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Efni: Umsogn lyfjahdps Félags atvinnurekenda um drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga.

Pann 17. desember 2015 dskadi velferdarraduneytid eftir umsogn Félags atvinnurekenda (FA) um drég
ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga. Innan félagsins er starfreekt hépastarf par sem fyrirteeki innan
tiltekinnar starfsemi vinna saman ad sameiginlegum hagsmunamalum sinum en einn peirra er
svokalladur lyfjahépur sem samanstendur af lyfjaframleidendum og lyfjainnflytjendum. Lyfjahdpurinn
fundadi um umraedd drog og telur rétt ad koma ad eftirfarandi athugasemdum.

Hépurinn fagnar drogunum enda hefur i lengri tima verid porf @ heildarendurskodun lyfjalaga.
Mikilveegt er ad lagarammi lyfjaumhverfisins taki mid af adstaedum & markadi pessarar sérstaedu voru
sem lyf sannarlega eru auk pess sem porf er & pvi ad reglur séu skyrar og fyrirsjdanlegar. Til pess ad
l6ggjofin endurspegli med sem bestum haetti pad umhverfi sem hun tekur til er mikilvaegt ad haft sé
samrad vid helstu hagsmunaadila og telur hépurinn pad afar jakvaett ad raduneytid leiti umsagna um
nefnd drog. Hins vegar verdur ad gagnryna fragang draganna. Tilvisanir milli lagadkvaeda eru itrekad
rangar, innslattarvillur oteljandi, malfari er verulega abdtavant auk pess sem hluta vantar i
athugasemdir vid frumvarpid sem gerir yfirferd draganna dmarkvissari en ella. Pa voru drogin send til
umsagnar rétt fyrir jélaleyfi og var pvi raunverulegur frestur til umsagnarskrifa afar naumur.

Login eru sett til innleidingar @ nanar tilgreindum gerdum Evrépusambandsins, sbr. 94. gr. draganna.
Par ber helst ad nefna tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum med
sidari breytingum og byggja akvaedi laganna a henni eins og sja ma af fyrirliggjandi drégum. Hins vegar
er gengid mun lengra vid innleidingu tilskipunarinnar en efni standa til m.a. hvad vardar afthendingu
lyfjasynishorna, endurnyjun markadsleyfa og auglysingar en itarlega verdur farid i athugasemdir
hépsins sidar i umsdgninni vidvikjandi peim atriSum. Leggur hopurinn aherslu @ mikilvaegi pess ad
tilskipanir séu ekki innleiddar med meira ipyngjandi hatti en porf er 4. Starfsemi lyfjafyrirtaekja er
alpjodleg og ekki bundin vid afmérkud landameeri. Er pvi afar mikilvaegt ad reglur um starfssvid peirra
séu samramdar milli landa eftir pvi sem kostur er.

Athugasemdir hdpsins eru ad 6dru leyti Gtlistadar hér a eftir en paer eru settar fram eftir hverjum kafla
i drogunum fyrir sig.
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I.kafli Markmid, gildissvid og skilgreiningar

1.gr. Markmid

i 1. gr. er ad finna markmidsakvaedi laganna en pad er téluvert breytt fra pvi sem finna ma i nugildandi
I6gum &n pess ad su breyting sé skyrd i athugasemdum frumvarpsins. A3 mati hépsins fer ordalagid
of...Jmarkmidid med setningu laga pessara adl...]“ekki vel i lagatexta heldur fer betur & ad hafa slikt i
athugasemdum vid frumvarp.

Hoépurinn telur visun dkvaedisins til lyfjastefnunnar afar 6heppilega par sem lyfjastefnan er skjal sem
tekur mid af pdlitiskum aherslum radherra hverju sinni. bar ad auki er lyfjastefnan afmorkud i tima.
Sidasta lyfjastefna var gefin Ut i mars 2007 en hin nadi til arsins 2012. Su stefna sem unnid var ad &
siGasta ari er til drsins 2020. Fjogur ar lidu pvi fra pvi ad lyfjastefna féll dr gildi og par til ny lyfjastefna
var stadfest af radherra i jandar 2016.* Endurtaki pad sig pegar lyfjastefnan rennur sitt skeid arid 2020
liggur fyrir ad dkvedid tdmarum og Ovissa skapast, p.e. 16gin visa til lyfjastefnu sem ekki er fyrir hendi.

Med hlidsjon af framangreindu auk almennra sjénarmida um ad gaeta eigi ad skyrleika og fyrirsjaanleika
vid lagasetningu leggir hopurinn til ad tilvisun til ,gildandi lyfjastefnu” verdi felld Gt Gr texta dkvaedisins.

Olikt markmidsakvaedi nugildandi lyfjalaga er ekki visad til hagkveemrar dreifingar, samkeppni eda EES-
regina. Pa hefur bad verid tekid ut ad lyfjadreifing sé hluti heilbrigdishjonustu og ad starfsmenn vid
dreifinguna skuli vinna med 68rum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum
hverju sinni. Ad lokum hefur verid tekid Gt ad markmid laganna sé ad auka fraedslu um lyfjanotkun.
Hoépurinn telur ad framangreind akvaedi eigi réttilega heima i markmidsakvaedi laganna. Lyf og dreifing
peirra er drjufanlegur pattur heilbrigdispjénustu enda byggir leeknismedferd langoftast a lyfjagjof.
Freedsla um lyfjanotkun er gifurlega mikilvaeg fyrir sjuklinga og heilbrigdiskerfid i heild. Réng
lyflfanotkun getur dregid ur medferdarvirkni og lengt tima veikinda med tilheyrandi alagi &
heilbrigdiskerfid. Oll rék hniga pvi ad bvi ad efla og stydja vid fraedslu um lyf og notkun peirra. Umfjdllun
um nefnd atridi er ad finna i Lyfjastefnu til drsins 2020 en eins og vikid var ad hér ad framan telur
hépurinn slika tilvisun ekki heppilega eda fullnzegjandi. Leggur hépurinn pvi til ad markmidsakvaedi
draganna verdi breytt og bad feert til samraemis vid markmidsakvaedi nugildandi lyfjalaga.

i 3. malsl. dkvaedisins er tekid fram pad markmid laganna ad 16gin eigi : [...] ad tryggja ad upplysingar
um lyf, aetladar almenningi og heilbrigdisstarfsménnum, séu settar fram med hlutlaegum og
mdlefnalegum heetti og verndi almenning pannig gegn 6légmaetri markadssetningu lyfia. Tekur petta
til lyfjaauglysinga en hépurinn telur ordalag sidari hluta setningarinnar dvaegid og dedlilegt par sem
gengid virdist ut fra pvi ad markadssetning lyfja brj6ti eda muni brjéta gegn dkveedum laga og sé pvi
porf & pvi ad vernda almenning sérstaklega ad pessu leyti. Sérstaklega stingur i stuf ad sliku sérhaefdu
markmidi sé baett inn i dkvaedid um leid og almenn dkvaedi um aukna lyfjafraedslu, samkeppni og fleira
hafa verid tekin ut, sbr. pad sem adur greindi. Med hlidsjon af framangreindu telur hépurinn rétt ad
setningin : ,....og verndi almenning pannig gegn dlégmaetri markadssetningu lyfja.” verdi felld brott.

! https://www.velferdarraduneyti.is/frettir-vel/nr/35429
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V. kafli Markadsleyfi lyfia

11. gr. Markadssetning lyfja

Eins og lyst er i athugasemdum vid greinina hefur 1. mgr. 11. gr. ad geyma eina af meginreglum laganna
sem felur i sér ad einungis er heimilt ad markadssetja hér a landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt
markadsleyfi. Akveedid er sambaerilegt nugildandi 1. mgr. 7. gr. lyfialaga. i frumvarpinu er beett vid
peirri krofu ad lyfid skuli einnig hafa fengid Gthlutad hamarksverdi i heilds6lu og smasolu pegar um er
ad raeda lyfjaavisunarskyld lyf fyrir menn. begar um er ad raeda lyf fyrir dyr er skilyrdi ad lyfid hafi hlotid
hamarksverd i smasolu.

Ekki eru feerd nein rok fyrir pessari breytingu i athugasemdum frumvarpsins vid 11. gr. en pad er
gagnrynivert par sem um ipyngjandi skilyrdi er ad raeda. Pa er slika krofu ekki ad finna i 6. gr. tilskipunar
2001/83/EB. Hépurinn bendir & ad gridarlegt hagraedi fylgir bvi ad geta kannad eftirspurn og porf fyrir
vidkomandi lyf adur en radist er i vinnu vid verd- og greidslupatttokuumsodknir. Med hlidsjon af
framangreindu leggur hépurinn til ad hinu nyja skilyrdi um ad lyf skuli einnig hafa fengid uthlutad
hdmarksverdi i heildsdlu og smdsélu pegar um er ad reeda lyfjadvisunarskyld lyf fyrir menn og
hamarksverdi i smasdlu fyrir dyralyf verdi fellt at.

12. gr. Undanpaga fra kréfu um markadsleyfi

Samkvaemt akvaedinu er Lyfjastofnun heimilt & grundvelli umsdknar laeknis, tannlaknis eda dyralaeknis
ad veita undanpagu fra dkvaedum 1. mgr. 11. gr. ad uppfyllitum tilteknum skilyrdum. Ranglega er visad
til 1. mgr. 10. gr. Su breyting er gerd ad abyrgd vidkomandi laknis er skyrd frekar og takmaorkud vid
akvedin atridi i a- og b-1id akvaedisins. Er slikt til béta enda er dbyrgd laeknis samkvaemt gildandi akvaedi
afar vidtaek og illa skilgreind.

Vakin er athygli 8@ pvi ad markadsleyfishafar bera ymsar skyldur pegar kemur ad lyfjagat sbr. 56. gr.
Peim er til deemis skylt ad halda skra um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Iyfi og tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar eda Lyfjastofnunar Evropu. A3 mati hépsins parf ad liggja skyrt fyrir hver
ber abyrgd vegna lyfjagatar pegar veitt er undanpdga fra kréfu um markadsleyfi skv. 12. gr. en ljdst er
ad pad getur ekki verid markadsleyfishafi i peim tilvikum par sem dkvaedi 12. gr. er beitt. Er pad mat
hépsins ad edlilegt sé ad Lyfjastofnun beri pa abyrgd par sem su stofnun sampykkir undanpéguna.

14. gr. Gildistimi og endurnyjun markadsleyfa

Samkvaemt 2. mgr. 14. gr. er heimilt ad endurnyja markadsleyfi lyfs a grundvelli endurmats
Lyfjastofnunar a sambandi ahaettu og avinnings (risk-benefit balance) en dkvaedid byggir & 2. mgr. 7.
gr. nugildandi lyfjalaga likt og kemur fram i athugasemdum vid frumvarpid. Su breyting er p6 gerd ad
adur en ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi hafa lagt nanar tilgreind gogn fyrir Lyfjastofnun ,,/
pad minnsta niu manudum Gdur en markadsleyfi fellur ur gildi.” | nagildandi 16gum er st timalengd 6
manudir en pessi breyting er ekki Utskyrd eda rékstudd i athugasemdum vid frumvarpid. Akvaedid
byggir sdmuleidis a 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 akvaedi sem og akvaedi
tilskipunarinnar. Bendir hépurinn @ ad markadsleyfishafar eru yfirleitt samferda 6dru Evropulandi/-



FELAG !_-.=1ATVINNUREKENDA
I6ndum i skraningarumséknum og eru gogn bvi send til Lyfjastofnunar 4 islandi um leid og pau eru send
inn i pvi landi/londum. Verdi breytingin ad logum pyrfti markadsleyfishafi ad senda inn gogn 3
manudum fyrr hér & landi en til annarra Evrépulanda. Med hlidsjon af alpjédlegu umbhverfi
lyfjafyrirtaekja og mikilvaegi samraemdra reglna milli landa, m.a. um markadsleyfi og endurnyjun peirra,
leggur hopurinn til ad akvaedid verdi faert til samraemis vid nefnda tilskipun.

Akvaedi 3. mgr. 14. gr. um ad markadsleyfi falli ur gildi sé Iyf ekki markadssett innan priggja dra & reetur
ad rekja til 2. mgr. 7. gr. nugildandi lyfjalaga og 24. gr. framangreindrar tilskipunar. Par er m.a. kvedid
a um heimild Lyfjastofnunar til ad veita undanpégur fra bessu akvaedi vid sérstakar adsteedur og af
astaedum er varda lydheilsu. Telur hépurinn porf a pvi ad framkvaemd slikra undanpdga verdi skyrd
nanar, h.e. hvort sakja verdi um slika undanbagu og hvernig pvi ferli sé hattad og hvort
markadsleyfishafi beri kostnad af.

15. gr. Afturkéllun, timabundin nidurfelling eda breyting markadsleyfis

i 4kvaedinu er maelt fyrir um annars vegar skyldu yfirvalda til pess ad afturkalla, fella nidur timabundid
eda breyta markadsleyfi lyfs og hins vegar heimild peirra til pess. Telur hépurinn tilefni til pess ad
markadsleyfishafinn sjalfur hafi heimild til pess ad skila inn markadsleyfi en ymsar astaedur geta verid
fyrir pvi ad markadsleyfishafi geti ekki nytt sér leyfid, par mda nefna ad Iyf fist ekki hja framleifanda.
Sambzerilega heimild er nu ad finna i 6. mgr. 7. gr. lyfjalaga en skv. peirri grein getur handhafi
markadsleyfis dskad eftir pvi vid Lyfjastofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans.

16. gr. Utgdfa markadsleyfis ad frumkvaedi Lyfjastofnunar

Akvaedi 16. gr. byggir 4 126. gr. a tilskipunar 2001/83/EB. Felur akvaedid i raun i sér ad markadsleyfishafi
sem er med markadsleyfi i 68ru landi er pvingadur til ad fa markadsleyfi hér & landi telji Lyfjastofnun
pad réttlaetanlegt a grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni. Er hér um
mjog ipbyngjandi akvérdun fyrir markadsleyfishafa sem getur hafa akvedid ad athugudu mali ad s=kja
ekki um markadsleyfi hér @ landi. Eins og vikid var ad hér ad framan ber markadsleyfishafi ymsar
skyldur, m.a. hvad vardar lyfjagat. A9 mati hopsins er dskyrt hver pad er sem ber pa abyrgd og kostnad
vegna markadsleyfis sem Lyfjastofnun gefur Gt a grundvelli 16. gr., t.d. kostnad vegna lyfjagatar og
kostnad sem hlyst af pvi ad utbua fylgisedla a islensku og feera islenskan texta @ umbudir. Telur
hépurinn 6teekt ad slikt falli @ markadsleyfishafann, edlilegt sé ad Lyfjastofnun taki pa abyrgd og
kostnad telji hun porf a pvi ad beita heimild sinni i 16. gr.

19. gr. Upplysingaskylda markadsleyfishafa og umbodsmanna

Samkvaemt akvaedinu bera markadsleyfishafar, umbodsmenn peirra og umsaekjendur um leyfi til
samhlida innflutnings upplysingaskyldu gagnvart Lyfjastofnun. Gerir hdpurinn athugasemd vid
ordalagid ,[...Jskylt ad veita Lyfjastofnun jafnédum allar nyjar upplysingar [...]” en i islenskri ordabok
er jafnédum skyrt sem samstundis eda um leid. Telur hopurinn pa krofu ivid of stranga og leggur til ad
i stad ordsins jafnddum komi ,eins skjott og audid er”.

VII. kafli Framleidsla lyfia

25. gr. Framleidsla virkra efna
Bent er @ ad mun betur fer & pvi ad segja ,sem hafa skrdd sig” heldur en ,,sem skrdd sig hafa” og leggur
til ad su breyting verdi gerd a texta dkvaedisins par sem vid a.
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VIII. kafli Heildsoludreifing lyfia

30. gr. Heimild til mi@lunar lyfja

i dkvaedinu er maelt fyrir um midlun lyfia en hin er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem
lyfjamidlara hja Lyfjastofnun skv. 1. mgr. | athugasemdum vid dkvaedid segir ad einungis l6gadilum sé
heimilt ad leggja stund @ starfsemi sem feli i sér midlun lyfja ef viGkomandi hefur skrad sig hja
Lyfjastofnun. Slik afmérkun er po hvergi i texta lagaakvaedisins, p.e. ad einungis l6gadilar geti stundad
midlun lyfia. | 85. gr. b tilskipunar 2001/83/EB, sbr. tilskipun 2011/62/EB sem visad er til i
athugasemdum frumvarpsins er ad finna akvaedi um midlun lyfja. SG grein visar til ,persons” sbr. t.d.
2. mgr. 85. gr. a par sem segir:

Persons may only broker medicinal products if they are registered with the competent authority of the Member
State of their permanent address referred to in paragraph 1. Those persons shall submit, at least, their name,
corporate name and permanent address in order to register. They shall notify the competent authority of any
changes thereof without unnecessary delay

Akvaedi 30. gr. er nymaeli og pvi naudsynlegt ad inntak pess sé skyrt med fullnaegjandi haetti, p.4 m.
hverjir geti midlad lyfjum, I6gadilar og/eda einstaklingar.

X. kafli Lyfsala, lyfjabudir og sjukrahusapodtek

40. gr. Postverslun med lyf og sala lyfia um Netid

Akvaedid hefur ad geyma heimild lyfsoluleyfishafa og handhafa takmarkads lyfsoluleyfis ad stunda
postverslun med lyf og selja pau um netid. Telur hépurinn rétt ad afmarka heimildina frekar en
samkvaemt ordalagi dkvaedisins er leyfishofunum heimilt ad selja lyf an frekari skilgreiningar. Pad horfir
til aukins skyrleika ad tekid sé fram ad heimildin taki til post- og netsdlu lyfja sem leyfishafinn hafi
heimild til ad selja samkvaamt 34. gr. eda 35. gr.

41. gr. Sjukrahusapotek

Samkvaemt 3. malsl. 4. mgr. 41. gr. skal pess geett pegar vol er & fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til
notkunar & heilbrigdisstofnun pau lyf sem &dyrari eru. Ekki er ad finna skyringar @ 4. mgr. i
athugasemdum frumvarpsins. Naudsynlegt er ad skilgreina hvad sé att vid med ,jafngildu lyfi“, b.e.
hvort verid sé ad visa til samheitalyfs, liftaeknihlidstaedu (e. biosimilar) eda svokallads analog sem er lyf
sem notad er vid sama sjukddémi en inniheldur ekki sama virka efnid. Leggur hdpurinn til ad
skilgreiningu & hugtakinu ,jafngilt lyf” verdi baett vid 3. gr. laganna.

46. gr. Utskiptanleiki lyfja

Samkvaemt 3. mgr. 46. gr. skal Lyfjastofnun halda ati og birta a vef sinum skiptiskra par sem
samheitalyfjum og lyfjum med sambaerileg med&ferdarahrif er radad saman. AG mati hopsins parf ad
skyra nanar hvad att sé vid med lyfjum med sambeaerileg medferdarahrif.

| athugasemdum er visad til norskrar fyrirmyndar par sem fjallad er um heimildir lyfjafraedinga til ad
breyta avisun laknis i annad samheitalyf. Ekkert er fjallad um lyf med sambaerileg med&ferdarahrif i
athugasemdunum. M3 leida ad pvi likur ad med ordalaginu ,lyf med sambzerileg medferdardhrif” sé
att vid analog eda liftaeknihlidstaedu (biosimilar). Heimild lyfjafraedings til breytinga a lyfjadvisun naer
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hins vegar adeins til samheitalyfja samkvamt orfalagi 1. mgr. 46. gr. en ekki til liftacknihlidsteedu
(biosimilar) eda analog. Ljdslega er pvi um misreemi ad raeda milli 1. mgr. og 3. mgr. 46. gr. sem
naudsynlegt er ad lagfaera.

XII. kafli Lyfjaauglysingar

Hépurinn fagnar peirri stefnubreytingu sem frumvarpid felur i sér hvad var@ar lyfjaauglysingar, b.e. ad
almennt sé heimilt ad auglysa lyf hér a landi med nanar tilgreindum takmdérkunum i stad meginreglu
nugildandi lyfjalaga um bann vid lyfjaauglysingum med akvednum undantekningum. Er slik breyting i
samraemi vid akvaedi tilskipunar 2001/83/EB.

i nigildandi l16gum er akvaedi um auglysingar ad finna i V1. kafla laganna um auglysingu og kynningu
lyfja. Meginreglan er ad hvers konar lyfjaauglysingar eru bannadar med peim undantekningum sem
um getur i kaflanum. Kaflinn tekur ekki einungis til auglysinganna heldur einnig til kynninga en akvaedi
4. mgr. 16. gr. er svohljédandi:

O [Handhsfum markadsleyfa, eda umbodsménnum beirra, er heimilt ad midla til sjiklinga med baeklingum
upplysingum almenns edlis um sjikdéma og notkun tiltekinna lyfja. Allar upplysingar f slikum baeklingum skulu vera
i samraemi vi@ vidurkennda samantekt a eiginleikum lyfs (SPC; Summary of Product Characteristics) og skulu
Lyfjastofnun send einték af peim.]?

Akvaedinu var beett vid lyfjalogin med 16gum nr. 108/2000. | athugasemdum vid frumvarpsgreinina
sagdi: ,Mikilvaegt er ad lyfiafyrirtaeki geti pannig komid & framfaeri vid sjiuklinga leidbeiningum um
lyfiagjof og helstu vandamdl. Slikir baeklingar mundu ekki teljast lyfiaauglysingar, enda einungis
afhentir peim sem fd lyfin afhent en ekki beint ad étilteknum fjélda manna. Gert er rdd fyrir ad laeknir
sem dvisar lyfinu geti afhent sjuklingi sinum baekling og ad baeklingurinn geti fylgt lyfi pegar pad er
afgreitt i lyfjabud.”

i fyrirliggjandi drégum er ekki ad finna dkvaedi sambaerilegt 4. mgr. 16. gr. um fraedslubaeklinga.
Framangreind rok fyrir naudsyn slikrar heimildar lyfjafyrirtaekja til ad koma upplysingum & framfaeri vid
sjuklinga eiga po vid fullum fetum i dag. Slikir basklingar eru mikid notadir par sem peir geyma
upplysingar um lyf & mannamali. Laeknar dska gjarnan eftir slikum basklingum fyrir sina skjélstaedinga.
Baeklingarnir teljast ekki til lyfjaauglysinga samkvaemt nugildandi |6gum enda eru peir einungis afhentir
pbeim sem fa lyfin afhent en er ekki beint ad otilteknum fjolda manna. Pa er ekki ad sja ad peir falli undir
skilgreiningu 11. lidar 3. gr. frumvarpsins um lyfjaauglysingar.

Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, afhending lyfjasynishorna,
lyfjakynningar og fundir, sem beint eda 6beint eru kostud af markadsleyfishafa, i peim tilgangi ad studla ad avisun,
afhendingu, s6lu eda notkun lyfja. Upplysingar sem yfirvéld veita almenningi um lyf, t.d. vegna &kvar8ana um
veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu lyfjakostnadar sjukratryggdra telst
ekki lyfjaauglysing.

Tilgangur afhendingar baeklingsins er ad upplysa um virkni lyfsins, leidbeiningar um inntéku, mégulegar
aukaverkanir og pess hattar. Tilgangurinn er ekki sa sem skilgreinir lyfjaauglysingu skv. 11. lid 3.gr., b.e.
ad studla ad avisun, afhendingu, sélu eda notkun lyfja.
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Med hlidsjon af framangreindu telur hépurinn bryna porf a pvi ad baett verdi vid frumvarpid sérstokum
kafla um fraedslu um Iyf.

50. gr. Oheimilar lyfiaauglysingar
Akvaedi 50. gr. er skipt i tvennt; annars vegar lyf sem 6heimilt er ad auglysa og hins vegar lyf sem
6heimilt er ad auglysa fyrir almenningi.

Samkvaemt 1. mgr. er 6heimilt ad auglysa eftirfarandi:
a. Lyfsem hafa ekki hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér 4 landi,
b. Lyf sem hafa markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér a landi en hafa ekki verid
markadssett,
c. Forskriftarlyf lekna,
Stodlud forskriftarlyf

Bann vid auglysingu pessara lyfja er almennt og naer pannig badi til auglysinga sem atladar eru
heilbrigdisstarfsménnum og almenningi. Hvad vardar bann auglysinga a lyfjum skv. b. lid dkveaedisins
sem beinast ad heilbrigdisstarfsménnum gengur dkvaedid lengra en 1. mgr. 14. gr. nugildandi lyfjalaga
en su grein er svohljédandi:

Auglysa ma og kynna lyf, sem markadsleyfi hafa hér & landi, & islensku i timaritum eda i blédum peirra
heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

Samkvaemt akvaedinu er gerd krafa um markadsleyfi svo heimilt sé ad auglysa og kynna lyf fyrir
viskomandi heilbrigdisstéttum. Akvaedi b-lidar 1. mgr. 50. gr. fyrirliggjandi draga gerir hins vegar einnig
ad skilyrdi ad Iyf hafi verid markadssett. Ekki er ad finna skyringu a nefndri breytingu i athugasemdum
frumvarpsins. Pa bendir hépurinn a ad akvaedid gengur mun lengra en 87. gr. tilskipunar 2001/83/EB
bar sem kvedid er a um almennt bann vid lyfjaauglysingum:

Article 87

1. Member States shall prohibit any advertising of a medicinal
product in respect of which a marketing authorization has not been
granted in accordance with Community law.

2. All parts of the advertising of a medicinal product must comply
with the particulars listed in the summary of product characteristics.
3. The advertising of a medicinal product:

— shall encourage the rational use of the medicinal product, by pres-
enting it objectively and without exaggerating its properties,

— shall not be misleading.

Tilskipunin gerir einungis pa krofu ad auglysing lyfja sem ekki hafa hlotid markadsleyfi sé bonnud. Er
akvaedi 1. mgr. 50. gr. fyrirliggjandi draga bvi mun meira ipyngjandi en efni standa til samkvaemt
akvaedum tilskipunarinnar. Kynning a lyfi er naudsynleg svo markadsleyfishafi geti gert sér grein fyrir
bvi hvort eftirspurn eftir viskomandi lyfi sé til stadar. Med hlidsjon af framanségdu leggur hépurinn til
ad akvaedinu verdi breytt til samraemis vid akvaedi tilskipunarinnar og skilyrdi um markadssetningu fellt
ut.
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I 3. mgr. akvaedisins er ad finna skilgreiningu & almenningi en par segir ad meﬁar.n'enningi sé att vid
alla adra en pd sem hafa hlotid starfsleyfi sem laeknir, tannlaeknir, lyfjafreedingur, hjukrunarfradingur,
sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem dyralaeknir, sbr. l6g um dyralzekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr.

Hopurinn bendir @ ad fjolmargir heilbrigdisstarfsmenn sem ekki er ad finna i upptalningu
skilgreinarinnar verda i starfi sinu ad pekkja til ahrifa og notkunar lyfja. Par ma t.d. nefna sjukralida,
lyfjataekna, salfreedinga, ljosmadur og neeringarfreedinga en peir falla undir skilgreiningu
heilbrigdisstarfsmanna samkvaemt l6gum nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn. Eins og tekid er fram
a fjioldamorgum stédum i athugasemdum vid frumvarpid voru donsku lyfjalogin hofd til hlidsjonar vid
gerd frumvarpsins. | 66. gr. dénsku lyfjalaganna nr. 1180/2005 med sidari breytingum er ad finna
eftirfarandi dkvaedi 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 spgt la2ge med henblik pd diagnosticering eller overvagning af
behandlingen, eller
3) er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Stk. 2. Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er lage, tandleege, dyrlege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinarsygeplejerske, farmakonom, jordemoder, bicanalytiker, klinisk dizetist, radiograf eller studerende inden for et af
disse fag.

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

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

Almenningur er skilgreindur i 2. mgr. en eins og sja ma af pvi dkvaedi er skilgreining Dana & almenningi
mun prengri en skilgreining fyrirliggjandi draga. Pannig teljast laeknar, tannlaeknar, dyraleknar,
lyfjafreedingar, hjakrunarfraedingar, dyrahjukrunarfraedingar, lyfjataeknar, ljosmaedur,
lifeindafraedingar, naeringarfraedingar og geislafraedingar eda nemar i pbeim greinum ekki til almennings
i peim skilningi og naer bannid par med ekki til peirra.

Telur hépurinn naudsynlegt ad prengja skilgreiningu hugtaksins almenningur pannig ad peer stéttir
heilbrig8iskerfisins sem naudsynlega purfa ad vera vel upplystar um ny Iyf, virkni peirra og aukaverkanir
getid fengid slikar upplysingar gegnum auglysingar. Vid utfaerslu dkvaedisins telur hépurinn edlilegt ad
horft sé til tilvitnads akvaedis danskra lyfjalaga.

Akvaedi 3. mgr. um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad veita undanpégu svo auglysa megi Iyf { 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 hasgt 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. Samkvaemt dkvaedinu er einungis att vid prentad efni en telja verdur slikt timaskekkju i dag
par sem flestar upplysingaveitur er nd ad finna a netinu. Pa eru fraedslukynningar a lyfjum jafnan
mikilvaegur pattur i freedslu lyfjateekna og peirra starfsmanna apdteka sem koma ad solu lyfja. beir
starfsmenn afgreida lyf og veita gjarnan almennar radleggingar um hvada lausasolulyf komi til greina

2 https://www.retsinformation.dk/pdfPrint.aspx?id=146586&exp=1
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til medferdar @ peim sjukdémseinkennum sem vidskiptavinur lysir. Sem daemi ma nefna lyf vid hdsta
og kvefi. Telja verdur 6taekt ad starfsmanni sem enga fraedslu hefur fengid um Iyf, virkni pess og
aukaverkanir sé zetlad ad veita upplysingar vid s6lu lyfs. Naudsynlegt er ad breyta akvaedi 3. mgr. til
samramis vid nefnd sjénarmid.

51. gr. Lyfjasynishorn

Samkvaemt 51. gr. er afhending lyfjasynishorna 6heimil. Lyfjastofnun er pé heimilt ad veita undanpégu
fra pvi banni og getur veitt leyfi til afhendingar lyfjasynishorna til heilbrigdisstarfsmanna ef tilgangur
afhendingarinnar er ekki i auglysingaskyni. Hér er um ad raeda stefnubreytingu fra gildandi I6gum og
reglum, sbr. 17. gr. lyfjalaga® og 18. gr. reglugerdar nr. 328/1995 um lyfjaauglysingar en samkvamt
beim akvaedum er slik afhending heimil ad tilteknum skilyrdum uppfylltum. P er petta jafnframt i
6samraemi vid 16. gr. draga til reglugerdar um lyfjaauglysingar sem unnid hefur verid ad i
velferdarraduneytinu sidustu manudi og hafa nu verid send i taeknilegt kynningarferli hja ESA.

Akvaedi 51. gr. gengur mun lengra en 96. gr. tilskipunar 2001/83/EB en par segir:

1. Free samples shall be provided on an exceptional basis only to persons qualified to prescribe them and on the
following conditions:

(a) the number of samples for each medicinal product each year on prescription shall be limited;

(b) any supply of samples shall be in response to a written request, signed and dated, from the prescribing agent;
(c) those supplying samples shall maintain an adequate system of control and accountability;

(d) each sample shall be no larger than the smallest presentation on the market;

(e) each sample shall be marked ‘free medical sample — not for sale’ or shall show some other wording having the
same meaning;

(f) each sample shall be accompanied by a copy of the summary of product characteristics;

(g) no samples of medicinal products containing psychotropic or narcotic substances within the meaning of
international conventions, such as the United Nations Conventions of 1961 and 1971, may be supplied.

2. Member States may also place further restrictions on the distribution of samples of certain medicinal products

Meginregla tilskipunarinnar ad pessu leyti er pvi ekki bann heldur er slik afhending heimil ad tilteknum
skilyrum uppfylltum. Samkvaemt 2. mgr. 96. gr. er adildarrikjum heimilt ad setja frekari hémlur a
dreifingu synishorna af dkvednum lyfjum en ljost er ad med dkvaedi 51. gr. frumvarpsins er gengid mun
lengra og dreifing allra lyfjasynishorna bonnud.

Pa er sérstaklega bent 4 ad med hlidsjon af hinni vidtaeku skilgreiningu 11. lidar 3. gr. um lyfjaauglysingu
verdur ekki séd i hvada tilvikum vaeri unnt ad beita undanpaguheimildinni. Samkvaemt 51. gr. er heimilt
a0 veita undanpégu og veita leyfi til athendingar lyfjasynishorna til heilbrigdisstarfsmanna ef tilgangur
afhendingarinnar er ekki i auglysingaskyni. Samkvaemt 11. lid 3. gr. telst afhending lyfjasynishorna sem
beint eda Obeint eru kostud af markadsleyfishafa i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu, sélu
eda notkun lyfja til lyfjaauglysinga. Afhending lyfjasynishorna er nanast undantekningalaust i peim
tilgangi ad lyfid komist i solu, dreifingu eda notkun og telst par med til lyfjaauglysinga samkvamt
skilgreiningu 11-.lidar 3. gr. bad a meira ad segja vid begar afthending synishorns er ad frumkvaedi

3 Heimilt er ad afhenda persdnulega laekni, tannlakni eda dyralaekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu og &n greidslu enda
sé um ad raeda nyskrad Iyf til kynningar hér & markadi sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis heimil
ad fenginni dagsettri og undirritadri beidni laknis.

I 6nnur afhending eda pdstsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er heimil.
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heilbrigdisstarfsmanns en ekki markadsleyfishafa. begar laeknir bidur um lyfjasynishorn er pad i flestum
tilfellum par sem hann er dhugasamur um lyfid og er ad ihuga hvort pad myndi henta sjlklingum hans
en ef svo veeri yrdi lyfid keypt af markadsleyfishafa og lyfid ad 6llum likindum afhent og notad i
framhaldi pess. Samkvaemt skilgreiningu 11.-lidar teldist slik afhending par med lyfjaauglysing og veeri
Lyfjastofnun pvi 6heimilt ad veita undanpagu fra banni 51. gr. bar sem undanpaguheimildin er i raun
ekki virk felur 51. gr. i sér undantekningarlaust bann vid afhendingu lyfjasynishorna.

Med visan til pess sem adur hefur komid fram um alpjédlegt umhverfi lyfjafyrirtaekja og naudsyn
samraemdra reglna milli landa leggur hépurinn dherslu a mikilvaegi pess ad reglur Evrépusambandsins
séu ekki innleiddar med meira ipyngjandi haetti en naudsynlegt er. Leggur hépurinn pvi til ad akvaedi
51. gr. verdi breytt til samraemis vid 96. gr. tilskipunarinnar.

Xl kafli Lyfiagat

55. gr. Lyfjagat Lyfjastofnunar

i 55. gr. er maelt fyrir um ad Lyfjastofnun skuli starfraekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med 6ryggi
lyfija og skal stofnunin halda skrad yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. ba er
Lyfjastofnun heimilt samkvaemt akvaedinu ad afhenda tilteknum adilum upplysingar um tilkynntar
aukaverkanir. Vakin er athygli a pvi ad umfj6llun um 55. gr. i athugasemdum vid frumvarpid a ekki vid
efni 55. gr. heldur a textinn vid efni 56. gr. um skyldur markadsleyfishafa.

57. gr. Birting upplysinga um éryggi lyfja

Samkvaemt 4. mgr. 57. gr. getur Lyfjastofnun krafist pess ad markadsleyfishafi mannalyfs birti
lyfjaupplysingar sem varda 6ryggi sjuklinga, par & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur
leikur & ad tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds héps heilbrigdisstarfsmanna.
Hépurinn tekur fram ad sjélfsagt er ad verda vid beidni Lyfjastofnunar skv. 4. mgr. 57. gr. b verdur ad
bua svo um hnutana ad markadsleyfishafa sé i raun kleift ad dreifa slikum upplysingum til tilgreinds
héps heilbrigdisstarfsmanna. Til bpess parf markadsleyfishafinn netféng og/eda heimilisfang
starfsmanna. Ekki er haegt ad aetlast til pess ad markadsleyfishafi fari & stifana og afli netfangs hja
hverjum og einum starfsmanni komi fram krafa fra Lyfjastofnun um dreifingu upplysinga til hdps
heilbrigdisstarfsmanna. Ver8ur ad telja edlilegt ad Lyfjastofnun tryggi ad heaegt sé ad koma
upplysingunum til skila og Utvegi eda feli t.d. stéttarfélagi vilkomandi starfsmanna ad utvega, lista med
heimilisfongum og/eda netféngum. Leggur hdpurinn til ad akvaedi par ad latandi verdi baett vid 4. mgr.
57.gr.

XIV. kafli Lyfjaverd

59. gr. Verdlagning lyfja

Med frumvarpinu er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid dkvordun lyfjaverds hér a landi og hvort
sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Lagt er til ad lyfjagreidslunefnd
verdi 10gd nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki hennar. Horfir slikt til umtalsverdrar hagraedingar
i stjornsyslunni sem er til mikilla bota. Hins vegar leggur hopurinn dherslu 4 ad su sérfraedipekking sem
er til stadar i lyfjagreidslunefnd tapist ekki vid pessa breytingu.
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Sérfreedipekking adila sem koma ad tdku dkvérdunar

Samkvaemt 1. mgr. 43. gr. nugildandi lyfjalaga skal lyfjagreidslunefnd skipud fagmoénnum & svidi
leknisfraedi, lyfjafreedi og fjarmala. Fjorir nefndarmenn skulu skipadir eftir tilnefningu
sjukratryggingastofnunarinnar, pess raduneytis er fer med tekjudflun rikisins, landlaeknis og
Lyfjastofnunar. Formadur nefndarinnar skal skipadur af ré8herra an tilnefningar. i fyrirliggjandi drégum
er ekki ad finna sambaerilegt akvaedi og er i raun ekkert kvedid & um pad hverjir pad eru, p.e.
einstaklingar, sem koma ad akvordun um lyfjaverd. Einungis kemur fram ad pad sé Lyfjastofnun. Bendir
hépurinn @ ad mikilvaegt er ad peir adilar sem komi ad akvordun lyfjaverds, akvordun um
greidslupatttoku og leyfisskyldu séu med sem vidtaekastan bakgrunn pannig akvordun sé ekki tekin at
fra einsleitu sjdnarhorni. Pannig er mikilvaegt ad sérfraedingar & svidi leeknisfraedi, lyfjafreedi og fjarmala
komi ad akvordun auk pess sem hopurinn telur fulla astaedu til pess ad fulltrii sjuklinga komi ad malum.
Bendir hopurinn a ad i athugasemdum frumvarpsins vid XIV. kafla er visad til pess ad fyrir utan tilfaerslu
verkefna lyfjagreidslunefndar til Lyfjastofnunar sé tillaga frumvarpsins um akvérdun lyfjaverds og
greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi ad mestu efnislega dbreytt fra pvi sem segir i XV. kafla
lyfjalaga. Virdist pvi ad gleymst hafi ad skilgreina hvada sérfreedingar komi ad adurnefndum
akvordunum fyrir hond Lyfjastofnunar svo akvaedi 1. mgr. 43. gr. lyfjalaga haldist efnislega dbreytt i
frumvarpinu. Telur hépurinn naudsynlegt ad akvaedi um sérfraedinga sem komi ad toku slikra
akvardana verdi beett vid 59. gr.

Akvardanir skv. XIV. kafla einungis bornar undir démstdla

Samkvamt 2. mgr. 59. gr. eru akvardanir Lyfjastofnunar samkveemt XIV. kafla endanlegar &
stjornsyslustigi og saeta ekki keeru til radherra. Fallist Lyfjastofnun ekki @8 umbedid verd, verdbreytingu
eda greidslupatttoku samkvaemt dkvaedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvérdun sina og gera
umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvérdun stofnunarinnar undir domstéla. Er petta i
samraemi vid 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga um akvardanir lyfjagreidslunefndar.

Vert er po ad itreka ad hér er um ad reeda undantekningu fra peirri meginreglu ad dkvardanir laegra
setts stjornvalds seaeti kaeru til a&dra stjornvalds. Varhugavert er ad undanskilja pa kaeruleid enda er
avallt meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad, tima og fyrirhofn, ad fara med mal fyrir démstdla.
Bent er a ad allir; sjuklingar, lyfjafyrirteeki og heilbrigdiskerfid, hafa hagsmuni af pvi ad ny lyf komi &
markadinn. Pau eru a hinn béginn oft dyr en a sidasta ari hafnadi Lyfjagreidslunefnd itrekad umsdknum
um ny og dyr lyf med visan til pess ad pau rumist ekki innan kostnadarramma Landspitala og
Sjukratrygginga islands en hann byggir & fjarlogum. Voru petta t.d. krabbameinslyf en ad ségn
yfirlzeknis lyflaekninga krabbameina a Landspitala vilja laeknar geta bodid upp a fleiri ny lyf. Tok hann
fram ad hefdu la=knar adgang ad beim vaeri oft haegt ad fresta framgangi krabbameina, lengja lif
sjiklinga og medhéndla sjuklinga sem pola ekki adra krabbameinsmedferd.* | pessu samhengi ber a8
hafa i huga ad malarekstur fyrir domstélum tekur ad jafnadi toluverdan tima. A3 mati hépsins 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 sérfrodrar Urskurdarnefndar par sem
akvordun faist endurskodud med skjétum haetti.

4 http://www.mbl.is/frettir/innlent/2015/04/10/engin_ny sjukrahuslyf samthykkt/
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Verddkvardanir byggdar d verdi i ndnar tilteknum I6ndum @ Evrépska efnahagssvaedinu

Akvaedi 5. mgr. 59. gr. maelir fyrir um ad radherra skuli setja nanari reglur um akvardanir Lyfjastofnunar
um lyfjaverd og greidslupatttdku sjukratryggingastofnunarinnar i lyfjum, p.m.t. ad verdakvardanir
stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum londum & Evrépska efnahagssvaedinu.

Gagnrynir hopurinn verulega ad verdakvardanir skuli bygg8ar & verdi / ndnar tilteknum léndum ¢
Evrdpska efnahagssvaedinu. Bendir hdpurinn & ad island er alls ekki ad fullu sambaerilegt vid 6nnur riki
a pvi svaedi en vid verdakvardanir er naudsynlegt ad hafa til hlidsjonar sérstodu islands i samanburdi
vid 16nd a Evrépska efnahagssvadinu. Par ma helst nefna eftirfarandi punkta:

o island er fimenn og strjalbyl eyja langt Gti i Atlantshafi. Af pvi leidir ad hlutfallslegur kostnadur
vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun harri en i flestum I6ndum & Evrépska
efnahagssvaedinu.

o A lislandi eru apétek mjog morg midad vid ibuafjolda. Hér eru til deemis u.p.b. fimm sinnum
fleiri apotek midad vid ibGatdlu en i Danmarku. 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 Iondum & Evrépska 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 &
islensku. Af peim sokum parf ad merkja lyfin og prenta fylgisedla sem oft og tidum er har
kostnadarlidur.

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

Bendir hopurinn & ad lyf er svokollud naudsynjavara og falla par i flokk med matvaelum 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 hépurinn éedlilegt ad verdlagning
lyfja taki ekki med likum haetti mid af slikum kostnadi.

Pa vill hépurinn koma pvi ad framfeeri ad dedlilegt sé ad tengja verd & islandi 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. lyf sem velta undir 10 m.kr.
aari.

Hépurinn telur naudsynlegt ad unnin sé 6had uttekt a peim umframkostnadi sem lyfjaidnadurinn a
islandi byr vid t.d. i samanburdi vid Skandinaviu. Lyfjastofnun gaeti studst vid nidurstédurnar i
verdakvordunum.

Med visan til framangreinds er pad tillaga hépsins ad sidari malsl. 5. mgr. 59. gr. verdi breytt og verdi
svohljédandi:

ad verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar & verdi i Skandinaviu ad teknu tilliti til sérstédu
Islands hvad hiutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar”.
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60. gr. Heimild Lyfjastofnunar til akvérdunar lyfjaverds

i 2. mgr. 60. gr. er kvedid & um ad verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfjadvisunar, sé frjals. Akvaedid er
samhljé8a 1. malsl. 42. gr. lyfjalaga. Telur hépurinn fara betur a pvi ad akvaedid sé i 59. gr. sem tekur
tilverdlagningar lyfja. Par med sé 59. gr. almenn grein um verdlagningu, p.e. par komi fram verdlagning
hvada lyfja sé frjals og verdlagning hvada lyfja sé komin undir Lyfjastofnun.

61. gr. Vidmid vid akvérdun lyfjaverds

Hopurinn visar til framangreindra athugasemda vid 59. gr. um ad naudsynlegt sé ad hafa til hlidsjénar
sérstodu Islands i samanburdi vid énnur 16nd & Evrépska efnahagssveedinu vid verdakvardanir
Lyfjastofnunar skv. XIV. kafla laganna. Med hlidsjon af peim athugasemdum leggur hopurinn til ad 1.
madlsl. 61. gr. verdi svohljédandi:

JLyfiastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfija fyrir menn i heildsélu og smdsélu og
greidslupdtttokuverdii londum @ Evrépska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum, ad teknu
tilliti til sérst66u Islands hvad hiutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar, vid dkvardanir sinar
skv. 1. og 3. télul. 1. mgr. 60. gr.”

Med somu rokum leggur hépurinn til ad 3. malsl. 61. gr. verdi svohljédandi:

»Vid dkvordun d verdi og greidslupdtttékuverdi samheitalyfja (lyfia med sama virka innihaldsefnid) skal
stofnunin hafa hlidsjon af verdi vibkomandi samheitalyfja ¢ Evrépska efnahagssvaedinu ad teknu tilliti
til sérstédu Islands hvad hlutfallslegan dreifingar- og umsyslukostnad vardar.”

65. gr. Endurmat & forsendum lyfjaverds

Samkvaemt akvaedinu skal Lyfjastofnun endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi samanborid vid
somu lyf & Evrépska efnahagssvaedinu reglulega og eigi sjaldnar en a tveggja ra fresti og gera tillogur
um breytingar gefi matid tilefni til pess.

Med visan til athugasemda vid 59. gr. leggur hépurinn til ad dkvaedid verdi svohljédandi:

JLyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér d landi, samanborid vid sému lyf 6 Evrépska
efnahagssvaedinu, ad teknu tilliti til sérstédu Islands 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.”

XV. kafli Lyfjatolfraedi og lyfijagagnagrunnar

67. gr. Lyfjatolfradi

Hér er um ad raeda nymaeli en skv. 1. mgr. er 6llum peim sem stunda einhvers konar umsyslu med Iyf
og félogum og fyrirtaeekjum peim tengdum gert skylt ad afhenda radherra eda stofnun eda l6gadila sem
radherra utnefnir upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera &
pvi formi sem radherra eda vidkomandi adila sem radherra hefur Gtnefnt éskar eftir.
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Samkveemt 2. mgr. er rddherra eda stofnun/I6gadila sem radherra Gtnefnir heimilt ad afhenda 68rum
adilum upplysingarnar. Afhending upplysinganna telst jafnframt birting & télulegum upplysingum um
veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga.

Ljost er ad nefndar upplysingar teljast til svokalladra vidskiptaupplysinga, p.e. paer var8a mikilvaega
fjdrhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtakja. Akvaedi 2. mgr. felur i sér opna heimild til afhendingar
nefndra upplysinga, p.e. enga takmérkun er ad finna a pvi hverjum ma afhenda upplysingarnar, en
radherra skal utfaera heimildina nanar i reglugerd skv. 5. mgr. 67. gr. i pvi samhengi verdur ad m.a. ad
horfa til akvaeda upplysingalaga nr. 144/2012 en 9. gr. peirra laga er svohljédandi:

9. gr. Takmarkanir d upplysingarétti vegna einkahagsmuna.
O Oheimilt er ad veita almenningi adgang ad gbgnum um einka- eda fjarhagsmalefni einstaklinga sem sanngjarnt
er og edlilegt ad leynt fari, nema sa sampykki sem i hlut &. Sému takmarkanir gilda um adgang ad gégnum er varda

mikilveega fidrhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtaekja og annarra I6gadila.

Almennt er réttur almennings til upplysinga um fjarhags- og vidskiptahagsmuni fyrirteekja sem liggja
hja stjornvéldum pannig ekki 6takmarkadur samkvaemt islenskum logum. Telur hépurinn naudsynlegt
ad samraemis sé gzett ad pessu leyti en med hlidsjon af almennum jafnraedissjonarmidum er rétt ad
lyfjafyrirtaeki njéti sama réttar hvad vardar vernd mikilvaegra fjarhags- og vidskiptahagsmuna og 6nnur
fyrirtaeki.

XVI. kafli Eftirlit

71. gr. Eftirlit

I 71. gr. er kvedid 4 um eftirlit og framkvaemd eftirlits Lyfjastofnunar. { 1. mgr. kemur fram ad
Lyfjastofnun annist eftirlit med pvi ad farid sé ad dkveedum laganna og reglugerdum settum samkvamt
beim. [ 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 a hvern pann stad sem
starfar a grundvelli tilgreindra leyfa skv. a-f.li§ 1. mgr.

Likt og kemur fram i athugasemdum frumvarpsins er pad nymeeli ad i greininni eru eftirlitsskyldir adilar
teemandi taldir. Hopurinn bendir & ad samkvaemt 3. mgr. 33. gr. er &llum heimilt ad selja minnstu
pakkningar og minnsta styrkleika nikotinlyfja og flGorlyfja sem ekki eru lyfjadvisunarskyld. Ekki er visad
til pessa hdps i nefndri upptalningu 1. mgr. 71. gr. og eru hann pvi ekki eftirlitsskyldur. bar sem opna a
fyrir solu tiltekinna lyfja i almennum buidum 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 l6gum, pa
sérstaklega hvad vardar tegundir, styrk og staerd pakkninga peirra lyfja sem peir selja.

73. gr. Framkvaemd eftirlits

Greinin er nymzeli en samkvaemt 1. mgr. 73. gr. er Lyfjastofnun, vid framkvaemd eftirlits skv. 71. gr.,
heimilt ad krefjast an endurgjalds synis af lyfi, p.m.t. umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivéru
eda hjalparefni. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa
bydingu vid eftirlitid.
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Skylda til afhendingar synis af lyfi an endurgjalds er mjog ipyngjandi enda getur verd lyfs hlaupid a
hundrudum pusunda. Med visan til sjonarmida um medalhéf vid lagasetningu beinir hépurinn pvi til
raduneytisins ad tekid verdi tillit til pessa pattar og akvaedid utfeert nanar.

XVII. kafli Gjaldtaka

77. gr. Gjaldtaka samkvaemt gjaldskrd
Samkveaemt dkvaedinu er Lyfjastofnun heimilt ad taka gjald fyrir nanar tilgreind atridi sem talin eru upp
ilig 1-12.

Samkvaemt 1. lid er Lyfjastofnun heimilt ad taka gjald fyrir Gtgafu markadsleyfa fyrir Iyf, jurtalyf,
smaskammtalyf og leyfa til samhlifa innflutnings lyfja. Athygli vekur ad hvergi annars stadar i
frumvarpinu er vitnad til jurtalyfja og smaskammtalyfja. T.d. er i 11. gr. einungis kvedid & um
markadsleyfi og markadssetningu lyfja.

Samkvaemt 3. [i§ er Lyfjastofnun heimilt ad taka gjald fyrir ad standa undir kostnadi vid ad halda uti
beim lyfjaskram sem log pessi kveda a um, lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem hlotid hafa markadsleyfi
hér 3 landi og naudsynlegt erlent samstarf vegna lyfja sem hlotid hafa markadsleyfi hér & landi. Ljost
er ad heimild pessi er afar opin, pa sérstaklega hvad var8ar naudsynlegt erlent samstarf. Um er ad
reeda pjonustugjald en i samraemi vid almenn sjénarmid um slik gjold er 6heimilt ad innheimta haerra
gjald en sem nemur kostnadi vid veitingu pjénustunnar.

78. gr. Eftirlitsgjald

| 78. gr. er kvedid & um eftirlitsgjald sem adilum sem tilgreindir eru i 1.-9. lid 1. mgr. 78. gr. er gert ad
greida en gjaldid skal standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar. Akvaedi 78. gr. er
efnislega samhljoda 10. — 17. mgr. 3. gr. lyfjalaga.

pratt fyrir or8alag akvaedisins um ad gjaldid skuli standa undir kostnadi vid eftirlit er raunin st ad
fjarhaed gjaldsins er i engu samraemi vid fjdlda heimsokna og eftirlit Lyfjastofnunar med vidkomandi
fyrirtaeki. Gjaldtakan er med 6drum ordum 6had hinni veittu pjonustu. Eftirlitsskyldir adilar greida
jafnvel tugi milljéna i eftirlitsgjald drlega an pess ad verda varir vid pad eftirlit sem gjaldinu er setlad ad
standa undir.

Eins og gjaldskyldunni er fyrirkomid skv. 78. gr. 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. lid 2.mgr. 78. gr. (présentu af heildarsélu lyfja arid @ undan
alagningardri). Heildsalinn sem kaupir lyfid greidir einnig eftirlitsgjald skv. 2. 1id 2. mgr. 78. gr. Lyfsalinn
sem selur lyfid greidir svo eftirlitsgjald skv. 1. 1id 2. mgr. 78. gr. Midad vid ad hlutfallstalan sé ébreytt
fra pvi i ndgildandi légum, 0.3%, er pvi samanlagt greitt i eftirlitsgjald 0,9% af heildarveltu.
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Ad mati hopsins er fullt tilefni til ad endurskoda akvaedi 78. gr. | lok névember 2014 kom ut skyrsla
vinnuhéps um eftirlitsstofnanir en hépurinn lagdi m.a. til breytingar & fjarmognun eftirlitsstofnana.’
Tillaga hopsins var svohljodandi: ,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi nzer eingéngu fjgrmagnadar af
framlégum ur rikissjédi a fiariégum og ad sértekjur eftirlitsstofnanna renni oskiptar i rikissjéd. bé er
lagt til ad framlég eftirlitsstofnanna verdi akvordud af fjdrveitingavaldinu @ hverjum tima, b6 bannig
ad tekjur sem falla til vegna frumkvaedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til vidkomandi
eftirlitsstofnunar ad akvednum skilyrdum uppfylltum.” Lyfjahépurinn gerir pessa tillogu ad sinni hvad
vardar eftirlit Lyfjastofnunar pannig ad kostnadur Lyfjastofnunar vegna eftirlitsins verdi greiddur af
rikissjodi.

Verdi ekki talid unnt ad fara ad tillégu vinnuhdpsins telur lyfjahdpurinn 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
milljdnir kréna vegna élégmaetrar alagningar eftirlitsgjalds en ad mati démsins voru ekki tengsl milli
figrhaedar eftirlitsgjaldsins og peirrar pjonustu sem fyrirteekid 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, hagkvaems og vandads eftirlits sem og ad auka kostnadarvitund
Lyfjastofnunar.

Samkvaemt 3. mgr. 78. gr. taka fjarhaedir lagmarksgjalds 1.4- télul. 2. mgr. breytingum einu sinni a &ri,
15. januar ar hvert og midast vid ad 70% fylgi launavisitolu og 30% fylgi visitolu neysluverds. A mati
hépsins skytur slikt akvaedi skokku vid med hlidsjon af pvi ad verd lyfja er bundid verdi i tilteknum
viomidunarlondum og hefur lyfjaiGnadurinn bvi engin taeki til ad maeta kostnadarhaekkunum
Lyfjastofnunar. Olikt 68rum vorum er ekki haegt ad haskka soluverd lyfja til a0 maeta auknum kostnadi.

Likt og vikid var ad i umfjollun um 71. gr. seeta adilar sem selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fldorlyfja skv. 3. mgr. 33. gr. ekki eftirliti Lyfjastofnunar. beir greida pvi ekki eftirlitsgjald
skv. 78. gr. Sala lyfsdluleyfishafa @ pessum sému vérum getur hins vegar komid inn i Utreikning &
lyfjaeftirlitsgjaldi peirra. Med hlidsjon af jafnraedissjonarmidum leggur hoépurinn til ad velta
lyfsdluleyfishafa af slikum lyfjum reiknist ekki med vid dakvérdun lyfjaeftirlitsgjalds.

XVIIL. kafli Pbvingunarurraedi

80. gr. Dagsektir

i 80. gr. er kvedid & um dagsektir en begar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests getur
Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til ur er baett, sbr. 1. mgr. 80. gr. Fjarhadir sektanna geta
numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag skv. 2. mgr. 80. gr. i nagildandi lyfjalogum er dkvaedi um
dagsektir ad finna i 4. mgr. 48. gr.. Samkvaemt peirri grein mega dagsektir nema allt ad 50.000 kr. &
sélarhring. [ frumvarpinu er pannig 16g4 til tifoldun peirrar figrhaedar sem heimilt er ad leggja 4 i dag.

5 https://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/skyrsia-um-eftirlitsstofnanir-1-hluti.pdf
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Pa er i frumvarpinu einnig gerd breyting a peim atridum sem lita ber til vid dkvordun fjarhaedar
dagsekta. Samkvaemt nugildandi akvaedi skal upphaed fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrkleika
hins eftirlitsskylda adila. bau 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. Vidmidid um fjarhagslegan styrkleika
er par ekki ad finna. Hépurinn telur afar mikilvaegt ad pvi sé beett vid 2. mgr. 80. gr. enda eru
eftirlitsskyldir adilar allt fra einstaklingum (t.d. dyraleeknar og lyfsalar) upp i stor lyfjafyrirtaeki. bad
liggur i augum uppi ad dagsektir upp 4 500.000 kr. @ dag geta komid einstaklega harkalega vid minni
fyrirtaekin og einyrkjana.

XX. kafli Ymis akvaedi

93. gr. Eign laekna, tannlaekna og dyralaekna i lyfjafyrirtaekjum

Samkvaemt akvaedinu mega laeknar, tannleeknar og dyralaeknar ekki vera eigendur ad svo stérum hluta
i fyrirteeki sem rekid er a grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja eda
lyfsdluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif a fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra og
bérn undir 18 ara aldri.

Hér er um ipyngjandi dkvaedi ad raeda og ber pvi ad geeta ad pvi ad bad gangi ekki lengra en pérf krefur.
Feer hopurinn ekki séd hvada rok standa til pess ad laeknum, tannlazknum og dyralaeknum sem komnir
eru a eftirlaun eda eru af 6drum astaedum ekki starfandi i faginu sé meinad ad eiga hluta i fyrirtaeki
eftir reglum 93. gr. Leggur hépurinn pvi til ad akvaedinu verdi breytt pannig ad pad taki einungis til
starfandi lzekna, tannlaekna og dyralaekna.

Ad lokum

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda daskilur sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum vid drogin a
sidari stigum. Lyfjahépurinn lysir sig jafnframt reidubuinn til ad funda um efnid sé pess dskad.

Loz ﬁ’wﬂ léa%wa%r

f,h.Jyfjahéps Félags atvinnurekenda
Inga Skarphédinsdattir l6gfraedingur
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