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Efni: Umsögn um reglugeril um (2.) breytingu á reglugerð nr. t266l2OL7 um lyfjaávísanir og
afhendingu lyfia.

Fyrir hönd umbjóõanda míns, Pharmarctica ehf., sendi ég eftirfarandi umsögn í t¡lefni af framkomnum
drögum að reglugerô um (2.) breytingu á reglugerô nr.t266/2Ot7 um lyfjaávísanir og afhendingu lyfja.

í upphafi vísa ég almennt til bréfs undirritaõs frát 12. febrúar 2018 þar sem gerôar voru athugasemdir
viõ aô breytingar sem urôu á reglugerõ nr.7266/2OL7 án kynningar meô tilkomu n'is d-liðar 4. mgr. 11.
gr. þar sem kveðiö er á um aõ óheimilt verði aô ávísa forskriftarlyfjum sem flokkist sem ávana- og
fíknilyf.

Umbjóðandi minn geröi í bréfinu grein fyrir afstöõu sinni til framangreindrar breytingar og vanköntum
sem hann telur hafa veriô á innleiôingu hennar og efnislegum afleiðingum hennar.

ítilefn¡ af framkominni reglugerô um (2.) breytingu á reglugerõ nr. L266/2OL7 um lyfjaávísanir og
afhendingu lyfja vill umbjóðandi minn nota tækifærið og ítreka afstöðu sína um aô ákvæði d-liðar 4.
mgr. 11. gr. sé ofaukið. Umbjóôandi minn leggur því til umræddum stafliô verõi eytt og aô sú tillaga
verõi innleidd samhliõa öðrum breytingum á reglugerðinnisem lagöar hafa veriö til.

l. Um Pharmarctica, aðdraganda reglugerðarinnar og áhrif hennar

Umbjóôandi minn er lítiõ íslenskt framleiöslu- og þjónustufyrirtæki staôsett á Grenivík. Fyrirtækið
hefur hlotið GMP vottun frá Lyfjastofnun og er meõ leyfi frá Lyfjastofnun til framleiõslu á

forskriftarlyfjum lækna. Umbjóðandi minn er í sérstakri stöõu hér á landi. Hann er mikilvæg
samfélagsstoô í litlu sveitarfélagi en aukin heldur þ'iðingarmikill aõili þegar kemur að lyfjaöryggi í

landinu. Félagiõ ber ekki eingöngu ábyrgõ gagnvart nærsamfélagi sínu heldur hefur þaõ mikilvægu
hlutverki aô gegna í heilbrigôismálum á íslandi sérstaklega þegar nauösynlegt er aô bregðast fljótt viõ.

Meõ fréttatilkynningu á vefsíõu Velferõarráðuneytisins dags. 17. ágúsï 2ß17 birti ráôuneytið til
umsagnar drög aö nrirri reglugerõ um lyfjaávísanir og afhendingu lyfja sem ætlað var að fella úr gildi
reglugerõir nr.42I/2OI7 ognr.422/2017 og kveða skrirt á um verklag viö ávísanir og afhendingu lyfja.
Ráôuneytiö óskaõi eftir þvíað umsagnir bærust ísíôasta lagi 28. ágúst s.á. En umrædd reglugerõ hefur
verið lengi íbígerõ aõ þvíumbjóðanda mínum hefurveriô kynnt.
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í umræddum reglugerôardrögum var ekki að finna auknar takmarkanir á heimildum til ávísunar
forskriftarlyfja umfram þaô sem til staõar var í reglugerõum nr. 42L/2OI7 og nr. 442/2OL4. Hinn 5.

janúar 2018 var hinsvegar reglugerô nr. t266/2O17 gefin út í B-deild Stjórnartíôinda. Nrija reglugerôin
er frábrugðin eldri birtum drögum hvaõ takmarkanir á ávísun forskriftarlyfja varõar. Þar er í d-l¡õ 4.

mgr. 1L. gr. kveðið á um aô óheimilt sé að ávísa forskriftarlyfi ef um er aö ræõa ávana- og fíknilyf.

Þessi breyting var ekki kynnt opinberlega og umsagnir vegna hennar virôast ekki hafa verið sóttar til
hagsmunaaðila, a.m.k. ekki umbjóôanda míns. Umbjóõanda mínum var því með öllu ókunnugt um

umrædda fyrirhugaõa takmörkun þegar n'ija reglugerðin var birt og gerõi athugasemdir við þaõ meô

bréfi sínu dags. 12. febrúar 2018 til ráöuneytisins. í pvi bréfi geröi umbjóôandi minn ráõuneytinu ljóst
að hún hefõiveruleg áhrif á starfsemifélagsins en svo virôist sem henni sé beint sérstaklega gegn sér

og framleiõslu tiltekins forskriftarlyfs sem kallaõ er SEM mixtúra og umbjóðandi minn hefur framleitt
og selt í mörg ár og ávísaõ er af læknum hér á landi. Lyfiõ inniheldur virkt ávana- og fíknilyf og svo

virðist innleiõing d-liðar 4. mgr. 11. gr. n,iju reglugerõarinnar sé fyrst og fremst beint gegn umræddri
mixtúru hér á landi. Sú nálgun aô innleiða umrædda breytingu vegna þessa lyfs án nokkurs samráðs viõ

eöa kynningar gagnvart eina framleiðanda þessa lyfs hér á landi verður aõ teljast ámælisverô
vinnubrögö. Hér ber aô hafa í huga aö umrætt forskriftarlyf á sér áratugalanga sögu hér á íslandi og var
áður fyrr framleitt íapótekum landsins. Lyfiô er jafnframt ávísaô af læknum sem bera ábyrgõ á þvíað
meta þörf þess hverju sinni.

ll. tfðheilsusjónarmið og markmiõ meõ d-lið 4. mgr. tt. gr.

Umbjóðandi minn hefur fullan skilning á mikilvægi þess aô I'iõheilsusjónarmiô ráði för viõ setningu

reglna og hverskonar takmarkana á ávísun lyfja og að ávísun lyfja og notkun þeirra sé með ábyrgum
hætti. Þá hefur umbjóôandi minn einnig skilning á því aô upplrisingaskylda gagnvart sjúklingi sé tryggð.
Hins vegar telur umbjóðandi minn ekki s'int aõ slík sjónarmiõ eôa önnur málefnaleg rök standi til þess
að banna í heild ávísun þessara tegundar forskriftarlyfja sérstaklega án sambærilegra takmarkana á

öôrum ávana og fíknilyfjum. Jafnframt telur umbjóôandi minn aõ aðrar leiöir séu auõfærar til aô ná

sömu markmiðum.

Í n'ilegum svörum Velferôarráöuneytisins sem bárust umbjóðanda mínum 24. aprí|2018 kemur fram
að innleiõing d-liðar 4. mgr. 11. gr. reglugerõarinnar byggir m.a. á því aö:

,,ekki er gerð krafa um að forskriftarlyfjum lækna fylgi upphfsingar eða fylgiseôlar og því eru engar
leiôbeiningar eða aôvaranir sem fylgja lyfjunum."

Jafnframt segir aõ að meiri líkur séu á því aô ávana- og fíkniefnum, m.a. ópíóõum, fylgi aukaverkanir
séu efnin tekin í óhóflegu magni eða af þeim sem efnin eru ekki ætluõ, umræddir almannahagsmunir
vegi því þungt viô setningu ákvæðis d-liðar 4. mgr. 11. gr. reglugerðarinnar.

Umrædd svör ráôuneytisins vekja furôu, enda er samkvæmt reglugerðinni gerõ rík krafa til
uppl'isingaskyldu gagnvart sjúklingi. Það vekur þvífurõu að banna heilan flokk lyfja sem framleidd eru
á grundvelli staölaörar forskriftar sem Lyfjastofnun samþykkir eða forskriftar læknis og ávísaõ er af
lækni á forsendum sem ekki virðast vera til staöar. Samkvæmt reglugerðinni ber forskriftarlyfjum að

fylgja upphisingar um aukaverkanir og aôrar upplrisingar sem nauõsynlegar eru viô notkun lyfsins, ber

lyfjafræôingum jafnframt aö tryggja að á umbúðum forskriftarlyfja skuli koma fram nauðsynlegar

upplrisingar um notkun lyfsins. í pessu hl'itur að felast aö uppl'isa verõi sjúklinga meõ fullnægjandi
hætti, þ.á m. koma á framfæri aðvaranir og aô slíkt fylgi lyfjunum sbr. þær skyldur sem hvíla á
lyfjafræõingum.
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Umbjóðandi minn er sammála þeim sjónarmiôum sem fram koma í bréfi Velferôarráõuneytisins og
eiga þau sjónarmið viõ um öll lyf þ.á m. forskriftarlyf. Þeim I'iðheilsusjónarmiðum og
öryggissjónarmiôum verõur þó ekki náõ meõ því aô banna ávísun forskriftarlyfja sem innihalda ávana-
og fíknilyf, meõ slíkri aôgerð er gengiõ allt of langt, án tillits til meôalhófs og án tillits til mats lækna í

landinu á þörfum sjúklinga. Framkomnum markmiôum samkvæmt ráðuneytinu virðist nú þegar vera
náõ án d-liðarins, og mættistyrkja með öörum leiôum.

Þá telur umbjóðandi minn aõ meõ því aô út¡loka ávísun og þar meö sölu þessa tiltekna forskriftarlyfs
sé með engu móti veriõ að vinna aô rót misnotkunar á ávana- og fíknilyfjum hér á landi, né er ábyrgõin
sett á réttan aôila. í reynd er ábyrgô á ávísunum þessara tegunda forskriftarlyfja komiö af höndum
lækna, sem sætir í sjálfu sér ákveõinnar furôu, enda verôur aô gera kröfu til þess að læknar ávísi réttum
lyfjum og í réttum skammtastærõum. Þá er umbjóõanda mínum ekki kunnugt um aö t.d. umrædd
mixtúra sé sérstaklega misnotuõ á íslandi. Breytingin mun því fyrst og fremst takmarka möguleika
umbjóðanda míns til framleiôslu á SEM mixtúrum sem þriõingu virðist hafa að mati lækna fyrir tiltekin
hóp einstaklinga, sérstaklega þegar flensan gengur yfir landiô.

Umbjóôandi minn hefur vakiõ máls á því aö annars konar takmarkanir séu betur viô hæfi, s.s.

skammtastærðar takmarkanir, en að banna í heild sinni ávísun forskriftarlyfja af tiltekinni tegund er
aõgerö sem er ekki ítakt viõ I'iðheilsumarkmiö og raunar kunna aõ sporna viõ slíkum markmiõum t.a.m.
fyrir þá hópa sem aõ mati lækna sem ávísa SEM mixtúrunni, þurfa á henni aö halda sökum veikinda
sinna.

lll. Ágallar viõ setningu reglugeröarinnar

Umbjóðandi minn ítrekar það sem fram kom í bréfi sínu frá L2. febrúar 2018 er varðar það að ekkert
mat virõist hafa fariô fram hjá stjórnvöldum sem snúa aô áhrifum reglugerðarinnar á

framleiôslufyrirtæki og áhrif hvaõ lyfjaöryggi í landinu varõar. Ófyrirséõar eru þær afleiöingar sem n'ija
reglugerðin getur haft varõandi aôgengi lyfja hér á landi ef upp kemur lyfjaskortur eôa einstaka sjúklingi
vantar aðgengi aô tilteknu lyfi samkvæmt forskrift.

Sérstaka athygli vekur, þessu tengt, að samkvæmt upphisingum um reglugerôina á samráõsgáttinni
virôist gert ráö fyrir ávísun tiltekinna ávana- og fíknilyfja sem ekki hafa markaõsleyfi hér á landi og eru

því forskriftarlyf en á sama tíma kemur umræddur d-liõur íveg forir slíka ávísun.

Mikilvægt er aô raska ekki aô óþörfu og með alvarlegum hætti rekstrarumhverfi þeirra fyrirtækja hér á
landi sem hafa mikilvægu hlutverki aô gegna til aõ tryggja aõgengi aõ lyfjum og framleiõslu þeirra.
Sérstaklega er þetta mikilvægt með hliösjón af stöôu íslands sem eyju þar sem samgöngur geta raskast
meô tilheyrandi áhrif á innflutning lífsnauðsynlegra lyfja.

lV. Samantekt

ít¡lefni af drögunum aõ reglugerö um (2.) breytingu á reglugerð nr. t266/2O17 um lyfjaávísanir og

afhendingu lyfja leggur umbjóôandi minn því til aö jafnframt verði bætt viõ ákvæði þess efnis aö

umræddum d. stafliõ 4. mgr. 11. gr. verôi felldur úr gildi.

Meö þessari einföldu breytingu telur umbjóöandi minn aô komiõ veröi til móts viô þá fjölmörgu
hagsmuni sem hér eru í húfi án þess aõ neikvæöra áhrifa gæti á aõgerôir yfirvalda gegn misnotkun
ávana- og fíknilyfja, enda hljóta þær eðli máls samkvæmt að nást meö auknu eftirliti og

eftirlitsheimildum og gagnsærri og sk'irari ábyrgð þeirra sem ávísa ávana- og fíknilyfjum sem og þeim
kröfum sem gerõar eru til merkingar og uppl'isingar sem fylgja forskriftarlyfjum.
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Telji ráõuneytiõ þörf á frekaritakmörkunum telur umbjóöandi minn aõ fjölmargar aôrar leiôir séu betur
til þess fallnar að tryggja öryggi sjúklinga og lriöheilsu í landinu heldur en þvert bann á tiltekinn hóp
lyfja. Hér má t.a.m. nefna takmörkun skammtastærôa eôa auknar kröfur til merkinga og
uppl'isingamiðlunar sem og að takmarka ávísaõ magn til sjúklings.

Umbjóõandi minn hefur óskað eftir, frá ráöuneytinu, frekari uppl'isingum um afstöõu annarra
hagsmunaaðila til ákvæôisins og áskilur sér rétt til aô koma á framfæri frekari athugasemdum eöa

ábendingum í kjölfar móttöku og yfirferðar þeirra gagna.

Virõingarfyllst,
f ehf

Orn Sve örnsson lögmaður
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