FRUMTOK
Heilbrigdisraduneytid,
Skoégarhlid 6,
105 Reykjavik.

Reykjavik 3. juni 2019
Efni:  Drog ad frumvarpi til lyfjalaga - umségn

Heilbrigdisraduneytid hefur nd kynnt 6dru sinni til umsagnar drog ad frumvarpi til nyrra
heildarlaga um Iyf. Ef fram fer sem horfir, er hér um ad raeda drog ad 16gum sem munu eftir
gildistoku jafnvel standa til naestu dratuga midad vid t.d. gildistima nagildandi lyfjalaga. bvi er
mikilveegt ad andi og efni laganna sé skyrt og ekki nidurnjorvad um of i smaatridi. Login eiga
ad vera rammi um adgengi sjuklinga ad naudsynlegum lyfjum, en ekki verkfeeri til ad hefta
framprdéun eda nyjar lausnir. Eftirfarandi eru okkar helstu dbendingar og athugasemdir,
settar fram i tolulidum 1-5:

1. Markmid laganna - 1. gr.

Frumvarpid er mjog hagfraedi- og fjarheimildamidad, en markmid lyfjalaga hlytur i

grunninn ad vera, likt og segir i 1. gr. frumvarpsdraganna, ,,ad tryggja landsménnum

naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med Oryggi sjuklinga ad leidarljdsi”. Annad

leidir af pessu grundvallarmarkmidi. Og markmid laganna 4 a0 vera skyrt. Vid leggjum til

ad 1. gr. verdi einfoldud og stytt pannig:
Markmid laga pessara er ad studla ad auknu heilbrigdi landsmanna med pvi ad
tryggja landsmonnum adgang ad bestu lyfjamedferdum sem eru i bodi hverju sinni,
eru lyfjahagfreedilega hagkvaemar og beeta lif og lifsgaedi. Hafa skal 6ryggi sjuklinga
ad leidarljdsi og stefna ad sem hagkvaemastri dreifingu lyfja @ grundvelli edlilegrar
samkeppni og i samraemi vid peer reglur sem gilda & Evréopska efnahagssveedinu eda
samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.

2. Lyfjanefnd Landspitala — 44. gr.
Tengt markmidi laganna er gerd athugasemd vid 44. gr. um lyfjanefnd Landspitala, en
andi peirrar greinar vinnur ad pvi er virdist gegn meginmarkmidi frumvarpsins, p.e. ,,ad
tryggja landsmonnum naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjlum med 6ryggi sjuklinga ad
leidarljosi”.

Verdi frumvarpsdrogin ébreytt ad I6gum verdur Landspitali settur i erfida st6du, en um
leid kominn med hlutverk sem ekki verdur séd ad rumist innan pess logbundna hlutverks
sem honum er falid samkvaemt 20. gr. laga nr. 40/2007 um heilbrig8ispjénustu. b4 verda
innan einnar og somu stofnunarinnar teknar dkvardanir er [Uta ad leyfisskyldu lyfja,
akvardanir tengdar utbodum sému lyfja og loks dkvardanir tengdar notkun lyfjanna. Ef
vilji stjornvalda er stadfastlega sa ad hafa dbyrgdina vardandi leyfisskyldu lyfja alla a
einum stad med pessum heetti, parf ad skyra mun betur ferlid sem stefnt er ad. Og
mogulega taka Lyfjastofnun alfarid ut ur ferlinu, i ljési pess hve stjornsysluleg aGkoma
stofnunarinnar i akvardanatokuferlinu sem lagt er til er sérstok. pad verdur ekki undan
pvi vikist ad stjérnsyslan & ad vera skyr og gegnsae. Verdi pessi drog ébreytt ad I6gum er
litlar likur @ ad svo verdi.
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Forstjori Landspitala skal skipa lyfjanefnd, en um leid skal hann hafa vald til ad fjalla um
fyrirhugadar akvardanir lyfjanefndar ,sem hafa verulegan kostnad i for med sér“. Hvad
er verulegur kostnadur? Hér er farid of langt i lagasetningu. Akvaedi sem petta geeti
mogulega att heima i reglugerd eda verklagsreglum lyfjanefndar Landspitala, en med
engu moti rétt ad binda i 16g fra Alpingi.

[ sidustu malsgrein 44. gr. er kvedid & um ad akvardanir lyfjanefndar verdi endanlegar &
stjornsyslustigi og geti ekki saett kaeru til radherra. Akvardanir og umsagnir lyfjanefndar
Landspitala verdi pannig endanlegar a stjornsyslustigi pratt fyrir ad hid formlega
akvordunarvald, p.e. ad hin formlega stjérnsysluakvordun, verdur Lyfjastofnunar. M.6.0.,
ba verdur Lyfjastofnun gert ad stadfesta an nokkurrar efnislegrar adkomu dkvordun
tekna af innanhdssnefnd annarrar opinberrar stofnunar, nefnd sem skipud verdur af
forstjéra stofnunarinnar og mun ldta neitunarvaldi hans i dkvardanatoku. Hér er 16gd til
svo gollud stjornsysla ad ekki verdur vid unad. Hér er mikilveegt ad hafa i huga pa st6du
sem markadsleyfishafar lyfjanna eru i pegar kemur ad umsdkn um leyfisskyldu, par ed
Landspitalinn er i raun eini vidskiptavinurinn sem eitthvad kvedur ad. Ad forstjora sé
falid neitunarvald sem Lyfjastofnun sidan ber ad stadfesta, er verulegt umhugsunarefni.
Og ad markadsleyfishafi hafi sidan ekki moguleika & ad kvarta yfir malsmedferdinni til
haerra setts stjornvalds er ipyngjandi. Hafa ber i huga ad kaeruheimildir eru almennt
taldar til pess fallnar ad auka réttaroryggi og skilvirkni i stjérnsysluframkvaemd.

Hvorki er gert radd fyrir ad dkvardanir Lyfjastofnunar né dkvardanir lyfjanefndar
Landspitala geti satt keeru til rddherra. bvi er métmeelt og lagt til ad akvardanir beggja
pbessara nefnda lUti somu l6gmalum og adrar akvardanir stjérnvalds. Pessi hattur gildir
vissulega um akvardanir lyfjagreidslunefndar i dag. Hins vegar er um a0 raeda
undantekningu fra peirri meginreglu ad dkvardanir laegra setts stjérnvalds saeti kaeru til
20ra stjérnvalds. Varhugavert er ad undaskilja pessa kaeruleid enda domstdlaleidin
avallt meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad og fyrirhdfn. | drogum ad greinargerd
med fyrri frumvarpsdrogum segir ad erfitt og kostnadarsamt geti verid fyrir rdduneyti, i
ljési peirrar sérpekkingar sem krafist er, ad yfirfara og endurmeta akvardanir
nefndarinnar. A méti ma feera rok fyrir pvi ad edlilegt sé ad pessi sérpekking sé til stadar
innan raduneytisins. pa segir i drogum ad greinargerd um 66. gr. ad ,,hagsmunaadilar
[eigi] adkomu ad malum i sama eda jafnvel rikari meeli en fyrr”. Sem er ekki rétt.

Oheimilar lyfjaauglysingar — 56. gr.

[ gildandi lyfjastefnu stjérnvalda segir:
, Oft getur reynst 6réugt ad taka akvordun um notkun nyrra og dyrra lyfja vegna
mikils kostnadar sem peim er samfara. Adur en slikar dkvardanir eru teknar er
naudsynlegt ad huga ad avinningi medferdar samanborid vid 6nnur Urraedi og
kostnadarhagkvaemni og ad sett séu skilyrdi um fylgni vid kliniskar leidbeiningar.
Einnig skiptir miklu ad dzetlanagerd sé vondud og pvi purfa ad vera til stadar leidir til
ad huga ad framtidinni (e. horizon scanning).”

Likt og greinin hljédar nu er komid i veg fyrir ad dzetlanagerd med ofangreindum heaetti,
med pvi ad banna alfarid , lyfjaauglysingar”, p.m.t. fraedslu og upplysingagjof til
heilbrigdisstarfsfélks og yfirvalda a lyfjum sem hafa ekki hlotid markadsleyfi eda leyfi til
samhlida innflutnings, eda hafa markadsleyfi en er ekki buid ad markadssetja. Margoft
hefur komid til tals ad krafan um ad fyrir liggi sampykkt verd sé ipyngjandi og til trafala i
tengslum vid daetlanagerd til lengri tima. Mikill akkur getur verid ad pvi fyrir
heilbrigdisyfirvold ad hafa sem bestar upplysingar um hvers er ad vaenta vardandi utgjold
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til lyfjamala. Ad sama skapi getur skipt miklu fyrir markadsleyfishafa ad geta kannad
eftirspurn og porf fyrir vidkomandi lyf adur en radist er i vinnu vid verd- og
greidslupatttokuumsoknir. bvi er lagt til ad pessi lidur verdi felldur Ut eda ad baett verdi
vio og skilgreint undantekningarakvaedi sem heimildar samtal & grundvelli Horizon
Scanning.

[ greininni er jafnframt ad finna skilgreiningu & almenningi og segir ad med almenningi sé
att vid alla adra en pa sem hafa hlotid starfsleyfi sem laeknir, tannlaeknir, lyfjafraedingur,
hjakrunarfraedingur, sbr. [6g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralaeknir, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.

Hér er rétt ad staldra vid. Fjolmargir heilbrigdisstarfsmenn sem ekki er ad finna i
upptalningu skilgreiningarinnar verda i starfi sinu ad pekkja til ahrifa og notkunar lyfja.
Par ma t.d. nefna sjukralida, lyfjateekna, salfreedinga, ljosmadur og neeringarfreedinga en
peir falla undir skilgreiningu heilbrig8isstarfsmanna samkvaemt l6gum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn.

Hér er pvi talid naudsynlegt ad prengja skilgreiningu hugtaksins almenningur pannig ad
paer stéttir heilbrigdiskerfisins sem naudsynlega purfa ad vera vel upplystar um ny Iyf,
virkni peirra og aukaverkanir getid fengid slikar upplysingar.

Um akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku, sbr. 66. gr.

Med frumvarpinu er almennt gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvordun lyfjaverds
hér 4 landi og hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa.
Lagt er til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16g6 nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki
hennar.

[ dag er sjalfstaed stjérnsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd, sem hefur pbad verkefni ad
akvarda lyfjaverd, greidslupatttoku og leyfisskyldu. Lyfjastofnun a hinn bdginn veitir
markadsleyfi og 6nnur leyfi og sinnir ymiss konar eftirlitshlutverki, m.a. med
lyfjaauglysingum, merkingum 3 lyfjaglosum og fylgisedlum svo eitthvad sé nefnt.

Verdi frumvarpid ad [6gum verdur 61l umsysla er vidkemur lyfjamdalum faerd a sému
hendi. bannig verdur sami adili sem akvardar lyfjaverd, veitir markadsleyfi og gegnir
umfangsmiklu eftirlitshlutverki. | athugasemdum vid XIV. kafla eldri draga ad
frumvarpinu er visad til pess ad fyrirmynd pess ad umsdkn um markadsleyfi og umsékn
um hamarksverd sé tekin til umfjollunar 4 sama stad megi finna i Noregi og Danmorku.
Hér verdur ad hafa i huga ad island er mun minni markadur og haettan &
hagsmunaarekstrum meiri en i nefndum I6ndum.

Naudsynlegt er ad tryggja fyllsta hlutleysi vid medferd umsdkna um hamarksverd og
greidslupatttoku. Oljést er hver eda hverjir pad eru innan Lyfjastofnunar sem taka hina
endanlegu akvordun og hvernig. bvi er mikilvaegt ad skyra nanar hvernig standa skal ad
akvardanatokunni.

pa segiri 2. tl. 1 mgr. ad ,,ddur en leyfisskylda eda S-merking er akvedin skal liggja fyrir
samnings- eda Utbodsverd pess sem annast samningagerd fyrir hond rikisins.”

Vid leggjum til ad petta akvaedi falli brott. AG samningur um afslatt, hvort sem er
Utbodssamningur eda annars konar samningur, sé forsenda fyrir greidslupatttoku {
|6gum gengur pvert gegn markmidi laganna um ad tryggja adgengi sjuklinga ad
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naudsynlegum lyfjum. Jafnframt virdist akvaedid ganga gegn markmidi samkeppnislaga,
sbr. 1. gr laga nr. 44/2005. Ekki er haegt ad skylda seljendur til ad gefa afslatt til ad geta
sett lyf 8 markad, en i edlilegri samkeppni par sem markadslégmal rada, 4 ad vera hvati
til pess ad gefa afslatt til ad nd dkvednum vidskiptum. Akvaedi sem petta getur komid {
veg fyrir ad lyf verdi sett a markad hérlendis og gengur pvi gegn meginmarkmidum
laganna.

Viomid vid akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku, sbr. 68. gr.

Hér er mikilvaegt ad horft sé til lyfjaverds i peim [6ndum sem visad verdur til sem
vidmidunarlanda i reglugerd, en ekki éskilgreindum [6ndum & EES-svaedinu, enda heimild
til stadar fyrir radherra ad setja ndnari reglur um akvardanir Lyfjastofnunar um lyfjaverd
og greidslupatttoku. island er alls ekki ad fullu sambezerilegt vid 6nnur Evrépuriki og pvi
naudsynlegt vid verdakvardanir ad hafa til hlidsjénar sérstédu islands i samanburdi vid
16nd a Evrépska efnahagssveedinu. bar ma til deemis nefna:

* adisland er faAmennt og strjalbylt samfélag,

= ad hlutfallslegur kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun haerri
en i flestum I[6ndum & Evrdpska efnahagssvadinu.

= ad apdtek eru mjog moérg midad vid ibuafjolda, sem leidir af sér ad
medalverdmaeti sendinga er mjog lagt sem skilar sér i hlutfallslega haum
dreifingarkostnadi.

= ad fjarmagnskostnadur fyrirtaekja er mun haerri en i londum a Evrépska
efnahagssvaedinu.

= ad skrdningarkostnadur er hlutfallslega mjog har samanborid vié 16nd & Evrdpska
efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri.

bvi er lagt til ad verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i peim
vidmidunarldndum sem kvedid er & um hverju sinni, ad teknu tilliti til sérstédu islands
hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar.

{ tolulidum 6-14 hér & eftir eru frekari dbendingar vid hinar ymsu greinar:

6.

Skilgreiningar — 3. gr.

Hugtokin s-merkt lyf og leyfisskyld lyf verdur skilgreinina nanar og betur. Stadan i dag er
su ad i morgum tilfellum er t.a.m. erfitt ad atta sig a hvort saekja skal um leyfisskyldu fyrir
lyf eda ekki. Komi til pess ad skjota verdi agreiningsmali til drlausnar, t.d. til ddmstals, er
vidbuid ad oskyr skilgreining sem pessi geri dmogulegt fyrir Urskurdaradila ad
endurskoda nidurstédu um slika flokkun. Hugtok sem pessi verda ad byggja a skyrum
viomidum.

Leggjum til ad ekki verdi visad i kliniskar leidbeiningar i lagatexta, heldur frekar i
reglugerd.

Skilgreiningu vantar fyrir lyfjafraedilega umsja, H-merkt Iyf og netverslun.

Leyfi til notkunar af mannudarastadum —13. gr.

bessi grein er til mikilla bota. Ymis atridi parf ad skyra nanar, t.d. ad tryggja ad
greidslupatttaka fyrir pa sjuklinga sem hafa byrjad 4 medferd 4 grundvelli pessa akvadis
verdi til stadar pann tima sem lidur fra pvi ad programmi lykur og par til greidslupatttaka

Frumtok — samtdk framleidenda frumlyfja
Huasi atvinnulifsins, Borgartini 35, 105 Reykjavik
Simi 588 8955 — veffang: www.frumtok.is — netfang: frumtok@frumtok.is



http://www.frumtok.is/
mailto:frumtok@frumtok.is

10.

11.

er sampykkt. Hugmyndir hafa verid uppi um sérstakar fjarheimildir til ad tryggja pessum
hop samfellu i medferd. Liklega farsaelast ad skyra nanar i reglugerd og pvi rétt ad ihuga
hvort ekki sé rétt ad segja ad radherra skuli setja reglugerd frekar en ad pad sé heimilt.

Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis — 15. gr.

[ 3. mgr. segir ad ,Markadsleyfi fellur dr gildi ef [....] innan priggja ara...”

Ad markadsleyfi falli ur gildi sé Iyf ekki markadssett innan priggja ara a raetur ad rekja til
2. mgr. 7. gr. nugildandi lyfjalaga. bar er m.a. kvedid @ um heimild Lyfjastofnunar til ad
veita undanpagur frad pessu akvaedi vid sérstakar adstaedur og af dsteedum er varda
lydheilsu. Miklu skiptir ad framkvaemd slikra undanpaga verdi skyrd ndnar, p.e. hvort
saekja verdi um slika undanpagu og hvernig pvi ferli sé hattad og hvort markadsleyfishafi
beri kostnad af.

Utgafa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs — 17. gr.

Akvaedi petta kvedur & um heimild Lyfjastofnunar, & grundvelli markadsleyfis { 6ru
adildarriki EES-samningsins, til ad gefa ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem
er afskrdd eda ekki sott um markadsleyfi fyrir, telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt a
grundvelli sjdnarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi
lyf @ markadi. betta akvaedi felur i raun i sér ad markadsleyfishafi sem er med
markadsleyfi i 68ru landi er pvingadur til ad fa4 markadsleyfi hér a landi telji Lyfjastofnun
pad réttlaetanlegt 4 grundvelli tiltekinna sjénarmida.

Slik akvordun Lyfjastofnunar er mjog ibyngjandi fyrir markadsleyfishafa sem getur hafa
akvedid ad athugudu mali ad seekja ekki um markadsleyfi hér a landi. Markadsleyfishafar
bera ymsar skyldur. Med 6llu er 6ljost hver pad er sem ber pd abyrgd og kostnad vegna
markadsleyfis sem Lyfjastofnun gefur ut 4 grundvelli pessarar heimildar. Par ma nefna
kostnad vegna lyfjagatar og kostnad sem hlyst af pvi ad utbua fylgisedla & islensku og
faera islenskan texta 4 umbudir.

Hér verdur pvi skyrt ad koma fram ad Lyfjastofnun axli pa abyrgd og beri pann kostnad
telji stofnunin porf a pvi ad beita heimild sinni greininni.

Utskiptanleiki lyfja - 52. gr.

[ 4. mgr. segir ad Lyfjastofnun skuli halda Gti og birta 4 vefsidu sinni skiptiskra par sem
samheitalyfjum, liftaeknilyfjahlidstaedum og lyfjum med sambaerileg medferdardhrif er
radad saman.

Leggjum til ad , lyfjum med sambaerileg medferdardhrif” verdi strikad ut. Hér zetti
eingdngu ad rada saman samheitalyfjum og liftaeknilyfjahlidstaedum. | drégum ad
greinargerd vio fyrra frumvarp, sem ekki nadi fram ad ganga, var t.a.m. visad i
samskonar norskan lista. Sa listi er til leidbeiningar pegar avisun laeknis er breytt Ur einu
samheitalyfi i annad samheitalyf og er eingdngu med samheitalyfjum, en t.d. leyfilegt ad
skipta ut toflum fyrir hylki, en ekki milli lyfjaforma med mismunandi losunarhrada. bpad
verdur ad vera mjog skyrt ad ekki sé haegt ad skipta Ut 6dru en lyfjlum med sama virka
innihaldsefni.

Lyfjaauglysingar — XllI kafli.
Leggjum til ad baett verdi vid kaflaheitid pannig ad hugtakid fraedsla verdi talid med.

Vissulega er i skilgreiningu i upphafi gert rad fyrir pvi ad hugtakid , lyfjaauglysing” innifeli
oll samskipti markadsleyfishafa vid heilbrigdisstarfsfélk. Betur faeri a pvi ad tiltaka
fraedslu til handa heilbrigdisstarfsfélki, pvi raunveruleikinn er sa ad meginhluti samskipta
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vio heilbrigdisstarfsfélk er nakvaemlega pad, kynning og freedsla, en ekki ,,auglysing” i
hefébundnum skilningi pess ords.

12. Upplysingar i lyfjaauglysingum — 55. gr.
Leggjum til ad baett verdi vid aftan vid pridju setningu greinarinnar eftirfarandi setningu:
Baeta vid setningu hér fyrir aftan: Einnig md kynna ritryndar rannsdknir & skradum
lyfjum.
bessi tillaga tengist fraedslu til heilbrigdisstarfsfélks. Erlendis eru gjarnan svokalladir
Medical Advisors sem er heimilt ad fjalla um fleira en pad sem kemur fram i SmPC.

13. Birting upplysinga um 6ryggi lyfs - 64. gr.
[ 4. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun geti krafid markadsleyfishafa um ad dreifa
upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna.

Hér er naudsynlegt ad baeta vid ad Lyfjastofnun skuli halda skra yfir
heilbrigdisstarfsmenn til ad tryggja rétta dreifingu upplysinganna.

Stadan i dag er su ad engar formlegar leidir eru til ad dreifa upplysingum sem pessum og
pvi 6hjdkvaemilegt annad en ad Lyfjastofnun haldi vidkomandi skrd, svo haegt sé ad
dreifa upplysingum komi fram krafa par um. Bla verdur svo um hndtana ad
markadsleyfishafa sé gert kleift ad dreifa slikum upplysingum til tilgreinds hops
heilbrigdisstarfsmanna. Til pess parf markadsleyfishafinn netféng og/eda heimilisfang
starfsmanna. Ekki er haegt ad aetlast til pess ad markadsleyfishafi afli netfanga
starfsmanna, komi fram krafa fra Lyfjastofnun um dreifingu upplysinga til héps
heilbrigdisstarfsmanna. Verdur ad telja edlilegt ad Lyfjastofnun tryggi ad heegt sé ad
koma upplysingunum til skila og utvegi eda feli t.d. stéttarfélagi vidkomandi starfsmanna
ad Utvega, lista med heimilisfongum og/eda netféngum.

14. Gjaldtaka samkveemt gjaldskra — 87. gr.
i lok greinarinnar segir ad radherra setji gjaldskra. par kemur fram ad gjaldskrain skuli
taka mid af kostnadi vid pjonustuna sem innheimt er fyrir. Vid leggjum til ad aftan vid
setninguna Gjaldid md ekki vera heerra en sd kostnadur baetist vid og skal
kostnadargreining liggja til grundvallar hverju gjaldi.

Astaedan er su ad gjaldtaka stofnunarinnar hefur gjarnan verid til umraedu og deemi &
undanfornum arum um otralegar haekkanir akvedinna gjaldskrarlida a milli ara.
Kostnadargreind gjaldskra er sjalfsogd og edlileg krafa i nitimapjodfélagi og mikilveegt ad
skyrt sé kvedid @ um pad i l6gum.

Virdingarfyllst,
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Jakob Falur Gardarsson,
framkvaemdastjori.
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