Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd
Austurstrasti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik 16. mai 2016

Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga (677. mal 145. I6ggjafarpings,
bingskjal 1105)

Formali

Ad mati umsagnaradila, sem er lyfjafreedingur ad mennt, med mikla reynslu, hefur
starfad i prju ar sem apotekari i byskalandi, par af timabundid sem yfirlyfjafreedingur
i stéru hollensku pjonustuapdteki, sem lyfjafraedingur i finnsku apoteki og starfar nu
sem lyfséluleyfishafi hér & islandi, parf ad taka til endurskodunar akvedna peetti i
vidkomandi frumvarpi til nyrra lyfjalégum.

Pad vantar akvedna aherslubreytingu pegar kemur ad afhendingu lyfja, itarlegri
skodun parf ad fara fram a afleidingum pess ad lausasala lyfja fari fram i auknum
meeli i almennum verslunum, athuga parf hvort 6edlileg fakeppni a lyflamarkadnum
eigi sér stad og hvort halda eigi i embeetti lyfjamalastjora. Skal hér reynt ad gera
grein fyrir sjdnarmidi umsagnaradila.

Umraeda

Afhending lyfja

Liti® virdist vera reett um hvad betur maetti fara i athendingu lyfja & islandi pott haegt
sé ad gera ansi margt til ad baeta lyfjaafhendinguna. ba myndi faglegri afhending
lyfifa ad Ollu jé6fnu skila sér i auknu 6ryggi sjuklinga, feerri Shéppum vid lyfijanotkun,
betri medferdarheldni medal sjuklinga og draga ur O&beinum kostnadi i
heilbrigdiskerfinu.

Eins og stadan er i dag feer sjuklingur ekki ad sja lyf sin vid lyfjaafhendingu asamt
bvi ad lyfjafreedingur starfandi i apoteki er ekki i miklum samskiptum vid sjukling.
Parf sjuklingurinn oftast neer ad bidja um ad tala vid lyfjafraedinginn til pess ad eiga
vid hann ord. Bara med pvi ad breyta pessu tvennu myndi margt avinnast.

petta jafngildir pé ekki ad lyfjafreedingurinn sitji audum hoéndum heldur er
verkefnastjorn islenskra apoteka pess edlis ad lyfjafreedingurinn starfar ad mestu leiti
i bakherbergi apéteksins og er par med ekki i samskiptum vid sjuklinginn.

Til ad utskyra petta betur fyrir lesanda pa skulum vid fara yfir lyfséluferlid allt fra
péntun til afhendingar. Haldid skal til haga ad hér er adeins verid ad lysa lyfsélunni



med einféldum heetti, til utskyringar, en ekki 68rum og veigamiklum verkferlum sem
eiga sér stad i lyfjabudum.

Eftir ad sjuklingur hefur lagt inn lyfjapéntun (i formi lyfsedils) er pad svo i nuverandi
afgreidsluferli ad lyfjafraedingur tekur til lyfin, sér til pess ad rétt lyf sé afgreitt, hugar
ad milliverkunum, skodar lyfsedilinn, vinnur notkunarfyrirmeeli og hugar ad hvort allt
sé med felldu, limir notkunarfyrirmeeli a pakkningar, ber saman norraen vérunumer,
skodar hvort eitthvad athugavert sé a ferd svo deemi séu nefnd og gegnir i raun pvi
starfi ad vera hinn endanlegi éryggisventill réttrar medferdar. Ritar lyfjafraedingur svo
a lyfsedilinn upphafsstafi sina og lyfjafreedingsnumer til stadfestingar um ad allt sé
med felldu.

Pa tekur vid svokallad eftirlitsferli en pad lysir sér i pvi ad annar adili, sem getur verid
lyfjafreedingur eda ofagleerdur einstaklingur, athugar hvort lyfjafreedingurinn hafi gert
allt rétt og ritar eins og i fyrra ferli upphafsstafi sina til stadfestingar um ad allt sé
med felldu. betta tvéfalda eftirlit er |6gbundin skylda. Sé afgreidsla apdteks yfir
akvednum fjélda lyfsedla & dag er seinna eftirlitid, jafnt sem fyrra, i hédndum
lyfjafreedings.

Lokaferillinn i lyfsdlunni er svo sjalf afhendingin en hun er a islandi oftast naer
i héndum o6faglaerds einstaklings. betta er i raun mikilvaegasti patturinn i 6llu
lyfséluferlinu en pad er nakvamlega parna sem upplysingafledid milli
apoteksins og sjuklingsins a ad fara fram. bessi ferill er svo mikilvaegur ad pad
er i raun spurning um 6ryggi ad faglaerour einstaklingur sjai um afhendinguna.

bad ad ofagleerdur einstaklingur sjai um afhendingu lyfija & islandi & sér sinar
astaedur sem verda ekki raktar i pessari umségn en i flestum vidmidunarléndum
islands hefur pad verid sett | 16g ad adeins lyfjafreedingur eda sérmenntadur
adstodarmadur hans megi afhenda sjukling lyf enda skapar slikt naudsynlega nand
lyfjafreedings vid sjukling og eykur upplysingafleedi milli peirra beggja. Getur
sjuklingurinn pa til deemis spurt lyfjafraedinginn samstundis ut i vidkomandi Iyf,
notkunina, milliverkanir og annad er vardar lyfjamedferdina. A méti getur
lyfjafraedingurinn spurt sjuklinginn hvort lyfjamedferdin sé ad uppfylla vaentingar.

Priar tiltélulega skynsamlegar breytingar a islenska lyfséluferlinu verda hér nefndar,
breytingar sem myndu auka 6ryggi sjuklinga til muna. Vidbaetur vid nuverandi drég
ad lyflaldégum.

1. Gerd verdi lé6gbundin krafa til apdteka ad adeins lyfjafraedingur,
adstodarmadur hans, pa menntadur i Ilyfsélu, eda lyfjateeknir hafi
afhendingarleyfi a lyfjum. Maetti sja fyrir sér ad tiltektin a lyfjunum yrdi pa
frekar i héndum hins &fagleerda. Veeri lika haegt ad sja fyrir sér skilvirkar
breytingar a lyfjateekninaminu samhlida slikum breytingum. Med slikum
breytingum veeri haegt ad blasa lifi i storf lyfjateekna. Eda upptaka a nyju



starfsnami adstodarmanna lyfjafreedinga sbr. pvi sem nefnt er i drégum ad
nyjum lyfjaldgum fyrir utgafu a takmaorkudu lyfséluleyfi. Sambeerilega kréfu um
fagmenntun vid lyfjaafhendingu er ad finna i rikjum Evrépusambandsins.

2. Gerd verdi l6gbundin krafa til apéteka ad sjuklingi verdi avallt synd lyf adur en
lyf eru afhent. Hérlendis hefur skapast su ofaglega hefd fyrir pvi ad
sjuklingurinn feer ekki ad sja lyfin sin vid afhendingu lyfja og eru lyf afgreidd i
hvitum 6gegnsagjum bréfpokum. bessu parf ad breyta enda er pad éryggismal
ad sjuklingur sjai lyfin sin og geti samstundis spurt spurninga ef spurningar
vakna. Personuverndarsjonarmidid er haegt ad uppfylla med afgreidslubasum
eins og tidkast i Finnlandi ef viljinn er fyrir hendi.

3. Afsleettir & lyfsedilsskyldum lyfjum verdi bannadir. Framlegd til apdteka a
medal annars ad standa undir ad réttum upplysingum um lyfjanotkun sé
komid til sjuklings og ad fagleg vinnubrégd séu stundud i hvivetna. | raun
maetti segja ad i hvert sinn sem afslattur er gefinn af framlegd til sjuklinga sé
verid ad gefa afsleetti af naudsynlegri pjonustu, éryggi og upplysingum. Mikil
umraeda hefur stadid um bann vid afslattum a lyfsedilsskyldum lyfjum i
Pyskalandi sidastlidin ar en parlend yfirvéld hafa itrekad, eftir faglega uttekt,
komist ad peirri nidurstédu ad betra sé ad halda i dbreitt kerfi, ad apdtek fai
framlegdina Oskerta og ad samkeppnin sé had a pjonustustiginu og i
lausasdlunni.

Afgreidsla lausasoélulyfia i almennum verslunum

Afgreidsla lausasoélulyfja i almennum verslunum fellur einnig undir ofangreinda
umraedu um afhendingu lyfja og aukid sjuklingadryggi.

Sem lyfjafreedingur leggst undirritadur eindregid gegn slikri grundvallarbreytingu a
islenskri lyfsélu. Baedi hefur fagleg umreeda i heilbrigdisstéttinni ekki farid fram um
slika breytingu sem og afleidingarnar ekki verid skodadar; samanburdarrannsoknir
faar, rannsoknir a innlégnum vegna rangrar notkunar lausasélulyfja einnig
vandfundnar asamt fleiri freedilegum atridum sem parf ad huga ad. ba verdur ad
athuga ad slik breyting er pvi sem naest dafturkreef. Erfitt er ad taka af ménnum
réttindi sem hafa verid gefin, jafnvel po lydheilsusjénarmid myndu meela fyrir pvi.

Hugmyndin er i sjalfu sér ekki alsleem en hana parf pd i 6llu falli ad utfeera a faglegri
hatt. Rétt eins og um adra lyfsélu aetti ad gera kréfu um ad lyfjafreedingur sé a vakt
og afhendi lyfin eda sérmenntadur adstodarmadur, lyfjataeknir.

Umsagnaradili getur ekki itrekad neegilega oft mikilvaegi pess ad peir sem kaupa sér
lyf geti spurt lyfjafreeding eda lyfjataekni spurninga um milliverkanir og frabendingar a
lyfjlum; ma einstaklingur taka inn lyfid ef kaupandi er & é8ru lyfi, ma taka inn Iyfid ef
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kaupandi er sjaanlega &friskur, ma taka inn Iyfi® i lengri tima en viku. Oll lausasélulyf
hafa einhverjar milli- eda aukaverkanir. Vissulega misalvarlegar og misalgengar.

Hefur veri® bent a ad a bradamaéttdku Landspitalans verda oft innlagnir sem haegt
hefdi verid ad fyrirbyggja med aukinni freedslu um Iyf.

Erfitt er ad nalgast télur hérlendis yfir hlutfall dparfa bradainnlagna a sjukrahus vegna
rangrar lyfjanotkunar m.t.t. lausasélulyfja og pyrfti ad rannsaka pad frekar adur en
farid veeri ut i vidkomandi breytingar. Meetti einnig gera samanburdarrannsdkn a
slikum innlégnum milli landa sem hafa leyft sélu lausasélulyfja i almennum
verslunum og peim sem hafa bundid slika sélu vid apotek.

Sem lyfjafreedingur i apdteki hef ég hindrad skadlega notkun lausasélulyfija og
hugnast mér ekki ad aukning verdi i éparfa innlégnum a sjukrahusum vegna rangrar
lyffanotkunar. Hef ég margoft lent i peirri st6du ad radleggja folki ad taka ekki inn
vidkomandi lausasélulyf pvi vidskomandi er a 8dru lyfi sem getur ytt undir t.d. brada
nyrnabilun ef einstaklingur er & blddprystingsleekkandi lyfjum, svonefndum ACE
hemlum, eins og i tilfelli af einu mest notada lausasélulyfinu, ibuprofeins. NU eda
lyflakaupandi er sjaanlega ofriskur.

Jafnvel hin saklausustu lyf geta valdid skada. Lausasoélulyfi® Rennie sem er ad miklu
leiti byggt @ matarsdda, laekkar syrustig i maga, getur bundist vi® margar
lyffasameindir og gert peer ovirkar. Magalyfid omeprazole, sé pad notad i lengri tima,
getur komid i veg fyrir naudsynlegt nidurbrot a préteinbundnu B-12 vitamini og
orsakad B-12 vitaminskort. Daemin eru fjéimorg.

Samkveemt télum fra |lyfjastofnun voru seldir 3,7 milljon dagskammtar af
bdlgueydandi lyfjum arid 2013. Sleer pessi neysla ut éllum Nordurlandapjédunum.
Slik neysla er ekki an vankvaeda pvi slik lyf hafa beedu aukaverkanir og milliverkanir.
Hafa leeknar opinberad ahyggjur sinar af neyslunni og bentu a bleedingar fra
meltingarvegi og nyrnabilanir. Notkun slikra lyfja a medal astmasjukra getur einnig
verid storhaettuleg. Parasetaméleitranir eru mjég algengar og algengasta orsék
brédrar lifrarbilunar & vesturléndunum. Rannséknir & eitrunum & islandi 2001-2002
leiddu i [j6s ad um fimmtungur lyfjaeitrana var af véldum parasetamals.

Slikar breytingar parf pvi ekki sidur ad skoda med pad fyrir augum hvort
samfélagslegur avinningur verdi eda tap og hvort aheetturnar séu meiri en
avinningurinn. Aukid adgengi ad lausasdlulyfjum getur aukid likur a dhéppum, aukid
Oparfa bradainnlagnir a heilbrigdisstofnanir eins og nefnt var hér ad ofan. Slikt hefur
aukinn kostnad i fér med sér. boétt dbeinn sé. Einnig pyrfti ad auka fjarmagn til
eftirlitssvids Lyfjastofnunar par sem sélustédum lyfia myndi fidlga. i 6llu falli pa eru
&haetturnar sjaanlegar. Avinningurinn er hins vegar ekki eins sjaanlegur.

Abyrgd peirra sem selja og afhenda lyf er mikil. Kréfur um gaedi husnaedis, geedi
medhoéndlunar, geymslu og medhéndlunar miklar. Atti ad vera skylaus krafa um ad
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hi® takmarkada lyfséluleyfi sé bundid vid eina verslun og ad i forsvari fyrir pvi sé
lyfjafreedingur. Afhendingin meetti vera i hondum lyfjateeknis en abyrgdin og
lyfsdluleyfid aetti ad vera a héndum lyfjafraedings.

Eignarhald apéteka

Eignarhald apdteka hefur ekki miki® verid i umraedunni hérlendis. | mérgum af
vidmidunarldndum okkar hafa hins vegar farid fram miklar og faglegar umraedur um
mikilveegi lyfjafraedilegs eignarhalds a apotekum. Baedi vegna
samkeppnissjonarmida og sjénarmida um faglegan rekstur apétekanna. i byskalandi
sem deemi eru miklar kréfur gerdar til apdteka og ekki sidur eignarhaldsins. Ma til ad
mynda adeins menntadur lyfjafreedingur med apdtekararéttindi eiga apotek og ma
hver apétekari eiga ad hamarki fijdgur apdtek. bessi krafa um pad sem kalla ma
lyfiafreedilegt eignarhald hindrar kedjumyndun, eykur samkeppni og studlar ad
faglegri rekstri apotekanna. | arslok 2013 voru i byskalandi 20.662 apétek med
16.661 eigendur sem allir eru lyfjafreedingar ad mennt.

Hérlendis eru tveer lyfjakedjur i radandi stédu. | hinum dreifdu byggdum er radandi
stada peirra algjor. | arsbyrjun 2016 voru 68 apétek i rekstri & islandi, 42 peirra eru i
eigu kedjanna tveggja. ba eru 30 lyfjautibl rekin & islandi, 29 peirra i eigu kedjanna
tveggja.

Par sem um heildarendurskodun a lyfjalbgunum er ad reeda er ad mati
umsagnaradila ekkert bedlilegt ad athuga hvort setja eigi sambeerilegar kréfur a
eignarhald hérlendra apoteka og tidkast i I6ndum Evropu.

Embeetti lyfjamalastjéra

Embeetti lyfjamalastjora er mikilveegt og er pad ad mati umsagnaradila naudsynlegt
ad halda i embeettid i Obreyttri mynd. Ad hafa pessa faglegu syn i raduneyti
heilbrigdismala hefur verid dmetanlegur styrkur.



Nidurstada, breytingartillogur og samantekt

brjar einfaldar breytingar voru reeddar hér ad ofan um faglegri afhendingu lyfja
og leggur umsagnaradili til ad eftirfarandi breytingar verid gerdar sem gaetu ad
Ollu j6fnu skila sér i auknu 6ryggi sjuklinga, feerri 6héppum vid lyfjanotkun og
betri medferdarheldni medal sjuklinga:

1

Lagst

Gerd verdi logbundin krafa til apéteka ad adeins lyfjafraedingur,
adstodarmadur hans, pa menntadur i lyfsdlu, eda lyfjateeknir hafi
afhendingarleyfi a lyfjum. Ekki er 16g0d til bein breytingartillaga enda er
tillagan utfeeranleg.

Gerd verdi légbundin krafa til apoteka ad sjuklingi verdi avallt synd Iyf
aour en lyf eru afhent. Lagt er til ad eftirfarandi eda samsvarandi
malsgrein beetist vid eftir 2. mgr. 46 gr.:,,Vio afhendingu lyfja skal
sjuklingi ad jafnadi synd lyfin."
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Afsleettir a lyfsedilsskyldum lyfjum verdi bannadir. Lagt er til ad
eftirfarandi 4. mgr. 34. gr. verdi felld a brott: ,,Lyfsdluleyfishafa er
heimilt ad veita afsleetti... laga um sjukratryggingar’ og pess i
stad verdi eftirfarandi malsgrein beett inn: ,,Lyfs6luleyfishafa er
Oheimilt ao veita afsleetti fra h&dmarkssmasdluveroi
lyfjadvisunarskyldra lyfja."

er gegn solu lausasoélulyfja i almennum verslunum ad ébreyttu.

Lagt er til ad eftirfarandi malsgrein 13. skilgreiningarlidar 3. gr.
lagafrumvarpsins veroi felld a brott: h-..00 i
undantekningartilvikum &kvedin lausasolulyf samkvemt lista
Lyfjastofnunar par sem stofnunin hefur veitt undanpagu til slikrar
s6lu.”

Lagt er til ad eftirfarandi 3. mgr. 31. gr. lagafrumvarpsins veroi
felld & brott: ,,Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra
akveedi 1. mgr. til s6lu tiltekinna lausasolulyfja i almennri verslun.
Slikar undanpagur ma adeins veita par sem ekki er starfreekt
lyfjabud eda lyfjautiba. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni
yfir pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja
samkveemt dkveedi pessarar malsgreinar. Akveedi b-lidar 37. gr. &
einnig vio pa sem veitt er undanpaga afpessum toga."

Lagt er til ad eftirfarandi e. lidur 72. gr. lagafrumvarpsins verdi
felldur a brott: ,,e. undanpagu til s6lu lyfja ialmennri verslun, sbr.
3. mgr. 31. Gr.,"



* Lagt er til ad eftirfarandi 6. lidur 79. gr. lagafrumvarpsins verdi
felldur & brott: ,,Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri
verslun.”

M. Rétt er ad skoda hvort setja eigi einhverslags krofu um lyfjafreedilegt
eignarhald & apoétek. EKki er 16gd til bein breytingartilaga enda er tillagan
Gtfeeranleg.

V. Embeetti lyfjamalastjéora er mikilveegt og er pad ad mati umsagnaradila
naudsynlegt ad halda i embeettid i 6breyttri mynd. Lagt er til ad lagagreinar ar
fyrri [6gum haldi sér.
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