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Heilbirgdisraduneytio
b.t. skrifstofu stjérnsyslu
Skulagotu 4

101 Reykjavik

SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 8. jantar 2026

Efni: Umsogn um drog ad frumvarpi til laga um breytingu 4 ymsum l6gum vegna viobragoa
vid lyfjaskorti o.fl.

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,FA“) hefur tekio til umsagnar drég ad frumvarpi
um breytingu 4 ymsum l6gum vegna vidbragda vid lyfjaskorti o.fl. (hér eftir ,drégin“) sem birt
var { samradsgatt stjéornvalda 4. desember sl. Med drogunum er leitast vido ad kveda a um
heimildir til ad bregdast vio lyfjaskorti og breytingar 4 akvorounum um greidslupatttoku vegna
lyfjakostnadar. Likt og tekid er fram i greinargerd med drogunum byggir pad a eldra frumvarpi
sem lagt var fram i samradsgatt 4 vormanudum 2025.  kjolfarid var meelt fyrir frumvarpinu 4
Alpingi og pad lagt fyrir velferdarnefnd en nadi ekki fram ad ganga. Nuverandi drog hafa tekid
einhverjum breytingum fra hinu eldra frumvarpi sem var lagt fram a Alpingi.

FA fagnar pvi ad tekio hafi verid tillit til athugasemda sem fram komu i fyrri umségn félagsins er
vardar undanpagulyf a islenskum markadi. P6 eru nokkur 6nnur atridi sem félagio telur purfa
vekja athygli a og gerir FA pvi eftirfarandi athugasemdir:

Timabundin markadssetning a lyfi med markadsleyfi

[ 4. gr. draganna er 16gd til breyting 4 19. gr. lyfjalaganna, nr. 100/2020, sem verdi endurordud a
pann hatt ad Lyfjastofnun verdi skylt ad veita leyfi til timabundinnar markadssetningar a lyfi sem
hefur markadsleyfi en er ekki markadssett af markadsleyfishafa hér a landi pegar slikt er
naudsynlegt til a0 meeta sérstokum porfum og ekkert markadssett lyf med markadsleyfi sem
uppfyllir paer parfir er faanlegt. Utfaersla 4kvaedisins vekur upp nokkur alitaefni sem mikilveegt
er ad skyra nanar i greinargerd til ad tryggja fyrirsjaanleika fyrir alla hlutadeigandi adila.

Ekki kemur skyrt fram hvada ahrif pad hefur a stédu lyfs sem hefur fengio leyfi til timabundinnar
markadssetningar pegar markadssett lyf med markadsleyfi verour (aftur) faanlegt hér a landi.
Sérstaklega er 0ljost hvort slikt lyf fellur sjalfkrafa ut vid naestu birtingu lyfjaverdskrar eda hvort
gert er rad fyrir ad lyfid haldi stodu sinni { dkvedinn adlégunartima, til deemis i prja manudi likt
og tidkast hefur skv. gildandi framkveemd. Slik 6vissa getur haft veruleg ahrif a apdtek,
dreifingaradila og heildséluleyfishafa sem kunna ad sitja uppi med birgdir af lyfinu og purfa ad fa
raunheefan tima til ad ljuka so6lu peirra an pess ad veroa fyrir fjarhagslegu tjoni.

bPa pykir FA ekki naegilega ljost hvort og hvada kostnadur fylgir umséknum um leyfi til
timabundinnar markadssetningar samkveaemt akveedinu, til deemis { formi umsodknargjalda,
kostnadar vegna gagnadflunar eda aukinna skyldna leyfishafa. Slikur kostnadur getur verio
umtalsverdur, einkum ef leyfin eru skammvinn eda falla ur gildi med skommum fyrirvara pegar
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markadssett lyf faest aftur. Mikilveegt er pvi fyrir fyrirteekin a0 geta metid slikan kostnad
fyrirfram til ad taka upplystar akvardanir um hvort og hvernig pau sakja um slik leyfi.

Einnig er 6ljost hvar { stjornsyslunni pessar umsoéknir eigi formlega heima, t.d. hja Lyfjastofnun
eda raduneytinu. Par sem radherra er veitt vidteek heimild til ad kveda & um skilyrdi,
malsmedferd, gildistima, magn birgda, undanpagur fra tungumalakréfum og skyldur leyfishafa
er sérstaklega mikilvaegt ad 16gin sjalf kvedi skyrt 4 um meginatridi framkvemdarinnar. Ad
o00rum kosti er heetta & a0 framkvaemdin verdi Ofyrirsjdanleg og breytileg eftir
reglugerdarsetningu hverju sinni, sem eykur rekstrarlega dheettu peirra adila sem koma ad
innflutningi, dreifingu og solu lyfja.

Tveggja manada tilkynningarskylda

[ 6. gr. draganna eru lagdar til paer breytingar a 29. gr. laganna ad heildsoluleyfishéfum lyfja verdi
gert ad tilkynna Lyfjastofnun um fyrirsjaanlega skortstodu a lyfjum med minnst tveggja manada
fyrirvara og ad ofyrirsédan skort skuli tilkynna an tafar. Slikt dkvaedi hefur pad markmid ad
tryggja timanlegar upplysingar um skort a lyfjum og ad stjornvold geti brugdist vio adur en
skortur bitnar a sjuklingum. bratt fyrir ad pad markmid sé edlilegt og réttmeett, kallar
framkvaemd slikrar skyldu 4 ad akveedio sé skyrt, fyrirsjaanlegt og nakveemt, enda getur pad verio
verulega ipyngjandi fyrir pau fyrirteeki sem annast innflutning, dreifingu og vidhald birgda a
lyfjum a islenskum markadi.

Skilyrdi um tilkynningu tveimur manudum adur en skortur gerir vart vid sig gerir rad fyrir ad
fyrirteeki hafi burdi til ad spa nakveemlega fyrir um birgdastodu med l6ngum fyrirvara. I reynd
getur pad verid flokid medal annars vegna pess ad birgdastjornun i lyfjadreifingu er hao fjolda
utanadkomandi patta, svo sem breytilegri eftirspurn, framleidslutregdu, skyndilegum
breytingum { frambodi fra erlendum birgjum og 6fyrirsédum flutningatéfum. Utfaersla sem
byggir a fostu timamarki an pess a0 taka nzegjanlegt tillit til pessara adstaeedna getur valdid pvi
ad fyrirteki verdi itrekad ad tilkynna skort sem raungerist sidan ekki, eda sem pau hafa enga
raunheefa stjorn 4. Med pvi skapast rekstraralag sem krefst aukins mannafla, kerfisuppfeersina
og endurbota a innri verkferlum, auk pess sem kostnadur vegna birgdahalds getur aukist
verulega hja fyrirteekjum purfi pau ad auka birgdamagn til pess ad avallt sé moégulegt ad uppfylla
tveggja manada tilkynningarskyldu.

Pa er pad einnig ahyggjuefni ad drogin skuli ekki afmarka skyrt hvada lyf falla undir
tilkynningaskyldu samkvaemt dkvaedinu. Er att vid neydarbirgdir lyfja eda birgdir lyfja sem eru a
lista yfir mikilvaeg lyf? Eda jafnvel 611 lyf? Oskad er eftir ad petta sé skyrt betur i drogunum eda
greinargerd med peim par sem émogulegt er fyrir heildsala ad atta sig 4 hvada lyf um raedir. An
skyrrar afmorkunar getur skapast heetta a évissu og mismunandi talkun Lyfjastofnunar eftir
adsteedum, sem getur leitt til gedpottadkvardana eda Ofyrirsjdanlegra kvada a
heildsoéluleyfishafa. Skyrt parf ad koma fram { l6gum eda reglugerd hvada lyfjaflokkar muni falla
undir skylduna og hvada viomid verdi notud til peirrar afmoérkunar.

[ dag byggir stor hluti lyfjadreifingar 4 timasettum innflutningi sem getur verid med reglulegum
sendingum sem haldast innan skilgreindra timamarka. Ef slikar sendingar eru ekki teknar med i
heildarbirgdamati er haetta a ad fyrirteeki verdi ad tilkynna lyfjaskort pratt fyrir ad stada sé i raun
tryggd med veentanlegri sendingu. Slikt myndi skapa éparfa tilkynningar og geeti jafnvel leitt til
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pess ad gefnar yrdu villandi upplysingar til stjornvalda, auk pess sem fyrirteekin myndu bera
Oparfa rekstrarbyrai.

Ad auki er naudsynlegt a0 16ggjofin eda reglugerd byggd a henni skilgreini med skyrum heetti
hvad telst fyrirsjdanlegur skortur og hvada adferdir fyrirteekjum sé atlad ad beita til ad meta
slikt. An slikra vidmida verdur pad had hugleegu mati hvers adila, sem aftur veldur haettu
O6samraemi og 6ljésum kréfum sem erfitt er ad uppfylla an heettu a vidurlégum.

Akvaedi um tilkynningu vegna lyfjaskorts med tveggja manada fyrirvara geta studlad ad betra
eftirliti og viobragoi stjornvalda vid skortstilvikum, en til pess ad slik skylda verdi raunhaf og
framkvaemanleg er mikilveegt ad hun sé sett fram med skyrum og afmoérkudum heetti. Fyrir
fyrirteekin sem bera abyrgd 4 innflutningi og dreifingu lyfja a Islandi er 6hjakveemilegt ad slikt
akvaedi sé baedi nakveemt og hlutlegt, pannig ad rekstraraeetlanir og birgdastjornun verdi
fyrirsjdanleg og unnt verdi ad gera videigandi radstafanir an 6héflegs kostnadar og dvissu. Pad
er pvi brynt ad endurskoda og skyra petta dkvaedi adur en frumvarp verdur lagt fram a pingi, til
ad tryggja jafnveegi milli markmida um oryggi i lyfjaframbodi og pess veruleika sem
lyfjaheildsalar og markadsleyfishafar starfa vid og naudsynlegt er ad taka tillit til.

Aukin birgdaskylda og stjornvaldssektir vegna birgda

[10. gr. draganna er 16gd fram breyting 4 32. gr. b. laganna en par er tekid fram ad radherra skuli
setja reglugerd til ad bregdast vio skorti a lyfjum par sem m.a. kemur fram vidmid sem akvardar
magn lagmarksbirgda lyfja sem og skyldur til ad tilkynna um lyfjaskort. Kvedid er a um aukna
birgdaskyldu lyfjaheildsala, m.a. med heimild til ad gera kréfur um lagmarksmagn lyfjabirgda
sem heildsalar eiga ad halda.

Hins vegar kemur hvergi skyrt fram i akveedinu sjalfu, eda greinargerd frumvarpsins, hvada lyf
er zetlad ad falla undir pessa auknu birgdaskyldu. Oljést er hvort um sé ad raeda 6l lyf 4 markadi,
lyf & lista Lyfjastofnunar yfir naudsynleg lyf eda lyf sem falla undir neydarlyfjalista
sottvarnaleeknis. Slikur skortur a skyrleika er verulegt alitaefni og mikilvaegt er ad petta komi
skyrt fram i l6gum og frumvarpi, enda hefur umfang birgdaskyldu afgerandi ahrif a
rekstrarforsendur lyfjaheildsala og lyfjafyrirteekja. Mismunandi tdlkun hafi ta.m. komid
bersynilega i 1j6s a fundi FA med adilum heilbrigdisraduneytis um frumvarpid.

Bent skal 4 ad kostnadur vid birgdahald lyfja hér a landi er pegar mjog har, likt og fjallar verdur
nanar um ad nedan, m.a. vegna mikils fjarmagnskostnadar og smaedar markadarins. Fram hefur
komid { mali radherra um frumvarpid ad ekki sé ztlunin ad hid opinbera beri kostnad af auknu
birgdahaldi. Jafnframt ber ad hafa { huga ad samkveemt gildandi regluverki geta lyfjafyrirtaeki og
lyfjaheildsalar ekki velt auknum birgdahaldskostnadi ut i heildséluverd lyfja.

An pess ad fyrir liggi skyr afmérkun 4 pvi hvada lyf beri ad halda i ldgmarksbirgdum er émégulegt
fyrir heildsala ad meta umfang peirrar skyldu eda azetla pann kostnadarauka sem hun hefur i for
med sér. Slik dvissa er ekki aseettanleg i 1j6si peirra fjarhagslegu skuldbindinga sem um raedir.

Pa skal einnig bent a ad verdi ekki tekid tillit til pess kostnadarauka sem hlyst af aukinni
birgdaskyldu, og ef ekki er komid til méts vid rekstrarforsendur fyrirtakja, er raunveruleg haetta
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a ao lyf sem seeta slikri lagmarksbirgdaskyldu verdi tekin af markadi vegna forsendubrests. Slikt
myndi ganga gegn markmidum frumvarpsins um aukid lyfjadryggi og stodugleika i lyfjaframbodi.

Pa er einnig tekid fram i drégunum vardandi breytingar a 32. gr. b. laganna ad brot gegn
akvaedum reglugerdarinnar vardi stjornvaldssektum. FA telur ad akveedi um stjérnvaldssektir
vegna 6nogs birgdamagns geti reynst 6sanngjorn, par sem ymsar adstedur sem hafa ahrif a
frambod eru utan stjérnunarvalds peirra sem flytja inn lyfin. Ofyrirséd mikil aukning 4 notkun,
framleidslutafir, flutningsvandamal og alpjodlegur skortur eru deemi um ytri peetti sem ekki er
haegt ad stjorna. Stjornvaldssektir eru pvi gridarlega ipyngjandi pegar svo margir ytri peettir geta
haft ahrif. Mikilvaegt er pvi a0 taka tillit til pess vid gero reglugerdarinnar og ad huin sé pannig ur
gardi gerd a0 peim sem flytja inn lyf séu ekki sektadir vegna évioradanlegra atvika (force
majeure) eda neyddir til pess a0 eiga 6edlilega miklar og kostnadarsamar birgdir.

Pa getur einnig verid ad pessi breyting verdi enn eitt atridid sem feelir alpjédlega
lyfjaframleidendur fra islenska markadnum og verdi til pess ad peir telji fjarfestingum sinum og
kroftum betur borgid a 60rum moérkudum. Visast hér til kaflans ad nedan um sérkenni islensks
lyfjamarkadar um hve agnarsmar hinn islenski markadur er samanborid vid adra og hve hatt
hlutfall kostnadar er m.v. vid pad. Aukin fjarbinding i lager 4 Islandi er ekki til pess fallin ad auka
ahuga erlendra adila a a0 fjarfesta { markadssetningu lyfja hérlendis.

FA lysir pvi yfir pungum ahyggjum af fyrirhugadri breytingu. Hin getur ordid til pess ad enn
frekari kostnadur leggist a heildsoluleyfishafa vegna skyldu um birgdahald en hendur peirra eru
nu pegar bundnar vegna rikjandi verdstefnu hérlendis, sem nanar er fjallad um ad nedan. Pa eru
pegar pess merki ad Lyfjastofnun muni tulka tveggja manada tilkynningarfrest sem a.m.k. tveggja
manada lagmarksbirgadir.

Eitt af meginmarkmidum heildséluleyfishafa hérlendis er ad tryggja lyfjadryggi { landinu og eru
fyrirtaeki pvi medvitud nu pegar um hversu miklar birgdir parf ad halda fyrir hvert lyf fyrir sig,
sem og fra mismunandi birgjum, byggt & notkunarmynstri og afhendingardryggi. Hja
heildsoéluleyfish6fum starfar fjoldi sérfreedinga i birgdastyringu lyfja alla daga og pekking peirra
og reynsla synir ad pad a0 setja eina reglu um akvedid lagmarksmagn a olik lyf, 6had
notkunarmynstri, afhendingationi- og 6ryggi ofl er marklaust og mun ekki draga ur lyfjaskorti.

ba itrekar FA, likt og fjallad hefur verid um ad ofan, ad krafa um auknar birgdir og
stjérnvaldssektir sé krofunni ekki nad, hafi feelingarmatt gagnvart erlendum lyfjafyrirtaekjum.
Likt og fjallad er um ad nedan er islenski markadurinn ni pegar 6rmarkadur og pvi litilveegur i
samanburdi vid adra markadi.

Lyfjamalarao

Likt og fram kemur i drégunum { 14. gr., breytingar a 44. gr. lyfjalaganna, er stefnt ad pvi ad gera
breytingar a og feera lyfjanefnd fra Landspitalanum og stofna 6had Lyfjamalarad. FA pykja pessar
breytingar jakveedar en félagio telur p6 ad ekki sé nogu skyrt kvedid & um hvort ad Lyfjamalarad
verdi 6had Landspitalanum. Astaeda er til ad fjalla nanar um pad atridi i greinargerd svo allur vafi
sé tekinn af.
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Pa er einnig tekid fram ad radherra verdi falid ad skipa 1 radid en litid er fjallad um hverjir skuli
eiga par fulltria nema adeins ad pvi marki ad akvedin pekking sé til stadar. FA kallar einnig eftir
pvi ad nanar verdi fjallad um petta atridi i greinargerd. FA vill einnig benda a ad 6skyrt er hvada
stofnun eda stjornvald muni bera kostnad af starfsemi radsins.

Pa pykir FA einnig mikilveegt, ef feera 4 radid/nefndina fra Landspitala, ad pvi sé komid fyrir hja
stofnun sem tryggi betri heildarsyn a heilbrigdiskerfio allt en nuverandi skipulag. Nuverandi
stadsetning nefndarinnar { heilbrigdiskerfinu tengir hana um of vid rekstrarleg sjénarmio
Landspitalans an pess ad horft sé til pess hvada ahrif akvardanir hennar geti haft 4 avinning,
kostnad eda sparnad annars stadar i kerfinu.

Skoda meetti t.d. hvort fyrirhugad rad eigi heima undir Sjikratryggingum fslands (hér eftir ,S{“)
par sem SI ber kostnad vegna greidslupatttoku almennra lyfja og annan kostnad tengdan
sjuklingum. Pannig veeri haegt ad feekka siloum og auka likur 4 ad heildaryfirsyn naedist yfir
akvardanir vardandi sjukratrygg0a, likt og nefnt var hér ad ofan

Oheimilar lyfjaauglysingar

Med drogunum eru gerdar breytingar a 3. mgr. 56. gr. lyfjalaga en greinin fjallar um 6heimilar
lyfjaauglysingar og 3. mgr. fjallar um skilgreiningu 4 almenningi. Breytinguna ma talka a pann
veg ad t.d. sé verid ad fella hjukrunarfreedinga undir almenning og megi pvi med breytingunni
ekki beina auglysingum ad 60rum en peim sem hafa heimild til ad avisa lyfjum eda afthenda pau.
Skv. 51. gr. naverandi lyfjalaga er einungis leyfilegt ad afhenda lyfsedilsskyld lyf i lyfjabidum auk
pess sem dyraleeknar mega afthenda lyf. Pessi breyting um ad adeins megi auglysa lyf fyrir peim
sem avisa mega eda afhenda lyf pydir pvi ad einungis megi auglysa og kynna lyf fyrir leeknum,
ljosmaedrum og peim sem geta afhent lyf i apotekum.

[ heilbrigdiskerfinu er algengt ad medferd sjuklinga byggist 4 teymisvinnu par sem laeknar,
hjukrunarfraedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn starfa saman og sakja faglegar radstefnur og
freedslu saman sem teymi. Med umraeddri breytingu & drégunum er pessu fyrirkomulagi stefnt i
hattu. Ef hjukrunarfraedingar teljast almenningur { skilningi lyfjalaga leidir pad til pess a0
lyfjafyrirteekjum yroi 6heimilt ad kynna lyf sin a slikum vioburdum sem ztladir eru fleirum en
leeknum, ljosmaedrum og lyfjafreedingum, jafnvel poétt megintilgangur peirra sé fagleg fraedsla
fyrir heilbrigdisstarfsfélk.

Auk pess hattar svo til ad morg lyfjafyrirteeki hérlendis taka patt i og eru mikilvaegir bakhjarlar
ymissa radstefna, pinga og funda fyrir heilbrigdisstarfsfdlk, s.s. Leeknadaga, Lyfleeknapings,
Visindapings og Hjikrunar. A pessum radstefnum fara ymiss konar Kynningar fram, m.a. 4
nyjungum { leeknavisindum og & nyjum lyfjum og medferdarmoguleikum. Margir
hjukrunarfraedingar saekja pessa vidburdi sem mikilvaeg heilbrigdisstétt sem sér um ekki sidur
um medhondlun sjuklinga en leeknar. Gangi breytingin fram, munu lyfjafyrirteeki ekki geta tekio
patt sem bakhjarlar slikra radstefna og funda.

Pa er { drégunum hvorki ad finna skyran rokstudning né umfjollun um astaedur pess ad lagt er til
ad pessi breyting verdi gerd, né hvada markmidum hun eigi ad pjona.
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FA telur pvi mikilveegt ad endurskoda fyrirhugada breytingu eda, ef pad er ekki gert, skyra betur
{ drogunum hvers vegna pessi breyting er talin naudsynleg, hvada vandamal henni sé atlad ad
leysa og hvernig breytingin pjoni peirri stadreynd ad teymisvinna og sameiginleg fagleg fraedsla
eru grundvallarpeettir heilbrigdispjonustu hér a landi.

Bindandi alit Sjukratrygginga Islands vid akvérdun Lyfjastofnunar

[ 25. gr. draganna eru lagdar til pénokkrar breytingar 4 66. gr. laganna. Kemur par m.a. fram ad
Lyfjastofnun sé heimilt a0 akveda ad greidslupatttaka sjukratrygginga i lyfjum sé bundin
takmorkunum og/eda skilyroum en einnig kemur fram ad stofnunin skuli 6ska eftir bindandi
umségn fra ST um takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir greidslupatttoku.

Med 4kvaedinu er pannig verid ad skylda Lyfjastofnun til ad 6ska eftir bindandi 4liti fra Si. Med
pvi ad gera umsogn SI bindandi er i reynd verid ad feera verulegt efnislegt akvérdunarvald um
greidslupatttoku fra Lyfjastofnun til SI, pratt fyrir ad Lyfjastofnun taki afram formlega
stjérnvaldsakvordun samkvemt lyfjalogum. Slikt fyrirkomulag hefur { for med sér ad
Lyfjastofnun er ekki frjalst ad meta sjalfstaett hvada skilyrdi eda takmarkanir séu malefnalegar,
heldur verdur ad byggja akvordun sina a umsogn annars stjornvalds sem fer med fjarhagslega
abyrgo greioslupatttokunnar.

Pessi breyting er til pess fallin ad breyta valdajafnveegi milli stjornvalda a pessu svidi.
Lyfjastofnun fer samkveemt gildandi 16gum med faglegt mat a lyfjum, par a medal a klinisku gildi
beirra, 6ryggi og abendingum, 4 medan SI fara med framkvaemd greidslna og fjarhagslegt mat.
Mikilveegt er ad skyrt komi fram i 16gum hvada efnislega pydingu bindandi umségn SI hefur
gagnvart Lyfjastofnun, hvort og ad hvada marki Lyfjastofnun geti vikid fra henni og hvernig
tryggt sé ad akvordunartaka sé baedi malefnaleg og i samraemi vid gildandi stjérnsyslulég. b6
leitast sé vid med breytingunni ad sameina pad tvofalda verklag sem hefur verid vio lydi, likt og
tekiod er fram i greinargero - sem er jakveett - telur FA mikilveegt ad hafa ofangreind atridi i huga.

Reglugerdarskylda eda -heimild radherra

[ drogunum er mikid fjallad um ad radherra skuli setja reglugerd um hins ymsu malefni sem tekin
eru fyrir { drégunum, eda ad radherra sé heimilt a0 setja reglugerd. Likt og fram kemur { 39. gr.
draganna (breytingar a 109. gr. umreeddra laga) er radherra skylt a0 setja reglugerd um 28 atridi
og heimilt ad setja reglugerd um 16 atridi til vidbotar.

FA telur varhugavert ad veita radherra svo mikid svigrum til reglugerdarsetningar enda hefur
radherra ekki l6ggjafarvald einn og sér. Mikilvaegi pess a0 akvaedi draganna séu naegilega itarleg
til ad tryggja fyrirsjaanleika og afmarka skyrt hvada heimildir eru faldar radherra med
reglugeroum er pvi undirstrikad hér. Vitanlega eru loggjof og reglur tengdar lyfjum
margslungnar og floknar en pad gefur p6 engan afslatt af pvi ad skyr lagastod parf ad vera fyrir
akvaeodum reglugeroa.

FA vill hér sérstaklega vekja athygli a4 25. gr. draganna sem inniheldur breytingar a 66. gr.
lyfjalaganna. bPar kemur fram ad radherra sé einnig heimilt ad kveda & um 1 reglugerd adra
framkvaemd en 16gin tilgreina vio greidslupatttoku a lyfjum. Pessi heimild vekur upp ahyggjur
félagsins af framsali l6ggjafarvalds enda er pad grundvallarregla samkveaemt stjérnskipun {slands
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ad loggjafarvaldio er { hondum Alpingis en radherra fer med framkvaemadarvald og starfar innan
pess ramma sem 16g setja.

bott loggjafanum sé heimilt ad fela radherra nanari utfeerslu a framkvaemd laga med reglugerd,
verdur slikt framsal ad vera afmarkad, skyrt og byggt 4 efnislegum viomidum sem koma fram {
l6gunum sjalfum. Heimildir til reglugerdarsetningar mega ekki ganga svo langt ad radherra geti
i reynd breytt efni laganna, vikid fra meginreglum peirra eda moétad sjalfsteeda stefnu sem ekki a
sér skyra stod i logunum. Pegar radherra er sérstaklega heimilad ad kveda a um ,adra
framkvaemd en 16gin tilgreina“ vid akvardanir um greidslupatttoku, er haetta a ad slikt ordalag
veiti of rikt svigrum og geri radherra kleift ad taka dkvardanir sem fara gegn pvi sem fram kemur
i logunum.

Akvordun um hvort, med hvada hzetti og med hvada skilyrdum hid opinbera tekur patt { greidslu
lyfjakostnadar er veigamikid réttindamal og fjarhagslegt alitaefni sem snertir baedi einstaklinga
og fyrirteeki. Slikar akvardanir hafa bein ahrif 4 adgengi sjuklinga ad lyfjum, fjarhagslega st6du
peirra sem reida sig a greidslupatttoku hins opinbera og rekstrarumhverfi peirra fyrirteekja sem
markadssetja eda dreifa lyfjum. Af peim s6kum er sérstaklega mikilveegt ad meginreglur, skilyroi
og takmarkanir sem luta ad greidslupatttoku séu akvedin i l6gunum sjalfum og ekki sé sa
moguleiki ad radherra geti farid gegn peim akveedum sem fram koma i légum. FA leggur pvi mikla
aherslu a ad petta akvaedi verdi endurskodad og radherra verdi ekki heimilt ad setja reglugerd
par sem svigrum er fyrir gedpottadkvardanir um svo mikilvaegt efni.

Onnur mal
FA vill jafnframt vekja athygli 4 nokkrum atridum sem ekki ma finna i frumvarpinu en lyfjah6pur
hefur pratt fyrir ahyggjur af. Eru pessi atridi pvi upptalin hér ad nedan.

Abendingar laekna

FA vill einnig vekja athygli a naudsyn pess ad skilgreina i l6gum abyrgd leekna pegar lyfjum er
avisad utan abendinga, b.e. i bendingum sem ekki eru hluti af sampykktu markadsleyfi lyfsins.
Pegar lyf hefur markadsleyfi fyrir tiltekna abendingu en er avisad fyrir adra abendingu sem ekki
fellur undir markadsleyfid, skapast sérstok stada par sem lyfid er ekki metio af Lyfjastofnun eda
odrum eftirlitsadila med tilliti til 6ryggis og verkunar fyrir pa notkun.

[ lyfjalogunum er kvedid skyrt 4 um ad avisi leeknir lyfi sem ekki hefur markadsleyfi hérlendis,
beri hann aukna abyrgd og tilkynningarskyldu gagnvart sjuklingi. Feera meetti rok fyrir pvi ad
abyrgd avisunaradila eetti ad vera meiri { tilviki notkunar utan abendinga en vid notkun
undanpagulyfja, par sem i tilviki undanpagulyfja er abendingin hluti af sampykktu markadsleyfi
lyfs &4 peim moérkudum par sem lyfid hefur pegar markadsleyfi. Pa meetti { raun jafnvel tilka sem
svo ad avisun lyfs { dbendingu sem ekki er hluti af peim abendingum sem markadsleyfid byggir
4, sé i raun sambeerilegt vid pad ad nota lyf an markadsleyfis, par sem abendingin sem lyfid er
notad i, er klarlega ekki hluti af markadsleyfi lyfsins. Ef slik avisun telst ekki formlega til
undanpagunotkunar er hzetta 4 ad hun falli utan pess regluverks sem annars gildir um notkun
oskradra lyfja.

FA telur pad vera ahyggjuefni pegar ny lyf koma & markad en komast ekki inn a islenskan
lyfjamarkad vegna pess ad onnur lyf eru notud utan abendinga vegna sama sjukdoms eda

Skeifunni11 | 108 Reykjavik | Simi 588 8910
atvinnurekendur@atvinnurekendur.is | www.atvinnurekendur.is
Kt. 530169-5459 | Banki 01515-26-6440



FELAG -‘- ATVINNUREKENDA
-

einkenna. Slikt getur dregid tir hvata til markadssetningar 4 {slandi og par med haft neikvaed ahrif
a adgengi sjuklinga ad nyjungum { lyfjamedferd. Ef kerfid stydst i auknum meeli vid notkun utan
abendinga er heetta a ad feerri ny lyf verdi skrad hérlendis. Attu sému rok ad eiga vid hér og i
tilviki undanpagulyfja, par sem drégin gera rad fyrir timabundum leyfum peirra, eda par til lyf
med sampykkta dbendingu er faanlegt. FA kallar eftir pvi ad fjallad verdi betur um petta i
drégunum.

Pa telur félagio ad ekki sé ndgu skyrt i frumvarpinu hvernig abyrgd skiptist pegar laeknar avisa
lyfjum utan skradra abendinga. Ekki er naegilega skyrt hvort og med hvada heetti leeknar bera
sérstaka abyrgd a slikri notkun, hvada krofur eru gerdar til kliniskrar roksemdarfeerslu, né
hvernig bregdast eigi vio ef alvarlegar aukaverkanir eda 6nnur 6veent atvik koma upp. Skortur a
skyrum lagareglum um abyrgd, skraningu og eftirlit getur skapad o6vissu baedi fyrir
heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga og veikt réttarstodu beggja adila. Félagio hvetur raduneytio til
ad taka a pessu i drégunum.

Sérkenni hins islenska lyfjamarkadar

Likt og fjallad var um { fyrri umsogn FA er mikilvaegt ad sérkenni hins islenska lyfjamarkadar séu
hofd 1 huga pegar farid er { breytingar a lyfjalogunum. Heilbrigdisradherra hefur tekid fram ad
hinn islenski lyfjamarkadur sé 6rmarkadur. Hann er t.a.m. agnarsmar i samanburdi vio
lyfjamarkadi a Nordurléndunum. Sem dzemi er danski lyfjamarkadurinn 16 sinnum steerri og
senski lyfjamarkadurinn er 28 sinnum steerri! Pad greinir lyfjamarkadinn hér fra
lyfjamoérkudum { Evropu.

Annad sem gerir markadinn hérlendis frabrugdinn 6drum er stadsetning Islands. Oll lyf, likt og
adrar vorur, purfa ymist ad koma til landsins med flugi eda skipum. Pad gefur auga leid a0
flutningskostnadur hérlendis er pvi heerri hluti kostnadar vid innflutning lyfja en annars stadar.
Pa ma heldur ekki gleyma peirri stadreynd hve strjalbylt landid er, sem hefur einnig ahrif a
dreifingu og, p.a.l,, 4 kostnad hérlendis. Pa eru einnig gerdar tungumalakrofur, p.e. ad pakkningar
og fylgisedlar séu a islensku, vardandi lyf sem seld eru hér a landi. Kostnadur vegna peirra krafna
eru edlilega hlutfallslega miklu heerri en a fjolmennari malsveedum. Jafnframt er
fjarmagnskostnadur 4 Islandi umtalsvert heerri en i samanburdarléndunum sem gerir kostnad
vegna birgdahalds og oryggisbirgda toluvert haerri hérlendis. Af framangreindum asteedum parf
verd lyfja hérlendis ad vera harra en gengur og gerist i ndgrannaléndum eins og reyndin er
vardandi fjoldamargar adrar vorur, af somu orsokum. Pa purfa lyf fyrir islenska markadinn
jafnframt ad uppfylla allar alpjédlegar skraningar- og geedakrofur sem gerdar eru til lyfja. Sa
kostnadur sem fylgir slikri vinnu og kerfum er sa sami hérlendis og 4 mun steerri mérkudum, sem
pydir ad hlutfallslegur kostnadur a pakkningu er miklum mun hzerri hérlendis.

Fram kemur i greinargerd med drogunum ad skrad lyf hérlendis séu i kringum 3.000 en skrad lyf
{ 60rum norreenum 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 islenskur lyfjamarkadur er viokveemari fyrir lyfjaskorti en 4 Nordurléndunum vegna

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

skattgreidendur-og-notendur-lyfja-norraenum-utbodum/
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pess a0 pad eru faerri sambeerileg lyf sem haegt er ad gripa til pegar blasir vid vontun eda skortur
a tilteknum lyfjum.

Likt og fjallad er um hér ad ofan er sérkenni islensks lyfjamarkadar pvi ansi frabrugdin 66rum
nagrannaléndum okkar en pratt fyrir pad virdast stjérnvold ekki taka tillit til pess vid akvardanir
a heildséluverdum lyfja. Telur lyfjahopurinn pvi verdstefnuna, sem er i engu samhengi vio
hlutfallega hzerri kostnad hérlendis, vera rot vandans pegar horft er til lyfjaskorts hér a landi.

Verdstefna 4 Islandi

FA fjalladi i fyrri umségn sinni um pa verdstefnu sem verid hefur i gildi hér a landi halfan annan
aratug. bar sem breytingar a frumvarpinu fela ekki { sér neina efnislega breytingu a
verdstefnunni & umfjollunin pa a fyrri umfjéllun jafnvel vid nd og er hiin pvi hér ad mestu 6breytt.

Nuverandi reglugerd kvedur 4 um ad hamarksheildsoluverd a sjukrahuslyfjum skuli midast vid
laegsta verd { hinum norreenu rikjunum. Heilds6luverd annarra lyfja, nema peirra veltuminnstu,
midast vid medalverd 4 Nordurlondum. Akvordun lyfjaverds er i hondum Lyfjastofnunar sem
framfylgir stefnunni { umbodi Alpingis. Petta pydir ad rikid akvedur hamarksheilds6luverd an
tillits til adsteedna & markadnum, andstaett pvi sem segir { lyfjalogum. Verdstefnan um
heildsoluverd 4 Islandi var mérkud 4 sinum tima, og i 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.

Kostnadur framleidenda og heildsala a islenska lyfjamarkadnum

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,
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 umbuidum
og 1 hitastyringu. Kostnadur vid ad skra lyfin a markad hérlendis er hlutfallslega mun hzerri en i
060rum l6ndum, enda fastur kostnadur, pratt fyrir ad erlendir markadir séu margfalt steerri.

Einnig parf ad huga ad ymsum 0ryggis- og geedamalum sem bera med sér kostnad sem er oftar
en ekki fastur sama hve litill eda stér markadurinn er. P4 er gerd krafa um ad umbudir og
fylgisedlar séu a islenskri tungu, sem er skiljanlegt enda um mikilveegar upplysingar ad raeda, og
getur pvi purft ad endurmerkja lyf sem eru ekki framleidd med islenskum leidbeiningum. Sidan
er dreifingarkostnadur har hérlendis enda er Island strjalbylt landsvaedi og apétek hlutfallslega
umtalsvert fleiri hérlendis en annars stadar i I[ondunum i kringum okkur. Pa gefur auga leid a0
heildsalar hérlendis panta inn minna af lyfinu i hverri sendingu en t.d. nagrannar okkar a
Nordurléondunum og sterdarhagkveemnin pvi mun minni og innkaupaverdin oft heerri i svo
smaum pontunum. Pa veldur har vaxtarkostnadur hérlendis pvi ad birgdahald er mun
kostnadarsamara en a4 vidmidunarmorkudum.

Allt petta samantekid veldur pvi ad kostnadur vid skraningu, innflutning, birgdahald, dreifingu
og markadssetningu lyfs hér a landi getur ordid umtalsvert heaerri en veltan, midad vio paer reglur
sem gilda um hamarksheildséluverd hérlendis. Eins og 4dur segir mida pau vid laegsta 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
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og has kostnadar felir erlenda lyfjaframleidendur fra pvi ad skra og markadssetja lyf hér a landi.
Lyfjamarkadurinn er eini markadurinn sem byr vid rikisstyrda verdlagningu med bindingu vid
verd { nagrannalondum. Vid getum velt pvi fyrir okkur hvernig slik midstyring myndi virka a
60rum morkudum. Myndi Billy-békahillan t.d. fast { IKEA { Gardabee ef rikid skikkadi fyrirteekid
til a0 selja hana & lagsta verdi & Nordurlondunum pratt fyrir heerri flutningskostnad og
6hagkveemari markad? (I dag kostar hvita Billy-hillan rimlega 6.900 islenskar krénur f
Danmérku en teplega 11 pusund krénur 4 Islandi).

ba skal bent 4 ad engar haekkanir fast a heilds6luverdi lyfja pratt fyrir miklar launahaekkanir eda
adra kostnadarauka, 6likt pvi sem hefur verid fyrir smasoluverd lyfja. Mikilveegt er ad benda 4 ad
heildséluverd, en ekki verd i smasolu, eru pau verd sem hafa ahrif a lyfjaframleidendur og
akvoroun peirra a0 markadssetja lyf hérlendis.

Pessi verdstefna veldur pvi ad lyfjaframleidendur eru tregari til ad skra og markadssetja lyf
hérlendis og eru ymis daemi 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 i peim rikjum. Pad dregur enn frekar tur 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.

Afleiding 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 falli 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 um undanpagulyf.
Lyfjahopur FA faer ekki séd ad med drogunum eins og pau eru 16gd fram hér muni skradum lyfjum
og markadssettum fjolga og er pad, enn og aftur, verdstefnunnar vegna.

Framleidendur lyfja eru nu pegar mjog tregir til ad skra og markadssetja lyf hérlendis vegna
umraeddrar verdstefnu. Margsinnis hefur verid bent a petta i gegnum tidina, p.e. ad vandinn liggi
i raun og veru { heilds6luverdstefnunni. Pannig hafa t.d. Frumtok, samtok frumlyfjaframleidanda
4 Islandi, bent & pennan Kerfislega vanda sem verdstefnan byr til.2 ba hefur forstjori
Lyfjastofnunar einnig lyst yfir ahyggjum sinum ad verd lyfja sé hindrun a hinum islenska
lyfjamarkadi sem Frumtok hafa tekid undir.3 Obreytt verdstefna i lyffamalum hefur pvi ymsar
afleidingar fyrir islenskan lyfjamarkad og islenskt samfélag i heild sinni.

[ fyrsta lagi eru morg ny lyf, sem oft eru med beetta virkni gegn hinum ymsu sjikdémum og/eda
veikindum, ekki { bodi 4 [slandi. Félk sem parf 4 lyfjamedferd ad halda lidur fyrir pad. Petta folk

2 Kerfislaegur vandi veldur kostnadi: https://frumtok.is/kerfislaegur-vandi-veldur-kostnadi/
3 Lidka parf fyrir skraningu lyfja: https://frumtok.is/lidka-tharf-fyrir-skraningu-lyfja/
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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.

[ 60ru lagi ma nefna ad morg samheitalyf eru ekki heldur skrad hérlendis, vegna pess ad pratt
fyrir ad vera 6dyrari, gerir islenska rikid kr6fur um ad pau séu seld a sjalfbzeru verdi hér a landi.
betta getur haft i for med sér aukinn kostnad fyrir sjuklinga og Sjtkratryggingar {slands sem
nidurgreida lyf.

[ pridja lagi getur verdstefnan leitt til pess ad lyf eru afskrad af islenskum lyfjamarkadi vegna has
kostnadar a bak vid heildsolu 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. beetti lyfjahoép FA veent um ad sja
rokstudning pess efnis hvernig a ad fjolga skradum og markadssettum lyfjum hérlendis an pess
ad breyta verdstefnunni.

Verdendurskodun

FA vill einnig benda a verdendurskodun er kemur ad heildséluveradi lyfja. Fyrir nokkrum arum
var Lyfjagreidslunefnd 16gd nidur, en um var ad raeda faglega nefnd sem for yfir og sampykkti
verdumsoknir og verd. Eftir ad nefndin var 16gd nidur var verkefnid feert til Lyfjastofnunar par
sem pad er a hondum starfsmanna stofnunarinnar ad meta umfang verdendurskodunar,
adferdafraedi, framkvama utreikninga tengda endurskoduninni og taka svo akvardanir um ny
(l;ekkud) verd. Pessar verdakvardanir eru ekki keeranlegar heldur eru pzer endanlegar a
stjérnsyslustigi.

A sidustu manudum hafa komid upp a.m.k. tvé mal par sem Lyfjastofnun hefur verid ad vinna
med rong gogn og/eda adferdafreedi sem leida af sér ranga nidurstodu verdendurskodunar. Hafa
pessi mistok kostad verulega aukna vinnu bzedi opinberra starfsmanna og lyfjaheildsala par sem
itrekad parf ad endurreikna og ryna gogn. FA telur mikilvaegt ad tryggt verdi ad verdakvardanir
byggi a faglegum grunni, og abyrgd peirra liggi ekki a einstaka starfsménnum Lyfjastofnunar. bvi
leggur FA til ad skodad verdi ad feera verdendurskodun og verdakvordun aftur til sjalfstaedrar
nefndar likt og var 4 arum aodur. A0 60rum kosti er naudsynlegt ad verdakvardanir
stofnunarinnar verdi kaeranlegar.

Lokaordo

Likt og ad framan segir fagnar FA pvi ad raduneytio hafi tekid tillit til athugasemda sem
lyfjahépurinn skiladi vid skylt frumvarp a sidasta loggjafarpingi. P6 eru ponokkur atridi { peim
frumvarpsdréogum, sem hér eru til umsagnar, sem FA telur ad skyra purfi betur eda purfi frekari
igrundun likt og farid er itarlega yfir hér ad ofan. Ad lokum vill hépurinn lysa yfir verulegum
ahyggjum af samspili fyrirhugadrar aukinnar birgdaskyldu og gildandi verdstefnu hérlendis a
lyfjamarkadi. Séu pessi atridi ekki skodud samhlida hvort 6dru er heetta a ad fyrirhugadar
breytingar grafi undan markmidum frumvarpsins um aukio lyfjadryggi og leidi pannig til aukins
lyfjaskorts og lakara adgengi sjuklinga ad naudsynlegum lyfjum.

FA er avallt reidubnid til ad funda med raduneytinu vegna malsins og askilur sér einnig pann rétt
ad skila frekari athugasemdum 4 sidari stigum malsins.
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Virdingarfyllst,

Birta Sif Arnardéttir, 16gfreedingur
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