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Efni: Umsögn um frumvarp til nýrra lyfjalaga 

Lausasölulyfjahópur Samtaka verslunar og þjónustu (SVÞ) hefur lengi barist fyrir því að Íslendingar sitji við sama borð 
og aðrar Norðurlandaþjóðir varðandi aðgang að lausasölulyfjum í almennri verslun. Því hvetjum við til þess að sett 
verði ákvæði í frumvarp til nýrra lyfjalaga, sem heimila Lyfjastofnun að veita undanþágur fyrir sölu tiltekinna lausa-
sölulyfja í almennum verslunum, jafnframt því sem sjálfval á lausasölulyfjum verði leyft í apótekum og almennum 
verslunum.

Það er mikið talað um Norrænt samstarf í lyfjamálum og þess var gætt þegar frumvarp um rafrettur var lagt fram að 
lögin væru í takt við gildandi regluverk, sem var búið að innleiða á öðrum Norðurlöndum. Í Svíþjóð, Danmörku og 
Noregi fást lausasölulyf í almennum verslunum og eru í sjálfvali, bæði í apótekum og verslunum. Því liggur beint við 
að spyrja hvers vegna álíka regluverki og gildir þar um lausasölulyf hefur ekki verið komið á hérlendis?

Markmið laganna
Markmið laga þessara er að tryggja landsmönnum nægilegt framboð af nauðsynlegum lyfjum, bæði með öryggi 
sjúklinga að leiðarljósi og sem hagkvæmastri dreifingu lyfja á grundvelli eðlilegrar samkeppni, í samræmi við þær 
reglur sem gilda á Evrópska efnahagssvæðinu eða samkvæmt stofnsamningi Fríverslunarsamtaka Evrópu. 

Það er jafnframt markmið með lögunum að tryggja eftir föngum gæði og öryggi lyfja og lyfjaþjónustu, auka fræðslu 
um lyfjanotkun, sporna við óhóflegri notkun lyfja og halda lyfjakostnaði í lágmarki. 

Það er ekki í samræmi við markmið laga um eðlilega samkeppni og þær reglur sem gilda á Evrópska efnahagssvæð-
inu að leyfa ekki sölu á lausasölulyfjum í almennum verslun. Með frumvarpinu er verið að styrkja einokun og fákeppni, 
neytendum til skaða. 

Hvað eru lausasölulyf?
Lausasölulyf er hugtak sem notað er yfir lyf sem heimilt er að selja hér á landi án lyfseðils. Þetta eru lyf, s.s. væg 
verkjalyf, ofnæmislyf og magalyf, sem neytendur geta keypt og notað án aðkomu heilbrigðisstarfsfólks. Því er að 
okkar mati eðlilegt að almenningur geti líka keypt þau í almennum verslunum og hafi aðgang að þeim í sjálfvali, eins 
og tíðkast í nágrannalöndum okkar.

Lausasölulyf eru afhent í umbúðum framleiðanda, með þeim áletrunum sem taldar eru nauðsynlegar fyrir notandann. 
Með hverri pakkningu er einnig fylgiseðill með mikilvægum nánari upplýsingum.

Lyfjastofnun veitir heimild fyrir að lyf séu seld sem lausasölulyf að uppfylltum tilteknum skilyrðum, t.a.m. varðandi 
öryggi lyfsins við sjálfsmeðhöndlun. Þau lyf sem samþykkt yrðu til sölu í almennum verslun væru að jafnaði í minni 
pakkningum eða í lægri styrkleika en þau sem fást í apótekum. Það, að beina notkun almennings yfir í minni pakkn-
ingar og lægri styrkleika, er í takt við markmið laganna um að sporna við óhóflegri notkun á lyfjum. Þar með myndu 
skilgreindir dagskammtar (DDD) verða minni, saman ber skilgreiningu Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar WHO, 
sérstaklega á verkjalyfjum eins og ibuprofen og paracetamol. 



2

Tryggt aðgengi allra að nauðsynlegum lyfjum

„Það er merkileg upplifun að kaupa sér lausasölulyf í lyfjaverslun á Íslandi. Engu er líkara en að 
maður sé kominn áratugi aftur í tímann.

Að standa fyrir framan búðarborðið og stynja upp hvaða tegund af gyllinæðarkremi, haus-
verkjatöflum eða súrmagalyfjum maður vill fá að kaupa minnir auðvitað mest á krambúðir 
danskra kaupmanna hérlendis á tímum einokunarverslunar. Að við séum ekki löngu búin að 
nútímavæða þetta er með ólíkindum.“

Úr aðsendri grein um neytendamál í Kjarnanum, 10. febrúar 2017

Alþingi samþykkti vorið 2017 þingsályktun um lyfjastefnu til ársins 2022. Eitt meginmarkmið hennar er að tryggja 
aðgengi allra landsmanna að nauðsynlegum lyfjum en í samanburði við mörg önnur Evrópuríki stendur Ísland 
aftarlega, bæði varðandi sölu á lausasölulyfjum í almennum verslunum og sjálfval lausasölulyfja í apótekum. 

Staðan á Norðurlöndum
Áratugir eru frá því að nágrannaþjóðir okkar í Skandinavíu settu lausasölulyfin í hillur fyrir framan búðarborðið, þar 
sem viðskiptavinir geta sjálfir valið í ró og næði þau lyf sem þeir þurfa án þess að þurfa að auglýsa það fyrir öðrum 
viðskiptavinum hvaða smákvillar eru að hrjá þá.

Í Danmörku hefur sala í almennum verslunum verið leyfð frá 2001 og sjálfval í almennum verslunum og apótekum frá  
2018. Sala og sjálfval í almennum verslunum hefur verið leyft frá 2003 í Noregi og þar hefur sjálfval í apótekum verið 
leyft í áratugi. Svíþjóð leyfði sölu og sjálfval í almennum verslunum fyrir 10 árum og þar, eins og í Noregi, hefur sjálfval 
í apótekum verið leyft í áratugi. Finnland leyfir sölu nikótínlyfja í almennum verslunum án nokkurra takmarkana. Þar 
hefur sjálfval lausasölulyfja í apótekum líka verið við líði í áratugi. Staðan hér á Íslandi er hins vegar sú að sala á 
lausasölulyfjum í almennum verslunum er bönnuð, nema frá árinu 2008 hefur verið leyfð sala á minnstu pakkningum 
nikótínlyfja með minnsta styrkleika. Sjálfval nikótínlyfja er hins vegar bannað á Íslandi, bæði í almennum verslunum 
og apótekum.

Reynslan frá Svíþjóð, Noregi og Danmörku sýnir að aðgengi almennings að lausasölulyfjum batnaði til muna, sam-
keppni jókst og útsölustöðum fjölgaði töluvert. Úttektir stjórnvalda í Svíþjóð, Danmörku og Noregi sýna jafnframt að 
betra aðgengi að lausasölulyfjum hefur ekki aukið misnotkun og tilkynntar eitranir vegna lausasölulyfja hafa ekki 
aukist.

Staðan í Evrópu varðandi sölu á lausasölulyfjum í almennum verslunum og sjálfval lausasölulyfja í apótekum.
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Lausasölulyf í 
sérmerktum kassa við 
afgreiðslukassa í verslun 
ICA í Svíþjóð. 
Lausasölulyfin eru í 
sjálfvali. 
Lausasölulyfjakassanum 
er hægt að loka og læsa 
þegar enginn 
starfsmaður er á 
afgreiðslukassanum.

Lausasölulyf við 
sjálfafgreiðslukassa í 
verslun í Svíþjóð. 
Lausasölulyfin eru í 
sjálfvali og viðskipta-
vinur skannar þau sjálfur 
inn og borgar fyrir þau, 
alveg eins og aðrar vörur 
á sjáflsafgreiðslusvæði.

Lausasölulyf eru í 
sérstökum kassa á 
afgreiðsluborði í verslun 
í Danmörku.

Lausasölulyf eru við 
afgreiðslukassa í 
verslunum í Noregi. 
Nikótínlyf eru í sjálfvali 
við afgreiðslukassa en 
verkja- og kveflyf eru 
ekki í sjálfvali.
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Tímabært að bæta aðgengi almennings á Íslandi
Fólk er sett í ýmsar aðstæður sökum þess að lausasölulyf fást aðeins í apótekum:

» Foreldrar vakna við veikt barn og eiga ekki hitalækkandi.  Apótekið lokað
» Fólk fær hausverk eða meiðist út á landi – vantar verkjalyf.  Apótekið í órafjarlægð
» Fær bakflæði um helgi út á landi – vantar magalyf.  Apótekið lokað
» Fær ofnæmisviðbrögð út á landi – vantar ofnæmislyf.  Apótekið í órafjarlægð

Öll þekkjum við þessi dæmi, eða önnur áþekk og getum auðveldlega sett okkur í þessi spor. Þessu er löngu tímabært 
að breyta að okkar mati, fyrst og fremst til að bæta aðgengi almennings að nauðsynlegum lausasölulyfjum.
 
Staðan er þannig í dag að einungis sex apótek á öllu landinu eru opin utan hefðbundins opnunartíma milli kl. 9-19. 
Þau eru öll staðsett á höfuðborgarsvæðinu. Ekkert apótek er opið á milli miðnættis og kl. 8 að morgni á öllu landinu, 
en flest apótek úti á landi eru lokuð um helgar. Hins vegar eru að minnsta kosti 25 verslanir opnar allan sólarhringinn 
á höfuðborgarsvæðinu, ásamt þremur verslunum á Akureyri og verslunum í Borgarnesi, Reykjanesbæ og á Selfossi. 

Með því að leyfa sölu lausasölulyfja í almennum verslunum munu þeir sem þurfa á slíkum lyfjum að halda eiga mun 
auðveldara með að nálgast þau. Eins og staðan er núna býr stór hluti landsmanna, ekki síst á landsbyggðinni, við 
verulega skert aðgengi utan hefðbundins opnunartíma apóteka á virkum dögum.

Magasin du Nord í 
Kaupmannahöfn er hætt 
að selja tóbak og selur 
lausasölulyf í staðinn.

Svíþjóð:
Árið 2006 óskaði ríkisstjórn Svíþjóðar eftir 
sérstakri úttekt á apótekamarkaðnum, sem var þá 
alfarið ríkisrekinn. Nefndin skilaði nokkrum 
skýrslum og tillögum 2007 og 2008 og í kjölfarið 
var ráðist í töluverðar breytingar. Ríkisapótekið 
var m.a. hlutað niður og selt, auk þess sem sala 
lausasölulyfja var leyfð utan apóteka (Apoteks-
marknadsutredningen 2008). Markmiðið með 
síðastnefndu breytingunni var að auka aðgengi 
að lyfjum, auka verðsamkeppni, og styðja örugga 
og skynsamlega notkun lyfja.

Danmörk:
Ríkisstjórn Danmerkur bað lyfjastofnunina árið 
2015 að gera úttekt á sölu lausasölulyfja, sem 
heimiluð var þar í landi árið 2001. Einnig var 
reynslan metin af álíka reglugerðabreytingu í 
Svíþjóð og Noregi, með tilliti til sjálfvals á 
lausasölulyfjum í apótekum og almennum 
verslunum. Í janúar 2018 tóku gildi breytingar á 
lögum um lausasölulyf í Danmörku þar sem 
sjálfval á lausasölulyfjum var leyft bæði í 
apótekum og almennum verslunum.
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Þá má benda á að sala lausasölulyfja í almennum verslunum mun einnig draga úr ferðakostnaði og vinnutapi. 
Heimsóknum til lækna mun væntanlega fækka þegar sjúklingar kjósa frekar að nota lausasölulyf, sem sparar tíma 
bæði lækna og sjúklinga. Jafnframt má álykta að ferðakostnaður í apótek minnki, bæði í þéttbýli og á landsbyggðinni, 
þar sem langt getur verið í næsta apótek.

Þá hefur Alþýðusambandið vakið athygli á því að erfitt er að nálgast upplýsingar um verð lausasölulyfja eins og 
sölumálum er nú háttað í apótekum, þar sem lausasölulyfin eru gjarnan staðsett fyrir aftan afgreiðsluborð og merk-
ingar litlar og ólæsilegar. 

Tengt þessu má einnig benda á að víða í apótekum sinnir ófaglært starfsfólk afgreiðslu sjúklinga og samskiptum við 
þá, þar á meðal um val á lausasölulyfjum. Á Facebókarsíðu Lyfjafræðinga í apótekum eru m.a. settar fram áhyggjur af 
lakri þjónustu lyfjafræðinga í apótekum hérlendis, samanborið við Noreg. Munurinn er sláandi en í lok árs 2018 var 
meðalfjöldi ársverka lyfjafræðinga á hvert apótek 3,39 ársverk í Noregi, samanborið við 1,93 ársverk í apótekum á 
Íslandi. 

Hvað viljum við?
Árið 2008 var sala á minnstu pakkningu og lægsta styrkleika af nikótín- og flúorlyfjum leyfð í almennum verslunum 
hérlendis. Þeirri breytingu hefur verið vel tekið af þeim sem notað hafa nikótínlyf til þess að hætta að reykja. Sérstak-
lega á þetta við þegar þeir hafa lent í aðstæðum þar sem langt er í næsta apótek, eða það lokað. Þó að þessi lyf hafi 
verið fáanleg í almennum verslunum hefur það ekki leitt til ofnotkunar eða aukinna eitrunartilkynninga og það má því 
með réttu segja að hér hafi verið í gangi tilraun í 11 ár í sölu lausasölulyfja í almennum verslunum, sem hefur gengið 
mjög vel. 

Borgarnes

Selfoss

Akureyri

Reykjanesbær
Höfuðborgarsvæðið

1

1

3

1
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● Verslanir sem eru opnar allan sólarhringinn 
 Apótek sem eru opin utan hefðbundins opnunartíma 
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Að okkar mati er tími til kominn að færa sölufyrirkomulag lausasölulyfja hérlendis í svipað horf og er á örðum Norður-
löndum – en svona er staðan í dag:

Land Sjálfval í apótekum Sjálfval í almennum verslunum Almennar verslanir
Ísland Nei Nei Já*
Danmörk Já Já Já
Finnland Já Nei Já**
Noregur Já Já Já
Svíþjóð Já Já Já

*   Miklar takmarkanir - aðeins minnsta pakkning og lægsti styrkleiki af nikótín- og flúorlyfjum (2008)
** Aðeins nikótínlyf án takmarkana

Hvernig gæti regluverkið litið út?
Eðlilegt væri að flokka lausasölulyf í tvo flokka að okkar mati. Annars vegar lyf sem aðeins eru til sölu í apótekum og 
hins vegar almenn lausasölulyf sem heimilt er að selja á öllum útsölustöðum, apótekum og almennum verslunum. 

»  18 ára lágmarksaldur – starfsfólk verslana verður að vera orðið 18 ára til að afgreiða lausasölulyf. Aðeins má selja 
18 ára og eldri lausasölulyf.

»  Starfsfólk almennra verslana má ekki veita neina ráðgjöf við sölu á lausasölulyfjum. Starfsfólk verður að vita hvar 
viðskiptavinir geta fengið frekari upplýsingar um lyfin, t.d. á www.serlyfjaskra.is

»  Verslanir þurfa að hafa ábyrgðaraðila innan verslunarinnar vegna lyfsölunnar. Hann þarf að hafa tekið netnám-
skeið á vegum Lyfjastofnunnar um lausasölulyf.

»  Lyfjastofnun ákveður hvaða lyf eru á almennum sölulista og hvaða lyf eru apótekslyf.
»  Markaðsleyfishafar þurfa að senda umsókn til Lyfjastofnunnar um lyf á almennan sölulista.
»  Lyfjastofnun getur óskað eftir söluupplýsingum frá útsölustöðum.
»  Almennar verslanir þurfa að sækja um leyfi til Lyfjastofnunnar til að selja lausasölulyf og borga eftirlitsgjald.
»  Hægt er að sækja um að selja eingöngu nikótínlyf.
»  Öll lausasölulyf skulu keypt af viðurkenndum lyfjaheildsölum.

Dæmi um útfærslu:
Verkjalyfið Paracetamol (Paratabs og Panodil): Í apóteki má selja 500 mg 30 stk. pakka en í almennri verslun 
má aðeins selja 500 mg 10 stk. pakka. Verkjalyfið Ibuprofen (Íbúfen): Í apóteki má selja 400 mg 50 stk. pakka 
en í almennri verslun má aðeins selja 200 mg 20 stk. pakka.

Pakkningastærðir og 
styrkleikar sem eru leyfðir 
í almennum verslunum í 
Danmörku.
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Tillögur að breytingum á 30. og 33. grein frumvarps til nýrra lyfjalaga
Í ljósi alls þessa fer Lausasölulyfjahópur SVÞ fram á að eftirfarandi breytingar/viðbætur verði gerðar á framkomnum 
endurskoðuðum drögum að frumvarpi til nýrra lyfjalaga: 

30. grein: Heimildir heildsöluleyfishafa
Heildsölum skal einnig vera heimilt að selja lausasölulyf til almennra verslana – sem hafa takmarkað lyfsöluleyfi 
og leyfi til að selja lausasölulyf sem eru á almennum sölulista útgefnum af Lyfjastofnun.

33. grein: Sala lyfja í smásölu
Lyfjastofun er heimilt að veita almennum verslunum takmarkað lyfsöluleyfi sem heimilar þeim að selja lausasölu-
lyf sem eru á almennum sölulista útgefnum af Lyfjastofnun.

Eðlilegt er að flokka lausasölulyf í tvo flokka: Annars vegar lyf sem aðeins eru seld í apótekum og hins vegar 
almenn lausasölulyf sem heimilt er að selja bæði í apótekum og almennum verslunum. 

Sjálfval á lausasölulyfjum í apótekum á að vera leyfilegt. 

Lyf sem selja má í almennum verslunum mega einnig vera í sjálfvali eins og í apótekum. Sem dæmi má nefna 
verkjalyfið Paracetamol (Panodil). Apótek má selja 500 mg, 30 stykki í pakka. Almenn verslun fær leyfi til að 
selja 500 mg, 10 stykki í pakka. Í apóteki má selja verkjalyfið Ibuprofen (Íbúfen) í 400 mg, 50 stykki í pakka. 
Verslun má til dæmis selja 200 mg, 20 stykki í pakka.

Lyfjastofnun skal birta lista á vefsíðu sinni yfir þau lyf, styrkleika þeirra og pakkningar, sem heimilt er að selja í 
almennum verslunum og mega vera í sjálfvali.

Að lokum
Um mestallan hinn vestræna heim hafa hagsmunir almennings verið settir í öndvegi þegar ákvarðanir hafa verið 
teknar um betra aðgengi að lausasölulyfjum. 

Ofangreindar breytingatillögur á frumvarpi til lyfjalaga, nái þær fram að ganga, munu bæði auka samkeppni og gera 
neytendum kleift að nálgast lausasölulyf á auðveldari hátt en nú er. Það yrði mikil réttarbót þar sem margir lands-
menn búa við verulega skert aðgengi að lausasölulyfjum vegna dreifbýlis og fámennis og fárra útsölustaða.

Virðingarfyllst,

Brynjúlfur Guðmundsson,
formaður Lausasölulyfjahóps SVÞ


