginn lyfjafræ ðingur sækir um og skal sam þykki Lyfjaeftirlits 
ríkisins ligg.ja fyrir áður en starfsem i lyfjabúðar er hafin. Stjórn heilsugæ slustöðvar  
sem  falin er rekstur lyfjabúðar er heim ilt að sem ja við utanaðkom andi Iyfsöluleyfis- 
hafa um þjónustu, þar m eð talinn rekstur lyfjabúðar, sbr. 35. gr.

Fyrir lyfsöluleyfi skal greiða gjald sem ákveðið er a f fjárm álaráðherra.

Húskóli Islands, námsbraut í íyfiafrœði lyfsala, og rannsókncistofa í lyfjafrœði við 
læknadeild:

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 lyfjafræðingur 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 öllum líkindum flest svo lítil að þau bera ekki 
nema einn iyfjafræðimenntaðan starfsmann og það verður væntanlega einum starfsmanni 
ofviða að ætla að sinna lyfjafræðiiegri þjónustu eitthvað að marki. Lyfjafræðilega þjónusta
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(Pharmaceutical care) hefur verið skilgreind þannig að lyfjafræðingurinn noti menntun sína, 
þekkingu og reynslu til að tryggja sem bestan hag sjúklingsins, þannig að sjúklingurinn fái 
rétta, örugga og hagkvæma lyfjameðferð. Að lyfjafræðingurinn fylgist með framvindu 
lyfjameðferðar og árangri. Það hefur mörgum sinnum verið sýnt framá að inniagnir á 
sjúkrahs stafa oft af rangri lyfjanotkun, s.s. of eða vanskömmtun iyfja, aukaverkana, eða 
skorti á nauðsynlegri meðferð. Það ætti að vera liður í sparnaði í heilbrigðiskerfinu að 
reyna að bæta meðferðarfylgni og leiðbeina um rétt 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.

Lvfjaeftirlit ríkisins:
Samkvæmt frumvarpinu geta allir iyfjafræðingar sem hafa starfsieyfi hér á landi og 

sem hafa verslunarleyfi, fengið lyfsöiuieyfi, sbr. 1. og 2. tl.
Hér er um mikla rýmkun að ræða á veitingu lyfsöluleyfa og virðist vera eitt 

meginmarkmið frumvarpsins þó þess sé hvergi getið. Um leið og heimiid lyfjafræðinga til 
að stofna iyfjabúð er rýmkuð eru ýmsar kvaðir og skilyrði felld niður sem að mati LER 
rnun verða til þess að góð lyíjaþjónusta um iand allt verði ekki tryggð.

Apótekarafélag Islands:
2. Hefur starfað sem lyfjafræðingur í apóteki i þrjú ár. Veita má undanþágu frá 

þessu skilyrði ef sérstakiega stendur á, að fenginni umsögn Lyfjaeftirlits 
ríkisins.

3. Hefur versiunarieyfi.
Umsóknir um ný lyfsöluleyfi skal ráðherra senda Lyfjagreiðslunefnd til umsagnar. 

Leyfi skal þ v í  aðeins veita, að sýnt sé fram  á, að þ ö r f  sé á nýju apóteki á þeim  stað, er 
umsœkjandi hyggst stofnsetja apótekið.

Lyfjagreiðslunefnd skal leita álits viðkomandi sveitarstjórnar og Lyýjaeftirlits 
ríkisins á umsókninni. Við mat umsóknar skal einnig stuðst við íbúafjölda að baki 
apótekinu og fjarlœ gð þess f r á  næsta(u) apóteki(um).

Leyfið er háð því skilyrði að húsnæði, tæki og starfslið fullnægi settum kröfum.

Um 20. gr.:
2. nigr. 2. ti.

Samkvæmt frumvarpi ráðherra er ekki gert ráð fyrir að lytjafræðingur þurfi að hafa 
neina starfsreynsiu úr apóteki tii að geta öðlast iyfsöluleyfi. Eðliiegt er þó að gera kröfu 
um. að iyfsöluieyfishafi hafi reynslu af starfi í apóteki, en undanþágu megi gera frá því 
að fengnu faglegu mati Lyfjaeftiriits ríkisins.

Hefur þessum lið því verið breytt samkvæmt því.
2. mgr. 3. ti.

Samkvæmt frumvarpi ráðherra þarf lyfjafræðingur, sem sækir um lyfsöluleyfi ekki 
sjálfur að hafa versiunarieyfi, en getur gert samning við aðila með verslunarleyfi. Þetta 
þýðir annars vegar, að geri lyfjafræðingurinn samning við aðila með verslunarieyfi í stað 
þess að hafa það sjáifur, ber hann einungis fagiega ábyrgð á rekstri apóteksins en ekki 
1 járhagslega. Hins vegar opnar þetta möguleika á hringamyndun í rekstri apóteka. 
Fyrirsjáaniegar eru bæði erlendar og innlendar keðjur. Hvort tveggja er afar óheppiiegt og 
getur beinlínis ógnað faglegu öryggi í rekstri apótekanna. Óeðlilegt er, að leyfishafi skuli
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ekki bera bæði faglega og fjárhagslega ábyrgð á rekstrinum. Það getur gert leyfishafa erfitt, 
e f  ekki ógerlegt, að láta fagleg sjónarmið ætíð vera í fyrirrúmi, ef hinn fjárhagslegi 
rekstraraðili krefst þess, að frá þeim skuli vikið af fjárhagslegum ástæðum. Obreyttur 
stangast textinn á við skýringar við 21. grein frumvarpsins, þar sem talað er um að komið 
verði í veg fyrir einokun og hringamyndun. Hefur þessum lið því verið breytt í samræmi 
við þetta álit.
3. mgr. viðbót.

Það er yfirlýst skoðun ráðamanna, að með fyrirhuguðum breytingum sé öryggi í 
lyíjadreifingunni ekki stefnt í hættu og þjónustan við almenning og stofnanir minnki ekki. 
Augljóst er þó, að fjölgun apóteka mun eiga sér stað í þéttbýli, en síður í dreifbýli. 
Skilyrði þess að öryggi og þjónustu stafi ekki hætta af breytingunum er, að 
rekstrargrundvöllur apótekanna verði tryggður, að svo miklu leyti sem mögulegt er. Atriði, 
sem hafa áhrif á rekstrargrundvöllinn eru m.a. fjarlægð milli apóteka og fjöli íbúa, sem að 
baki þeim standa. Það er því nauðsynlegt að taka tillit til þessara atriða við veitingu 
heimilda til stofnsetningar nýrra apóteka. A f þeirri ástæðu er m.a. lagt til, að umsóknir um 
ný lyfsöluleyfi verði sendar til umfjöllunar Lyfjagreiðslunefndar. Nefndinni ber við mat 
sitt að styðjast við umsagnir viðkomandi sveitarstjórnar og Lyfjaeftirlits ríkisins.
4. mgr. (2. mgr. í frv.).

Lagt er til, að getið verði þeirra krafna, sem gera skal til húsnæðis, búnaðar og 
starfsliðs apóteka og þær verði felldar í reglugerð eða á annan hátt opinberlega staðfestar 
og aðgengilegar í stað þess að vera geðþóttakröfur af hálfu Lyfjaeftirlits ríkisins.
6. mgr. (4. mgr. í frv.).

í frumvarpi ráðherra er gert ráð fyrir, að ráðherra sé heimilt að kveða á um 
vaktskyldu lyfsöluleyfishafa. í „frjálsu“ fyrirkomulagi, eins og boðað er með frumvarpinu, 
er eðlilegra að apótekin sjálf komi á vaktfyrirkomulagi sín á milli lfkt og í dag í stað þess 
að því sé miðstýrt af heilbrigðisráðherra.

Er málsgreininni breytt samkvæmt því.

Héraðslœknirinn, Norðurlandsumdœmi-vestra:
I 20. og 21. gr. frumvarpsins er rætt um stofnun lyfjabúða og um lyfsöluleyfi.
Tekið er fram, að starfandi læknar megi ekki vera eigendur, hluthafar eða 

starfsmenn lyfjabúða. Vegna þessa velti ég fyrir mér, hvort sú staða úti á landsbyggðinni 
gæti komið upp, að reki heilsugæslustöð lyfjabúð, er það ekki gefið, að lyfjafræðingur eða 
utanaðkomandi lyfsöluleyfishafi fáist til að reka lyfjabúðina. í slíkum tilfellum er eini 
möguleikinn til rekstrar Iyfjabúðar á staðnum, að læknir eða læknar viðkomandi 
heilsugæslustöðvar sjái um hina faglegu hlið lyfjabúðarinnar. Samkvæmt þessu frumvarpi 
mega þeir það ekki, samkv. mínum skilningi.

Landlœknisembœttið:
Einokun á lyfsöluleyfi.

Með þessu frumvarpi eins og áður er sagt er reynt að auðvelda aðgengi að 
lyfjasöluleyfum. Vart telst þó eðlilegt í Ijósi aukins frjálsræðis og samkeppni að 
lyfsöluleyfi sé í allflestum tilfellum bundið lyfjafræðingum. Að vísu er undantekning gerð 
gagnvart sjúkrahúsum, sbr. 35. grein. Hvers vegna njóta lyfjafræðingar slíkra sérréttinda? 
Leyfi til að reka sjúkrastofnanir er ekki bundið læknum, verkfræðistofur verkfræðingum, 
skóla skólastjórum og kirkjur prestum! Eðlilegt er að framleiðsla lyfja sé í höndum 
lyfjafræðinga, en rekstur smásölu ekki sérgrein lyfjafræðinga.

Lagt er til að eftirfarandi breytingar verði gerðar á 20. gr.: Enginn má stunda
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lyfjasölu nema með leyfi ráðherra. Ráðherra skal veita lyfsöluleyfi þeim er uppfylla 
eftirtalin skilyrði og um slíkt leyfi sækir: 1) Að lyfjabúðinni veiti faglega forstöðu 
lyfjafræðingur sem hefur starfsleyfi hér á landi og hvorki er eigandi að
lyfjainnflutningsfyrirtæki eða lyfjagerð. 2) í fjarveru faglegs forstöðumanns skal fela
öðrum lyfjafræðingi forstöðu lyfjabúðarinnar er uppfylli framangreind skilyrði. 3) 
Leyfishafi skal hafa verslunarleyfi eða hafa gert samning við aðila með verslunarleyfi. 4) 
Einstaklingur er sækir um lyfsöluleyfi skal hafa hreint sakavottorð og vera við góða 
andlega heilsu.

Lvfiahópar Félaxs íslenskra stórkaupmanna:
Við fáum ekki séð að breytingar vegna 20. gr. (VII. kafla um stofnun lyfjabúða og 

lyfsöluleyfi) leiði til aukinna gæða eða meiri hagkvæmni við smásölu lyfja. Apótekum mun 
fjölga í þéttbýli en fækka í dreifbýli. Þetta ieiðir til hærra lyfjaverðs og minnkandi öryggis 
í lyfjadreifingu. Innan ramma núgildandi laga er hægt að veita ný lyfsöluleyfi og stofna
lyfjabúðir á þeim stöðum sem þeirra er talin þörf. Við erum sammála því að veiting
lyfsöluleyfa verði í höndum heilbrigðis- og tryggingamálaráðherra í stað forseta Islands.

StéttarfélaK íslenskra Ivfjafrœðinga:
3. tl. fyrstu málsgreinar breytist úr:
„Hefur verslunarleyfi eða hefur gert samning við aðila með verslunarleyfi.“

í:
„Hefur verslunarleyfi.“
Nauðsynlegt er til þess að tryggja góða og faglega Jyfjadreifingu með 

heilbrigðismarkmið að leiðarljósi, að lyfjafræðingar einir með nauðsynlega menntun og 
þjálfun, stjórni dreifingu lyfja til almennings. Því verða lyfjafræðingar að hafa fulla stjórn 
á rekstri apóteka án efnahagslegra áhrifa frá aðiium sem ekki eru lytjafræðingar. Hvert 
Iyfsöluleyfi takmarkist við rekstur einnar lyfjabúðar og ber lyfsöluleyfishafi sjálfur faglega 
og fjárhagslega ábyrgð á rekstri lyfjabúðarinnar.

í stað núverandi annarrar málsgreinar 20. greinar:
„Leyfið 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. I þeim heilsugæsluumdæmum þar sem fjöldi íbúa er undir 5000 skal ráðherra gefa 
stjórnum heilsugæslustöðva viðkomandi umdæmis 30 daga frest til að gera rökstuddar 
athugasemdir við að nýtt lyfsöluleyfi sé veitt. Á grundvelli athugasemda stjórna 
viðkomandi heilsugæslustöðva er ráðherra heimilt að hafna umsókn um nýtt lyfsöluleyfi.“ 
komi:

„Um sóknir um ný lyfsöluleyfi skal ráðherra senda Lyfjagreiðslunefnd til 
um sagnar og skal hún leita álits stjórnar heilsugæ slustöðva hlutaðeigandi 
heilsugæ sluum dæ m is. Leyfið skal veitt að fenginni jákvæ ðri um sögn og er háð því 
skilyrði að húsnæ ði, búnaður og starfslið fullnægi kröfum  Lyfjaeftirlits ríkisins og 
skal sam þykki þess liggja fyrir áður en starfsem i lyfjabúðar er hafin .“

Félagið Jeggur til, sbr. athugasemdir við 40. gr. að Lyfjagreiðslunefnd verði 
umsagnaraðili við veitingu nýrra lyfsöluleyfa. Það má teljast eðiilegt í ljósi þess að 
grundvöllur starfsemi lyfjabúða og allrar lyfjafræðilegrar þjónustu skv. frumvarpinu er sala 
lyíja. Nefndinni er ætlað víðtækt ákvörðunarvald hvað varðar Iyfjaverð, og því er eðlilegt 
að hún sé höfð með í ráðum við úthlutun nýrra leyfa og tekið verði tillit til eðlilegrar 
rekstrarafkomu og þátta svo sem íbúafjölda og fjarlægðar milli apóteka áður en ný leyfi 
eru veitt. Verði Lyfjagreiðslunefnd ekki umsagnaraðili um veitingu lyfsöluleyfa, sem sá
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aðili sem ber ábyrgð á lyfjaverði, er hætta á að heilbrigðismarkmið og góð iyfjaþjónusta 
verði merkingarlaus og dauður lagabókstafur.

Samband íslenskra sveitarfélaga:
Heimild heiisugæslustöðva til að reka lyfjabúðir á þeim stöðum, þar sem 

lyfjafræðingur fæst ekki til starfa, er eðlileg eins og frumvarpið gerir ráð fyrir og er eina 
leiðin til að íbúar fámennari staða og í strjálbýli hafi eðlilegan aðgang að lyfjum.

21. gr.
H vert lyfsöluleyfi takm arkast við rekstur einnar lyfjabúðar og ber lyfsöiuleyfis- 

hafi sjálfur faglega ábyrgð á rekstri lyfjabúðarinnar. Lyfsöluleyfishafa er heim ilt að 
sæ kja um  íeyfi til að reka útibú frá Iyfjabúð sinni í sveitarfélögum  þar sem lyfjabúðir 
eru ekki reknar. I fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafræ ðingi daglega stjórn Iyfjabúðar- 
innar í sam ráði við L yfjaeftirlit ríkisins.

Starfandi læknar, tannlæknar og dýralæknar mega ekki vera eigendur, hluthaf- 
ar eða starfsm enn lyfjabúða.

Stjórnir heilsugœsluumdœmanna í Reykjavík:
Ekki er tekin afstaða til annarra atriða en þeirra sem snerta starfsemi 

heilsugæslunnar vegna þess stutta tíma sem gefinn er til að gera athugasemdir. Stjórnir 
umdæm anna teija að nái frumvarpið fram að ganga muni það auðvelda lyfjafræðilega 
þjónustu í tengsium við starfsemi heiisugæslustöðvanna sbr. 21. gr. þar sem fjaiiað er um 
leyfi til þess að stunda lyfsölu.

Apótekaraféías Islands:
I fjarveru apótekara, skal fela iyfjafræðingi daglega stjórn lyfjabúðarinnar, enda sé 

ekki um lengri tímabil að ræða en tvo mánuði. Skal tilkynna Lyfjaeftiriiti ríkisins um 
fjarveru apótekara, ef um er að ræða fjarvist umfram einn mánuð.

Líði tveir mánuðir svo, að apótekari geti ekki annast rekstur lyfjabúðar sinnar eða 
verði í upphafi að álíta, að svo muni fara, skal ráðinn forstöðumaður til að annast 
reksturinn áfram og bera faglega ábyrgð á honum. Sá forstöðumaður skal uppfylia skilyrði
20. greinar, 2. mgr., tl. 1 og 2.

Um 21. gr.:
i . mgr.

Samkvæmt frumvarpi ráðherra er gert ráð fyrir, að haft skuli samráð við Lyfjaeftirlit 
ríkisins í hvert skipti, sem fela á lyfjafræðingi daglega stjórn apóteks vegna fjarveru 
apótekara. í flestum apótekum á höfuðborgarsvæðinu eru fleiri en einn lyfjafræðingar í 
hverju apóteki, þar af einn yfirlyfjafræðingur, sem samkvæmt stöðu sinni hefur ávallt á 
hendi daglega stjórnun apóteksins í fjarveru lyfsala. Ástæðulaust er því að leita samráðs 
við Lyfjaeftiriitið í hvert skipti sem apótekari bregður sér frá. Engin ástæða er heidur til 
að Ieita samþykkis Lyfjaeftirlits ríkisins við ráðningu staðgengiis apótekara eða 
forstöðumanns svo framarlega, sem um lyfjafræðing með starfsieyfi er að ræða. Lögin sjálf 
gera ekki aðrar faglegar kröfur til leyfishafa. Eðlilegt er hins vegar, að Lyfjaeftirlitinu sé 
tilkynnt um hver sé staðgengill apótekarans í fríum hans og fjarvistum.

Stéttarfélag ísienskra lyfjafrœðinga: 
I stað setningarinnar:
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„Hvert lyfsöluleyfi takmarkast við rekstur einnar lyfjabúðar og ber lyfsöluleyfishafi 
sjálfur faglega ábyrgð á rekstri lyfjabúðarinnar“ . 
komi:

„Hvert lyfsöluleyfi takm arkast við rekstur einnar lyfjabúðar og ber 
lyfsöluleyfishafi sjálfur faglega og fjárhagslega ábyrgð á rekstri lyfjabúðarinnar.“

Gerð til samræmis við 5. breytingartillögu og til að tryggja að komið sé í veg fyrir 
einokun og hringamyndun.

Samkeppnisstofnun:
Hverí lyfsöluleyfi tcikmarkast við rekstur einnar lyfjabúðar segir í upphafi 

greinarinnar.
Með því að takmarka lyfsöluleyfi við rekstur einnar lyfjabúðar er dregið úr 

möguleikum þess að unnt sé að samnýta ýmsan fastan kostnað við rekstur lyfjabiiða. Með 
öðrum orðum er dregið úr möguleikum á að ná fram hagkæmni stærðarinnar. I þessu 
sambandi má benda á 1. gr. samkeppnislaga þar sem fjallað er um markmið laganna:

„Lög þessi hqfa það markmið að efla virka samkeppni í  viðskiptum og þar  með  
vinna að hagkvœmri nýtingu framieiðsluþátta þjóðfélagsins. Markmiði þessu skal náð með 
þ v í  að:

a. vinna gegn óhœfilegum hindrunum og takmörkunum á frelsi í  atvinnurekstri,
b. vinna gegn óréttmœtum viðskiptaháttum, skaðlegri fákeppni og 

samkeppnishömlum,
c. auðvelda aðgang nýrra keppinauta að markaðnum. “
I greinargerð með frumvarpi til lyfjalaga stendur m.a.: Rétt þykir  að takmarka hvert 

lyfsöluleyfi við fag lega  áibyrgð á rekstri einnar lyfjabúðar til að samkeppm'fái betur notið 
sín og komið verði í veg fyrir einokun og hringamyndun.

Sérstök ákvæði eru í samkeppnislögum þar sem gert er ráð fyrir að Sameppnisráð 
geti gripið til aðgerða gegn fyrirtækjum sem misbeita markaðsráðandi stöðu sinni (17. gr.) 
eða ógilt samruna fyrirtækja sem leiðir til markaðsyfirráða, dregur verulega úr samkeppni 
eða er andstæður markmiðum samkeppnislaga. Má því segja að ekki sé þörf að setja 
takmarkandi ákvæði í lyfjalög með þeim hætti sem gert er í upphafi 2. gr. frumvarpsins 
þar eð unnt er samkvæmt samkeppnislögum að grípa til aðgerða gegn misbeitingu á 
markaðsyfirráðum.

22. gr.
L yfsölu leyfi fellur niður:

1. e f  leyfishafi er sviptur lyfjafræ ðingsleyfi sínu eða verslunarleyfi,
2. í lok þess árs sem  leyfishafi verður 70 ára; heim ilt er að fram lengja

leyfi um eitt ár í senn eftir þann tíma að fenginni um sögn landlæ knis,
3. e f  leyfishafi hæ ttir störfum ,
4. við andlát leyfishafa.

Ráðherra er heim ilt að svipta leyfishafa lyfsöluleyfi e f  hann brýtur gegn  
ákvæðum  þessara laga eða annarra og brotið er þess eðlis að telja verði leyfishafa  
óhæfan til að annast lyfsölu. U m  m issi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um lyfja- 
fræ ðinga, nr. 35/1978.

Háskóli Islands, rannsóknastofa í lyfiafrœði:
í  þriðju síðustu línu 22. gr. kemur „skal“ í stað „er heimilt“ .
E f veita á iyfsölum leyfi til þess að starfa eftir 70 ára aldur (sbr. 2. tölulið 1.
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málsgr. 22. gi\), er nauðsynlegt að leita um það álits Lyfjaeftirlits ríkisins engu síður eða 
miklu fremur en landlæknis. Raunar telur undirritaður, að enginn lyfsali skuli starfa lengur 
en til loka þess árs, er hann verður 72 ára.

Apótekarafélag Islands:
Lyfsöluleyfi fellur niður:
1. e f  leyfishafi er sviptur lyfjafræðingsleyfi sínu eða verslunarleyfi,
2. í lok þess árs sem leyfishafi verður 75 ára. Heimilt er að framlengja leyfi

um eitt ár í senn eftir þann tíma, að fenginni umsögn Lyfjaeftirlits ríkisins.
3. við andlát leyfishafa.
Við starfslok er leyfishafa eða dánarbúi heimilt að selja reksturinn lyfjafrœðingi, 

sem öðlast hefur lyfsöluleyfi, samkvœmt ákvœðum laga þessara.
Við frá fa ll  leyfishafa er dánarbúi heimilt að reka apótek í  háift ár, undir fag legri  

stjórn lyfjafrœðings að fengnu  samþykki Lyfjaeftirlits ríkisins.

Um 22. gi\:
2. tl. frumvarpsins hefur verið felldur út, því næsta erfitt er að henda reiður á, að 

leyfi falli niður er leyfishafi „brýtur á einn eða annan máta ákvæði laga þessara“ , en það 
er áiit A.Í., að 1. ti. sé nægjanlegt ákvæði um niðurfellingu lyfsöluleyfis.
2. tl. (3. tl. í frv.).

Samkvæmt frumvarpi ráðherra fellur iyfsöluleyfi niður í lok þess árs, sern leyfishafi 
verður 70 ára. Starfsemi apóteka er undir stöðugu eftirliti Lyfjaeftirlits ríkisins. Dagleg 
stjórnun er í höndum lyfjafræðinga/yfirlyfjafræðinga, sem í apótekinu starfa. Ekkert 
aldurstakmark gildir um hversu gamlir þeir iyfjafræðingar, sem vinna almenn 
lyfjafræðingsstörf í apótekum mega vera. Vita er um starfandi yfirlyfjafræðing í stóru 
apóteki á Reykjavíkursvæðinu, sem er 74 ára. Engin ástæða er til af öryggisástæðum að 
setja aldurstakmark á handhafa lyfsöluleyfa. Telja verður eðlilegt að apótekari fái að halda 
leyfi sínu eins iengi og ekki er hægt að gera athugasemdir um afglöp í starfi eða við 
rekstur apóteksins og að minnsta kosti til 75 ára aldurs.

Mat á starfseminni, sem framlenging leyfis skal byggð á, ber að vera fagieg og því 
gert af Lyfjaeftiriiti ríkisins, en ekki landlækni, eins og frumvarpsdrög ráðherra gera ráð 
fyrir.

Þá er það sett inn til að taka af öll tvímæli, ákvæði um ráðstöfunarrétt leyfishafa 
við starfslok eða dánarbús um rekstur apóteksins, þannig að hægt sé að ganga frá öllum 
málum rekstrarins, svo sem varðandi starfsfólk, lyfjabirgðir o.fl.

L v fjaeftirl.it ríkisins:
Hér er kveðið á um að landlæknir skuli vera umsagnaraðili um framlengingu 

iyfsöluleyfis eftir 70 ára aldur leyfishafa. Svipað ákvæði er í læknalögum hvað varðar 
lækna og starfræksiu lækningastofu og virðist LER að reynslan af þeim ákvæðum sé ekki 
góð. LER telur að lyfsöluleyfi skuii falla niður þegar leyfishafi hefur náð tilteknum aldri 
og framlenging skuli ekki koma tii greina.

1 2. málsgr. er fjallað um sviptingu lyfsöluleyfis og er í því sambandi vísað til laga 
um iyfjafræðinga og ákvæða um sviptingu starfsleyfis. Hér vantar ítariegri ákvæði um 
skyldur lyfsöluleyfishafa.

í vissum tilvikum getur verið eðlilegt að svipta lyfjafræðing lyfsöluleyfi en ekki 
starfsleyfi sem lyfjafræðingur og því rangt að spyrða þetta tvennt saman.



19

Stéttarfélag íslenskra lvfiafrœðinga:
Annar töluliður 1. málsgreinar breytist úr:
„I !ok þess árs sem leyfishafi verður 70 ára. Heimilt er að framiengja leyfi um eitt 

ár í senn að fenginni umsögn landlæknis“
í:

„I lok þess árs sem leyfishafi verður 70 ára. Heimilt er að framiengja leyfi um eitt 
ár f senn að fenginni umsögn Lyfjaeftirlits ríkisins.“

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

Landlæknir:
Breytingar verði á 22. grein í samræmi við 20. grein.

VIII. KAFLI 
Um rekstur lyfjabúða.

23. gr.
Lyfjabúð skal auðkenna á áberandi hátt. H andhöfum  lyfsöluleyfis er heim ilt 

að nef'na lyfjaverslanir sínar og þær einar Iyfjabúðir eða apótek.

Lvfjaeftirlit ríkisim:
Felldur er að mestu niður IV. kafli LdrL um starfsmenn lyfjabúða og er sérstaklega 

bent á ákvæði 18. gr. um vanrækslu við rekstur lyfjabúða og viðbrögð yfirvalda við slíku. 
Þörf er á skýrum lagaákvæðum um þetta efni og duga ákvæði 22. gr. skammt, samanber 
hér að framan.

í 4. málsgr. 23. gr. er kveðið á um að lyfjabúðir skuli tölvuskrá allar upplýsingar 
á lyfseðlum á formi sem samþykkt er af landlækni og tölvunefnd.

Það er í sjálfu sér eðlilegt að skylda lyfjabúðir til að veita landlækni upplýsingar 
um lyfjaávísanir á tölvutæku formi, en að landlæknir skuli eiga að samþykkja form þeirra 
upplýsinga veitir embættinu óeðlilega möguleika á kröfugerð í þessu efni.

24. gr.
L yfjabúðum  er skylt að versla með lyf sem  selja má hér á landi, enn frem ur 

helstu gerðir Iyfjagagna, hjúkrunar- og sjúkragagna eftir því sem  kostur er.
Lyfsölum  er skylt að veita heilbrigðisyfirvöldum  upplýsingar um starfsem i sína 

og halda bækur þar að lútandi.
L yfjabúðir skulu hafa hæfilegar vörubirgðir m iðað við ávísanir þeirra lækna, 

tannlæ kna og dýralæ kna sem  starfa á viðkom andi svæði og geta útvegað þau ly f sem  
ekki er að finna í birgðum  þeirra svo fljótt sem  auðið er.

Lyfjabúðir skulu tölvuskrá allar upplýsingar a f lyfseðlum  á form i sem sam- 
þykkt er a f landlæ kni og tölvunefnd, sbr. lög nr. 121/1989, um skráningu og m eðferð  
persónuupplýsinga. Landlæ knir getur krafist þessara upplýsinga allt að einu ári aftur 
í tím ann.

Háskóli Islands, rannsóknastofa í lyfjafrœði:
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“ .
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Apótekaraféla ,g íslcinds:
Lyfjabúðum er skylt að versla með lyf sem selja má hér á landi, enn fremur helstu 

gerðir lyfjagagna, hjúkrunar- og sjúkragagna eftir því sem kostur er.
Lyfsölum er skylt að veita heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu  upplýsingar 

um starfsemi sína og halda bækur þar að lútandi, enda brjóti það ekki í bága við önnur lög.
Lyfjabúðir, skulu hafa hæfilegar lyfjabirgðir miðað við ávísanir þeirra lækna, 

tannlækna og dýralækna, sem starfa á viðkomandi svæði, en eigi þess kost að útvega þau
ly f  sem ekki er að finna í birgðum þeirra, svo fljótt sem auðið er.

Lyfsölum er skylt að veita neytendum og heilbrigðisstéttum upplýsingar um ly f  
notkun þeirra og geymslu.

Um 24. gr.:
2. mgr.

Samkvæmt frumvarpi ráðherra er apótekum gert skylt að veita heilbrigðisyfirvöldum 
upplýsingar um starfsemi sína og halda bækur þar að lútandi. Ekki er nánar skilgreint, 
hvað átt er við með orðinu heilbrigðisyfirvöld. Aimennt erþó litið svo á, að átt sé við aliar 
opinberar stofnanir, sem yfirumsjón hafa með heiibrigðismálum og lúta
heiibrigðisráðuneytinu. Má þar t.d. nefna Tryggingastofnun ríkisins, Landiæknisembættið, 
Hollustuvernd ríkisins, Lyfjaeftirlit ríkisins, Yfirdýralækni o.fl. Ekki verður séð ástæða til 
að skyida apótek, lyfjainnflytjendur/-heiidsölur eða lyfjaframleiðendur til að veita
heilbrigðisyfirvöldum almennt upplýsingar um starfsemi sína. Hins vegar getur verið 
ástæða til að veita heilbrigðisráðuneytinu upplýsingar, svo framarlega, sem afhending 
umbeðinna gagna brjóti ekki í bága við önnur lög.

Málsgreininni hefur verið breytt til samræmis við þetta álit.
3. mgr.

Samkvæmt frumvarpi ráðherra eru apótekum skylt að hafa hæfilegar vörubirgðir 
miðað við ávísanir lækna o.s.frv. Læknar ávísa ekki öðrum vörum en lyfjum og er því 
orðinu „vörubirgðir“ breytt í „lyfjabirgðir“ . Einnig er óeðlilegt að skylda apótekara að 
útvega lyf, sem ekki fæst. Dæmi eru til um að lyf eru ekki alltaf fáanleg og því rétt að 
breyta orðalagi þannig, að reynt skuli að útvega lyf, séu þau ekki í iyfjabirgðum 
apóteksins.
4. mgr.

Þessi málsgrein frumvarpsins er felid niður og er vísað til athugasemda við 2. mgr. 
Til fróðleiks skal þess getið, að í gangi er tilraun á vegum Tryggingastofnunar ríkisins og 
Apótekarafélags Islands um pappírslaus viðskipti, þ.e. gagnaflutning um mótald milli tölva 
á reikningum apóteka, ásamt þeim upplýsingum, er þeim tengjast og fram koma á 
lyfseðium, sem stofnuninni eru sendir með reikningum.

Hins vegar er bætt við því ákvæði, að lyfsölum sé skylt að upplýsa neytendur og 
heilbrigðisstéttir um lyf, notkun þeirra og geymslu.

Stéttarfélag íslenskra Ivfjafrœðinga:
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 tryggingam álaráðuneytinu  
upplýsingar um starfsem i sína og halda bækur þar að lútandi og veita ráðuneytinu  
tölvuskráðar upplýsingar a f lyfseðlum  enda brjóti það ekki í bága við önnur lög .“
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í 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 í tímann."

Það má vera nægjanlegt að veita heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneyti upplýsingar 
um starfsemi lyfjabúða og halda bækur þar að lútandi. Ráðuneytið ætti síðan að miðia 
þeim upplýsingum, ef óskað væri, til annarra heilbrigðisyfirvalda s.s. Hollustuverndar, 
Tryggingastofnunar, landlæknis o.s.frv. í þessu felst hagræði og hagkvæmni gagnvart 
apótekum og heilbrigðisyfirvöldum.

Nýjar fjórða og fimmta málsgrein 24. greinar hljóði svo:
„Lyfjabúðir skulu veita alm enningi upplýsingar um ly f og notkun þeirra sem  

og heilbrigðisstéttum , lyfjanefndum  og þeim  sem sem ja áæ tlanir og m óta stefnu í 
lyfjam álum .

Lyfjabúðum  er skylt að kynna í sam vinnu við aðrar heilbrigðisstéttir  
lyfjafræ ðilega um sjá sem tæki til að auka skilvirka notkun lyfja að taka virkan þátt 
í því að draga úr líkum  á sjúkdóm um  og auka alm enna heilbrigði."

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 lyfjafræ ðilegrar um sjár 
(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 notkunar lyfja og 
meðfylgjandi sjúkieika getur verið mun hærri en sem nernur kostnaði við 
lytjameðferðina.

3. Fagleg og vönduð lyfjafræðileg umsjá getur bætt árangur 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 fulltrúar þjóðarinnar að gera ráð fyrir við gerð 
hins nýja lyljalagafrumvarps. 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.

Heilbrigðismálaráð Norðurlands eystra:
Akvæði 4. mgr. frumvarpsgreinarinnar um að landlæknir geti krafist upplýsinga um 

lyfseðla allt að einu ári aftur í tímann, er of þröngt. Rétt er að þar standi fimm ár. 
Mikilvæg gögn eins og lyfseðla þarf að varðveita eins lengi og tök eru á. Þegar einu sinni 
er búið að tölvuskrá þessi gögn á ekki að vera vandamál að geyma þau í nokkur ár.

IX. KAFLI 
Vistun lyfjafræði- og lyfjatækninem a.

Skyldur starfsm anna lyfjabúða.

25' g r '
Lyfjabúðir vista lyfjafræði- og lyfjatækninem a til verklegs náms sam kvæ m t 

sam kom ulagi við viðkom andi m enntastofnanir.
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St. Jósefsspítali, Landakoti:
Sjúkrahúsapótek hafa undanfarin ár einnig vistað lyfjafræðinema. Eðlilegt væri að 

taka það fram.

Lvfjaeftirlit ríkisins:
„Lyfjabúðir vista lyfjafræði- og lyfjatækninema til verklegs náms samkvæmt 

samkomuiagi við viðkomandi menntastofnanir.“
Samkvæmt samkomulagi hverra? Hér eru menntunarmál lyfjatækna og iyfjafræðinga 

skilin eftir í lausu lofti.

26. gr.
Lyfjafræ ðinem ar, sem  lokið hafa 4. árs námi og tveggja m ánaða vistun í iyfja- 

búð, geta sótt um ieyfi til ráðherra til að gegna störfum  aðstoðariyfjafræ ðinga tíma- 
bundið. I slíkum  tilvikum  skal lyfjafræðinem i starfa með og á ábyrgð iyfjafræ ðings.

Lyfjaeftirlit ríkisins:
Ekki verður séð að þörf sé á ákvæði 26. gr. þ.e. að lyfjafræðinemi eftir 4 ára nám 

og tveggja mánaða starfsþjálfun geti fengið að starfa sem aðstoðarlyfjafræðingur með og 
á ábyrgð lyfjafræðings. Ekki verður séð hvaða rök eru fyrir því að samræma reglur um 
lytjafræðinema reglum um læknanema, enda óskylt. Þetta ákvæði getur m.a. orðið til þess 
að erfiðara reynist að vista lyfjafræðinema en nú er.

27. gr.
Starfsm enn lyfjabúða eru bundnir þagnarskyldu um alla vitneskju eða grun 

sem  þeir öðlast í starfi sínu um sjúkdóm a eða önnur einkam ál.
Um vitnaskyldu fram angreindra aðila fer eftir ákvæðum  réttarfarslaga.

X. KAFLI 
Um afgreiðslu lyfja.

28. gr.
L yfjafræ ðingar eða aðstoðarlyfjafræ ðingar skulu bera ábyrgð á afgreiðslu lyf- 

seðils og hafa m eð höndum  lokaeftirlit að rétt sé afgreitt sam kvæm t lyfjaávísun eða 
eiturbeiðni.

R áðherra er heim ilt að veita lyfjatækni takm arkaðan og staðbundinn af- 
greiðslurétt úr útibúi frá lyfjabúð enda sé einungis um staðlaðar pakkningar að ræða 
sam kvæ m t lista sem staðfestur er a f Lyfjaeftirliti ríkisins eftir tillögu héraðslæknis 
og Iyfsala. Ef lyfjatæ knir er ekki fáanlegur til starfa í útibúi frá lyfjabúð er heim ilt 
að veita þennan sam a rétt öðrum  ábyrgum  um boðsm anni sem  lyfsali ræður til þess 
að fengnu sam þykki Lyfjaeftirlits ríkisins.

Apótekarafélag Islands:
Ef lyfjatæknir er ekki fáanlegur til starfa í útibúi frá lyfjabúð er heimilt að veita 

þennan sama rétt öðrum ábyrgum umboðsmanni, sem lyfsali ræður tii þess og skal 
Lyfjaeftirlit ríkisins tilkynnt um nafn og stöðu hans.

Um 28. gr.:
2. mgr.

Skilgreiningu vantar í lögin varðandi „útibú frá lyfjabúð“ . Minnt er á. að í gildandi
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lögum er talað um tvenns konar undirstofnanir apóteka, útibú og lyfjaforða. I útibúi skal 
starfa lyfjafræðingur og þar má afgreiða lyfseðla og framieiða skyndilyf lækna. Eitt slíkt 
lyfjaútibú er á landinu, á Ólafsfirði. Lyfjaforði er undirstofnun, eins og sú, sem lýst er í 
frumvarpinu sem útibú. Margir slíkir forðar eru starfræktir á landinu. Óeðlilegt er að hér 
sé notað orð, sem hefur ákveðna merkingu samkvæmt gildandi lögum, en aðra samkvæmt 
fyrirhuguðum lögum, án þess að ný skilgreining á orðinu sé gefin í fyrirhuguðum lögum.

XI. KAFLI 
Innflutningur og heildsala lyfja.

29. gr.
Leyfi til innflutnings lyfja og lyfjaefna til dreifingar í heildsölu hafa þeir aðilar 

einir sem  til þess hafa hlotið leyfi heilbrigðis- og tryggingam álaráðherra.
Fyrir lyfjaheildsöluleyfi skal greitt gjald sem ákveðið er a f fjárm álaráðherra.

Háskóli íslands, rannsóknastofa í lyfjafrœði:
Fyrsta lína í 29. gr. orðist svo: „Leyfi til innflutnings fullgerðra lyfja og lyfjaefna 

til dreifingar í heildsölu hafa þeir einir“ .

30. gr.
Til að fá lyfjaheildsöluleyfi verður lyfjaheildsala að fullnæ gja eftirtöldum  skil- 

yrðum:
1. að henni veiti faglega forstöðu lyfjafræ ðingur sem hefur starfsleyfi hér 

á landi og ekki er handhafi lyfsöluleyfis,
2. að vera þannig búin húsnæði, tækjum  og starfsliði að dómi Lyfjaeftirlits 

ríkisins að hún fullnæ gi kröfum  um geym slu og m eðferð lyfja.
U ppfylli leyfishafi ekki kröfur sem  gerðar eru til búnaðar, starfsfólks eða ann- 

ars sem  að m eðferð lyfja lýtur eða brýtur á einn eða annan máta ákvæði þessara eða 
annarra laga má svipta hann leyfinu. /

L yfjaheildsölum  er óheim ilt að rjúfa lyfjapakkningar. O heim ilt er að breyta  
áletrun á pakkningum  Iyfja nema á ábyrgð fram leiðanda og að fenginni um sögn lyfja- 
nefndar ríkisins. L yfjaeftirlit ríkisins fylgist með að slík breyting sé gerð á tryggilegan  
hátt.

Lyfjaheildsölum  er heim ilt að selja lyf lyfsöluleyfishöfum , stofnunum  sem  rekn- 
ar eru sam kvæ m t lögum  um heilbrigðisþjónustu eða öðrum  sérlögum , læknum , tann- 
læknum  og dýralæ knum  til notkunar á eigin stofum  eða í sjúkravitjunum  og þeim  til- 
raunastofum  sem  vinna að rannsóknum  lyfja. Kostnaður lækna og tannlæ kna vegna  
slíkra Iyfjakaupa fellur undir reksturskostnað en dýralæknar hafa heim ild til að selja  
d ýralyf á allt að hám arksútsöluverði sem ákveðið er a f lyfjagreiðslunefnd, sbr. 40. gr.

L yfjaheildsölum  er skylt að veita heilbrigðisyfirvöldum  upplýsingar um starf- 
sem i sína og halda bækur þar að lútandi.

Háskóli Islands, rannsóknastofa í  lyfjafrœði:
Attunda lína 30. gr. orðist svo: „skal svipta hann leyfinu, uns hann bætir úr því, 

sem ábótavant er“ .

Apótekarafélai’ Islands:
Lyfjaheildsölum er heimilt að selja lyf lyfsöluleyfishöfum, stofnunum, sem reknar 

eru skv. lögum um  heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum og hafa lyfjafrœðing f  starfi,
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læknum, tannlæknum og dýralæknum til notkunar á eigin stofum eða í sjúkravitjunum, sem 
og þeim tilraunastofum, sem vinna að rannsóknum lyfja. Kostnaður lækna, tannlækna og 
dýralœkna  vegna slíkra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnað.

Lyfjaheildsölum er skylt að veita heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu  
upplýsingar um starfsemi sína og halda bækur þar að hítandi.

Um 30. gr.:
4. mgr.

Samkvæm t frumvarpi ráðherra er öllum stofnunum, sem reknar eru skv. iögum 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 
öryggiskröfur varðandi meðferð lyfja á þessum stofnununr frá því sem nú er. Það er 
andstætt yfirlýstri stefnu ráðamanna um, að öryggiskröfur í lyfjadreifingunni verði ekki 
skertar með fyrirhuguðum Jögum. Samkvæmt núgildandi lögum, er sjúkrastofnunum og 
öðrum slíkum stofnunum því aðeins heimilt að kaupa Iyf í heildsölu að þar starfi 
lyfjafræðingur sem ber ábyrgð á öflun og meðferð lyfjanna á stofnuninni. Hins vegar er 
Ijóst, að heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið hefur beinlínis unnið gegn Lyfjaeftirliti 
ríkisins, sem ítrekað hefur krafist þess, að ákvæði þessi skuli virt. Hefur fjármáladeild 
ráðuneytisins hvatt umræddar stofnanir til að ráða ekki lyfjafræðinga til starfa af 
fjárhagslegum ástæðum.

Samkvæmt athugasemdum um þessa grein frumvarpsdraganna, er boðuð sú breyting, 
að í stað héraðsdýralækna einvörðungu samkvæmt gildandi lögum, verður öllum 
dýralæknum nú heimilt að kaupa lyf í heildsölu til endursölu.

Þetta samræm ist ekki athugasem dum  um 2.-3. bráðabirgðaákvæði 
frumvarpsdraganna, en þar segir, að frumvarpið „geri ráð fyrir ábyrgð lyfjafræ ðinga á 
allri fram leiðslu  og dreifingu Iyfja.“

Lagt er til. að fundin verði leið, sem tryggi þetta, t.d. með því að apótekin sjái 
dýralæknum fyrir lyfjum í vitjanir þeirra, líkt og viðgengst víða á landsbyggðinni þar sem 
samstarf er milli heilsugæslulækna og apóteka um s.n. vakttösku, sem er eign apóteksins, 
en læknar nota í vitjunum. Fyrir þetta greiði apótekin dýralæknum þjónustugjald, sem 
Lyfjagreiðslunefnd ákveður.

Lyfjaeftiri.it ríkisins (LER):
1. málsgr. 1. tl.: Fellt er hér niður ákvæði um að lyfjafræðingur skuli vera í fullu 

starfi við slíkt lyfjainnflutningsfyrirtæki.
Þetta er að mati LER óviðunandi. Starfsemi lyfjaheildsala er flókin og umfangsmikil 

þó svo viðkomandi hafi e.t.v. aðeins fá lyf á markaði. LyfjaheildsöJufyrirtæki skal fylgja 
leiðbeiningum um góða framleiðsluhætti í lyfjagerð eftir því sem við á. Þetta krefst þess, 
að mati LER, að sá sem ber faglega ábyrgð á starfseminni sé í fullu starfi við fyrirtækið.

1. málsgr. 2. tl .: Fyrirtækið skal vera þannig búið húsnæði tækjum og starfsliði, að 
dómi Lyfjaeftirlits ríkisins að það fullnægi kröfum um geymslu og meðferð lyfja.

Af því sem sagt er um I. tl. 30. gr. ætti að vera ljóst að LER gæti ekki mælt með 
að fyrirtæki með lyfjafræðing í hlutastarfi fengi starfsleyfi.

Fellt er niður ákvæði 37. gr. LdrL um birgðaskyldu lyfjaheildsala. Vandséð er hvaða 
rök eru íyrir þessu enda fráleitt að sú skylda sé felld brott. Reynslan sýnir að nauðsynlegt 
er að hafa slíkt ákvæði í lögum.

I athugasemdum segir: „Hver sem uppfyllir skilyrði laganna að öðru leyti mun geta 
flutt inn lyf, t.d. sjúkrahús.“ Samkvæmt athugasemdum virðist þetta merkja, að aðili sem
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uppfyllir öll skilyrði laganna og er ekki lyfsöluleyfishafi getur fengið leyfi til 
lyfjainnflutnings/heildsölu þ.m.t. sjúkrahús.

Samkvæmt lagatextanum er lyfjaheildsölum óheimilt að rjúfa lyfjapakkningar. Þetta 
er eitt af ótal mörgu sem verður að taka tillit til þegar metið er hvort sjúkrahús skuli fá 
leyfi til lyfjainnflutnings.

Því hefur verið haldið fram að sjúkrahúsin hafi sýnt fram á að þau geti lækkað 
lyfjakostnað sínn umtalsvert með samhliða innflutningi á lyfjum. E f útreikningar liggja hér 
aðbaki er LER ókunnugt um það, en forvitnilegt er hvort gerð hafi verið 
hagkvæmniathugun á slíkum innflutningi. Sennilega er mögulegt í einhverjum tilvikum að 
fá lyf á lægra verði en á móti hlýtur að koma ýmiss kostnaður vegna innkaupa, gerð 
samninga, vegna innflutningsins o.fl.

Benda má á að lægra verð liggur oft i því að keypt er mikið magn lyfja í einu. Það 
hlýtur að fylgja því mikill kostnaður fyrir sjúkrahúsin að liggja með birgðir af lyfjum, 
e.t.v. til nokkurra mánaða, í stað þess að láta lyfjaheildsalana sjá um birgðahaldið og bera 
kostnað vegna þess. Einnig þyrfti að bæta húsnæði og búnað sjúkrahúsa/sjúkrahúsapóteka 
í ýmsu tilliti svo öllum skilyrðum yrði fullnægt.

Það er mat LER að það sé óeðlilegt og líklega einnig óhagkvæmt að sjúkrahús fáist 
við lyíjainnflutning.

í  4. málsgr. 30. gr. er gert ráð fyrir, að allir dýralæknar hafi leyfi til lyfjasölu. Það 
er e.t.v. til hagræðis í sumum tilvikum fyrir bændur að sá möguleiki sé fyrir hendi, en að 
mati LER óeðlilegt að sá sem ávísar lyfjunum selji þau og hafi af þeim tekjur.

Dýralæknum hefur fjölgað mjög á síðustu árum og er ljóst að þessu ákvæði fylgja 
aukin verkefni fyrir LER.

Stéttarfélag íslenskra Ivfjafrœðinga:
Fjórða og fimmta málsgrein breytist úr:
„Lyfjaheildsölum er heimilt að selja lyf lyfsöluleyfishöfum, stofnunum sem reknar 

eru samkvæmt lögum um heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum, læknum, tannlæknum 
og dýralæknum til notkunar á eigin stofum eða í sjúkravitjunum og þeim tilraunastofum 
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 starfsemi 
sfna og haida bækur þar að iútandi.“ 
í:

„Lyfjaheildsölum  er heim ilt að selja ly f lyfsöluleyfishöfum , stofnunum , sem  
reknar eru sam kvæ m t lögum  um heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum  og hafa  
lyfjafræ ðing í starfi, Iæknum, tannlæknum  og dýralæ knum  til notkunar á eigin  
stofum , sem  og þeim  tilraunastofum  sem  vinna að rannsóknum  lyfja. K ostnaður  
lækna, tannlæ kna og dýralækna vegna slíkra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnað.

Lyfjaheildsölum  er skylt að veita heilbrigðis- og tryggingaráðuneytinu  
upplýsingar um starfsem i sína og halda bækur þar að lútandi.“

Samkvæmt frumvarpi ráðherra er öllum stofnunum, sem reknar eru skv. lögum um 
heilbrigðisþjónustu eða öðrum sérlögum veitt heimild til að kaupa lyf í heiidsölu, án þess 
að gert sé ráð fyrir að þar starfi lyfjafræðingur. Með þessu er verið að minnka 
öryggiskröfur varðandi meðferð lyfjanna á stofnuninni frá því sem nú er.
* LYFSALA  DÝRALÆ K NA - NEI TAKK!! ='=

SIL telur að dýralæknar eigi ekki, frekar en aðrir læknar, að stunda lyfsölu.
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Dýralæknirinn er þá í þeirri aðstöðu að geta valið það lyf sem gefur honum mestan 
fjárhagsiegan ábata, en slíkt gengur gegn grundvallaratriðum ailrar nútímaiegra 
lyfjadreifingakerfa. Þetta er og þvert það sem kemur fram annars staðar í frumvarpinu, þar 
sem segir að gert sé ráð fyrir ábyrgð lyfjafræ ðinga á allri fram leiðslu og dreifingu  
lyfja. Eðliiegra er að dýralæknirinn fái útlagðan kostnað greiddan að viðbættu 
þjónustugjaidi, óháð verði lyfsins, eða semji við næsta apótek um útfærslu á slíku 
fyrirkomulagi. Lyfsala alira dýralækna rýrir afkomugrundvöll apóteka á landsbyggðinni og 
dregur því úr gæðum lyfjaþjónustunnar þar.

XII. KAFLI 
Fram leiðsla lyfia.

31. gr.
Leyfi til fram leiðslu lyfja hafa þeir aðilar einir sem til þess hafa hlotið leyfi 

ráðherra.
Fyrir lyfjafram leiðsluleyfi skal greitt gjald sem ákveðið er a f fjárm álaráðherra.

L yfjaeftirlit ríkisins:
Lyfjaframleiðsla nú á dögum er flókin og miklar fagiegar kröfur og öryggiskröfur 

eru gerðar til þeirra aðila sem hana stunda. Það er mat LER að eigi að uppfyila kröfur 
PIC-GM P (og EB-GMP) skuli slíkum fyrirtækjum veita forstöðu aðili sem er í fullu starfi, 
sbr. einnig athugasemdir við 30. gr.

32. gr.
Til að fá lyfjafram leiðsluleyfi verður fyrirtæki að fullnæ gja eftirtöldum  skilyrð-

um:
1. að því veiti faglega forstöðu lyfjafræ ðingur sein hefur starfsleyfi hér á 

landi eða annar sá sem  uppfyllir eigi minni m enntunarkröfur,
2. að vera þannig búið húsnæði, tækjum og starfsliði að dóm i Lyfjaeftirlits 

ríkisins að það fullnæ gi kröfum um fram leiðslu, geym slu og m eðferð
•yfja-

U ppfylli leyfishafi ekki kröfur sem  gerðar eru til búnaðar, starfsfólks eða ann- 
ars sem  lvtur að m eðferð lyfja eða brýtur á einn eða annan m áta ákvæði þessara eða 
annarra laga má svipta hann leyfinu. Lyfjafram leiðendum  er skylt að veita heilbrigð- 
isyfirvöldum  upplýsingar um starfsem i sína og halda bækur þar að lútandi.

Háskóli Islands, námsbraut í lyfjafræði lyfsala og rannsóknastofa í  lyfjafrœði við 
lœknadeild:

Ef það er heimild í iögum fyrir því að lyljaframleiðslufyrirtæki á íslandi séu ekki 
rekin undir faglegri stjórn lyfjafræðinga getur það haft áhrif á möguieika íslendinga á 
útflutningi lyfja og skaðað samkeppnisstöðu innan EES. Við leggjum því þunga áherslu 
á að frumvarpið 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“ .

Háskóli ísiands, rannsóknastofa í  lyfjafrœði:
Attunda lína 32. gr. orðist svo: „skal svipta hann leyfinu, uns úr er bætt“ .
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Apótekarafélcig íslands:
Til að fá lyfjaframleiðsluleyfi verður fyrirtæki að fullnægja eftirtöldum skilyrðum:
1. Að því veiti faglega forstöðu lyfjafræðingur, sem hefur starfsleyfi hér á 

iandi eða annar sá sem uppfyllir eigi minni menntunarkröfur, að mati 
Lyfjaeftirlits ríkis ins.

2. A ð  vera þannig búið húsnæði, tækjum og starfsliði, að dómi Lyfjaeftirlits 
ríkisins, að það fullnægi kröfum um framleiðslu. geymslu og meðferð lyfja.

öppfylli leyfishafi ekki kröfur sem gerðar eru til búnaðar, starfsfólks eða annars 
sem lýtur að meðferð lyfja eða brýtur á einn eða annan máta ákvæði þessara eða annarra 
laga má svipta hann leyfinu. Lyfjaframleiðendum er skylt að veita heilbrigðis- og  
tryggingamálaráðuneytinu  upplýsingar um starfsemi sína og halda bækur þar að lútandi.

Um 32. gr.:
Varðandi menntun forstöðumanns lyfjaframleiðslufyrirtækis er gert ráð fyrir því í 

frumvarpinu, að hann geti haft aðra, en eigi minni menntun en lyfjafræðingsmenntun. I 
vissum tilfellum getur það veJ verið réttlætanlegt, þar eð lyfjaframleiðsla krefst í vissum 
tilfeJJum hátækniaðferða, sem ekki er hluti af almennri Jyfjafræðimenntun. EðliJegt er þó, 
að fagleg sjónarmið séu til grundvallar mats á því, hvort önnur menntun en 
lyfjafræðingsmenntun sé við hæfi. Öll lyfjaframleiðslufyrirtæki lúta faglegu eftirliti 
Lyíjaeftirlits ríkisins og því er eðlilegt, að Lyfjaeftirlitið meti menntunarkröfur 
forstöðumanns, e f  ekki er um lyfjafræðimenntun að ræða.

Greininni hefur verið breytt í samræmi við það.

Stéttarfélag íslenskra lyfjafrœðinga:
Setningin:
„1. Að því veiti faglega forstöðu lyfjafræðingur sem hefur starfsleyfi hér á landi eða 

annar sá sem eigi uppfyllir minni menntunarkröfur." 
hljóði svo:

„1. Að því veiti faglega forstöðu lyfjafræðingur sem  hef'ur starfsleyfi hér á
landi.“

I þessari grein er vikið frá grundvallaratriði laganna að lyfjafræðingur beri ábyrgð 
á allri framleiðslu lyfja. Félagið krefst þess að fagleg ábyrgð JyfjaframleiðsJunnar verði 
ávallt í höndum lyfjafræðinga.

33. gr.
L yfjabúðir skulu fram leiða forskriftarlyf lækna eða útvega þau svo fljótt sem  

unnt er. H eim ilt er að fram leiða stöðluð forskriftarlyf í lyfjabúðum  ef settum  skilyrð- 
um er fullnæ gt.

St. Jósefsspítali, Landakoti:
Ailur kaflinn er óbreyttur frá fyrra frumvarpi.
Hér er gengið út frá því, að hugtakið „lyfjaframleiðsla“ eða „framJeiðsla lyfja“ sé 

grunnhugtak, sem ekki þarfnist skilgreiningar. Raunar fjalJa aJlar greinar kaflans um 
skilyrði, sem þarf að uppfylla til að öðlast framleiðsluleyfi, án þess að skilgreina, hvað 
Jyfjaframleiðsla er.

Háskóli. Islands, rannsóknastofa í lyfjafrœði:
Rétt er að 33. gr. Ijúki svo: „Heimilt er enn fremur að takmarka framleiðsluleyfi
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þeirra við tiltekin lyfjaform (töfiur, stauta o.s.frv.)“

XIII. KAFLI
Um lyfjaþjónustu á sjúkrahúsum  og öðrum  heilbrigðisstofnunum .

34. gr.
A sjúkrahúsum  er heim ilt að starfrækja sérstök sjúkrahússapótek sem  hafa  

um sjón m eð og bera ábyrgð á öflun og varðveislu lyfja og eftirliti með notkun þeirra  
á einstökum  deildum . R ekstur sjúkrahússapóteks skal vera reikningslega aðskilinn frá  
öðrum  rekstri sjúkrahússins.

Y firlyfjafræ ðingur er forstöðum aður sjúkrahússapóteks og skal ráðinn a f við- 
kom andi sjúkrahússstjórn.

Stjórn sjúkrahúss er heim ilt að leita útboða um rekstur sjúkrahússapóteks sem  
veitir þá þjónustu sem  um ræðir í þessum  kafla enda uppfylli reksturinn öll Önnur 
skilyrði laganna um  starfsem i og rekstur lyfjabúða.

Lyfjaeftirlit ríkisins (LER):
I umfjöllun um sjúkrahúsapótek er sagt að þau eigi að vera reikningslega aðskilin 

frá öðrum rekstri sjúkrahúss. LER virðist að um fjárhagslegan aðskilnað ætti að vera að 
ræða, en ekki aðeins reikningslegan.

Ríkisspítalar:
Skýrt þarf að vera að þrátt fyrir ákvæði um að rekstur sjúkrahússapóteks skuií vera 

reikningsiega aðskilin frá öðrum rekstri sjúkrahússins sé sjúkrahúsapótek hluti af starfsemi 
sjúkrahússins og falli inn í stjórnkerfi þess.

35. gr.
A sjúkrahúsum  og öðrum  stofnunum , sem  reknar eru sam kvæm t lögum  um  

heilbrigðisþjónustu eða sam kvæm t öðrum sérlögum  og ekki starfrækja sjúkrahússapó- 
tek, skal lyfjafræ ðingur hafa um sjón með og bera ábyrgð á öflun lyfja og eftirliti með 
notkun þeirra.

Hafi stofnunin ekki Iyfjafræðing í þjónustu sinni skv. 1. mgr. skal stjórn stofn- 
unarinnar í sam ráði við L yf jaeftirlit ríkisins sem ja við utanaðkom andi lyfsöluleyfis- 
hafa um lyfjafræ ðilega þjónustu, svo sem um sjón með öflun lyfja og eftirlit með notk- 
un þeirra.

Stjórnir heilsugœsluumdœmanna í  Reykjavík:
Bent er á að eigi 35. gr. að ná yfir heilsugæsluna yrði um að ræða kostnaðarauka 

sem ekki er reiknað með innan heilsugæslunnar í dag. Hins vegar er vandséð að 
nauðsynlegt sé að hafa svo mikið við innan heilsustöðvanna, sem aðeins liggja með 
lágmark nauðsynlegra lyfja í lyfjatöskum lækna. Hlutverk heilsugæslustöðvanna er ekki 
að selja og dreifa lyfjum sem kunnugt er. Það er því skoðun stjórna 
heilsugæsluumdæmanna í Reykjavík að þetta ákvæði megi ekki ná yfir heilsugæsluna, fari 
þar ekki fram sala og dreifing lyfja, og sé vafi á því óskast honum eytt.

Vakin er athygli á orðunum „utanaðkomandi aðilar“ í 2. mgr. 35. gr. frumvarpsins. 
Ekki er Ijóst hvað hér er átt við og engar skýringar er að finna í athugasemdum. Er ekki 
hér átt við lyfjafræðing? Sé sá skilningur réttur yrði hann þá í þjónustu hlutaðeigandi 
stofnunar og málsgreinin er því óþörf.
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Apótekarafélag Islands:
Á sjúkrahúsum og öðrum þeim stofnunum, sem reknar eru skv. lögum um heilbrigð- 

isþjónustu eða skv. öðrum sériögum og ekki starfrækja sjúkrahúsapótek skal starfa 
lyfjqfrœðingur , sem hefur umsjón með og ber ábyrgð á öflun lyfja og eftirliti með notkun 
þeirra.

Nú hefur sjúkrahús eða önnur stofnun sem rekin er skv. lögum um 
heilbrigðisþjónustu eða skv. öðrum sérlögum ekki lyfjafrœðing í  starfi, sbr. 1. málsgr., og 
skal hún þ á  semja við nærliggjandi apótek um öflun lyfja og eftirlit með notkun þeirra.

Einimgis stofnanir. þar  sem lyfjafrœðingtir starfar, geta keypt iy f beint frá  
lyfjaheildsölum.

Um 35. gr.:
2. mgr.

I frumvarpsdrögum ráðherra er talað um, að sjúkrahús eða stofnanir, sem ekki hafa 
iyfjafræðing í starfi, skulu „semja við utanaðkom andi aðila um um sjón m eð öflun lyfja
og eftirliti m eð notkun þeirra.“ Það er álit A.Í., að þá sé nærtækast að semja við 
nærliggjandi apótek um þennan þátt starfseminnar. Ávinningur af slíku samstarfi er 
gagnkvæm ur og felst m.a. í betri nýtingu með litlu sem engu birgðahaldi lyfja hjá 
viðkomandi stofnun, auk þess sem allar faglegar upplýsingar um lyf, meðferð þeirra og 
geymslu er tiltæk í apótekinu. Þar að auki rennir slíkt samstarf stoðum undir rekstur iítilla 
apóteka, einkum í dreifbýli.

Málsgreininni hefur verið breytt tii samræmis við þetta álit.
3. mgr.

Sjá fyrri athugasemd um öryggiskröfur varðandi meðferð lyfja á sjúkrahúsum (30. 
gr., 4. mgr.) og öðrum slíkum stofnunum. Samkvæmt frumvarpi ráðherra þarf 
lyfjafræðingur ekki að vera starfandi við sjúkrastofnun og aðrar slíkar stofnanir, sem ekki 
starfrækja sjúkrahúsapótek, þó að lyfjafræðingur skuli hafa umsjón með og bera ábyrgð á 
öfiun iyfja til stofnunarinnar og hafa eftirlit með notkun þeirra á stofnuninni. Hér er að 
öllum líkindum litið tii þess, að tíðkast hefur, að iyfjafræðingar, sem starfa að hiuta eða 
fuiiu í apóteki, hafa boðið stofnunum, að taka að sér að afla lyfja og hafa eftirl.it með 
notkun þeirra innan stofnunarinnar, gegn gjaldi. Augljóst er, að lyfjafræðingur, sem er í 
fuliu starfi annars staðar, getur ekki sinnt siíkri þjónustu með sama öryggi og 
iyfjafræðingur sem starfar að fuilu eða að hluta á stofnuninni sjálfri, eins og gert er ráð 
fyrir í núgildandi lögum.

Málsgreininni hefur verið breytt tii samræmis við núgildandi iög.

Stjórn sjúkrastofnana Revkjavíkurborgar:
Lyfjaeftirlit ríkisins hefur aimennt eftirlitshlutverk með höndum og hlýtur því að 

hafa eftirlit með starfseminni hvort sem lyfjafræðingur er ráðinn sérstaklega til 
sjúkrastofnunar eða hún semur við lyfsöluleyfishafa. Engin ástæða er að blanda 
Lyfjaeftirlitinu inn í þessa samningagerð vegna hugsanlegra hagsmunatengsia.

Ríkissvítalar:
Lagt er tii að 2. mgr. 35. greinar verði svohijóðandi:
Hafi stofnunin ekki lyfjafræðing í þjónustu sinni skv. 1. mgr., skai stjórn 

stofnunarinnar semja við utanaðkomandi lyfsöluieyfishafa um lyfjafræðilega þjónustu, svo 
sem umsjón með öflun iyfja og eftirlit með notkun þeirra.

Athugasemdir: Hér er lagt til að niður falli orðin „.... í sam ráði við L yfjaeftirlit
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rík isins..“ Önnur ákvæði laganna um eftirlitshlutverk Lyfjaeftirlits ríkisins eru alveg 
fullnægjandi og verður ekki séð að nauðsynlegt sé að hafa sérstakt samráð við 
Lyfjaeftirlitið um samningsgerð heilbrigðisstofnana við lyfsöluleyfishafa.

Stéttarfélag íslenskra lyfjafræðinga:
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 lyfjafræðingur 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 lyfjafræ ðingur sem  ber ábyrgð á öflun lyfja og eftirlit með notkun þeirra.

H afi stofnunin ekki lyfjafræ ðing í þjónustu sinni skv. 1. m gr., skal stjórn  
stofnunarinnar sem ja við utanaðkom andi lyfsöluleyfishafa um lyfjafræ ðilega þjónustu, 
svo sem  um sjón m eð öflun lyfja og eftirlit með notkun þeirra. Sam ningurinn er háður 
sam þykki L yfjaeftirlits ríkisins."

Lyfjafræðingur sem er í starfi hjá viðkomandi stofnun er best til þess fallinn að hafa 
með hendi innkaup og eftirJit með notkun lyfja fyrir viðkomandi stofnun. Lögð er til 
breyting á hlutverki Lyfjaeftirlitsins í þessari grein til samræmis við eftirlitshlutverk  
stofnunarinnar.

36. gr.
Sjúkrahússapóteki er heim ilt að afgreiða lyf til sjúklinga sem  útskrifast af 

sjúkrahúsinu og göngudeildarsjúklinga. Sjúkrahússapóteki er einungis heim ilt að af- 
greiða lyfseðla sem m erktir eru sjúkrahúsinu og gefnir eru út a f læknum  þess.

Um afgreiðslu  lyfja sam kvæ m t heim ild þessarar greinar fer eftir þeim  alm ennu  
reglum  sem  gilda um gerð lyfseðla og afgreiðslu lyfja.

St. Jósefsspítali, Landakoti:
Astæða er til að leyfa sjúkrahúsapótekum að afgreiða lyf til starfsfólks enda til 

hægðarauka fyrir þá, sem vinna vaktavinnu, en ástæðulaust er að takmarka afgreiðsJu með 
merkingu lyfseðla og binda við ávísanir ákveðinna lækna.

Apótekarafélag Islands:
Sjúkrahúsapótekum er heimilt að afgreiða sérhæfð sjúkrahúslyf (svokölluð S-merkt 

lyjj til sjúklinga, sem útskrifast af sjúkrahúsinu og göngudeildarsjúklinga.

U m  36. gr.:
1. mgr.

Samkvæmt frumvarpi ráðherra er sjúkrahúsapótekum gefin heimild til að afgreiða 
öll lyf til sjúklinga, sem útskrifast frá sjúkrahúsinu og til göngudeildarsjúkiinga, samkvæmt 
lyfseðli, en lyfseðilsskyld lyf því aðeins að lyfseðlarnir séu merktir sjúkrahúsinu og gefnir 
út af læknum þess. Hér er um að ræða rýmkun frá núgildandi lögum, sem aðeins gerir ráð 
fyrir að heimila megi sjúkrahúsapótekum að afgreiða sérhæfð sjúkrahúslyf, svokölluð S- 
merkt lyf, sem almennum apótekum er ekki lieimiJt að afgreiða. Með þessu ákvæði er því 
gert ráð fyrir að sjúkrahúsapótek fari í beina samkeppni við almenn apótek. Óeðlilegt er,
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að ríkið taki upp samkeppni við einkarekin apótek og hæpið að það standist samkeppnislög 
samtímis því að gert er ráð fyrir því í frumvarpi ráðherra, að hið opinbera ákveði 
hámarksverð lyfseðlilsskyldra lyfja, jafnt þeirra sem almenn apótek mega selja og þeirra 
sem aðeins sjúkrahúsapótek mega selja (S-merkt lyf), þ.e. sem ríkisrekin apótek ein mega 
selja.

Greininni hefur því verið breytt á þann veg, að sjúkrahúsapótekum verði aðeíns 
heimilt að selja þau lyf, sem almennum apótekum er óheimilt að selja, þ.e. sérhæfð 
sjúkrahúslyf (S-merkt lyf).

Stjórn sjúkrastofncma Revkiavíkurborgar:
Eðlilegt er að sjúkrahúsapótek geti veitt starfsmönnum sjúkrahússins þá þjónustu 

að afgreiða til þeirra lyf, þótt vissulega séu sjúklingar sem eru að útskrifast og 
göngudeildarsjúklingar aðalmarkhópurinn. Akvæði um lyfseðla sem merktir eru 
sjúkrahúsinu og gefnir út af læknum þess er of þröngt. Nefna má sem dæmi HlV-smitaða 
sjúklinga sem gjarnan þurfa að leita til annarra sérfræðinga en sérfræðinga í 
smitsjúkdómum vegna kvilla sem þeir fá og tengjast bældu ónæmiskerfi þeirra. Ekki verður 
nógsamlega lögð áhersla á þörf HlV-smitaðra fyrir að hafa einn stað þar sem þeir geta 
fengið alla læknis- og lyfjaþjónustu. Einnig má nefna nýrnasjúklinga sem sækja göngudeild 
á Borgarspítalanum en fra í díalýsu á Landspítalanum. Það væri mikið óhagræði fyrir þá 
e f  þeir gætu ekki fengið lyfin afgreidd í apóteki þess sjúkrahúss sem þeir væru staddir í 
hverju sinni heldur þyrftu að fara á báða staðina í þeim tilgangi.

Það er álit stofnunarinnar að rýmkuð heimild til sjúkrahúsapótekanna að veita 
göngudeilda- og útskriftarsjúklingum aukna þjónustu sé mjög til bóta og raunar sjálfsagt 
mál þegar horft er til hagsmuna sjúklinga.

S amkep p n issto fn un:
I upphafi greinarinnar kemur fram að sjúkrahúsapótekum verði heimilt að afgreiða 

lyf til sjúklinga sem útskrifast af sjúkrahúsi og göngudeildarsjúklinga. Með þessu mun 
starfssvið sjúkrahúsapóteka og almennra einkarekinna apóteka skarast. Sjúkrahúsapótekin 
eru rekin sem hluti af sjúkrahúsunum sem fá sínar tekjur að mestu sem framlög úr 
rikissjóði en almenn apótek eru einkarekin fyrirtæki í samkeppnisrekstri. 
Samkeppnisaðstæður almennra einkarekinna apóteka og sjúkrahúsapóteka verða því ólíkar.

Athygli er vakin á 2. mgr. 14. gr. samkeppnislaga en þar segir: Þegar um er að 
rœða opinbert fyrirtœki eða fyrirtœki sem starfa að einhverju leyti í  skjóli opinbers 
einkaleyfis eða verndar er samkeppnisráði heimi.lt að mæla fy r ir  um fjárhagslegan  
aðskilnað, annars vegar á milli þess hluta rekstrar fyrirtækisins sem nýtur einkaleyfis eða 
verndar og hins vegar þess hluta rekstrar sem er í  frjá lsri samkeppni við aðra aðila. Skal 
þess gætt að samkeppnisrekstur sé ekki niðurgreiddur a f  einkaleyfis- eða verndaðri 
starfsemi.

Með hliðsjón af þessu ákvæði í samkeppnislögum er æskilegt að orða síðustu 
setningu 1. mgr. 34. gr. frumvarps til lyfjalaga þannig: Rekstur sjúkrahúsapóteks skal vera 
j járhagslega aðskilinn f r á  öðrum rekstri sjúkrahússins. Einnig má benda á þann möguleika 
að íela einkareknum apótekum að afgreiða lyf til sjúklinga sem útskrifast af sjúkrahúsum 
og göngudeildarsjúklinga.

Ríkisspítalar:
Lagt er til að jafnfram t verði heim ilt að afgreiða lyfseðla og lausasölulyf til 

alm ennings.
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Til vara er lagt til að heim ilt verði að afgreiða alla lyfseðla og lausasölu lyf til 
starfsfólks viðkom andi sjúkrahúss.

Það væri sameiginlegur hagur sjúkrahússins og starfsfólks að lytjaafgreiðsla væri 
á sjúkrahúsinu. Starfsmenn þyrftu þá ekki að fá frí úr vinnu til að sækja lyf sín í önnur 
apótek. Einnig má benda á að samkvæmt kjarasamningi við hluta starl'smanna sjúkrahúsa 
(Starfsmannafélagið Sókn) eiga þeir rétt á ókeypis lyfjum meðan þeir eru óvinnufærir 
vegna veikinda og yrði sjálfsagt bæði einfaldara og hagkvæmara að afgreiða slík lyf í 
gegnum apótek viðkomandi sjúkrahúss.

Heilbrisðismálaráð Norðurlandshéraðs eystra:
Rétt er að gera fyrstu setningu frumvarpsgreinarinnar skýrari, þ.e. að síður fari milli

mála hvað átt er við með „... sjúklinga sem útskrifast af s júk rahús inu  “ Spurningin er
hvort ekki sé meiningin að þarna eigi að standa „sjúklinga, sem eru (um það bil) að
útskrifast af sjúkrahúsinu “ þannig að ljósara sé, að ekki sé gert ráð fyrir því að fólk fái
lyf frá sjkrahúsapótekum um ótiltekinn tíma eftir að hafa útskrifast af sjúkrahúsinu.

37. gr.
A hverju deildaskiptu sjúkrahúsi skal starfa þriggja til fim m  m anna Iyfjanefnd  

sem  er ráðgefandi um lyfjaval sjúkrahússins. I slíkri lyfjanefnd skal vera a.m .k. einn  
starfandi læ kna sjúkrahússins og einn lyfjafræ ðingur í þjónustu sjúkrahússins. Að  
jafnaði skal þess gætt þegar völ er á fleiri en einu jafngildu lyfi að velja til notkunar  
á sjúkrahúsi þau lyf sem ódýrari eru.

Apótekarafélag /vlands:
A hverju deildarskiptu sjúkrahúsi skal starfa þriggja til fimm manna lyfjanefnd, sem 

er ráðgefandi um lyfjaval sjúkrahússins. í slíki lyfjanefnd skal vera a.m.k. 1 starfandi 
læknir og 1 starfandi lyfjafrœðingur  sjúkrahússins. Að jafnaði skal þess gætt, þegar völ er 
á fleiri en einu jafngildu lyfi, að velja til notkunar á sjúkrahúsi þau lyf, sem ódýrari eru.

38. gr.
Stjórn sjúkrahúss ber að sjá svo um að húsnæði og búnaður sjúkrahússapóteks  

eða lyfjageym slu sjúkrahússins sé við hæfi og skal hlíta úrskurði L yfjaeftirlits ríkisins 
þar að lútandi.

XIV. KAFLI 
Lyfjaverð.

39. gr.
V erðlagning lyfja, sem  seld eru án lyfseðils, er frjáls.

Sa mkeppn issto fn un:
I 39. gr. frumvarpsins er gert ráð fyrir að verðlagning lyfja sem seld eru án 

lyfseðils, sé frjáls. Ekki kemur fram í frumvarpinu eða greinargerðinni með því hvers 
vegna annað gildi um verðlagningu á lyfjum sem seld eru gegn lyfseðli en þeir lyfjum sem 
seld eru án lyfseðils. Ekki eru færð að því rök í greinargerðinni að samkeppnisaðstæður 
séu aðrar á markaði fyrir lyf sem seld eru án lyfseðils en á markaði fyrir lyfseðilsskyld lyf.
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40. gr.
H ám arksverð á lyfseðilsskyldum  lyfjum  og dýralyfjum  skal ákveðið a f lyfja- 

greiðslunefnd. I nefndinni eiga sæti fim m  menn sem  heilbrigðis- og tryggingam álaráð- 
herra skipar til fjögurra ára í senn. Ráðherra skipar nefndinni form ann. Þegar fjallað  
er um hám arksverð á lyfjum  taka sæti í nefndinni tveir fulltrúar, annar skipaður af 
sam tökum  lyfsala og hinn a f sam tökum  lyfjaheildsala.

L yíjafram leiðendur eða um boðsm enn þeirra skulu sækja um hám arksverð og 
allar verðbreytingar á lyfseðilsskyldum  lyfjum  og dýralyfjum  til lyfjagreiðslunefndar. 
Nef'ndin fylgist m eð lyfjaverði innan lands og gerir reglulega sam anburð á innlendu  
lyfjaverði og lyfjaverði í helstu nágrannalöndum  og tekur mið af þeim athugunum  við 
ákvörðun um hám arksverð.

K ostnaður við störf nefndarinnar, þar með talin laun nefndarm anna og starfs- 
liðs, greiðist úr ríkissjóði.

Lyfjaverðlagsnefnd:
Lyfjaverðlagsnefnd telur það galla á frumvarpinu að þar er ekki gert ráð fyrir neinni 

sérþekkingu þeirra sem skipa eiga lyfjagreiðslunefnd. Þar eð ráðherra á samkvæmt 
frumvarpinu að skipa nefndarmenn án tilnefningar teiur lyíjaverðlagsnefnd nauðsyniegt að 
kveðið verði á um sérþekkingu þeirra. I því sambandi má vísa til 33. gr. níígildandi 
lyfjalaga nr. 108/1984 þar sem kveðið er á um hvaða sérþekkingu nefndarmenn í 
iyfjaverðlagsnefnd skuli búa yfir.

I greinargerð með frumvarpi til lyfjalaga kemur fram að hámarksverð skuli aðeins 
gilda í smásölu. Ennfremur segir í greinargerðinni: „ Lyfjaframleiðendur eða umboðsmenn  
þeirra sœkja um hámarksverð og verðbreytingar til lyfjagreiðslunefndar í stað 
ráðuneytisins skv. gildandi lögum. “ (undirstrikun mín, G.S.) Þarna er ekki rétt með farið. 
Samkvæmt gildandi lögum sækja lyfjaframleiðendur eða umboðsmenn þeirra um innkaups 
eða framleiðsluverð lyfja og breytingar á því til heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytis. 
Lyfjaverðlagsnefnd ákveður hins vegar álagningu á lyf í heildsölu og smásölu sbr. 34. gr. 
lyíjalaga nr. 108/1984. Þannig er það lyfjaverðlagsnefnd sem ákveður nú 
hámarkssmásöluverð sambærilegt því sem lyfjagreiðslunefnd er ætlað að gera skv. 
frumvarpinu en ekki heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið.

I sömu grein gildandi lyfjalaga segir að lyfjaverðlagsnefnd skuli taka tillit til 
kostnaðar við framleiðslu, prófanir gæðaeftirlits, sölu og dreifingu í störfum sínum. í 
frumvarpi til Iyfjalaga er hins vegar ekkert fjallað um það við hvað skuli miðað þegar 
hámarksverð lyfseðilsskyldra lyfja er ákveðið nema að miða skuli við lyfjaverð í helstu 
n ágrann alöndum.

Samkvæmt greinargerð með frumvarpinu er eins og áður segir gert ráð fyrir því að 
lyfjaframleiðendur eða umboðsmenn þeirra sæki um hámarksverð til lyfjagreiðslunefndar. 
Með öðrum orðum eiga lyfjaframleiðendur, e.t.v. erlendir, að sækja um dreifingarþóknun 
íyrir lyljaheildsölur og smásöluþóknun fyrir apótek. Ekki kemur fram í greinargerðinni 
hvaða ástæður liggja að baki þessari tilhögun.

Það hlýtur að vera fátítt að aðila (framleiðanda) skuli ætlað að sækja til yfirvaida 
um þóknun fyrir annan aðila (smásala) sem á annarra og oft öndverðra hagsmuna að gæta. 
Telja verður hættu á að hagsmunir apóteka verði fyrir borð bornir með þessari tilhögun, 
ekki síst smæstu apótekanna. Á það skal bent að mjög mörg mikilvæg lyf er aðeins unnt 
að fá hjá einum framleiðanda. Ekki verður komið við samkeppni um innkaupsverð slíkra 
lyfja og apótekin því ofurseld framleiðendum þeirra um þóknun ef sú tilhögun verður tekin 
upp sem gert er ráð fyrir í frumvarpinu.
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Lyfjaverðlagsnefnd leggur til að gert verði ráð fyrir því í lyfjalögum að 
lyfjagreiðslunefnd taki ákvörðun um hámarks innkaupsverð, heildsöluverð og smásöluverð 
annarra Jyfja en þeirra sem verða með frjálsri verðlagningu. Ennfremur Jeggur nefndin til 
að í lögunum verði tekið fram að við ákvarðanir sínar um Jyfjaverð skuli lyfjagreiðslunefnd 
taka tillit til eðlilegs kostnaðar við framleiðsJu, dreifingu og sölu lyfja auk þess sem 
hliðsjón verði höfð af lyfjaverði í lielstu nágrannalöndum.

Að lokum vill lyfjaverðlagsnefnd vekja athygli á því að nú er í gildi stigbreytileg 
áiagning í smásölu lyfja þannig að dýr lyf bera hlutfallslega lægri álagningu en ódýrari lyf. 
Ennfremur er apótekum gert skylt að veita Tryggingastofnun ríkisins breytilegan afslátt 
eftir Jyfjaveltu. Er þetta hvorutveggja gert til að draga úr mismun á afkomu smærri og 
stærri apóteka. Mætti hugsa sér svipaða lausn skv. væntanJegum nýjum lyfjalögum.

Apótekarcifélag íslands:
Ráðherra skipar 6 menn í lyfjagreiðsJunefnd til 4 ára í senn, svo sem hér segir:

1. Einn fulltrúa án tilnefningar og er hann jafnframt formaður nefndarinnar.
2. Tvo fuJJtrúa samkvæmt tilnefningu Tryggingastofnunar ríkisins.
3. Einn fulitrúa samkvæmt tilnefningu Stéttarfélags íslenskra lyfjafræðinga.
4. Einn fuJltrúa samkvæmt tilnefningu Félags íslenskra stórkaupmanna, sem tekur sæti 

í nefndinni, þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í heildsölu.
5. Einn fulltrúa, samkvæmt tilnefningu Apótekarafélags íslands, sem tekur sæti í 

nefndinni, þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í smásölu.
Varamenn skulu skipaðir á sama hátt.

Um 40. gr.:
Samkvæmt frumvarpsdrögunum er gert ráð fyrir, að ráðherra skipi 5 manna nefnd 

án tilnefningar, sem ákveði hámarksverð á Jyfjum, án þess að nánar sé tiJgreint á hvaða 
forsendum það skuii ákveðið.

Eðlilegra er, að nefndin sé skipuð fulltrúum allra hagsmunaaðila, sem þekkingu hafa 
á þessum málum. Því er Jagt til, að frumvarpsgreininni verði breytt og í nefndina skipaðir 
6 fulltrúar frá Tryggingastofnun ríkisins, Stéttarfélagi íslenskra Iyfjafræðinga, Félagi 
íslenskra stórkaupmanna og Apótekarafélagi íslands, en tveir síðastnefndu fulltrúarnir taka 
aðeins sæti í nefndinni, annars vegar þegar er fjallað um verðlagningu lyfja í heildsölu, 
hins vegar þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í smásölu. Ráðherra skipar nefndinni 
formann. Þá er einnig lagt til, að varamenn verði skipaðir á sama hátt.

Það er Jjóst, að verði stofnun apóteks gefin frjáls, þá muni það Jeiða til óæskilegrar 
fjölgunar apóteka í þéttbýli, en óæskilegrar fækkunar apóteka í dreifbýli. Einingar munu 
minnka, sem hefur í för með sér hlutfalJslega aukinn kostnað og þar með kröfur um 
hækkun á Iyfjaverði, til þess að apótekin geti uppfyllt þær kvaðir, sem á þau eru lagðar. 
Með auknu aðgengi lyfja er hætt við að lyfjaneysla aukist og þar með kostnaður hins 
opinbera. Einnig er hætta á mismunandi lyfjaverði eftir landshlutum.

Því er lagt tiJ, að þeir 4 fulltrúar, sem fyrst voru nefndir (sbr. 1.-3. tl.), veiti 
ráðherra umsögn um umsóknir um ný lyfsöluleyfi, að fengnu áliti viðkomandi 
sveitarstjórnar og Lyfjaeftirlits ríkisins á umsókninni.

Með því að fela lyfjagreiðslunefnd að meta umsóknir um stofnun nýrra Jyfsöluleyfa 
er leitast við að tryggja, að rekstrargrundvöllur sé fyrir viðkomandi apótek, þannig að 
markmið Jaganna um góða lyfjaþjónustu og nægilegt framboð Lyfja á sem hagstæðustu 
verði sé tryggt, um leið og hugsanlegur kostnaðarauki hins opinbera vegna aukins aðgengis 
er hafður í huga.
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Þá er og lagt til, að þessir sömu 4 fulltrúar fjalli um viðmiðunarverð, sem þátttaka 
Tryggingastofnunar ríkisins í lyfjakostnaði sjúkratryggðra, sbr. ákvæði Jaga um 
almannatryggingar hverju sinni, miðast við, eins og gert er í Noregi, Danmörku og 
Svíþjóð. í þessum löndum er viðmiðunarverðið fundið á svolítið mismunandi hátt, t.d. 
meðalverð miðað við hæsta og lægsta verð sambærilegra lyfja, lægsta verð að viðlögðum 
ákveðnum hundraðshluta eða meðalverð tveggja lægstu lyfjaverða.

Greininni hefur verið breytt í samræmi við þetta álit.

Lyfjahópur Félcigs íslenskra stórkaupmanna:
Það er 40. greinin sem okkur finnst afleit. Skv. henni verður rekstrargrundvöllur 

þeirra sem að lyfjadreifingunni standa algjörlega háður duttlungum ráðherra hverju sinni.
Okkar tillögur varðandi verðlagningu Jyfja eru eftirfarandi.

XIV. kafli 
Lyfjaverð

39. gr.
Verðlagning Jyfja sem seld eru án lyfseðils er frjáls.

40. gr.
Skipa skaJ 3 manna nefnd sem ákveður álagningu vegna dreifingar lyfseðilsskyldra 

lyfja. Hún skaJ vera óháð hagsmunaaðilum og skipuð til 4 ára.
Hagstofa Islands tilnefnir einn fulltrúa í nefndina og sé hann löggiltur 

endurskoðandi.
Viðskiptadeild Háskóla íslands tilnefnir einn fuJltrúa í nefndina og sé hann 

rekstrarhagfræðingur.
Samkeppnisstofnun tilnefnir einn fulltrúa í nefndina og sé hann lögfræðingur og 

jafnfram t formaður nefndarinnar.
Varamenn skulu skipaðir á sama hátt.

41. gr.
Hlutverk nefndar skv. 40. gr. er sem hér segir:
Að ákvarða álagningu lyfseðilsskyldra lyfja í heildsölu og smásölu. Við þá 

ákvörðun skaJ tekið tillit til eðlilegs rekstrarkostnaðar.
Verð lyfseðilsskyldra Jyfja skal vera það sama um allt land.
Dreifingaraðilum lyfja er skylt að afhenda nefndinni öll þau gögn sem nefndin þarf 

á að halda hverju sinni.
Kostnaður við störf nefndarinnar greiðist úr ríkissjóði.

1 samræmi við tillögu okkar að 40. gr. þarf að bæta eftirfarandi við texta 3. gr. um 
hlutverk Lyfjaeftirlits ríkisins:

4. Að hafa eftirlit með innkaupsverðum lyfseðilsskyldra lyfja þannig að þau 
verði ekki hærri en gerist á hinum Norðurlöndunum, en þó að teknu tilliti 
til kostnaðar við innflutning.

5. Að vera til ráðuneytis nefnd þeirri sem ákvarðar álagningu lyfseðiJsskyldra 
lyfja í heildsölu og smásölu.
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Lvfjaeftirlit ríkisins (L E R ):
Um verðlagningu lyfja samkvæmt frumvarpinu er fjallað í upphafi þessarar 

umsagnar. Á það skal þó bent að það er villandi sem kemur fram í greinargerð að 
„Lyfjaframleiðendur eða umboðsmenn þeirra sækja um hámarksverð og verðbreytingar til 
lyfjagreiðslunefndar í stað ráðuneytisins skv. gildandi lögum.“ Þessir aðilar sækja um 
innkaupsverð og breytingar á því til ráðuneytisins samkvæmt gildandi lögum.

Ennfremur er rangt sem segir í greinargerð að innkaupsverð lyfja sé háð samþykki 
LER. LER er umsagnaraðili um innkaupsverð fyrir heilbrigðismálaráðuneytið, ráðuneytið 
samþykkir eða synjar umsóttum innkaupsverðum.

Stéttarfélag íslenskra lyfjafrœðinga:
Greinin hljóði svo:
„H eilbrigðisráðherra skipar 6 menn í lfyjagreiðslunefnd til 4 ára í senn, svo  

sem  hér segir:
1. Einn fulltrúa án tilnefningar og er hann jafnfram t form aður 

nefndarinnar.
2. Tvo fulltrúa sam kvæm t tilnefningu Tryggingastofnunar ríkisins.
3. Einn fulltrúa sam kvæm t tilnefningu Stéttarfélags íslenskra  

lyfjafræ ðinga.
4. Einn fulltrúa sam kvæm t tilnefningu sam taka lyfjaheildsala, sem  tekur  

sæti í nefndinni, þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í heildsölu.
5. Einn fulltrúa sam kvæ m t tilnefningu sam taka lyfsala, sem tekur sæti í 

nefndinni, þegar fjallað er um verðlagningu lyfja í sm ásölu.
Varam enn skulu skipaðir á sam a hátt.

Samkeppnisstofnun:
Hámarksverð á lyfseðilsskyldum lyfjum skal ákveðið a f  lyfjagreiðslunefnd  segir í 

fyrstu setningu greinarinnar.
Samkvæmt frumvarpinu skulu lyfjaframleiðendur eða umboðsmenn þeirra sækja um 

hámarksverð á lyfseðilsskyldum lyfjum í smásölu og breytingar á því. Lyfjagreiðslunefnd 
skal hins vegar samkvæmt frumvarpinu og greinargerð með því ákveða hámarksverð m.a. 
með hliðsjón af verðbreytingum í nágrannalöndum og smæð innlenda markaðarins.

Samkvæmt framansögðu verður innkaupsverð lyfja til landsins eða framleiðsluverð 
þeirra innanlands svo og heildsöluverð frjálst. Hins vegar eiga framleiðendur eða 
heildsalar, sem hafa frjálsa verðlagningu, að sækja um hámarkssmásöluverð 
lyfseðilsskyldra lyfja, þ.á.m. hámarksþóknun fyrir apótek. Ekki eru færð rök fyrir þessari 
tilhögun í frumvarpinu.

Almennt stríðir það gegn markmiðum samkeppnislaga að verðlagning vöru og 
þjónustu sé ákveðin af öðrum en þeim sem selja viðkomandi vöru eða þjónustu. Ef 
löggjafarvaldið telur nauðsynlegt að hafa hámarksverðlagningu á lyfseðilsskyldum lyfjum 
hiýtur að vera eðlilegt að ákveða hámarksverð á öllum sölustigum lyfjanna, þ.e. verð til 
framleiðanda, heildsala og apóteka. Að öðrum kosti er hætta á að misvægi skapist t.d. að 
hækkun verði á framleiðslu- eða heildsölustigi án þess að eðlileg verðbreyting verði gerð 
á smásölustigi. M á benda á að hvartvetna, þar sem hámarksverðlagning hefur gilt, hefur 
þótt nauðsynlegt að verðleggja sérstaklega hvert sölustig þannig að tryggt verði að 
verðlagningin standi undir eðlilegum kostnaði.

Trvggingastofnun ríkisins:
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Um 39.-41. gr.
Tryggingastofnun ríkisins er greiðandi 77-78% útgjalda vegna lyfseðilsskyJdra lyfja 

á íslandi. Þannig voru þessi útgjöld stofnunarinnar tæpir 2,6 milljarðar árið 1993. Skv. frv. 
er Tryggingastofnun engu að síður ekki ætlaður neinn þáttur í þeim ákvörðunum, sem áhrif 
hafa á útgjöld hennar, hvorki í ákvörðun hámarksverðs á lyfjum, sbr. 40. gr. frv., né í 
ákvörðun á þátttöku almannatrygginga í lyfjakostnaði sjúkratryggðra, sbr. 41. gr. frv. Þess 
skal getið, að skv. núgildandi lyfjalögum skipar ráðherra fulltrúa Tryggingastofnunar í 
lyfjaverðlagsnefnd og reglugerðir um þátttöku almannatrygginga í lyfjakostnaði eru í 
sameiningu unnar af fulltrúum Tryggingastofnunar, ráðuneytis, landlæknis og lyfjaeftirlits. 
Ennfremur má benda á, að almennar athugasemdir við frv. byggja að verulegu leyti á 
niðurstöðu nefndar undir forsæti Brynjólfs Sigurðssonar, sem ráðherra skipaði til að athuga 
hugmyndir um breytingu á lyfjadreifingu. í niðurstöðu nefndarinnar (sjá bls. 1 1 í 
athugasemdum við frv.) er ekki gert ráð fyrir öðru en Tryggingastofnun eigi áfram fulltrúa 
í nefnd, sem hafi með greiðsluþátttöku sjúkratrygginga að gera.

Þá þykir það skjóta nokkuð skökku við, að í 4. gr. frv. eru gerðar ítarlegar kröfur 
um sérfræðikunnáttu þeirra, sem ráðherra á að skipa í lyfjanefnd, en í 40. gr. frv. eru 
nákvæmlega engar kröfur gerðar til þeirra, sem ráðherra skipar í lyfjagreiðslunefnd.

Með vísan til framangreindra raka leyfir Tryggingastofnun ríkisins sér að gera 
eftirfarandi tillögu:

1. mgr. 40. gr. frv. hljóði svo (breytingar dökkletraðar):
Hámarksverð á lyfseðilsskyldum lyfjum og dýralyfjum skal ákveðið af 

lyfjagreiðslunefnd. í nefndinni eiga sæti þrír menn, sem heilbrigðis- og 
tryggingamálaráðherra skipar til fjögurra ára í senn, svo sem hér segir:

Lögfræ ðing að fengnum  tillögum  Tryggingastofnunar ríkisins 
H agfræ ðing eða viðskiptafræ ðing og skipar ráðherra hann án 
tilnefningar
Sérfróðan mann um lyfsölum ál og skipar ráðherra hann án tilnefningar  

V aram enn eru skipaðir á sam a hátt. Ráðherra skipar nefndinni formann. Þegar 
fjallað er um hámarksverð á lyfjum taka sæti í nefndinni tveir fulltrúar til viðbótar, annar 
frá samtökum lyfsala og hinn frá samtökum lyfjaheildsala. Verði ágreiningur í nefndinni 
ræður afl atkvæða úrslitum .

Að lokum má benda á, að skv. frv. er byggt á því að takast muni að hafa hemil á 
lyfjaútgjöldum m.a. með samkeppni þannig að sjúklingar leiti tilþeirra lyfjabúða, sem bjóða 
ódýrust lyf. Forsenda þess að þetta geti virkað þegar um lyfseðilsskyld lyf er að ræða, er 
að sjúklingur greiði hlutfall (t.d. 25%) af lyfjakostnaði. Raunveruleikinn í dag er hins vegar 
sá, að fjölda lyfja fá sjúklingar ókeypis (* merkt lyf), í öðrum tilvikum er hluti sjúklings 
óverulegt hlutfall (B merkt lyf) og auk þess eru sjúklingar varðir með lágu greiðsluþaki 
í venjulegum lyfjakaupum (kr. 800 fyrir elli- eða örorkulífeyrisþega, kr. 3.000 fyrir aðra).

Neytendasamtökin:
Stjórnin hefur þó efasemdir um XIV. kafla frumvarpsins, þar sem fjallað er um verð 

á lyfseðilsskyldum lyfjum. Þar er gert ráð fyrir að framleiðendur (hugsanlega erlendir 
lytjahringir) eða umboðsmenn þeirra skuli sækja um hámarksverð þessara lyfja. Ekki 
verður annað séð en að lyfsölum verði þannig gert að semja við heiidsöluaðila um 
álagningu sína. Miðað við það hve stór hluti heildsöludreifingar (innflutnings og 
framleiðslu) er á hendi eins fyrirtækis og dótturfyrirtækis þess, er full ástæða til þess að 
ætla að þessi fyrirtæki hafi yfirburðarstöðu í þeim samningum. Því þarf lyfjagreiðslunefnd, 
að mati Neytendasamtakanna að ákvarða bæði hámarksverð í heildsölu og smásölu.
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41. gr.
L yfjagreiðslunefnd ákveður fyrir Tryggingastofnun ríkisins þátttöku alm anna- 

trygginga í lyfjakostnaði sjúkratryggðra í sam ræm i við lög um alm annatryggingar og 
fjárlög hverju sinni.

Apótekarafélag Islands:
Hlutverk lyfjagreiðslunefndar er sem hér segir:
1. Að ákveða viðmiðunarverð, sem þátttaka Tryggingastofnunar ríkisins í

lyfjakostnaði sjúkratryggðra, sbr. ákvæði laga um aimannatryggingar hverju 
sinni, miðast við.

2. Að fylgjast með innkaupsverði og framleiðsluverði lyfja og ákvarða
verðiagningu lyfja í heiidsölu og smásölu.

3. Að gefa út lyfjaverðskrá, sem í eru birt verð lyfseðilsskyldra lyfja.
4. Að veita ráðherra umsögn um umsóknir um ný lyfsöluleyfi.
Við ákvarðanir sínar, skv. 2. tl., skai nefndin taka tillit til kostnaðar við framleiðslu, 

prófana, gæðaeftirlits, sölu og dreifingu.
Laun nefndarmanna og starfsliðs greiðist úr ríkissjóði.

Um 4 i .  gr.:
Með hliðsjón af þeirri breytingu, sem lögð er til í 40. grein, er nauðsynlegt að 

lögfesta verksvið lyfjagreiðslunefndar, sem yrði að ákvarða s.n. viðmiðunarverð 
Tryggingastofnunar ríkisins, verðiagningu lyfja í heildsölu og smásölu, gefa út verðskrá 
lyfseðilsskyldra lyfja og veita ráðherra umsögn um umsóknir um ný lyfsöluleyfi.

Þá er og lagt til, að nefndin skuli við ákvarðanir sínar um heildsölu- og 
smásöluálagningu taka tillit til kostnaðar við framleiðslu, prófana, gæðaeftirlits, sölu og 
dreifingu lyfja en þetta ákvæði er í gildandi lögum og lýsir þeim atriðum, sem máli skipta.

Laun og annar kostnaður af starfsemi nefndarinnar og starfsliðs greiðist úr 
ríkissjóði.

Stéttarfélag íslenskra Ivfiafrœðinga:
Greinin hljóði svo:
„H lutverk lyfjagreiðslunefndar er sem  hér segir:
1. Að ákvarða þátttöku alm annatrygginga í lyfjakostnaði sjúkratryggðra, 

sbr. ákvæði laga um alm annatryggingar hverju sinni.
2. Að fylgjast með innkaupsverði og fram leiðsluverði lyfja og ákvarða  

verðlagningu lyfja í heildsölu og sm ásölu.
3. Að gefa út lyfjaverðskrá, sem  í er birt verð lyfseðilsskyldra lyfja.
4. Að veita ráðherra um sögn um um sóknir um ný lyfsöluleyfi.
Við ákvarðanir sínar, skv. 2. tl., skal nefndin taka tillit til kostnaðar við 

fram leiðslu , prófana, gæðaeftirlits, sölu, dreifingu og nauðsynlega upplýsingagjöf. 
Laun nefndarm anna og starfsfólks greiðist úr ríkissjóði.
Sjónarmið, samsetning og forsendur Lyfjagreiðslunefndar fyrir sínum ákvörðunum 

þurfa að vera skýrt mótaðar í frumvarpinu. Siíkt skorti í núverandi frumvarpi. Grundvöllur 
apóteksstarfseminnar 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 tii að 
frumvarpsgreininni verði breytt og í nefndina skipaðir sex fulltrúar; tveir frá
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Tryggingastofnun ríkisins, einn frá Stéttarfélagi íslenskra lyfjafræðinga, einn frá samtökum 
lytjaheiidsala og einn frá samtökum lyfsala, en tveir síðastnefndu fulltrúarnir 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 
stjórna heiisugæslustöðva hlutaðeigandi heilsugæsluumdæmis. Þar eð nefndin ákvarðar 
lyfjaverð ræðnr hún afkomu apóteka. Þess vegna á nefndin að axla þá ábyrgð að meta 
rekstrargrundvöll apóteka, kostnaðaraukann við fjölgun 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 iengra en til eins fjárlagaárs í senn; hugsi til framtíðar og móti 
heildstæða heilbrigðisstefnu. Yfirvöld verða m.a. að gera sér grein fyrir 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
í verkahring Lyfjagreiðslunefndar 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 siíkt veldur meðal sjúkratryggðra og því leggjum við 
til að því orðalagi greinarinnar verði breytt.

Heilbrigðismálaráð Norðurlandshéraðs eystra:
Rétt er að frumvarpsgreinin taki af tvímæli um að lyfjagreiðslunefnd fylgist með 

verði allra (skráðra) lyfja hér á landi.

XV. KAFLI 
Eftirlit, m álarekstur og refsing.

42. gr.
E ftirlit sam kvæ m t lögum þessum eða öðrum  fyrirm ælum  er í höndum  Lyfjaeft- 

irlits ríkisins.

43. gr.
Um  m ál, sem  rísa kunna út a f brotum  á lögum þessum , fer að hætti opinberra  

m ála nem a öðruvísi sé m ælt fyrir í lögum.

XVI. KAFLI 
Niðuriagsákvæ ði.

44. gr.
H eilbrigðis- og tryggingam álaráðherra er heim ilt að setja nauðsynlegar reglu- 

gerðir m eð nánari ákvæðum  um fram kvæm d laga þessara.

Háskóii Islands, rannsóknastofa í lyfjafrœði:
Niðurlag 44. gr. verði svohijóðandi: „Senda skai reglugerðir þessar til umsagnar 

þeirra stofnana, er greinir í 2. málsgr. 1. gr., svo sem við á hverju sinni, og tii annarra 
íéiaga, stofnana eða einstaklinga, er efni reglugerðanna kann að varða sérstaklega‘\
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Lvfiaeftirlit ríkisins (L E R ):
í frumvarpinu er nær eingöngu fjallað um setningu reglugerða í 44. gr. og er í

athugasemdum með frumvarpinu taldir upp þeir málaflokkar sem settir verða um
reglugerðir. Hvergi kemur fram hverjir skulu vera tillöguaðilar og er fagaðilum alls staðar 
ýtt til hliðar samkvæmt frumvarpinu ef tekið er mið af gildandi LL og LdrL.

Það er mat LER að eigi að setja regJugerðir um hin ýmsu mál þá hljóti það að vera
til ótvíræðs hagræðis fyrir ráðherra að fá tillögur frá fagaðilum og eðlilegt að þeir væru 
tilgreindir í frumvarpinu. Það er vandséð hvers vegna slík ákvæði er ekki að finna í 
frumvarpinu.

45. gr.
Lög þessi öðlast gildi X. mars 1994.
Frá sam a tím a falla úr gildi lög um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, og lyfjalög, nr. 

108/1984, með síðari breytingum , að undanskildum  ákvæðum  X. kafla í lyfjalögum  
um lyfsölusjóð, 3 9 .-4 8 . gr., sem falla úr gildi 1. mars 1995. Skulu eignir lyfsölusjóðs 
þá renna að einum  þriðja hluta til íslenska lyfjafræ ðisafnsins við N eströð, Seltjarnar- 
nesi, en tveir þriðju hlutar skulu renna til Lyfjafræðingafélags íslands og vera varið  
til að styrkja forvarna- og upplýsingastarf um lyf í lyfjabúðum .

Apótekarafélag Islands:
Lög þessi öðlast gildi 1. jú lí 1995.
Frá sama tíma falla úr gildi lyfjalög nr. 108/1984 og lög um lyfjadreifingu nr. 

76/1982 með síðari breytingum, nema ákvæði X. kafla lyfjalaga nr. 108/1984 um 
lyfsölusjóð. Þau falli úr gildi 1. jú lí  1997. Skulu þá eignir hans að tveimur þriðju hlutum 
renna til íslenska lytjafræðisafnsins við Neströð, Seltjarnarnesi og að einum þriðja hluta 
til stofnunar eftirmenntunarsjóðs lytjafræðinga.
Um 45 gr.:
1. mgr.

Þar eð svo áliðið er á þann tíma, sem settur var um gildistöku laganna hefur 
gildistökuártalinu verið hnikað um tvö ár. Geysimiklar breytingar verða á rekstraraðstæðum 
apóteka með gildistöku þessara laga. Ófært er annað en að veita 2ja ára aðlögunartíma frá 
gildistökunni. Allt hefur verið óráðið um hver endalok núgildandi laga yrðu og þeir sem 
núgildandi lyfjalög og lyfjadreifingarlög ná yfir hafa haldið að sér höndum um hvers konar 
breytingar þar til niðurstaða lægi fyrir, en breytingar verða óhjákvæmilegar og því þörf á 
aðlögunartíma.
2. mgr.

Fram kemur í 2. mgr., 45. gr. í niðurlagsákvæðum í frumvarpi ráðherra, að 
Lyfsölusjóð skuli leggja niður ári eftir gildistöku laganna og eignir hans þá renna til 
Islenska lyfjafræðisafnsins að einum þriðja hluta, en tveir þriðju hlutir til 
Lyfjafræðingafélags Islands og vera varið til að styrkja forvarnar- og upplýsingastarf um 
lyf í apótekum. Lagt er til, að þessu verði breytt og stærri hluta eigna sjóðsins renni til 
safnsins, þannig að það verði sá minnisvarði um íslenska lyfjafræði, sem að er stefnt. Þá 
er og vert að hafa í huga, að megin uppistaða sjóðsins er framlag núverandi apótekara, sem 
greitt hafa lyfsölusjóðsgjald, jafnháu lyfjaeftirlitsgjaldi hverju sinni. Þrátt fyrir að í lögum 
sé minnst á lögbundið framlag frá ríkinu í sjóðinn, hefur það ekki skilað sér. Fyrstu árin 
voru lyfsölusjóðsgjöldin innheimt af ríkisféhirði og ekki skilað til lyfsölusjóðs. Af þessum 
sökum leggur A.í. til, að sjóðurinn renni til Lyfjafræðisafnsins að tveimur þriðju hlutum, 
en að einum þriðja hluta til stofnunar eftirmenntunarsjóðs lyfjafræðinga.
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Ákvæði til bráðabirgða.
1. Þær reglugerðir, sem settar hafa verið sam kvæm t lyfjalögum , nr. 

108/1984, og lögum  um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, m eð síðari breyting- 
um, skulu halda gildi sínu þar til nýjar reglugerðir hafa öðlast gildi 
enda stangist efni þeirra ekki á við lög þessi.

2. N úverandi lyfsalar halda lyfsöluleyfum  sínum . Sam vinnureknar lyfja- 
búðir á A kureyri og Selfossi og Lyfjabúð Háskóla íslands hafa frest til
1. mars 1995 til að uppfylla skilyrði laga þessara. Læknar og sveitarfé- 
lög halda leyfum  sínum  til lyfsölu fram  til 1. m ars 1995.

3. Fram  til 1. mars 1995 er ráðherra heim ilt að synja urnsókn um lyfsölu- 
leyfi.

Háskóli Islands, rannsóknastofa í  lyfjafræði:
Undirritaður skilur ekki 3. lið ákvæða til bráðabirgða. Ráðherra hlýtur ætíð að geta 

synjað umsókn um lyfsöiuleyfi, ef rétt rök eru til þess.

Apótekarafélafi Islands:
1. Þær reglugerðir, sem settar hafa verið samkvæmt lyfjalögum nr. 108/1984 

og lögum um lyfjadreifingu nr. 76/1982, með síðari breytingum, skulu halda 
gildi sínu, þar til nýjar reglugerðir hafa öðlast gildi, enda stangist efni þeirra 
ekki á við lög þessi.

2. Núverandi lyfsalar halda lyfsöluleyfum sínum. Samvinnureknar lyfjabúðir 
á Akureyri og Selfossi og Lyfjabúð Háskóla íslands hafa frest til 1. jiilí  
1996 til að uppfylla skilyrði laga þessara. Læknar halda leyfum sínum til 
lyfjasölu fram til 1. jú lí 1996.

3. Fram til 1. jú l í  1997 er ráðherra óheimilt að veita lyfsöluleyfi til nýrra 
lyfjahúða, sbr. einnig 20. gr.

Um ákvæði til bráðabirgða:
2. liður.

Hnikað hefur verið dagsetningu um niðurfellingu gildandi heimildar til þeirra lækna, 
sem nú hafa á hendi lyfjasölu um tvö ár til samræmis við breytingar á öðrum ártölum svo 
og aðlögunartíma samvinnureknu lyfjabúðanna á Akureyri og Selfossi og háskólaapóteksins 
til að uppfylla skilyrði laganna. Samkvæmt gildandi lögum er ekki hægt að veita 
sveitarstjórnum leyfi til lyfsölu og er því tilvitnun til þeirra felld niður.
3. liður.

Að lokum er gert ráð fyrir, að ráðherra verði ekki heimilt að veita leyfi til stofnunar 
nýs apóteks fyrstu tvö árin eftir gildistöku laganna, sbr. einnig fyrri athugasemdir um mat 
á þörf fyrir nýtt apótek og aðlögunar þeirra apóteka sem fyrir eru.
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A lm ennar athugasem dir.

Háskóli Islands , rannsóknastofa í lyfjafrœði:
Frumvarp þetta er yfirleitt til bóta frá fyrri lögum og sér í lagi er til bóta að fella 

þessi lagaákvæði öll í ein lög.

Apótekarafélag Islands:
Apótekarafélag íslands leggur áherslu á að tekið verði tillit til athugasemda 

félagsins í heild, þannig að um heilsteypt frumvarp verði að ræða.
Apótekarafélag íslands vill taka það skýrt fram, að þær breytingatillögur sem gerðar 

hafa verið á frumvarpinu eru ekki tillögur félagsins að breyttu fyrirkomulagi lyfjadreifingar 
hér á landi, heidur svar við framkomnu frumvarpi.

í  núverandi stöðu leggur Apótekarafélag íslands til eftirfarandi:
1. Að einungis verði gerðar þær breytingar á lögum um lyfjadreifingu og lyfjalögum, 

sem nauðsynlegar eru, til að uppfylla samninginn um Evrópskt efnahagssvæði. Þær 
breytingar, sem gera þarf liggja fyrir og voru til umræðu á síðasta þingi, þegar 
fjailað var um s.n. „bandorm“.

2. í samningnum felast miklar breytingar á starfsumhverfi lyfjadreifingarinnar, sem 
eiga að vera að fullu komnar tiJ framkvæmda 1. júlí n.k. og er það því nægilegt 
verkefni fyrir þá sem starfa við lyfjadreifingu að kynna sér þær breytingar og 
tileinka sér þær, en af hálfu yfirvalda hefur nánast ekkert verið unnið að kynningu 
á tilskipunum EES og áhrifum þeirra á innlenda lytjadreifingu.

3. Að beðið verði með frekari lagabreytingar í t.d. 2 ár, svo hægt verði að byggja á 
reynslu, sem samningurinn um EES hefur í för með sér við heildarendurskoðun 
lyfjadreifingar og gerð nýs frumvarps.

Lyfjaeftirlit ríkisins (LER):
Markmið frumvarpsins.

Samkvæmt. 1. gr. eru markmið frumvarpsins að tryggja landsmönnum nægilegt 
framboð nauðsynlegra lyfja, með sem hagkvæmastri dreifingu þeirra. Ennfremur að tryggja 
eftir föngum gæði og öryggi lyfja og lyfjaþjónustu, draga úr óhóflegri notkun lyfja og 
minnka lyfjakostnað.

N ær allar þær breytingar á skipan lyfjamála sem frumvarpinu fylgja má rekja til 
aðildar íslands að EES. Þetta á þó ekki við um aukið frelsi lyfjafræðinga til að stofna til 
reksturs apóteka, sem virðist eitt meginmarkmið frumvarpsins. Verðlagningarákvæði 
frumvarpsins eru einnig óháð EES-samningnum.

Lyfjaeftirlitið (LER) fær ekki séð að þeim markmiðum sem greint er frá í
1. gr. verði betur náð með nýjum lyfjalögum en núgildandi lögum, nema síður sé. 
Lyfjadreifing í stóru strjálbýlu landi þar sem búa 260 þúsund manns verður alltaf dýr eigi 
öryggi og gæði að vera tryggð.

LER telur líkiegt að dreifingar- og rekstrarkostnaður vegna dreifingar lytja í iandinu 
muní aukast með tiikomu EES og þessa frumvarps. Hér á eftir verður fjallað um ýmis 
atriði frumvarpsins sem ættu að skýra þessa skoðun LER.
Frelsi til að opna apótek.

Ekki verður séð að aukið freisi til að opna apótek leiði til lækkunar verðs þegar á 
heiidina er litið. Það er nokkuð víst að apótekum muni fjölga á þéttbýlli svæðum. Fjölgun 
aðila í smásöludreifingunni leiðir til aukinna fjárfestinga og aukins rekstrarkostnaðar vegna 
lyfjadreifingar í landinu.
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Þar sem samkeppni verður milli apóteka er ekki víst að hún komi íram í lækkun 
lyfjaverðs, hún gæti eins orðið um þjónustu.

Ef samkeppni milli apóteka leiðir til lækkunar lyfjaverðs má telja víst að lyfjaverð 
verði lægra á höfuðborgarsvæðinu en víðast annars staðar.
Lyfjainnflutningur.

Boðuð er aukin samkeppni í innflutningi lyfja m.a. með samhliða innflutningi. Þetta 
er atriði sem samningurinn um EES hefur óhjákvæmilega í för með sér. Áhrif samhliða 
innflutnings á verðlag lyfja fer minnkandi í Evrópu, en hann hefur byggst á mismunandi 
verði sömu lyfja í einstökum löndum EB. Þessi verðmunur hefur minnkað hratt undanfarin 
ár.

Til fróðleiks má geta þess að í Danmörk eru skráð rúmlega 200 lyf sem heimilt er 
að flytja inn samhliða. Aðeins 30-40% þeirra er þó á markaði, þar sem munur á verði 
þeirra og á lyfinu sem upprunalega var skráð er orðinn svo lítill að ábatavon innflytjandans 
er lítil sem engin.

Það er ekki ólíklegt að samhliða innflutningur geti haft í för með sér lækkun á verði 
einstakra lyfja sem hér eru á markaði en jafnframt mun m.a. kostnaður aukast vegna 
umfjöllunar um umsóknir um markaðsleyfi fyrir þessi lyf.

Líklegt er að þeim fyrirtækjum sem stunda lyfjainnflutning mnni fjölga vegna 
samningsins um EES. Mjög strangar kröfur eru gerðar til þeirra sem annast dreifingu á 
lyfjum í heildsölu og má í því sambandi benda á tilskipun Efnahagsbandalagsins nr. 
92/25/EEC „On the Wholesale Distribution of Medicinal Products for Human Use“ . 
Fjölgun lyfjaheildsala mun leiða til aukinna fjárfestinga og aukins dreifingar- og 
rekstrarkostnaðar vegna lyfjadreifingar í landinu.
Verðlagning lyfja.

Samkvæmt frumvarpinu skipar ráðherra 5 menn í lyfjagreiðslunefnd án tiinefningar. 
Þegar fjalla á um hámarksverð á lyfjum taka auk þess sæti í nefndinni fulltrúi lyfsala og 
lyfjaheildsala.

Ráðherra eru engar skorður settar um hvaða 5 menn hann skipar í nefndina og engar 
kröfur eru gerðar um sérþekkingu sem þessir aðilar skuli búa yfir.

Lyfjagreiðslunefnd skal ákveða hámarksverð á lyfjum. Lyfjaframleiðendur og/eða 
umboðsmenn þeirra skulu sækja um hámarksverð til lyfjagreiðslunefndar. Með 
hámarksverði í frumvarpinu virðist átt við smásöluverð, sbr. greinargerð. Hvaða verð hér 
er átt við þyrfti að koma skýrt fram í lagatextanum.

Það virðist ljóst að heildsöluverð lyfja verði frjálst en endanlegt verð - smásöluverð, 
ákveðið af lyfjagreiðslunefnd.

Með þessum hætti er það í höndum erlendra lyfjaframleiðenda og umboðsmanna 
þeirra  svo og innlendra  fram leiðenda að stýra afkom u apótekanna. 
Framleiðandinn/heildsalinn mun samkvæmt þessu vera í aðstöðu til að skammta 
smásalanum álagningu.

Eðlilegra væri að skráð yrði fast innkaupsverð eins og nú er eða heildsöluverð.
Hámarksálagning sem heildsali og smásali eiga að fá verði síðan ákveðin 

sérstaklega t.d. af Jyfjagreiðslunefnd og þannig að apótekum á landsbyggðinni yrði 
skapaður rekstrargrundvöllur. Álagning gæti verið í formi þóknunar eða eins og í dag 
stiglækkandi álagningar. Slíkt fyrirkomuiag væri áþekkt því sem er notað í Danmörku.

Samkvæmt núgildandi lyfjalögum er tekið tillit til kostnaðar við framleiðslu, 
prófana gæðaeftirlits, sölu og dreifingu við ákvarðanir á álagningarþáttum lyfjaverðsins.

Samkeppni getur ekki orðið nema um hluta lyfjamarkaðarins og því getur ákvæði 
um hámarkssmásöluverð á þann hátt sem hér er gert ráð fyrir stefnt lyfjadreifingu í landinu
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í voða. Á fámennum stöðum á landsbyggðinni getur lyfjaverslun lagst af eða flust inn á 
heilsugæslustöð, rekin af sveitarfélaginu sem gæti þurft að greiða með henni. Slíkt væri 
varla í samræmi við markmið frumvarpsins.
Aukin starfsemi Lyfjaeftirlits ríkisins.

Lyfjaeftirlit ríkisins skal samkvæmt 42. gr. hafa eftirlit með framkvæmd laganna. 
Stofnunin á í dag í erfiðleikum með að sinna hiutverki sínu sem skyldi, þar sem fjöldi og 
margbreytileiki verkefnanna er mikill og starfsmenn fáir.

Undanfarin ár hefur fjöldi apóteka verið hinn sami og löngu tímabært að fjölga 
apótekum t.d. í Reykjavík og á Akureyri og líklega víðar. Lyfjaheiidsölum hefur fækkað 
s.l. ár. Með frumvarpinu er útlit fyrir að þessum aðilum muni fjölga og dýralæknum með 
lyfjasölu mun fjölga.

Reglur um lyfjaauglýsingar munu breytast og verður ærinn starfi að fylgjast með 
lyfjaauglýsingum og leiðbeina auglýsendum. Auk þess er gert ráð fyrir að lyfjabúðir fái 
að auglýsa starfsemi sína. Frelsi í verðlagningu lyfja eykst.

Sennilega verður eitthvað um samhliða innfiutning lyfja og ný fyrirtæki munu skjóta 
upp koilinum sem hyggjast nýta sér þann möguleika. Slík fyrirtæki þurfa starfsleyfi og 
jafnvei framleiðsiuleyfi og er það þá Lyfjaeftiriitið sem, án efa skai fljótt og vel ieiðbeina 
viðkomandi og samþykkja veitingu slíkra leyfa.

Hér er aðeins fátt eitt dregið fram en það er ijóst að með auknu frelsi fjölgar 
óvissuþáttum og þörfin á skilvirku Lyfjaeftirliti eykst. Svo það megi verða þarf að skapa 
LER viðunandi starfsaðstöðu sem fyrst og fremst felst í fjölgun lyfjafræðimenntaðs 
starfsfólks.

Samkvæmt frumvarpinu er Lyfjaeftirlitinu m.a. ætiuð eftirfarandi verkefni:
að hafa faglegt eftirlit með starfsemi ailra þeirra fyrirtækja, stofnana og 
einstaklinga sem selja, flytja inn og búa um lyf og skyldar vörur; 
að sjá til þess að dreifing lyfja sé í samræmi við lög; 
að hafa eftiriit með lyfjakynningum og auglýsingum; 
að gæta þess að lyfjaauglýsingar séu réttar;
að setja kröfur um húsnæði, tæki og starfslið í lyfjabúðum og samþykkja 
aðstöðuna áður en starfsemi getur hafist;
að samþykkja Jyfjabúð sem stjórn heilsugæslustöðvar fyrirhugar að reka; 
að staðfesta iyfjalista yfir iyf sem lyfjatæknir má afhenda úr iyfjaútibúí; 
að samþykkja umboðsmann lyfsöluleyfishafa ef hann er ekki lyfjatæknir; 
að ieggja dóm á húsnæði, tæki og starfslið lyfjaheildsala og 
ly f j aframleiðenda;
að fyigjast með, að breytingar sem gerðar eru á áletrunum á lyfjaumbúðum 
séu gerðar á tryggilegan hátt;
að úrskurða hvort húsnæði og búnaður sjúkrahúsapóteka sé við hæfi; 
að veita stjórn stofnana sem reknar eru skv. Jögum um heiibrigðisþjónustu 
eða öðrum sérlögum ráð og leiðbeiningar þegar samið er um lyfjaþjónustu 
við utanaðkomandi lyfsöiuleyfishafa.

Margt af því sem hér er talið er á verkefnalista LER þegar í dag en það er ijóst að 
umfang verkefnanna mun aukast alimikið.

Verði frumvarpið að lögum er mjög brýnt að settar séu þær reglugerðir sem taldar 
eru upp í greinargerð með frumvarpinu, svo strax í upphafi sé ljóst hvernig skuli að 
einstökum málum staðið, t.d. við samþykki á húsnæði og skyldra þátta vegna nýrra 
Jyfjabúða. Setja þarf regiugerð um iyfjaauglýsingar, lyfjainnflutning og lyfjaheildsölu, nýja 
regiugerð um Lyfjaeftiriit ríkisins og svo mætti lengi telja.
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Lyfjaeftirlitið hefur nú þegar fengið það verkefni að skrifa drög að reglugerð um 
auglýsingar og er líklegt að fleiri slík drög komi í hlut þess. Til þess að mögulegt sé að 
vinna að þeim málum þarf fleira starfsfólk.
Lækkun lyfjakostnaðar.

Margt má gera til að lækka kostnað þjóðarinnar og kostnað ríkisins vegna iyfja. Þeir 
möguleikar tengjast að litlu eða engu leyti auknu frelsi til að stofnsetja apótek. Ennfremur 
virðast þessir möguleikar svipaðir í eldri lögum og í frumvarpinu.

í núverandi lyfjadreifingarkerfi er öryggið haft að leiðarljósi og þá fyrst og fremst 
öryggi notandans - sjúklingsins. Allt kerfið miðast við að tryggja gæði þeirra lyfja sem hér 
eru á markaði og að þau komi þeim að notum sem á þurfa að halda. Hér á landi eru 
tiltölulega fá lyf skráð og er aimennt talið að beint samband sé á milli fjölda skráðra lyfja 
og iyfjanotkunar. Þeim mun fleiri lyf sem eru í boði þeim mun meiri lyfjanotkun. Það er 
eftirtektarvert að íslenskir læknar eru mjög fljótir að tileinka sér nýjungar. Ný lyf eru dýr 
og því eru oft notuð mjög dýr iyf hér á landi. Það er ljóst að það eru læknar sem ávísa 
lyfjum og því þarf að hafa áhrif á lækna til að breyta þessu ferii og draga úr kostnaði.

Skref í átt að lækkun kostnaðar var stigið með því að taka upp hlutfallsgreiðslur 
sjúklinga fyrir lyf. Þar er þó að hluta til verið að nota sjúklinginn til að veita læknum 
aðhald. Eðlilegra væri að unnið væri markvisst að því af heilbrigðisyfirvöldum að hafa 
áhrif á hvernig iæknar nota ávísanarétt sinn.

Héraðslœknir Suðurlands:
Ekki hefur unnist tími til þess að leita álits Heilbrigðismálaráðs Suðurlands vegna 

þessarar umsagnar, þar sem stuttur tími var frá því að bréfið barst undirrituðum, þar til 
svar skal liggja fyrir.

Ekki verður fjaliað um meginatriði frumvarps þessa. Rétt þykir þó að benda á atriði, 
er varða Iyfjadeifingu sem gætu orðið til bóta.

I Suðurlandshéraði eru tjórar lyfsölur starfandi, auk þess hafa þrír læknar 
lyfsöluleyfi. Ekki hefur orðið vart óánægju með lyfjadreifingu í héraðinu, eða annarra 
vandræða sem rekja má til lyfsölu.

Frarn kemur í frumvarpinu, að leggja skuli niður lyfsöluleyfi lækna. I þessu 
sambandi er rétt að taka fram að læknar með lyfsöluleyfi eru örfáir á landinu og starfa þeir 
allir í dreifbýlustu héruðunum. Ekki hefur reynst mögulegt hingað til, að fá lyfjafræðing 
til starfa á þessum stöðum. Nokkrar þær breytingar sem knýja á um að fyrirkomulagi 
þessara mála verði breytt eru ekki fyrir hendi, nema sem óhjákvæmileg þróun vegna aukins 
mannfjölda á svæðinu, sem gerir kleift að reka fullbúna lyfsölu.

Ymis dæmi um óhagræði það sem af því hlýst, er lyfsölumál færast á hendur lyfsala 
sem býr fjarri staðnum mætti tína til. Lyfsali sem viðheldur skyldum sínum með útibúi og 
afgreiðslu um mjög takmarkaðan tíma dagsins, er ekki til mikils hagræðis miðað við það 
sem nú er.

Þeir læknar sem hafa lyfsöluleyfi hafa af því nokkrar tekjur sem hingað til hafa 
verið til launauppbótar vegna mannfæðar á svæðunum. Ekki verður launarýrnun til þess 
að bæta stöðu þeirra, eða gera það auðveldara að manna héruðin. Þess má geta að í 
frumvarpinu er tekið fram að læknar megi ekki þiggja laun frá lyfsölum, þó þeir mundu 
neyðast til að stunda lyfjadreifingu, fyrir lyfsalana um nætur eða helgar. Ekki er ljóst af 
þessu frumvarpi hver á að taka við birgðum og búnaði sem núverandi lyfsöluleyfishafar 
hafa komið sér upp. Best væri að kveða á um að sá sem fær lyfsöluleyfið frá læknum eða 
sveitarfélögum, sé skyldugur að kaupa allan búnað og birgðir á sanngjörnu verði.

Vænti ég þess að háttvirtir nefndarmenn taki þessar athugasemdir til greina og bæti
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í niðurlagsákvæði til bráðabirgða að læknar og sveitarfélög haldi lyfsöluleyfi þar til sá er 
uppfyllir skilyrði samkvæmt lögum þessum sækir um  lyfsöiuleyfið.

Lyfjahópur Félags íslenskra stórkaupmanna:
Við viljum byrja á því að taka undir það sjónarmið sem fram kemur í 1. grein 

frumvarpsins að „lyfjadreifing er hluti af heilbrigðisþjónustu og starfsmenn við dreifingu 
skulu vinna með öðrum aðilum í heilbrigðisþjónustu að opinberum heilbrigðismarkmiðum 
hverju sinni.“ Hluti af slíkri samvinnu hiýtur að feiast í víðtækri samvinnu hlutaðeigandi 
aðila að mótun heilbrigðisstefnunnar hverju sinni. Okkur þykir því skjóta skökku við að 
frumvarp það sem nú iiggur fyrir skuli vera samið nánast innan luktra dyra heilbrigðis- og 
tryggingamálaráðuneytisins án samráðs við þá aðila sem að lyfjadreifingunni standa. Frá 
því að heilbrigðis- og trygginganefnd 116. löggjafarþings óskaði eftir umsögn um frumvarp 
til lyfjalaga sem lagt var fyrir Alþingi á s.l. ári hefur ekki verið leitað eftir áliti okkar fyrr 
en nú. Höfundar þessa frumvarps hafa að vísu kynnt fyrir okkur munnlega helstu 
breytingar frá fyrra frumvarpi, en hvorki leitað eftir né tekið tillit til okkar athugasemda. 
Sömu vinnubrögð eru reyndar viðhöfð við gerð reglugerða sem að okkur lúta. Það veidur 
okkur því áhyggjum hve mörg atriði í frumvarpinu eru óljós og að því er virðist ómótuð. 
Við óttumst þess vegna að það umhverfi sem okkur verður skapað til að sinna okkar þætti 
heilbrigðisþjónustunnar verði óviðunandi og að það geti komið niður á öryggi og gæðum 
Jyfj aþj ónustunnar.

Við fáum ekki séð að yfiriýst markmið með frumvarpinu náist betur rneð þeim 
lögum sem frumvarpið boðar en með núgildandi lögum. Þrátt fyrir allt búum við að góðri 
og öruggri lyfjadreifingu í dag. Á undanförnum árum hefur náðst umtalsverður sparnaður 
í útgjöldum hins opinbera vegna lyfja eins og opinberar skýrslur sanna og iíklegt er að 
EES-samningurinn muni leiða til frekari sparnaðar í þessum málaflokki, án beinan eða 
óbeinan hátt.
1. V egna EES-samningsins verða margvíslegar breytingar á ýmsum þáttum sem lúta 

að dreifingu lyfja. í  sumum tilfellum er vitað í hverju þessar breytingar felast en 
víða rennum við blint í sjóinn þar sem margar tilskipanir Evrópubandalagsins hafa 
enn ekki litið dagsins ljós. Okkur finnst því óábyrgt að gera eins viðamiklar 
breytingar á lyfjalögum og frumvarpið boðar fyrr en við höfum aðlagað okkur að 
breyttu umhverfi. Auk þess sem okkur finnst tilgangurinn með frumvarpinu óljós. 
Við gerum það því að okkar 1. tillögu að viðhalda núverandi kerfi í megin 
dráttum , þó með þeim breytingum  sem nauðsynlegar eru til þess að uppfylla  
kröfur EES-sam ningsins.
Síðar þegar reynsla er komin á áhrif EES-samningsins má fara að huga að 
heildarendurskoðun lyfjalaga ef þurfa þykir.

2. Fallist þingheimur hins vegar ekki á framangreinda tillögu okkar er það einkum
XIV. kafli frumvarpsins sem við viljum breyta. Við getum í sjálfu sér fallist á að 
verðlagning lyfja sem seJd eru án lyfseðils verði frjáls. Við teljum þó að þau lyf 
muni hækka í verði við breytinguna og þá sér í lagi úti á landsbyggðinni. 
Forvitnilegt verður að fylgjast með þeim áhrifum sem aukið frjálsræði í 
verðlagningu lausasölulyfja mun hafa á verð þeirra.
I heildina virðist okkur sem heilbrigðisyfirvöld vilji af einhverjum ástæðum 
umbreyta fyrirkomulagi lyfjadreifingarinnar. Það er svo sem ekki óeðlilegt að taka 
svona mál til endurskoðunar öðru hverju. Hins vegar finnst okkur rangt að halda 
því fram að breytingarnar séu gerðar til þess að auka gæði og hagkvæmni í 
lyfjadreifingu og að þær séu nauðsynlegar vegna EES. Og þar sem höfundar
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frumvarpsins gera sér ekki nákvæma grein fyrir áhrifum EES-samningsins halda 
þeir frumvarpinu galopnu í alla enda svo að hægt sé að stoppa í götin jafnóðum  og 
þau myndast með regiugerðum. Við spyrjum; Hvaða gagn er að slíkum iögum?

A thugasem dir við greinargerð með frum varpinu:
í  stjórnartíð núverandi ríkisstjórnar hafa verið prentuð a.m.k. þrjú frumvörp að 

lyfjalögum auk þess frumvarps sem nú hefur verið lagt fram. Þótt ýmsar breytingar hafi 
verið gerðar á frumvörpunum sjálfum hafa athugasemdirnar sem þeim hafa fylgt verið 
nánast samhljóða. Við höfum við ýmis tækifæri gagnrýnt þessar athugasemdir en nú finnst 
okkur ástæða til að koma á framfæri eftirtöldum athugasemdum, þar sem í mörgum 
tilfellum er um að ræða rangfærslur:
_L Skipun nefndar til athugunar á hugm yndum  um breytingu á lvfjadreifingu.
i) í  nefndina voru skipaðir prófessor við Háskóla íslands, tveir fulltrúar frá 

heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu, heilsugæslulæknir, starfsmaður 
Lyfjaeftirlits ríkisins og lyfjaverðlagsnefndar og starfsmaður Tryggingastofnunar 
ríkisins.
Hefði ekki verið eðlilegra að kalla einnig til fulltrúa frá t.d. Lyfjahópi FÍS og 
Apótekarafélaginu. í frumvarpinu sem lagt hefur verið fram segir: „Lytjadreifing 
er hluti heilbrigðisþjónustu og starfsmenn við dreifinguna skulu vinna með öðrum 
aðilum í heilbrigðisþjónustu að opinberum heilbrigðismarkmiðum hverju sinni.“ 
Þessu erum við alveg sammála en því miður hefur sáralítið verið til okkar leitað 
þegar unnið hefur verið að stefnumótun lyfjamála. í  mesta lagi höfum við stundum 
fengið að koma með athugasemdir þegar stefnan hefur verið mótuð.

ii) Nefndinni var m.a. ætlað að athuga hvort aukið frjálsræði í lyfjadreifingunni gæti 
leitt til meiri hagkvæmni og betri þjónustu án þess að slakað verði á öryggiskröfum 
með tilliti til búnaðar, vöruframboðs og faglegs eftirlits.
Hér finnst okkur að gefið sé í skyn að þjónustunni sé ábótavant. Það hefur marg oft 
komið fram að lyfjadreifing á íslandi er með því besta sem gerist í heiminum hvað 
öryggi og gæði varðar og að almenningur hafi góðan aðgang að lyfjum. Hins vegar 
teljum við að þessu sé stefnt í hættu með frumvarpinu.

2. N efndarálitið.
i) Fram kemur að af og til komi á markaðinn mjög dýr lyf. Svo dýr að útgjöld 

sjúkratrygginga geti vegna eins slíks lyfs hæglega numið tugum ef  ekki hundruðum 
milljóna króna.
Við getum fullyrt að ekkert eitt lyf veldur sjúkratryggingum hundrað milljóna króna 
útgjöldum á ári og í rauninni mjög fá valda sjúkratryggingunum tuga milljóna króna 
útgjöldum. Algjör undantekning er ef  söluaukning lyfs verði með þeim hætti að það 
raski fjárlögum og þetta vandamál er því stórlega ýkt. Hitt er rétt að ný lyf eru 
yfirleitt dýrari en eldri lyf, af mörgum ástæðum. Þau koma oftast í stað annarrar 
meðferðar, lyfjameðferðar eða læknismeðferðar sem getur verið mun dýrari. Þó ný 
dýrari (og betri) lyf geti valdið hækkun lyfjakostnaðar geta þau engu að síður verið 
þjóðhagslega hagkvæm.
Þá kemur einnig fram að framleiðendur nýrra lyfja hafi að jafnaði einkaleyfi til 
framleiðslu á þeim til nokkurra ára. Þetta er alrangt hvað ísland varðar og a.m.k. 
sumir nefndarmanna vita að ekki er hægt að sækja um einkaleyfi á einstökum 
lyfjum hér á landi, heldur einungis á framleiðsluaðferðum. Slík einkaleyfi hafa ekki 
til þessa komið framleiðendum að miklu gagni.

ii) Nefndin telur að auka þurfi samkeppni í innflutningi og heildsölu lyfja. I þessu
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sambandi viljum við benda á að á þessum sviðum ríkir mjög hörð samkeppni. 
Verðsamkeppni meðal lyfjaframleiðenda er mikil. Hún hefur lýst sér í 
verðlækkunum og afsláttasamningum við sjúkrahús.
EES samningurinn mun opna fyrir samhliða innflutning og þannig beint eða óbeint 
leiða til frekari verðlækkana. Það mun væntanlega eiga sér stað hvort sem þetta 
frumvarp nær fram að ganga eða ekki.

iii) Nefndin telur þörf á aukinni fræðslu heiibrigðisyfirvalda til lækna tiJ mótvægis við 
fræðslu lyfjaframleiðenda og umboðsmanna þeirra sem eðlilega sé gerð í 
eiginhagsmunaskyni og beri keim af einhliða áróðri. Þessu viljum við mótmæla 
harðlega. Vera má að einstaka dæmi finnist um óvandaða kynningarstarfsemi af 
hálfu lyfjaframleiðenda, en það heyrir til undantekninga og siík starfsemi er verst 
fyrir framleiðandann sjálfan. Framleiðandi missir fljótt traust vel uppfræddra 
heilbrigðisstétta með óvandaðri fræðslustarfsemi. Það er kannske ekki óeðlilegt að 
heilbrigðisyfirvöld  hafi einhverskonar eftirlit með fræðslustarfsem i 
Jyfjaframleiðenda eða umboðsaðila þeirra, en erfitt er að sjá hvernig þau ættu að 
annast slíka fræðslu á hagkvæman hátt og naumast samræmist það því aukna frelsi 
sem boðað hefur verið.
Fræðslustarfsemi lyfjaframleiðenda hefur verið ríkur þáttur í samkeppninni þeirra 
í milli. Hingað til hefur hún verið vel þegin af íslenskum heilbrigðisstéttum.

3. Sam ráð um sam ningu frum varpsins.
Höfundar frumvarpsins nefna að frumvarpið hafi verið sent til umsagnar á ýmsum 
stigum þess, m.a. til Félags íslenskra stórkaupmanna. Af þessu tilefni viljum við 
taka það fram að eingöngu hefur verið haft samband við okkur eftir að búið hefur 
verið að prenta frumvörpin og í þeim tilfellum sem umsagnar var óskað, var mjög 
(allt að því dónalega) stuttur frestur gefinn.

4. Endurskoðað frum varp.
i) Hér er m.a. fjallað um samhliða innflutning, en hvergi er minnst á hann í 

frumvarpinu sjálfu. Við viljum benda á að nokkur niunur virðist vera á gildandi 
reglum varðandi samhliða innflutning í einstökum löndum innan 
Evrópubandalagsins.
Þar sem reglugerð varðandi þetta málefni liggur ekki fyrir hér á landi vitum við 
ekki alveg hverju við eigum von á. Hins vegar er margt sem bendir til að 
ávinningur af samhliða innflutningni verði minni en gefið hefur verið í skyn. Flestir 
eru sammála um að forsendur fyrir samhliða innflutningi muni hverfa innan fárra 
ára. Þá erum við uggandi yfir að gæða- og öryggiskröfum verði ýtt til hliðar líkt 
og átt hefur sér stað í Danmörku.

ii) Þó það snúi e.t.v. ekki að okkur að fjalla um aukið frelsi til að setja á stofn 
lyfjabúðir, viljum við benda á nokkur atriði þar að lútandi. Við getum ekki séð í 
fljótu bragði að aukið aðgengi almennings að lyfjum valdi sparnaði. Þar sem frelsið 
er hvað mest í lyfsölumálum, er lyfjaverð með því hæsta sem gerist. E f  það er hins 
vegar ásetningur yfirvalda að fjölga apótekum geta þau hæglega gert það án þess 
að breyta lögunum. Þá teljum við varla hægt að tala um frelsi í stofnun lyfjabúða 
þar sem einungis lyfjafræðingar fá leyfi til þess.

iii) Fyrir utan að verð lausasöiulyfja verður gefið frjálst getum við ekki fallist á að um 
aukið frelsi verði að ræða í verðlagningu lyfja. Sú fullyrðing að dregið verði úr 
opinberum afskiptum af lyfjaverði er röng. Lyfjaverðlagsnefnd á að vísu að leggja 
niður en í stað hennar á að setja á laggirnar ráðherraskipaða nefnd 
(lyfjagreiðslunefnd) sem á að ákvarða hámarksverð lyfja og fylgjast með lyfjaverði



49

innanlands og gera reglulega samanburð á innlendu lyfjaverði og iyfjaverði í helstu 
nágrannalöndunum.

5. A thugasem dir við einstakar greinar frum varpsins.
Engar frekari athugasemdir.

Úz. Um sögn um frum varp til lyfjalaga.
í  sjálfu sér er ekki ástæða til að hafa mörg orð um umsögn fjárlagaskrifstofu 
fjármálaráðuneytisins. Fyrri athugasemdir okkar eiga við um flest atriði sem fram 
kom a í umsögninni. Það er hins vegar athyglisvert að sjá að áætlað er að rekstur 
lyfjagreiðslunefndar muni kosta allt að 7 milljónum króna á ári. Aukið „frjálsræði“ 
í verðlagningu krefst nýrrar ríkisrekinnar stofnunar sem aftur krefst nýrrar 
fjárveitingar úr ríkissjóði.
Þá er einnig athyglisvert að sja að fjárlagaskrifstofan telur ekki víst að umrætt 
frumvarp skili sparnaði. Mikilvægar forsendur fyrir að svo verði sé að lyfjaverð 
hafi veruleg áhrif á val notenda og hlutfallsgreiðslur neytenda í lyfjaverði. Þessar 
forsendur eru nú þegar fyrir hendi og frumvarpið breytir litlu þar um.

Landlœknisembœttið:
Breytingar á fyrirkom ulagi lyfsölu.

Tilraunir hafa áður verið gerðar til þess að breyta fyrirkomulagi iyfjasölu hér á 
landi en lengi vel án árangurs. Síðasta tilraun til þess að breyta fyrirkomulagi lyfsölu hér 
á landi hófst skömmu eftir 1980. í  ljós hafði komið að þrátt fyrir að lyfjaneysla íslendinga 
væri minnst að magni til miðað við Norðmiönd og lönd í Vestur-Evrópu var lyfjaverð 
einna hæst hér á landi. Helstu orsakir þessa háa verðlags voru: 1) Ein hæsta álagning í 
Evrópu í skjóli þess að lyfjafræðingar hafa lengst af haft meirihlutaaðild í 
lyfjaverðlagsnefnd! 2) Verulegur hluti lyfja keyptur frá dýrasta markaði í Evrópu.

Föst prósentuálagning í smásölu gerði það að verkum að dýrustu lyfin voru frekar 
á boðstólum en ódýrari lyf, t.d. samheitalyf. Of miklu fjármagni var eytt í lyf og minna 
varð til skiptanna til annarrar þjónustu. Greinarhöfundur hafði ítrekað lagt til að 
álagningarreglum væri breytt (stighækkandi álagning) og einnig samsetningu 
lyfjaverðlagsnefndar. Enn fremur var lagt til jöfnunargjald á stærstu lyfjabúðirnar sem 
greitt væri tii minni lyfjabúða í dreifbýli. Eftir nokkra baráttu skipaði þáverandi 
heilbrigðisráðherra nefnd í málið og ber að þakka þá gerð.
H vað hefur áunnist á síðustu árum?
1. Enn er framangreint skipulag í stórum dráttum við lýði.
2. Alagning hefur lækkað en ennþá er hún sú hæsta miðað við nágrannalöndin. Ekki

bætir úr skák að flest lyf eru keypt frá Danmörku en þar eru lyf dýrari en í flestum 
nágrannalöndunum. Mörg dæmi mætti nefna en eitt nægir: Um 100 töfiur af nýju 
lyfi gegn fótasveppasýkingu kosta um 37.000 kr. á íslandi en 18.000 kr. í Svíþjóð. 
Töluvert hefur þó áunnist, því að kostnaður ríkis hefði að líkindum orðið 2,5

milljörðum hærri en raun varð á sl. 3 ár ef ekkert hefði verið gert. Greiðsluhluti sjúklinga 
hefur hækkað (sem er að vísu vafasamur ávinningur), hlutfallsgreiðslur upp að ákveðnu 
marki með stiglækkandi álagningu og aukinni hlutdeiid svokallaðra samheitalyfja á 
markaðnum. Lyfsöium hefur verið ljóst að sala á ódýrari lyfjum þ.e. samheitalyfjum stríðir 
gegn hagsmunum þeirra og ætla má að það hafi dregið úr sölu samheitalyfja.
H vaða kröfur þ a r f  að gera til frum varps til lyfjalaga?
1. Að aðgengi fólks að lyfjabúðum verði greitt bæði í þéttbýli og dreifbýli.
2. Að lyfjaverð til almennings verði sem lægst bæði í þéttbýli og dreifbýli.
3. Að einokun lyfsöluleyfa verði afnumin.
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Hvernig er tekið á þessum atriðum í frumvarpi til lyfjalaga.
I. A ðgengi að lyfsölu.

Með þessu frumvarpi er aðgengi að lyfjabúðum auðveldað, lyfjabúðum mun fjölga.
Mikill galli er á frumvarpinu, að heilsugæslustöðvar sitja ekki við sama borð og 

aðrir og stangast það trúlega á við EES-samninginn. Lagt er til að heilsugæslustöðvar hafi 
svipaða heimild til að reka lyfjasölu og einstaklingar. Lyfjasalan verði rekin f faglegri 
umsjá lyfjafræðinga. Tillaga kom fram um jafnan rétt sveitarfélaga (heilsugæslu) að kaupa 
og reka lyfjasölu árið 1988. „EES-samningurinn bannar ekki þátttöku hins opinbera í 
atvinnuiífinu. Skilyrði er hins vegar að samkeppnisstaða einkaaðila sé ekki trufluð. Þannig 
kemur EES-samningurinn ekki í veg fyrir að ríkisstofnanir eða fyrirtæki reki lyfjabúðir í 
samkeppni við einkaaðila. Ákvæði 2. mgr. 59. gr. EES-samningsins verður hins vegar 
skilið á þann hátt að óheimilt sé að slík fyrirtæki notfæri sér sérstaka aðstöðu sína til að 
fá betri samkeppnisstöðu en keppinautar. Því er nauðsynlegt að lyfjaverslunin sé aðskilin 
rekstrarlega frá þeirri heilbrigðisstarfsemi sem ríkisstofnuninni er falið skv. lögum og 
fjárveitingar til ríkisstofnunarinnar komi ekki rekstrinum til góða á neinn hátt. Augljóst er 
að þetta þýðir að bókhald þarf að vera aðskilið og engar fjárveitingar fari frá 
ríkisstofnuninni til lyfjaverslunarinnar. Þá er mikilvægt að ekki sé um samstarf að ræða 
í starfsmannahaldi og húsnæði og aðrir rekstrarþættir séu ekki látnir lyfjaversluninni í té 
endurgjaldslaust“ , eins og kemur fram í upplýsingum utanríkisráðuneytisins (Árni P. 
Árnason).
R ök fy r ir  þ v í  að heilsugœ slustöðvar fá i  lyfsöluleyfi til ja fn s  við aðra eru:
a) Tvímælalaust yrði hagræðing að þessu fyrirkomulagi fyrir neytendur og þá
sérstaklega fyrir eldra fólk en flestir lyfjaneytendur fylla þann flokk.
b) Heilsugæsla og sjúkrahús berjast nú í bökkum fjárhagslega og mætti með þessu 
fyrirkomulagi létta fjárhag hins opinbera og sjúklinga. Hafa ber í huga að verulegur 
hagnaður er af lyfjasölu ef á heildina er litið. A f eigin reynslu hefur höfundur kynnst 
hagkvæmni slíks fyrirkomulags á Vopnafirði.
c) Greinin yrði í samræmi við samkeppnisreglur EFTA.

Gagnrýnt hefur verið að lyfjabúðum muni fjölga og þar af leiðandi muni lyfjaneysla 
aukast verulega. Ekki er líklegt að svo verði varðandi ávísanaskyld lyf, því að fram að 
þessu hefur enginn kvartað yfir því að hann fái ekki þau lyf sem ávísað hefur verið. Aftur 
á móti berast nokkrar kvartanir um að fólk taki ekki allan lyfjaskammtinn sinn í 
lyfjabúðum vegna greiðsluerfiðleika. Ekki er heldur líklegt að læknar gefi lyf í ríkari mæli 
en áður, þó að lyfjabúðum fjölgi. Annað mál er að lyfjabúðum í dreifbýli gæti fækkað og 
þar af leiðandi ættu sjúklingar erfiðara með að nálgast lyfir þar. Frumvarpið gerir ráð fyrir 
að heilsugæslustöðvar geti í undantekningartilvikum rekið lyfjasölu en nauðsynlegt er að 
rýmka þær heimildir. Vissulega gæti orðið neysluaukning á lyfjum í lausasölu. Aðgengi 
fólks að lyfjum mun trúlega batna.
II. Lyfjaverð.

Að öllu jöfnu hefur fjölgun útsölustaða í för með sér lægra verð vörunnar. Það er
því athyglisvert að t.d. í Japan og Þýskalandi þar sem „frjáls sala“ er á lyfjum, hefur 
verðlag verið einna hæst. Þetta er þversögn í augum margra en lítum nánar á málið.

Frjáls markaðsrekstur á vissulega rétt á sér í flestum verslunarviðskiptum en síður 
innan heilsbrigðisgeirans. Ástæðan er einfaldlega sú að markaðsfærsla á vörunni lyf fellur 
ekki undir sama lögmál og t.d. verslun með klæði, fæði, bifreiðar o.fl. í fyrra tilfellinu eiga 
neytendur fáa valkosti vegna þekkingarleysis á vörunni (og þeirrar staðreyndar að þriðji 
aðili, læknirinn, velur fyrir fólk að miklu leyti). Aðhald neytenda sem er forsenda fyrir 
lágu verðlagi er ekki að öllu leyti til staðar. í  síðara tilfellinu eiga neytendur valkosti
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vegna góðrar þekkingar á vörunum. Eftirlit og aðhald neytenda varðandi lyfjaverð 
takmarkast einnig mjög af þeirri staðreynd að yfirgnæfandi meirihluti þeirra er lasburða 
eldra fólk sem litla möguleika hefur til þess að ferðast milli lyfjabúða í leit að ódýrustu 
vörunni. Ekki er hægt að útiloka að lyfjaverð hækki, t.d. í dreifbýli. Jöfnunargjald á stærstu 
lyfjabúðirnar og hámarksverð á lyfjum hamlar gegn slíkri þróun en varla nægilega. Jafnar 
heimildir heilsugæslustöðva til þess að reka lyfjasölu í samkeppni við aðra eru þó trúlega 
áhrifaríkari aðgerðir til þess að hamla gegn háu lyfjaverðlagi í smásölu. Ljóst er að ekki 
er nægilega vel tekið á þessu máli í frumvarpinu.
Innflu tn ingur og álagning á lyf.

Aðrar forsendur hæfilegs lyfjaverðs eru að lyf séu keypt inn í sem mestu magni í 
einu frá ódýrum mörkuðum. Jafnframt verði tekinn upp „samhliða innflutningur11 á lytjum. 
Sá innflutningur nær þó trúlega aðeins til fárra lyfjategunda. E f innflytjendum fjölgar er 
ekki trúlegt að innflutningur verði hagkvæmari. Ekki er tekið á þessu máii í frumvarpinu 
enda erfitt nema með róttækum breytingum.

Hæfileg álagning er önnur megin forsendan fyrir hæfilegu lyfjaverði.
Vandinn er mikill, því nú eru komin á markað ný, mjög dýr en virk lyf, t.d. gegn 

mígrene, astma, geðtruflunum og magakvillum. Þessi frumlyf eru dýr því að stutt er síðan 
þau komu á markað. Flest þessara lyfja eru mjög virk við sérstakar aðstæður og ber að 
fagna því. Sjúklingar sækja mjög í framangreind lyf og ef fiestir er þjást af 
framangreindum kvillum fengju ávísað þessum lyfjum kostaði það íslenska ríkið trúlega 
um helming af greiddum framlögum til lyfjakostnaðar í landinu. Það er því brýnt að 
stjórnvöld geti haft áhrif á álagninga- og afgreiðslureglur lyfja og jafnframt sé faglegt 
eftirlit með lyfjaávísunum aukið.

í  frumvarpinu er gert ráð fyrir að lyfjagreiðslunefnd taki við hiutverki 
Jyfjaverðlagsnefndar, sem síðan ákveður hámarksverð og álagningu. Heildsöluálagning á 
íslandi er það há að Verslunarráðinu blöskrar (Mbl. 27. febrúar 1994). Til þess að eðlilega 
sé staðið að verkum í framangreindri nefnd tel ég að setja þurfi ákvæði um skipan þessarar 
nefndar svo að lyfjafræðingar eða fulltrúar seljenda verði ekki í meirihluta í nefndinni. I 
lengri tíma hér áður fyrr aðhafðist hið pólitíska vald lítið eða ekkert þó að lyfjafræðingar 
væru í meirihluta í lyfjaverðlagsnefnd. Ef vel er á haldið gefur þetta frumvarp möguleika 
á að takast á við álagningarmál.
Varðandi fyrirh u gaðar breytingar á Lyfjaverslun rikisins.

Sá misskilningur virðist vera með ýmsum að ríkið megi ekki selja lyf vegna ákvæða 
í EES-samningnum. Þetta er alrangt (sbr. lið I í þessari grein). Ríkið getur selt lyf enda 
æskilegt, e f  samkeppnisreglur eru hafðar í heiðri. Vegna öryggis tel ég nauðsynlegt að svo 
verði áfram.

Stéttarfélas íslenskra lyfjafrœðinga:
Það er stjórnmálamanna þessa lands að semja lög og móta hina pólitísku stefnu. 

M.eð athugasemdum okkar er félagið hvorki að leggja blessun sína yfir hina mótuðu stefnu 
í lyfjamálum eða fordæma hana, en við áskiljum okkur rétt til athugasemda og bendum á 
að lögmál frelsis og samkeppni eiga ekki við öllum stigum lyfjadreifingarinnar, 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 lyfjadreifingarinnar skuli 
vinna að settum opinberum heilbrigðismarkmiðum hverju sinni, í samvinnu með öðrum 
aðilum heilbrigðisþjónustunnar. Hins vegar er lyfjasalan eini grundvöllur þjónustunnar og
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þar á að ríkja samkeppni í verði. Á rekstur og starfsemi apóteka eru lagðar ýmsar kvaðir 
af hálfu hins opinbera, sem eðlilegt er, en engar skyldur af þess hálfu koma á móti. Þetta 
fer ekki saman við okkar hugmyndir um heilbrigðisþjónustu og því leggur félagið m.a. til 
róttækar breytingar á lyfjagreiðslunefnd, 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 fulls í heilbrigðisþjónustu sinni.

W HO er að endurskoða sína stefnu í lyfjamálum og í henni kemur m.a. fram að 
framkvæmdastjórn W HO mælir með því að Alþjóðaheilsbrigðismálaþingið (WHA):
* viðui'kenni fjárhagslegan ávinning og læknisfræðilega kosti þess að rnæla með og 

efla skilvirka notkun lyfja;
* viðurkenni 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 viðráðanlegu 
verði;

* 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.
Ályktun framkvæmdastjórnar W HO um hlutverk lyfjafræðinga til stuðnings 

endurskoðaðri stefnu W HO í lyfjamálum fylgir með bréfi þessu, íslenskað af Jóni O. 
Edwald.

SÍL fer þess á leit við háttvirta heilbrigðisnefnd að hún skoði stöðu 
lyfjadreifingarmála og sérstaklega frumvarp til lyfjalaga með tilliti til stefnu W HO í 
lyfjamálum og veiti athygli þeim ábendingum sem þar koma fram:
1. Að lyfjafræðingar veiti nauðsynlegt eftirlit til að tryggja gæði lyfja og þjónustu, við 

framleiðslu, innflutning eða útflutning og á öllum stigum dreifingarinnar;
2. Að lyfjafræðingar eigi 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 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 
lyfjafræðilega 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 hefur SIL tekið mið af í sínum athugasemdum og félagið 

væntir þess að íslensk heilbrigðisyfirvöld taki mið af þessari stefnumótun WHO. I 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 telagið því sem 
fram kemur í niðurlagsákvæðum frumvarpsins, þ.e.a.s. viðurkenning á mikilvægi þess að
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fjármunum sé varið til að styrkja forvarnar- og upplýsingastarf í lyfjabiiðum. 

Nevtendasamtökin:
Stjórn Neytendasamtakanna hefur fjallað um frumvarpið. Stjórnin er sammála því 

markmiði frumvarpsins að gera lyfjasölu frjálsari frá því sem nú er.
Stjórnin hefur þó efasemdir um XIV. kafla frumvarpsins, þar sem fjallað er um verð 

á lyfseðilsskyldum lyfjum. Þar er gert ráð fyrir að framleiðendur (hugsanlega erlendir 
lyfjahringir) eða umboðsmenn þeirra skuli sækja um hámarksverð þessara lyfja. Ekki 
verður annað séð en að lyfsölum verði þannig gert að semja við heildsöluaðila um 
álagningu sína. Miðað við það hve stór hluti heildsöludreifingar (innflutnings og 
framleiðslu) er á hendi eins fyrirtækis og dótturfyrirtækis þess, er full ástæða til þess að 
ætla að þessi fyrirtæki hafi yfirburðarstöðu í þeim samningum. Því þarf iyfjagreiðslunefnd, 
að mati Neytendasamtakanna að ákvarða bæði hámarksverð í heildsölu og smásölu.

Sam band íslenskra sveitarfélaga:
Stjórn sambandsins er sammála því meginmarkmiði frumvarpsins að draga úr 

útgjöidum vegna lyfjaneyslu.
í  fyigiskjölum með frumvarpinu kemur fram, að á íslandi sé aðgangur að lyfjum 

talinn góður, en rétt þykir að vara við því, að aukið aðgengi að lyfjum gæti aukið neyslu 
og þar með kostnað. Lyfjakostnaður á íslandi er talinn mjög hár vegna mikillar álagningar 
á lyf í heildsölu og smásölu. Aukinni samkeppni í lyfsölu verður þó tæpast við komið 
nema á höfuðborgarsvæðinu og allra fjölmennustu þéttbýlisstöðum, en þar er aðgengi að 
lyfjum auðveldast.

Heimild heilsugæslustöðva til að reka lyfjabúðir á þeim stöðum, þar sem 
lyfjafræðingur fæst ekki til starfa, er eðlileg eins og frumvarpið gerir ráð fyrir og er eina 
leiðin til að íbúar fámennari staða og í strjálbýli hafi eðlilegan aðgang að lyfjum.

Lagt er til, að frumvarpið verði endurskoðað og gerðar á því þær lagfæringar, sem 
hér hafa verið lagðar til. Jafnframt ítrekar stjórnin þá skoðun sína, að leitað verði allra 
skynsamlegra leiða til að lækka lyfjakostnað í landinu.

Heilbrigðismálaráð Norðurlandshéraðs eystra:
Heilbiigðismálaráð Norðurlandshéraðs eystra fagnar því, að frumvarpi um lyfjalög 

hefur verið breytt til samræmis við flestar þær athugasemdir sem ráðið gerði í umsögn 
sinni við hið fyrra frumvarp.

Lyfjadreifing er mjög mikilvægur þáttur heilbrigðisþjónustunnar. Þær breytingar, 
sem sífellt eru að verða í viðskiptaháttum, búsetu o.fl. kalla á breytingar á lögum um 
lyfjadreifingu hér á landi. Á hinn bóginn þarf að gæta þess að breytingarnar séu ekki 
óþarflega miklar.

Kostir núverandi lyfjadreifingarkerfis eru þeir helstir, að dreifingin er í góðu lagi 
um allt land, skráning er væntanlega góð, auðvelt er og fljótlegt fyrir opinbera aðila að 
hafa eftirlit. Ennfremur gengur greiðlega fyrir hið opinbera að koma upplýsingum um 
lyfjamál áleiðis.

Höfuðgalli við núverandi kerfi er, að það getur viðhaldið háu verði. Verðlagning 
lyfja virðist miðuð við, að rekstur minnstu apóteka beri sig, þannig að óeðlilega mikill 
ágóði getur orðið af stærstu apótekunum. Réttara þykir í slíku kerfi að verðlagning lyfja 
sé með þeim hætti, að minnstu apótekin séu rekin með tapi, sem stærstu apótekin þurfi þá 
að standa undir.

Núverandi kerfi er þungt í vöfum og lagar sig seint að breyttum aðstæðum, t.d.
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nýrri íbúabyggð í þéttbýli. Sennilega lagar það sig einnig seint að þeim gerbreyttu 
aðstæðum sem skapast hafa eftir að lyfjagerð hvarf úr apótekum. Trúlegt þykir, að nútíma 
lyfjadreifing, þar sem afgreidd eru innpökkuð lyf frá lyfjaverksmiðjum, krefjist mun minna 
rýmis en er í gömlu apótekunum.

Benda má á, að mögulegt er að í núverandi kerfi njóti sín ekki margir vel menntaðir 
og hæfir lyfjafræðingar. Ennfremur er vert að nefna hve lítið viðskiptavinir apóteka hafa 
haft af lyfjafræðingum að segja beint, þ.e. hve lítið þeir eru frammi í apótekunum að fræða 
fólkið.

Heilbrigðismálaráð Austurlands:
Ráðið fagnar þeim breytingum sem hafa orðið til batnaðar frá fyrri 

frumvarpsdrögum en sér ekki fyrir sér að frumvarpið verði lyfjadreifingu á Austurlandi eða 
annarsstaðar í dreifbýli til sérstaks framdráttar. Það komu fram á fundinum efasemdir um 
að takmark laganna að draga úr lyfjanotkun og minnka lyfjakostnað næði fram að ganga 
heldur gæti samkeppni leitt til meiri lyfjanotkunar og möguleikar væru til hringamyndunar 
og fákeppni líkt og hefur gerst í smásöluverslun á sumum sviðum. I frumvarpið vantar 
möguleika til jöfnunar lyfjaverðs vegna aðstöðumunar dreifbýlis og þéttbýlis.

Þá var á það bent að lengja þyrfti þann tírna sem landlæknir gæti krafist upplýsinga 
um frá lyfjabúðum (24. grein).

Almennt var rómur fundarmanna sá að flýta beri sér hægt um gleðinnar EES-dyr 
og láta dóm reynslunnar hjálpa til við að marka stefnu í lyfjadreifingarmálum.


