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Efni: Umsogn um frumvarp til lyfjalaga, 677. mal.

pann 18. mai 6skadi velferdarnefnd Alpingis eftir umsdgn Félags atvinnurekenda (FA) um
frumvarp til laga um lyfjalég (heildarlég, EES-reglur). Frumvarpid er unnid af nefnd sem
Kristjian Por Jaliusson heilbrigdisradherra skipadi pann 30. janudar. Velfer8arraduneytid
6skadi eftir umsogn FA um drog ad frumvarpinu pann 17. desember 2015 og sendu
lyfsalahdpur og lyfjahépur FA rdduneytinu umsogn sina pbann 17. jandar 2016." R4duneytid
tok fjolmargar athugasemdir FA til greina sem er fagnadarefni en p6 stendur ymislegt eftir
sem nanar verdur rakid i umsogn pessari.

FA fagnar frumvarpinu enda hefur i lengri tima verid porf & heildarendurskodun lyfjalaga.
Mikilvaegt er ad lagarammi lyfjaumhverfisins taki mid af adsteedum & markadi pessarar
sérsteedu voru sem lyf sannarlega eru auk pess sem borf er 3 pvi ad reglur séu skyrar og
fyrirsjdanlegar.

Frumvarpinu er atlad ad innleida nanar tilgreindar gerdir Evrépusambandsins, sbr. 96. gr.
frumvarpsins. bar ber helst ad nefna tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem
2tlud eru ménnum med sidari breytingum. Leggur FA 3herslu & ad zetid sé haft i huga
mikilvaegi pess ad tilskipanir séu ekki innleiddar med meira ibyngjandi heetti en pérf er 4. [
bvi samhengi md benda & ad starfsemi lyfjafyrirtaekja er alpjodleg og ekki bundin vid
afmorkud landameeri. Er pvi afar mikilvaegt ad reglur um starfssvid peirra séu samramdar
milli landa eftir pvi sem kostur er.

Athugasemdir FA eru ad 6dru leyti Gtlistadar hér a eftir og eru paer settar fram eftir hverjum
kafla frumvarpsins fyrir sig.

! Umsogn lyfjahps FA dags. 17. jantar 2016: http://www.atvinnurekendur.is/media/Ums%C3%B6gn-lyfiah%C3%B3ps-FA-

17.01.2016.pdf
Umségn lyfsalahops FA dags. 17. jandar 2016: http://www.atvinnurekendur.is/media/Ums%C3%B6gn-lyfsalah%C3%B3 ps-

FA.pdf
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I Markmid, gildissvid og skilgreiningar

[ 3. gr. frumvarpsins er ad finna umtalsvert fleiri skilgreiningar en i ndgildandi I6gum og er
bad til bota. Po verdur ad gera athugasemdir vid 11. t6lulid um midlun lyfja en hann hljédar
SVo:

11. Midlun lyfia: Oll starfsemi i tengslum vié s6lu eda kaup & lyfjum sem ekki telst heildséludreifing og felur
ekki i sér medhéndlun a lyfjum eda samningavidradur, hvort sem i hlut 4 sjalfstaedur adili eda samid er fyrir
hénd annars l6gadila eda einstaklings. [leturbreyt. I5]

Skilgreiningin hefur tekid breytingum fra drogum til frumvarpsins en par hljédadi hin svo:

7. Midlun lyfia: 6ll starfsemi i tengslum vid sélu eda kaup a lyfjum, og ekki telst heildsdludreifing, sem felur
ekki i sér medhodndlun 3 lyfjum og sem felst i samningavidraedum, hvort sem er sjalfsteedum eda fyrir hénd
annars logadila eda einstaklings. [leturbreyt. IS]

Skilgreiningunum ber pannig ekki saman hvort samningavidraedur teljist til midlunar lyfja.
Hér er um ad raeda nyja skilgreiningu sem kemur til vegna breytingar & tilskipun 2001/83/EB
med tilskipun 2011/62/ESB bar sem hugtakinu var baett vid akveedi tilskipunarinnar. |
athugasemdum frumvarpsins vid 2. gr. segir ad hugtakid sé pad sama og finna megi i 17.
télul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/ESB, med sidari breytingum en pad er eftirfarandi:

17a. Brokering of medicinal products:

All activities in relation to the sale or purchase of medicinal
products, except for wholesale distribution, that do not include
physical handling and that consist of negotiating independently
and on behalf of another legal or natural person. [leturbreyt. IS]

bydingin @ 17. tolul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar virdist hafa skolast til par sem skyrt kemur
fram i peim tolulid ad midlun felist i samningavidraeedum. Naudsynlegt er ad Ur pessu verdi
baett og skilgreiningin faerd til samraemis vid efni 17. tolul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunarinnar.

1. Markadsleyfi lyfja

Samkvaemt 12. gr. er Lyfjastofnun heimilt & grundvelli umsdknar laeknis, i eigin nafni eda i
nafni heilbrigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyralaeknis ad veita undanpdagu fra akvaedi 1.
mgr. 11. gr.,, sem kvedur & um ad einungis megi markadssetja hér 3 landi lyf sem
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi, ad uppfyllitum tilteknum skilyrdum.

Markadsleyfishafar bera ymsar skyldur pegar kemur ad lyfjagat sbr. 57. gr. frumvarpsins.
Peim er til deemis skylt ad halda skrd 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 lyfjagitar pegar veitt er undanpaga fra kréfu um
markadsleyfi skv. 12. gr. en ljést er ad pad getur ekki verid markadsleyfishafi i peim tilvikum.
A3 mati FA liggur beinast vid ad Lyfjastofnun beri pba abyrgd par sem stofnunin sampykkir
undanpaguna.
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Akvaedi 16. gr. kvedur & um heimild Lyfjastofnunar, & grundvelli markadsleyfis i 6dru
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 réttlaetanlegt & 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 & landi telji Lyfjastofnun pad réttletanlegt @ grundvelli
tiltekinna sjénarmida.

Slik akvordun Lyfjastofnunar er mjog ipbyngjandi 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 6ljést hver pad er
sem ber pa abyrgd og kostnad vegna markadsleyfis sem Lyfjastofnun gefur ut a grundvelli
bessarar heimildar. bar méa nefna kostnad vegna lyfjagatar og kostnad sem hlyst af pvi ad
utbua fylgisedla a islensku og fzera islenskan texta @ umbudir. Verdur ad telja edlilegast ad
Lyfjastofnun taki pa abyrgd og beri pann kostnad telji stofnunin porf 4 pvi ad beita heimild
sinni skv. 16. gr.

1l. Heilds6ludreifing lyfja

Mazelt er fyrir um skyldur heildsdluleyfishafa i 27. gr. frumvarpsins. bar er ad finna nymaeli i 3.
mgr. en dkvaedid er eftirfarandi:

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildséluleyfishafi selji og flytji tilteknar birg8ir lyfs dar
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.

i athugasemdum vid pessa grein frumvarpsins kemur fram ad med pessu sé ,,gerd tilraun til
ad bregdast vid adstaedum sem geta komid upp vegna svokallads samhlida utflutnings. pott
hér sé um ad raeda heimild til handa Lyfjastofnun til ad bregdast vid framangreindum
adstaedum med tilgreindu inngripi @ markadi, sem augljoslega ma skilgreina sem takmdorkun
fridls flaedis véru d@ Evropska efnahagssvaedinu, pykir parft ad yfirvéld hér a landi hafi slika
heimild.” ba er visad til pess ad greinin stydjist vid ordalag 13. gr. meginmals samningsins
um Evropska efnahagssvadid. Bent er & ad su grein er hid svokallada neydarakvaedi EES-
samningsins og hljédar pad svo:

B 13. gr. Akvaedi 11. og 12. gr. koma ekki i veg fyrir ad leggja megi a innflutning, Utflutning eda
umflutning vara bonn eda hoft sem réttleetast af almennu sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi,
vernd lifs og heilsu manna eda dyra eda grédurvernd, vernd pjédarverdmaeta, er hafa listraent,
sbgulegt eda fornfradilegt gildi, eda vernd eignarréttinda 2 svidi idnadar og vidskipta. Slik bonn eda
hoft mega pé ekki leida til gerreedislegrar mismununar eda til pess ad duldar hémlur séu lagdar &
vidskipti milli samningsadila.

Ad mati FA er naudsynlegt ad afmarka akvaedi 3. mgr. 27. gr. nanar enda hefur slik akvérdun
Lyfjastofnunar gridarleg ahrif & vidkomandi heildsoluleyfishafa. Frjalst fladi vara innan EES
er ein af fjorum grunnstodum EES-samningsins og er naudsynlegt ad allar takmarkanir a pvi
séu skyrt afmarkadar m.a. med visan til hinnar almennu meginreglu l6gfreedinnar ad
undantekningar fra meginreglum skal tulka préngt.
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i 4. mgr. er malt fyrir um ad heildsoluleyfishafar sem selja Iyf til Iyfjabida,
heilbrigdisstofnana og starfsstodva laekna, tannleekna og dyralakna skuli halda uti og birta
bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og eru
markadssett og heildséluleyfishafi annast dreifingu @ en eru ekki faanleg a hverjum tima.
Rétt er ad slikir listar eru vidhafdir i dag. A8 mati FA er pé of langt gengid pegar gerd er krafa
um ad peir listar séu birtir. Umraeddar upplysingar teljast til vidskiptaupplysinga og verdur
ad gera krofu um ad med paer sé farid sem slikar. Gaeta verdur medalhofs vid |6gfestingu
peirrar venju sem skapast hefur um bidlistana. Med hlidsjon af framangreindu telur FA rétt
ad birting listanna verdi takmorkud, t.d. 3 lokudu svaedi hja Lyfjastofnun.

Iv. Lyfsala, lyfjabudir o.fl.

i 37. gr. er maelt fyrir um skyldur lyfséluleyfishafa en greinin er sambaerileg 24. gr. ntgildandi
lyfjalaga. Samkvamt athugasemdum greinargerdar hefur henni p6 ,verid breytt med tilliti til
peirra krafna sem talid er edlilegt ad gera i nutimapjodfélagi til pessara verslana.” Athygli
vekur ad i g-lid er ad finna nyja kréfu um ad lyfséluhafa beri ad hafa i pjonustu sinni
lyfjataekna sem adstoda lyfsoluleyfishafa eda adra lyfjafraedinga 4 hans vegum vid afgreidslu
lyfjadvisana. ba krofu er ekki ad finna i nigildandi 24. gr. | athugasemdum greinargerdar er
pessi nyjung ekki skyrd nanar.

i pessu samhengi ma lita til 31. gr. nagildandi laga sem tekur til afgreidslu lyfja. Par kemur
fram su meginregla ad tveir lyfjafredingar skuli ad jafnadi vera ad storfum a almennum
afgreidslutima og a alagstimum utan almenns afgreidslutima. bPa er Lyfjastofnun heimilt ad
fenginni umsdkn ad leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafreedingur enda sé umfang
starfsemi litid og lyfjateeknar eda annad pjalfad starfsfélk sé lyfjafreedingnum til adstodar.
Nugildandi 16g gera pannig rad fyrir ad i stad lyfjataekna geti annad sérstaklega pjalfad
starfsfolk adstodad lyfjafreedinga en med hlidsjon af pvi sem og ad mjog erfitt getur verid ad
fa lyfjataekna til starfa par sem ekki eru margir sem atskrifast Gr pvi nami @ hverjum tima er
lagt til ad g-lidurinn ordist svo ,hafa i pjonustu sinni lyfiateekna eda annad sérpjalfad
starfsfolk sem adstoda lyfséluleyfishafa eda adra lyfiafraedinga ¢ hans vequm vid afgreidsiu
lyfjadgvisana.”

V. Lyfjaauglysingar

FA fagnar beirri stefnubreytingu sem frumvarpid felur i sér pegar kemur ad
lyfjaauglysingum, p.e. ad almennt sé heimilt ad auglysa lyf hér & landi med nanar
tilgreindum takmoérkunun i stad meginreglu nugildandi lyfjalaga um bann vid
lyfjaauglysingum med dkvednum undantekningum. Er slik breyting i samraemi vid dkvaedi
tilskipunar 2001/83/ESB.

Akvaedi 51. gr. um Sheimilar lyfjaauglysingar skiptist i raun i tvennt; annars vegar lyf sem
6heimilt er ad auglysa og hins vegar lyf sem oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi.

Samkvaemt 1. mgr. er 6heimilt ad auglysa eftirfarandi:
a. Lyf sem hafa ekki hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér a landi,



FELAG !.n.-'-ATVINNUREKENDA
b. Lyf sem hafa markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér a landi en hafa ekki
verid markadssett,
c. Forskriftarlyf l=kna,
Stoolud forskriftarlyf

Bann vid auglysingu pessara lyfja er almennt og naer pannig baedi til auglysinga sem aetladar
eru heilbrigdisstarfsménnum og almenningi. Hvad vardar bann auglysinga a lyfjum skv. b. lid
akvaedisins sem beinast ad heilbrigdisstarfsménnum gengur akvaedid lengra en 1. mgr. 14.
gr. nigildandi lyfjalaga en su grein er svohljédandi:

Auglysa ma og kynna lyf, sem markadsleyfi hafa hér & landi, & islensku i timaritum eda i bl6dum peirra
heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

Samkvaemt dkvaedinu er gerd krafa um markadsleyfi svo heimilt sé ad auglysa og kynna lyf
fyrir vidkomandi heilbrigdisstéttum. Akvaedi b-lidar 1. mgr. 50. gr. fyrirliggjandi draga gerir
hins vegar einnig ad skilyrdi ad lyf hafi verid markadssett. Ekki er ad finna skyringu @ nefndri
breytingu i athugasemdum frumvarpsins. Pa bendir FA 3 ad dkvadid gengur mun lengra en
87. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem hljédar svo:

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 kréfu ad auglysing lyfja sem ekki hafa hlotid markadsleyfi sé
bonnud. Er akvaedi 1. mgr. 51. gr. frumvarpsins pvi mun meira ipyngjandi en efni standa til
samkveemt akvaedum tilskipunarinnar. Kynning a lyfi er naudsynleg svo markadsleyfishafi
geti gert sér grein fyrir pvi hvort eftirspurn eftir vidkomandi lyfi sé til stadar. Med hlidsjon af
framansogdu leggur FA til ad akvaedinu verdi breytt til samraemis vid dkvaedi tilskipunarinnar
og skilyrdi um markadssetningu fellt ut.

Pa er Oheimilt ad auglysa fyrir almenningi dvisunarskyld lyf og lyf sem innihalda efni sem
falla undir gildissvid laga um avana- og fikniefni.

| 2. mgr. 51. gr. er ad finna skilgreiningu & almenningi en par segir ad med almenningi sé att
vid alla adra en pa sem hafa hlotid starfsleyfi sem laknir, tannlaeknir, lyfjafraeedingur,
hjukrunarfradingur, sbr. [16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralzeknir, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.

FA bendir & ad fj6lmargir 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, salfredinga, ljosmadur og neeringarfredinga en peir falla undir
skilgreiningu heilbrigdisstarfsmanna  samkveemt  16gum nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn. Eins og tekid er fram a fjéldamorgum stodum i athugasemdum vid
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frumvarpid voru donsku lyfjalégin 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 sggt laege 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 lage, tandlege, dyrleege, farmaceut, sygeplejerske,
veterinaersygeplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk dizetist, radiograf eller studerende inden for et af
disse fag.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan give fagblade for andet end de i stk. 2 neevnte sundhedspersoner tilladelse til at bringe
reklamer for de i stk. 1 naevnte lzegemidler, hvis faggruppen har en szrlig 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 akvaedi er skilgreining Dana a
almenningi mun prengri en skilgreining frumvarpsins. Pannig teljast laeknar, tannlaknar,
dyraleknar, lyfjafreedingar, hjldkrunarfreedingar, dyrahjukrunarfraedingar, lyfjataeknar,
ljiosmaedur, lifeindafraedingar, naeringarfredingar og geislafredingar 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 pbannig ad par stéttir
heilbrigdiskerfisins sem naudsynlega purfa ad vera vel upplystar um ny lyf, virkni peirra og
aukaverkanir getid fengid slikar upplysingar gegnum auglysingar. Vid Gtfaerslu akvaedisins
telur FA edlilegt ad horft sé til tilvitnads akvaedis danskra lyfjalaga.

Akvaedi 3. mgr. um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi Iyf 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 par med hvort adurnefndar heilbrigdisstéttir fai
adgang ad peim upplysingum sem lyfjaauglysingar hafa ad geyma. Samkvaemt akvaedinu er
einungis att vid prentad efni en telja verdur slikt timaskekkju i dag par sem flestar
upplysingaveitur er ni ad finna a netinu. Pa eru fraedslukynningar a lyfjum jafnan
mikilvaegur pattur i freedslu lyfjataekna og peirra starfsmanna apdteka sem koma ad solu
Iyfja. beir starfsmenn afgreifa lyf og veita gjarnan almennar radleggingar um hvada
lausasolulyf komi til greina til medferdar & peim sjukdémseinkennum sem vidskiptavinur
lysir. Sem deemi ma nefna lyf vid hdsta og kvefi. Telja verdur 6taekt ad starfsmanni sem enga
freedslu hefur fengid um Iyf, virkni pess og aukaverkanir sé ztlad ad veita upplysingar vid
solu lyfs. Naudsynlegt er ad breyta akvaedi 3. mgr. til samraemis vid nefnd sjénarmid.

{ 52. gr. er ad finna akvaedi um lyfjasynishorn. Greinin er ad mestu samhljé8a ndgildandi 17.
gr. lyfjalaga. Sidasti malslidur akveedisins er pé nymaeli en par segir: ,Adeins ma afhenda eitt
synishorn af nyskradu lyfi & ari, i fimm ar fra skraningu.” bessi breyting er ekki skyrd nanar i
athugasemdum frumvarpsins en telja ma liklegt ad 52. gr. byggi 4 96. gr. tilskipunar
2001/83/ESB en bar segir:

z https://Www,retsinfcrmation.dk/pdfPrmt.aspx?id:1d6586&exp:1
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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

| a-lid 1. mgr. 96. gr. tilskipunarinnar kemur fram ad fjéldi synishorna a hverju &ra skuli vera
takmarkadur. Ljost er ad st takmoérkun sem frumvarpid meelir fyrir um, eitt synishorn af
nyskradu lyfi @ ari i fimm ar fra skraningu, er gridarleg og telur FA ad hér sé gengid of langt
vid utfaerslu a-lidar 1. mgr. Pa telur FA betur fara a pvi ad timamaorkin, fimm ar, séu midud
vid markadssetningu lyfs i stad skraningar enda getur lidid pénokkur timi fra skraningu lyfs
bar til pad er sett 8 markad.

VL. Lyfjaverd og greidslupatttaka

Sérfraedipekking og hlutleysi stjérnvalds

Med frumvarpinu er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvérdun lyfjaverds hér a landi og
hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Lagt er til ad
lyfjagreidslunefnd verdi 16g6 nidur og ad Lyfjastofnun taki vid hlutverki hennar. Horfir slik
breyting til umtalsverdrar hagraedingar i stjérnsyslunni en pé er umhugsunarefni hvort slik
hagraeding sé of dyru verdi keypt.

i dag er pad sjalfstaed stjornsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd, sem hefur pad verkefni ad
akvarda lyfjaverd, greidslupatttoku og leyfisskyldu. Lyfjastofnun & hinn bdginn veitir
markadsleyfi og Onnur leyfi og sinnir ymiss konar eftirlitshlutverki, m.a. med
lyfjaauglysingum, merkingum a lyfjaglésum og fylgisedlum svo eitthvad sé nefnt.

Verdi frumvarpid ad logum verdur 6ll umsysla er vidkemur lyfjamalum feerd 8 sému hendi,
bad verdur pannig sami adili sem akvardar lyfjaverd, veitir markadsleyfi og gegnir
umfangsmiklu eftirlitshlutverki. [ athugasemdum vid XIV. kafla frumvarpsins er visad til pess
ad fyrirmynd pess ad umsokn um markadsleyfi og umsokn um hamarksverd sé tekin til
umfjollunar @ sama stad megi finna i Noregi og Danmaorku. Hér verdur ad hafa i huga ad
island er mun minni markadur og heaettan 4 hagsmunadrekstrum meiri en i nefndum I6ndum.
FA telur naudsynlegt ad pad sé tryggt ad fyllsta hlutleysis sé geett vid medferd umsdkna um
hamarksverd, greidslupatttoku og pess hattar. Hér ma taka sem daemi ad oteekt er ad sa
moguleiki sé fyrir hendi ad pad ad ahoéld hafi verid @ merkingum 3 lyfjum markadsleyfishafa
geti mogulega haft dhrif 4 moguleika hans a ad fa sampykkta umsékn um hamarksverd
tiltekins lyfs. A8 sjalfsogdu er hér ekkert fullyrt um ad vinnubrogd Lyfjastofnunar verdi med
beim heetti en i pessu samhengi er vert ad benda 3@ hina almennu vanhafisreglu
stjornsysluréttar, b.e. ad starfsmadur eda nefndarmadur sé vanhaefur til medferdar mals ef
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fyrir hendi eru paer astaedur sem eru til pess fallnar ad draga éhlutdragni hans i efa med
réttu.

Nefnd st sem kvedid er 4 um i 62. gr. er einungis alitsgefandi. Oljést er hver eda hverjir pad
eru innan Lyfjastofnunar sem taka hina endanlegu akvordun. Svo haldid sé afram med
daemid sem nefnt var hér ad framan er pvi allsendis dvist fyrir viokomandi markadsleyfishafa
hvort sa starfsmadur sem sendi aminningu vegna 6fullnaegjandi merkinga komi ad akvordun
um hvort sampykkja skuli hamarksverd eda greidslupatttoku sem vidkomandi hefur sétt um.
Telur FA ad bpetta fyrirkomulag geti verid til pess fallid ad draga uUr triverdugleika
Lyfjastofnunar sem hlutlausrar stofnunar.

AdJ auki er bent & akvadi 62. gr. er ekki ad fullu skyrt um pydingu alits nefndarinnar. Pannig
segir i 2. mgr. 62. gr. ad Lyfjastofnun skuli akveda nanar skilgreind atridi ad lokinni umfjéllun
og samkvaemt fyrirliggjandi aliti nefndar. Almenn l6gskyring leidir til pess ad Lyfjastofnun sé
bundin i pessu efni, sbr. ordin skal og samkvaemt. | 4. mgr. er kvedid a um ad Lyfjastofnun
beri ad rokstydja sérstaklega ef stofnunin tekur akvérdun & grundvelli 1.-5 télul. 2. mgr. sem
gengur gegn aliti nefndarinnar. Parna er pvi akvedin métségn innan 62. gr. sem naudsynlegt
er ad baeta ur.

Akvardanir skv. XIV. kafla einungis bornar undir démstéla

Samkvamt 2. mgr. 61. gr. eru akvardanir Lyfjastofnunar skv. XIV. kafla endanlegar a
stjornsyslustigi og saeta ekki kaeru til rddherra. Fallist Lyfjastofnun ekki 8 umbedid verd,
verdbreytingu eda greidslupatttoku samkveemt dkvadum pessa kafla skal stofnunin
rokstydja akvordun sina og gera umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvordun
stofnunarinnar undir domstola. Er petta i samraemi vid 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga um
akvardanir lyfjagreidslunefndar.

Vert er pé ad itreka ad hér er um ad raeda undantekningu fra peirri meginreglu ad
akvardanir leegra setts stjornvalds seeti kaeru til adra stjérnvalds. Varhugavert er ad
undanskilja pa kaeruleid enda er dvallt meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad, tima og
fyrirhofn, ad fara med mal fyrir démstéla. Bent er & ad allir; sjuklingar, lyfjafyrirtaki 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 umséknum um ny og dyr Iyf med
visan til pess a0 pau rumist ekki innan kostnadarramma Landspitala og Sjukratrygginga
islands en hann byggir & fjarlégum. Voru petta t.d. krabbameinslyf en ad ségn yfirlaknis
lyflaekninga krabbameina a Landspitala vilja laeknar geta bodid upp a fleiri ny lyf. Tk hann
fram ad hefdu leeknar adgang ad peim veeri oft haegt ad fresta framgangi krabbameina,
lengja lif sjuklinga og medhondla sjuklinga sem pola ekki adra krabbameinsmedferd.’ i pessu
samhengi ber ad hafa i huga ad malarekstur fyrir démstélum tekur ad jafnadi téluverdan
tima. Ad mati FA eru hagsmunir adila, m.a. sjuklinga, af akvordun samkvaemt XIV. kafla
frumvarpsins pad miklir ad naudsynlegt er ad unnt sé ad skjota peim akvordunum til
sérfrodrar urskurdarnefndar par sem akvordun faist endurskodud med skjétum haetti.

? http://www.mblis/frettir/innlent/2015/04/10/engin ny sjukrahuslyf samthykkt/
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Verddkvardanir byggdar a verdi i nanar tilteknum l6ndum a Evropska efnahagssvaedinu.
Akvaedi 5. mgr. 61. gr. meelir fyrir um ad radherra skuli setja nanari reglur um akvardanir
Lyfjastofnunar um lyfjaverd og greidslupatttoku sjukratryggingastofnunarinnar i lyfjum,
pb.m.t. ad verdakvardanir stofnunarinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum I6ndum a
Evropska efnahagssveedinu. Pa er i 63. gr. ad finna dkvaedi um vidmid vid akvordun
lyfiaverds en par er med sama heetti visad til lyfjaverds og greidslupatttékuverds i rikjum a
Evrépska efnahagssvadinu.

Gagnrynir FA eindregid ad verdakvardanir skuli byggdar a verdi / ndnar tilteknum I6ndum d
Evrdpska efnahagssvaedinu. Bendir FA & ad Island er alls ekki ad fullu sambeerilegt vid énnur
riki & pvi svaedi en vid verdakvardanir er naudsynlegt ad hafa til hlidsjonar sérstédu islands i
samanburdi vid 16nd a Evropska efnahagssvaedinu. Par ma helst nefna eftirfarandi punkta:

* island er fAmenn og strjalbyl eyja langt Uti i Atlantshafi. Af pvi leidir ad hlutfallslegur
kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun hzerri en i flestum I6ndum 4
Evropska efnahagssvaedinu.

» Alslandi eru apotek mjog morg midad vid ibuafjdlda. Hér eru til deemis u.p.b. fimm
sinnum fleiri apotek midad vid ibuatélu en i Danmérku. Pad leidir af sér ad
medalverdmaeti sendinga er mjog lagt sem skilar sér i hdum hlutfallslegum
dreifingarkostnadi.

* Fjarmagnskostnadur fyrirteekja er mun heerri en i 16ndum & Evropska
efnahagssvaedinu og getur munurinn verid 5-6%. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess
vid verdakvardanir samhlida krofum um lagmarksbirgdir.

* Pantanir eru oft og tidum of litlar til ad haegt sé ad fara fram a pakkningar med
merkingum 3 islensku. Af peim sokum barf ad merkja lyfin og prenta fylgisedla sem
oft og tidum er har kostnadarlidur.

* Skraningarkostnadur er hlutfallslega mjég har samanborid vid 16nd @ Evrdpska
efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt staerri. Su stadreynd dregur
ur vilja framleidenda til ad setja island ofarlega 4 lista yfir I6nd sem peir hafa dhuga &
ad skra lyf hja og takmarkar par af leidandi frambod skradra lyfja & islandi sem er
ekki i samraemi vid nyja lyfjastefnu um ad auka frambod skradra lyfja.

e Auk bess er verd a islandi i verdkorfu annarra rikja sem getur leitt til pess ad ny lyf
verdi ekki markadssett & islandi & sama tima og i rikjum sem vid berum okkur saman
vid.

Bendir FA & ad lyf eru 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 FA 6edlilegt ad
verdlagning lyfja taki ekki med likum haetti mid af slikum kostnadi.

pa vill FA koma pvi ad framfaeri ad 6edlilegt er ad tengja verd & 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 a solulitil lyf, t.d.
Iyf sem velta undir 10 m.kr. & ari.

FA telur naudsynlegt ad unnin sé 6had uttekt & peim umframkostnadi sem lyfjaidnadurinn a
islandi byr vid t.d. i samanburdi vid Skandinaviu. Lyfjastofnun gaeti studst vid nidurstédurnar
i verdakvordunum.
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Med visan til framangreinds er pad tillaga FA ad sidari malsl. 5. mgr. 61. gr. verdi breytt og
verdi svohljédandi:

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

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

JLyfiastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfia fyrir menn i heildsélu og smdsélu og
grei@slupdtttékuverdi i léndum d Evropska efnahagssvaedinu og taka mid af peim
athugunum, ad teknu tilliti til sérst6éu fislands hvad hlutfallslegan dreifingar- og
umsyslukostnad vardar, vid akvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 1. mgr. 60. gr.”

og 3. malsl. 63. gr.:

LVid dkvordun a verdi og greidslupdtttékuverdi samheitalyfia (lyfia med sama virka
innihaldsefnid) skal stofnunin hafa hlidsjon af verdi viokomandi samheitalyfja d Evropska
efnahagssvaedinu ad teknu tilliti til sérstédu Islands hvad hlutfalislegan dreifingar- og
umsyslukostnad vardar.”

i 67. gr. er ad finna akvaedi um endurmat & forsendum lyfjaverds. Med visan til
framangreindra roksemda leggur FA til ad dkveedid verdi svohljédandi:

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

VIl.  Lyfjatolfraedi og lyfjagagnagrunnur

Nymzeli er ad finna i 68. gr. um lyfjatolfraedi en skv. 1. mgr. er 6llum peim sem stunda
einhvers konar umsyslu med lyf og félégum og fyrirtaekjum peim tengdum gert skylt ad
afhenda radherra eda stofnun eda l6gadila sem radherra Gtnefnir upplysingar um veltu og
magn seldra eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera a@ pvi formi sem radherra efa
viokomandi adilar sem radherra hefur Utnefnt dskar eftir.

Samkvaemt 2. mgr. er radherra eda stofnun/logadila sem radherra Gtnefnir heimilt ad
afhenda 66rum adilum upplysingarnar. Afhending upplysinganna telst jafnframt birting a
toélulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga.

Ljdst er ad nefndar upplysingar teljast til svokalladra vidskiptaupplysinga, b.e. pzer varda
mikilvaega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirteekja. Akvaedi 2. mgr. felur i sér opna
heimild til afhendingar nefndra upplysinga, pb.e. enga takmorkun er ad finna a pvi hverjum
ma afhenda upplysingarnar, en radherra skal uUtfaera heimildina nanar i reglugerd skv. 4.
mgr. 68. gr. | bvi samhengi verdur ad m.a. ad horfa til 4kvaeda upplysingalaga nr. 144/2012
en 9. gr. peirra laga er svohljédandi:
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9. gr. Takmarkanir @ upplysingarétti vegna einkahagsmuna.
O Oheimilt er a8 veita almenningi adgang ad gégnum um einka- eda fjarhagsmalefni einstaklinga sem sanngjarnt
er og edlilegt ad leynt fari, nema sa sampykki sem i hlut 4. S6mu takmarkanir gilda um adgang ad gégnum er
varda mikilveega fiarhags- eda vidskiptahagsmuni fyrirtaekja og annarra logadila.

Almennt er réttur almennings til upplysinga um fjarhags- og vidskiptahagsmuni fyrirtaekja
sem liggja hja stjérnvoldum pannig ekki otakmarkadur samkvamt islenskum I6gum. Telur
hépurinn naudsynlegt ad samramis 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 dnnur fyrirtaki.

VIll.  Eftirlit

Akvaedi 74. gr. um framkvaemd eftirlits er nymaeli en samkveemt 1. mgr. er Lyfjastofnun, vid
framkvaemd eftirlits skv. 72. gr., heimilt ad krefjast an endurgjalds synis af Iyfi, p.m.t.
umbudaefni 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 afhendingar synis af lyfi an endurgjalds er mjoég ipyngjandi enda getur verd lyfs
hlaupid @ hundrudum pusunda. Med visan til sjonarmida um medalhof vid lagasetningu
telur FA naudsynlegt ad dkveedid verdi Gtfzert nanar.

IX. Gjaldtaka

[ 79. gr. er kvedid & um eftirlitsgjald sem adilum sem tilgreindir eru i 1.-9. 1id 1. mgr. 79. gr.
er gert ad greida en gjaldid skal standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar.
Akvaedi 79. gr. er efnislega samhljéda 10. — 17. mgr. 3. gr. lyfjalaga.

bratt fyrir ordalag akvaedisins um ad gjaldid skuli standa undir kostnadi vid eftirlit er pad
akvardad sem hlutfall af nanar tilgreindum fjarhadum. P4 er raunin su ad fjarhaed gjaldsins
er i engu samraemi vid fjolda heimsdkna og eftirlit Lyfjastofnunar med viokomandi fyrirtaeki.
Gjaldtakan er med 6drum ordum 6had hinni veittu pjonustu. Eftirlitsskyldir adilar greida
jafnvel tugi milljéna i eftirlitsgjald arlega an pess ad verda varir vid pad eftirlit sem gjaldinu
er setlad ad standa undir.

Eins og gjaldskyldunni er fyrirkomid skv. 79. gr. er greitt eftirlitsgjald af somu lyfjunum
morgum sinnum. Sé tekid daemi um lyf sem framleitt er hér a landi og selt er af heildsala til
apoteks pa greidir lyfjaframleidandinn eftirlitsgjald skv. 2. lid 2.mgr. 79. gr. (prosentu af
heildarsélu lyfja arid @ undan alagningarari). Heildsalinn sem kaupir lyfid greidir einnig
eftirlitsgjald skv. 2. lid 2. mgr. 79. gr. Lyfsalinn sem selur lyfid greidir svo eftirlitsgjald skv. 1.
lid 2. mgr. 79. gr. Hlutfallstalan er ébreytt fra ndgildandi l6gum eda 0,3% og er pvi samanlagt
greitt i eftirlitsgjald 0,9% af heildarveltu.

A8 mati FA er fullt tilefni til ad endurskoda akvaedi 79. gr. | lok névember 2014 kom ut
skyrsla vinnuhéps um eftirlitsstofnanir en hépurinn lagdi m.a. til breytingar a fjarmognun
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eftirlitsstofnana.” Tillaga hopsins var svohljédandi: ,,Lagt er til ad eftirlitsstofnanir verdi neer
eingbngu fjarmagnadar af framlégum dr rikissjodi & fjgrlogum og ad sértekjur
eftirlitsstofnanna renni oskiptar i rikissjod. Pa er lagt til ad framlég eftirlitsstofnanna verdi
dkvérdud af fjarveitingavaldinu @ hverjum tima, po pannig ad tekjur sem falla til vegna
frumkvzedis hins eftirlitsskylda adila renni beint til viGkomandi eftirlitsstofnunar ad
dkvednum skilyrdum uppfylltum.”“ FA 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 tillogu vinnuhépsins telur FA pad blasa vid ad rikid purfi ad
endurskoda fyrirkomulag eftirlitsgjalda med hlidsjon af nylegum démi héradsdoms i mali nr.
E-5045/2014 bar sem islenska rikid var deemt til ad greida innflutningsfyrirtaekinu Banénum
ehf. 40 milljénir krona vegna olégmaetrar alagningar eftirlitsgjalds en ad mati démsins voru
ekki tengsl milli fjarhaedar eftirlitsgjaldsins og peirrar pjonustu sem fyrirtaekid fékk. Tryggja
verdur ad greidsla eftirlitsgjalds sé i samrami vid raunverulegan kostnad vid eftirlit
Lyfjastofnunar. Eftirlitsskyldir adilar greidi pannig gjald fyrir pa pjonustu og eftirlit sem
raunverulega fer fram. Er slikt fyrirkomulag til pess fallid ad leida til markviss, hagkvaems og
vandads eftirlits sem og ad auka kostnadarvitund Lyfjastofnunar. | 6llu falli er naudsynlegt
ad kveda a um hamark eftirlitsgjaldsins m.a. med hlidsjon af pvi ad morg hinna nyju lyfja eru
gridarlega kostnadarsom og getur par med eftirlitsgjaldid farid upp ur 6llu valdi.

Bent er & ad i 2. tolul. 2. mgr. er visad til handhafa sérstakra leyfa til lyfsolu. [ dréogum
frumvarpsins var a8 sama stad visad til handhafa takmarkadra lyfséluleyfa. Fallid hefur verid
fra pvi ad skipta leyfum til lyfsélu i almennt eda takmarkad eins og til stéd skv. drogum
frumvarpsins. Samkvaemt 31. gr. frumvarpsins er sala lyfja til almennings heimil & grundvelli
lyfsoluleyfis skv. 1. mgr. eda & grundvelli sérstakrar undanpdgu fra akveedi 1. mgr. Til ad
geeta samraemis vid texta annarra dkvaeda, m.a. 31. gr. um solu lyfja i smasdlu leggur FA til
ad textanum verdi breytt med eftirfarandi heetti: ,....og handhafa undanpagu fra 1. mgr. 31.

"

gr.;"

Akvazedi 2. mgr. maelir fyrir um hvernig eftirlitsgjaldid skuli dkvardad en pad er ad mestu
Obreytt fra gildandi I6gum. Su breyting er po gerd & 2. tolul. ad fjarhaedin reiknast af
heildarsélu lyfja en ekki heildarsélu lyfja hér a landi likt og i 2. tolul. 11. mgr. 3. gr. nagildandi
laga. bessi med breyting er med Ollu 6rdkstudd. Ordunum ,hér 4 landi” var beett vid
nugildandi dkvaedi med l16gum nr. 58/2005.° | athugasemdum frumvarps til peirra laga kom
eftirfarandi fram vardandi ba breytingu:

Lyfjautflutningur hefur aukist undanfarin ar og bar med velta lyfjafyrirtaekja. Vié samningu gjaldtékudkvada
lyfjalaga a arinu 2000 var hins vegar ekki séd fyrir s préun sem vard med atras lyfjafyrirtaekja & erlenda markadi.
Eins og lyfjafyrirtaeki og Samtok idnadarins hafa bent & getur verid dsanngjarnt ad innheimta lyfjaeftirlitsgjold
vegna solu lyfja utan hins innlenda markadar og ma faera fyrir pvi rék ad eftirlitsstarfsemi hér a landi ljuki vid
utflutning lyfja fré innlendum Iyfjafyrirtaekjum. Margvislegt eftirlit 4 sér hins vegar stad med innlendri
lyfjaframleidslu hér a landi p6 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.

4 https://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/skyrsla-um-eftirlitsstofnanir-1-hluti.pdf
2 Frumvarp til laga nr. 58/2005: http://www.althingi.is/altext/131/s/0981.html
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FA tekur heilshugar undir framangreindar réoksemdir og telur paer ad fullu eiga vid i dag.
Edlilegt er ad taka eftirlitsgjalds sé afmorkud vid sélu lyfja hér a landi. Med hlidsjon af
nefndum réksemdum léggjafans arid 2005 leggur FA til ad a eftir ordunum heildarsélu lyfja i
2. t6lul. 2. mgr. komi “hér a landi”.

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

Adilar sem selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikétinlyfja og fluorlyfja skv. 2.
mgr. 31. gr. saeta ekki eftirliti Lyfjastofnunar. beir greida pvi ekki eftirlitsgjald skv. 79. gr. Sala
lyfsoluleyfishafa & bessum somu voérum getur hins vegar komid inn i Utreikning &
lyfjaeftirlitsgjaldi peirra. Med hlidsjon af jafnraedissjonarmidum leggur FA til ad velta
lyfséluleyfishafa af slikum lyfjum reiknist ekki med vid akvérdun lyfjaeftirlitsgjalds.

X. Ad lokum

Félag atvinnurekenda maelir med bpvi ad frumvarp petta verdi ad logum ad teknu tilliti til
peirra athugasemda sem félagid hefur rakid hér ad framan. FA askilur sér rétt til ad koma
frekari athugasemdum & framfaeri @ sidari stigum. P3a lysir FA sig jafnframt reidubuid ad
funda um efnid sé pess dskad.

Virdingarfyllst,
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