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Heilbrigdisraduneytio
Sidumula 24
108 Reykjavik

Reykjavik 30. oktéber 2024

Efni: Umségn um drog ad breytingu a reglugerd nr. 340/2016 um leyfi til samhlida
innflutnings a lyfjum.

Hagsmunaadilum hefur verid veittur kostur ad koma ad athugasemdum vid ny drég ad breytingu
areglugero nr. 340/2016 um leyfi til samhlida innflutnings a lyfjum.

Umbodsadilar fruminnfluttra lyfija sem leyfi hafa til innflutnings lyfija 4 Islandi telja mikla
meinbugi 4 peim breytingum sem heilbrigdisraduneytio leggur nu til.

i fyrsta lagi skal pad tekid fram ad pad saetir nokkurri undrun ad hrada 4 sérstaklega tilteknum
breytingum a reglugerdinni, pegar heilbrigdisraduneytid hefur upplyst ad reglugerdin er {
heildarendurskodun og peirri endurskodun eigi ad ljika um aramoétin 2024 /2025 adeins eftir
nokkrar vikur. Peetti edlilegra ad heildarendurskodunin yrdi kynnt fyrst, svo hagsmunaadilar geti
betur attad sig a hvada endurskodunarpeettir séu i farvatninu svo unnt sé ad leggja a pa
heildarmat.

i 60ru lagi er 4 pad bent ad svo virdist sem rokin fyrir peim tveimur reglugerdarbreytingum sem
eru nu til umsagnar, eru tilslakanir & merkingum ytri umbtida annars vegar en a fylgisedlum hins
vegar. Er sagt ad pessar breytingar byggi a ,domaframkvaemd Evrépuddémstélsins“, an pess ad
visad sé til peirra déma og einnig er visad til ,,framkvaemdar i 60rum EES-16ndum”. Vakin er athygli
a pvi a0 su domaframkveemd sem pé er pekkt um samhlida innflutning, sleer pann varnagla i
Ollum tilvikum ad upplysingar fyrir sjukling og 6ryggi sé avallt i forgrunni. Verdur ekki sagt ad
peer breytingar sem nu eru lagdar til tryggi upplysingar og 6ryggi sjuaklings. Er par fyrst ad telja
ad rekjanleiki lyfs til s6lu- og dreifingaradila verdur avallt ad vera tryggdur. Paer breytingar sem
nu eru lagoar til leida til pess ad rakning lyfs er ekki lengur tryggd og getur ad auki beinst ad
00rum en dreifingar- og s6luadila, par sem upplysingar um hver hafi verid hinn raunverulegi
dreifingar- eda soéluadili lyfsins, kemu ekki lengur fram & innri umbuUdum, svo sem
pynnupakkningum, eda i fylgisedli, adeins ytri umbidum, sem a.m.k. fram til pessa hefur ekki
pétt fullnzegjandi.

Er pessum breytingum sérstaklega métmeelt, sem verda ad teljast { beinni andstédu vid 1. og 3.
mgr. 1. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, par sem kvedid er a um ad skuli hafa ,éryggi sjiklinga ad
leidarljési” og jafnframt sé pad markmid laganna ,ad tryggja eftir féngum gaedi og 6ryggi lyfja og
lyfjapjonustu”. Verda pessar breytingar taldar vinna gegn pessum markmidum laganna svo sem
sidar verdur rakid. Pa verour ekki heldur séd ad pessar breytingar muni studla ad ,edlilegri
samkeppni“ eins og markmidsakvaedi laganna meelir fyrir um, heldur geti jafnvel haft skadleg
ahrif a samkeppni, par sem augljoslega sé ekki keppt a jafnraedisgrundvelli. Umbodsadilar
fruminnfluttra lyfja bera pannig gjarnan allan kostnad af markadssetningu og skraningu
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fruminnflutts lyfs, standa straum af kostnadi vid gero fylgisedla og endurmerkinga, og eru peir a
engan hatt undanpegnir peirri skyldu ad tiltaka nafn sitt a fylgisedlum, likt og nua stendur til ad
gefa peim sem stunda samhlida innflutning lyfja afslatt af.

i pridja lagi tiltekur heilbrigdisraduneytid pau rok fyrir breytingunni ad um sé ad reeda somu
framkvaemd"” og i 6drum EES-Iondum®, 4n pess ad tiltaka hver pau 16nd eru. I deemaskyni er pad
tekid fram ad ekkert Nordurlandanna hefur veitt slikar tilslakanir og hid sama gildir um fjoldann
allan af 6drum l6ndum innan EES sem [sland tekur mid af. Er 6skad eftir pvi hvada 16nd petta
eru sem veita amota tilslakanir sem beinast ad 6ryggi i lyfjadreifingu.

i fjoroa lagi er pad tekid fram ad sokum pess ad {sland er 6rmarkadur, er enginn alpjédlegur
lyfjaframleidandi med eigin skrifstofu eda ttibi 4 Islandi, ad Teva undanskyldu. Lyfjafyrirtaeki 4
fslandi, eru einungis umbodsadilar eda dreifingaradilar pessara alpjédlegu fyrirtaekja 4 Islandi.
Pessu er o6likt farid a flestum ef ekki 6llum 66rum moérkudum innan EES, en par eru alpjodlegu
lyfjafyrirteekin med eigin utibu og taka pvi sjalf & méti lyfjagatartilvikum og kvortunum
sjuklinga.

[slensku umbodsfyrirteekin hafa pannig sett upp og reka dyr gaeda- og lyfjagatarkerfi og starfsemi
til pess a0 tryggja gaedi lyfja umbjédanda sinna hérlendis og ad allar krofur um lyfjagat séu
uppfylltar. Allt ad krofu loggjafans, stjérnvalda og heilbrigdisyfirvalda og peirra laga, reglugerda
eda reglna sem pessir adilar hafa sett. Allar pessar reglur eru i edli sinu ipyngjandi en sjalfsagdar
ad mati umbodsadila fruminnfluttra lyfja. Verdur ad telja umhugsunarvert hvers vegna
stjornvold vilja veita tilteknum innflytjendum sérstakar ivilnanir ad parflausu og an skyldu an
bess ad jafnraedis sé pannig geett eins og setla meetti ad yroi ad gera pegar kemur ad reglum um
ge0i og lyfjagat sérstaklega sem pessar breytingatillogur beinast 6hjakvemilega gegn. Um
krofur til lyfjagatar er ad 60ru leyti visad til XIV kafla lyfjalaga (61. gr. - 65. gr.).

Aréttad er ad starfsemi og kerfi i kringum gaedamal, lyfjagat og skraningarmal eru afar
kostnadarsom. bvi er sala lyfja a grundvelli edlilegrar samkeppni grundvallarforsenda pess a0
haegt sé ad halda uppi pessari starfsemi. Pessi kostnadur fellur a islensk umbodsfyrirteki ad
steerstum hluta, en ekki alpjodlegu lyfjafyrirteekin, sem er hins vegar reyndin 4 66rum steerri EES
morkudum.

i fimmta lagi skal tekid fram ad verdi krafan um merkingu leyfishafa samhlida innflutts lyfs 4
fylgisedli felld nidur, kemur adeins nafn umbodsadila fruminnflutta lyfsins, eda framleidanda
fruminnflutta lyfsins fram 4 fylgisedli samhlida innflutta lyfsins. Ohjakvaemilega mun pad leida
til pess, i einhverjum tilfellum, ad komi til pess ad sjuaklingur tilkynni um aukaverkun eda leggi
fram kvortun, pa verdi hun tilkynnt og send til umbodsadila fruminnflutta lyfsins, en ekki
samhlida innflytjandans. Er pad 6asattanleg stada i ljosi allra peirra skyldna sem settar eru a
umbodsadila fruminnfluttra lyfja og lytur ad dreifingu eigin lyfja, en zetti ekki ad fella a pa vegna
dreifingu og s6lu annarra (pridju adila) svo sem innflutnings- og smasolukedja sem sjalfar zettu
ad bera abyrg0o a solu sinni og dreifingu. Hér ma telja eftirfarandi.

e Vinna og kostnadur mun falla beint 4 umbodsadilann en ekki samhlida innflytjandann,
vegna vOoru sem umbodsadilinn hefur hvorki keypt inn né selt og getur ekki fengid pann
kostnad beaettan a neinn hatt, sem pykir afar dedlileg stada.
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e Sambhlida innflytjandi flytur og dreifir sinni voru, an vidkomu gsedakerfis umbodsadila,
sem hefur ekkert med flutnings-, dreifingar- eda hitastigseftirlit samhlida innflytjandans
ad gera. Umbodsadilar fruminnfluttra lyfja geetu aftur 4 moti ordid ad taka vio kvértunum,
jafnvel endurgreida skemmdar eda galladar pakkningar, sem uppruna eiga i dreifikerfi
samhlida innflutningsadila. Verdur ekki vid pad unad.

o Aréttad er ad pessi skekkta stada a ad 6llum likindum ekki vid i peim tilvisudu , EES-
Iondum” (sem p6 eru ekKi tilgreind) eda ,,dédmaframkvaemd” par sem ad jafnadi er par utibu
framleidandans sjalfs stadsett { hlutadeigandi 16ndum, sem tilgreint er i fylgisedlinum.
Framleidandinn sjalfur hefur selt voruna (poétt sé fra 6drum markadi) og pvi er pad i reynd
sami adili sem selur voruna og feer aukaverkanatilkynningu eda kvortun, og ber af pvi
kostnad, 6likt pvi sem er hérlendis.

I sjotta lagi er tekid fram ad verdi pessi breyting ad veruleika, p.e.a.s ad nafn samhlida
innflytjenda purfi ekki ad koma fram a fylgisedlum, mun pad jafnframt og 6hjakveaemilega letja
islenska umbodsadila fruminnfluttra lyfja { vidleitni sinni ad berjast fyrir pvi ad fa islensku inn a
umbudir og { pakkningar. Mikill prystingur hefur verid fra Lyfjastofnun ad fa islensku inn a
pakkningar, til pess ad draga ur endurmerkingum og hafa umbodsadilar reynt ad verda vio pvi
eins og kostur er og bera af pvi sérstakan kostnad, sem samhlida innflytjendur hyggjast svo
hagnyta sér. Jafnframt hefur Lyfjastofnun verulega aukid kréfur um islenskar merkingar, og
merkingar a innri umbudum og jafnvel pannig ad taka hefur purft lyf af markadi hérlendis par
sem ekki hefur verid mogulegt ad endurmerkja a islensku. bvi skytur pad skokku vid ad veita eigi
samhlida innflytjendum afslatt af merkingum a medan krofur eru auknar a umbodsadila
fruminnfluttra lyfja. Pessari mismunun er métmeelt sérstaklega og skorad a heilbrigdisyfirvold
ad leggja ekki af stad med breytingar nema ad vel igrundudu mali, par sem horft er til allra
dreifingaradila lyfja 4 Islandi sem eina heild.

i sjpunda lagi er tiltekid ad astaeda pessarar endurskodunar er sogd vera ad pessi krafa sé
verulega ipyngjandi, og svo verulega ipyngjandi fyrir samhlida innflytjendur ad naudsynlegt
pykir ad hrada henni i gegn sérstaklega, pratt fyrir ad endurskodun allrar reglugerdarinnar eigi
ad liggja fyrir innan nokkurra vikna. Ber pessi flytir med sér ad breytingin sé i pagu einhvers
tiltekins adila sem telja verdur OGedlilegt. Breytingarnar eettu ad vera almennar ad mati
umbodsadila, en ekki til pess fallnar ad hygla einhverjum innflytjendum 4 markadi umfram adra,
p.e.a.s. peim sem bera eftir sem adur rikar og eftir atvikum afar ipyngjandi skyldur l6gum
samkveemt.

i attunda lagi er pess latid getid ad fyrri samantektir hafa leitt { 1j6s ad adeins um 20% lyfja 4
fslandi standa undir skraningarkostnadi. Pessi kostnadur fellur 4 umbodsfyrirtaekin hérlendis
og leekkar ekki pott mjog stort hlutfall sélunnar er i raun sanni horfid til samhlida
innflutningsadila. I pvi sambandi hefur komid i 1jés ad innflutningsadilar samhlida lyfja, beina
sjonum sinum nzer einungis ad soluhaestu lyfjum umbodsadila fruminnfluttra lyfja (sem hafa
rikum skyldum ad gegna) sem raunverulega er pau lyf sem standa undir markadsleyfum peirra
80% lyfja sem naudsynleg eru til ad tryggja naegjanlegt frambod af 61lum lyfjum 4 [slandi, en ekki
standa undir kostnadi.
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[ 6llu pessu samhengi er naudsynlegt ad benda 4 sé litid til peirra hamarksverda lyfja sem
sampykkt hafa verid og innkaupsverd apéteka, sem birt eru i lyfjaverdskra, pa synast samhlida
innflutt lyf (samhlida innflutningur) ekki draga ur lyfjakostnadi, enda samhlida innflutt lyf oftast
einungis faeinum krénum laegri en verd fruminnflutta lyfsins. Slik verdlagning er { engu samraemi
vi0 raunverulega atlun 16ggjafans sbr. 3. mgr. 68. gr. lyfjalaga um leegra verd samhlida innfluttra
lyfja. Getur fyrireetlun loggjafans ekki hafa verid ad samhlida innflutt lyf yrou adeins nokkrum
kréonum leegri en fruminnflutta lyfid, padan af sidur ad veita pessum innflytjendum a sama tima
afslatt af geedakrofum, merkingum lyfja o.fl.

Afleidingin ad ébreyttu getur leitt til pess ad veltuminni lyfjum 4 {slandi muni fekka, sem er {
beinni andst6du vid markmid lyfjalaga, ad tryggja frambod af lyfjum.

Er lagt til ad pessari breytingu verdi frestad og markadur med samhlida innflutt lyf verdi tekin til
gagngerrar skodunar { peirri heildarendurskodun sem fram fer a reglugerd um samhlida innflutt
lyf, par sem sjonarmid allra dreifingaradila a 6llum stigum lyfjadreifingarkedjunnar verdi hofo til
hlidsjonar til ad tryggja ad lyfjadryggi og lyfjadreifingu i landinu verdi ekki raskad ad parflausu
eda heetta a lyfjaskorti.

Virdingarfyllst,
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Birta Sif Arnardéttir, 16gfreedingur
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