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Nefnda- og greiningarsvio Alpingis
b.t. velferdarnefndar

Smidju vid Tjarnargotu

101 Reykjavik

Reykjavik, 15. mai 2025

Efni: Umségn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum, 16gum um dyralyf og 16gum
um laekningataeki (viobrogd vio lyfjaskorti o.fl.), 257. mal

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,FA“) visar til umsagnarbeidni velferdarnefndar,
dags. 2. mai sl., um ofangreint mal a pingskjali 289. FA gerir eftirfarandi athugasemdir.

1. Sérkenni hins islenska lyfjamarkadar

b6 finna megi jakvaedar breytingar i nyju frumvarpi eru par einnig breytingar sem geetu ordid
mjog skadlegar hinum smaa islenska lyfjamarkadi. Likt og heilbrigdisradherra nefndi, pegar hin
meelti fyrir frumvarpinu & Alpingi 29. april sl., pa er islenski lyfjamarkadurinn 6rmarkadur.
Lyfjamarkadurinn hérlendis er ta.m. agnarsmar { samanburdi vido lyfjamarkadi a
Nordurléondunum. Sem deemi er danski lyfjamarkadurinn 16 sinnum steerri og seenski
lyfjamarkadurinn er 28 sinnum steerri.! Pad greinir lyfjamarkadinn hér fra lyfjamoérkudum i
Evrépu.

Annad sem gerir markadinn hérlendis frabrugdinn 6drum er stadsetning Islands. Oll lyf, likt og
adrar vorur, purfa ymist ad koma til landsins med flugi, og eftir atvikum, skipum. Pad gefur auga
leid ad flutningakostnadur hérlendis er pvi haerri hluti i kostnadi vid innflutning lyfja en annars
stadar. P4 ma heldur ekki gleyma peirri stadreynd hve strjalbylt landid er sem hefur einnig ahrif
a dreifingu og, p.al, & kostnad hérlendis. P4 eru einnig gerdar tungumalakréfur, p.e. ad
pakkningar og fylgisedlar séu a islensku, vardandi lyf sem seld eru hér a landi. Jafnframt er
fjarmagnskostnadur 4 {slandi umtalsverti haerri en i samanburdarlondunum sem gerir kostnad
vegna birgdahalds og oryggisbirgda toluvert haerri hérlendis. Af framangreindum asteedum parf
verd lyfja hérlendis ad vera haerra en gengur og gerist i nagrannaléndum eins og reyndin er a
fjoldamorgum 60rum vorum, af somu orsékum. Pa purfa lyf fyrir islenska markadinn jafnframt
ad uppfylla allar alpjodlegar skraningar- og geedakrofur sem gerdar eru til lyfja. Sa kostnadur sem
fylgir slikri vinnu og kerfum er sa sami hérlendis og mun steerri mérkudum, sem pydir ad
hlutfallslegur kostnadur a mun feerri pakka er miklu mun heerri hérlendis.

Fram kemur { greinargerd med frumvarpinu ad skrad lyf hérlendis séu i kringum 3.000 en skrad
lyf { 66rum norraenum rikjum séu 9.000-14.000 sem synir svart a hvitu hve mikill munur er a
lyfjadrvali hérlendis samanborid vid nagrannapjodir. Ad svo fa lyf séu skrad hérlendis gerir pad
ad verkum ad lyfjaskortur 4 Islandi er algengari en 4 Nordurléndunum vegna pess ad pad eru
feerri sambeerileg lyf sem haegt er ad gripa til pegar blasir vid vontun eda skortur a tilteknum
lyfjum.

1 Graeda skattgreidendur og notendur lyfja & norraeenum Gtbodum? https://atvinnurekendur.is/graeda-

skattgreidendur-og-notendur-lyfja-norraenum-utbodum/
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Pad er p6 engum vafa undirorpid ad adgengi ad lyfjum er ekki sidur mikilvaegt a Islandi en i
nagrannaléndunum, pratt fyrir smaed, stadsetningu og strjalbyli. Pad a badi vid um adgengi ad
lyfjum almennt og ad moguleiki sé fyrir neytendur ad fa pau lyf sem henta peim best. Petta parf
vart ad fjalla um og hljéta langflestir ad vera sammala um pad. Pessu adgengi er po stefnt i mikla
haettu nai frumvarpio 6breytt ad ganga i gegn.

2. 3.gr. frumvarpsins
[ frumvarpinu er 16gd fram breyting skv. 3. gr., a 12. gr. lyfjalaga:

»Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpdgu fra skilyrdi 1. mgr. 11. gr. um markadsleyfi til ad mzeta
sérstékum pérfum sjiklings og heimila dreifingu, solu, afhendingu og notkun d lyfi dn
markadsleyfis, ad uppfylltum peim skilyrdum sem radherra setur i reglugerd.

Undanpdga skv. 1. mgr. fellur sjdlfkrafa nidur pegar markadssett lyf med markadsleyfi, sem maetir
sérstékum pérfum sjiiklings, er fdanlegt.”

Samkveemt fyrirhugudum breytingum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu til ad leyfa
notkun lyfs an markadsleyfis ef sérstakar parfir sjuklings krefjast pess. En, um leid og
sambeerilegt lyf med markadsleyfi verdur faanlegt, fellur undanpagan sjalfkrafa ar gildi. Vio
hrada yfirferd a frumvarpinu kann pessi breyting ad hljoma skynsamlega og studla ad pvi a0
skradum og markadssettum lyfjum fjolgi, en svo er ekki ef farid er i nanari skodun. Til ad utskyra
pad er best ad byrja a byrjuninni og fjalla um undanpagulyf og hlutverk peirra a islenskum
lyfjamarkadi.

Undanpagulyf eru lyf sem ekki hafa markadsleyfi eda eru med markadsleyfi en ekki markadssett
4 Islandi, en leeknar geta samt skrifad upp & pessi lyf med sérstakri undanpagubeidni pegar
sjuklingur parf medferd sem ekki er annars faanleg. Lyfjastofnun parf ad sampykkja slikar
beidnir. Po lyf sé ekki markadssett né med markadsleyfi, getur pad samt verid til 4 lager hérlendis.
Petta er leyfilegt ef:

- Lyfi0 er flutt inn med heimild fra Lyfjastofnun.

- bvi er zetlad ad vera til reidu ef, og pegar, undanpagubeionir berast.
Petta tryggir 6ruggt og hratt adgengi fyrir sjuklinga sem eru i viokveemri stodu, pratt fyrir ad lyfio
sé ekki med markadsleyfi eda markadssett pa er pad po til hérlendis.

2.1. Ogn vid lyfjadéryggi og minni samkeppni
Samkveemt fyrirhugudum breytingum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu til ad leyfa
notkun lyfs an markadsleyfis ef sérstakar parfir sjuklings krefjast pess. En um leid og sambeerilegt
lyf med markadsleyfi verdur faanlegt, fellur undanpagan sjalfkrafa ur gildi. Hvers vegna getur
pessi breyting verid skadleg?

[ fyrsta lagi mun breytingin verda til pess ad heildsalar munu veigra sér vid ad taka pa
fjarhagslega ahaettu sem felst i pvi ad kaupa undanpagulyf vegna lyfjaskorts inn til landsins. Erfitt
er ad spa fyrir um hversu lengi lyfjaskortur varir og pvi liggur fyrir ad heildsalar muni sitja uppi
med 6seldar birgdir pegar lyf med markadsleyfi verdur aftur faanlegt. Breytingin mun an efa hafa
pad i for med sér ad frambod undanpagulyfja muni snarminnka med alvarlegum afleidingum fyrir
heilbrigdiskerfio.
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[ 6dru lagi purfa leeknar ad lita pessum breytingum, jafnvel poétt peir telji ad akvedid
undanpagulyf sé betra fyrir akvedna sjuklinga, en deemi eru um ad sum lyf virki eda fari betur {
sjuklinga en 6nnur pott virka innihaldsefnid sé pad sama. Ljost er ad pad er ekki ein rikisleid sem
hentar fyrir alla og pvi er mikilvaegt ad laeknar hafi svigram til ad nota lyf sem hentar sjuklingum.
Sé pad ekki { bodi vegna pessarar breytingar hafa laeknar minna svigrim og takmarkar hin par
med medferdarmoguleika leekna.

[ pridja lagi er haetta 4 ad breytingin hafi 6ndverd ahrif vid pad sem lagt er upp med i frumvarpinu,
og leidi til minna lyfjatrvals og -frambods. Mikilvaegt er ad minna 4 ad Island er 6rmarkadur
pegar kemur ad lyfjum. Vitad er ad framleidendur lyfja eru nu pegar tregir til ad selja lyf inn a
hinn islenska lyfjamarkad vegna smaedar hans og reglna um verdstefnu pegar kemur ad
lyfjamalum. Gangi breytingin { gegn 6breytt munu undanpagulyf hverfa sjalfkrafa vio komu
annars markadssetts lyfs & markad. Framleidendur geta pannig att erfitt med ad halda st6dugu
adgengi ad sinum lyfjum par sem ekki er lengur i bodi ad skrifa upp a peirra lyf. Getur fario svo
ad peir sjai ekki tilgang med ad halda birgdir eda ad szkjast eftir pvi ad fa markadsleyfi vegna
verdstefnunnar sem rikir hérlendis og taka lyfid pvi af markadi. Markadssetta lyfid er pvi
skyndilega ordid markadsradandi, og mogulega eina lyfid sem er i bodi ef um sjaldgeef, en alvarleg
og engu minna mikilveeg, veikindi eda sjukdom er ad rada. Minnkar p.a.l. frambod af lyfjum
hérlendis og um leid samkeppni. Fjolbreytni lyfja minnkar og erfidara verdur ad fa lyf sem mida
ad mismunandi porfum sjuklinga.

Likt og tekid er fram hér ad ofan kann pessi breyting ad hljoma rokrétt, p.e. ad fella adgengi ad
undanpagulyfi nidur pegar annad lyf kemur a markad, en i framkvaemd getur breytingin skert
valkosti sjuklinga pegar kemur ad medferdum og lyfjum, takmarkad laeknisfraedileg urraedi, haft
Oaeskileg ahrif a adgengi, fjolbreytni og minnkad samkeppni allverulega.

2.2. Markadssett lyf og lyf med markadsleyfi
Undanpagulyf i niverandi lyfjalogum na ekki bara yfir lyf sem ekki hafa markadsleyfi hérlendis,
heldur einnig lyf sem pegar hafa markadsleyfi, en eru af ymsum astaedum ekki markadssett. Med
peirri breytingu sem 16g0 er til 4 12. gr lyfjalaganna munu lyf sem eru med markadsleyfi en ekki
markadssett, ekki lengur geta fallid undir 16g og reglugerdir um undanpagulyf og er komid
sérstaklega ad pessu i greinargerd um frumvarpid. Parna mun breyting a lyfjalégum enn vinna
gegn upphaflegum tilgangi, p.e. ad draga tr lyfjaskorti 4 {slandi. Mikillveegt er ad rifja upp ad
asteeda lyfjaskorts er tvenns konar samkvaemt skilgreiningu Lyfjastofnunar. Annars vegar stafar
lyfjaskortur af timabundnum skorti & pegar markadssettu lyfi. Hins vegar vegna pess a0 lyf sem
hefur markadsleyfi a [slandi, hefur ekki verid markadssett hérlendis. Til pess ad tryggja adgengi
islenskra sjuklinga ad pessum lyfjum sem ekki eru faanleg hérlendis vegna framangreindra
astaedna, hefur verio gripid til undanpagulyfja, annars vegar undanpagulyf vegna lyfja sem eru i
timabundnum skorti og hins vegar lyfja sem ekki hafa verid markadssett hér. Samkvemt
forstjora Lyfjastofnunar er timabundinn lyfjaskortur markadssetts lyfs mikill minni hluti
undanpagulyfja (eda a bilinu 8-9% a arunum 2020-2021). Pad pydir ad langsteersti hluti
undanpagulyfja eru vegna lyfja sem ekki hafa verid markadssett hérlendis. Forstjorinn segir petta
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vaxandi vandamal og ad astedan sé krafa um sérislenskar merkingar, sem og verdstefna
yfirvalda { akvorounum a heildséluverdi lyfjanna hérlendis.?

Med pvi ad utiloka pessi 6markadssettu lyf ur nuverandi undanpagukerfi, eins og lagt er til med
frumvarpinu, er mikil haetta 4 pvi ad pessi lyf verdi 6adgengileg islenskum sjuklingum. |
greinargerd med frumvarpinu er bent 4 ad haegt sé ad lioka fyrir markadssetningu lyfjanna med
undanpagum fra islenskum merkingum og samhlida innflutningi. Undanpaga fra merkingum
mun e.t.v. leida til pess ad orfa lyf til vidbotar verda markadssett en adalhindrunin er verdstefnan
{ heildsolu. Markadssetningu fylgja ymsar krofur og vidbotarkostnadur fyrir framleidendur, s.s.
krofur um birgdahald og auka ytri og innri geedakrofur.

Hugmyndir raduneytisins um ad samhlida innflutningur a lyfjum med markadsleyfi geti feekkad
undanpagulyfjum standast illa skodun par sem 6liklegt er ad samhlida innflytjandi geti utvegad
lyf & verdi sem uppfyllir verdstefnu yfirvalda, geti framleidandi pad ekki sjalfur. Endurspeglast
pad i peirri stadreynd ad samhlida innflutt lyf & markadi hérlendis eru almennt 4 nanast sama
verdi og fruminnfluttu lyfin.

[ greinargerd med frumvarpinu er jafnframt fullyrt ad ekki sé adeins algengt ad lyf med
markadssleyfi séu ekki markadssett hérlendis, heldur séu enn fleiri lyfjaframleidendur sem
sleppi pvi yfir hofud ad sekja um markadsleyfi a {slandi af hagkveemisastaedum. Petta er ekki
alls kostar rétt pvi flest ny lyf fylgja svokalladri midlaegri evropskri skraningu og i pvi felst ad pau
purfa lika ad fa markadsleyfi a Islandi. Vegna verdstefnununnar tidnefndu eru pau hins vegar
sidur markadssett hérlendis en { 60rum l6ndum Evrépu.

3. Verdstefna 4 Islandi

Likt og nefnt hefur verid er verulegur kostnadur vid skraningu, innflutning, dreifingu og
markadsetningu lyfja hérlendis og vegna smaedar markadarins er pessi kostnadur hlutfallslega
mun heerri hérlendis en i nagrannalondum. Kostnadurinn getur falist i ymsum pattum. Pa eru
einnig i gildi reglur sem kveda 4 um ad hamarksheildséluverd a sjukrahuslyfjum skuli midast
vi0 leegsta verd { hinum norreenu rikjum. Heildséluverd annarra lyfja, nema peim veltuminnstu,
midast vid medalverd 4 Nordurlondum. Akvordun lyfjaverds er i hondum Lyfjastofnunar sem
framfylgir stefnunni { umbodi Alpingis. Petta pydir ad rikid akvedur hamarksheildséluverd an
tillits til adsteedna & markadnum, andstaett pvi sem segir { lyfjalogum. Verdstefnan um
heildsoluverd 4 slandi var morkud a sinum tima, { kjolfar efnahagshrunsins,til ad halda nidri
lyfjakostnadi en FA hefur 4 undanférnum arum att itrekad samtal vid heilbrigdisyfirvold um ad
hun sé farin ad vinna gegn frambodi og adgengi ad lyfjum hérlendis. Mikilvaegt er ad benda a a0
heildséluverd, en ekki verd i smasolu, eru pau verd sem hafa ahrif a lyfjaframleidendur og
akvordun peirra um ad markadssetja lyf hérlendis.

3.1. Kostnadur framleidenda og heildsala a islenska markadnum
Likt og fjallad var um ad framan er hinn islenski lyfjamarkadur 6rmarkadur og margfalt minni en
t.d. sambeerilegir lyfjamarkadir a Nordurlondunum. Til ad byrja med er, edli malsins samkvaemt,

2 Undanpégulyf eru ,vaxandi vandamal“:
https://www.mbl.is/greinasafn/grein/1844548/?item num=25&dags=2023-09-
18&t=882680137& t=1747299660.3353229
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ekki heegt ad keyra lyfjunum til landsins heldur purfa lyf annadhvort ad fara flug- eda sjdleidina.
Getur pad verid mjog kostnadarsamt enda purfa lyf oftar en ekki ad vera { sérstokum umbudum
og 1 hitastyringu. Kostnadur vid ad skra lyfin a markad hérlendis er hlutfallslega mun hzerri en i
00rum londum, enda fastur kostnadur, pratt fyrir ad erlendir markadir séu margfalt steerri.
Einnig parf ad huga ad ymsum o6ryggisatrioum sem bera med sér kostnad sem er oftar en ekki
fastur sama hve litill eda stor markadurinn er. P4 er gerd krafa um ad umbudir og fylgisedlar séu
a islenskri tungu, sem er skiljanlegt enda um mikilvaegar upplysingar a0 raeda, og getur pvi purft
ad endurmerkja lyf sem eru ekki framleidd med islenskum leidbeiningum. Sidan er
dreifingarkostnadur har hérlendis enda er {sland strjalbylt landsvaedi og apétek hlutfallslega
umtalsvert fleiri hérlendis en annars stadar i [ondunum i kringum okkur. Pa gefur auga leid a0
birgjar hérlendis panta inn minna af lyfinu i hverri sendingu en t.d. ndgrannar okkar a
Nordurléndunum og steerdarhagkveemnin pvi mun minni og innkaupaverdin oft heerri af svo
smaum poéntunum.

Allt petta samantekid veldur pvi ad kostnadur vid skraningu, innflutning, dreifingu og
markadssetninu lyfs hér a landi getur ordid umtalsvert haerri en veltan, midad vio paer reglur sem
gilda um hamarksheildséluverd hérlendis. Eins og adur segir mida pau vid leegsta verd eda
medalverd a Nordurléndunum, sem eru mun steerri lyfjamarkadir en sa islenski og njota pvi
steerdarhagkveemni sem ekki er haegt ad na 4 {slandi. Petta samspil 6sjalfbaerrar verdlagningar
og has kostnadar fzlir erlenda lyfjaframleidendur ad sjalfsogou fra pvi ad skra og markadssetja
lyf hér a landi. Lyfjamarkadurinn er eini markadurinn sem byr vio rikisstyrda verdlagningu med
bindingu vid verd i nagrannaléondum. Vid getum velt pvi fyrir okkur hvernig slik midstyring
myndi virka & 60rum moérkudum. Myndi Billy-bdkahillan t.d. fast i IKEA { Gardabee ef rikio
skikkadi fyrirtekio til a0 selja hana a legsta verdi a Nordurlondunum pratt fyrir heerri
flutningskostnad og 6hagkveemari markad? (I dag kostar hvita Billy-hillan rimlega 6.800
islenskar krénur i Danmérku en taeplega 10 ptisund krénur a {slandi).

Pessi verdstefna veldur pvi ad lyfjaframleidendur eru tregari til ad skra og markadssetja ny lyf
hérlendis og eru ymis deemi pess ad lyf hafi verid afskrad af markadnum vegna pessarar stefnu.
Framleg0 heildsala hérlendis er litil og pa eru morg deemi um ad peir hafi purft ad borga med
lyfjum hér a landi. P4 hafa 6nnur riki i Evrépu litio til lyfjaverds hér a landi vegna pess hversu
lagt pad er og skrad i sinar ,vidmidunarkorfur® pegar kemur ad verdi. Pannig byr
heildsoélulyfjaverd hér a landi til verdprysting { peim rikjum. Pad dregur enn frekar ur hvata
lyfjaframleidenda til ad skra lyf hér a landi, pvi ad verdid hér a landi getur leitt til leekkunar a
verdi 4 60rum og mun sterri mérkudum sem eru lyfjaframleidendum mikilveegari en hinn
islenski vegna smaedar hans.

3.2. Afleidingar verdstefnunnar
Likt og fjallad var um hér ad ofan er tekid fram i greinargerd med frumvarpinu ad 4 fslandi séu
skrad lyf um 3.000 en & Nordurlondunum séu skrad lyf 9.000-14.000. Frambod a lyfjum a
islenskum markadi er pvi i besta lagi pridjungur peirra lyfja sem finna ma a Nordurléndunum.
Vert er ad benda a ad pegar kemur ad 60rum sambaerilegum naudsynjavérum likt og matvorum,
bifreidum, fatnadi o.p.h. p4 munar ekki svo miklu 4 frambodi hér og annars stadar. [ greinargerd
med frumvarpinu eru pessar tolulegu stadreyndir teknar fram undir kafla 3.3. Undanpagulyf og
fjallad er um breytingar a adurnefndri 3. gr. frumvarpsins (12. gr. lyfjalaga). Lyfjahopur FA feer
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ekki sé0 a0 med breytingum a greininni muni skradum lyfjum fjolga og er pad, enn og aftur,
verdstefnunnar vegna.

Framleidendur lyfja eru nu pegar mjog tregir til ad skra og markadssetja lyf hérlendis vegna
umraddrar verdstefnu og mun breyting a 3. gr. 6liklega valda breytingu a pvi. Margsinnis hefur
verio bent a petta { gegnum tidina, p.e. ad vandinn liggi { raun og veru { verdstefnunni. Pannig
hafa t.d. Frumtok, samtok frumlyfjaframleidanda 4 Islandi, bent & pennan kerfislega vanda sem
er vegna verdstefnunnar.3 Pa hefur forstjéri Lyfjastofnunar einnig lyst yfir ahyggjum sinum ad
verd lyfja sé hindrun 4 hinum islenska lyfjamarkadi sem Frumték hafa tekid undir.* Obreytt
verdstefna i lyfjamalum hefur pvi ymsar afleidingar fyrir islenskan lyfjamarkad og islenskt
samfélag { heild sinni.

[ fyrsta lagi eru morg ny lyf, sem oft eru med beetta virkni gegn hinum ymsu sjikdémum og/eda
veikindum, ekki { bodi 4 Islandi. Félk sem parf 4 lyfjamedferd ad halda lidur fyrir pad. Petta folk
geeti komist { virkni og/eda vinnu ef rétt lyf veeru til stadar en vegna verdstefnunnar er komio i
veg fyrir pad. Petta skapar kostnad annars stadar i heilbrigdiskerfinu og par sem folk kemst ekki
til vinnu verdur rikid af skatttekjum einnig.

[ 68ru lagi ma nefna ad morg ny lyf, t.d. samheitalyf, sem eru hagkvaemari i notkun en eldri Iyf,
verda pvi ekki skrad hérlendis. Pessi lyf eru, i mérgum tilvikum, mun 6dyrari og hagkveemari en
eldri lyf en pau fast ekki skrad a Islandi vegna verdstefnunnar um lzegsta verd eda medalverd a
Nordurléndum. Petta getur haft i for med sér aukinn kostnad fyrir sjuklinga og Sjukratryggingar
[slands sem nidurgreida lyf. Ny lyf fast ekki skrad vegna pess ad pratt fyrir ad vera 6dyrari, gerir
islenska rikid krofur um ad pau séu seld a dsjalfbzeru verdi hér a landi. Nidurstadan er stundum
su ad eldri lyf, sem eru baedi dyrari i notkun og med lélegri virkni, eru afram i notkun i stad nyrra,
betri og ddyrari lyfja.

[ pridja lagi getur verdstefnan leitt til pess ad lyf eru afskrad af islenskum lyfjamarkadi vegna has
kostnadar a bak vid heilds6lu og eru til deemi um pad. Petta pydir pvi ad ekki er einungis heetta a
ad lyfjaframleidendur sneidi framhja islenskum markadi pegar ny lyf eru i bodi heldur einnig ad
peir taki eldri lyf sin af markadnum vegna verdstefnunnar.

Sést pvi hve samofin fyrrnefnd 3. gr. frumvarpsins er vid verdstefnuna og paetti lyfjah6pnum
vaent um ad sja rokstudning pess efnis hvernig a ad fjolga skradum og markadssettum lyfjum
hérlendis an pess ad breyta verdstefnunni. Med frumvarpinu er i raun verid ad nalgast
vandamalid um lyfjaskort og fjolgun undanpagulyfja fra 6fugum enda med pvi ad prengja ad
moguleikum pess ad utvega lyfjamedferd a undanpagu, kerfi sem sér til pess ad sjuklingar hafa
b6 adgengi ad medferd sem annars er ekki faanleg i ¢sjalfbaeru kerfi. Pa er verr af stad farid en
heima setid.

4. Lyfjaskortur
[ frumvarpinu og greinargerd pess er mikid fjallad um lyfjaskort og pa ma t.d. finna ordid
lyfjaskort i heiti frumvarpsins. bratt fyrir pad er hvergi ad finna skilgreiningu a hvad telst vera

3 Kerfislaegur vandi veldur kostnadi: https://frumtok.is/kerfislaegur-vandi-veldur-kostnadi/
4 Lidka parf fyrir skraningu lyfja: https://frumtok.is/lidka-tharf-fyrir-skraningu-lyfja/
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lyfjaskortur. Pa er heldur ekki ad finna skilgreiningu a lyfjaskorti { naverandi lyfjalogum.
Lyfastofnun hefur jafnan talad um lyfjaskort baedi pegar um er ad reeda timabundinn skort a
markadssettu lyfi, sem og pegar lyf med markadssleyfi er ekki markadssett. [ frumvarpi pessu
virdist seinna tilfellid ekki vera fellt undir skilgreininguna. FA gerir alvarlegar athugasemdir vid
pad enda er lyfjaskortur ein af forsendunum fyrir frumvarpi pessu. Mikilveegt er pvi ad baett sé
ur pvi.

5. Tillogur vegna breytinga 2. mgr. 3. gr. frumvarpsins

FA leggur pvi fram eftirfarandi tillogur til ad tryggja ad lyfjaéryggi haldist hérlendis og sporna
vio lyfjaskorti, sem er vert ad benda a ad er eitt af meginmarkmidum frumvarpsins. Mida
tilldgurnar ad pvi ad draga ur neikveedum og skadlegum ahrifum greinarinnar.

[ fyrsta lagi leggur FA pad til ad breytingin verdi felld ur gildi alfarid par sem ekki verdur séd ad
breytingin muni hafa jakveedar afleidingar i for med sér, heldur mun hun vinna gegn lyfjadryggi
4 Islandi. Haldist greinin ébreytt eru likur 4 ad dragi tr frambodi lyfja hérlendis sem gengur pvert
a eitt af meginmarkmidum frumvarpsins.

[ 68ru lagi leggur FA pad til, verdi ekki fallist 4 fyrri tillogu, ad undanpagulyfid falli ekki sjalfkrafa
ur gildi pegar markadssett lyf er tekid i notkun heldur fari fram mat a pvi hvort nyja lyfio uppfylli
raunverulega somu medferdarparfir og undanpagulyfid. Veeri pa haegt t.d. ad kanna samsetningu
sjuklingaho6psins, t.a.m. hvort mikid sé um born eda sjuklinga med lyfjaofneemi, rekja sogu
undanpagulyfjanna sem um radir 4 Islandi og arangur peirra, reeda vid leekna sem skrifa ut
undanpagulyfin o.fl. I kjélfarid veeri svo haegt ad taka 4kvordun hvort undanpagulyfid, eda -lyfin,
skuli felld ur gildi edur ei. Veeri haegt ad fela Lyfjastofnun petta verkefni eda nefnd sem skipud
veeri fagfolki og geeti gefid hlutlaegt og faglegt mat 4 hverju og einu mali fyrir sig.

baleggur FA pad til ad lyf med markadsleyfi, sem ekki eru markadssett verdi enn haegt ad afgreida
i gegnum undanpagukerfid. Pott skv. greinargerd med frumvarpinu sé pad of vid tulkun a
undanpagukerfinu skv. Evréputilskipuninni, pa ber ad hafa i huga ad adstaedur 4 Islandi sem
ormarkadur eru mjog 6likar pvi sem gerist a staerri mérkudum Evrépu. FA er ekki kunnugt um
pad ad sett hafi verid Gt 4 pessa vidari tilkun Islands eda krofur verid gerdar um breytingar. FA
hefur fengid afspurnir af pvi ad pessi breytingartillaga komi til af ddmum sem fallid hafi { Evrépu,
en peir ddmar snda ad margfalt steerri mérkudum med allt adrar markadsadstadur en eru a
[slandi.

A0 lokum itrekar FA mikilveegi pess ad skilgreining a lyfjaskorti sé til stadar { l6gunum og beett
verdi ur pvi svo skyrt sé hvad teljist til lyfjaskorts.

6. Lokaorod

P6 markmidid med breytingunni a 12. gr. lyfjalaga (3. gr. frumvarpsins) sé ad studla ad
skipulégdum lyfjamarkadi og o6ryggi, getur sjalfvirk utilokun undanpagulyfja valdid réskun a
medferdum, dregio ur urvali lyfja og minnkad adgengi sjuklinga ad bestu moégulegu medferd.
Getur pad leitt til pess ad unnid sé gegn lyfjadryggi hérlendis. Mikilvaegt er ad fella fyrirhugada
breytingu 2. mgr. 3. gr. frumvarpsins ur gildi eda innleida regluna med mildari leidum og faglegu
mati, til ad tryggja jafnveegi milli regluverks og parfa sjuklinga.
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Réadast parf ad rét vandans pegar verid er ad reyna beaeta lyfjadryggi 4 Islandi, p.e. ad breyta
verdstefnunni. Verdstefnan var einungis sett a sem timabundid drraedi { kjolfar efnahagshrunsins
2008 sem pattur { ad koma pjddinni i gegnum pann mikla skafl. Verdstefnan er p6 enn i gildi i dag
og er raunverulega stor orsakapattur fyrir lyfjaskorti 4 {slandi. Pad 4 ad vera forgangsverkefni
stjérnvalda ad endurskoda verdstefnuna og gera a pvi heilsuhagfreedilegar greiningar hvernig
adgengi ad nyjum og betri lyfjum hefur ahrif 4 kostnad heilbrigdiskerfisins { heild. [ pad verkefni
hefur ekki verio farid af neinni alvoru.

Virdingarfyllst,
fh. lyfjahops FA
£z S 7
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Birta Sif Arnardéttir, 16gfreedingur
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