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Heilbrigdisraduneytid
Skogarhlia 6
105 Reykjavik

SENT A SAMRADPSGATT
Reykjavik, 4.mars 2019

Efni: Umsdgn um drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

Lyfjahépur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,FA") hefur tekid til umsagnar frumvarp til nyrra
lyfjalaga sem birtist 4 samradsgatt stjérnvalda 21. febriaar 2019. Umsagnarfrestur var til 3. mars
2019.

Hépurinn gerir eftirfarandi athugasemdir vid frumvarpid:

3. gr. — Skilgreiningar

74l
~Leyfisskyld lyf. Med leyfisskyldum lyfjum er att vio pau lyf sem eingéngu eru notud i samrzaemi vid
kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsom og vandmedfarin.”

* [stadinn fyrir kliniskar leidbeiningar” komi inn ,markadsleyfi lyfsins*.

16.tl.

»S-merkt lyf: Lyf sem notud eru a heilbrigdisstofnunum eda laeeknastofum eda lyf sem med
einhverjum heetti krefjast sérfreedipekkingar og parfnast adkomu heilbrigdisstarfsfolks hvort
heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjuklingi eda lyfi.”

e Avid um oll Iyf. Ordin almenn dreifing & S-merktum lyfjum.

17.tl.

L.Smdsala lyfia: Sala lyfja sem fer fram:

a) i lyfjabud, par sem almenningur getur keypt lyf, baedi avisunarskyld lyf og lausasolulyf eda

b) i verslun bar sem almenningur getur keypt minnstu pakkningar og minnstu styrkleika nikétin-
og flaorlyfja.”

* | stad ,minnstu pakkningar” komi inn ,minnstu markadssettu pakkningar”. Taka ut
~minnstu styrkleika".
*  beaeta vid ¢) lid um vefverslun.

Pa er lagt til ad baett verdi vid skilgreiningum a eftirfarandi:

JSjalfval i apotekum®,

+Heilbrigdisstarfsmenn": Sama skilgreining og i logum um heilbrigdsstarfsmenn.

JFraedsla“: Fraedsla til sjuklinga er vardar sjikdéma og notkun lyfja, fraedsla til LSH er vardar
nyjunar (Horizonal Scanning).

,Fulltrui markadsleyfishafa/umbodsmenn”

+H-merkt lyf*

,Lyfjafraedileg umsja“: Var tekid 1t en er i texta frumvarpsins.

6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar

3.tl
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»ad afgreida umsoknir um undanpagu til ad flytja inn og selja gegn lyfjadavisun lyf sem ekki hafa
markadsleyfi hér a landi,”

* Hvad med ad sampykkja umsoknir um notkun lyfja utan dbendingar auk eftirlits?
4.tl. ad taka a moti og skra tilkynntar aukaverkanir lyfja fra almenningi, heilbrigdisstarfsmonnum,
dyralzeknum og umradamonnum dyra i gagnagrunna Lyfjastofnunar Evrépu,

o Eftirlit?

7.t
,=ad hafa eftirlit med umsyslu lyfja a heilbrigdisstofnunum og starfsstédvum
heilbrigdisstarfsmanna,”

* Vantar ad Lyfjastofnun eigi ad hafa eftirlit med lyfjageymslum 4 pessum st6dum og ad ekki
eigi ad veita pessum stofnunum starfsleyfi nema ad undangenginni umsogn/leyfi fra
stofnuninni.

8.t
»a0 veita leyfi til kliniskra rannsékna og préfana 4 mannalyfjum og hafa eftirlit med framkvaemd
slikra rannsékna,”

* Vantarad Lyfjastofnun eigi ad hafa eftirlit med lyfjageymslum a pessum stodum og ad ekki
eigi ad veita pessi leyfi nema ad undangenginni umsogn/eftirliti frd stofnuninni a
adstodunni.

14. tl.

»,ad taka akvardanir um lyfjaverd i landinu og skulu slikar akvardanir teknar med markmid laga
bessara ad leidarljési um ad notkun lyfja hér a landi sé byggd a skynsamlegum og hagkvamum
grunni, asamt pvi ad dkveda hvort lyf fai greidslupatttoku,”

* FA setur fyrirvara vid hvort rétt sé ad Lyfjastofnun sinni pessu hlutverk og hvort ekki sé
rétt ad hafa petta innan Sjukratrygginga.

1.mgr. 7. gr.

»Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshdopa og kalla sérfradinga til radgjafar, m.a. vid
mat og flokkun & lyfjum, vid eftirlit og uttektir og vid toku akvardana um lyfjaverd og
greidslupatttoku sjukratrygginga og Landspitala i lyfjum.”

¢ Skoda akvaedi m.t.t. hlutverks SI.

1. mgr. 9. gr.

,Lyfjastofnun skal halda Gti stodskra lyfja. [ stodskra lyfja skal skra upplysingar um pau lyf sem
eru markadssett 4 Islandi og bau lyf sem hlotid hafa greidslupatttoku skv. 3. tolul. 1. mgr. 6. gr.
Stodskra lyfja skal grundvallast 4 almennum lyfjaheitum en einnig innihalda upplysingar um heiti
sérlyfja og pakkningar 4 markadi. Allar upplysingar um lyf { stodskra lyfja sem naudsynlegar eru
fyrir tolvukerfi, svo sem virk efni, milliverkanir, frabendingar og skammtastaerair, skulu vera
adgengilegar almenningi, fyrirtaekjum og opinberum stofnunum.”

* Gerd er athugasemd vid ,stodskra lyfja“ en hvergi kemur fram hvad pad er og hver
tilgangurinn er.
* Lagtertil ad fyrir framan ,frabendingar verdi baett vid “4bendingar”.
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1. mgr. 11. gr. Markadssetning lyfja

»Einungis er heimilt ad markadssetja hér 4 landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi.
Um er ad raeda avisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfjastofnun hafi sampykkt
hamarksverad i heildsolu og smasélu.”

* Lagter til ad fyrir aftan ,menn” komi ,og dyr".

* Athugasemd er gerd vid ad engin rék komi fram i athugasemdum i greinargerd med
frumvarpinu fyrir pessari breytingu en um ipyngjandi skilyrdi er ad raeda. Slika krofu sé
ekki ad finna i 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB. Skal i pessu sambandi 4 pad bent ad
gridarlegt hagreedi fylgir pvi ad geta kannad eftirspurn og porf fyrir vidkomandi lyf 4dur
enradister i vinnu vid verd- og greidslupatttokuumséknir. Med hlidsjon af framangreindu
er lagt til ad hinu nyja skilyrdi um ad lyf skuli einnig hafa fengid athlutad hamarksverdi i
heildsdlu og smasélu begar um er ad lyfjaavisunarskyld lyf fyrir menn verdi fellt at.

* Lagtertil ad fyrir framan ,um er ad rada“ komi ordid ,Ef".

c-lidur 2. megr. 11. gr.

JPratt fyrir dkvaedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér 4 landi eftirfarandi lyf 4n markadsleyfis:
Rannséknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarannséknum 4 ménnum.“

* Gerd er athugasemd vid hvort slik lyf séu almennt seld, hvort pau séu ekki almennt
afhent/gefin af lyfjafyrirtaekinu sem gerir klinisku rannséknina og hvort setningin atti ad
fela i sér ad heimilt sé ad ,selja/afthenda“

12. gr. Undapagulyf

* Lagtertil ad fyrirségnin verdi ,Undapagulyf og notkun utan dbendinga“

1. mgr.12. gr.

sLyfjastofnun er heimilt, a4 grundvelli umsoéknar leeknis, i eigin nafni eda i nafni
heilbrigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyralaknis, ad veita undanpégu fra akvadi 1. mgr. 11. gr.
Slik undanpéga skal adeins veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyrdum:"

* Lagt er til ad a eftir ,1. mgr. 11. gr. komi ,og fra notkun utan dbendingar ef annar
medferdarhluti er ekki til stadar.”

2.mgr.12. gr.

Pegar umsékn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsaekjandi dbyrgd 4 ad upplysa sjikling eda
umradamann dyrs um ad lyfid sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi 4&samt pvi ad gera
sjuklingi eda umrddamanni dyrs grein fyrir mogulegum aukaverkunum og é8rum upplysingum
sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi { 6dru riki 4
Evropska efnahagssveaedinu ber laeknir, tannlaknir eda dyraleeknir alfarid 4byrgd 4 4visun lyfsins
sem um raedir.

* Gerd er athugasemd vid hvort edlilegt sé ad kveda 4 um abyrgd laekna vegna lyfja sem ekki
hafa markadsleyfi i 6dru riki & EES-svaedinu med pessum hatti og hvort pad feli i sér ad
breyta purfi lyfsedlum.
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* Lagter til ad baett verdi vd dkvaedi um ad notkun lyfja utan abendingar sé alfarid a abyrgd
lzeknis.

e Samkvamt 12. gr. er Lyfjastofnun heimilt &4 grundvelli umséknar leeknis, i eigin nafni eda
i nafni heilbrigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyralaknis ad veita undanpagu fra akvaedi 1.
mgr. 11. gr, sem kvedur 4 um ad einungis megi markadssetja hér & landi lyf sem
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi, ad uppfylltum tilteknum skilyrdum.
Markadsleyfishafar bera ymsar skyldur pegar kemur ad lyfjagat sbr. 57. gr. frumvarpsins.
Peim er til daemis skylt ad halda skra um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi
og tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar eda Lyfjastofnunar Evrépu. Naudsynlegt er ad
skyrt liggi fyrir hver ber abyrgd vegna lyfjagatar pegar veitt er undanpaga fra kréfu um
markadsleyfi skv. 12. gr. en ljost er ad pad getur ekki verid markadsleyfishafi i peim
tilvikum. Ad mati FA liggur beinast vid ad Lyfjastofnun beri pa 4byrgd par sem stofnunin
sampykkir undanpaguna.

5 mgr.13. gr.

,Oll lyf, sem heimiladur er adgangur ad samkvamt pessu akvaedi, skulu afhent 4n greidslu.”

* Gerd er athugasemd vid ad pessa krofu. { Danmérku er rukkad fyrir ,handling cost” par
sem ekki er heimilt ad gefa lyfio.

2. mpr. 15, pr,

»Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs a grundvelli endurmats Lyfjastofnunar 4 sambandi
ahaettu og avinnings vid notkun lyfsins. Pegar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti
skal pad gilda 6timabundid nema Lyfjastofnun akvedi med gildum rékum vegna lyfjagatar ad pad
skuli einungis endurnyjad til fimm ara.”

* Samkvaemt 2. mgr. 14. gr. er heimilt ad endurnyja markadsleyfi lyfs a4 grundvelli
endurmats Lyfjastofnunar 4 sambandi ahzettu og avinnings (risk-benefit balance) en
akvaedid byggir a4 2. mgr. 7. gr. nigildandi lyfjalaga likt og kemur fram i athugasemdum
vido frumvarpid. Su breyting er b6 gerd ad adur en ad endurmati kemur skal
markadsleyfishafi hafa lagt ndnar tilgreind gogn fyrir Lyfjastofnun ,i pad minnsta niu
mdnudum ddur en markadsleyfi fellur ir gildi." 1 nagildandi légum er st timalengd 6
manudir en pessi breyting er ekki utskyrd eda rokstudd i athugasemdum vid frumvarpid.
Akvadid byggir somuleidis 4 24. gr. tilskipunar 2001/83/EB, sbr. 23. tolul. 1. gr.
tilskipunar 2004 /27 /EB en par kemur fram ad tilskilin gogn skuli 16gd fram ad minnsta
kosti sex manudum adur en leyfid rennur ut. Krafa fyrirliggjandi draga er pvi ivid meira
ipyngjandi en nugildandi akveedi sem og akvaedi tilskipunarinnar. Er bent 4 ad
markadsleyfishafar  eru  yfirleitt samferda 6dru  Evrépulandi/-londum i
skraningarumséknum og eru gégn pvi send til Lyfjastofnunar 4 {slandi um leid og pau eru
send inn { pvi landi/londum. Verdi breytingin ad 1ogum pyrfti markadsleyfishafi ad senda
inn gogn 3 manudum fyrr hér a landi en til annarra Evropulanda. Med hlidsjon af
alpjodlegu umhverfi lyfjafyrirteekja og mikilvaegi samraemdra reglna milli landa, m.a. um
markadsleyfi og endurnyjun beirra, leggur hépurinn til ad akvaedid verdi fert til
samrzmis vid nefnda tilskipun.

3.mgr. 15. gr.

»Markadsleyfi fellur ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd ekki verid
sett d markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og sett
a markad hefur { reynd ekki verid a markadi samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita
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undanpagur fra pessu dkveaedi vio sérstakar adsteedur og af astedum er varda lydheilsu. Slikar
undanpagur skulu studdar videigandi rokum.”

*  Akveadi 3. mgr. 15. gr. um ad markadsleyfi falli ar gildi sé lyf ekki markadssett innan
priggja dra & raetur ad rekja til 2. mgr. 7. gr. ntigildandi lyfjalaga og 24. gr. framangreindrar
tilskipunar. bar er m.a. kvedid 4 um heimild Lyfjastofnunar til ad veita undanpagur fra
pessu dkvaedi vid sérstakar adstedur og af asteedum er varda lydheilsu. Telur FA porf 4
pvi ad framkvamd slikra undanpaga verdi skyrd nanar, p.e. hvort sakja verdi um slika
undanpagu og hvernig pvi ferli sé hattad og hvort markadsleyfishafi beri kostnad af.

d-lidur 1. mgr. 16. gr.
+Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

ekki er framkvaemt gaedaeftirlit { samraemi vid krofur gildandi geedalysingar eins og reglur segja
til um.”

* Lagtertil ad i stad ordsins ,framkvaemt” komi ordid ,vidhaft".

17. gr. Utgdfa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs.

JLyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i &8ru adildarriki Evrépska
efnahagssvaedisins ad gefa ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda ekki
sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetanlegt 4 grundvelli sjénarmida um
almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf 4 markadi. Hyggist Lyfjastofnun
beita pessari heimild skal hun tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi par sem lyfid er skrad um
fyriretlan sina og jafnframt éska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra
yfirvoldum i pvi landi.”

* Tilgreina hver beri abyrgd 4 lyfjagat og pakkningum.

* Akvaedi 16. gr. kvedur 4 um heimild Lyfjastofnunar, 4 grundvelli markadsleyfis i 6oru
adildarriki EES-samningsins, til ad gefa ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem
er afskrad eda ekki sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt &
grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi
lyfd markadi. Petta akvaedi felur i raun i sér ad markadsleyfishafi sem er med markadsleyfi
{ 60ru landi er pvingadur til ad fa markadsleyfi hér a landi telji Lyfjastofnun pad
réttleetanlegt 4 grundvelli tiltekinna sjénarmida. Slik dkvordun Lyfjastofnunar er mjog
ibyngjandi fyrir markadsleyfishafa sem getur hafa dkvedid ad athugudu mali ad saekja ekki
um markadsleyfi hér a landi. Markadsleyfishafar bera ymsar skyldur eins og vikid var ad
hér ad framan. Pad er med 6llu 6lj6st hver bad er sem ber pa dbyrgd og kostnad vegna
markadsleyfis sem Lyfjastofnun gefur ut & grundvelli pessarar heimildar. Par ma nefna
kostnad vegna lyfjagdtar og kostnad sem hlyst af pvi ad atbua fylgisedla a islensku og feera
islenskan texta 4 umbudir. Verdur ad telja edlilegast ad Lyfjastofnun taki pa abyrgd og beri
pann kostnad telji stofnunin porf a pvi ad beita heimild sinni skv. 16. gr.

22.pF.
»Einungis er heimilt ad framkvaema Kkliniska lyfjarannsékn & monnum 4 grundvelli leyfis.

Radherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til framkvaemdar kliniskra
lyfjarannsokna i reglugerd. { reglugerdinni skal tilnefna pau stjérnvéld sem veita leyfi til slikra
rannsokna og hvert hlutverk peirra er vid mat a slikum rannséknum og vid leyfisveitingu.
Reglugerdin skal jafnframt taka mio af reglum Evrépska efnahagssvaedisins um slikar rannsoknir,
Helsinki-sattmalanum sem og logum um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.”
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* Lagtertil ad 4 eftir ,og vid leyfisveitingu” komi ,og eftirlit".

1. mgr. 25. gr.

,Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna a Islandi skulu skra sig hja
Lyfjastofnun.”

e Gerd er athugasemd vio hvort ekki purfi leyfi fra stofnuninni.

1. mgr. 29. gr.
,Heildsoluleyfishofum sem selja lyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana og starfsstédva lakna,

tannlaekna og dyralekna er skylt ad eiga nagar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem
veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og hafa verid markadssett og heildséluleyfishafi
annast dreifingu 4. A0 hofou samradi vid embeaetti landlaeknis eda Matvaelastofnun, eftir pvi sem
vid 3, og fulltria heildsoluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta a vefsidu sinni lista yfir pau tilteknu
naudsynlegu lyf og magn birgda sem um raedir.”

* Gerd er athugasemd hvort pad sé nogu skyrt hver sé heildsoluleyfishafi i hverju tilviki og
hver ber pa abyrgdina.

2. mgr. 29. gr.
»Heildsoluleyfishofum er skylt ad skra upplysingar um sélu sina rafreent og med peim hatti sem

Lyfjastofnun sampykkir. Peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar um starfsemi sina sé
peirra dskad.
* FA telur ad akvadid purfi ad vera skyrara. Lagt er til ad upplysingagjofin verdi tengd
eftirlitsskyldu Lyfjastofnunar.

3. mgr. 29. gr.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsoluleyfishafi selji og flytji tilteknar birgdir lyfs
ur landi pegar fyrirséd er ad slikur atflutningur geti haft pau dhrif 4 frambod lyfsins hér a landi ad
pad geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

* Skoda m.t.t. pess ad adrir hafi somu skuldbindingu eins og innlendir heildsalar.

4. mgr. 29. gr.
Heildsoluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabtda, heilbrigdisstofnana og starfsstodva lakna,

tannlaekna og dyralaekna skulu halda 1ti og birta bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir hér a landi og eru markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu a
en eru ekki faanleg 4 hverjum tima.

e [ 3 mgr. er malt fyrir um ad heildsoluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabuda,
heilbrigdisstofnana og starfsstodva laekna, tannlaekna og dyralaekna skuli halda uti og
birta bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og
eru markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu a en eru ekki faanleg & hverjum
tima. Rétt er ad slikir listar eru vidhafdir { dag. Ad mati FA er p6 of langt gengid pegar gerd
er krafa um ad peir listar séu birtir. Umraeddar upplysingar teljast til vidskiptaupplysinga
og verdur ad gera krofu um ad med paer sé farid sem slikar. Gaeta verdur medalhofs vid
logfestingu peirrar venju sem skapast hefur um bidlistana. Me0 hlidsjon af framangreindu
telur FA rétt ad birting listanna verdi takmorkud, t.d. & lokudu sveedi hja Lyfjastofnun.
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1. mgr. 30. gr.
»~Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad selja eftirtéldum adilum lyf:

a. handhofum heildsoluleyfa,

b. handhofum lyfsoluleyfa,

¢. handh6fum framleidsluleyfa til skommtunar lyfja,

d. heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafrading i pjénustu sinni,

e. l&knum, tannlaeknum og dyralaeknum til nota i eigin starfi,

f. tilraunastofum og haskélum, sem falla undir lo6g um haskéla, sem vinna ad
lyfjaranns6knum og kennslu i laeknis- og lyfjafraedi.

* Lagt er til ad verslunum (undanpagu fra krofu um lyfsoluleyfi) og dyralaeknum (sem var
tekid ut) verdi baett vid.

3. mgr. 30. gr.

+Pa er heildsoluleyfish6fum heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fliorlyfja sbr. 2. mgr. 33. gr.”

* Lagtertil ad i stad ,minnstu pakkningar” komi inn ,minnstu markadssettu pakkningar”,
* Lagtertil ad ,minnsta styrkleika"” verai fellt ir akvaedinu.

1. mgr. 31. gr.

»,Midlun lyfja er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem lyfjamidlara hja Lyfjastofnun.”

* Frekari skilgreiningar er 6skad.

2. mgr. 33. gr.

»Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfija og fldorlyfja, sem ekki eru
avisunarskyld, er heimil utan lyfjabida. Oheimilt er ad hafa { sjalfvali lyf sem seld eru samkvamt
pessari malsgrein. Um solu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um
tébaksvarnir. Um eftirlit, pvingunararraedi og vidurlog fer samkvemt dkvaedum laga um
hollustuhzetti og mengunarvarnir.”

* Lagtertil ad i stad ,minnstu pakkninga“ komi,minnstu markadssettu pakkninga“.

* Lagt er til ad , minnsta styrkleika“ verdi fellt Gt Gr 4kvaedinu. Astaedan er su ad pad
samremist ekki tilgangi bpess ad hafa lyfin utan apdteka, p.e. ad auka adgengi
reykingarfélks ad hjalparlyfjum.

* Athugasemd er gerd vid ad sjalfval lyfija sem seld eru samkvaemt malsgreininni sé
6heimilt. FA leggur til ad sjalfvalid verdi heimilad. Er pad til samramis vid pad sem gengur
og gerist { nagrannaléndum okkar.

1. mgr. 34. gr.
»Lyfjastofnun veitir lyfsoluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfséluleyfi sem uppfyllir eftirtalin

skilyroi:
a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafreedingur hér a landi, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn,
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b. hefur starfad sem lyfjafraeedingur { minnst tvo ar, par af skulu vera minnst 12 manudir i lyfjabud
a Evropska efnahagssvaedinu.”

* Lagt til ad i stad , 4 Evropska efnahagssvaedinu“ komi ,4 islandi”.

35.gr.
,Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsoluleyfi til handa framkvaemadastjora heilsugaeslustédvar a

medan engin lyfjabad er starfraekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélagsins, sem heilsugaeslust6din pjonustar. Heimilt er ad semja vid utanadkomandi
lyfsoluleyfishafa um pjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabudar. “

* Lagt er til ad pessi heimild veradi felld ur l6gunum. Frekar ztti ad fara pa leid sem farin er
i t.d. Noregi par sem leyfishafar 4 4kvednum svadum eru skyldadir til ad pjonusta allt
svadid og bera abyrgd 4 bjénustunni, b.e. ad dkvednum leyfi fylgi dkvedin svaedi. Onnur
leid er ad skylda heilsugaeslustédvar til ad semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa.
Akvaedid hljomar eins og veiti eigi lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedini leyfi til ad starfa
sem laeknar par sem beir fast ekki til starfa.

39. gr. Skyldur lyfséluleyfishafa.

¢ Skyldur ICEMVO vantar i akvaedid.

sLyfsoluleyfishofum er skylt ad":

a. ,halda heefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér a landi, itvega eins fljott og audid er lyf
sem ekki er ad finna i birgdum og 6skad er eftir og bj6da til solu helstu gerdir laekningataekja eftir
pvi sem kostur er,”

* Jafna parf MS a lyfjum til ad vinna gegn birgdaskorti.
e. ,sinna lyfjafraedilegri umsja,”

* Skilgreiningu vantar.
* baeta aftan vid ,m.a. med pvi a0 prenta ut fylgisedla lyfja ad 6sk vidskiptavina”

g. ,hafa eftir porfum { pjonustu sinni lyfjatekna sem adstoda lyfsoluleyfishafa eda adra
lyfjafraedinga a hans vegum vid afgreidslu lyfjaavisana.”

* Lagt er til ad krafa sé gerd um lyfjataekna en ef peir fast ekki til starfa pa haeft starfsfolk
sem hefur pekkingu til ad lyfjabudin geti uppfyllt paer krofur sem gerdar eru til hennar
samkvaemt frumvarpinu.

6. mgr. 43. gr.
,Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar 4 stjérnsyslustigi og szta ekki karu til

radherra.”

* Athugasemd er gerd vio akvaedid og lagt til ad unnt verdi ad kaera akvardanir nefndarinnar
til radherra.

5.mgr. 44. gr.
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,Lyfjanefnd heilsugaeslu skal vera i nainni samvinnu vid lyfjanefnd Landspitala. Einnig getur
nefndin haft samrad vid adrar heilbrigdisstéttir, Siofraedistofnun Héaskéla Islands og einstok
sjuklingasamtok eftir pvi sem purfa pykir.”

* Lagtertil ad ordid ,einstok” verdi fellt (r dkvaedinu.

47. gr Heimild til ad dvisa lyfjum.

* Lagtertil ad i dkvaedinu verdi einnig kvedid & um avisun lyfja utan dbendinga.

b-lidur 1. mgr. 48. gr.
»Einungis er heimilt ad gefa ut lyfjaavisanir 4 eftirfarandi hatt:

b. med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud 4 pappir,”
* Lagtertil ad i stad ,pappir” komi ,par til gert lyfsedilsform®.

50. gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun.

»Einungis er heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf gegn framvisun lyfjadvisunar i lyfjabud.

beim einum sem hafa gild starfsleyfi hér a4 landi sem lyfjafraedingar, sbr. lég um
heilbrigdisstarfsmenn, er heimilt ad afgreida lyfjadvisun i lyfjabid eda lyfjautibtii og ber
vidkomandi abyrgd a réttri afgreidslu samkvaemt lyfjadvisun.

[ neydartilfellum er lyfjafredingum i lyfjabid heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf i minnstu
faanlegri pakkningu an pess ad lyfjadvisun sé framvisad.

Lyfsoluleyfishafi skal halda skra yfir afhendingu lyfja & grundvelli 3. mgr. Skrdin skal vera
adgengileg Lyfjastofnun og Embaetti landlaknis sé pess 6skad.”

* Lagter til ad beaett verdi vio heimild til ad geyma lausasélulyf frammi i verslun lyfjabdda.
Vid pad minnka pau ahrif sem starfsmenn hafa a val lausasolulyfja sem eykur samkeppni
milli lyfjanna par sem hlutdragni starfsmanna sleppir.

51. gr. Utskiptanleiki lyfja.

,Vid afgreidslu lyfjadvisunar { lyfjabuid er lyfjafradingi heimilt ad breyta avisun laeknis { annad lyf
i sambzerilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp &, en p6 adeins ef lyfid er ad finna 4 skiptiskra
Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.

[ sérstokum tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad
lyfjafraedingi ad breyta lyfjadvisun i undanpégulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu mati
stofnunarinnar a o6ryggi vid slika breytingu.

Laekni sem avisar lyfi, sbr. 47. gr., er heimilt ad takmarka rétt lyfjafraedings skv. 1. mgr. ad hluta
eda ollu leyti.

Lyfjastofnun skal halda tuti og birta & vefsidu sinni skiptiskrd par sem samheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidstaedum og lyfjum med sambzerileg medferdarahrif er radad saman.”

* Gerd er athugasemd vid hvort skipta megi 1t lyfjum sem ekki eru med sama INN.

* Kallad er eftir skyringu & pvi hvort ,skiptiskra“ komi i stad ,vidmidunarverdskra“ eda
hvort petta sé vidbot.

* Kallad er eftir skyringu a pvi hvort 4. mgr. ndi til S-merktra lyfja.

52.gr.
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* Vantar akvadi um lausasélulyf. Efla lyfjafraedilega umsja og leyfa sélu OTC fram i bud.
XIIL kafli Lyfjaauglysingar.

* Lagt er til ad fyrirsogn kaflans verdi breytt i ,Lyfjaauglysinga, kynning og fraedsla”. Til
samraemis vid pad verdi ,kynning og freedsla” beett vid akvaedi kaflans eftir pvi sem vid 4.

54. gr. Upplysingar [ lyfjaauglysingum.

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum heetti og veita fullnagjandi upplysingar
um rétta notkun lyfs. [ lyfjaauglysingu ma ekki gera of mikid tr eda gefa misvisandi upplysingar
um eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu @tid vera i samraemi vid sampykkta
samantekt a eiginleikum lyfs. Ef vara, sem ekki hefur fengid markadsleyfi sem lyf, er auglyst med
beim hzetti ad setla ma ad um lyf sé ad raeda gilda dkvaedi pessa kafla.

* Kallad er eftir frekari skyringu 4 dkvaedinu og pydingu pess. Ef fedubotarefni er auglyst
eins og pad sé lyf gilda pa lyfjalog? bar sem malaflokkurinn er ekki 4 valdsvidi
Lyfjastofnunar hefur stofnunin enga moguleika 4 ad taka 4 pvi.

* Kallad er eftir upplysingum um hvort nafna-auglysingar sé heimilar.

e-lidur 1. mgr. 55. gr
Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:

e. voru sem ekki hefur hlotid markadsleyfi sem lyf en auglyst er med peim haetti ad tla
maetti ad um lyf gaeti veriod ad rada.

* Sama athugasemd og vid 54. gr.

2.mgr.55. gr.
»Med almenningi er att vio alla adra en ba sem hlotid hafa starfsleyfi sem laknar, tannlaeknar,

lyfjafreedingar, ljosmaedur og hjikrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid
hafa starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. 16g um dyralsekna og heilbrigdispjénustu vid dyr.”

* [2.mgr.51. gr. er ad finna skilgreiningu 4 almenningi en par segir ad med almenningi sé
att vid alla adra en pa sem hafa hlotid starfsleyfi sem laeknir, tannlaknir, lyfjafreedingur,
hjakrunarfraedingur, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyraleaeknir, sbr. 16g um dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr. FA bendir & ad
fidimargir heilbrigdisstarfsmenn sem ekki er ad finna i upptalningu skilgreinarinnar
verda i starfi sinu ad pekkja til ahrifa og notkunar lyfja. bar ma t.d. nefna sjikralida,
lyfjateekna, salfraedinga, ljosmadur og naeringarfreedinga en peir falla undir
skilgreiningu heilbrigdisstarfsmanna samkveemt logum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn. Eins og tekid er fram 4 fjsldamérgum sté8um i athugasemdum
vid frumvarpid voru dénsku lyfjalégin h6fd til hlidsjénar vid gerd frumvarpsins. | 66.
gr. donsku lyfjalaganna nr. 1180/2005 med sidari breytingum er ad finna eftirfarandi
akvaedi um lyfjaauglysingar sem beinast ad almenningi:

§ 66. Over for offentligheden ma der ikke reklameres for leegemidler, som
1) er receptpligtige,
2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten forinden har sggt lzege med henblik pa diagnosticering eller overvagning af
behandlingen, eller
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3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er lage, tandlege, dyrleege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinaersygeplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk dizetist, radiograf eller studerende inden for et af
disse fag.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan give fagblade for andet end de i stk. 2 naevnte sundhedspersoner tilladelse til at bringe
reklamer for de i stk. 1 naevnte lagemidler, hvis faggruppen har en szerlig interesse i anvendelsen af laegemidler.

Stk. 4. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke vaccinationskampagner, som er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

* Almenningur er skilgreindur { 2. mgr. en eins og sja ma af pvi akvaedi er skilgreining Dana
a4 almenningi mun prengri en skilgreining frumvarpsins. Pannig teljast laknar,
tannlaeknar, dyralaknar, lyfjafraedingar, hjikrunarfraedingar, dyrahjukrunarfradingar,
lyfjataeknar, ljdsmaedur, lifeindafraedingar, naringarfraeedingar og geislafreedingar eda
nemar i peim greinum ekKi til almennings i peim skilningi og naer bannid par med ekki til
peirra. Telur FA naudsynlegt ad prengja skilgreiningu hugtaksins almenningur pannig ad
paer stéttir heilbrigdiskerfisins sem naudsynlega purfa ad vera vel upplystar um ny lyf,
virkni peirra og aukaverkanir getid fengid slikar upplysingar gegnum auglysingar. Vid
utfaerslu akvaedisins telur FA edlilegt ad horft sé til tilvitnads akvaedis danskra lyfjalaga.

3.migr: 55. g
,Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum annarra

heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp f 3. mgr.”

» Akvaedi 3. mgr. um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i
fagtimaritum annarra heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp { 2. mgr. er ekki
fullnaegjandi ad pessu leyti enda er pad einungis opin heimild og pvi ekkert haegt ad sja fyrir hvort
eda hvernig hin verdi notud og par med hvort adurnefndar heilbrigdisstéttir fai adgang ad peim
upplysingum sem lyfjaauglysingar hafa ad geyma. Samkveemt dkveaedinu er einungis att vid prentad
efni en telja verdur slikt timaskekkju { dag par sem flestar upplysingaveitur er ni ad finna & netinu.
Pa eru fraedslukynningar & lyfjum jafnan mikilveegur bpattur i freedslu lyfjateekna og peirra
starfsmanna apdteka sem koma ad so6lu lyfja. beir starfsmenn afgreida lyf og veita gjarnan
almennar radleggingar um hvada lausasolulyf komi til greina til medferdar 4 peim
sjiikdémseinkennum sem vidskiptavinur lysir. Sem daemi ma nefna lyf vid hosta og kvefi. Telja
verdur Gtzkt ad starfsmanni sem enga fraedslu hefur fengid um lyf, virkni pess og aukaverkanir sé
atlad ad veita upplysingar vid solu lyfs. Naudsynlegt er ad breyta akvaedi 3. mgr. til samraemis vid
nefnd sjéonarmid.

4. mgr. 55. gr.

,Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. ef um er ad raeda upplysingagjof
til almennings um opinberar séttvarnaradstafanir sem radherra hefur akvedid ad gripio skuli til,
sbr. IV. kafla sottvarnalaga.”

* Kallad eftir frekari skyringu & dkveedinu m.t.t. til Horizonal Scanning, fradslu en ekki
auglysingu.

1. mgr. 56. gr.
Heimilt er ad athenda lakni, tannlaekni eda dyralaekni lyfjasynishorn { minnstu pakkningu

personulega og 4n greidslu enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hér a markadi og teljist
pau ekki dvana- eda fiknilyf.
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* Mikilvaegt ad hafa timabil, 5 ar a fra markadssetningu eda skraningu.

2. mgr. 56. gr.
Heimilt er ad afhenda hjukrunarfraedingi eda 1josmodir lyfjasynishorn i minnstu pakkningu

personulega og an greidslu enda sé um ad rada nyskrad horménatengd getnadarvarnarlyf til
kynningar hér a markadi.

* Kallad er eftir frekari skyringu akvaedinum Allt gomul lyf en nyr hépur. Ma afhenda peim
synishorn?

1. mgr. 58. gr.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum samkvaemt logum pessum. Lyfjastofnun hefur

einnig eftirlit med auglysingum par sem vara sem ekki hefur markadsleyfi sem lyf er auglyst med
peim hzetti ad atla meetti ad um lyf sé ad raeda.

* Sja athugasemdir vid 54. gr. og 55. gr.

2. mgr. 58. gr.
JLyfjastofnun getur krafist pess ad birting lyfjaauglysingar sem brytur i baga vid akvadi pessa

kafla, eda reglugerdar um lyfjaauglysingar, verdi stodvud."

* Kallad eftir frekari skyringum. Getur huin pad ef fyrirtaekid sem auglysir er ekki 4 valdsvidi
stofnunarinnar - hvada heimildir hefur stofnunin ba til adgerda?

4. mgr. 63. gr.
»Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn birti lyfjaupplysingar sem

varda oryggi sjiklinga, par 4 medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad tengist
lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna sem Lyfjastofnun
utvegar..

* Samkveemt 4. mgr. 63. gr. getur Lyfjastofnun krafist pess ad markadsleyfishafi mannalyfs
birti lyfjaupplysingar sem varda oryggi sjuklinga, par 4 medal upplysingar um
aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til
tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna. FA tekur fram ad sjélfsagt er ad verda vid beidni
Lyfjastofnunar skv. 4. mgr. 57. gr. P6 verdur ad biia svo um hniitana ad markadsleyfishafa
sé i raun kleift ad dreifa slikum upplysingum til tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna.
Til pess parf markadsleyfishafinn netfong og/eda heimilisfang starfsmanna. Ekki er haegt
ad etlast til pess ad markadsleyfishafi fari 4 stufana og afli netfangs hja hverjum og einum
starfsmanni komi fram krafa fra Lyfjastofnun um dreifingu upplysinga til hops
heilbrigdisstarfsmanna. Verdur ad telja edlilegt ad Lyfjastofnun tryggi ad haegt sé ad koma
upplysingunum til skila og utvegi eda feli t.d. stéttarfélagi vidkomandi starfsmanna ad
utvega, lista med heimilisfongum og/eda netféngum. Leggur FA til ad akvaedi par ad
latandi verdi baett vid.

* Lagt til ad eftirfarandi akvaedi verdi bzett vid: ,Lyfjastofnun skal halda skrar yfir
heilbrigdisstarfsmenn sem senda skal upplysingar um oryggi lyfs til.”

1. mgr. 65. gr.
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Lyfjastofnun akvedur verd avisunarskyldra lyfja hér 4 landi, greidslupatttoku og hvort lyf skuli
vera leyfisskylt eda S-merkt, sbr. 16g um sjukratryggingar. Verdlagning lausasolulyfja og allra
dyralyfja er frjals.

* Athugasemd gerd vid hvort petta tti ad vera S frekar en Lyfjastofnun.

* Athugasemd gerd vid hvort H-merkingu vanti ekki.

3. mgr. 65. gr.
Akvardanir Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla eru endanlegar 4 stjérnsyslustigi og saeta

ekki keeru til rddherra. Fallist Lyfjastofnun ekki 4 umbedid opinbert verd, verdbreytingu eda
greidslupatttoku samkvamt dkvaedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvordun sina og gera
umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstola.

* Samkveaemt 2. mgr. 61. gr. eru akvardanir Lyfjastofnunar skv. XIV. kafla endanlegar a
stjornsyslustigi og saeta ekki kaeru til radherra. Fallist Lyfjastofnun ekki 8 umbedid verad,
verdbreytingu eda greidslupatttoku samkvaemt dkvadum pessa kafla skal stofnunin
rokstydja akvordun sina og gera umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera
akvordun stofnunarinnar undir domstoéla. Er petta i samraemi vid 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga
um akvardanir lyfjagreidslunefndar. Vert er p6 ad itreka ad hér er um ad raeda
undantekningu fra peirri meginreglu ad akvardanir laegra setts stjérnvalds seeti keeru til
@dra stjornvalds. Varhugavert er ad undanskilja pa karuleid enda er avallt meira
ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad, tima og fyrirhofn, ad fara med mal fyrir domstéla.
Bent er a ad allir; sjuklingar, lyfjafyrirtaeki og heilbrigdiskerfid, hafa hagsmuni af pvi ad ny
lyf komi 4 markadinn. Pau eru a hinn béginn oft dyr en & sifasta ari hafnadi
Lyfjagreioslunefnd itrekad umsoknum um ny og dyr lyf med visan til pess ad pau rimist
ekki innan kostnadarramma Landspitala og Sjikratrygginga Islands en hann byggir 4
fjarlogum. Voru petta t.d. krabbameinslyf en ad sogn yfirleeknis lyflaekninga krabbameina
a Landspitala vilja leeknar geta bodid upp a fleiri ny lyf. Ték hann fram ad hefou laeknar
adgang ad peim veeri oft haegt ad fresta framgangi krabbameina, lengja lif sjuklinga og
medhondla sjiklinga sem pola ekki adra krabbameinsmedferd.! [ pessu samhengi ber ad
hafa i huga ad malarekstur fyrir domstélum tekur ad jafnadi toluverdan tima. A8 mati FA
eru hagsmunir adila, m.a. sjuklinga, af akvordun samkvaemt XIV. kafla frumvarpsins pad
miklir ad naudsynlegt er ad unnt sé ad skjota peim akvordunum til sérfrédrar
urskurdarnefndar par sem akvéroun faist endurskodud med skjotum heetti.

4. mgr. 65. gr.
Lyfsolum, lyfjaheildsélum og markadsleyfishofum er skylt ad afhenda Lyfjastofnun allar

upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur pérf a
til ad sinna hlutverki sinum samkvamt pessum kafla.

* Kallad er eftir skyringu a pydingu akvaedisins. Er petta heimild stofnunarinnar til
a0 fa upplysingar um innkaupaverd lyfja hja heilds6lum? Hversu vidtak er pessi
heimild?

66. gr.
Pratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkvamt pessum kafla er Landspitala heimilt ad ganga

til samninga um laekkun a innkaupsverdi S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja.

*  Med frumvarpinu er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvérdun lyfjaverds hér a
landi og hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Lagt
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er til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki hennar.
Horfir slik breyting til umtalsverdrar hagraedingar { stjérnsyslunni en po er
umhugsunarefni hvort slik hagraeding sé of dyru verdi keypt. [ dag er pad sjalfstaed
stjornsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd, sem hefur pad verkefni ad akvarda lyfjaverd,
greidslupatttoku og leyfisskyldu. Lyfjastofnun & hinn boginn veitir markadsleyfi og
onnur leyfi og sinnir ymiss konar eftirlitshlutverki, m.a. med lyfjaauglysingum,
merkingum & lyfjaglosum og fylgisedlum svo eitthvad sé nefnt. Verdi frumvarpio ad
l6gum verdur 6ll umsysla er vidkemur lyfjamalum faerd a somu hendi, pad verdur pannig
sami adili sem dkvardar lyfjaverd, veitir markadsleyfi og gegnir umfangsmiklu
eftirlitshlutverki. I athugasemdum vid XIV. kafla frumvarpsins er visad til pess ad
fyrirmynd pess ad umsdkn um markadsleyfi og umsékn um hamarksverd sé tekin til
umfjéllunar & sama stad megi finna i Noregi og Danmoérku. Hér verdur ad hafa i huga ad
island er mun minni markadur og hattan 4 hagsmunadrekstrum meiri en i nefndum
16ndum. FA telur naudsynlegt ad pad sé tryggt ad fyllsta hlutleysis sé gaett vid medferd
umsékna um hamarksverd, greidslupatttoku og pess hattar. Hér ma taka sem deemi ad
otaekt er ad sa moguleiki sé fyrir hendi ad pad ad ahold hafi verid & merkingum 4 lyfjum
markadsleyfishafa geti mogulega haft dhrif 4 moguleika hans 4 ad fa sampykkta umsokn
um hamarksverd tiltekins lyfs. Ad sjalfsogdu er hér ekkert fullyrt um ad vinnubrogo
Lyfjastofnunar verdi med peim haetti en i pessu samhengi er vert ad benda a hina
almennu vanhafisreglu stjornsysluréttar, p.e. ad starfsmadur eda nefndarmadur sé
vanheafur til medferdar mals ef fyrir hendi eru pzer astadur sem eru til pess fallnar ad
draga 6hlutdraegni hans i efa med réttu. Nefnd st sem kvedid er 4 um i 62. gr. er einungis
alitsgefandi. Oljést er hver eda hverjir pad eru innan Lyfjastofnunar sem taka hina
endanlegu 4kvérdun. Svo haldid sé afram med deemid sem nefnt var hér ad framan er pvi
allsendis 6vist fyrir vidkomandi markadsleyfishafa hvort sa starfsmadur sem sendi
aminningu vegna 6fullnzegjandi merkinga komi ad akvordun um hvort sampykkja skuli
hamarksverd eda greidslupatttoku sem vidkomandi hefur so6tt um. Telur FA ad petta
fyrirkomulag geti verid til bess fallid ad draga ur triiverdugleika Lyfjastofnunar sem
hlutlausrar stofnunar. Ad auki er bent a akvadi 62. gr. er ekki ad fullu skyrt um pydingu
alits nefndarinnar. bannig segir i 2. mgr. 62. gr. ad Lyfjastofnun skuli akveda nanar
skilgreind atridi ad lokinni umfjollun og samkveemt fyrirliggjandi aliti nefndar. Almenn
l6gskyring leidir til pess ad Lyfjastofnun sé bundin i pessu efni, sbr. ordin skal og
samkvaemt. [ 4. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun beri ad rokstydja sérstaklega ef
stofnunin tekur akvordun 4 grundvelli 1.-5 tolul. 2. mgr. sem gengur gegn aliti
nefndarinnar. Parna er pvi akvedin métsogn innan 62. gr. sem naudsynlegt er ad baeta
ur.

1. mgr. 67. gr.
,Lyfjastofnun skal skipa sj6 manna nefnd, sbr. 7. gr,, til fimm éra i senn. Nefndin skal skipud

fagménnum 4 svidi leeknisfraedi, lyfjafraedi og fjarmala. Fjérir nefndarmenn skulu skipadir eftir
tilnefningu sjdkratryggingastofnunarinnar, embettis landlaeknis, Landspitalans og bess
raduneytis sem fer med tekjuoflun rikisins hverju sinni. Tveir nefndarmenn skulu annars vegar
skipadir eftir sameiginlega tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér a landi og hins vegar eftir
sameiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags Islands og Neytendasamtakanna. Forstjori
Lyfjastofnunar skipar formann &n tilnefningar. Varamenn skulu skipadir a4 sama hatt.
Lyfjastofnun skal vid dkvardanir sinar hafa { huga pad markmid laganna ad halda lyfjakostnadi {
lagmarki.”

* Lagtertil ad i stad ,markadsleyfishafa” komi ,umbodsmenn®.

2.tl. 2. mgr. 67. gr.
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,Lyfjastofnun skal akveda eftirfarandi, ad lokinni umfjéllun og samkvaemt fyrirliggjandi aliti
nefndar, sbr. 1. mgr.:
2. Leyfisskyldu lyfja og S-merkingu, sbr. 16g um sjukratryggingar.”

Athugasemd gerd vid hvort ,H-merkingu, vanti { dkvaedid.

3. mgr. 67. gr.
,pegar fjallad er um hamarksverd Adavisunarskyldra lyfja 1 heildsélu tekur fulltrui

heildscluleyfishafa seti i nefndinni, sbr. 1. mgr., og pegar fjallad er um hamarksverd i smasolu
tekur fulltrdi lyfsoluleyfishafa saeti i nefndinni. Falli atkvaedi jofn vid afgreidslu mala hja
nefndinni, sbr. 1. mgr.,, sker atkvaedi formanns ur.”

e Ath. Fulltrii markadsleyfishafa er i nefndinni.

68. gr. Vidmid vid akvérdun lyfjaverds og greidslupdtttoku.

sLyfjastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og smasolu sem og
greidslupatttoku 1 rikjum a Evropska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum vid
dkvardanir sinar skv. 1. og 3. t6lul. 2. mgr. 67. gr. Pegar um samhlida innflutt lyf er ad raeda skal
Lyfjastofnun vid akvordun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi saekir um
enda sé pad laegra en verd sama lyfs hér 4 landi. Vid akvoroun & verdi samheitalyfja, p.e. lyfja med
sama virka innihaldsefnid, og liftaeknihlidsteedna skal stofnunin hafa hlidsjon af verdi viokomandi
lyfja & Evropska efnahagssvaedinu.”

e Akvaedi 5. mgr. 61. gr. melir fyrir um ad radherra skuli setja nanari reglur um akvardanir
Lyfjastofnunar um lyfjaverd og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar i lyfjum,
pb.m.t. ad verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum léndum
a Evropska efnahagssvaedinu. Pa er i 63. gr. ad finna akveaedi um vidmid vid akvordun
lyfjaverds en par er med sama haetti visad til lyfjaverds og greidslupatttékuverds i rikjum
a Evropska efnahagssvaedinu. Gagnrynir FA eindregid ad verdakvardanir skuli byggdar a
verdi { ndnar tilteknum léndum d Evrépska efnahagssvaedinu. Bendir FA 4 ad {sland er alls
ekki ad fullu sambaerilegt vid 6nnur riki & pvi svaedi en vid verdakvardanir er naudsynlegt
ad hafa til hlidsjonar sérstodu Islands i samanburdi vid 16nd 4 Evrépska efnahagssveedinu.
Par ma helst nefna eftirfarandi punkta:

* [sland er fimenn og strjalbyl eyja langt Gti { Atlantshafi. Af pvi leidir ad hlutfallslegur
kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun haerri en { flestum I6ndum a
Evropska efnahagssveaedinu.

« Afslandieru apétek mjog morg midad vid ibtafjélda. Hér eru til deemis u.p.b. fimm sinnum
fleiri apotek midad vid ibuatdlu en { Danmoérku. Pad leidir af sér ad medalverdmaeti
sendinga er mjog lagt sem skilar sér i haum hlutfallslegum dreifingarkostnadi.

* Fjarmagnskostnadur fyrirtzekja er mun hzerri en i londum 4 Evropska efnahagssvadinu
og getur munurinn verid 5-6%. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess vid verdakvardanir
samhlida krofum um lagmarksbirgdir.

* Pantanir eru oft og tidum of litlar til ad haegt sé ad fara fram a4 pakkningar med merkingum
a islensku. Af peim sokum parf ad merkja lyfin og prenta fylgisedla sem oft og tidum er
har kostnadarlidur.

e Skréningarkostnadur er hlutfallslega mjog har samanborid vid lond & Evrépska
efnahagssvadinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt staerri. S stadreynd dregur ur
vilja framleidenda til ad setja Island ofarlega 4 lista yfir 16nd sem peir hafa 4huga 4 ad skra
lyf hja og takmarkar par af leidandi frambod skradralyfja a fslandi sem er ekki { samrami
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vid nyja lyfjastefnu um ad auka frambod skradra lyfja. Auk pess er verd a Islandi i
verdkorfu annarra rikja sem getur leitt til pess ad ny lyf verdi ekki markadssett a Islandi
a sama tima og i rikjum sem vid berum okkur saman vid.

Bendir FA & ad lyf eru svokollud naudsynjavara og falla par i flokk med matvalum og fatnadi.
Verdlagning matvaela og fatnadar sem og flestra annarra vara tekur mid af peim kostnadi sem af
pvi hlyst ad koma vérunni til neytanda, m.a. flutningskostnadi. Telur FA 6edlilegt ad verdlagning
lyfja taki ekki med likum haetti mid af slikum kostnadi. Pa vill FA koma pvi ad framfaeri ad 6edlilegt
er ad tengja verd a fslandi vid land 4 bord vid Noreg sem oft er notad sem vidmidunarland en
gengi norsku kronunnar er had frambodi og eftirspurn a oliu. Jafnframt er naudsynlegt ad
verdsamanburdi sé ekki beitt a solulitil lyf, t.d. lyf sem velta undir 10 m.kr. & ari. FA telur
naudsynlegt ad unnin sé 6had uttekt 4 peim umframkostnadi sem lyfjaidnadurinn 4 islandi byr
vid td. i samanburdi vid Skandinaviu. Lyfjastofnun geeti studst vid nidurstédurnar i
verdakvordunum. Med visan til framangreinds er pad tillaga FA ad sidari malsl. 5. mgr. 61. gr.
verdi breytt og verdi svohljodandi:

w00 vErddkvardanir stofnunarinnar skuli byggdar d verdi i Skandinaviu ad teknu tilliti til sérstédu
Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar".

Med somu rokum leggur FA til ad 1. malsl. 63. gr. verdi svohljédandi:

JLyfiastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfija fyrir menn [ heildsélu og smdsélu og
greidslupdtttékuverdi [ [ondum d Evropska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum, ad
teknu tilliti til sérstoédu Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar, vid
dkvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 1. mgr. 60. gr.”

og 3. malsl. 63. gr.:

,Vid dkvirdun d verdi og greidslupdtttékuverdi samheitalyfja (lyfja med sama virka innihaldsefnid)
skal stofnunin hafa hlidsjén af verdi viokomandi samheitalyfja ¢ Evropska efnahagssvaedinu ad
teknu tilliti til sérstédu Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar."

[ 67. gr. er ad finna dkvaedi um endurmat 4 forsendum lyfjaverds. Med visan til framangreindra
roksemda leggur FA til ad akvaedid verdi svohljodandi:

«Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér d landi, samanborid vid somu lyf d Evropska
efnahagssvaedinu, ad teknu tilliti til sérstédu Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og
umsyslukostnad vardar, reglulega og eigi sjaldnar en d tveggja dra fresti og gera tilligur um
breytingar gefi matid tilefni til pess."

1. mgr. 69. gr.
»Lyfjastofnun annast utgafu og birtingu lyfjaverdskrar par sem birtar eru m.a. upplysingar um

verd og greidslupatttoku avisunarskyldra lyfja fyrir menn.

Lyfjastofnun annast utgafu og birtingu skiptiskrar par sem sambheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidsteedum og lyfjum med sambaerileg medferdarahrif er radad saman i
vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupatttoku sjukratrygginga.”

¢ Dbottlyf sé i sama viomidunarflokki pydir pad ekki ad lyfjafraeedingur megi skipta ut.

XVI. KAFLI Lyfjatolfradi og lyfiagagnagrunnur.
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* Nymeeli er ad finna { 68. gr. um lyfjatolfraedi en skv. 1. mgr. er éllum peim sem stunda
einhvers konar umsyslu med lyf og félogum og fyrirtaekjum peim tengdum gert skylt ad
afhenda radherra eda stofnun eda logadila sem radherra utnefnir upplysingar um veltu
og magn seldra eda afthentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera a pvi formi sem radherra
eda viokomandi adilar sem radherra hefur atnefnt 6skar eftir. Samkvaemt 2. mgr. er
radherra eda stofnun/logadila sem radherra tatnefnir heimilt ad athenda 66rum adilum
upplysingarnar. Afhending upplysinganna telst jafnframt birting 4 t6lulegum
upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga. Ljést er ad nefndar
upplysingar teljast til svokalladra vidskiptaupplysinga, p.e. beer varda mikilvaega fjarhags-
eda vidskiptahagsmuni fyrirteekja. Akvaedi 2. mgr. felur i sér opna heimild til afhendingar
nefndra upplysinga, p.e. enga takmorkun er ad finna a pvi hverjum ma afhenda
upplysingarnar, en radherra skal utfaera heimildina nanar i reglugerd skv. 4. mgr. 68. gr.
f pvi samhengi verdur ad m.a. ad horfa til akvaeda upplysingalaga nr. 144/2012 en 9. gr.
beirra laga er svohljédandi:

9. gr. Takmarkanir @ upplysingarétti vegna einkahagsmuna.
[ Oheimilt er ad veita almenningi adgang ad gognum um einka- eda fjarhagsmalefni einstaklinga sem
sanngjarnt er og edlilegt ad leynt fari, nema sa sampykki sem i hlut 4. Somu takmarkanir gilda um adgang ad
gognum er varda mikilvaega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtaekja og annarra logadila.

* Almennt er réttur almennings til upplysinga um fjarhags- og vidskiptahagsmuni
fyrirteekja sem liggja hja stjornvoldum pannig ekki 6takmarkadur samkvamt islenskum
l6gum. Telur hépurinn naudsynlegt ad samramis sé gaett ad pessu leyti en med hlidsjon
af almennum jafnraedissjonarmioum er rétt ad lyfjafyrirtaeki njoti sama réttar hvad vardar
vernd mikilvaegra fjarhags- og vidskiptahagsmuna og 6nnur fyrirtaeki.

2.mgr. 73. gr.
,Radherra eda su stofnun sem hann ttnefnir er heimilt ad athenda 68rum adilum upplysingarnar.

Birting & télulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga telst til
afhendingar.”

* Kallad er eftir nanari skyringum a hverjir séu ad fa adgang.

1. mgr. 77. gr. Eftirlit og framkvaemd eftirlits.

JLyfjastofnun annast eftirlit med pvi a0 farid sé ad akvaedum laga bessara og reglugerda settra
samkvamt peim, nema sérstaklega sé kvedid 4 um annad. [ pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda
tili ad wverda vido beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings
Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt ad fara a hvern pann stad sem starfsemi er
a grundvelli eftirtalinna leyfa, skraningar eda undanpagu:

a. Framleidsluleyfis, sbr. 23. gr.

b. Skraningar sem innflytjandi, atflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 25. gr.

c. Heildsoluleyfis, sbr. 28. gr.

d. Skraningar sem lyfjamidlari, sbr. 31. gr.

e.. Lyfsdluleyfis, sbr. 34. gr.

f. Leyfis til ad selja lyf sem atlud eru dyrum, sbr. 35. gr.”

e [77. gr.er kvedid 4 um eftirlit og framkveemd eftirlits Lyfjastofnunar. I 1. mgr.
kemur fram ad Lyfjastofnun annist eftirlit med pvi ad farid sé ad akveedum laganna
og reglugerdum settum samkvaemt peim. [ pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til
a0 verda vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings
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Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad
sem starfar a grundvelli tilgreindra leyfa skv. a-f1id 1. mgr. Likt og kemur fram i
athugasemdum frumvarpsins er pad nymeeli ad { greininni eru eftirlitsskyldir
adilar teemandi taldir. Hopurinn bendir & ad samkveemt 3. mgr. 33. gr. er 6llum
heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikoétinlyfja og
fluorlyfja sem ekki eru lyfjadvisunarskyld. Ekki er visad til pessa héps i nefndri
upptalningu 1. mgr. 71. gr. og eru hann pvi ekki eftirlitsskyldur. Par sem opna a
fyrir solu tiltekinna lyfja { almennum buidum a grundvelli takmarkads lyfsoluleyfis
verdur ad telja mikilvaegt ad eftirlit sé haft med pvi ad peir adilar sem stunda sé6lu
skv. 3. mgr. 33. gr. fari ad l6gum, pa sérstaklega hvad vardar tegundir, styrk og
steerd pakkninga peirra lyfja sem peir selja.
* Lagtertil ad beett verdi vid akvaedid ,verslunum” og ,dyraleeknum®”.

3. mgr. 77. gr.
I eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad fa afhent synishorn af lyfi &n endurgjalds,

p.m.t. umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni til nanari skodunar, svo og
heimild til skodunar og afritunar gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra
upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitid.

¢ Akvaedi um framkvaemd eftirlits er nymaeli en samkvaemt 1. mgr. er Lyfjastofnun, vid
framkvamd eftirlits, heimilt ad krefjast an endurgjalds synis af lyfi, p.m.t. umbutdaefni og
fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad
krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitio. Skylda til afhendingar
synis af lyfi an endurgjalds er mjog ipyngjandi enda getur verd lyfs hlaupid 4 hundrudum
ptisunda. Med visan til sjonarmida um medalhéf vid lagasetningu telur FA naudsynlegt ad
akveedid veradi atfaert nanar.

1. mgr. 82. gr. Gjaldtaka samkvamt gjaldskrd.
»Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir":

5. tl. ,Rannséknir a vegum stofnunarinnar vegna eftirlits.”
* Rannsdknir 4 hverju?

12. tl. ,Utgafu lyfjaverdskrar.”
* Sjukratryggingar?

1. mgr. 83. gr.
JEftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vié reglubundio

eftirlit Lyfjastofnunar:

1. Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstédvar og blédbankar.

2. Lyfjaheildsalar.

3. Lyfjamidlarar.

4. Handahafar lyfsoluleyfa.

5. Handhafar leyfa til ad selja lyf sem ztlud eru dyrum.

6. Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri verslun.

7. Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
8. Dyralaeknar sem fengid hafa leyfi fyrir lyfsolu.
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9. Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fédurs.”

* Framleidendur virks efnis? Hver hefur eftirlit med framleidslunni?

* Kallad eftir skilgreiningu a ,lyfjamidlara”. ,Lyfjaumbodsfyrirtaeki“ detta ut.

» [83. gr. er kvedid a um eftirlitsgjald sem adilum sem tilgreindir eru i 1.-9. 1id er gert ad
greida en gjaldid skal standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar.
Akvadid er efnislega samhljoda 10. - 17. mgr. 3. gr. lyfjalaga. Pratt fyrir ordalag
dkveedisins um ad gjaldid skuli standa undir kostnadi vid eftirlit er pad akvardad sem
hlutfall af nanar tilgreindum fjarhaedum. Pa er raunin si ad fjarhaed gjaldsins er i engu
samraemi vid fjolda heimsékna og eftirlit Lyfjastofnunar med vidkomandi fyrirtaeki.
Gjaldtakan er med 6drum ordum 6had hinni veittu pjonustu. Eftirlitsskyldir adilar greida
jafnvel tugi milljéna i eftirlitsgjald arlega an pess ad verda varir vid pad eftirlit sem
gjaldinu er atlad ad standa undir. Eins og gjaldskyldunni er fyrirkomid skv. akvaedinu er
greitt eftirlitsgjald af sému lyfjunum mérgum sinnum. Sé tekid deemi um lyf sem framleitt
er hér 4 landi og selt er af heildsala til apoteks pa greidir lyfjaframleidandinn eftirlitsgjald
skv. 2. 1id 2.mgr. (présentu af heildarsolu lyfja arid a undan alagningarari). Heildsalinn
sem kaupir lyfid greidir einnig eftirlitsgjald skv. 2. 1id 2. mgr. Lyfsalinn sem selur lyfid
greidir svo eftirlitsgjald skv. 1. 1id 2. mgr. Hlutfallstalan er obreytt fra nagildandi 16gum
eda 0,3% og er pvi samanlagt greitt { eftirlitsgjald 0,9% af heildarveltu.

«  Ad mati FA er fullt tilefni til ad endurskoda dkvaedid. [ lok névember 2014 kom tt skyrsla
vinnuhéps um eftirlitsstofnanir en hépurinn lagdi m.a. til breytingar & fjarmognun
eftirlitsstofnana.l Tillaga hépsins var svohlj6dandi: ,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi
naer eingongu fjdrmagnadar af framlégum ur rikissjédi d fjdrlogum og ad sértekjur
eftirlitsstofnanna renni éskiptar i rikissjod. Pd er lagt til ad framldg eftirlitsstofnanna verdi
akvérdud af fidarveitingavaldinu d hverjum tima, pé pannig ad tekjur sem falla til vegna
frumkvaedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til vidkomandi eftirlitsstofnunar ad
dkvednum skilyrdum uppfylltum.” FA gerir pessa tillogu ad sinni hvad vardar eftirlit
Lyfjastofnunar pannig ad kostnadur Lyfjastofnunar vegna eftirlitsins verdi greiddur af
rikissjooi.

* Verdi ekki talid unnt ad fara ad tillogu vinnuhopsins telur FA pad blasa vid ad rikid purfi
ad endurskoda fyrirkomulag eftirlitsgjalda med hlidsjon af nylegum démi héradsdéms i
mali nr. E-5045/2014 bar sem islenska rikid var daemt til ad greida
innflutningsfyrirtaekinu Banonum ehf. 40 milljénir kréna vegna 6l6gmaetrar alagningar
eftirlitsgjalds en ad mati domsins voru ekki tengsl milli fjarhadar eftirlitsgjaldsins og
peirrar pjonustu sem fyrirtaekid fékk. Tryggja verdur ad greidsla eftirlitsgjalds sé i
samrami vid raunverulegan kostnad vid eftirlit Lyfjastofnunar. Eftirlitsskyldir adilar
greidi pannig gjald fyrir pa pjénustu og eftirlit sem raunverulega fer fram. Er slikt
fyrirkomulag til pess fallid ad leida til markviss, hagkvaems og vandads eftirlits sem og ad
auka kostnadarvitund Lyfjastofnunar. { 6llu falli er naudsynlegt ad kveda 4 um hamark
eftirlitsgjaldsins m.a. med hlidsjon af pvi ad morg hinna nyju lyfja eru gridarlega
kKostnadarsom og getur par med eftirlitsgjaldid farid upp ur ollu valdi.

2. mgr. 83. gr.

LJEftirlitsgjaldid skal akvardad 4 eftirfarandi hatt:
1. Vegna starfsemi lyfséluleyfishafa 0,3% af heildarfjarhaed greidslu
sjukratryggingarstofnunarinnar til pessara adila vegna lyfjasolu arid a undan alagningarari en af
heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildsoluverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef st fjarhao er
haerri en sem nemur greidslu
sjukratryggingarstofnunarinnar. Fjarhzd eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 250.850
kr. 4 ari.
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2.Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. bl6dstddva og blédbanka, lyfjaheildsala, lyfjamidlara,
handhafa lyfséluleyfis dyralaekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsolu, 0,3% af heildarsélu lyfja
hér & landi (heildsoluverd an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari. Fjarhaed
eftirlitsgjaldsins skal po aldrei vera laegri en 116.870 kr. 4 ari.

3. Vegna starfsemi dyralaekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna, 0,3% af
heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari.
Fjarheed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 25.950 kr. 4 ari.

4, Vegna starfsemi innflytjenda og framleidenda lyfjablandads f6durs, 0,3% af heildarfjarhad
lyfjainnkaupa til iblondunar i f6dur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal po aldrei vera laegri en 116.870
kr. a ari.

Fjarhaedir skv. 1.-4. tolul. 2. mgr. eru & desemberverdlagi 2018. Fjarhzed lagmarksgjalds 1.-4.
tolul. 2. mgr. skal taka breytingum einu sinni & ari, 15. jantar ar hvert, og midast vid ad 70% fylgi
launavisitolu og 30% fylgi visitélu neysluverdslauna- og verdlagsuppfeerslu fjarlaga hvers ars. Af
heildarfjarhaedum 1.-4. tolul. 2. mgr. skal 70% teljast vegna launakostnadar og 30% vegna annars
kostnadar og skal taka mid af peirri skiptingu vid endurmat fjarhaeda.
Sjukratryggingastofnuninni og peim adilum sem taldir eru upp { 1. mgr. er skylt ad veita
Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsynlegar upplysingar er Lyfjastofnun heimilt ad
aztla eftirlitsgjald. Skal a=etla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé haett vid ad fjarhaedir séu azetladar
leegri en paer eru i raun og veru og akvarda eftirlitsgjald { samraemi vid pa dzetlun. Heimilt er ad
endurakvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt a arlega eftir a. Gjalddagi skal vera 30 déogum eftir dagsetningu reiknings og
skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um akvordun og utreikning drattarvaxta fer
samkvaemt l6gum um vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvamt pessari
grein og eru gjoldin adfararhzef.

e Akvaedi 2. mgr. meelir fyrir um hvernig eftirlitsgjaldid skuli 4kvardad en pad er ad mestu
obreytt fra gildandi logum. Su breyting er p6 gerd a 2. tolul. ad fjarhadin reiknast af
heildarsélu lyfja en ekki heildarsélu lyfja hér a landi likt og i 2. tolul. 11. mgr. 3. gr.
ntgildandi laga. Pessi med breyting er med 6llu 6rokstudd. Ordunum ,hér & landi” var
beett vid ntgildandi akvaedi med 16gum nr. 58/2005.1 | athugasemdum frumvarps til
peirra laga kom eftirfarandi fram vardandi pa breytingu:

* Lyfjadtflutningur hefur aukist undanfarin ar og par med velta lyfjafyrirtaekja. Vid
samningu gjaldtokuakveeda lyfjalaga 4 arinu 2000 var hins vegar ekki séd fyrir st préun
sem vard med utras lyfjafyrirtaekja a erlenda markadi. Eins og lyfjafyrirteeki og Samtok
idnadarins hafa bent a getur verid 6sanngjarnt ad innheimta lyfjaeftirlitsgjold vegna sélu
lyfja utan hins innlenda markadar og ma faera fyrir pvi rok ad eftirlitsstarfsemi hér a
landi ljaki vid utflutning lyfja fra innlendum lyfjafyrirtaekjum. Margvislegt eftirlit 4 sér
hins vegar stad med innlendri lyfjaframleidslu hér & landi p6 fyrirhugad sé ad flytja pau
lyf til atlanda og verdur engin breyting par a. Hér er pvi lagt til a0 lyfjaeftirlitsgjald taki
ekki til sélu lyfja utan hins innlenda markadar.

* FA tekur heilshugar undir framangreindar roksemdir og telur pzer ad fullu eiga vid i dag.
Edlilegt er a0 taka eftirlitsgjalds sé afmorkud vid solu lyfja hér a landi. Med hlidsjon af
nefndum réksemdum loggjafans arid 2005 leggur FA til ad & eftir ordunum heildarsélu
lyfja i 2. télul. 2. mgr. komi “hér a landi”.

* Lyfjalogin tilgreina 82.000 kr 42,5% haekkun. Hvenzer var st upphad akvedin? 2018 var
bad 110.681 kr eda 5,6% haekkun.

¢ Samkveemt 3. mgr. 79. gr. taka fjarhadir lagmarksgjalds 1.4- tolul. 2. mgr.
breytingum einu sinni & ari, 15. jantar ar hvert og midast vid ad 70% fylgi
launavisitolu og 30% fylgi visitolu neysluverds. Ad mati FA skytur slikt dkvaedi
skokku vid med hlidsjon af pvi ad verd lyfja er bundid verdi i tilteknum
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vidmidunarlondum og hefur lyfjaionadurinn pvi engin teaeki til ad meeta
kostnadarhaekkunum Lyfjastofnunar. Olikt 6drum vérum er ekki haegt ad haekka
soluverd lyfja til ad maeta auknum kostnadi.

85. gr. Dagsektir.

begar adili sinnir ekki fyrirmelum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun dkvedid honum
dagsektir par til Ur er baett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaedar dagsekta skal
m.a. hofd hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort um
itrekad brot er ad ra0a.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhafar. Sé sekt samkvamt pessari grein ekki
greidd innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhaed sektarinnar.
Um akvérdun og utreikning drattarvaxta fer samkveemt logum um vexti og verdtryggingu.
Oinnheimtar dagsektir, sem lagdar eru 4 fram ad endadegi, falla ekki nidur pétt adili efni sidar
vidkomandi krofu nema Lyfjastofnun dkvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari grein
renna i rikissj6d ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

* | 4kvaedinu kvedid a4 um dagsektir en pegar adili sinnir ekki fyrirmzlum innan tiltekins
frests getur Lyfjastofnun dkvedid honum dagsektir par til ur er beett, sbr. 1. mgr. 80. gr.
Fjarhadir sektanna geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag skv. 2. mgr. 80. gr. |
nugildandi lyfjalogum er akvadi um dagsektir ad finna i 4. mgr. 48. gr.. Samkvamt beirri
grein mega dagsektir nema allt ad 50.000 kr. 4 s6larhring. I frumvarpinu er pannig 16gd
til tiféldun peirrar fjarhaedar sem heimilt er ad leggja a i dag. Pa er { frumvarpinu einnig
gerd breyting & peim atridum sem lita ber til vid akvordun fjarhadar dagsekta. Samkvaemt
nigildandi akvadi skal upphaed fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrkleika hins
eftirlitsskylda adila. Pau atridi sem talin eru upp i 2. mgr. 80. gr. eru umfang og alvarleiki
brots, hvad pad hefur stadid lengi og hvort um itrekad brot sé ad rada. Viomidido um
fjarhagslegan styrkleika er par ekki ad finna. Hopurinn telur afar mikilvaegt ad pvi sé baett
vid 2. mgr. 80. gr. enda eru eftirlitsskyldir adilar allt fra einstaklingum (t.d. dyralaeknar og
lyfsalar) upp i stor lyfjafyrirtaeki. Pad liggur i augum uppi ad dagsektir upp 4 500.000 kr.
4 dag geta komid einstaklega harkalega vid minni fyrirtaekin og einyrkjana.

3. mgr. 98. gr.
Starfandi dyraleeknar mega ekki vera eigendur ad svo stéorum hluta i fyrirtaeki sem rekid er a

grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar lyfja eda leyfis til midlunar lyfja ad
pad hafi teljandi dhrif 4 fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra og bérn undir
18 ara aldri.

* Lagttilad ,eda lyfjasoluleyfis“ verdi baett vid.

FA telur rétt ad gera athugasemd vid pann skamma frest sem veittur var til ad skila umsognum
vid frumvarpio. Drogin voru birt 8 samradsgatt stjornvalda 21. febraar sl. og voru pvi einungis 7
virkir dagar veittir. Um umfangsmiklar breytingar a lyfjalogum er ad rada sem félagsmenn FA
hafa mikla hagsmuni af pvi ad veita umsagnir um. Innan vébanda félagsins eru hopar
lyfjafyrirteekja sem félagid sendir inn sameiginlegar umsagnir fyrir og var 6gerningur ad skila inn
teemandi umsogn innan pess frests sem veittur var.
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Félagio askilur sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum, pa sérstaklega m.t.t. framangreinds.

Virdingarfyllst,
f.h. Félags atvinnurekenda
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