Heilbrigdisraduneytid
-sent i gegnum samradsgatt-

Reykjavik, 22. mai 2019
Mal nr. $-127/2019

Efni: Umsoégn um drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

Fyrir hond umbjédanda mins, Pharmarctica ehf., sendi ég eftirfarandi umsogn i tilefni af framkomnum
endurskodudum drogum ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga. Umbjédandi minn itrekar fyrri umsogn sina
og harmar ad engar breytingar hafi att sér stad vié endurskodun frumvarpsins til pess ad maeta peim
sjénarmidum sem umbjédandi minn hafdi uppi. P4 hefur raduneytid ekki leitad til umbjédanda mins
vegna malsins. Umbjodandi minn telur sér pvi skylt ad itreka alvarlegar athugasemdir sinar vid
framkomin drog ad frumvarpi. Sérstaklega virdist alvarlegt ad rdduneytid beitir afar sérstakri skyringu
og tulkun 3 tilteknum démi Evrépuddmstdlsins sem til er visad sidar i umsogn pessari.

[ 1j6si framangreinds er umsogn pessi ad mestu leyti dbreytt fra fyrri umsogn, en kallad er sérstaklega
eftir pvi ad fa fund med raduneytinu til pess ad koma a framfaeri frekari skyringum og svara spurningum
raduneytisins. Mikilvaegt er ad fa ur pvi skorid a hvada grundvelli ekki er tekid tillit til athugasemda
umbjoédanda mins.

Verdi pessi drog sampykkt obreytt verdur umbjodanda minum ad 6llu 6heimilt ad framleida
forskriftarlyf sem a sama tima ma framleida i lyfjabud eda flytja inn fra framleidendum sem ekki eru
lyfjabldir og par sem framleidslan lytur ekki beinu eftirliti Lyfjastofnunar. Einskiptisframleidslu i
lyfjabidum og erlendri framleidslu er pa jafnframt hampad a kostnad sérhzefdrar magnframleidslu
islenskra lyfjaframleidslufyrirtaekja undir strongu gaeda- og oryggiseftirliti.

[ pessu felst ekki eingdngu alvarleg adfor ad lyfjadryggi a islandi heldur og virdist um ad raeda loggjof
sem leidir til pess ad verdmaetaskdopun a landsbyggdinni og sérfraedipekking fari forgordum, t.d. hja
umbjédanda minum sem er vinnuveitandi i Grytubakkahreppi sem a sidustu arum hefur lagt i talsverda
fjarfestingu til pess ad byggja upp naersamfélagid svo og sérfredipekkingu i lyfjaframleidslu,
sérstaklega hvad vardar blondun forskriftarlyfja laekna.

Pannig taka drogin i ndverandi mynd ekki tillit til grundvallarsjénarmida um lyfjadryggi, byggdamal,
atvinnufrelsi og vernd og vidhald sérfraedipekkingar og kunnattu vid lyfjaframleidslu hér 4 landi. Raunar
virdast drogin ekki i samraemi vid pann raunveruleika sem nidurstada Evropuddmstodlsins i malum nr.
C-544/13 og C-545/13 synir og greinargerd med frumvarpinu visar itrekad til sem grundvall tiltekinna
breytingatillagna.

{ 1j6si alls pessa kallar umbjédandi minn eftir breytingum a frumvarpsdrégunum i pa att ad:
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- Tryggja ad lyfjaframleidslufyrirtaeki 4 islandi, sem hafi tilskilin leyfi og uppfylli faglegar
krofur, geti 66last heimild til framleidslu stadladra forskriftarlyfja svo og forskriftarlyfja
lekna.

- Stydja vid innlenda lyfjaframleidslu, tryggja lyfjaadgengi og skilvirkt eftirlit med
framleidslustad med pvi ad takmarka innflutning forskriftarlyfja, hvort heldur st6dlud
forskriftarlyf eda forskriftarlyf laekna pegar slik lyf ma framleida hér a landi.

I. Umbjoédandi minn, Pharmarctica

Umbjoédandi minn er islenskt framleidslu- og pjénustufyrirtaeki stadsett & Grenivik i Grytubakkahreppi.
Fyrirtaekid hefur hlotid GMP vottun fra Lyfjastofnun og er med leyfi fra Lyfjastofnun til framleidslu &
forskriftarlyfjum. Umbjédandi minn er i sérstakri stodu hér 4 landi. Hann er mikilvaeg samfélagsstod og
vinnuveitandi i litlu sveitarfélagi en aukin heldur pydingarmikill adili pegar kemur ad lyfjadryggi i
landinu. Félagid ber ekki eingdngu dbyrgd gagnvart nsersamfélagi sinu heldur hefur pad mikilvaegu
hlutverki ad gegna i heilbrigdismalum 4 islandi sérstaklega pegar naudsynlegt er ad bregdast fljétt vid.
Umbjodandi minn framleidir sérhaefd Iyf fyrir Landspitalann fyrir sérstaka sjuklinga og framleidir
jafnframt lyf 4 lager sem gagnast sjuklingum pegar ekki eru adgengileg til med markadsleyfi.

Fra pvi umbjoédandi minn hof rekstur arid 2002 hefur fjarfesting i félaginu midad ad
atvinnuuppbyggingu i sveitarfélaginu med pann tilgang ad leidarljési ad framleida forskriftarlyf laekna
vid adstaedur par sem fagmennska, gadi og lyfjadryggi rdda for Umbjédandi minn lytur eftirliti
Lyfjastofnunar og er umbjédandi minn reglulega tekinn Ut af Lyfjastofnun vegna starfsleyfa sinna.

pad kemur umbjédanda minum dpaegilega @ dvart pegar i drégum ad frumvarpi pessu virdist vegid ad
peirri uppbyggingu og fjarfestingu sem att hefur sér stad og rekstrargrundvelli fyrirtaekisins i reynd
kippt undan pvi til hagsbota fyrir erlenda forskriftarlyfjaframleidendur og ad pvi er virdist, an tillits til
lyfjabryggissjonarmida.

Il. Helstu athugasemdir umbjoédanda mins

[ 3. gr. frumvarpsdraga eru hugtokin ,forskriftarlyf laeknis“ og ,,stédlud forskriftarlyf* skilgreind. Segir
par:

»1. Forskriftarlyf laeknis: Lyf sem framleidd eru i lyfjabud samkvaemt sérstoku leyfi
Lyfjastofnunar og eru samkvaemt forskrift laeknis a lyfjadvisun fyrir einstaka sjuklinga.

19. Stédlud forskriftarlyf: Lyf sem framleidd eru i lyfjabud eda af handhafa
framleidsluleyfis samkvaeemt forskrift er Lyfjastofnun stadfestir og afgreidd eru i
lyfjabadum.”

[ pessum skilgreiningum virdist sem pad sé skilgreiningaratridi ad forskriftarlyf laeknis purfi ad vera
framleitt i lyfjabud. bannig feli skilgreiningin i reynd i sér ad lyfjaframleidslufyrirtakjum sé ekki heimilt
ad framleida algeng forskriftarlyf leekna i einhverju magni fyrir sjukrahus og apétek, eins og raunar
venja er baedi hér a landi og erlendis.

P66 umbjédandi minn fagni peirri nybreytni ad na séu gerdar sérstakar krofur til lyfjabida vid
framleidslu med pvi ad lyfjabudir purfi ni, samkvaemt I16gum (verdi frumvarpid ad [6gum), sérstakt leyfi
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Lyfjastofnunar til pess ad framleida forskriftarlyf laeknis, harmar umbjédandi minn ad skilgreiningin feli
ekki i sér skyra heimild fyrir lyfjaframleidendur med tilskilin leyfi ad framleida forskriftarlyf laeknis. Su
nalgun ad framleidsla forskriftarlyfja la&ekna megi eingdngu vera a hendi lyfjabluda, eins og lesa ma ur
skilgreiningarkaflanum og 37. gr., er ekki i samraemi vid ndlgun i nagrannalondum Evrépu eda
lyfjadryggissjdonarmid. ba eru mal Evropuddmstdlsins nr. C-544/13 (Apotekket Farmaci AB) og C-545/13
(Apoteket AB/Apoteket Farmaci AB) fra 16. juli 2015 (EBD, mdl C-544/13 og C-545/13, 2015, 481) sem
visad ertil i greinargerd med drogum ad frumvarpinu athyglisverd, en par koma mikilvaegar upplysingar
fram um framleidsluadila forskriftarlyfia leekna sem vikid verdur ad hér seinna. Nidurstada malana
virdist annars vegar félgin i pvi ad magnframleidsla forskriftarlyfja laekna fallin innan regluverks
tilskipunar nr. 2001/83/EB og hins vegar snyr nidurstadan ad takmorkunum & markadssetningu peirra
lyfja sem til umraedu voru.

A ensku er gjarnan visad til forskriftarlyfja leekna sem magistral formulae og virdist 3. gr. tilskipunar
2001/83/EB ekki aetlad ad na til slikra forskriftarlyfja. Framantilvitnud nidurstada Evrépuddomstdlsins
er hinsvegar dhugaverd i pessu samhengi. [ umfjéllun démsins um malid kemur skyrt fram ad saenski
rikisrekni lyfjaframleidandinn Apotek Produktion och Laboratorier AB hafi verid med sérstaka
magistral formulae deild sem sérhaefdi sig i fjoldaframleidslu forskriftarlyfja leeknis til sélu og
afhendingar 4 spitélum og i apdtek. Pannig er i ddminum rakid ad framleidsla & Noradrenalin APL sem
framleidd var i umraeddri forskriftarlyfja deild fyrirtaekisins, hafi verid ,,on the basis of the needs known
in advance, to be used in emergencydepartments and, in any event, on the basis of orders placed before
a specified patient had been identified” og ad framleidsla & Metadon APL hafi verid pannig ad ,was
prepared for pharmacies by Apotek PL on a number of large-scale or serial production sites.”

Af framangreindu leiddi ad umraedd lyf sem i reynd eru forskriftarlyf laeknis lutu gildissvidi tilskipunar
2001/83/EB. bad er lykilatridid i nidurstodu Evropuddmstdlsins.

A fislandi hefur, eftir pvi sem umbjédandi minn kemst naest, Lyfjastofnun ekki stadfest nein
forskriftarlyf, eins og gert er rad fyrir hvad st6dlud forskriftarlyf vardar. bpetta pydir ad pau lyf sem
framleida parf og/eda selja hér 4 landi og aetlud eru til notkunar i manneskjum (og ekki vegna kliniskra
tilrauna) og er ekki med markadsleyfi eru annadhvort undanpagulyf eda pa forskriftarlyf laeknis.

Su ndlgun ad skilgreina forskriftarlyf laekna med pessum heetti i nyjum lyfjalogum er pvi einstaklega
bagaleg i ljési raunadstaedna hér 4 landi, en umbjédandi minn hefur starfsleyfi utgefid af Lyfjastofnun
til umraeddrar framleidslu og hefur framleitt forskriftarlyf laekna i meira en aratug vid gédan ordstir. pa
virdist afstadan raunar ekki i samraemi vid pad sem fram kemur i a.lid 2. mgr. 11. gr. frumvarpsdraga
bar sem segir:

Forskriftarlyf laeknis og stédlud forskriftarlyf. Forskriftarlyf leekna og st6dlud
forskriftarlyf er einungis heimilt ad flytja til landsins og markadssetja, vegna sérstakra
parfa sjuklinga, ef fyrir liggur tvihlida samningur um slik vidskipti milli Islands og
vidkomandi lands og gagnkvaem vidurkenning landana ¢ gédum framleidsluhdttum i
lyfiagerd (GMP)."

[ pessu akvaedi er gert rad fyrir ad heimilt sé ad tilteknum skilyrdum uppfylltum, ad flytja til landsins og
markadssetja vegna sérstakra parfa sjiklinga baedi forskriftarlyf leekna og sté8lud forskriftarlyf. [ pessu
akvaedi felur i reynd i sér ad forskriftarlyf laeknis megi markadssetja hér & landi og flytja inn. Oliklegt
ma telja ad slikur innflutningur og slik markadssetning eigi sér stad a grundvelli framleidslu lyfjablddar
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fyrir tiltekinn sjukling @ grundvelli forskriftar laeknis fyrir pann sjukling. Raunar felst i pessu
vidurkenning a peirri stadreynd ad forskriftarlyf laekna eru vidast hvar framleidd af sérhaefdum
lyfjaframleidslufyrirtaekjum, idulega vid adsteedur par sem fleiri koma ad framleidslunni heldur en
almennt gengur og gerist { lyfjabtudum. [ sliku felst 6ryggi.

Umbjoédandi minn bendir & ad til vidbotar adurnefndu seenska Apotek Produktion och Laboratorier AB
eru i nagrannaléndum okkur ad finna dnnur félog sem framleida forskriftarlyf leekna heildsolutilgangi,
b. @ m. Glostrup Apotek i Danmoérku sem framleidir forskriftarlyf laekna i sérstakri framleidsludeild
(http://www.magistrel.dk/), Fagron i Hollandi sem er framarlega a sinu svidi.

[ framangreindum 16ndum er pvi forskriftarlyfjaframleidsla med engum heetti bundin vid lyfjabudir.

Ill. Lyfjadryggismal, framleidsla, adgengi o.fl.

A sama tima og umbjédandi minn fagnar pvi ad frumvarpsdrogin geri skyrlega rad fyrir pvi ad lyfjabudir
saeki um sérstakt framleidsluleyfi til Lyfjastofnunar fyrir framleidslu forskriftarlyfja, sem mun gera
Lyfjastofnun kleift ad sinna pydingarmiklu eftirliti med framleidendum telur umbjédandi minn pad
varasamt ef frumvarpsdrogin leida til pess ad lyfjabudir einar og erlendir forskriftarlyfjaframleidendur
hafi moguleika a framleidslu forskriftarlyfja laekna. Ekki eingdngu hefdi pad alvarlegar afleidingar fyrir
rekstrargrundvoll umbjédanda mins og atvinnulif og byggd a Grenivik, heldur og veeri pad alvarlegt fra
sjénarhdli lyfjadryggissjonarmida.

A. Um erlenda forskriftarlyfjaframleidendur og innflutning forskriftarlyfja

Pé vissulega kunni erlendir forskriftarlyfjaframleidendur ad sinna framleidslu forskriftarlyfja laekna
med gédum drangri og i hdum gaedaflokki felur pad i sér dkosti ef island parf ad reida sig & erlenda
lyfjaframleidslu ad nanast 6llu leyti pegar kemur ad forskriftarlyfjum hér a landi.

[ fyrsta lagi, ba eru upplysingakrofur vegna forskriftarlyfjaframleidslu ekki ad 6llu leyti paer sému og
pegar um lyf med markadsleyfi er ad raeda og verdur pa ad telja enn mikilvaegara i slikum tilfellum ad
Lyfjastofnun hafi skyrar eftirlitsheimildir. Paer heimildir skortir télvuert 4 hvad adbunad og geedamal 4
vettvangi framleidslu vardar pegar um innflutning forskriftarlyfja er ad reeda.

[ 68ru lagi, er Shentugt og i sumum tilfellum lyfjadryggismal ef bida parf dparflega langan tima eftir
adgangi ad mikilveegum lyfjum vegna innflutnings peirra. betta 4 sérstaklega vid ef haegt er ad framleida
pbau hér a landi. Med pvi ad takmarka rekstrargrundvoll lyfjaframleidslufyrirtaekja hér a landi er pé
Obeint verid ad draga ur haefni islensks pjodfélags til pess ad bregdast vid slikri lyfjaframleidsluporf
pegar a reynir. betta parf pvi ad skodast i samhengi vid langtimamarkmid og pjédaroryggismal pegar
kemur ad sjalfbaerni i lyfjaframleidslu hér a landi.

[ pridja lagi, pa felur innflutningur i sér kostnad fyrir pjédarbuid og umhverfid sem edlilegt er ad
takmarka eins og haegt er, pa sérstaklega med pvi ad hvetja til innlendrar framleidslu pegar slik
framleidsla stydur jafnframt vid landsbyggdina.

[ fjorda lagi pa er pad ddsaettanlegt ad islensk lyfjaloggjof hygli erlendum lyfjaframleidendum & kostnad
innlendum eins og reyndin yrdi ef frumvarpid verdur ébreytt.


http://www.magistrel.dk/
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B. Munur d@ framleidslu i Lyfjabud og Lyfjagerd

Umbjoédandi minn bendir jafnframt @ ad magnframleidsla & forskriftarlyfjum laeknis, sem ekki virdist
gert rdd fyrir i frumvarpsdrogum, felur ekki eingdngu i sér kostnadarlegt hagraedi, heldur er til pess
fallid ad auka 6ryggi og geedi framleidslunnar og tryggja skjétt adgengi ad forskriftarlyfjum, samanborid
vid einstaklingsbundna framleidslu i lyfjabudum.

Oryggis-og gadamal er vardar forskriftarlyfja leekna sem framleidd eru i lyfjaframleidslufyrirtaekjum
fela 6llu jafna i sér mottokueftirlit hraefna, stadladar vinnulysingar, prifagildingu 8 hisnadi og taekjum,
med profunum & innihaldsefnum og 6rverumaelingum svo og yfirferd dbyrgdarhafa. pa framkveema
lyfjaframleidslufyrirtaeki magnmaelingar @ mikilvirkum efnum i lyfjlum sem framleiddar eru. Allt skiptir
petta verulegu mali til pess ad tryggja geedi og 6ryggi peirra lyfja sem framleiddar eru.

Ef aetlunin er ad lyfjabudir hér a landi verdi einu forskriftarlyfjaframleidendurnir hér a landi, og einungis
a grundvelli forskriftar laeknis vegna tiltekins sjuklings, er fyrirséd ad somu gaedakrofur verdi erfitt ad
uppfylla og gera. AGbunadur lyfjabuda hér a landi er misjafn og pa er erfitt ad tryggja somu gaeda- og
oryggiskrofur, pb. & m. magnmaelingar @ mikilvirkum efnum i lyfjum, pegar framleiddar eru ein eda afar
faar einingar af tilteknu lyfi.

IV. Afstada umbjédanda mins

Stadreynd malsins er st ad lyfjabléndun & islandi hefur dregist verulega saman sidustu dratugi og su
vitneskja sem henni fylgir einnig. Umbjédandi minn er islenskt lyfjaframleidslufyrirtaeki sem sérhaefir
sig i blondun forskriftarlyfja laekna og vidheldur pvi peirri pekkingu og haefni sem parf fyrir slika
framleidslu. Med pvi ad vidhalda innlendri framleidslu lyfjaframleidslufyrirteekja a forskriftarlyfjum er
verid ad stydja vid lyfjadryggi i landinu.

bess vegna kallar umbjédandi minn eftir pvi ad (i) lyfijaframleidslufyrirtaekjum & fslandi, sem hafa
tilskilin leyfi og uppfylli faglegar krofur, geti 6dlast heimild til framleidslu baedi stadladra forskriftarlyfja
svo og forskriftarlyf laekna, sér i lagi ad slik fyrirtaeki geti framleitt og haft til reidu forskriftarlyf i faum
eintokum fyrir einstaka sjuklinga sem og vidhaft framleidslu 4 lager pegar sambzerileg lyf eru ekki til
hér 4 landi med markadsleyfi og (ii) ad stutt verdi vid innlenda lyfjaframleidslu, lyfjadryggi og
lyfjaadgengi tryggt med baettari haetti med pvi ad hafa skilvirkt eftirlit med framleidslustad og takmarka
innflutning forskriftarlyfja, hvort heldur st6dlud forskriftarlyf eda forskriftarlyf laekna, pegar slik lyf ma
framleida hér a landi.

Ndverandi frumvarpsdrog opna jafnframt & pad daseettanlegu stédu ad umbjédanda minum verdi
O6heimilt ad framleida tiltekin forskriftarlyf, en ad innflutningur sému forskriftarlyfja verdi engu ad sidur
leyfdur, pannig verdi erlendir lyfjaframleidendur i betri stodu & grundvelli laganna heldur en
umbjoédandi minn.

Umbjodandi minn itrekar beidni sina um fund med raduneytinu sem fram kemur i inngangshluta.

Virdingarfyllst,
f.h. Pharmarctica ehf.

David Orn Sveinbjérnsson légmadur



