Athugasemdir Landspitala vid frumvarp til lyfjalaga.

N liggur fyrir Alpingi frumvarp til lyfjalaga bingskjal 1105 - 677. mal. Drog ad frumvarpinu komu til
umsagnar a Landspitala (LSH). LSH vekur athygli a ad ekki var tekid tillit til mikilvaegra
athugasemda sem komu fra breidum vinnuhdpi spitalans (sja medfylgjandi skjal). Med pessu
bréfi itrekar LSH a8ur innsendar athugasemdir auk pess sem reikna ma med sér aliti fra fleiri
lykiladilum a LSH verdi skilad vegna pessa mals.

A sidu Alpingis er eftirfarandi setningu ad finna: [ frumvarpinu er tilgreind skylda stjérnvalda til
a0 tryggja gadi heilbrigdispjénustu og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum
leekna og eftirlit med avana- og fiknilyfjlum.” Med pessum lagabreytingum er pad mat LSH ad
oryggi i umsyslu lyfja/lyfjadvisana sé ekki naegilega tryggt auk pess sem litil sem engin dhersla er
16g0 a upplysingagjof til sjuklinga vid afhendingu lyfja.

LSH leggur aherslu 3 eftirfarandi athugasemdir:

3. grein Skilgreiningar
Litio tillit var tekid til skilgreininga ber pa sérstaklega ad nefna skilgreiningu a lyfjafraedilegri
umsja sem LSH byggir a alpjédlegri skilgreiningu.

4. 0og 5. grein Yfirstjérn og Lyfjastofnun

[ 1jési pess ad vaxandi pattur i heilbrigdispjénustu byggir a lyfjum og lyfjamedferdum telur LSH
naudsynlegt ad ad minnsta kosti einn lyfjafraadingur starfi innan Velferdaraduneytisins og gerd
sé su krafa til forstjéra Lyfjastofnunar ad hann sé med sérpekkingu a svidi stofnunarinnar.

23. grein - n 22. grein  Framleidsla lyfja

Naudsynlegt er ad baesta vio akvaedi sem fjallar um framleidslu lyfja a sjukrahlsum eda 66rum
heilbrigdisstofnunum pannig ad heilbrigdisstofnanir geti einnig pjénustad sjuklinga i
heimahudsum (naeringablondur i .28 og krabbameinslyf gefin & 68rum stofhunum)

26. grein na 27. grein - Leyfi til heildséludreifingar lyfja

Ekki tekid tillit til athugasemda vid 27. grein draganna par sem LSH telur naudsynlegt ad geta
flutt inn lyf i undantekningatilvikum fyrir sjuklinga sina beint fra umbodsmanni eda stofnun
erlendis.

41. grein nt 39. grein  Sjukrahdsapoétek
Sérstok athygli er vakin a ad ekki er tekio tillit til athugasemda LSH um sjukrahUsapétek.

43. grein Heimild til ad avisa lyfjum
Ekki tekio tillit til pess hvernig a ad sannreyna a0 laknar fra EU sendi lyfsedil.



45, grein - nu 46. grein Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun

Ekki tekio til athugasemda LSH um ad lagt verdi til ad koma a midlaegu lyfjakorti fyrir
einstaklinga til ad draga ur lyfjamistokum. Einnig er bent 4 athugasemd vid paverandi 47. grein
draganna, par sem aftur er bent a8 mikilvaegt hlutverk midlsegs lyfjakorts.

50. grein - n( 51. grein  Oheimilar lyfjaauglysingar

Ekki tekid tillit til athugasemda LSH um ad fjalla megi um ny lyf sem ekki hafa fengid
markadsleyfi a sérstokum upplysingafundum (horizon scanning). Slikir fundir eru mjog algengir
a hinum nordurléndunum.

60. grein Heimild lyfjastofnunar til dkvérdunar lyfjaverds - nt 62. grein Akvaedi lyfjaverds og
greidslupattoku sjuklinga

LSH bendir 4 ad edlilegt sé ad einn fulltrdi sé fra LSH i peirri 6 manna nefnd sem fjallad er um i
fyrstu malsgrein greinarinnar, par sem faglegt mat leyfisskyldra lyfja fer par fram.

Vardandi 5 lid er ekki tekid tillit til athugasemda LSH par sem bent er d@ ad i stad kliniskra
leidbeininga verdi ordid notkunarleidbeiningar notad. Einnig er naudsynlegt ad skilgreina hvad
er kostnadarsamt og vandmedfarid lyf. LSH bendir auk pess a ad pad vantar dkvaedi um
lyfjautbod heilbrigdisstofnanna i lyfjalogum.

70. grein nu 69. grein  Lyfjagagnagrunnur
LSH itrekar athugasemd um eydingu gagna.

78. grein - n(79. grein  Eftirlitsgjold
LSH itrekar fyrri athugasemd um ad jafn naudsynlegt sé ad hafa hamarksgjald eins og
lagmarksgjald par sem stofnanir eins og LSH noti mjég mikid af mjog dyrum lyfjum.



Drog ad frumvarpi til lyfjalaga
Athugasemdir Landpitala

Landspitali (LSH) telur mikilvaegt ad fram fari vidreedur milli velferdardduneytisins og spitalans
aour en frumvarpid verdur lagt fram vardandi greinar lyfjalaga sem fjalla um:

e Undanpagulyf

e Sjukrahusapotek

e Lyfjanefnd

- Lyfjafreedilega umsja

e Midleegt lyfjakort

LSH hefur eftirfarandi athugasemdir vio drég ad frumvarpi til lyfjalaga:

3. gr. Skilgreiningar

Mikileegt er ad baeta vid skilgreiningum 4 eftirtéldu:
e takmarkad lyfsoluleyfi

leyfisskyld lyf

e sjukrahusapotek

e lyfjabar

e markadssetning lyfja

e umbudaefni

e forskriftarlyf leeknis

e st6olud forskriftarlyf

e Kkliniskar leidbeiningar/notkunarleidbeiningar

9. tolulidur:

Lyfjafreedileg umsja:

Lyfjafreedileg umsja felur i sér einstaklingsmidada umsja lyfjafreedings med pad ad markmidi ad
leysa lyfjatengd vandamal sjuklings og par med auka lifsgeedi hans. (Heimild: Pharamceutical
Care Network Europe (PCNE))

4. gr. Yfirstjérn

i raduneytinu starfi a.m.k. einn lyfjafreedingur sem annast framkvaemd lyfjamala innan
raduneytisins fyrir hond radherra. Hann ma ekki eiga persénulegra hagsmuna ad geeta i
framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

5. gr. Lyfjastofnun
LSH leggur til ad auknar krofur verdi gerdar til forstjora, t.d. meistaraprof a svidi sem tengist
starfsemi stofnunarinnar. Forstjori stofnunarinnar sé med sérpekkingu & svidi stofnunarinnar.

6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar
11. tolulidur: Beeta inn i umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum.



7. gr. Starfshépar og sérfreedingar
Lagt er til ad svona hopar verdi launadir eda kostnadur greiddur vegna vinnuframlags.

8. gr. Lyfjaskrar sem gilda hér & landi
Bendum & ad naudsynlegt er ad grunn stofnskra allra lyfja & islandi sé & abyrgd Lyfjastofnunar.
Upplysingar Gr pessari skra fara inn i 6ll tolvukerfi sem eru med lyfjalista.

9. gr. Onnur fyrirmeaeli um lyf sem gilda hér & landi og alpjédleg samvinna.
pad parf ad skilgreina betur hvar tilvisadar reglur séu adgengilegar.

10. gr. Reglugerdarheimild
Hér vantar reglugerd um umsyslu lyfja a heilbrigdisstofnunum. Sja reglug. 241/2004.

11. gr. Markadssetning lyfja

1. mgr. - Vantar akvedna skilgreiningu & hvad telst vera markadssetning er t.d. nég ad komin sé
verdakvoroun a lyftil ad pad teljist markadssett? Samhlida veitingu markadsleyfis er
naudsynlegt ad tekin sé afstada til greidslupatttoku lyfja.

2. greinaskil: Heimilar petta innflutning & forskriftarlyfjum fra 68rum Evrépuléndum? Ef til er
sambeerilegt lyf med markadsleyfi ma p4 markadssetja lyf &n markadsleyfis samkv. pessari
malsgrein? itrekum naudsyn pess ad skilgreina forskriftarlyf laeknis og stédlud forskriftarlyf.

D lidur: Er meiningin ad heimilt sé ad selja lyf sem eru i kliniskum lyfjarannsoknum?

12. gr. Undanpéga fra krofu um markadsleyfi
Ath. rong tilvisun i 10. gr. 1. malsgr.

Naverandi fyrirkomulag er 6asattanlegt fyrir Landspitalann. Naudsynlegt ad fram fari vidraedur
vardandi undanpagulyf.

15. gr. Afturkollun

G lidur: i 2. mgr. er talad um tilkynningu umbods. | frumvarpinu vantar hins vegar ad skilgreina
forsendur fyrir markadsleyfi og heimild/skyldu markadsleyfishafa til ad tilnefna eda hafa
umbodsmann a landinu. LSH telur ad ekki sé nog ad geta pessa bara i reglugerd.

23. gr. Framleidsla lyfja

Rymka pyrfti petta dkveedi pannig ad pad gildi fyrir sjuklinga stofnunarinnar. LSH framleidir t.d.
naeringu fyrir folk i heimahdsum. Auk pess parf ad taka tillit til samninga milli sjakrahusa, t.d.
krabbameinslyf blondud fyrir stofnanir ati & landi.

parf ad skilgreina nanar "alyktun Evropuradsins um lyfjaframleidslu™ sbr. 2. mgr.

27. gr. Leyfi til heildséludreifingar lyfja
ATH. Tilvisun til 7. gr. i 1.mgr. greinarinnar er réng. A sennilega ad vera 10. gr.



Landspitali telur naudsynlegt ad geta flutt inn lyf i undantekningartilvikum fyrir sjiklinga sina
beint fra umbodsmanni eda stofnun erlendis og éskar eftir akvaedi pess efnis.

28. gr. Skyldur heildséluleyfishafa
Pegar talad er um ad heildséluleyfishafa sé skylt ad eiga naegar birgdir af lyfjum er naudsynlegt
ad skilgreina magn t.d. ad midad sé vid medalnotkun timabils.

Listinn sem lyfjastofnun skal birta 4 vef sinum parf ad vera i samradi vid heilbrigdisstofnarnir og
sottvarnalakni.

29. gr. Heimildir heildsoluleyfishafa

Heimild vantar til ad selja leknum og tannlaeknum lyf vegna kliniskra rannséknaverkefna. Einnig
vantar heimild til ad kaupa lyf af lyfjaframleidendum, p.e. nema peir séu med heildsoluleyfi.
Tilvisanir i greinar eru rangar (3. mgr. 21. gr a.v. og 3. mgr. 34. gr h.v.)

30. gr. Heimild til midlun lyfja

Hvad med erlenda lyfjamidlara - verda peir skradir hja Lyfjastofnun? Verdur eingéngu heimilt ad
eiga viOskipti vid innlenda midlara? Ef svo, stenst pad samkeppnisreglur a8 EES svaedinu? Vantar
mun nakvaemari Gtfaerslu @ heimildum og starfsemi midlara skv. pessu.

39. gr. Skyldur lyfséluleyfishafa og handhéfum takmarkadra lyfséluleyfa
Leggjum til ad 39. grein verdi skipt i tvennt pannig ad sérstaklega verdi gerd grein fyrir annars
vegar skyldum lyfséluleyfishafa og hins vegar skyldum handhafa takmarkadra lyfséluleyfa.

E lidur: Hugtakid "lyfjafreedilegri" stendur ekki undir nafni i pessari grein sbr. skilgreiningu i 3. gr.

41. gr. Sjukrahussapétek

A0 mati Landspitalans er naudsynlegt ad greina a milli umsyslu lyfja @ mismunandi
heilbrigdisstofnunum. Mikill munur er a umsyslu , lyfjabGdar” a hjukrunarheimili og Landspitala.
Hér framar i umsogn er lagt til ad sjukrahUsapdtek og lyfjabur verdi skilgreind i upphafi laganna,
bar sem lyfjabur veaeri notad fyrir minni heilbrigdisstofnanir. Einnig er naudsynlegt ad skilgreina
og gera greinarmun a starfsemi sjukrahlUsapoteks sem selur og afgreidir lyf til deilda innan
sjukrahuss og bad sem i daglegu tali er kallad afgreidslu/atséluapétek & Landspitala. Annars
vegar er verid a0 pjénusta deildir spitalans sem er ekki i virdisaukaskatts umhverfi og hins vegar
er verio a0 afgreida lyf gegn lyfjadvisun til sjaklinga utan spitalans, su starfsemi eri
vir@isaukaskatts umhverfi.

Landspitalinn leggur til ad 41. gr. fjalli um sjukrahUsapdtek og 42. gr. fjalli um lyfjanefnd.
[trekum naudsyn pess ad fram fari umraedur milli rdduneytis og LSH um lyfjanefndir og
sjukrahlsapdtek.

42. gr. Lyfjanefnd
A hverri heilbrigdisstofnun par sem veitt er sérhaefd pjénustu samkvaemt 16gum um

heilbrigbispjonustu skal starfa lyfjanefnd



» Skipun lyfjanefndar: nefndin skal samanstanda af a.m.k. premur einstaklingum og skal
formadur vera laeknir. [ slikri nefnd skal vera a.m.k. leeknir, lyfjafreedingur og
hjakrunarfreedingur stofnunarinnar.

XI. Kafli - Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabud
Tryggja moguleika a ad afturkalla lyfjadvisanir sem eru virkar i lyfjagatt.

43. gr. Heimild til ad avisa lyfjum
Hvernig er med afgreidslu simalyfsedla fra EU la&eknum og hvernig a ad sannreyna ad laeknir avisi
lyfinu? Hvernig er méttaka pessara gagna i lyfjagaghagrunni?

45, gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun

Leggjum til ad komid verdi 8 midlaegu lyfjakorti fyrir einstaklinga til ad draga Ur mistékum.
Daemi um slikar kringumstaedur er ad einstaklingur feer avisad lyfi undir mismunandi néfnum,
fra fleiri en einum laekni eda afgreitt fra fleiri en einu apdteki/skdmmtunarfyrirtaeki.

47. gr. Reglugerd

Til vidbétar: Radherra er heimilt med reglugerd ad kveda nanar a um notkun samheita vid
avisun allra lyfja og gerd midlaegs lyfjakorts einstaklings. Vid gerd midlaegs lyfjakorts skal pess
gaett ad pad fylgi einstaklingi & milli pjénustustiga.

50. gr. Oheimilar lyfjaauglysingar

LSH leggur til ad baett verdi vid a 1id 50. gr. ad fjalla megi um ny lyf sem ekki hafa fengid
markadsleyfi 8 sérstokum fraedslufundum (horizon scanning) er slikir fundir eru haldnir i
samvinnu vid umbodsmenn. Slik kynning skal vera byggd 3 ritryndum greinum og gagnreyndum
upplysingum.

55. gr. Lyfjagatt

Ef visa a i skammstafanir (s.s. GVP eda sambaerilegar) sem gera ma rad fyrir ad almenningur viti
ekki hvad pyda er naudsynlegt ad skilgreina peer i logunum, jafnvel b6 sérfreedingar viti hvad vid
er att.

56. gr. Skyldur markadsleyfishafa
C lidur: Hafa aukaverkanaskrana einnig adgengilega peirri stofnun sem rekja ma lyfjaavisun til.

60. gr. Heimild Lyfjastofnunar til akvérdunar lyfjaverds

5. tolulidur : [ stad "Kliniskar leidbeiningar" verdi ordid "notkunarleidbeiningar" notad.
Naudsynlegt ad skilgreina betur hvad er kostnadarsamt og vandmedfarid lyf.

Vantar heimild til ad s6luadilar megi bjéda laegra verd i opinberu innkaupaferli. Einnig vantar
akvaedi um lyfjaltbod heilbrigbdisstofnanna i lyfjalogum og I6gum um opinber innkaup.

66. gr. Radgjafanefnd um lyfjaverd og greidslupatttoku
LSH leggur til ad einn fulltrdi i nefndinni verdi fra lyfjanefnd LSH samanbr. 60. gr.



70. gr. Lyfjagagnagrunnur
LSH setur varnagla vid ad eyda géognum med dulkédudum persénuaudkennum sem eru eldri en
30 ara en mikilvaegt er a0 geta nytt pessi gogn til rannsékna.

77. gr. Gjaldtaka samkvaemt gjaldskra
6. tolulidur: Hvernig verdur pessi gjaldtaka Gtfaerd med tilliti til fjslda undanpaga?
A LSH en par er sétt um ad minnsta kosti 400 undanpagur 4 ari.

78. gr. Eftirlitsgjald
3. tolulidur: Naudsynlegt ad setja hamark a eftirlitsgjald. Vegna nyrra og mjog dyrra lyfja er edlilegra ad
gjaldskrain midist vid raunverulegan kostnad.

93. gr. Eign lazkna, tannlakna og dyraleekna i lyfjafyrirtaekjum.

Hvad telst stér hluti? Leggjum til ad ekki sé leyfilegt ad laeknar, tannlaeknar og dyralaeknar eigi hlutabréf i
einstokum lyfjafyrirteekjum en leyfilegt sé ad eiga i sjodum par sem hluti eignasafnsins byggir a
hlutabréfum i lyfjafyrirtaekjum.



