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SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 3. juni 2019

Efni: Umsogn um drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,FA”) hefur tekid til umsagnar frumvarp til nyrra lyfjalaga
sem birtist 4 samradsgatt stjérnvalda 10. mai 2019. Umsagnarfrestur var til 3. juni 2019.

Hépurinn gerir eftirfarandi athugasemdir vid frumvarpid:

3. gr. — Skilgreiningar

2.1l
~Leyfisskyld lyf: Med leyfisskyldum lyfjum er att vid pau lyf sem eingongu eru notud i samraemi vid
kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin.”

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

17. tl.

~Smdsala lyfja: Sala lyfja sem fer fram:

a) i lyfjabud, par sem almenningur getur keypt Iyf, baedi dvisunarskyld lyf og lausasélulyf eda

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

e istad ,minnstu pakkningar” komi inn ,minnstu markadssettu pakkningar”. Taka Gt ,,minnstu
styrkleika“.
e beeta vid c) lid um vefverslun.

b3 er lagt til ad baett verdi vid skilgreiningum & eftirfarandi:

»Sjalfval i apotekum®.

»Heilbrigdisstarfsmenn”: Sama skilgreining og i l6gum um heilbrigdsstarfsmenn.

»Fraedsla®: Fraedsla til sjuklinga er vardar sjukdéma og notkun lyfja, freedsla til LSH er vardar nyjunar
(Horizonal Scanning).

»Fulltrdi markadsleyfishafa/umbodsmenn®

»~H-merkt lyf”

JLyfiafraedileg umsja“: Var tekid Gt en er i texta frumvarpsins.

6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar

3.1l

,ad afgreida umsdéknir um undanpagu til ad flytja inn og selja gegn lyfjadvisun lyf sem ekki hafa
markadsleyfi hér a landi,”

e Hvad med ad sampykkja umsdknir um notkun lyfja utan dabendingar auk eftirlits?



14. tl.

»ad taka akvardanir um lyfjaverd med markmid laga pessara ad leidarljosi um ad notkun lyfja hér a
landi sé byggd 4 skynsamlegum og hagkveemum grunni, asamt pvi ad akveda hvort Iyf fdi
greidslupattoku eftir pvi sem vid a samkvaemt logum pessum. ,”

e 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.

LLyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshopa og kalla sérfraedinga til radgjafar, m.a. vid mat
og flokkun & lyfjum, vid eftirlit og Gttektir og vid toku akvar8ana um lyfjaverd og greidslupatttoku
sjukratrygginga og Landspitala i lyfjum.”

e Skoda dkveedi m.t.t. hlutverks SI.

1. mgr. 11. gr. Markadssetning lyfja

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

e Lagt er til ad fyrir aftan ,menn” komi ,,og dyr”.

e Athugasemd er gerd vid ad engin rok 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 a pad bent ad gridarlegt hagraedi
fylgir pvi ad geta kannad eftirspurn og porf fyrir viskomandi lyf adur en radist er i vinnu vid
verd- og greidslupatttokuumsodknir. Med hlidsjon af framangreindu er lagt til ad hinu nyja
skilyrdi um ad lyf skuli einnig hafa fengid athlutad hamarksverdi i heildsélu og smasdlu pegar
um er ad lyfjadvisunarskyld lyf fyrir menn verdi fellt at.

e Athugasemd er gerd vid skilyrdid um a8 upplysingar um Iyfid séu birtar i lyfjaverdskra. Slikt
skilyrdi er mun meira ipyngjandi en fyrra frumvarp og lengir verulega pann tima sem pad tekur
ad koma nyju lyfi 8 markad.

c-lidur 2. mgr. 11. gr.

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

e Gerd er athugasemd vid hvort slik Iyf séu almennt seld, hvort pau séu ekki almennt
afhent/gefin af lyfjafyrirtaekinu sem gerir klinisku rannséknina og hvort setningin aetti ad fela
i sér ad heimilt sé ad ,selja/afhenda”



12. gr. Undabagulyf

e Lagtertil ad fyrirsognin verdi ,Undapagulyf og notkun utan abendinga”

1. mgr.12. gr.

»Lyfjastofnun er heimilt, @ grundvelli umsdknar laknis, i eigin nafni eda i nafni heilbrigdisstofnunar,
tannlaeknis eda dyralaeknis, ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. 11. gr. Slik undanpaga skal adeins
veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyréum:*”

e Lagt er til ad & eftir ,1. mgr. 11. gr. komi ,og fra notkun utan abendingar ef annar
medferdarhluti er ekki til stadar.”

2. mgr.12. gr.

Pegar umsaokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsaekjandi dbyrgd a ad upplysa sjlkling eda umradamann
dyrs um ad lyfid sem dvisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi asamt pvi ad gera sjuklingi eda
umradamanni dyrs grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 6drum upplysingum sem kunna ad vera
naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 68ru riki & Evropska efnahagssveaedinu
ber laeknir, tannlaeknir eda dyralaeknir alfarid dbyrgd a avisun lyfsins sem um radir.

e Gerd er athugasemd vid hvort edlilegt sé ad kveda & um abyrgd laekna vegna lyfja sem ekki
hafa markadsleyfi i 6dru riki a EES-svadinu med pessum haetti og hvort pad feli i sér ad breyta
purfi lyfsedlum.

e lagt er til ad baett verdi vid akvaedi um ad notkun lyfja utan dbendingar sé alfarid a dbyrgd
lzeknis.

e Samkvaemt 12. gr. er Lyfjastofnun heimilt @ grundvelli umséknar laeknis, i eigin nafni eda i nafni
heilbrigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyraleeknis ad veita undanpdagu fra akvaedi 1. mgr. 11.
gr., sem kvedur @ um ad einungis megi markadssetja hér a landi lyf sem Lyfjastofnun hefur
veitt markadsleyfi, ad uppfylitum tilteknum skilyrdum. Markadsleyfishafar bera ymsar skyldur
begar kemur ad lyfjagat sbr. 57. gr. frumvarpsins. Peim er til deemis 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
begar veitt er undanpaga fra krofu um markadsleyfi skv. 12. gr. en ljost er ad pad getur ekki
verid markadsleyfishafi i peim tilvikum. A3 mati FA liggur beinast vid ad Lyfjastofnun beri pa
abyrgd par sem stofnunin sampykkir undanpaguna.

3. mgr. 15. gr.

»~Markadsleyfi fellur ar gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd ekki verid sett
a markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og sett & markad
hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fra
bessu akvaedi vid sérstakar adstaedur og af asteedum er varda lydheilsu. Slikar undanpagur skulu
studdar videigandi rokum.”

e Akvaedi 3. mgr. 15. gr. um ad markadsleyfi falli ur gildi sé lyf ekki markadssett innan priggja
ara a raetur ad rekja til 2. mgr. 7. gr. nugildandi lyfjalaga og 24. gr. framangreindrar tilskipunar.
Par er m.a. kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til ad veita undanpagur fra pessu akvaedi vid



sérstakar adstaedur og af astaedum er varda lydheilsu. Telur FA porf & pvi ad framkvaemd slikra
undanpdga verdi skyrd nanar, p.e. hvort sakja verdi um slika undanpagu og hvernig pvi ferli
sé hattad og hvort markadsleyfishafi beri kostnad af.

e Athugasemd er gerd vid pad ad Lyfjastofnun geti fellt ur gildi markadsleyfi ef lyf hefur ekki
verid markadssett i 3 &r. i tilfellum par sem Iyf eru naer eingdngu seld eftir utbod Rikiskaupa,
bé er oft pannig ad peir sem tapa utbodinu geta ekkert selt i 3-4 ar enda LSH og adrar
sjukrastofnanir einu kaupendur pessara lyfja. Pad er 6takt ad markadsleyfi verdi fellt dr gildi
vid slikar adstaedur.

17. gr. Utgdfa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs.

LLyfjastofnun er heimilt, @ grundvelli markadsleyfis i 6dru adildarriki Evrépska efnahagssvaedisins ad
gefa Ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda ekki s6tt um markadsleyfi fyrir
telji Lyfjastofnun réttleetanlegt a grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni
ad hafa vidkomandi Iyf & markadi. Hyggist Lyfjastofnun beita pessari heimild skal hun tilkynna
markadsleyfishafa i pvi landi par sem lyfid er skrdd um fyrirzetlan sina og jafnframt 6ska eftir afriti af
matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra yfirvéldum i pvi landi.”

e Tilgreina hver beri abyrgd a lyfjagat og pakkningum.

e Akvaedi 16. gr. kvedur a um heimild Lyfjastofnunar, a grundvelli markadsleyfis i 68ru adildarriki
EES-samningsins, til ad gefa Gt sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda
ekki sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun pad réttleetanlegt a grundvelli sjonarmida um
almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi. betta akvaedi felur
i raun i sér ad markadsleyfishafi sem er med markadsleyfi i 68ru landi er pvingadur til ad fa
markadsleyfi hér a landi telji Lyfjastofnun pad réttlaetanlegt a grundvelli tiltekinna sjénarmida.
Slik dkvordun Lyfjastofnunar er mjog ipyngjandi fyrir markadsleyfishafa sem getur hafa
akvedid 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 éljost hver pad er sem ber
ba abyrgd og kostnad vegna markadsleyfis sem Lyfjastofnun gefur Gt @ grundvelli pessarar
heimildar. Par ma nefna kostnad vegna lyfjagatar og kostnad sem hlyst af pvi ad Gtbua
fylgisedla a islensku og faera islenskan texta @ umbudir. Verdur ad telja edlilegast ad
Lyfjastofnun taki pa dbyrgd og beri pann kostnad telji stofnunin porf @ pvi ad beita heimild
sinni skv. 16. gr.

22.gr.
,Einungis er heimilt ad framkvama kliniska lyfjarannsékn @ ménnum a grundvelli leyfis. Rddherra skal

kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til framkvaemdar kliniskra lyfjarannsokna i reglugerd. i
reglugerdinni skal tilnefna pau stjérnvéld sem veita leyfi til slikra rannsékna og hvert hlutverk peirra
er vid mat 4 slikum rannséknum og vid leyfisveitingu. Reglugerdin skal jafnframt taka mid af reglum
Evropska efnahagssvaedisins um slikar rannsoknir, Helsinki-sattmalanum sem og légum um
persénuvernd og vinnslu personuupplysinga.”

e Lagt ertil ad a eftir ,og vid leyfisveitingu” komi , og eftirlit”.
1. mgr. 25. gr.
JInnflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna & islandi skulu skra sig hja Lyfjastofnun.”

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



1. mgr. 29. gr.
»Heildsdluleyfish6fum sem selja lyf til lyfjab(da, heilbrigdisstofnana og starfsstddva lzekna, tannlaekna

og dyralaekna er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir hér a landi og hafa verid markadssett og heildséluleyfishafi annast dreifingu 4. A8
h6fdu samradi vid embeetti landlaeknis eda Matvaelastofnun, eftir pvi sem vid &, og fulltria
heildséluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta a vefsidu sinni lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn
birgda sem um raedir.”

e Gerd er athugasemd hvort pad sé ndgu skyrt hver sé heildséluleyfishafi i hverju tilviki og hver
ber pa dbyrgdina.

e  Skilgreina parf betur skort og timabundinn bidlista.

o Beeta vid ad birgdirnar eigi ad vera naegar ,4 islandi”.

2. mgr. 29. gr.
»Heildsdluleyfishtfum er skylt ad skrd upplysingar um sélu sina rafraent og med peim heetti sem

Lyfjastofnun sampykkir. peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar um starfsemi sina sé peirra
Oskad.
e FA telur ad akvaedid 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 Iyfs ur

landi pegar fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif @ frambod lyfsins hér a landi ad pad
geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

e Skoda m.t.t. pess ad adrir hafi somu skuldbindingu (Public Service Obligation) eins og innlendir
heildsalar.

4. mgr. 29. gr.
Heildsoluleyfishafar sem selja Iyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana og starfsstodva leekna, tannlakna

og dyralaekna skulu halda Gti 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 & en eru ekki faanleg &
hverjum tima.

o (3. mgr.er malt fyrir um ad heildsoluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana
og starfsstédva leekna, tannlaekna og dyralaekna skuli halda uti og birta bidlista lyfja, p.e. lista
yfir lyf sem wveitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og eru markadssett og
heildséluleyfishafi annast dreifingu & en eru ekki faanleg 4 hverjum tima. Rétt er ad slikir listar
eru vidhafdir i dag. AG mati FA er po of langt gengid pegar gerd er krafa um ad peir listar séu
birtir. Umraeddar upplysingar teljast til vidskiptaupplysinga og verdur ad gera kréfu um ad med
paer sé farid sem slikar. Gaeta verdur medalhofs vid logfestingu peirrar venju sem skapast
hefur um bidlistana. Med hlidsjon af framangreindu telur FA rétt ad birting listanna verdi
takmorkud, t.d. a lokudu svaedi hja Lyfjastofnun.

5.mgr. 29. gr
,Heilds6luleyfishtfum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort a lyfjum.«



e Lagt ertil ad a eftir ,Heildsoluleyfishofum“ komi ,,markadsleyfishafi eda fulltrii hans”

3. mgr. 30. gr.

,Pa er heildsoluleyfish6fum heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikdtinlyfja og
fldorlyfja sbr. 2. mgr. 33. gr.”

e Lagtertil ad i stad ,minnstu pakkningar” komi inn ,minnstu markadssettu pakkningar®.
e Lagt ertil ad ,minnsta styrkleika” verdi fellt ur akvaedinu.

1. mgr.31. gr.

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

o  Frekari skilgreiningar er oskad.

2. mgr. 33. gr.
,Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfja og fluorlyfja, sem ekki eru dvisunarskyld, er

heimil utan lyfjabida. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru samkvaemt pessari malsgrein. Um
sdlu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um tébaksvarnir. Um eftirlit,
bvingunaruirraedi og vidurlog fer samkvaemt akvaedum laga um hollustuhzetti og mengunarvarnir.”

e Lagtertil ad i stad ,minnstu pakkninga” komi ,minnstu markadssettu pakkninga“.

e Lagtertilad, minnsta styrkleika“ verdi fellt Gt (r akvaedinu. Astaedan er si ad pad samraemist
ekki tilgangi pess ad hafa lyfin utan apdteka, p.e. ad auka adgengi reykingarfolks ad
hjalparlyfjum.

e Athugasemd er gerd vid ad sjalfval lyfja sem seld eru samkvaemt malsgreininni sé éheimilt. FA
leggur til ad sjalfvalid verdi heimilad til ad auka samkeppni a lausasélulyfjum i apotekum. Er
pad til samraemis vid pad sem gengur og gerist i ndgrannaléndum okkar.

36. gr.
,Lyfiastofnun er heimilt ad veita lyfséluleyfi til handa framkvamdastjora heilsugaeslustodvar @ medan

engin lyfjabud er starfraekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélagsins,
sem heilsugaeslustddin pjonustar. Heimilt er ad semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um
bjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabadar. “

e Lagt er til ad pessi heimild verdi felld ur I6gunum. Frekar atti ad fara pd leid sem farin eri t.d.
Noregi par sem leyfishafar & dkvednum svadum eru skyldadir til ad pjonusta allt svaedid og
bera &byrgd & pjonustunni, b.e. ad akvednum leyfi fylgi akvedin svadi. Onnur leid er ad skylda
heilsugaeslustédvar til ad semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa. Akvaedid hljomar eins og
veiti eigi lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedini leyfi til ad starfa sem laeknar par sem peir fast ekki
til starfa.

40. gr. Skyldur lyfsoluleyfishafa.

e. lidur: ,sinna lyfjafraedilegri umsja,”

e Skilgreiningu vantar.



e beeta aftan vid ,m.a. med pvi ad prenta ut fylgisedla lyfja ad osk vidskiptavina®

g. lidur: ,hafa eftir porfum i pjénustu sinni lyfjateekna sem adstoda lyfséluleyfishafa eda adra
lyfjafraedinga & hans vegum vid afgreidslu lyfjadvisana.”

e Lagt er til ad krafa sé gerd um lyfjateekna en ef peir fast ekki til starfa pa heeft starfsfolk sem
hefur pekkingu til ad lyfjabudin geti uppfyllt paer kréfur sem gerdar eru til hennar samkveemt
frumvarpinu.

44. gr.

e Gerd er athugasemd vid aukid stjornsysluhlutverk LSH. Telur FA ad augljosir
hagsmunadrekstrar geti att sér stad, er t.d. liklegt ad lzeknir sem situr i lyfjanefnd LSH kjdsi
gegn pvi ad lyf fyrir hans sjukling verdi ekki notad vegna pess ad lyfid er dyrt?

7. mgr. 44. gr.

paer dkvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad i for med sér skulu
bornar undir forstjéra Landspitala.

e Lagt ertil ad petta dkvaedi verdi tekid ut.

9. mgr. 44. gr.
,Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar 4 stjornsyslustigi og saeta ekki kaeru til radherra.”

e Athugasemd er gerd vid akvaedid og lagt til ad unnt verdi ad keera akvar8anir nefndarinnar til
radherra.

45. gr.
e |ljési pess ad lyfjanefnd heilsugaeslunnnar 4 ad vinna ad skynsamlegri notkun lyfja innan
dvalar- og hjukrunarheimila hlytur ad vera edlilegt ad sérfraedingur i 6ldrunarlaekningum sitji
i nefndinni. Sidan er spurning hvort blanda eigi pessu tvennu saman eins og bentera i
umsdgn lyfsalahdps FA.

5. mgr. 45. gr.
LLyfjanefnd heilsugaeslu skal vera i nainni samvinnu vid lyfjanefnd Landspitala. Einnig getur nefndin

haft samrad vid adrar heilbrigdisstéttir, Sidfraedistofnun Haskéla islands og einstdk sjuaklingasamtdk
eftir pvi sem purfa pykir.”

e Lagtertil ad ordid ,einstok” verdi fellt ar akvaedinu.

b-lidur 1. mgr. 49. gr.
»Einungis er heimilt ad gefa ut lyfjadvisanir a eftirfarandi hatt:

b. lidur: med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud a pappir,”

e Lagtertiladistad ,pappir” komi,par til gert lyfsedilsform*.



51. gr. Afgreidsla og afhending lyfia gegn lyfiadvisun.

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

Peim einum sem hafa gild starfsleyfi hér a landi sem lyfjafraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn,
er heimilt ad afgreida lyfjaavisun i lyfjabud eda lyfjattibui og ber viokomandi abyrgd & réttri afgreidslu
samkvaemt lyfjadvisun.

i neydartilfellum er lyfjafreedingum i lyfjabid heimilt ad afhenda dvisunarskyld Iyf 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 Embzetti landlaeknis sé pess 6skad.”

e Lagt er til ad baett verdi vid heimild til ad geyma lausasélulyf frammi i verslun lyfjabuda. Vid
bad minnka pau ahrif sem starfsmenn hafa a val lausasdlulyfja sem eykur samkeppni milli
lyfjanna par sem hlutdraegni starfsmanna sleppir.

52. gr. Utskiptanleiki lyfia.

,Vid afgreidslu lyfjadvisunar i lyfjabud er lyfjafreedingi heimilt ad breyta dvisun laeknis i annad Iyf i
sambzerilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp &, en poé adeins ef Iyfid er ad finna & skiptiskra
Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.

i sérstokum tilvikum, pegar skortur er @ markadssettu Iyfi, getur Lyfjastofnun heimilad lyfjafraedingi ad
breyta lyfjadvisun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu mati stofnunarinnar a
oryggi vid slika breytingu.

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

Lyfjastofnun skal halda uti og birta & vefsiGu sinni skiptiskrd har sem samheitalyfjum,
liftaeknilyfjahlidstaedum og lyfjum med sambeerileg medferdarahrif er radad saman.”

e Gerd er athugasemd vid hvort skipta megi Ut lyfjum sem ekki eru med sama INN.

o Kallad er eftir skyringu a pvi hvort ,skiptiskra“ komi i stad ,vidmiGunarverdskra” eda hvort
betta sé vidbot.

o Kallad er eftir skyringu & pvi hvort 4. mgr. nai til S-merktra og leyfisskyldra lyfja.

e Ger0 er athugasemd vid skilyrdi um skiptiskra. Hefur ahrif @ medferd sjuklingsins.

e Vantar dkvaedi um lausasolulyf. Efla lyfjafraedilega umsja og leyfa s6lu OTC fram i bud.

XIIl. kafli Lyfjaauglysingar.

e Lagt er til ad fyrirsogn kaflans verdi breytt i ,Lyfjaauglysingar, kynning og fraedsla”. Til
samraemis vid pad verdi , kynning og fraedsla” baett vid akvaedi kaflans eftir pvi sem vid a.

55. gr. Upplysingar i lyfiaauglysingum.

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum haetti og veita fullnaegjandi upplysingar um
rétta notkun lyfs. [ lyfjaauglysingu mé ekki gera of mikid Gr eda gefa misvisandi upplysingar um
eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu zetid vera i samrami vid sampykkta samantekt a
eiginleikum lyfs. Ef vara, sem ekki hefur fengid markadsleyfi sem lyf, er auglyst med peim haetti ad
2tla ma ad um lyf sé ad raeda gilda dkvaedi pessa kafla, sbr. e. lid 1. mgr. 56. gr.




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

e-lidur 1. mgr. 56. gr
Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:
e. Voru sem ekki hefur hlotid markadsleyfi eda vidurkenningu sem lyf en auglyst er ad fyrirbyggi, laekni

eda lini sjukdéma, sjukdémseinkenni eda verki eda breyti liffaerastarfsemi. [ sérstokum tilvikum er
Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu fra pessari malsgrein.

e Sama athugasemd og vid 55. gr.

2. mgr. 56. gr.
»Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar, tannlaknar,

lyfjafreedingar, ljosmaedur og hjukrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa
starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. l6g um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.”

e i 2. mgr.56.gr. er ad finna skilgreiningu 4 almenningi en par segir ad med almenningi sé att
vid alla afra en pa sem hafa hlotid starfsleyfi sem laeknir, tannlaeknir, lyfjafraedingur,
hjikrunarfraedingur, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralaeknir, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr. FA bendir & ad fjélmargir
heilbrigdisstarfsmenn sem ekki er ad finna i upptalningu skilgreiningarinnar verda i
starfi sinu ad pekkja til ahrifa og notkunar lyfja. Par ma t.d. nefna sjukralida,
lyfjataekna, salfreedinga, ljosmadur og neringarfredinga en peir falla undir
skilgreiningu  heilbrigdisstarfsmanna samkveemt légum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn. Eins og tekid er fram a fjoldamérgum st6dum i athugasemdum
vid frumvarpid voru dénsku lyfjalégin héfd til hlidsjonar 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 laegemidler, som
1) er receptpligtige,

2) er uegnede til anvendelse, uden at patienten forinden har sggt l2ege med henblik pa diagnosticering eller overvagning af
behandlingen, eller
3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk.2.Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er laege, tandleege, dyrlege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinarsygeplejerske, 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 nzvnte sundhedspersoner tilladelse til at bringe
reklamer for de i stk. 1 naevnte laegemidler, hvis faggruppen har en szerlig interesse i anvendelsen af laegemidler.

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

e Almenningur er skilgreindur i 2. mgr. en eins og sja ma af pvi akvaedi er skilgreining Dana a
almenningi mun prengri en skilgreining frumvarpsins. bPannig teljast laeknar, tannlaeknar,
dyraleeknar, lyfjafreedingar, hjakrunarfreedingar, dyrahjukrunarfraeedingar, lyfjataeknar,
lj6smaedur, lifeindafreedingar, nzeringarfraedingar og geislafraedingar 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 peer stéttir
heilbrigdiskerfisins sem naudsynlega purfa ad vera vel upplystar um ny lyf, virkni peirra og



aukaverkanir getid fengid slikar upplysingar gegnum auglysingar. Vid utfaerslu dkvaedisins telur
FA edlilegt ad horft sé til tilvitnads akvaedis danskra lyfjalaga.

3. mgr. 56. gr.
»Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum annarra

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

e Akvadi 3. mgr. um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad veita undanpdgu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum
annarra heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 2. mgr. er ekki fullnaegjandi ad pessu leyti
enda er pad einungis opin heimild og pvi ekkert haegt ad sja fyrir hvort eda hvernig hun verdi notud og
bar med hvort d8urnefndar heilbrigdisstéttir féi adgang ad peim upplysingum sem lyfjaauglysingar hafa
adl geyma. Samkvaemt dkvaedinu er einungis att vid prentad efni en telja verdur slikt timaskekkju i dag
bar sem flestar upplysingaveitur er nd ad finna & netinu. ba eru fraedslukynningar & lyfjum jafnan
mikilvaegur pattur i freedslu lyfjataekna og peirra starfsmanna apdteka sem koma ad sélu lyfja. peir
starfsmenn afgreida lyf og veita gjarnan almennar radleggingar um hvada lausasolulyf komi til greina til
medferdar & peim sjukdémseinkennum sem vidskiptavinur lysir. Sem dami ma nefna lyf vid hosta og
kvefi. Telja verdur 6taekt ad starfsmanni sem enga freedslu hefur fengid um Iyf, virkni pess og
aukaverkanir sé ztlad ad veita upplysingar vid s6lu lyfs. Naudsynlegt er ad breyta akvaedi 3. mgr. til
samraemis vid nefnd sjonarmid.

4. mgr. 56. gr.

LLyfiastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. ef um er ad raeda upplysingagjof til
almennings um opinberar séttvarnaradstafanir sem radherra hefur dkvedid ad gripid skuli til, sbr. IV.
kafla séttvarnalaga.”

e Kallad eftir frekari skyringu @ dkvaedinu m.t.t. til Horizonal Scanning, fraedslu en ekki
auglysingu.

1. mgr. 57. gr.
Heimilt er ad afhenda lzekni, tannlaekni eda dyralaekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu persénulega

og &n greidslu enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hér @ markadi og teljist pau ekki dvana-
eda fiknilyf.
e Mikilveegt ad hafa timabil, 5 ar fra birtingu i Lyfjaverdskra.

1. mgr.59.gr.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum samkvaemt I6gum pessum. Lyfjastofnun hefur einnig

eftirlit med auglysingum par sem vara sem ekki hefur markadsleyfi sem lyf er auglyst med peim heetti
ad tla maetti ad um lyf sé ad raeda.

e Sja athugasemdir vid 55. gr. og 56. gr.

2. mgr. 59. gr.
LLyfjastofnun getur krafist pess ad birting lyfjaauglysingar sem brytur i baga vid akvaedi pessa kafla,

eda reglugerdar um lyfjaauglysingar, verdi stodvud.”



e Kallad eftir frekari skyringum. Getur han pad ef fyrirtaekid sem auglysir er ekki a valdsvidi
stofnunarinnar - hvada heimildir hefur stofnunin pa til adgerda?

4. mgr. 64. gr.
~Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn birti lyfjaupplysingar sem varda

Oryggi sjuklinga, par @ medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur a ad tengist lyfi, eda dreifi
slikum upplysingum til tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna.”

e Samkvaemt 4. mgr. 64. gr. getur Lyfjastofnun krafist pess ad markadsleyfishafi mannalyfs birti
lyfjaupplysingar sem varda oryggi sjuklinga, par @ medal upplysingar um aukaverkanir sem
grunur leikur & ad tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hops
heilbrigdisstarfsmanna. FA tekur fram ad sjalfsagt er ad verda vid beidni Lyfjastofnunar skv. 4.
mgr. 57. gr. P6 verdur ad bua svo um hnutana ad markadsleyfishafa sé i raun kleift ad dreifa
slikum upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna. Til pess parf
markadsleyfishafinn netféng og/eda heimilisfang starfsmanna. Ekki er haegt ad aetlast til pess
ad markadsleyfishafi fari & 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
netfongum. Leggur FA til ad akvaedi par ad lGtandi verdi beaett vid.

e Lagter mikla aherslu a ad vid eftirfarandi akvaedi verdi baett: , Lyfjastofnun skal halda skrar yfir
heilbrigdisstarfsmenn sem senda skal upplysingar um oryggi lyfs til.“s

1. mgr. 66. gr.
»Verdlagning lausasdlulyfja er frjals. Lyfjastofnun skal akveda eftirfarandi ad fenginni umsokn.”

e Athugasemd gerd vid hvort petta aetti ad vera Si frekar en Lyfjastofnun.
e Athugasemd gerd vid hvort H-merkingu vanti ekki.

2. tl. 2. mgr. 66. gr.
JLyfjastofnun skal akveda eftirfarandi ad fenginni umsdkn:

2. Leyfisskyldu lyfja og S-merkingu, sbr. 16g um sjakratryggingar. Lyfjastofnun dkvedur leyfisskyldu lyfja
ad undangenginni umsdgn Lyfjanefndar Landspitala. Lyfastofnun skal senda umséknir um leyfisskyldu,
eins fljott og ver8a ma, til Lyfjanefndar Landspitala. Telji Lyfjanefnd Landspitala ad ekki skuli fallast &
leyfisskyldu, m.a. med tilliti til fjarheimilda Landspitalans, er Lyfjastofnun &heimilt ad fallast &
umséknina, sbr. 43. gr. laga bessara. Adur en leyfisskylda eda S-merking er dkvedin skal liggja fyrir
samnings- eda utbodsverd pess sem annast samningagerd fyrir hond rikisins.”

e Gerd er athugasemd vid sidasta malslid 2. télulidar. | nidurlagi dkvaedisins er krafist afslattar
med logum og hamlad adgangi sjuklinga ad lyfinu ef slikur afslattur faest ekki.

4. mgr. 66. gr.
Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid opinbert verd, ver8breytingu eda greidslupatttoku samkvaemt

akvaedum pessa kafla skal stofnunin rékstydja akvordun sina og gera umsaekjanda grein fyrir heimild
hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir domstéla.



7. mgr. 66. gr.
Akvardanir Lyfjastofnunar samkvaemt pbessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi og sata ekki

keeru til ra6herra.

Athugasemd vid bzedi 4. mgr. 66. gr. og 7. mgr. 66. gr.: Samkvaemt 2. mgr. 61. gr. eru
akvardanir Lyfjastofnunar skv. XIV. kafla endanlegar a stjérnsyslustigi og saeta ekki kaeru til
radherra. Fallist Lyfjastofnun ekki a8 umbedid verd, verfbreytingu eda greidslupatttoku
samkvaemt dkvaedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvordun sina og gera umsaekjanda
grein fyrir heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstéla. Er petta i
samraemi vid 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga um akvardanir lyfjagreidslunefndar. Vert er po ad itreka
ad hér er um ad reda undantekningu fra peirri meginreglu ad akvardanir laegra setts
stjornvalds saeti kaeru til edra stjornvalds. Varhugavert er ad undanskilja pa kaeruleid enda er
avallt meira ipyngjandi, bzedi hvad vardar kostnad, tima og fyrirhéfn, ad fara med mal fyrir
démstdla. Bent er 4 ad allir; sjuklingar, lyfjafyrirtaeki og heilbrigdiskerfid, hafa hagsmuni af pvi
ad ny lyf komi @ markadinn. Pau eru & hinn boéginn oft dyr en & sidasta ari hafnadi
Lyfjagreidslunefnd itrekad umsdknum um ny og dyr lyf med visan til pess ad pau ramist ekki
innan kostnadarramma Landspitala og Sjukratrygginga islands en hann byggir & fjarlidgum.
Voru petta t.d. krabbameinslyf en ad sogn yfirlaeknis lyflaekninga krabbameina & Landspitala
vilja laeknar geta bodid upp a fleiri ny lyf. Tk hann fram ad hefdu laeknar adgang ad peim veeri
oft haegt ad fresta framgangi krabbameina, lengja lif sjuklinga og medhondla sjuklinga sem
bola ekki adra krabbameinsmedferd.! | pessu samhengi ber ad hafa i huga ad malarekstur fyrir
démstdlum tekur ad jafnadi toluverdan tima. A8 mati FA eru hagsmunir adila, m.a. sjuklinga,
af akvordun samkvaemt XIV. kafla frumvarpsins pad miklir ad naud@synlegt er ad unnt sé ad
skjota peim dkvordunum til sérfrodrar drskurdarnefndar par sem akvordun faist endurskodud
med skjotum haetti.

5. mgr. 66. gr.

Lyfjabadum, lyfjaheildsélum og markadsleyfishofum er skylt ad afhenda Lyfjastofnun allar
upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur porf a til ad
sinna hlutverki sinum samkvamt pessum kafla

67. gr.

Kallad er eftir skyringu @ pydingu dkvaedisins. Er petta heimild stofnunarinnar til ad fa
upplysingar um innkaupaverd lyfja hja heildsélum? Hversu vidtaek er pessi heimild?

bratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla er Landspitala heimilt ad ganga til
samninga um laekkun & innkaupsverdi S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja.

Med frumvarpinu er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvordun lyfjaverds hér a landi og
hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Lagt er til ad
lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki hennar. Horfir slik
breyting til umtalsverdrar hagraedingar i stjornsyslunni en pé er umhugsunarefni hvort slik
hagraeding sé of dyru verdi keypt. | dag er pad sjalfstaed stjérnsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd,
sem hefur pad verkefni ad dkvarda lyfjaverd, greidslupatttdku og leyfisskyldu. Lyfjastofnun a
hinn béginn veitir markadsleyfi og onnur leyfi og sinnir ymiss konar eftirlitshlutverki, m.a.



med lyfjaauglysingum, merkingum & lyfjaglosum og fylgisedlum svo eitthvad sé nefnt. Verdi
frumvarpid ad logum verdur 6ll umsysla er viGkemur lyfjamalum fzerd a somu hendi, pad
verdur pannig sami adili sem akvardar lyfjaverd, veitir markadsleyfi og gegnir umfangsmiklu
eftirlitshlutverki. | athugasemdum vid XIV. kafla frumvarpsins er visad til pess ad fyrirmynd
bess ad umsdékn um markadsleyfi og umsdkn um hamarksverd sé tekin til umfjéllunar @ sama
stad megi finna i Noregi og Danmaérku. Hér verdur ad hafa i huga ad island er mun minni
markadur og haettan a hagsmunadrekstrum meiri en i nefndum léndum. FA telur
naudsynlegt ad pad sé tryggt ad fylista hlutleysis sé geett vid medferd umsdkna um
hamarksverd, greidslupatttoku og pess hattar. Hér ma taka sem deemi ad otaekt er ad sa
maoguleiki sé fyrir hendi ad pad ad ahold hafi verid @ merkingum & lyfjum markadsleyfishafa
geti mégulega haft ahrif 8 mdguleika hans 4 ad fa sampykkta umsékn um héamarksverd
tiltekins lyfs. Ad sjalfségdu er hér ekkert fullyrt um ad vinnubrdgd Lyfjastofnunar verdi med
beim hzetti en i pessu samhengi er vert ad benda & hina almennu vanhaefisreglu
stjornsysluréttar, p.e. ad starfsmadur eda nefndarmadur sé vanhaefur til medferdar mals ef
fyrir hendi eru paer astaedur sem eru til pess fallnar ad draga éhlutdraegni hans i efa med
réttu. Nefnd st sem kvedid er & um i 62. gr. er einungis dlitsgefandi. Olj6st er hver eda
hverjir pad eru innan Lyfjastofnunar sem taka hina endanlegu dakvordun. Svo haldid sé afram
med deemid sem nefnt var hér ad framan er pvi allsendis dvist fyrir vidkomandi
markadsleyfishafa hvort sa starfsmadur sem sendi aminningu vegna 6fullnaegjandi merkinga
komi ad akvordun um hvort sampykkja skuli hdmarksverd eda greidslupatttéku sem
vidkomandi hefur sétt um. Telur FA ad petta fyrirkomulag geti verid til pess fallid ad draga ar
triverdugleika Lyfjastofnunar sem hlutlausrar stofnunar. Ad auki er bent 4 akvaedi 62. gr. er
ekki ad fullu skyrt um pydingu alits nefndarinnar. Pannig segir i 2. mgr. 62. gr. ad
Lyfjastofnun skuli ékveda ndnar skilgreind atridi ad lokinni umfjéllun og samkveemt
fyrirliggjandi aliti nefndar. Almenn légskyring leidir til pess ad Lyfjastofnun sé bundin i pessu
efni, sbr. ordin skal og samkvaemt. [ 4. mgr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun beri ad rokstydja
sérstaklega ef stofnunin tekur dakvérdun a grundvelli 1.-5 télul. 2. mgr. sem gengur gegn aliti
nefndarinnar. barna er pvi akvedin métsogn innan 62. gr. sem naudsynlegt er ad basta ur.

e Einnig er gerd tillaga um ad 67. gr. sé breytt og ordid , lekkun” verdi fellt Gt og dkveedid verdi
svohljodandi: ,bratt fyrir verddkvordun Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla er Landspitala
heimilt ad ganga til samninga um innkaupsverd S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja.”

Ur frumvarpinu hefur verid tekin 1. mgr. 67. gr. sem var svohliédandi:

LLyfiastofnun skal skipa sjo manna nefnd, sbr. 7. gr., til fimm ara i senn. Nefndin skal skipud
fagmonnum & svidi laeknisfraedi, lyfjafraedi og fjarméla. Fjérir nefndarmenn skulu skipadir eftir
tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embaettis landlaeknis, Landspitalans og pess raduneytis
sem fer med tekjudflun 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 én
tilnefningar. Varamenn skulu skipadir @ sama hatt. Lyfjastofnun skal vid dkvardanir sinar hafa i huga
pad markmid laganna ad halda lyfjakostnadi i lagmarki.”

e Gerd er athugasemd vid pad ad verid sé ad taka fra hagsmunaadilum umraeduvettvang vid
stjornvold til pess ad koma a framfaeri sinum skoSunum.

68. gr. Vidmid vid akvordun lyfjaverds og greidsiupdtttoku.



»Lyfiastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og smasdlu sem og
greidslupdtttoku i rikjum & Evropska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum vid akvardanir
sinar skv. 1. og 3. t6lul. 1. mgr. 68. gr. Pegar um samhlida innflutt lyf er ad rada skal Lyfjastofnun vid
akvordun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi saekir um enda sé pad lzegra
en verd sama lyfs hér & landi. Vid akvordun & verdi samheitalyfja, p.e. lyfja med sama virka
innihaldsefnid, og liftaeknihlidstaedna skal stofnunin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi lyfja & Evropska
efnahagssvaedinu.”

e Akvaedi 8. mgr. 66. gr. maelir fyrir um ad rédherra skuli setja nanari reglur um dkvardanir
Lyfjastofnunar um lyfjaverd og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar i lyfjum, p.m.t.
ad verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum l6ndum a Evréopska
efnahagssveedinu. b4 er i 68. gr. ad finna dkvaedi um vidmid vid akvordun lyfjaverds en par er
med sama heetti visad til lyfjaverds og greidslupatttokuverds i rikjum a Evrdpska
efnahagssvaedinu. Gagnrynir FA eindregid ad verdakvardanir skuli byggdar a verdi / ndnar
tilteknum l6ndum & Evrépska efnahagssvaedinu. Bendir FA & ad island er alls ekki ad fullu
sambaerilegt vid 6nnur riki a pvi svaedi en vid verddkvardanir er naudsynlegt ad hafa til
hlisjonar sérstodu islands i samanburdi vid 16nd 4 Evrépska efnahagssvaedinu. bar ma helst
nefna eftirfarandi punkta:

e island er fimenn og strjélbyl eyja langt Uti i Atlantshafi. Af pvi leidir ad hlutfallslegur kostnadur
vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun haerri en i flestum I6ndum a Evropska
efnahagssvaedinu.

e Aislandi eru apétek mjog morg midad vid ibuafjdlda. Hér eru til deemis u.p.b. fimm sinnum
fleiri apdtek midad vid ibuatolu en i Danmorku. bad leidir af sér ad medalverdmaeti sendinga
er mjog lagt sem skilar sér i haum hlutfallslegum dreifingarkostnadi.

e Fjarmagnskostnadur fyrirtaekja er mun haerri en i londum & Evropska efnahagssvaedinu og
getur munurinn verid 5-6%. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess vid verdakvardanir samhlida
krofum um lagmarksbirgdir.

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

e Skraningarkostnadur er hlutfallslega mjog har samanborid vid 16nd & Evrdpska
efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri. SU stadreynd dregur ur vilja
framleidenda til ad setja island ofarlega 4 lista yfir lond sem peir hafa dhuga a ad skra Iyf hja
og takmarkar par af leidandi frambod skradra lyfja 4 islandi sem er ekki i samraemi vid nyja
lyfjastefnu um ad auka frambod skradra lyfja. Auk pess er verd & islandi i ver8kérfu annarra
rikja sem getur leitt til pess ad ny lyf verdi ekki markadssett & Islandi 4 sama tima og i rikjum
sem vid berum okkur saman vid.

e Vardandi verdlagningu samheitalyfja og liftacknihlidstaeda: | dag er reglan st ad mida verd
samheitalyfja (og liklega lifteeknihlidsteeda) vid leegsta finnanlega verd vidkomandi virka
innihaldsefnis @ Nordurléndum. Edlilegra vaeri ad mida verd samheitalyfja vid laegsta verd
vidkomandi samheitalyfs & Nordurlondum, p.e.a.s. sama markadsleyfishafann. Peir sem
bjéda mjog lag verd a Nordurléndum hafa oft og idulega ekki fyrir pvi ad skra slik lyf 4 islandi
vegna smeedar markadarins og mjog has skraningarkostnadar hlutfallslega samanborid vid
onnur Nordurlond. pad ad markadsleyfishafi 4 islandi sé pvingadur nidur & verd sem einhver
annar framleidandi/markadsleyfishafi i 6dru landi, selur Iyfi sitt 4, er afar dsanngjarnt.
Verdforsendur i Svidpjod samanborid vid island geta aldrei ordid paer sonu enda 30-falt steerri
markadur, samtimis pvi ad skraningarkostnadur og vidhald peirra sé sa sami milli landa.
Edlilegt er ad sambaerilegt verd 4 sama lyfi sama markadsleyfishafa sé & islandi og 68rum
Nordurlondum en ad leggja ad j6fnu vid verd mismunandi framleidenda sem ekki hafa fyrir



bvi ad skra lyfin sin & islandi liklega vegna pess ad ekki eru markadsforsendur fyrir pvi er
fiarstaedukennt. Slikt leidir eingdgnu til hbess ad morg lyf séu afskrad hér a landi eins og deemin
sanna.

FA bendir @ ad Ilyf eru svokéllud naudsynjavara og falla par i flokk med matveelum og fatnadi.
Verdlagning matveaela og fatnadar sem og flestra annarra vara tekur mid af peim kostnadi sem af pvi
hlyst ad koma vorunni til neytanda, m.a. flutningskostnadi. Telur FA ¢edlilegt ad verdlagning lyfja taki
ekki med likum haetti mid af slikum kostnadi. b3 vill FA koma pvi ad framfaeri ad 6edlilegt er ad tengja
verd 4 [slandi vid land & bord vid Noreg sem oft er notad sem vidmidunarland en gengi norsku
krénunnar er had frambodi og eftirspurn a oliu. Jafnframt er naudsynlegt ad verdsamanburdi sé ekki
beitt & solulitil Iyf, t.d. Iyf sem velta undir 10 m.kr. a ari. FA telur naudsynlegt ad unnin sé 6had uttekt
a peim umframkostnadi sem lyfjaidnadurinn & islandi byr vid t.d. i samanburdi vid Skandinaviu.
Lyfjastofnun gaeti studst vid nidurstddurnar i verdakvordunum. Med visan til framangreinds er pad
tillaga FA ad sidari malsl. 5. mgr. 61. gr. verdi breytt og verdi svohljédandi:

eee.00 verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i Skandinaviu ad teknu tilliti tif sérst6du
islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar”.

Med sému rokum leggur FA til ad 1. malsl. 1. mgr. 68. gr. verdi svohljédandi:

JLyfiastofnun skal fylgiast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og smdsélu og
greidslupdtttokuverdi i I6ndum & Evrépska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum, ad
teknu tilliti til sérstédu Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar, vié
dkvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 1. mgr. 66. gr.”

og 3. malsl. 1. mgr. 68. gr.:

,Vid akvérdun a verdi og greidslupatttékuverdi samheitalyfja (lyfia med sama virka innihaldsefnid)
skal stofnunin hafa hlidsjén af verdi vidkomandi samheitalyfja @ Evropska efnahagssvaedinu ad teknu
tilliti til sérstédu Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar.”

[ 72. gr. er ad finna 4kvaedi um endurmat & forsendum lyfjaverds. Med visan til framangreindra
roksemda leggur FA til ad akvaedid verdi svohljédandi:

JLyfiastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér d landi, samanborid vid sému lyf @ Evrépska
efnahagssvaedinu, ad teknu tilliti til sérstédu fslands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad
vardar, reglulega og eigi sjaldnar en d tveggja dra fresti og gera tillégur um breytingar gefi matid
tilefni til pess.”

1. mgr. 69. gr.
JLyfjastofnun annast Gtgafu 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 samheitalyfjum, liftaeknilyfjahlidsteeGum og
lyfjum med samberileg medferdarahrif er radad saman i vidmidunarverdflokka til akvérdunar
greidslupatttoku sjukratrygginga.”

e  pott lyf sé i sama vidmidunarflokki pydir pad ekki ad lyfjafraedingur megi skipta Gt.



70. gr. Mdlsmedferd umsdknar um verd og greidslupatttoku
e Gerdar eru athugasemdir vid pad ad verid er ad lengja verdsampykkt um 60 daga mifad vid
nugildandi lyfjalog og greidslupatttoku um 90 daga.
e Einnig eru athugasemdir gerdar vid ordalag i 3. mgr. 70. gr. par sem kvedid er & um
LOvenjulega margar umséknir”. Ordalagid gefur til kynna huglaegt mat sem er bagalegt ad sé i
l6gum.

XVI. KAFLI Lyfjatolfreedi og lyfiagagnagrunnur.

e Nymeelierad finnai73. gr. um lyfjatolfraedi en skv. 1. mgr. er 6llum peim sem stunda einhvers
konar umsyslu med lyf og félogum og fyrirteekjum peim tengdum gert skylt ad afhenda
radherra eda stofnun eda logadila sem radherra GUtnefnir upplysingar um veltu og magn seldra
eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera a pvi formi sem radherra eda vidkomandi adilar
sem radherra hefur utnefnt dskar eftir. Samkvaemt 2. mgr. er radherra efa stofnun/logadila
sem radherra utnefnir heimilt ad afhenda 6d6rum adilum upplysingarnar. Afhending
upplysinganna telst jafnframt birting a tolulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og
lyfjapakkninga. Ljost er ad nefndar upplysingar teljast til svokalladra vidskiptaupplysinga, p.e.
baer varda mikilveega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtaekja. Akvaedi 2. mgr. felur i sér
opna heimild til afhendingar nefndra upplysinga, p.e. enga takmorkun er ad finna & pvi
hverjum ma afhenda upplysingarnar, en radherra skal utfaera heimildina nanar i reglugerd
skv. 4. mgr. 68. gr. | pvi samhengi verdur ad m.a. ad horfa til dkveeda upplysingalaga nr.
144/2012 en 9. gr. beirra laga er svohljédandi:

9. gr. Takmarkanir a upplysingarétti vegna einkahagsmuna.
[ Oheimilt er a8 veita almenningi adgang ad gdgnum um einka- eda fjarhagsmaélefni einstaklinga sem sanngjarnt
er og edlilegt ad leynt fari, nema sé sampykki sem { hlut d. Sému takmarkanir gilda um adgang a8 gégnum er
varda mikilveega fjdrhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtaekja og annarra 16gadila.

e Almennt er réttur almennings til upplysinga um fjarhags- og vidskiptahagsmuni fyrirtaekja sem
liggja hja stjornvoldum pannig ekki otakmarkadur samkvemt islenskum logum. Telur
hépurinn naudsynlegt ad samraemis sé gaett ad pessu leyti en med hlidsjon af almennum
jafnraedissjonarmidum er rétt ad lyfjafyrirtaeki njoti sama réttar hvad vardar vernd mikilvaegra
fjarhags- og vidskiptahagsmuna og onnur fyrirtaeki.

2. mgr. 73. gr.
,Radherra eda su stofnun sem hann utnefnir er heimilt ad afhenda 6drum adilum almennar

télfraediupplysingar.”
e Kallad er eftir ndnari skyringum a hverjir séu ad fa adgang.

1. mgr. 82. gr. Eftirlit og framkvaemd eftirlits.

LLyfiastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akvaedum laga pessara og reglugerda settra
samkvamt peim, nema sérstaklega sé kvedid a um annad. i pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til ad
verda vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu
er Lyfjastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad sem starfsemi er @ grundvelli eftirtalinna leyfa,
skraningar eda undanpagu:

a. Framlei@sluleyfis, sbr. 23. gr.

b. Skraningar sem innflytjandi, utflytjandi 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 zetlud eru dyrum, sbr. 35. gr.”

i 82. gr. er kvedid & um eftirlit og framkvaemd eftirlits Lyfjastofnunar. i 1. mgr. kemur
fram ad Lyfjastofnun annist eftirlit med pvi ad farid sé ad adkvaedum laganna og
reglugerdum settum samkvamt peim. [ pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til ad
verda vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins efa stofnsamnings
Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt ad fara a hvern pann stad sem
starfar 4 grundvelli tilgreindra leyfa skv. a-f.lid 1. mgr. Likt og kemur fram i
athugasemdum frumvarpsins er pad nymali ad i greininni eru eftirlitsskyldir adilar
taemandi taldir. Hépurinn bendir 3 ad samkvaemt 3. mgr. 33. gr. er 6llum heimilt ad
selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikotinlyfja og fldorlyfja sem ekki eru
lyfjadvisunarskyld. Ekki er visad til pessa hops i nefndri upptalningu 1. mgr. 71. gr. og
eru hann pvi ekki eftirlitsskyldur. Par sem opna a fyrir solu tiltekinna lyfja i almennum
badum a grundvelli takmarkads lyfsoluleyfis verdur ad telja mikilvaegt ad eftirlit sé haft
med pvi ad peir adilar sem stunda solu skv. 3. mgr. 33. gr. fari ad I6gum, pa sérstaklega
hvad vardar tegundir, styrk og staerd pakkninga peirra lyfja sem peir selja.

Lagt er til ad bzett verdi vid dkvaedid ,verslunum® og , dyralaeknum®.

3. mgr. 82. gr.
i eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatdku, ad fa afhent synishorn af lyfi an endurgjalds, p.m.t.

umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni til ndnari 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 nymali en samkvaemt 1. mgr. er Lyfjastofnun, vid
framkvaemd eftirlits, heimilt ad krefjast an endurgjalds synis af Iyfi, p.m.t. umbadaefni og
fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast
allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitid. Skylda til athendingar synis af lyfi an
endurgjalds er mjog ibyngjandi enda getur verd lyfs hlaupid @ hundrudum pusunda. Med visan
til sjonarmida um medalhof vid lagasetningu telur FA naudsynlegt ad akvaedid verdi utfeert
nanar.

1. mgr. 87. gr. Gjaldtaka samkvaemt gjaldskrad.

sLyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

5. tl. ,Rannsoknir @ vegum stofnunarinnar vegna eftirlits.”

Rannsoknir & hverju?

12. tl., Utgéfu lyfjaverdskrar.”

Sjukratryggingar?



1. mgr. 88. gr.
,Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit

Lyfjastofnunar:

1.

LN b wN

Lyfjaframleidendur, pb.m.t. bl6dstédvar og bl6dbankar.

. Lyfjaheildsalar.

. Lyfjamidlarar.

. Handahafar lyfséluleyfa.

. Handhafar leyfa til ad selja lyf sem zetlud eru dyrum.

. Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri verslun.

. Heilbrig@isstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
. Dyralzeknar sem fengid hafa leyfi fyrir lyfsélu.

. Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fodurs.”

Framleidendur virks efnis? Hver hefur eftirlit med framleidslunni?

Kallad eftir skilgreiningu & ,lyfjamidlara”. ,Lyfjaumbodsfyrirtaeki” detta ut.

i 88. gr. er kvedid & um eftirlitsgjald sem adilum sem tilgreindir eru i 1.-9. lid er gert ad greida
en gjaldid skal standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. Akvaedid er
efnislega samhljéda 10. — 17. mgr. 3. gr. lyfjalaga. pratt fyrir ordalag dkvaedisins um ad gjaldid
skuli standa undir kostnadi vid eftirlit er pad akvardad sem hlutfall af nanar tilgreindum
fiarhaedum. Pa er raunin su ad fjarhaed gjaldsins er i engu samrzaemi vid fjélda heimsdkna og
eftirlit Lyfjastofnunar med vidkomandi fyrirtaeki. Gjaldtakan er med 6drum ordum 6had hinni
veittu pjonustu. Eftirlitsskyldir adilar greida jafnvel tugi milljona i eftirlitsgjald arlega an pess
ad verda varir vid pad eftirlit sem gjaldinu er setlad ad standa undir. Eins og gjaldskyldunni er
fyrirkomid skv. dkvaedinu er greitt eftirlitsgjald af somu lyfjunum mérgum sinnum. Sé tekid
demi um lyf sem framleitt er hér a landi og selt er af heildsala til apoteks pa greidir
lyfjaframleidandinn eftirlitsgjald skv. 2. lid 2.mgr. (présentu af heildarsdlu lyfja arid @ undan
alagningarari). Heildsalinn sem kaupir lyfid greidir einnig eftirlitsgjald skv. 2. lid 2. mgr.
Lyfsalinn sem selur lyfid greidir svo eftirlitsgjald skv. 1. lid 2. mgr. Hlutfallstalan er ébreytt fra
nugildandi 16gum eda 0,3% og er pvi samanlagt greitt i eftirlitsgjald 0,9% af heildarveltu.

A3 mati FA er fullt tilefni til ad endurskoda akvaedid. i lok névember 2014 kom ut skyrsla
vinnuhdps um eftirlitsstofnanir en hopurinn lagdi m.a. til breytingar & fjarmognun
eftirlitsstofnana.! Tillaga hdpsins var svohljédandi: ,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi naer
eingéngu fjdrmagnadar af framlégum dr rikissjodi @ fjarlogum og ad sértekjur
eftirlitsstofnanna renni Oskiptar i rikissjéd. bd er lagt til ad framlog eftirlitsstofnanna verdi
dkvordoud af fiarveitingavaldinu @ hverjum tima, pé pannig ad tekjur sem falla til vegna
frumkvaedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til viokomandi eftirlitsstofnunar ad akvednum
skilyrdum uppfylltum.” FA gerir pessa tillogu ad sinni hvad vardar eftirlit Lyfjastofnunar pannig
ad kostnadur Lyfjastofnunar vegna eftirlitsins verdi greiddur af rikissjédi.

Verdi ekki talid unnt ad fara ad tilldgu vinnuhdpsins telur FA pad blasa vid ad rikid purfi ad
endurskoda fyrirkomulag eftirlitsgjalda med hlidsjon af nylegum démi héradsdéms i mali nr.
E-5045/2014 par sem islenska rikid var deemt til ad greida innflutningsfyrirtaekinu Banénum
ehf. 40 milljénir kréna vegna dlégmaetrar alagningar eftirlitsgjalds en ad mati démsins voru
ekki tengsl milli fjarhazdar eftirlitsgjaldsins og peirrar pjonustu sem fyrirtaekid fékk. Tryggja
verdur ad greidsla eftirlitsgjalds sé i samraemi 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, hagkveems og
vandads eftirlits sem og ad auka kostnadarvitund Lyfjastofnunar. | 6llu falli er naudsynlegt ad
kveda & um hamark eftirlitsgjaldsins m.a. med hlidsjén af pvi ad morg hinna nyju lyfja eru
gridarlega kostnadarsom og getur par med eftirlitsgjaldid farid upp ur 6llu valdi.



2. mgr. 88. gr.

LEftirlitsgjaldid skal akvardad a eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa 0,3% af heildarfjarhzed greidslu sjukratryggingarstofnunarinnar til
bessara adila vegna lyfjas6lu arid 4 undan alagningardri en af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa
(heildsdluverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef su fjarhaed er haerri en sem nemur greidslu
sjukratryggingarstofnunarinnar. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 250.850 kr. & ari.
2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, pb.m.t. blodstdédva og blddbanka, lyfjaheildsala, lyfjamidlara,
handhafa lyfsdluleyfis dyralaekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsdlu, 0,3% af heildarsélu lyfja hér a
landi (heilds6luverd an vir8isaukaskatts) arid @ undan dlagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal po
aldrei vera leegri en 116.870 kr. 4 ari.

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

4. Vegna starfsemi innflytijenda og framleienda lyfjablandads fodurs, 0,3% af heildarfjarhaed
lyfjainnkaupa til iblondunar i fédur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 116.870 kr. &
ari.

Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. 2. mgr. eru @ desemberverdlagi 2018. Fjarhaed lagmarksgjalds 1.-4. tolul. 2.
mgr. skal taka breytingum einu sinni a ari, 15. jandar ar hvert, og midast vid ad 70% fylgi launavisitélu
og 30% fylgi visitdlu neysluverdslauna- og verdlagsuppfaerslu 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 i 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 a=etla
eftirlitsgjald. Skal dzetla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé hzett vid ad fjarhadir séu dzetladar leegri en
peaer eru i raun og veru og dkvarda eftirlitsgjald i samraemi vid pa aztlun. Heimilt er ad endurakvarda
alagningu ef dlagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagi skal vera 30 dégum eftir dagsetningu reiknings og skulu
drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um akvordun og utreikning drattarvaxta fer samkvaemt I6gum um
vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvamt hessari grein og eru gjoldin
adfararheef,

e Akvadi 2. mgr. meelir fyrir um hvernig eftirlitsgjaldid skuli akvardad en pad er ad mestu
obreytt fra gildandi l6gum. Su breyting er pé gerd 4 2. tolul. ad fjarhaedin reiknast af
heildarsélu lyfja en ekki heildarsélu lyfja hér & landi likt og i 2. t6lul. 11. mgr. 3. gr. nagildandi
laga. Pessi med breyting er med 6llu 6rokstudd. Ordunum ,hér a landi” var beett vid nugildandi
akvaedi med logum nr. 58/2005.! | athugasemdum frumvarps til peirra laga kom eftirfarandi
fram vardandi pa breytingu:

e Lyfjautflutningur hefur aukist undanfarin ar og par med velta lyfjafyrirtaekja. Vid samningu
gjaldtokuakvaeda lyfjalaga @ arinu 2000 var hins vegar ekki séd fyrir si préun sem vard med
utras lyfjafyrirtaekja @ erlenda markadi. Eins og lyfjafyrirtaeki og Samtok idnadarins hafa hent
a getur verid 6sanngjarnt ad innheimta lyfjaeftirlitsgjold vegna sélu lyfja utan hins innlenda
markadar og ma faera fyrir pvi rok ad eftirlitsstarfsemi hér 4 landi ljaki vi6 Gtflutning lyfja fra
innlendum lyfjafyrirtaekjum. Margvislegt eftirlit & sér hins vegar stad med innlendri
lyfjaframleidslu hér a landi po fyrirhugad sé ad flytja pau lyf til dtlanda og verdur engin
breyting par 4. Hér er pvi lagt til ad lyfjaeftirlitsgjald taki ekki til sélu lyfja utan hins innlenda
markadar.



e FA tekur heilshugar undir framangreindar roksemdir og telur peer ad fullu eiga vid i dag.
Edlilegt er ad taka eftirlitsgjalds sé afmorkud vid sélu lyfja hér a landi. Med hlidsjén af nefndum
roksemdum loggjafans arid 2005 leggur FA til ad & eftir orGunum heildarsdlu lyfja i 2. tolul. 2.
mgr. komi “hér & landi”.

e Lyfjalégin tilgreina 82.000 kr 42,5% haekkun. Hvenaer var st upphaed akvedin? 2018 var pad
110.681 kr eda 5,6% heaekkun.

e Samkvaemt 3. mgr. 79. gr. taka fjarhaedir lagmarksgjalds 1.4- t6lul. 2. mgr. breytingum
einu sinni a ari, 15. jandar ar hvert og midast vid ad 70% fylgi launavisitlu og 30% fylgi
visitdlu neysluverds. Ad mati FA skytur slikt akvaedi skokku vid med hlidsjon af pvi ad
verd lyfja er bundid verdi i tilteknum vidmidunarlondum og hefur lyfjaidnadurinn pvi
engin taeki til ad maeta kostnadarhaekkunum Lyfjastofnunar. Olikt 68rum vérum er
ekki haegt ad haekka soluverd lyfja til ad maeta auknum kostnadi.

90. gr. Dagsektir.

pegar adili sinnir ekki fyrirmaslum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun dkvedid honum dagsektir
par til ar er baett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaedar dagsekta skal m.a.
ho6fd hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort um itrekad brot
er ad reda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararheefar. Sé sekt samkvaemt pessari grein ekki greidd
innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greifa drattarvexti af fjarhaed sektarinnar. Um
akvordun og Utreikning drattarvaxta fer samkvaemt l6gum um vexti og verdtryggingu. Qinnheimtar
dagsektir, sem lag8ar eru a fram ad endadegi, falla ekki nidur pétt adili efni sidar vidkomandi kréfu
nema Lyfjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari grein renna i rikissjod ad
fradregnum kostnadi vid innheimtu.

o [ dkvaedinu kvedid & um dagsektir en pegar adili sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests
getur Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til ar er baett, sbr. 1. mgr. 80. gr. Fjarhaedir
sektanna geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag skv. 2. mgr. 80. gr. i ndgildandi
lyfjalogum er dkvaedi um dagsektir ad finna i 4. mgr. 48. gr.. Samkvaemt beirri grein mega
dagsektir nema allt ad 50.000 kr. & sélarhring. | frumvarpinu er pannig 16gd til tiféldun peirrar
fjarhaedar sem heimilt er ad leggja & i dag. Pa er i frumvarpinu einnig gerd breyting a peim
atridum sem lita ber til vid akvordun fjarhadar dagsekta. Samkvaemt nugildandi dkvaedi 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 raeda. Viomidid um fjarhagslegan styrkleika er par ekki ad finna.
Hépurinn telur afar mikilveegt ad pvi sé baett vid 2. mgr. 80. gr. enda eru eftirlitsskyldir adilar
allt fra einstaklingum (t.d. dyralaknar og lyfsalar) upp i stér lyfjafyrirtaeki. Pad liggur i augum
uppi ad dagsektir upp @ 500.000 kr. @ dag geta komid einstaklega harkalega vid minni
fyrirtaekin og einyrkjana.

3. mgr. 103. gr.
Starfandi dyraleeknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirtaeki sem rekid er a grundvelli

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



o lagttilad ,e0a lyfjasdluleyfis” verdi baett vid.
Félagid askilur sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum, pa sérstaklega m.t.t. framangreinds.

Virdingarfyllst,
f.h. Félags atvinnurekenda
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