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SENT A UMSAGNAGATT

Efni: Umsogn Lyfjahops Félags atvinnurekenda um frumvarp til laga um breytingu 4 ymsum
logum vegna vidbragoa vio lyfjaskorti o.fl.

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,,FA®) pakkar fyrir tekifaerid til ad veita umségn um
frumvarp til laga um breytingu 4 ymsum l6gum vegna vidbragda vio lyfjaskorti o.fl. (pingskjal 914 —
537. mal & 157. 16ggjafarpingi). FA fagnar pvi sérstaklega ad tekid hafi verid tillit til ymissa
athugasemda sem fram komu 1 fyrri umsdgnum félagsins er varda undanpagulyf 4 islenskum markadi.
bad er anagjulegt ad sja ad pessum mikilveegu sjonarmidum hefur verid sinnt i niverandi frumvarpi.

I. Almennt um umsagnarfrest
FA lysir yfir dhyggjum vegna pess stutta umsagnarfrests sem veittur er, sérstaklega 1 1josi pess ad
paskafri fellur 4 storan hluta hans. Pratt fyrir ad hluti frumvarpsins hafi 4dur verid kynntur, inniheldur
pad nyjar breytingar, svo sem flutninga 4 dbyrgd verd- og greidslupatttoku milli stofnana. Slikar
breytingar og hugsanleg ahrif peirra krefjast itarlegrar ryni hagsmunaadila.

I1. Verostefna lyfja — Meginorsok frambodsvandans
Meginmarkmid frumvarpsins er ad bregdast vid lyfjaskorti. Pott petta sé alpjodlegt vidfangsefni, er
fsland sérstaklega vidkvaemt vegna pess hve f4 lyf eru skrad og/eda markadssett hérlendis samanborid
vid nagrannarikin. I greinargerd frumvarpsins kemur fram ad um 3.000 lyf eru skrad hérlendis 4 moti
9.000-14.000 i 60rum norrenum rikjum.

FA itrekar abendingar sinar um ad stjornvdld beina ekki sjonum ad rét vandans, sem er 6fullnegjandi
stefna heilbrigdisyfirvalda um heilds6luverd lyfja hérlendis. Pad 4 vid um petta pingmal og ymis 6nnur
sem 16gd hafa verid fram undanfarin ér. { stad pess ad endurskoda verdstefnuna, sem hefur verid i gildi
i halfan annan 4ratug, er enn reynt ad pvinga markadsleyfishafa og innlenda dreifingaradila lyfja i
heildsélu (umbodsmenn) til ad skra og markadssetja lyf sin 4 Islandi i kerfi sem raunverulega er ekki
sjalfbaert. FA krefst pess ad radist verdi i heildstzda endurskodun & verdstefnu lyfja 4 Islandi, eftir
atvikum med lagasetningu, par sem sérstaklega er tekid mid af sérstoou islensks lyfjamarkadar vio
akvardanir lyfjaverds i heildsdlu, pannig ad tryggja megi 6ryggi vio frambo0 lyfja og pannig m.a. studla
a0 skraningu og/eda markadssetningu lyfja hérlendis.

Nuverandi reglugerd kvedur 4 um ad hamarksheildséluverd 4 sjukrahtuslyfjum skuli midast vid legsta
verd a Nordurlondum, en verd annarra lyfja vid medalverd landanna. betta pydir ad heilbrigdisyfirvold
taka ekkert tillit til sérstodu islensks lyfjamarkadar og 6ryggis vid frambod lyfja, andstett 1. mgr. 68.
gr. niigildandi lyfjalaga. {sland er Grmarkadur med herri flutnings- og dreifingarkostnad, hlutfallslega
dyrari tungumalakréfur og haerri fjarmagnskostnad en i nagrannalondunum. Allt petta gerir
hlutfallslegan kostnad & lyfjaeiningu mun heerri hér. Verdstefna heilbrigdisyfirvalda, sem midar vid
medalverd eda legsta verd & Nordurlondum, er pvi i engu samhengi vid raunverulegan kostnad
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hérlendis og er meginorsdk pess ad markadsleyfishafar sja sér einfaldlega ekki hag i ad skrd og
markadssetja lyf hér 4 landi. Pad er Ohatt ad segja ad pad skjoti skokku vid ad i greinargerd
frumvarpsins, sé vonast til ad breytt verdlagning dyralyfja leidi til aukinnar skrdningar og samkeppni,
en samt sem adur 4 ad vidhalda strongum verdreglum fyrir mannalyf sem valda frambodsskorti. FA
krefst samraemdrar nalgunar i verdstefnu lyfja, par sem tekio er tillit til sérstodu islenska markadarins,
og ad verdstefna mannalyfja verdi endurskodud af sama rauns®i og verdstefna dyralyfja.
Samkeppniseftirlitid hefur 40ur bent 4 mikilvagi samkeppni 4 lyfjamarkadi, t.d. med auknu frelsi i s6lu
lausasolulyfja. FA telur mikilvegt ad frumvarpid stydji vid, en vegi ekki gegn,
samkeppnissjonarmidum 1 allri lagasetningu 4 svidi lyfjamala.

b4 er gagnrynivert ad markmid lyfjalaga, skv. 1. gr., sé¢ prongt skilgreint ad halda lyfjakostnadi i
lagmarki. betta ytir undir ,,siléhegdun® sem getur aukid heildarkostnad pjodfélagsins, pratt fyrir ad
utgjold til lyfjamala geti sparad kostnad annars stadar i heilbrigdiskerfinu. Réttara veri a0 markmid
veri ad studla ad sem mestri hagkvemni i heild, likt og kom fram i markmidum eldri lyfjalaga nr.
93/1994. FA leggur til ad markmidsdkvaedi 1. gr. lyfjalaga verdi endurskodud med hlidsjon af
heildarhagkvaemni i heilbrigdiskerfinu.

Verdstefnan er staersti skyringarpattur pess ad lyf fast ekki skrad og markadssett 4 fslandi. Ohzett er ad
fullyrda ad 4 medan haldid er afram ad flytja frumvorp sem eiga ad stoppa i got 4 kerfinu til ad draga
ur lyfjaskorti, an pess ad endurskoda verdstefnuna, muni tiletladur arangur ekki nést.

III.  Timabundin markadssetning lyfja med markaosleyfi

Akvadi 6. gr. frumvarpsins leggur til breytingu 4 19. gr. lyfjalaga um skyldu Lyfjastofnunar til ad veita
leyfi til timabundinnar markadssetningar 4 lyfi sem hefur markadsleyfi en er ekki markadssett
hérlendis. FA o6skar eftir skyrari skilgreiningu 4 hugtakinu ,,timabundin markadssetning* og hvort hin
sé réttmeet an sampykkis markadsleyfishafa, par sem adeins tvaer 16glegar leidir til markadssetningar
eru almennt vidurkenndar: annadhvort ad markadsleyfishafi markadssetji lyfid sjalfur eda ad samhlida
innflytjandi markadssetji pad. FA leggur til ad greinargerd frumvarpsins skyri ndkvemlega inntak og
lagastod hugtaksins ,,timabundin markadssetning* og tryggi samraemi vid gildandi lagaumhverfi um
markadssetningu lyfja. Pa er 6vissa um stodu lyfs sem hefur hlotio slikt leyfi t.d. pegar fruminnflutt lyf
verdur markadssett og aftur fdanlegt, sem skapar aukna ahettu fyrir markadsadila og dregur 0r vilja til
ad utvega slik lyf. Pott greinargerd frumvarpsins bendi 4 samhlida innflutning sem lausn &
umframbirgdum, er st lausn ekki augljos par sem hiin myndi krefjast kostnadarsamrar endurmerkingar
og umsoknarferlis, auk pess sem samhlida innflutt lyf eiga ad vera 6dyrari en fruminnflutt lyf. FA
leggur pvi til ad frestur til losunar birgda verdi fjorar vikur i stad tveggja, til ad draga ur fjarhagséhattu
adila 4 markadi og tryggja frambodsoryggi. Einnig er 6ljost hvada kostnadur fylgir umsoknum um
timabundna markadssetningu, svo sem umsoknargjold eda auknar skyldur. FA krefst pess ad slikur
kostnadur verdi skyrdur i frumvarpinu eda greinargerd pess til ad auka fyrirsjdanleika.

IV.  Birgdaskylda naudsynlegra lyfja
[ 12. gr. frumvarpsins er radherra heimilad ad kveda 4 um allt ad 8 vikna birgdaskyldu 4 tilteknum
neydarlyfjum an endurgjalds. FA fagnar pvi ad skyrar s¢ kvedio 4 um neydarlyf og ad reglugerdin verdi
unnin i samradi vid hagsmunaadila med ahrifamati. Mikilveegt er ad pessu ferli verdi fylgt i reynd, ad
kostnadur s¢ metinn og ad neydarlyfjalisti sé¢ vel skilgreindur til ad fordast fyrri vandamal vid
skilgreiningu naudsynlegra lyfja. FA leggur aherslu 4 ad frumvarpid tryggi ad samrad verdi
raunverulegt og ad ahrifamat & kostnadi verdi framkvemt af 6hadum adila adur en birgdaskylda er
16gfest eda ny lyf beetast 4 lista.
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V. Flutningur a abyrgo verd- og greioslupatttokuakvardana

Flutningur & abyrgd 4 verd- og greidslupatttokudkvordunum fra Lyfjastofnun til Sjukratrygginga
fslands hefur ekki komid fram i fyrri drégum ad frumvarpinu. A3 mati FA er mikilvagt ad pessar
breytingar séu vel igrundadar. FA bendir & ad Lyfjastofnun, pratt fyrir sérpekkingu sina, atti adur i
erfidleikum med ad sinna pessu hlutverki an nagilegs fjarmagns. Veruleg hatta er 4 ad
Sjukratryggingar {slands, sem skortir sérhafda lyfjapekkingu, muni eiga enn erfidara med pad.
Samkvamt upplysingum sem fram komu vid umfjéllun um malid & Alpingi mun radherra flytja 2,5
stodugildi fra Lyfjastofnun til Sjukratrygginga Islands. FA leggur rika aherslu 4 itarlega parfagreiningu
4 sérfraedi- og starfsmannaporf Sjikratrygginga Islands til ad tryggja ad stofnunin geti sinnt nyju
hlutverki sinu med fullneegjandi haetti.

Adskilnadur abyrgdar i tengslum vid lyfjaframbod (Lyfjastofnun) og verd- og greidslupatttoku
(Sjukratryggingar Islands) getur leitt til minkads frambods. Fyrri reynsla synir ad Lyfjastofnun gat
leidrétt verdakvardanir fyrir veltuminnstu lyf i samraemi vid frambodsoryggi, en pad er 6vist hvort pad
sama eigi vi0 pegar abyrgdin er komin i hendur tveggja stofnana i raun med 6lik markmid og hlutverk.
FA telur pessa tilfarslu til Sjukratrygginga Islands muni leida af sér oskilvirkni pegar porf er 4 hinu
gagnsteda. b4 pykir 6edlilegt ad verdakvardanir sati engri endurskodun & stjornsyslustigi med pvi ad
par séu ekki keranlegar og eina urredi hagsmunaadila verdi ad hofda domsmal til ad hnekkja
verdakvorounum. Getur pad leitt til margvislegra tafa m.a. 4 markadssetningu lyfja og eykur allan
kostnad ad parflausu, pegar unnt @tti ad vera ad fa urlausn hja @®ora stjornvaldi og m.a. fyrirbyggja
gedpottadkvardanir og eftir atvikum leidrétta mistok eda misskilning an pess ad leita purfi til domstola.
FA krefst pess ad keruleidir & stjornsyslustigi verdi tryggdar i frumvarpinu fyrir dkvardanir
Sjukratrygginga Islands er varda verd- og greidslupatttoku.

VI.  Skilyroi fyrir greidoslupatttoku og leyfisskyld lyf

Heimild til a0 setja skilyrdi fyrir greidslupatttdku i stad vinnureglna og lyfjaskirteina krefst skyringa a
pvi hvernig og hver & ad meta og fylgjast med ad sjuklingar uppfylli pau. FA leggur til ad frumvarpid
eda reglugerd sem 4 pvi byggir kvedi skyrt 4 um ferli, abyrgd og eftirlit med framkvaemd skilyrda fyrir
greidslupatttoku. N er heimilt ad hafna umsokn um leyfisskyld lyf ef lyfjamalardd skilar ekki aliti
innan timaramma eda ef kliniskur avinningur er oviss. Pott petta geti aukid prysting 4 lyfjamalarad til
ad svara innan timamarka, getur pad leitt til tidari hofnunar. Mikilvaegt er ad markadsleyfishafa fai
skyringar & astedum hofnunar eda skorti & umsogn. FA leggur til ad ferlid vido hofnun og astaedur
hennar verdi skyrt nanar i frumvarpinu og ad tryggt verdi gagnseai i akvardanatokuferli lyfjamalaraos.
Verdfyrirspurnir fr4 Landspitalanum munu pa liklega purfa ad fara til Sjukratryggingar Islands til
sampykktar. A0 fera dkvordunarvaldid fra lyfjamalaradi og Landspitalnum geti lengt ferlio, en oft
liggur 4 ad utvega lyf. FA telur mikilvaegt ad frumvarpid tryggi skilvirkt og hradvirkt ferli fyrir
verdfyrirspurnir Landspitalans til ad koma 1 veg fyrir tafir 4 lyfjaafgreidslu.

VIL.  Abyrgd lzekna vid avisun lyfja utan dbendinga
FA itrekar naudsyn pess ad skilgreina i 16gum abyrgd lekna pegar lyfjum er avisad utan sampykktra
abendinga, p.e. 1 dbendingum sem ekki eru hluti af markadsleyfi lyfsins. Pegar lyfi er avisad 4 slikan
hatt er pad ekki metid af eftirlitsadilum me0 tilliti til 6ryggis og verkunar fyrir pa notkun. Poétt lyfjalog
kvedi 4 um aukna abyrgd og tilkynningarskyldu leekna vid avisun lyfja &n markadsleyfis hérlendis, nar
pad ekki yfir avisun lyfja utan dbendinga. Veeri rokrétt ad sambarileg abyrgd gildi fyrir notkun utan
abendinga. Slika notkun ma jafnvel tilka sem sambarilega vid notkun lyfs &n markadsleyfis fyrir
tiltekna dbendingu. Skortur 4 skyrum lagareglum um abyrgo, skraningu og eftirlit getur skapad 6vissu
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fyrir heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga og veikt réttarstodu beggja. FA hvetur til ad settar séu skyrar
lagareglur um abyrgd, skraningu og eftirlit med dvisunum lyfja utan dbendinga i frumvarpinu.

VIII. A0 lokum

Lyfjahopur FA lysir yfir vonbrigdum med ad frumvarpid taki ekki & undirliggjandi orsokum
lyfjaskorts, sem er ofullnegjandi verdstefna heilbrigdisyfirvalda 4 innlendum lyfjamarkadi. Um leid
og mikilvaegt er a0 hafa heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti, er naudsynlegt ad heildstaed
endurskodun 4 verdlagningu lyfja fari fram til ad tryggja sjalfbert lyfjadryggi og tirval 4 Islandi til
lengri tima. FA telur mikilvegt ad greinargerd frumvarpsins skyri nanar ut ahrif timabundinnar
markadssetningar lyfja og kostnadarpztti sem henni fylgja. Pa lysir hopurinn yfir verulegum ahyggjum
af samspili fyrirhugadrar aukinnar birgdaskyldu og gildandi verdstefnu hérlendis. Séu pessi atridi ekki
skodud samhlida er haetta 4 ad fyrirhugadar breytingar grafi undan markmidum frumvarpsins um aukio
lyfjadryggi og leidi til aukins lyfjaskorts og lakara adgengis sjuklinga ad naudsynlegum lyfjum.

FA er avallt reidubuid til ad funda vegna malsins og askilur sér rétt til ad skila frekari athugasemdum
4 sidari stigum pess.
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