135. loggjafarping 2007-2008.
Pbskj. 1163 — 464. mal.

Nefndaralit

um frv. til I. um breyt. & lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Fra meiri hluta heilbrigdisnefndar.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Holmfridi Grimsdéttur, Ingolf J.
Petersen og Einar Magnusson fra heilbrigdisraduneyti, Runu Hauksdoéttur fra lyfjagreidslu-
nefnd, Sigurd Guomundsson landlekni, Rannveigu Gunnarsdoéttur og Helgu Porisdéttur fra
Lyfjastofnun, Sigurd Jonsson og bérberg Egilsson fra SVP — Samtékum verslunar og pjon-
ustu, Harald Birgisson fra Vidskiptaradi, Jakob Fal Gardarsson og David Ingason fra Frum-
tokum — samtokum framleidenda frumlyfja, Andrés Magnusson og Gudnyju Rosu Porvardar-
dottur fra Félagi islenskra storkaupmanna, Magnts Steinporsson og Bessa Gislason fra
Lyfjaveri, Onnu Birnu Almarsdottur fra lyfjafreedideild Hi, Ninu Bjork Asbjornsdottur, Olaf
Olafsson og Sigridi Siemsen fra Lyfjafreedingafélagi {slands, Olaf Gudmund Adolfsson fra
Apdteki Vesturlands, Tinnu Asgeirsdéttur og Gunnar Olaf Haraldsson fra Haskoéla {slands,
Asgeir Por Arnason fra Hjartaheillum, Pal Gunnar Palsson og Marin Olafsdéttur fra Sam-
keppniseftirlitinu og Sigranu Johannesdoéttur fra Persénuvernd.

Umsagnir barust um malid fré landleknisembettinu, Personuvernd, Tryggingastofnun
rikisins, SVP — Samtdkum verslunar og pjonustu, Landspitala, lyfjafredideild Haskola
fslands, Vidskiptaradi Islands, Heilsugaeslu hofudborgarsvadisins, Laknafélagi Islands,
Neytendasamtokunum, Frumtokum — samtékum framleidenda frumlyfja, Lyfjastofnun, Fé-
lagi islenskra stérkaupmanna, Lyfjafreedingafélagi {slands, Lyfjaveri, Samkeppniseftirlitinu,
Hagfradistofnun Haskola fslands, Fjordungssjukrahtsinu 4 Akureyri, lyfjagreidslunefnd,
Alpydusambandi Islands og Oryrkjabandalagi {slands. Auk pess barust gogn fra heilbrigdis-
raduneyti.

Med frumvarpinu eru lagdar til ymsar radstafanir sem mida ad pvi ad efla samkeppni 4
lyfjamarkadi, auka pjonustu vio neytendur og einfalda stjornsyslu a svidi lyfjamala. Pannig
verdi leyfisveitingar 4 svidi lyfjamala fluttar fra heilbrigdisraduneyti til Lyfjastofnunar. Bann
vi0 postverslun med lyf verdi fellt brott og heimilud sala nikotin- og fltiorlyfja utan lyfja-
buda. b4 er lagt til ad verd fra sama soluadila 4 lyfsedilsskyldu lyfi verdi pad sama um allt
land og ad lyfjanefndir sjukrahusa gefi ut bindandi lista um notkun & lyfjum & viokomandi
stofnun 1 peim tilgangi ad halda kostnadi i lagmarki. Loks gerir frumvarpio rad fyrir ad
eftirlit og eftirfylgni med lyfjadvisunum og aukaverkunum lyfja verdi styrkt med pvi ad
lengja vardveislutima gagna i lyfjagagnagrunni landlaeknis Ur premur arum i 30.

[ frumvarpinu er lagt til ad flytja leyfisveitingar 4 svidi lyfjaméla fra heilbrigdisraduneyti
til Lyfjastofnunar. Meiri hlutinn telur pessa breytingu til bota og i anda breytinga um ein-
foldun 4 stjornsyslu sem unniod hefur verid ad innan Stjéornarradsins 4 sidustu missirum. Enda
hefur meginpunginn af vinnu vid Utgafu leyfanna verid i hondum Lyfjastofnunar og par
liggur mesta fagbekkingin & pessu svidi. Jafnframt verdi malsmedferd gerd markvissari og
réttaroryggi verdur betur tryggt med pvi ad unnt verdi ad fa akvoroun endurskodada & heerra
stjornsyslustigi, p.e. hja radherra.
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i 2. gr. frumvarpsins er 16gd til su breyting ad heimila s6lu nikétin- og fluorlyfja utan
lyfjabuoa. Tilgangur dkveedisins er ad auka adgengi ad pessum lyfjum og auka samkeppni
i sOlu peirra, en biast ma vid ad verd peirra lakki i kjolfario. Pessi lyf eru notud i forvarna-
skyni, annars vegar til ad hjalpa reykingamonnum ad hetta ad reykja og hins vegar til tann-
verndar. bvi er edlilegt ad pau séu jafnadgengileg og tobak og selgzti i verslunum. A fund-
um nefndarinnar kom fram ad neysla nikétinlyfja er mun meiri hér 4 landi en t.d. annars
stadar & Norourlondum. Jafnframt kom fram ad nikotinlyf geta verid avanabindandi og
akvedin heaetta er 4 misnotkun. Til ad minnka reykingar og taka pa tillit til pessa leggur meiri
hlutinn til pa breytingu & frumvarpinu ad einungis verdi heimilad ad selja minnstu pakkn-
ingar og minnsta styrkleika lyfjanna utan lyfjabuoa til a0 draga ur haettu 4 misnotkun peirra,
en minnsti styrkleiki nikotinlyfja er n 2 mg og minnstu pakkningar eru na 12, 24 og 30
stykki. Um s6lu 4 nikotini og flaorlyfjum gildir ad peir einir mega selja pessi lyf sem eru
ordnir 18 ara og ekki er heimilt ad athenda pau eda selja peim sem er undir 18 ara aldri.
Meiri hlutinn leggur pvi til eftirfarandi breytingu 4 1. malsl. 2. gr.: ,,p6 er heimilt a0 selja
utan lyfjabtida fliorlyf og minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikétinlyfja sem ekki
eru lyfsedilsskyld.*

Heilbrigoiseftirlit sveitarfélaga hefur eftirlit meo starfsemi almennra verslana og veitinga-
stada. Gert er rad fyrir ad Lyfjastofnun geri samkomulag vid sveitarfélog um ad heilbrigdis-
eftirlit & peirra vegum taki ad sér eftirlit med s6lu nikétin- og flaorlyfja og feeri pad 1 gjald-
skra sveitarfélaganna. Lyfjastofnun missir pvi ventanlega eftirlitsgjold vegna sdlu pessara
lyfja. bess ma geta ad eftirlitsgjold vegna nikotin- og fluorlyfja nema um 1 millj. kr. & ari svo
um overulegar upphaedir er ad raeda.

[ 3. gr. frumvarpsins er lagt til ad bann vid postverslun med lyf verdi fellt brott. bad felur
annars vegar 1 sér ad opnad er fyrir pdstverslun innan lands og hins vegar er opnad fyrir
erlendan markad med lyf sem hafa markadsleyfi hér 4 landi. Gert er rad fyrir ad postverslunin
verdi bundin lyfséluleyfum og sé i tengslum vio starfandi lyfjabud til pess ad hun falli ad
peirri umgjord sem buiin er lyfjaverslun i landinu og 4 Evropska efnahagssvadinu. Med pessu
er pess venst ad samkeppni aukist a lyfjamarkadi sem muni leida til lekkunar lyfjaverds par
sem markadsradandi lyfjakedjum og lyfjaheildsdlum yrdi veitt adhald i samkeppni. b4 ma
telja ad breytingin feli jafnframt i sér ny tekiferi fyrir lyfjaverslanir, t.d. 4 landsbyggdinni.

b4 telur meiri hlutinn naudsynlegt ad taka fram ad med breytingunni er gert rad fyrir
grei0slupatttoku almannatrygginga vardandi lyf sem keypt eru erlendis fra i gegnum post-
verslun hafi pau markadsleyfi hér a landi og uppfylli skilyrdi laga og reglugerda, sbr. einnig
vardandi undanpagulyf, p.e. pau sem Lyfjastofnun hefur heimilad laekni ad veita 4 eigin
abyrg0, sbr. 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga.

Fyrir nefndinni komu fram pau sjéonarmid ad pad veeri alitamal hvort péstverslun meo lyf
erlendis fra muni hafa ahrif a lyfjaverslun i landinu og ad hun gaeti ordid til pess ad utibuum
lyfjaverslana & landsbyggdinni mundi faekka. Telur meiri hlutinn ad sjéonarmid um laegra
lyfjavero til neytenda vegi pyngra i pvi sambandi og einnig ad breytingin gati falid i sér
teekiferi fyrir lyfjabudir 4 landsbyggdinni sem ekki eru til stadar nu. b4 var bent 4 haettu 4
ad folsudum lyfjum yroi dreift i gegnum poéstverslun. Meiri hlutinn vill itreka ad mikill
greinarmunur er gerour annars vegar a netverslun med lyf og postverslun med lyf. Netverslun
fer fram 4 netinu og er verslun med lausasdlulyf og er asteeda ad vara vid slikri verslun vegna
haettu 4 folsudum lyfjum. Postverslun fer hins vegar fram gegnum vidurkenndan lyfsolu-
leyfishafa. Meiri hlutinn telur naudsynlegt ad fyrir gildistoku laganna sem fyrirhugud er 1.
oktober 2008 ad settar verdi skyrar reglur um 6ryggi, gedakrofur og eftirlit og ad taeknileg
utfersla a pvi liggi fyrir 1 reglugerd. Meiri hlutinn leggur dherslu 4 ad 1 peim verdi 6ryggi
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sjuklinga og ga0i peirra lyfja sem athent eru med peim hetti tryggd, sbr. alyktun fra
Evropurdadinu um péstverslun og leidbeiningar fyrir dreifingu lyfja med posti. Jafnframt
leggur meiri hlutinn dherslu 4 ad dhrif af postverslun verdi skodud og fylgst verdi ndid med
préuninni badi hérlendis og erlendis.

Fyrir nefndinni var peim sjonarmidum hreyft ad péstsendingar lyfja faeru gegn 6. tolul.
1. mgr. 21. gr. lyfjalaga en par kemur fram ad sé lyfjaatibu til stadar i byggdarlagi par sem
ekki er starfraekt lyfjabud skuli ekki veita leyfi til reksturs annars lyfjattibus 4 laegra pjon-
ustustigi. Meiri hlutinn telur naudsynlegt ad taka fram ad hann telur ad umraett akveedi eigi
ekki ad hafa nein ahrif 4 postverslun sem slika enda geti postverslun ekki talist ,,lyfjautiba
a leegra pjonustustigi®.

9. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad lyfjanefndir sjukrahtisa gefi t bindandi lista um
notkun 4 lyfjum a viokomandi stofnun i peim tilgangi ad halda kostnadi i lagmarki en petta
er breyting fra gildandi 16gum par sem lyfjalistar hafa einungis verid radgefandi. bess er
vaenst ad breytingin feli 1 sér lekkun & lyfjaverdi. Fyrir nefndinni var peim sjénarmioum
hreyft ad bindandi lyfjalistar geti hamlad samkeppni og hindrad ad & markadinn komist ny
og virkari lyf. Leggur meiri hlutinn pvi dherslu & ad peir purfa ad vera i stodugri endur-
skodun.

Nefndin reeddi 4 fundum sinum mjog itarlega akveedi 10. gr. frumvarpsins par sem lagt
er til a0 vero lyfsedilsskyldra lyfja sama s6luadila skuli vera pad sama um allt land. Mark-
midid med greininni er ad auka samkeppni og leekka lyfjaverd 4 fslandi. Lyfjaverd a {slandi
er almennt herra en i nagrannalondum okkar og mjog takmarkad frambod er af samheita-
lyfjum sem eru ad 6llu jofnu 6dyrari en frumlyf. Med pessari breytingu a lyfjalogum er veriod
ad bregdast vid 4go6llum i nuverandi rekstrarumhverfi lyfjamarkadarins par sem takmdrkud
verdsamkeppni rikir vegna fakeppni. Jafnframt er pess venst ad breytingin taki 4 peim
g6llum nuverandi smasolualagningarkerfis sem hvetur til pess ad halda innkaupsverdi hau
og til afgreidslu dyrari lyfja og steerri lyfjapakkninga med peim afleidingum ad rikid og al-
menningur kaupi lyf heerra verdi. Pannig studlar petta ad séun lyfja.

Fram kom i nefndinni a0 afsleettir lyfjabida eins og peir birtast sjuklingum i dag bjodast
ekki 6llum. Peir mismuna eftir busetu og jafnvel eftir sjakdémum, auk pess sem peir eru
floknir og 6gagnseir. Nuverandi astand byour heim margvislegri hettu 4 mismunun par sem
sumir sjuklingar sem lyfjaverslanir telja sér sérstakan akk i ad lada ad geta notid betri kjara
en adrir sjuklingar sem jafnvel eru lakar settir og eiga erfidara med ad greida sinn hluta. Slikt
er 6asattanlegt ut fra pvi markmidi ad jafnradis sé geett i veitingu heilbrigdispjonustu. Fram
kom fyrir nefndinni ad med leekkandi lyfjaverdi 4 sidustu missirum hafi afsleattir til sjuklinga
verid 4 undanhaldi. [ sumum tilvikum hafa afslettir, b2di 4 smasolustigi og heildsolustigi
komid i veg fyrir samkeppni, verid notadir til ad rydja samkeppnisadila af markadi eda sem
ao0gangshindrun 4 markad sem studlar a0 frekari fakeppni.

Su adferd ad logbinda ad verd fra sama soluadila verdi pad sama a 6llum sélustooum
peirra hefur verid reynd i ndgrannaldndum okkar med géoum arangri. Samberileg breyting
i byskalandi leiddi pannig til allt ad 30% leekkunar & verdi samheitalyfja. Samkeppni milli
aoila fengist me0 pvi a0 verd lyfsedilsskyldra lyfja fra sama soluadila yrdi pad sama um allt
land & 61lum sélustéoum peirra, en verd veeri hins vegar misjafnt milli mismunandi séluadila.
bad leidir til aukinnar verdsamkeppni og verdlekkunar 4 lyfjum. Meiri hlutinn telur ad
greinin sé ekki naegilega skyrt ordud og ad unnt sé ad misskilja hana og leggur pvi til breyt-
ingar til pess a0 auka skyrleikann. bannig skulu s6luadilar, p.e. lyfjaheildsalar, lyfjaframleio-
endur og umbodsmenn peirra eda smasoluadilar, sem vilja selja lyfsedilsskyld lyf 4 leegra
verdi en hamarksverd segir til um, tilkynna laekkad verd til lyfjagreidslunefndar sem birtir
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pau i naestu utgafu lyfjaverdskrarinnar. S6luadili skal selja lyfio 4 sama verdi a 6llum solu-
stodum sinum.

{ umsogn Samkeppniseftirlitsins koma fram efasemdir um ad sama verd 4 6llum solustod-
um sama soluadila leidi til lekkunar & lyfjum og telur Samkeppniseftirlitid jatnvel ad petta
geti styrkt markadsradandi stoou lyfjakedjanna, par sem aukid gagnsei i verdlagningu geti
leitt til aukinnar samhefingar i verdlagningu. Pa telur Samkeppniseftirlitid ad samkeppnis-
stada smeerri adila geti skerst par sem peir hafi minni mdéguleika 4 ad taka patt i verdsam-
keppni og ad manadarlegar verdakvardanir leidi til minni sveigjanleika i samkeppni. Meiri
hlutinn bendir 4 méti 4 ad samkeppnisadstedur & lyfjamarkadnum eru i grundvallaratridoum
olikar peim sem gilda 4 flestum svioum vidskipta. Ma sem deemi nefna a0 leeknir akvedur lyf
fyrir kaupanda en pad er pridji adili eda almannatryggingar sem ber staerstan hluta af kostn-
adinum. Pannig er ekki haegt ad segja ad um hefobundid vidskiptasamband sé ad reeda. Vero-
myndun lyfja fer pannig ekki eftir hefobundnum frambods- og eftirspurnarldgmalum. Margs
konar rikisafskipti brengla veromyndunina og framfylgja parf 16gum og reglugerdum til ao
tryggja neytendum 6rugg og gagnleg lyf. b4 bendir meiri hlutinn & reynslu annarra landa af
peirri adferd sem frumvarpio leggur til. Med breytingunni er i reynd verid a0 freista pess ad
nyta stoou rikisins sem staersta kaupanda lyfja til ad prysta 4 um leegri lyfjakostnad med sama
haetti og gert hefur verid i Danmdrku og Svipjod.

b4 bendir meiri hlutinn 4 ad krafan um sama verd fra sama séluadila a lyfsedilsskyldum
lyfjum leidi i raun til pess ad fram fari manadarlegt veroutbod a lyfjum, en laekkun a lyfja-
verdi tiltekins lyfs fra hamarksverdi sem lyfjagreidslunefnd akvedur fer pannig fram a0 lyfja-
heildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsmenn peirra eda smasdluadilar munu med nyju
fyrirkomulagi keppa i verdi i lyfjaverdskrd meo einfaldri tilkynningu til lyfjagreidslunefndar
sem birtir verd lyfja i lyfjaverdskra sem er gefin it manadarlega.

Meiri hlutinn telur einnig mikilveegt ad med peirri leid sem farin er i frumvarpinu verdur
ekki moguleiki fyrir s6luadila i smasolu ad koma samkeppnisadila ut af markadnum meo
undirbodum an pess ad purfa ad hafa sama verd a4 6drum solustodum sinum. Pad mun
vaentanlega hafa paer afleidingar ad smeerri s6luadilar munu eiga meiri moguleika 4 ad kom-
ast af 4 pessum fakeppnismarkadi sem smasélumarkaodur lyfja er hér a landi. b4 hefur frum-
varpid einnig per afleidingar ad hvati myndast fyrir lyfjaverslanir ad hafa vero sem laegst 4
lyfjaverdskréa i stad pess ad hafa pad sem hast en slikt skapadi svigrum fyrir afslettina.
bannig geti smerri adilar i raun keppt i verdum, ekki sist par sem peir njota eftir breytinguna
somu kjara fra byrgjum og lyfjakedjurnar, en eins og kom fram fyrir nefndinni hafa peer i nu-
verandi umhverfi notid betri afslattarkjara en smeerri smasalar. b4 gefur postverslun med lyf
ny tekifeeri 4 markadi, ekki sist peim smaerri.

Meiri hlutinn bendir 4 ad miklar breytingar eru fyrirhugadar 4 nestu missirum a reglum
um lyfjamal, jafnt med peim breytingum sem hér eru lagdar til 4 veromyndun a lyfsélumark-
adi og med breytingum 4 greidslupatttoku i lyfjum sem stefnt er 4 ad verdi hrint i framkvemd
um aramo6t. Vid pessi timamot er mikilvaegt ad vandad verdi til rannsdkna 4 lyfsélumarkadn-
um og ahrifum breytinga 4 veromyndun og kostnad hins opinbera og notenda lyfja af lyfjum.
bvi beinir meiri hlutinn peim tilmelum til raduneytisins ad pad hlutist til um ao fela sjalf-
stedum rannsoknaradilum ad gera tuttekt & ahrifum pessara breytinga.

b4 raeddi nefndin einnig um pé breytingu sem felst 1 6. gr. frumvarpsins par sem gert er
rad fyrir ad eftirlit og eftirfylgni med lyfjaavisunum og aukaverkunum lyfja veroi styrkt meo
pvi ad lengja varoveislutima gagna i lyfjagagnagrunni landleeknis Gir premur drum i prjatiu.
Fram kom 1 umsdgn landlaknis ad gogn i svipudum gagnagrunnum a Nordurléondum eru
vardveitt 1 30 ar og ad elstu upplysingar 1 gagnagrunninum hér eru ad verda priggja ara og
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pvi er ad koma ad pvi ad eyda purfi gognunum. Pa kom einnig fram ad markmidid med
breytingunni er ad auka moguleika 4 pvi ad unnt verdi ad heimila adgang ad upplysingum
ur lyfjagagnagrunninum i rannsdknarskyni en nokkur deemi eru um ad aukaverkanir eda ahrif
lyfja hafa ekki verid stadfest fyrr en jafnvel mérgum arum eda aratugum eftir ad byrjad er
a0 nota lyf og pvi miklir hagsmunir fyrir Iydheilsu almennt ad unnt sé¢ ad nalgast upplysingar
um hvad tengi pa sem ordid hafa fyrir aukaverkunum eda alvarlegum afleidingum lyfjanotk-
unar. Meiri hlutinn leggur dherslu 4 ad med frumvarpinu er ekki verid ad gera breytingar 4
adgangi ad lyfjagagnagrunninum en samkvamt 16gum um skraningu og medferd personu-
upplysinga teljast peer upplysingar sem i gagnagrunninum eru, p.e. um heilsuhagi manna,
p.m.t. Iyfjanotkun, til viokvaeemra personuupplysinga. Meiri hlutinn telur pvi rétt a0 taka fram
a0 komi pao til alita ad breyta reglum um adgang parfnist pad sérstakrar skodunar og itar-
legra roksemda.

Meiri hlutinn leggur einnig til breytingar 4 frumvarpinu sem varda ordalag og skyrleika.
ba leggur meiri hlutinn til ad 3. malsl. 9. gr. frumvarpsins falli brott par sem inntak hans er
endurtekning 4 pvi sem adur hefur komid fram 1 1. malsl.

Meiri hlutinn leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt med breytingum sem lagdar eru
til 4 sérstoku pingskjali.

Gudjon A. Kristjansson er sampykkur aliti pessu meo fyrirvara.

Valgerdur Sverrisdéttir ritar undir alitid med fyrirvara.

Alpingi, 27. mai 2008.

Asta Moller, Agust Olafur Agustsson. Arni Pall Arnason.
form., frsm.
Valgerour Sverrisdottir, Ragnheidur Rikhardsdottir. Ellert B. Schram.

me0 fyrirvara.
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