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Heilbrigdisraduneytid
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108 Reykjavik

Seltjarnarnesi, 28. Februar 2025

Efni: Drog ad frumvarpi leggja til breytingar a lyfjalogum, nr. 100/2020, 16gum um
leekningatzeki, nr. 132/2020, og l1ogum um dyralyf, nr. 14/2022.

Lyfjafraedingafélag Islands fagnar peim breytingum sem lagdar eru fram med 6ryggi sjuklinga
ad sjonarmidi til pess ad draga Ur likum a lyfjaskorti eda draga ar ahrifum 4 samfélagid. Hins
vegar gagnrynir félagid nokkar tillogur og vonast til ad haegt verdi ad skerpa 4 ordalagi eda
jafnvel endurskoda alveg. Atridin verda rakin verda hér ad nedan.

1) Brottfall a lyfjafraedileg umsja og breyting i lyfjafraodilega pjonustu

3.gr.  Ordskyringar. Lyfjafreedileg pjonusta: Einstaklingsmioud pjonusta
lyfiafreedings eda eftir atvikum annarra heilbrigdisstarfsmanna sem felur i
ser sérteka pjonustu, p.m.t. radgjof og kennslu til ad hamarka arangur
lyfiamedferoar. Lyfjafreedileg pjonusta byggist m.a. a samstarfi milli
sjuklings, lyfjafredings og annarra heilbrigdisstarfsmanna.

11. gr. Eftirfarandi breytingar verda G 40. gr. laganna: a. I stad ordsins
sumsja“ 1 e-lio 1. mgr. kemur: upplysingagjof og radgjof. b. Ny mdlsgrein
beetist vid, svohljodandi: Radherra er heimilt ad setja reglugerd um
yfiafreedilega pjénustu. I reglugerdinni skal kvedid ¢ um inntak og umfang
peirrar pjonustu og hvort og pa hvada gjald heimilt er ad innheimta.
Raodherra er heimilt ad setja kréfur um ao lyfjafreedingar eda eftir atvikum
aorir heilbrigdisstarfsmenn hafi setio namskeid og/eda stadist prof um pa
peetti yfjafreedilegrar pjonustu sem peim er heimilt ad veita.

Hugtakio lyfjafrceedileg umsja er pyding & pharmaceutical care og hefur avallt verid & abyrgd
lyfjafreedinga, 1 samraemi vio alpjodlega framkvaemd. Ef @tlunin er ad breyta hugtakinu og
fela fleiri heilbrigdisstéttum hlutverk & pessu svidi, er naudsynlegt ad skilgreiningin sé skyr i
reglugerd. Sérstaklega parf ad taka mid af sérhefori pekkingu og peim faglegu krofum sem
gerdar eru til slikra verkefna, til ad tryggja gaedi og 6ryggi pjonustunnar.
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Lyfjafraedingafélag Islands leggur til ad notast verdi vid hugtakid lyfjafieedileg umsjd i stad
lyfiafreedileg pjonusta og ad lyfjafredingum s¢ falin abyrgd & henni.

2) Forgangsrooun i lyfjaskorti er gerd heimil ad halfu Lyfjastofnunar

9. gr I VIII kafla laganna kemur ny grein, 32. gr. a, dsamt fyrirsogn,
svohljodandi. Viobrogo vid lyfjaskorti. Til ad sporna vid raunverulegum eda
Yfirvofandi lyfjaskorti og/eda lagmarka ahrif hans a sjuklinga er
Lyfjastofnun heimilt ad bregdast vio meo eftirfarandi heetti, med pvi ad: a.
styra afgreidslu og afhendingu lyfja fra heildséluleyfishafa, b. takmarka
afgreioslu og afhendingu lyfja fra peim sem hafa heimild til ad afhenda
almenningi bf, c. styra og/eda takmarka afgreioslu og afhendingu lyfja vid
dkveona sjuklingahopa, akveona aldurshopa eda sjukdomsastand sjuklinga
samkvemt ahcettumati, eda d. styra og/eda takmarka heimildir til
byfjaskommtunar eda setja skyldu d adila til ad skammta lyfjum.
Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur um heimildir stofnunarinnar
samkveemt akvedi pessu.

Lyfjafraedingafélag {slands fagnar breytingum 4 9. gr. i VIIL kafla laganna (ny grein, 32. gr.)
og leggur dherslu & mikilveegi peirra i 1josi peirra dskorana sem lyfjaskortur hefur valdid i
apotekum landsins. Skortur & lyfjum hefur leitt til 6vissu i dreifingu og oOskilvirkrar nytingar
lyfjabirgda, sérstaklega pegar frambod dugar ekki fyrir alla sjiklinga.

Félagid telur afar brynt ad Lyfjastofnun hafi skyra heimild til ad forgangsrada ut fra
heildarsyn og veita apotekum samremd fyrirmeli 1 lyfjaskorti. Med pvi tryggist ad 61l apotek
fylgi samremdu verklagi og ad gagnsai riki i akvordunum um dreifingu lyfja. Slik nalgun
studlar ad réttlatri og skilvirkri uthlutun lyfja, sem kemur bazdi heilbrigdiskerfinu og
sjuklingum til hagsbéta.

3) Sala lausasoélulyfja utan atibua

10. gr. A eftir ordunum ,, ekki er starfreekt lyfjabid eda lyfiautibii* i 2. malsl.
3. mgr. 33. gr. laganna kemur: sem ekki selur lausasolulyf

Sérstaklega parf ad huga ad pvi ad, ef adgengi ad lausasolulyfjum eykst, sé¢ tryggt ad
hamarksmagn vid afgreidslu sé virt hvivetna, skv. lista Lyfjastofnunar.' Petta er gert til pess ad
draga ur hattu 4 lyfjatengdum skada. Aukid adgengi ad t.d. parasetamoli, sem almenningur
pekkir sem saklaust verkjalyf, getur valdid lifrareitrunum sé pad notad i of miklu meeli eda i
of langan tima. Sé adgengi aukid utan apoteka eda utibua skapast heaetta a ad lyf séu afgreidd
an vitundar um mdogulega skadsemi peirra.

', Lyfsala utan apoteka* (Lyfjastofnun)
<https://www.lyfjastofhun.is/leyfisskyld-starfsemi/sala-lausasolulyfja-i-almennum-verslunum/> skodad 26.
febraar 2025.



4) Lyfjaavisanir lyfjafraedinga a boluefni

16. gr a. I stad 4. mgr koma tver nyjar mdlsgreinar, svohljédandi:
Lyfjafreedingum, sem hlotio hafa sérstakt leyfi embcettis landlceknis og starfa |
lyfjabudum, er heimilt ad avisa boluefnum sem notud eru til bolusetningar i
lyfjabuoum og oorum lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vio hana.
Upplysingar um utgefanda skulu koma fram a lyfjaavisun og lyfjafyrirmeelum
og skal utgafan vera rekjanleg. Lyfjaavisanir og lyfjafyrirmeeli skal skra i

lyfiagagnagrunninn

Naudsynlegt er ad tryggja ad lyfjafreedingar fai fullnegjandi adgang ad lyfjagagnagrunni til
a0 geta sinnt pessu hlutverki a skilvirkan og 6ruggan hatt.

Lyfjafreedingafélag Islands leggur jafnframt til ad lyfjafredingar fai somu heimild og
hjokrunarfreedingar, p.e ad ad lyfjafredingar sem hlotid hafa sérstakt leyfi embaettis
landlaeknis verdi heimilt ad avisa hormonalyfjum til getnadarvarna.

5) Undanpagulyf

3. gr. 12. gr laganna ordast svo, dsamt fyrirsogn: Notkun Iyfs an
markadsleyfis hér a landi.Heimilt er ad veita undanpagu fra skilyroi 1. mgr.
11. gr. um markadsleyfi og heimila notkun a lyfi an markadsleyfis hér a landi,
a abyrgo utgefanda. Slik undanpaga skal adeins veitt ad uppfylltum
eftirfarandi skilyroum:a. Ekki er faanlegt lyf med markadsleyfi hér a landi
med sama virka innihaldsefni, styrkleika og lyfiaform til ad meeta sérstékum
porfum sjuklings, ogb. sérstakar og vel rokstuddar dasteedur eru fyrir notkun
lyfs vio einstakar adstedur sem réttleetanlegar eru af leeknisfreedilegum
astedum og lyfio er naudsynlegt til ad meta sérstokum porfum
sjiklings. Utgefandi skal adur framkvema leeknisskodun G sjiklingi og skal
akvoroun um notkun lyfs an markadsleyfis vera tekin eingongu ut fra
medferdarsjonarmioum.l hvert sinn sem ditgefandi tekur dkvéroun um ad
veita sjuklingi medferd med lyfi an markadsleyfis, skal hann upplysa sjukling
um ad bfio hafi ekki markadsleyfi hér a landi dasamt pvi ad gera sjuklingi
grein fyrir mogulegum aukaverkunum og 60rum upplysingum sem kunna ad
vera naudsynlegar vio notkun lyfsins. Hafi lyfio ekki markadsleyfi i o0ru riki
a Evropska efnahagssvedinu ber utgefandi alfario dabyrgd a notkun og
verkun lyfsins.Undanpaga skv. 1. mgr. fellur sjalfkrafa niour pegar lyf med
markadsleyfi, sem meetir sérstokum porfum sjuklings, er faanlegt.Radherra
skal i reglugerd kveda a um veitingu undanpagu til notkunar byfs an
markadsleyfis samkvemt pessari grein, p.m.t. mdlsmedferoarreglur, frekari
skilyroi,  skraningarskyldu, upplysingaskyldu heilbrigdisstarfsfolks og
dreifingaradila og krofur um lyfjagat.



Lyfjafraedingafélag fslands telur ekki porf 4 ad breyta pvi fyrirkomulagi sem hefur verid
vidhaft. Félagid bendir 4 ad um vidkvaeman malaflokk er ad reda og ad umfangsmiklar
breytingar kunni ad hafa 6@skileg ahrif 4 adgengi sjuklinga ad lifsnaudsynlegum lyfjum.

Krafa um leknisskodun adur en leknir sekir um undanpagu er 6moguleg i framkvamd. ba
mun sjalfkrafa nidurfelling & sampykktum umsoknum mogulega valda sjuklingum miklu tjoni
en einnig er erfitt ad sja hvernig dkvadid mun virka i framkvaemd enda eru undanpagulyf
stundum notud vegna pess ad sjuklingur getur hreinlega ekki notad skrad lyf.

6) Takmorkun a heimild Lyfjastofnunar ad heimila lyfjafraedingum ad breyta ur skraou
lyfi i undanpagulyf i lyfjaskorti

Eftirfarandi breytingar verda a 52. gr. laganna: a. 2. mgr. fellur brott.

Notkun undanpagulyfja vid lyfjaskorti atti eingdngu ad vera neydararredi og einungis beitt
pegar bryna naudsyn ber til. I fullkomnum heimi myndi afnam heimildarinnar (2. mgr. 52. gr.)
ekki hafa neikvaed ahrif. Hins vegar er stadan 4 Islandi st ad pessi heimild er afar mikilvag
fyrir lyfjafreedinga i apotekum, sem purfa reglulega ad nyta hana til ad tryggja o6rofid adgengi
sjuklinga ad naudsynlegum lyfjum.

Verdi 2. mgr. 52. gr. felld brott an pess ad onnur lausn komi 1 stadinn, likt og avisunaréttur
lyfjafreedinga i skorti, myndi pad ekki adeins skapa aukid alag & lekna, sem pyrftu ad gefa it
nyja lyfjaavisun og hitta sjuklinga ad nyju, heldur myndi pad einnig valda verulegum
Opaegindum fyrir sjuklinga. Slik stefna veri i andst6du vid pad sem gert er & hinum
Nordurlondunum, eins og i Danmdrku og Noregi, par sem samberileg trradi eru i gildi til ad
bregdast vid lyfjaskorti.”

bessu til studnings kom fram i umfjollun Lyfjastofnunar ad trraedid var notad 240 sinnum arid
2024. Urradid er talid 6ruggt og hefur timasparnad i for med sér og eykur petta skilvirkni
heilbrigdiskerfinu, og er til hagraedis baedi fyrir lekna og sjuklinga.

Ef pessarar heimildar nyti ekki vid er 1jost ad téluverdur timi feri forgérdum hja leknum
hverju sinni, par sem aukna vinnu myndi Gtheimta ad Gtbta nyja lyfjadvisun i stad peirrar fyrir
lyfid sem farid er ad skorta.’

Sé naudsynlegt ad skyra abyrgd vegna heimildarinnar telur Lyfjafreedingafélag Islands
edlilegra ad utfaera dkvedid med eftirfarandi eda samberilegum haetti:

2 Ny bruttoavanceaftale styrker apotekernes rolle i sundhedsvasenet | Pharmadanmark*
<https://pharmadanmark.dk/da/ny-bruttoavanceaftale-styrker-apotekernes-rolle-i-sundhedsvaesenet> skodad 26.
febraar 2025.

? Lyfjadvisunum undanpagulyfja feekkar milli ara* (Lyfjastofinun, 17. febrtiar 2025)
<https://www.lyfjastofnun.is/frettir/lyfjaavisunum-undanthagulyfja-fackkar-milli-ara/> skodad 26. febrtiar 2025.



[ sérstokum tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun
heimilad lyfjafredingum ad dvisa undanpagulyfi, enda sé slik heimild veitt ad
undangengnu mati stofnunarinnar 4 Oryggi vid slika tilhogun og ad gild
lyfjadavisun leeknis sé fyrir hendi. Pegar lyfjafraedingur nytir heimildina ber
hann 4byrgd og upplysingaskyldu i samrami vid 2. mgr. 12. gr. laganna.

7) Ad auki leggur LFI til ad bzett verdi setningu sem c 1id 1.mgr. 34.gr Lyfjalaga um
Lyfsoluleyfi.

34. gr. Lyfsoluleyfi.
Lyfjastofnun veitir lyfsoluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfséluleyfi sem uppfyllir

eftirtalin skilyroi:
a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafreedingur hér a landi, sbr. [og um heilbrigdisstarfsmenn,
b. hefur starfad sem lyfjafreedingur i minnst tvo ar, par af minnst 12 manudi i lyfjabuo a
Evropska efnahagssveedinu.
c. hefur stadist prof i l6gum og reglugerd vid lyfiafrcedideild Haskéla Islands

Lyfjafraedingafélag Islands oskar eftir pvi ad 611 ofangreind sjonarmid verdi tekin til skodunar
og er reidubuio til frekari umraedu um malio.

Virdingarfyllst,
f.h. Lyfjafreedingafélags Islands,
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