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Reykjavik, 12. november 2026
SENT A UMSAGNAGATT

Efni: Umsogn um frumvarp til laga um breytingu 4 ymsum logum vegna vidbragda vid
lyfjaskorti o.1l., 232. mal

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (FA) pakkar fyrir teekiferiod til ad veita umsdgn um frumvarp til
laga um breytingu 4 ymsum 16gum vegna vidbragoda vid lyfjaskorti o.fl. (pingskjal 256, 232. mal). FA
lagdi fram itarlega umsdgn pegar malid var til medferdar a sidasta pingi, par sem meginvidhorf
félagsins komu fram. Frumvarpid sem nu liggur fyrir ber pess merki ad tekid hefur verid tillit til ymissa
mikilveegra dbendinga. M4 par sérstaklega nefna einfoldun & stjérnsyslu undanpagulyfja skv. 5. gr.,
sjalfvirka greidslupatttoku i stadgongulyfjum skv. 57. gr., styrkt haefisskilyrdi og fjarmalasérpekkingu
i Lyfjamalaradi skv. 17. og 18. gr. b4 er pad veruleg réttarbot ad horfid hafi verid fra peirri ipyngjandi
heimild ad krefjast pess ad l0gmaet innkaup heildsala gangi til baka, auk pess sem dregid var ir umfangi
birgdaskyldu med pvi ad binda hana vid neydarlyf og gera kréfu um samrad og ahrifamat. Engu ad
sidur standa grundvallaragallar enn Oleystir og nyjar samkeppnishindranir hafa best vid. Verdi
frumvarpid ekki lagfeert mun pad vinna beint gegn eigin markmidi um afthendingardryggi lyfja.

I. Undanpaga rikisstofnana fra eftirlitsgjaldi skekkir samkeppni (b-lidur 9. gr.)

[ b-1id 9. gr. frumvarpsins er lagt til ad rikisstofnanir sem annast lyfjainnkaup verdi undanpegnar
eftirlitsgjaldi skv. 90. gr. lyfjalaga. Pegar rikisstofnanir semja um verd, kaupa lyf og dreifa peim sinna
peer i raun sama hlutverki og innlendir heildsalar. Ad undanpiggja opinbera adila gjaldtdku veitir peim
6sanngjarnt samkeppnisforskot, einkum i ljosi vaxandi patttoku Landspitalans i samnorrenum
utbodum. Innlendir heildsalar sitja eftir med fullan reglu- og gjaldakostnad & medan opinbera
innkaupaleidin fer undanpagu. Petta veltir eftirlitskostnadi yfir 4 adra markadsadila og grefur undan
innlendri dreifingu, sem er grunnforsenda lyfjadryggis i landinu. R6k rdduneytisins fyrir undanpagunni
standast ekki. Raduneytid heldur pvi fram ad eftirlitsgjaldid verdi greitt sidar i kedjunni, en pegar
heildsali annast einungis dreifingu a lyfjum sem rikid hefur keypt erlendis 4 engin hefobundin sala sér
stad sem gjaldid getur reiknast af. P4 hefur rdduneytid vanrakt pad 16gbundnu skyldu sina skv.
samkeppnislogum ad meta hvada ahrif pad hefur 4 samkeppni ad undanpiggja opinbera adila gjaldi
sem einkaadilar verda afram ad greida.

FA leggur pvi til ad b-1idur 9. gr. falli alfarid brott ur frumvarpinu. Verdi ekki fallist & pad er til vara
lagt til a0 undanpaga rikisstofnana fra eftirlitsgjaldi veroi felld nidur og tryggt ad dreifingarpjonusta sé
valin a4 jafnredisgrundvelli i samraemi vid 160g um opinber innkaup. Jafnframt skorar FA &
velferdarnefnd ad leita umsagnar Samkeppniseftirlitsins adur en malid gengur til 2. umraedu.

I1. Bradabirgdaakvaoi vantar og lagagrundvollur 19. gr. 0ljos (5. og 6. gr.)
Frumvarpid skiptir gildandi undanpagukerfi 12. gr. upp i tvé ny arreedi (12. og 19. gr.) sem taka eiga
gildi 1. jali 2027. I frumvarpinu vantar hins vegar alfarid bradabirgdadkvedi sem bruar bilid milli eldra
og nyrra kerfis. Alger ovissu rikir um hvad verdur um paer undanpagur sem pegar hafa verid veittar,
Skeifunni11 | 108 Reykjavik | Simi 588 8910

atvinnurekendur@atvinnurekendur.is | www.atvinnurekendur.is
Kt. 530169-5459 | Banki 01515-26-6440



FELAG -‘- ATVINNUREKENDA
-

hvernig farid verour med umsoknir sem verda i vinnslu hja Lyfjastofnun, og hvort heildsélum verdi
afram heimilt ad selja paer lyfjabirgdir sem fluttar hafa verid inn i godri tra fyrir gildistokudaginn. ba
skortir enn skyra skilgreiningu og lagastod fyrir hugtakinu ,,timabundin markadssetning* &n sampykKkis
markadsleyfishafa gagnvart gildandi rétti, sem skyringar 4 tilheyrandi umsoknargjoldum, en
frumvarpid visar pessu afram oOleystu til reglugerdar radherra. Verdi petta ekki lagfaert er heetta 4 ad
stjornsysla Lyfjastofnunar lamist og athending lifsnaudsynlegra lyfja til sjuklinga stodvist.

Leggur FA pvi rika aherslu 4 ad logfest verdi skyrt dkveaedi til bradabirgda sem tryggir ad eldri
undapagur haldi gildi sinu { allt ad eitt ar, ad heimilt verdi ad selja fyrirliggjandi birgdir 1 prja manudi
og aod reglugerdir radherra verdi kynntar med gédum fyrirvara i samradsgatt.

III.  Oraunhafur tveggja vikna frestur dregur \ir neydarinnflutningi (5. og 6. gr.)
Samkvaemt 2. mgr. 5. gr. og 2. mgr. 6. gr. falla undanpagur og timabundin leyfi sjaltkrafa nidur tveimur
vikum eftir ad skilyrdi peirra eru ekki lengur uppfyllt. Pessi tveggja vikna timagluggi stendur dbreyttur
pratt fyrir itrekud moétmali FA og gengur pvert gegn rekstrarveruleika. Undanpagulyf eru
neydarurradi. Heildsalar stokkva til vid skort og leita tilboda hja erlendum heildsélum, medal annars
fyrir 6rfaar pakkningar til ad bjarga bradveikum sjuklingum 4 Landspitalanum. Pessi lyf eru keypt a4
hau heildsoluverdi erlendis og bera gridarlegan hlutfallslegan flutningskostnad. Ad @tla heildsdlum
a0 losa slikar birgdir 4 adeins 14 dogum er algjorlega 6framkvaemanlegt. Visun greinargerdarinnar til
pess ad leysa megi malid med samhlida innflutningi stenst enga skodun, innflytjandi parf ad vera med
uppsett ferli fyrir samhlida innflutning, samhlida skraningin tekur tima, endurmerkja parf pakkningar
og s&kja um verd, ymist medal verd eda laegsta Nordurlandaverds sem oft er leegra en innkaupsverdio
erlendis. P4 tekur verdumsokn um 90 daga hja Lyfjastofnun. Verdi pessi regla 16gfest mun pad draga
ur vilja heildsala til ad taka ahazttu & neydarinnflutningi med tilheyrandi lyfjapurrd. Skorar FA &
nefndina ad lengja frestinn i ad lagmarki fjorar vikur og tryggja rétt til ad selja birgdir sem sannanlega
voru pantadar.

IV.  Verdlagning undanpagulyfja verdur ad taka mio af raunkostnadi (28. gr. / ny 66. gr.)
Frumvarpid felur Lyfjastofnun ad dkveda hamarksverd i heildsélu 4 undanpagulyfjum og setja sér sjalf
vidmid fyrir peirri akvordun. I samraemi vid framangreint eru undanpagulyf keypt af erlendum
heilds6lum 1 litlu magi en ekki beint fra framleidendum. Pau eru dyrari i innkaupum, bera hlutfallslega
haan flutningskostnad og mikla birgdadhaettu vegna skamms liftima leyfanna. Endurspegli viomio
Lyfjastofnunar ekki pennan raunkostnad mun neydarinnflutningur dragast verulega saman.

Telur FA naudsynlegt ad 1 66. gr. verodi logfest ad viomid stofnunarinnar taki mid af raunkostnadi vid
utvegun og birgdadhaettu, ad haft verdi formlegt samrad vid heildsdluleyfishafa vid métun vidmidanna,
og ad kvedid verdi 4 um 30 daga afgreidslufrest med rétti til ad selja & umsoéttu verdi ef afgreidsla
dregst.

V. Flutningur til Si: Skortur 4 sérpekkingu, hzetta 4 téfum og brot 4 réttaréryggi (57. gr.
/ 49. gr. a)
Med pvi ad flytja verdakvardanir og greidslupatttoku til Sjiikratrygginga Islands er verid ad slita i
sundur abyrgd & frambodi (Lyfjastofnun) og verddkvordunum. Hlutverk Lyfjastofnunar er ad tryggja
a0 lyf séu til 1 landinu og hefur stofnunin getad beitt sveigjanleika vid verdakvardanir a veltulitlum
lyfjum til ad halda peim 4 markadi. SI hefur hins vegar enga 4byrgd 4 frambodi lyfja. Haetta er 4 ad
stofnunin laekki einstok verd til ad spara, an pess ad lita til pess hvort lyfin hverfi hreinlega af markadi.
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ba skortir ST lyfjafreedilega sérpekkingu, og flutningur 4 adeins 2,5 stodugildum dugar skammt til ad
mata pvi. P4 hefur ekkert verid skyrt hvernig nyjum skilyrdum fyrir greidslupatttoku i stad
lyfjaskirteina verdi framfylgt eda hver beri abyrgo & eftirliti, heldur er framkvamdinni alfarid visad til
omotadra reglugerda. Alvarlegasti réttaragallinn lytur po ad réttaroryggi, en 7. mgr. 49. gr. a utilokar
alfarid stjornsyslukeeru vegna dkvardana Si. bad stridir gegn edlilegu réttaardryggi ad akvardanir Si
séu endanlegar. Fyrirteki eiga ad geta leitad til 6hads Urskurdaradila & bord vid Urskurdarnefnd
velferdarmala, 1 stad pess ad eina urredid s¢ ad fara i kostnadarsdm domsmal vid rikio.

Krefst FA ad 16gfest verdi sjalfstaed keruleid til urskurdarnefndar velferdarmala vegna akvardana Si,
tryggt verdi sérstakt flytimedferdarferli fyrir bradafyrirspurnir Landspitalans vegna lifsnaudsynlegra
lyfja, og fellt verdi brott dkvaedi um sjaltkrafa synjun umsokna ef tafir verda & afgreidslu
Lyfjamalarads.

VI.  Logfesta parf abyrgo laekna vid avisun lyfja utan abendingar (Off-label use)
Laeknar avisa 1 auknum meli lyfjum utan sampykktra dbendinga i markadsleyfi. Pegar laeknir avisar
undanpéagulyfi ber hann rika 16gbodna abyrgd og upplysingaskyldu gagnvart sjuklingi. Engar
sambarilega dbyrgd ber hann hins vegar pegar hann dkvedur einhlida ad vikja fra sampykktri
abendingu skrads lyfs. Frumvarpid melir ekki fyrir um neinar skyldur lekna hvad petta vardar, sem
skapar réttarovissu og haettu & ¢jafnraeoi sjuklinga komi upp aukaverkanir.

Beinir FA pvi til velferdarnefndar ad tryggja ad samberilegar reglur gildi um aukna abyrgd lekna,
skraningu, eftirlit og upplysingaskyldu gagnvart sjuklingum vid notkun lyfja utan abendinga og 16festar
eru um undanpagulyf.

VIL. Birgdaskylda neydarlyfja: Obzttur kostnadur og éskilgreindur lyfjalisti (32. gr. b)
Samkvamt 32. gr. b. er radherra heimilad ad skylda lyfjafyrirteeki til ad halda allt ad atta vikna birgdir
af tilteknum neyodarlyfjum ,,4n endurgjalds. Pad er ovidunandi ad @tla heildsélum ad bera pennan
kostnad botalaust. A9 halda tveggja méanada Oryggisbirgdir kostar mun meira en bara leigu a
geymsluplassi, en pvi fylgir mikil fjarbinding, vaxtarkostnadur, gengisdhatta og hatta 4 ad lyfin renni
ut 4 tima. Pegar sottvarnarleknir melir fyrir um Oryggisbirgdir hér 4 landi greidir rikid fyrir pa
pjonustu, og i nagrannarikjum & bord vid Finnland kaupir og & rikid birgdirnar sjalft. Med strongu
hamarksverdi & lyfjum geta fyrirtaeki ekki velt pessum kostnadi ut i verdlagid. Pa liggur listinn yfir
neydarlyf sem eiga a0 falla undir skylduna alls ekki fyrir. Alpingi getur ekki lagt nyjar fjarhagslegar
kvadir 4 atvinnulifid an pess ad fyrir liggi raunheeft kostnadarmat & ahrifum peirra.

Telur FA 6hjakvamilegt ad grunnlisti neyodarlyfja verdi lagdur fyrir, ad fram fari 6had kostnadarmat
og ad kveoid verdi 4 um fulla greidslu rikisins fyrir birgdahaldid eda sérstakt birgdaalag i verdlagningu.

VIII. Grundvallarorsok lyfjaskorts: Ofullnzegjandi verdstefna og markmidsikvaedi 1. gr.
lyfjalaga
R6t frambodsvandans 4 {slandi er 6fullnzgjandi verdstefna og prong markmidsakvaedi 1. gr. lyfjalaga
um lagmdrkun kostnadar, sem elur 4 einangrada silohegdun og veldur pvi ad lyf hverfa af markadi.
bad skytur skokku vid ad i frumvarpinu sé stefnt ad frjalsri verdlagningu dyralyfja til ad auka frambod
og samkeppni, en somu sjénarmidum ekki beitt gagnvart mannalyfjum. I frumvarpinu er 1. gr. lyfjalaga
hins vegar 6snert og verdstefnunni 4fram visaod til reglugerdar.
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Leggur FA til ad markmidsakveedi 1. gr. lyfjalaga verdi breytt pannig ad stefnt verdi ad sem mestri
hagkvemni 1 heilbrigdiskerfinu i1 heild, og ad logfest verdi vidmidun vid medalverd a
Nordurlondunum.

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