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150 Reykjavik

Seltjarnarnes, 7. april 2008.

Efni;: Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjaldgum nr 93/1994 med sidari
breytingum Pbsk 738-464. mil.

Lyfjafredingafélag islands (LFf) malir med ad 1., 4., 5., 7.-9. og 11-12. gr. verdi sampykktar
og tekur undir rokstudning fyrir peim breytingum.

Ekki er tekin afstada til gildistokutima laganna ad 6ru leyti en pvi ad LF{ telur edlilegt ad
ihuga seinkun gildistoku 10. gr. (sja sidar i pessu bréfi)

2. gr. breytingar 4 20, gr. lyfjalaga - sala nikétin og fliorlyfja utan apéteka.
Med visan til eftirfarandi melir LFI gegn pvi ad heimilud verdi sala nikétin- og fliorlyfja
utan apoteka og lyfjautibia eins og lagt er til i 2. grein frumvarpsins.

Samkvaemt 1. mgr. 1. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum, er eitt af markmidum
laganna ad vid verslun med lyf skuli pad xtid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti
heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med O60rum adilum i
heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni. Pad er jafnframt
markmid med 16gum pessum ad tryggja eftir fongum geedi og oryggi lyfja og lyfjabjonustu,
auka free0slu um lyfjanotkun, sporna vid 6hoflegri notkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki.
Starfsmenn verslana sem hafa leyfi til ad versla med tébak eru ekki heilbrigdisstarfmenn og
geta pvi ekki unnid sameiginlega med 68rum heilbrigdisstéttum ad sameiginlegum
heilbrigdismarkmidum. Auk pess skortir pa faglega bekkingu til ad freeda um lyfjanotkun.

LFi er ad sjalfségdu fylgjandi bvi ad draga vir notkun tobaks en vid hljétum samt ad spyrja
hvort ekki sé betra og vanlegra til arangurs ad fakka ttsolustddum tobaks en ad fara pessa
leid sem hér er lagt til. Einnig er bent 4 ad Lyfjastofnun og Lydheilsustod hafa lagst gegn solu
nikétinlyfja utan niverandi dreifingakerfis.

Pad er skilningur LFI a8 lyfjalogin séu i heildarendurskodun og bvi telur LFI edlilegra ad visa
slikum hugmyndum til pess héps sem vinnur ad endurskoduninni.

LF1 gerir auk pess eftirfarandi athugasemdir vid greinargerd frumvarpsins:

* Vitnad er til pess ad pad hafi verid heimilad ad selja lausasolulyf vidar en i apdtekum i
Danmérku og ad slik umreeda fari fram i 60rum 16ndum en 14tid er hja lida ad upplysa
hvernig pad vildi til ad heimilad var ad selja lausasolulyf i Danmérku. Pad skal pvi
upplyst ad mikil andstada var vid ad heimila sama frelsi i rekstri apéteka i Danmérku eins
og 4 Islandi og 4 endanum fengu danskir lyfjafreedingar ad velja 4 milli pess ad fa islenska
frelsid eda gefa eftir einkaleyfi i s6lu & lausasolulyfjum p.m.t. nikétinlyfjum.

+  Skv. Skyrslu Rikisendurskodunar um lyfjakostnad fra pvi i mars 2004 er ibuafjoldi/apotek
4.401 4 fslandi samanborid vid 19.009 i Danmérku og 9.196 i Noregi. Par af leidandi er
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aégengi reykingamanna ad nikétinlyﬁum i apétekum 4 Islandi vantanlega ramlega 4
sinnum betra en i Danmérku og 2 sinnum betra en i Noregi.

[slendingar reykja minna en Nordurlandabiiar en nota miklu meira af nikétinlyfjum en hin
Nordurléndin. Pvi ma draga pa alyktun ad vid hofum stadid okkur betur i tobaksvérnum

en samanburdarléndin og pau gatu frekar lert af okkur en vid af peim.

Samanburdur 4 solu nikétinlyﬁa synir ad notkun peirra/1.000 ibva er langmest 4 Islandi af
samanburdarlondunum sja t6flu 4.29. (Medicines Consumption in the Nordic Countries 1999-
2003) sem stydur ventanlega ad apotekin 4 fslandi hafa stadid afar vel ad smaséludreifingu
og barattan gegn tobakinu gengur vel 4 Islandi

Table 4.29 Consumption of drugs used in nicotine dependence (ATC-group
NO7BA), DDD/1 000 inhabitants/day, 1999-2003

Denma | Faroes | Greenl | Finland | Aland Iceland | Norway | Swede
rk and n
1999 3.3 17 1.3 2.6 4.0 12.2 2.4 5.1
2000 41 2.3 1.6 2.6 3.8 14.2 2.7 5.3
2001 4.5 2.5 1.5 3.0 3.7 14.8 2.8 5.4
2002 49 2.4 1.5 3.4 4.1 16.3 3.0 5.6
2003 5.4 3.0 1.9 4.1 46 16.6 3.6 5.8

Mikil samkeppni er milli apéteka 4 Islandi og smasolualagning 4 bessi lyf er mjog lag.
LFi telur liklegt ad fjolgun utsolustada muni leekka verdid frekar eins og 1atid er i vedri
vaka i frumvarpinu. Ekki er minnst 4 pad i frumvarpimu ad fj6lgun utsolustada i
Danmoérku hafi lekkad verdid eda lagdar fram tolur um slikt. LFI telur liklegra ad med
fjolgun dGtsolustada og par med auknum dreifingarkostnadi muni verdid haekka. LFI telur
jafnframt ad fj6lgun utsélustada par sem starfar starfsfolk an heilbrigdismenntunar muni
auka hzttuna 4 ad fyrnd niké6tin- og fliiorlyf séu seld neytendum.

Lyfsoluleyfishafar hafa i dag einkaleyfi 4 smas6lu med lyf. Ekki eru faerd sérstakiega
haldbeer rok fyrir pvi hvers vegna eigi ad skerda leyfi peirra.

Oheimilt er ad selja matvéru i apétekum en pad er heimilt i peim verslunum sem hafa
leyfi til ad selja tobak. Samkvemt 6. tl. 3.gr. reglugerdar um lyfséluleyfi og lyfjabudir
getur heilbrigdisradherra heimilad ad einstakar vorur, eda voruflokkar, sem ekki eru taldar
upp hér ad framan, séu seldar i lyfjabidum eda takmarkad solu akvedinna vérutegunda
vid lyfjabudir, enda sé um ad rada vorur sem falla ad starfseminni. Aldrei getur ordid um
ad reda almenna mat- eda drykkjarvoru eda voru sem ekki tengist sérverslun lyfjabudar
og sérpekkingu sem par er. Gata parf ad jafnredisreglu stjornsyslulaga og heimila par af
leidandi lyfjabudum ad selja mat og drykkjarvoru.

Umbudir lausasolulyfja skulu audkenndar lyfjabud, lyfjatibii eda eftir pvi sem vid a
68rum beim, sem selja ma lyf og ad jafnadi 4 innstu umbudum samkvemt 13. gr. rg um
afgreidslu lyfja, aletrun og afhendingu lyfja nr. 91/2002. LFi fer fram 4 ad hér verdi gatt
jafnradis og ad ollum sélustodum lausasolulyfja verdi gert ad merkja umbudir med heiti
s6lustadar eda ad allir s6lustadir verdi undanpegnir pvi.

Apétekum er gert skylt ad feera innkaupaskra og fymingaskra samkvamt 56. gr. rg. um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir nr. 426/1977 og uppfylla fjolmorg énnur skilyrdi. Fer LFI pvi
fram & ad soluadilar lyfja, hvort sem pau eru seld i lausasolu eda ekki, uppfylli somu
skilyrdi. DPessar skrar eru fardar svo hagt sé ad bregdast vid innkéllunum lyfja af
markadi vegna galla eda mengunar i peim og til ad fjarlegja fyrnd lyf ar birgdum.
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Almenningur verdur ad geta gengid ad pvi visu ad lyfin séu i lagi hvar sem pau eru keypt.
Hér parf a0 gzta ad jafnredisreglu stjornsyslulaga.

»  Samkvaemt lyfjalégum eru ap6tek undir eftirliti Lyfjastofnunar og greida henni veltutengd
eftirlitsgjold. Lyfjastofnun hefur mikla reynslu i ad taka ut solustadi lyfja og par starfar
starfsfolk med menntun og hefi til ad framkvama ofangreint eftirlit. S¢é pad vilji Alpingis
ad heimila sélu nikétin- og fliorlyfja utan apéteka telur LFf naudsynlegt ad eftirlit med
solustédum heyri undir Lyfjastofnun og verdi henni greidd veltutengd eda lagmarks
eftirlitsgjold af s6lu lyfjanna. Ekki er hagt ad gta jafnraedis med tilliti til eftirlits med
solustodum ef mismunandi stofnanir eiga ad sja um eftirlit med mismunandi sélustédum.

+  Starfsfélk apéteka hefur fengid pjalfun i s6lu og radgjéf um notkun nikétin- og fluorlyfja
en vandséd er hvernig slikri pjalfun og radgjof verdur vidkomid i/a bensinst6dvum,
veitingastodum, stormoérkudum og séluturnum.

¢ Vidast hvar par sem heimilad hefur verid ad selja lausasolulyf utan apdteka hefur
heimildin verid einskoréud vid minnstu pakkningar. Sé pad vilji Alpingis ad heimila s6lu
bessara lyfja utan apoteka malist LF il pess ad pad verdi bundid i 16gin ad heimildin nai
eingdngu til minnstu pakkninga.

« 1 greinargerd med frumvarpinu er fjallad um lyfsedilsskyldar nikotintoflur? LFI er ekki
kunnugt um ad hér séu faanlegar lyfsedilsskyldar nikétintéflur. Hinsvegar eru til nikétin-
munnlausnartdflur i lausasoélu. Hér er pvi ventanlega um ad rzda meinlega villu hja
haestvirtum heilbrigdisradherra eda verid ad visa i lyfsedilsskyld lyf sem eru ekki
nikétintoflur sem slik, heldur hafa ahrif 4 16ngun reykingamannsins i nikétin.

« Ekki eru fard rok fyrir pvi ad miverandi fyrirkomulag vid solu a fliortoflum hafi
torveldad forvarnir gegn tannskemmdum.

+  Samkvamt 62. gr. rg. um lyfs6luleyfi og lyfjabudir nr. 429/1997 skulu lyfjafreedingar,
lyfjataeknar eda bjalfad stafsfolk sja um afgreidslu lausasélulyfja og radleggja um val og
rétta notkun peirra. Oheimilt er ad hafa lausasélulyf i sjalfvali apoteka. LFI 6skar eftir
upplysingum um hvernig geymslu pessara lyfja verdi hattad 4 66rum utsélustédum.

3.gr. breytingar 4 21. gr. lyfjalaga - péstverslun med lyf
Med visan til eftirfarandi mzlir LFI gegn pvi 4kvaedi um postverslun og péstsendingar med
lyf verdi breytt eins og lagt er til i 3. gr. frumvarpsins.

LFI telur ad ef heimila eigi postverslun med lyf verdi ad bata skilgreiningu & postverslun med
lyf vid II kafla laganna eda vid 21. gr. laganna til ad tryggja rétta talkun lagagreinarinnar.
Tillaga LFi er svohlj6dandi:

.,Med postverslun er att vid postsendingu lyfs fra apéteki, til neytanda, sem er bundin
lyfséluleyfi enda hluti af starfsemi apéteks a Islandi eda i 6dru riki & Evropska
efnahagssvadinu. Postverslun med lyf fra rikjum utan Evropska efnahagssvadisins er
6heimil. Oheimilt er ad pridji adili hagnist 4 postversluninni.”

Jafnframt telur LFi naudsynlegt ad kvedid sé nanar 4 um i reglugerd hvada lyf megi kaupa og
selja i postverstun. Tillaga LFI er svohljodandi:

~Heimilt er ad kaupa lyf i postverslun til eigin nota i magni sem svarar til mest 100 daga
notkunar med eftirfarandi takmérkunum;

Lyfi flokki vefaukandi steralyfja (anabolica) og hlidstaed efni eda vaxtarhormén og hlidsted
efni samkvamt skra yfir lyf, sem bonnud eru i iprottum mega einstaklingar kaupa i
postverslun til eigin nota til allt ad 30 daga notkunar. Pegar um innflutning er ad reda geta
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tollayfirvold krafist pess ad einstaklingur feri fullnagjandi sénnur 4 ad lyfin séu honum
naudsynleg i pvi magni sem tilgreint er, t.d. med vottordi laeknis eda lyfsedli.

Ekki er heimilt ad kaupa lyf i postverslun sem teljast avana- og fiknilyf skv. reglugerd par um.
Ekki er heimilt ad selja lyf i postverslun ef geymslutimi eda gadi lyfs eru had st6dugum
skilyrdum sem ekki er unnt ad tryggja 4 flutningstima.

Einnig telur LFi mikilvagt ad sjiklingar fai fullnaegjandi upplysingar um pau lyf, sem peir
kaupa i gegnum poéstverslun.

Loks telur LFI naudsynlegt ad gzta pess, vid setningu laga um péstverisun, ad rekstur
lyfjabuda 4 landsbyggdinni leggist ekki af.

6. gr. breytingar 4 lyfjalégum - geymsla gagna
LFI mzlir med sambpykkt 6. gr. en vill p6 varpa fram spurningu um hvort astada sé til pess ad
takmarka geymslutima pessara gagna.

10. gr. breyting 4 42. gr. lyfjalaga — afslettir lyfja

Med visan til eftirfarandi melir LFi gegn pvi ad 10. gr. frumvarpsins verdi sampykkt dbreytt.
LFI tekur undir ad afslettir lyfjabuda eins og beir birtast sjuklingum nui geta mismunad peim
eftir busetu og tekur LFI einnig undir flest pau markmid um gagnszi og samkeppni sem
virdast ad baki rokstudningi med greininni.

LF1 leggur pann skilning i breytingu 4 42. gr. sé pess edlis ad apétek purfi ad szkja
um/tilkynna afsletti sem pau vilja bjéda vidskiptavinum sinum til lyfjagreidslunefndar. LFi
telur ad petta verdi til pess ad afslettir leggist alfarid af i apotekum par sem umsékn um
afslatt & akvednu lyfi verdur timafrek par sem lyﬁagrelésluneﬁld hefur dkvedinn tima til ad
fara yfir umsoknir 4samt pvi ad lyfjaverdskra er einungis gefin it einu sinni i manudi. LFi
leggur til ad i upptalningu 10. gr. frumvarpsins verdi “smasoéluadilar” tekid ut.

Jafoframt telur LFI naudsynlegt ad vekja athygli 4 ad i undirbuningi eru breytingar a
greidslupatttokukerfi lyfsedilsskyldra lyfija. LFI telur zeskilegt ad ef vilji er 4 Alpingi til
breytinga i pessum dir pa verdi gildistaka peirra samraemd vid gildistoku breytinga a
greidslupattokukerfi lyfsedilsskyldra lyfja.

LFI telur skilegt ad f4 alit samkeppnisyfirvalda 4 pessum akvadum a8ur en Alpingi
sambykkir pau.

LFI telur ad samkeppni smasoluadila i miverandi umhverfi sé einkum folgin i pjénustu,
stadsetningu og verdi. Nu 4 dégum hakkandi eldsneytisverds og umradu um umhverfisahrif
umferdar matti ef til vill einnig spyrja hvort ekki sé edlilegra ad sama verd s€ um allt land &
lyfsedilsskyldum lyfjum. P4 gatu vidskiptavinir sparad sér akstur, eldsneyti og tima vid leit
ad hagstaedasta verdi.

Virdingarfyllst,

U~ B overunsdSthr

Unnur Bjorgvinsdottir
Formadur Lyfjafredingafélags fslands
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