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Efni: Drog ad frumvarpi til laga um breytingu 4 ymsum légum (Vidobrogo vio
lyfjaskorti o.l.)

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,FA“) hefur tekid til umsagnar drég ad
frumvarpi til laga um breytingu 4 ymsum l6gum (Vidbrogd vid lyfjaskorti o.fl.) (hér eftir
Jfrumvarpid“) sem birtist i samradsgatt stjornvalda 10. febraar sl. Med frumvarpinu eru
lagdar til ymsar breytingar, m.a. heimildir Lyfjastofnunar til ad bregdast vid lyfjaskorti,
breytingar a akveedum er varda lyf an markadsleyfis, sbr. undanpagulyf og breytingar a
akveedum um greidslupatttoku lyfja asamt fleiri breytingum.

FA gerir eftirfarandi athugasemdir:

Breytingar a lyfjalogum sem nu eru til umraedu fela i sér mikilveegar breytingar a
medhondlun undanpagulyfja, abyrgd a utgafu peirra og framkveemd lyfjasélu i 1josi
lyfjaskorts. Pessar breytingar geta haft vidteek ahrif a alla adila 1 heilbrigdiskerfinu, par a
medal leekna, lyfjafraedinga og sjuklinga. Pvi er naudsynlegt ad skyra framkvaemd peirra
og tryggja a0 breytingarnar samrzaemist baedi islenskum adsteedum og alpjédlegum
viomidum. Hinn islenski lyfjamarkadur er 6rmarkadur og pvi ekki sambezerilegur 66rum
rikjum { Evropu. Sem deemi er danski lyfjamarkadurinn 16 sinnum steerri en hinn islenski
og seaenski lyfjamarkadurinn er 28 sinnum steerri.! FA leggur pvi dherslu a ad mikilvaegt
sé ad taka tillit til adstaedna hér a landi og smeedar lyfjamarkadarins pegar radast a i
breytingar a lyfjalogum.

L Breytingar d 12. gr. lyfialaga

Samkvemt frumvarpinu ma ekki selja lyf sem undanpagulyf ef pad er pegar med
markadsleyfi (en p6 ekki markadssett) en petta kemur fram i fyrirhugadri breytingu a 12.
gr. lyfjalaga. Med breytingunni gaeti komid upp su stada ad i stad pess ad haegt sé ad
bregdast vid lyfjaskorti med pvi ad selja lyf sem undanpagulyf yréi ad fara i formlegt
umsoOknarferli um verd og birtingu.

Mikill munur er a ferli vegna verd- og greidslupatttokuumsékna pegar kemur ad
undanpagulyfi og hefdbundnu ferli pegar um 6nnur lyf en undanpagulyf er ad raeda. Ferlio
fyrir undanpagulyf tekur, { mesta lagi, eina viku, p.e. fra pvi ad 6skad er eftir verdi og
birtingu hja Lyfjastofnun og par til haegt er ad hefja sélu. Fyrir 6nnur lyf, sem ekki eru
undanpagulyf, tekur hefdbundid ferli mun lengri tima en ums6kn um birtingu parf ad
berast Lyfjastofnun a.m.k. einum manudi fyrir azetlada birtingu i lyfjaskra og pa parf
einnig verd og umbudir ad vera tilbuid. Pvi er gridarlega mikill munur a ferlunum sem FA
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telur ad purfi ad huga ad vio niverandi breytingar. Likt og fjallad er um i greinargerd med
frumvarpinu er um fjéordungur lyfja hér a landi undapagulyf sem gefur skyra mynd um
mikilveegi undanpagulyfja hérlendis.

Nuverandi breyting getur valdio pvi a0 framleidendur lyfja velji frekar ad selja lyf hér a
landi sem undanpagulyf an markadsleyfis, par sem um einfaldara ferli er ad raeda, heldur
en ad sekja um markadsleyfi. Er heettan pannig fyrir hendi ad lyfjum med markadsleyfi
faekki { stad pess ad breytingin hvetji til frekari skraninga og markadssetningar, en helsta
astaeda pess a0 lyf med markadsleyfi eru ekki markadssett hérlendis er su stefna yfirvalda
ad heildsoluverdum lyfja 4 Islandi megi ekki vera hzaerra en medalverd eda leegsta verd a
Nordurléondum. Endurskodun pessarar orokréttu verdstefnu er mun liklegri leid til
arangurs en prenging 4 undanpaguheimildinni. I athugasemdum med frumvarpinu er
tekid fram ad undanpaguheimildin skuli notud vegna naudsynjar til ad maeta sérstokum
porfum sjuklings og er i pvi samhengi fjallad um prja doma Evropud6émstolsins. FA minnir
a a0 hinn islenski lyfjamarkadur er annars edlis en adrir lyfjamarkadir i Evropu, m.a.
vegna smadar sinnar, stadsetningar og strjalbylis.

Pa er med breytingu i 4. mgr. 12. gr. { frumvarpinu lagt til ad undanpaga falli sjalfkrafa
nidur pegar lyf med markadsleyfi er aftur faanlegt. Pessi breyting gerir pad ad verkum ad
heildsalar sem taka ad sér ad kaupa og flytja til landsins birgdir lifsnaudsynlegra
undanpagulyfja, i mérgum tilfellum vegna skorts a skradu lyfi, geetu lent { peirri st6ou a0
sitja uppi med birgdir og tilheyrandi kostnad vegna fyrningar par sem erfitt er a0 sja fyrir
hversu lengi birgdaskortur varir. Breytingin geeti ordio til pess ad enn erfidara verdur ad
fa naudsynleg undanpagulyf til landsins pegar upp kemur skortur a skradum lyfjum par
sem fjarhagsleg aheetta af innflutningi verdur of mikil. AO mati FA veeri arangursrikara ad
breyta verdstefnunni hvad heildséluverd skradra lyfja vardar { pa veru ad erlendir
lyfjaframleidendur sjai hag sinn i pvi ad skra og markadssetja fleiri lyf 4 {slandi. Naverandi
verdstefna gerir pad ad verkum ad 4bati peirra er minni 4 Islandi en f{
samanburdarléondunum. Tilslokun & verdstefnunni mun leidi til fjolgunar a skradum og
markadssettum lyfjum og minnka par med porfina a undanpagulyfjum.

Med breytingunni i 5. mgr. 12. gr. { frumvarpinu er lagt til ad radherra hafi heimild til ad
setja reglugerd vardandi m.a. ofangreint. FA pykir mikilveegt ad skyr rammi sé settur med
reglugerd svo girt sé fyrir ad haegt sé ad misnota adst6du med peim heetti sem fjallad hefur
verid um hér ad ofan.

IL. Breytingar d 29. gr. lyfialaga

FA fagnar pessari breytingu enda hefur tilkynning til Lyfjastofnunar er vardar yfirvofandi
birgdaskort vegna lyfja lengi verid 6logfest regla sem lyfjafyrirtaeki hér a landi hafa fylgt.
Pad er pvi jakvaed proun ad hun sé loksins logfest.

I11. Breytingar d 45. gr. lyfialaga

Lagdar eru til breytingar a 45. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, i frumvarpinu par sem lagt er
til ad 1 stad pess ad hafna einfaldlega undanpagubeidonum, verdi nu Lyfjastofnunad
rokstydja synjanir og gefa kost a sama ferli fyrir endurmat. Petta getur flytt fyrir ferlum
og komid i veg fyrir ad umsaekjendur purfi ad endursenda gogn ad 6porfu. Med pessu



fyrirkomulagi verdur ferlid gagnseerra og skilvirkara. FA telur petta pvi vera skref {
jakveeda att.

IV. Breytingar d 52. gr. lyfialaga

Ein steersta breytingin ad mati FA felst { breytingum a 52. gr. lyfjalaga og er 4 pann veg ad
apoétek missa heimild til ad skipta ut lyfjum fyrir lyf & undanpagulista. Hingad til hefur
veri0 mogulegt ad gripa til slikra utskipta { tilvikum lyfjaskorts, en samkvaemt
frumvarpinu mun abyrgdin a utgafu undanpagulyfja feerast alfarid til leekna. Peir munu
bera abyrgd a ad avisa lyfjunum pegar porf krefur, sem getur skapad aukio alag a laekna
og heilbrigdispjonustuna { heild. Petta kallar a skyrar verklagsreglur til ad tryggja ad
leeknar hafi nzegar upplysingar um stédu lyfjaskorts og hvenzer peir eiga ad avisa
undanpagulyfjum.

a. Laknarog 52. gr. lyfjalaga

Laeknar purfa ad hafa adgang ad kerfi eda pekkingu a pvi hvort lyfjaskortur er til stadar.
FA telur a0 med pessari breytingu sé verid a0 setja enn frekara alag a leekna sem purfa,
auk allra peirra skyldna sem & pa eru lagdar nuna, ad kynna sér a hvada lyfjum er skortur
og a hverjum ekki. Verdi ekki kerfi til stadar sem leeknar geetu haft adgang ad, verdi
breytingin ad l6gum, pa telur FA ad pessi breyting séu afturfor. Eins og segir ad ofan setur
petta enn meiri abyrgd a herdar laekna og eru pvi meiri likur a ad hin nyja atfeersla veroi
til ama, baedi fyrir notendur lyfja sem og lyfjafraedinga og leekna. FA vill pvi kalla eftir
skyrari ramma og kerfi 4dur en pessi hluti frumvarpsins verdur ad veruleika svo minni
likur séu & mistokum.

b. Lyfjafraedingar og 52. gr. lyfjalaga

Samkveemt frumvarpinu verdur fellt ut akveedi i 52. grein lyfjalaga um a0 sjalfkrafa megi
skipta lyfjum ut fyrir sambeerileg lyf i skortsastandi. betta getur haft { for med sér
toluverdar breytingar a starfsemi apdteka, par sem lyfjafreedingar munu ekki lengur hafa
vald til ad gripa til utskipta nema med sérstoku sampykki laeknis. Petta getur leitt til tafar
a lyfjagjof til sjuklinga, sem krefst pess ad sett verdi upp virkt upplysingakerfi milli
lyfjafreedinga og leekna til ad tryggja skjot viobrogd. Ekki liggur fyrir ad pess hattar kerfi
sé til stadar og telur FA pvi ad svo veigamikil breyting a 52. gr. zetti ekki ad na fram ad
ganga fyrr en buid er ad koma i kring skyrara kerfi og/eda ramma.

V. Lyfijaskortur og markadsleyfi

Lyfjaskortur er vidvarandi vandamal 4 {slandi vegna smaedar markadarins og peirrar
verdstefnu sem rekin hefur verid 4 undanférnum arum. FA hefur margoft bent 4 ad vegna
verdstefnu {slands hvad heildsoluverd lyfja vardar eru framleidendur lyfja tregari til en
ella ad skra ny lyf hér a landi og hefur pad ytt undir og vidhaldio lyfjaskorti hérlendis {
fjoldamorg ar. bPeir sem eru med markadsleyfi fyrir lyf eru ekki endilega skyldugir til ad
markadssetja pau, sem veldur pvi ad lyf sem hafa leyfi eru ekki alltaf faanleg a islenskum
markadi. Med frumvarpinu er verid ad herda a4 pessum pattum og reyna ad lidka fyrir pvi
ad fleiri lyf komist 4 markad med pvi ad veita m.a. undanpagur fra tungumalakréfum a
pakkningum og fylgisedils lyfs pegar skortur er a lyfinu. Er jafnframt bent 4 ad haegt sé a0
saekja um leyfi til samhlida innflutnings a lyfjum med markadssleyfi, 6had pvi hvort pau



séu markadssett hérlendis og unnt sé ad sakja um sams konar undanpagur fra islenskum
aletrunum fyrir samhlida innflutt lyf likt og markadsleyfishafi hefur heimild til. I pessu
samhengi er mikilvaegt ad skilgreint sé hvad teljist til lyfjaskorts og hvada viomio eigi ad
gilda um undanpagur fra merkingum.

Hingad til hefur Lyfjastofnun skilgreint hvoru tveggja sem lyfjaskort, ad markadssett lyf
sé ekki faanlegt timabundid, sem og ad lyf sé ekki markadssett hérlendis. Skilgreini
Lyfjastofnun pad ad lyf sem hafa markadsleyfi, en eru ekki markadssett hérlendis, falli
undir lyfjaskort, getur pad { raun leitt til pess ad feekkun verdur a lyfjum med islenskum
aletrunum, par sem hvati er kominn til pess ad sleppa islenskum merkingum, enda geta
peer flaekt birgdahald og aukid kostnad framleidanda. Pa er einnig hezett vid ad
jafnraedisreglur verdi brotnar pegar kemur ad pvi ad akvarda hvada lyf og innflytjendur
skuli fa undanpagur fra islenskum aletrunum og hverjir ekki. FA telur ad pessu sé ekki
gerd naegilega goo skil { frumvarpinu eins og pad liggur fyrir. Jafnframt hvetur FA til pess
ad verdstefnailyfjamalum hér 4 landi verdi endurskodud svo frekari hvati sé fyrir erlenda
lyfjaframleidendur ad skra ny lyf & markad hér. Mikilveegt er ad pad sé gert sem fyrst svo
verdstefnan yti ekki undir enn frekari lyfjaskort hérlendis. Til nanari utskyringar gerir
nuverandi verdstefna hvad heildséluverd vardar pad ad verkum ad abati erlendra
lyfjaframleidenda af solu til [slands er minni en til samanburdarlandanna. Astaedan er st
ad hamarks leyfilegt heilds6luverd parf annadhvort ad vera jafnt medalverdi
samanburdarlandanna (Nordurléndin) eda jafnt leegsta verdi, pratt fyrir ad allur
kostnadur sé hlutfallslega umtalsvert heerri vegna smaedar markadarins. Pad gefur pvi
auga leid ad Island er ekki framarlega i forgangsrodun erlendra lyfjaframleidenda 4
medan ad nuverandi verdstefna er vio lydi. Vid pessu ad bzeta pa er hlutfallslega heerri
kostnadur hérlendis vid ad skra lyf og vidhalda markadsleyfum samanborid vid adra
lyfjamarkadi.

Likt og fjallad er um i greinargerd med frumvarpinu er eitt meginefni frumvarpsins
viobrogo vid lyfjaskorti. FA er sammala pvi ad sporna purfi vid lyfjaskorti en telur ad haegt
sé radast i adrar og farsaelli adgerdir til ad sporna vid lyfjaskorti 4 Islandi, m.a. med
endurskodun verdstefnunnar. ,Lyfjaskortur er algengt vandamdl hér d landi og
naudsynlegt er ad tryggja adgengi sjiklinga ad lyfjum eins og haegt er...” likt og segir {
greinargerd frumvarpsins. Liggur pvi ljést fyrir a0 raduneytid gerir sér grein fyrir
alvarleika malsins og vonast FA til pess ad tekid verdi undir ad frekari adgerda sé porf til
ad sporna vio lyfjaskorti, m.a. med endurskodun a verdstefnu.

Eins og hefur verid bent a hér add ofan hefur Lyfjastofnun skilgreint lyfjaskort baedi pegar
markadssett lyf er 6faanlegt timabundid, sem og pegar lyf eru ekki markadssett hérlendis.
FA kallar eftir skyrari ramma pegar kemur ad skilgreiningunni hvad teljist vera
lyfjaskortur. Pad ad lyf sé med markadsleyfi en ekki markadssett, telst pad vera
lyfjaskortur? Mun bad pa leida til pess ad peir lyfjaframleidendur sem hafa sampykkt
markadsleyfi hérlendis, en ekki viljad markadssetja vorur sinar hérlendis, geta nu
markadssett lyfin an islenskra umbuda og merkinga? Hvernig samraemist pad
jafnraedisreglum? Eins og sést er moérgum spurningum o6svarad likt og stadan er i dag og
breytist pad ekki med frumvarpinu. Pvi itrekar FA ad skyrari rammi sé settur vegna pessa.



VI Tungumdlakréfur oqg skortur d skyrri skilgreininqu

[ frumvarpinu er hvergi fjallad um 4 hvada tungumali lyfjaumbudir og fylgisedlar eiga ad
vera, sem er mikilvaegt i 1josi pess ad sum undanpagulyf koma fra 16ndum par sem
tungumalid er annad en islenska eda enska. Pad parf ad vera skyr stefna um hvort og
hvernig megi selja lyf med merkingum 4 6drum tungumalum en islensku.

Undanpagulyf geta komid fra hinum ymsu lé6ndum Evropska efnahagssveedisins og pvi
telur FA mikilvaegt ad skyrt sé 4 hvada tungumali lyfjaumbudir og fylgisedlar skuli vera ef
heimila 4 a0 a0 peir séu a 6drum tungumalum en islensku og, eftir atvikum, ensku.

VIL Nidurstada

Breytingarnar a lyfjalogum eru mikilveegar og geta haft jakvaed ahrif a lyfjaskort og
dreifingu lyfja, en peer fela einnig i sér askoranir. Sérstaklega parf ad huga ad auknu alagi
a leekna, samhaefingu upplysingakerfa og skyrari skilgreiningu a4 hugtokum eins og
lyfjaskorti. Jafnframt parf ad tryggja ad undanpagulyfjakerfid verdi sveigjanlegt og a0
haegt sé ad bregdast hratt vid pegar markadsleyfishafar velja ad markadssetja ekki lyfin
sin 4 Islandi. Til ad breytingarnar skili tiletludum arangri er lykilatridi ad
heilbrigdisyfirvold vinni ad skyrri stefnumotun og upplysingagjof til allra hagsmunaadila.
FA telur pvi a0 margar af peim breytingum sem lagdar eru til med frumvarpinu eetti ad
endurskoda m.t.t. skyrari ramma og skilgreininga. Pa hvetur FA jafnframt til pess ad
verdstefna a heilds6luverdi lyfja hérlendis verdi i kjolfarid endurskodud svo haegt sé ad
vinna enn frekar gegn lyfjaskorti hérlendis.

Virdingarfyllst,
f.h. lyfjahops FA,
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