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Landssambandi sjukrahdsa hefur borist til umsagnar frumvarp til laga um breytingu a
lyfjalogum nr. 93/1994 og I6gum nr. 117/1993, um almannatryggingar. Vegna pessa
vill Landssamband sjukrahtisa koma eftirfarandi athugasemdum a framfzri.

1. Almennt.

Fyrirliggjandi frumvarp til breytinga & lyijalogum og almannatryggingalogum hefur
ad geyma umtalsverdar breytingar fra gildandi 16ggjof. A pad m.a. vid um hlutverk
Lyfjamalastofnunar, heimildir og adferdir vid toku eftirlitsgjalda til ad standa undir
rekstri eftirlitspattar stofnunarinnar o.s.frv. Af halfu Landssambands sjukrahisa mun
umljollun pessarar umsagnar fyrst og fremst luta ad hagsmunum sjukrahlisa og
heilbrigdisstofnana i tengslum vid lagafrumvarpio.

Almennt verdur ad telja ad lagafrumvarp hafi ad geyma naudsynlegar lagferingar &
[6ggjof um lyfjamé&l og lysir Landssamband sjukrahGsa sig fylgjandi pessum
breytingum. Sérstakar athugasemdir eru p6 gerdar vid dkveadi 3. gr. frumvarps og
jafnframt pykir A&steda til ad fjalla nanar um é&kvaedi 9. gr. frumvarps um
skilgreiningar & kliniskum lyfjaprofunum.

2. Um hlutverk Lyfjamalastofnunar og innheimtu eftirlitsgjalda.

Akvadi 3. gr. frumvarps hefur ad geyma lysingu & hlutverki Lyfjamalastofnunar, sem
leysir af holmi LyQaeftirlit rikisins og Lyijamalanefnd rikisins. Almemit séd méa
segja ad meginvidfangsefni hinnar nyju stofnunar lati fyrst og fremst ad pattum er
varda starfsemi lyfséluleyfishafa, lyflagerda, lyfjaheildsala og lyijaumbodsfyrirtekja.
Af upptalningu &kveedis 3. gr. verdur ekki annad radio en ad verulegur péttur i
starfsemi stofnunarinnar lati beinlinis ad samskiptum vido framangreinda adila og
ymsa peetti i starfsemi peirra.

Akvadi 6. mgr. 3. gr. frumvarps kvedur svo & um ad radherra setji, ad fengnum
tillogum Lyfjamalastofnunar, gjaldskré vegna starfsemi peirrar sem kvedid er & um i
3.-5. mgr. 3. gr. frumvarps og skuli gjaldskrain taka mid af pjonustu og framkvemd
einstakra verkefna. | 7. mgr. 3. gr. frumvarps eru eftirlitsskyldir adilar taldir upp,
pb.m.t. sjokrahus, heilbrigdisstofnanir og heilsugaeslustédvar.  Frumvarpid hefur
jafnframt ad geyma fyrirmali um akvordun eftirlitsgjalds og er almennt radgert ad
gjaldio skuli nema 0,3% af heildséluverdi lyfja an vsk. p6 ad lagmarki kr. 75.000 & ari
vegna starfsemi lyfsdluleyfishafa, lyfjasolu lekna, lyfjasélu sveitarfélaga; ad lagmarki
kr. 35.000 vegna starfsemi lyfjagerda, lyijaheildsala og lyfjaumbodsfyrirtekja; og ad
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lagmarki kr. 7.500 vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnana, sjikrahusa,
heilsugaesiustédva og leknastddva.

bratt fyrir ad akvardad lagmarksgjald lyfsoluleyfishafa, lyfjagerda, lyfjaheildsala og
lyfjaumbodsfyrirteekja sé verulega hearra en sjukrahtisa mé gera rad fyrir ad
utreikningsgrundvollur frumvarpsins, p.e. greidsla 0,3% af heildsdluverdi lyfja an vsk.
leidi til pess ad sjukrahuisin, og ba einkum pau staerri, muni greida verulegan hluta af
kostnadi vid rekstur eftirlitsstarfsemi Lyfjamalastofnunar. Greidsluhlutdeild
sjakrahisa er pvi veruleg i krénum talid og sem daemi m# nefna ad kostnadur
stzersta sjukrahiss landsins mun skipta milljénum. Slik nidurstada er dedlileg ef
1itid er til hlutverks stofnunar og hvada verkpéattum htn sinnir ad jafnadi. Verdur ad
ganga Ut fra pvi ad peir abilar, sem eftirlitsskylda Lyfjamalastofnunar snyr fyrst og
fremst ad, greidi fyrir { formi eftirlitsgjalda. [ pvi sambandi skal aréttad ad
sjikrahusin taka vid lyfjum frd adilum sem bundir eru &byrgd skv. [8gum, t.d.
innflytjendum eda framleidendum, sem selja sjukrahtisum lyfin tilbdin til notkunar.

Landssambandi sjikrahfisa er kunnugt um nylegan dém Heestaréttar par sem
gjaldtaka, skv. nagildandi 16ggjof, var ekki talin fullneegja dkvadum 40. gr. og 77. gr.
stjornarskrarinnar, sbr. 15. gr. stjérnskipunarlaga nr. 97/1995 og damdi Hestiréttur
hana Slogmeta. [ 1j6si beirrar nidurstédu er i frumvarpi gengid ut fra pvi ad
innheimta eftirlitsgjalda verdi framvegis i formi skattlagningar en ekki i formi
bjénustugjalda og eins og verid hefur. I greinargerd med frumvarpi, sbr. 3. gr., segir
ad gjaldid sé dkvardad af umfangi starfsemi po pannig ad kvedid sé 4 um tiltekid
lagmarksgjald. Pa segir ennfremur { greinargerd: “Edlilegt verdur ad telja ad
lyfjaidnadurinn greidi gjald vegna eftirlitsskyldrar starfsemi sinnar, en eftirlit med
yfjadreifingu er ein mikilveegasia forsenda pess ad mega starfa. Deir peettir er lita
ad oryggi og geedum [ lyfjadreifingu ery par mikilvegastir.”

AsteBa er til ad taka undir ofangreind ummeali og um leid vill Landssamband
sjikrahtsa leggja til ad annar alagningargrundvollur verdi fundin. Vandséd er ad
lyfjaidmadurinn standi straum af kostndi vid starfsemi Lyfjamalastofnunar ef mida 4
vid par forsendur sem { frumvarpi greinir. E8lilegra veeri ad eftirlitsgjald veeri lagt 4
annars vegar vid innflutning lyfja til landsins og hins vegar vid framleidslu peirra
hérlendis, pb.e. ad lyfjagerdum, lyfjaheildsolum og Iyfjaumbodsfyrirteekjum yrdi gert
ad greiGa Dpessi eftirlitsgj6ld ad meginhluta. Ef 1itid er til hlutverks
Lyfjamalastofnunar ma segja ad starfsemi stofounarinnar 16ti fyrst og fremst ad peim
pattum sem umreddir adilar hafa med hondum.  pessu sambandi skal vakin athygli 4
pvi ad stéru sjikrahdsin hafa & lidnum drum teki®d patt { utbodum i samstarfi vid
erlend sjikrahis og flutt sjalf inn lyf { einhverjum meli. Vid slikar kringumstadur
veeri edlilegt ad sjukrahtisum yrdi gert ad standa skil & greidshu heerra eftirlitsgjalds
likt og peim aditlum sem ad framan greinir.

3. Um kliniskar préfanir.

Akveedi 8. gr. frumvarps hefur ad geyma skilgreiningar 4 kliniskum préfunum svo og
heimild til handa radherra til ad setja reglugerd med nénari dkvedum um
skilgreiningu kliniskra lyfjaprofana, veitingu leyfa til peirra og eftirlit med peim.
AkvaSi betta er mjog til bota og ma xtla ad framkvemd lyfjaprofana verdi
markvissari og eftirlit verdi aukid til muna. Af halfu Landssambands sjlikrahtisa
bykir mikilvaegt ad reglugerd, sem heilbrigdisradherra setur, verdi med peim heetti ad
hin taki til allra patta lyfjapréfana, p.e. fra upphafi leyfisumsoknar til Grvinnslu 4



nidurstodum. Er mikilveegt ad efla eftirlit med kliniskum lyfjaprofunum fra pvi sem
nu er.

4. Um greidslupéatttoku sjukratrygginga.

Akvadi 29. gr. frumvarps kvedur & um greidslupatttéku sjakratrygginga skv. 36. gr.
almannatryggingalaga i greidslu a nyjum lyfjum. 1 akvadinu er pvi nanar lyst ad um
sé ad reda lyfsem veitt hefur verid markadsleyfi og innhalda virkt efni sem ekki er &
markadi hér & landi. i 3. mgr. somu greinar er jafnframt kvedid a um frest til
afgreidslu umsokna sem skal vera 180 dagar fra motttoku peirra.

Af halfu Landssambands sjukrahusa er litid svo & ad med pessu frumvarpi sé ekki &
nokkum hatt verid ad breyta fyrirkomulagi er vardar greidslupatttéku sjakratrygginga
i ymsum lyfjum, sem nota & i tengslum vid medferd sjiklinga. A pad t.d. vid um ymis
lyf sem notud eru i tengslum vid medferd krabbameinssjuklinga en slik lyf eru ad
jafnadi mjog dyr. Sé pad hins vegar vilji léggjafans ad gera breytingar par & parf
samhlida sampykki pessa fmmvarps ad tryggja sjukrahisum naudsynlegt fjarmagn til
ad standa undir greidslum vid slik lyfjainnkaup.
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