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Samtokin visar til bréfs hastvirtrar heilbrigdis- og trygginganefndar, dags. 27. mars
sl., par sem Gskad er umsagnar Samtaka verslunarinnar um frumvarp til laga um
breytingu & lyfjalogum og 16gum um almannatryggingar, 401. mal.

Samtdkin vilja gera eftirfarandi athugasemdir og eftir atvikum breytingartillogur vid
frumvarpid og setja jafnframt fram pa beidni ad f4 ad mata & fund hastvirtrar
heilbrigdis- og trygginganefndar vid umfjollun hennar um frumvarpid.

Innan Samtaka verslunarinnar starfa 12 fyrirteeki sem annast innflutning og dreifingu
lyfja og mynda svokalladan lyfjahop samtakanna. LyQafyrirteekin eru hluti af
heilbrigdiskerfinu eins og lyfjalog kveda & um og hafa rika hagsmuni af pvi ad
skynsamlegar og edlilegar reglur gildi um markadssetningu lyfja hér & landi.

I ffumvarpi pvi sem liggur fyrir verdur ekki séd ad gerd sé nokkur tilraun til ad auka
sparnad innan lyfjageira heilbrigdispjonustunnar, pvert & moti leidir frumvarpio til
pess ad kostnadur mun stdraukast, og sem virdist eiga ad mata med stérauknum
alogum a lyfjaiyrirteeki, sem eru @mar fyrir.  EKki verdur séd ad stofnun
Lyfjamalastofnunar leidi tii sparnadar. bad ad leggja Lyfjanefnd og Lyfjaeftirlit nidur
skiptir engum mali i pessu sambandi af peirri asteedu ad i dag er skrifstofuhald pessara
stofnanna sameiginlegt og ekki verdur sed ad i frumvarpinu séu gerdar verulegar
breytingar & peirri starfsemi sem par er sinnt i dag og ekki er gert rdd fyrir feekkun
starfsfolks. bad er asteda til ad benda a i pessu sambandi hvort ekki sé @skilegt ad
sameina pessar stofnanir lyfjamala vio Hollustuvernd rikisins, sem kalla meatti Lyfja-
og matveelastofnun. Er haegt ad fullyrda ad med pvi metti na fram verulegum sparnadi
vegna pess ad ymis verkefni sem naverandi stofnanir sinna skarast ad verulegu leyti.

I frumvarpinu er a nokkrum stéoum visad til reglna sem gilda & Evrdopska
efnahagssveaedinu. Er par um tilvisanir til otilgreindra reglna ad reda. Tilvisanir sem
pessa er einnig ad finna i ndgildandi lyfjalogum. Samtokunum er pad fullljost ad
samkvemt samningnum um Evropska efnahagssveedid ber islenskum stjornvéldum ad
taka yfir reglur sem samid er um ad gilda skuli & EES. bad hlytur hins vegar ad verda
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ad gera pa lagmarkskrofu ad i islenskum légum sé tilgreint hvada reglur eigi vid i
einstaka tilviki. Fyrirtekjum og almenningi i landinu verdur ad vera ljost eftir hvada
reglum & ad fara, og a pad badi vid um reglur sem stjomvold skulu vinna eftir og
fyrirteki og einstaklingar em bundin af. Ekki er edlilegt ad visa til tilskipana
Evropusambandsins i greinargerd med fmmvarpinu par sem per hafa ekki beint
lagagildi hér & landi og geta pvi ekki talist bindandi fyrir borgarana nema akvedi
peirra séu tekin inn i islensk 16g eda reglugerdir. i pessu sambandi er vert ad vekja
athygli & skyrslu forsaetisradherra um l6gleidingu EES-gerda sem 16gd var fram a 123.
l6ggjafarpingi (148. mal) svo og &liti Umbodsmanns Alpingis fra 9. jantar 1998 (maél
nr. 2151/1997) par sem fjallad er um birtingu og midlun upplysinga um gerdir
samkvemt EES-samningnum og réttarreglur sem settar hafa verid & gmndvelli peirra.

Eflirfarandi athugasemdir em gerdar vid einstaka greinar fmmvarpsins:

i 12. mgr. 2. gr. frumvarpsins er kvedid & um skipun forstjora
Lyfjamalastofnunar og starfssvid hans, m.a. heimild hans til ad rada adra starfsmenn
stofnunarinnar. Athygli vekur ad engar krofur em gerdar til menntunar forstjora
stofnunarinnar eda annarra starfsmanna, sem @tlad er ad starfa ad mjog sérhaefdum og
faglegum verkefnum og annast eftirlit med starfsmonnum fyrirtekja sem gerdar em
mjog strangar faglegar krofur til, m.a. um menntun. Lagt er til ad peer lagmarkskréfur
sem gerdar verdi til forstjorans verdi eftirfarandi:

a. hann sé islenskur rikisborgari,

b. hafi starfsleyfi sem lyfjafreedingur og

c. hafi starfad i a.m.k. 5 ar sem lyfjafreedingur.

2. Samtdkin gera ekki athugasemdir vid hlutverk Lyfjamalastofnunar eins og pad
er lagt til i 3. gr. fmmvarpsins. Hins vegar er peirri gjaldtoku sem bodud er hardlega
motmalt og pad fullyrt ad verdi pessar tillogur ad I6gum munu paer leida til 6edlilega
mikillar skattlagningar & lyfjafyrirteki sem o6hjakvaemilega hlytur ad leida til
haekkunar a lyfjaverdi. Fyrirteekjum sem versla med lyf verdur gert ad greida haar
fjarhaedir vegna logbodinnar starfsemi LyQamalastofnunar og svo virdist sem
stofnunin eigi ad hafa 6takmarkada moguleika & ad vaxa a kostnad lyfjafyrirteekjanna.
PO er ekki gert rad fyrir ad stofnunin purfi ad gera grein fyrir starfi sinu og
markmidum, kostnadi vid rekstur eda gmndvelli peirra gjalda sem 16gd kunna ad
verda & fyrirteekin. Verdur ad gera pa lagmarkskrofii ad stofnuninni verdi gert ad birta
arsskyrslu og reikninga sina.

SU skattlagning sem bodud er i ffumvarpinu er einnig 6edlileg og er pvi beint til
heilbrigdis- og trygginganefndar ad han kynni sér vel hvad hin mun fela i sér. Eins og
tillogur um skattlagningu birtast i fmmvarpinu verdur ekki betur séd en ad verid sé ad
margfalda pa skattbyrgdi sem leggst & lyfjafyrirteki, og er hun po6 arin fyrir, og ekki
verdur betur séd en ad i morgum tilvikum verdi skattlagning & veltu fyrirtekjanna
prefdld midad vid hvad hdn er i dag. Samkvaemt fmmvarpinu er ekki ljost hvort
lyfjagerdir, lyfjaheildsélur og lyfjaumbodsfyrirteeki eiga ad greida samtals 0,3% af
heildarsélu lyfja eda hvort hver framangreindra adila eigi ad greida 0,3% af veltu. Ef
gert er rad fyrir ad pessir adilar eigi ad greida 0,3% hver i sinu lagi er um ad raeda
margfalda hakkun & gjéldum midad vid naverandi eftirlitsgjold. Naudsynlegt er ad
skyra petta en samtokin hafa Oskad eftir pvi vio heilbrigdis- og
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tryggingamalaraduneytio ad fa nanari svor og Utreikninga vegna pessa en peim 6skum
hefdr enn ekki verid svarad.

i 7. tolul. greinarinnar er lagt til ad radherra geti falid Lyfjamalastofnun eftirlit med
fyrirteekjum sem hondla med adrar vorur en lyf. Hér er ventanlega att vid ymis
"nattarulyf', beetiefni og skylda voruflokka sem ekki falla undir lyfjahugtakid.
Lyfjaeffirlit rikisins eydir miklum tima i eftirlit med slikum vérum i dag &n pess ad
innflytjendur peirra greidi eftirlitsgjald & sama hatt og lyfjafyrirteekin. pvi ma alykta
ad lyflafyrirteekin standi ad einhverjum hluta undir kostnadi sem til fellur vid eftirlit
med pessum vorum. Ef pad er atlunin ad Lyfjamalstofnun annist eftirlit med 6drum
fyrirtekjum en lyfjafyrirteekjum parf ad koma fram hvernig slikt eftirlit verdur
fjarmagnad.

3. Lagt ertil ad i lokamalsgrein 4. gr. verdi einnig gert rad fyrir peim mdguleika
ad hagsmunasamtok i lyfjaionadi geti verio Lyfjamalastofnun til radgjafar.

4., Nokkra athygli vekur ad i 5. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad radherra geti
veitt undanpagu fra lyQahugtakinu p6 ad sérstaklega sé tekid fram ad lyfjahugtakid
skuli vera i samraemi vid reglur Evropska efnahagssvaedisins. Verdur ekki alveg séd
hvernig pad gengur upp samkvemt skuldbindingum EES-samningsins.

P& er i greininni 06ljost &kvaedi um heimild rddherra til ad setja reglugerd um
undanpagur fra lyfjahugtakinu, m.a. um nattdruvérur og vitamin og steinefni. Hér
virdist vera um ad reda mjog opid og Oskilgreint dkvaedi sem efast verdur um ad
standist.

5. I g. lid 6. gr. er fjallad um afturkéllun markadsleyfis ef "nytt umbod er ekki
tilkynnt innan tilsettra timamarka ...".
Ekki er ad finna skyringu a pvi hvad hér er att vid i athugasemdum vid frumvarpid og
i raun erfitt ad gera sér grein fyrir hvad hér er a feroinni. Er lagt til ad reynt verdi ad
lagfeera ordalag pannig ad pad skiljist.

P& er i 8. mgr. greinarinnar gert rad fyrir heimild Lyfjamalastofnunar til ad
synja umsokn um markadsleyfi béluefnis, sermis eda Onemisvaka sem &tlad er
dyrum. Samtokin leyfa sér ad efast um ad petta akvaedi standist vegna adildar islands
ad Evropsku lyfjamalastofnuninni. Verdi cfnum seni pessum, sem eru ifamleidd med
erfdafredilegum adferoum veitt markadsleyfi hja EMEA (p.e. fari i svokalladan
"central procedure™) verdur ekki séd ad islensk yfirvold geti synjad um markadleyfi
hér & landi. P&rfer sérstakra skyringa & pessu.

6. I 2. mgr. 8 gr. ffumvarpsins er visad til "Helskinki sattmélans” og
"sidareglna"”. Otilgreint er hvada sattmala eda sidareglur er att vid. Lagt er til ad beett
verdi inn i textann heitum viokomandi sattméala og reglna pannig ad ekki leiki vafi &
hvada akveeodi skuli hafa til vidmidunar.

7. I 9. gr. er kvedido & um ad i serlyfjaskra skuli m.a. tilgreina hdmarksverd lyfja.
Hamarksverd lyfja er mjog breytilegt og ma fallyrda ad sérlyfjaskrain verdi Grelt mjog
fljotlega eftir ad han hefar verid gefrn Ut og notendur hennar geta ekki treyst peim
upplysingum sem par koma fram ad pessu leyti. Er lagt til ad akveedid um
hamarksverd verdi fellt brott ar ffumvarpinu. Hins vegar er lagt til ad i sérlyfjaskra
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verdi sem fyrr tilgreindar reglur um pétttoku Tryggingastofnunar rikisins i
lyfjakostnadi.

8. Ordalag 13. gr. er mjog opid og o6skyrt og mun ad O&breyttu leida til
matskenndra akvardana. Ef ordalagid er skyrt mun pad hafa i fér med sér ad
fyrirteekin vita eftir hvada leikreglum skuli farid vegna auglysinga & ly*um og med
pvi ma minnka eftirlit og kostnad sem af pvi hlyst.

Q. I lokamalsgrein 14. gr. er tekid fram ad &kvadid eigi adeins vid um
auglysingar lausasolulyfja. Er vakin athygli a ad hvergi er ad finna skilgreiningu &
lausasolulyfjum. Ennfremur pykir samtokunum astaeda til ad leggja til ad pessi tegund
auglysinga (svokalladar &minningarauglysingar) nai einnig til lyfsedilsskyldra lyfja,
enda er pad i samraemi vid akvedi tilskipunar ESB um auglysingar lyfja og reglur
naestum allra ndgrannalanda okkar.

10. Seinni malsgrein 17. gr. er mjog 6skyr ad pvi leyti ad nanari skilgreiningu
vantar & hvad skuli vera "fullnaegjandi pekking" annars vegar og "par til baerum
adilum™ hins vegar.

11. | 24. gr. frumvarpsins eru gerdar tillégur um breytingar a 30. gr. laganna par
sem sett eru skilyrdi um lyfjaheildséluleyfi og skilyrdi sem lyQaheildsélur purfa ad
uppfylla.

a. | upptalningu i L mgr. virdist t6lusetning eitthvad hafa skolast til og & ventanlega
ad vera 1 og 2. tolulidur en ekki 4. og 5. eins og er i frumvarpstextanum.

b. | fyrstu malsgrein greinarinnar er kvedid & um krofur til pess sem veitir
lyQaheildsolu faglega forstodu. Asteda er i pessu samandi ad visa til athugasemda vid
2. gr. frumvarpsins vardandi faglegar krofur til forstjéra og starfsmanna
LyjQamalastofhunar.

c. 3. malsgrein greinarinnar Rvedur & um birgdaskyidu lyfjaneiidsdiu og er verid ad
l6gfesta skyldu sem &dur hefur verid ad finna i reglugerd. Akvadid er hins vegar ekki
negilega skyrt og t.d. ekki i samreemi vid samberilegt dkvadi tilskipunar ESB sem
tekin hefur verid upp i EES-samninginn (Council Directive 92/25/EEC on the
wholesale distribution of medicinal products for human use). Opinber kv6d sem pessi
verdur ad vera mjog skyr pannig ad alsendis sé ljost hver han er og til hverra hin & ad
na. Eigi til demis ad veita erlendum heildsélum leyfi til ad dreifa lyfjum hér & landi
verdur ad vera skyrt i l6gunum ad pessi kvod nai einnig til peirra par sem ekki er
heimilt ad leggja rikari kvadir & innlenda heildsala en gilda eiga gagnvart erlendum.
Ma i pessu sambandi benda & akveadi fyrrgreindrar tilskipunar ESB, en Nordmenn
hafa tekid pad akveedi inn i sin l16g, par sem heimilt er ad setja kv6d um opinbera
pjonustu sem felur i sér ad heildsala &byrgist ad avallt sé til nagilegt urval lyfja sem
uppfyllir parfir & tilteknu landsvadi og afhendi umbednar birgdir med mjog stuttum
fyrirvara hvar sem er a pessu svadi.
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d. i 5. 0g 6. malsgrein greinarinnar er ad finna heimild til handa lyfjaheildsélum ad
selja leknum, tannleknum og dyraleknum lyf til eigin nota vid storf sin. Hér er um
oedlilega heimild ad reda og er lagt til ad han veroi felld at ar l6gunum.
Lyfjaheildsélum er dmdgulegt ad hafa eftirlit med notkun og avisunum lakna,
tannlekna og dyralekna a lyfjum og hafa t.d. ekki upplysingar um ef lekningaleyfi
hafa verio aflurkéllud eda heimildir til avisunar lyfja takmarkadar. ZAskilegt er ad
vidskiptum sem pessum verdi alfario visad til lyfjablda.

e. | lokamalsgrein greinarinnar er kvedid a um skyldu heildsala til ad veita
Lyfjamalastofhun upplysingar. Stofnuninni er hins vegar veitt sjalfdemi i ad akveda a
hvada formi upplysingamar skuli vera. Pad er edlilegt ad stofnuninni séu veittar paer
upplysingar sem henni kunna ad vera naudsynlegar til ad geta sinnt skyldum sinum
samkvaemt l6gunum. Pad er hins vegar fallmikid ad gefa henni svo rikan rétt til ad
dkveda form upplysinganna og pad mun edlilega geta haft mikinn kostnad i for med
sér fyrirteekin. Er pvi lagt til ad skyldan néi til edlilegrar upplysingagjafar og ma
hugsa sér ad han verdi néanar skilgreind i reglugerd. P& er lagt til ad vid malsgreinina
betist eftirfarandi: gegn greidslu pess kostnadar sem lyfjaheildsala verdurfyrir vegna
vinnu vid 6flun upplysinganna.

12. I 28. og 29. gr. em lagdar til breytingar & akvedum laganna um
Lyfjaverdsnefnd.

Samtokin telja ad mjog verdi ad fara varlega vid pessar breytingar og parf sérstaklega
ad skooa valdheimildir nefndarinnar. Lyfjaverd er ekki frjalst hér & landi p6 ad pvi sé
oft haldid fram, ad minnsta kosti ekki hvad vardar hdmarksverd lyija i heildsolu.
Astxda er til ad benda & hvort ekki sé asteda til ad leggja Lyfjaveronefnd nidur og
fella &kvaedi um hamarksverd Gt ar légum. Samkvaemt pvi yréi lyfjaverd ffjalst &
Ollum stigum og giltu p4 um lyf sému akvaedi og um adrar vomr. Pad yrdi sidan
hlutverk umbodsmanna og heildsala ad semja vid Tryggingastofnun rikisins um
greidslupatttoku stofnunarinnar i lyfjaverdi.

Ad 60m leyti em eftirfarandi athugasemdir gerdar vid greinarnar:

a) 1 2. mgr. 28. gr. er &kvaedi um ad ef Lyfjaverdsnefnd hefur ekki afgreitt umsokn um
verd innan tilgreindra timamarka sé umsakjanda heimilt ad markadssetja lyfid & pvi
verdi sem soit var um. Hins veégar er ekki tekid ffam um birtingu i lyfjaskrarn, s.s.
Lyfjaverdskrd og Serlyfjaskrd. Einnig m& benda & ad & medan LyQaverdsnefnd
afgreidir ekki umsokn um verd er ekki haegt ad sekja um greidslupatttoku.

b) Timalengd afgreidslu: Ef um ny lyfer ad reda hefar Lyfjaverosnefnd 90 daga til
afgreioslu, aora 90 til viobotar, ef naudsynleg gogn vantar. Samkvemt pvi geta lidid
180 dagar fra pvi umsokn berst og par til malid er afgreitt. Ef um er ad reeda umsokn
um haekkun verds geta 60 dagar best vid ef "dvenju margar umsoknir" liggja fyrir hja
nefndinni. Engin tilraun er gerd til pess ad tilgreina mat eda leidbeiningar um petta og
er pama um ad reda mjog opid ordalag sem tulka ma & marga vegu. Er asteda til ad
nanari leidbeiningar verdi settar.

c) i 3. mgr. 28. gr. frumvarpsins er sett inn heimild til handa Lyfjaverdsnefnd til ad
beita verdstodvun. Er petta gert vegna skuldbindinga EES-samningsins. Vakin er
athygli 4 ad sérstok porf er a ad fara itarlega yfir ordalag frumvarpsins par sem svo
virdist sem ekki sé ad ollu leyti farid eftir akvaeedum tilskipunar ESB um akvordun
lyfjaverds. T.d. vantar akvaedi um ad verdstodvun megi akveda & gmndvelli
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pjédhagslegra forsendna og ad endurskodun verdstédvunar skuli fara fram a.m.k. einu
sinni & ari.

d) Naudsynlegt er ad arétta betur skyldur dyralekna, lyfsala, lyQaheildsala og
framleidanda til ad afhenda gdgn vardandi verdlagningu. bPetta parf ad vera
afmarkadra panngi ad Lyfjaverdsnefnd geti ekki krafist upplysinga fra fyrirtekjunum
sem omdogulegt eda mjog kostnadarsamt er ad Utvega.

e) I 1L mgr. 29. gr. er ijaiias um &kvoroun nefndar um patttoku almannatrygginga i
greidslu & nyjum lyfjum, p.e. ly*um sem veitt hefar verid markadsleyfi fyrir og
innihalda vikt efni sem ekki er & markadi hérlendis. petta Utilokar algjorlega ny lyf
sem verid er ad setja & marakad sem innihalda skrad virk efni, en formuleringar
lyfjanna eru af nyjum meidi, td. formuleringar sem gjorbreyta verkun lyfs midad vid
eldri formdleringar og pvi ekki hegt. ad bera pau saman & grundvelli lyfjaverds og
greidslupatttoku.

f) Hér er einnig gerd athugasemd vid pann langa frest sem gefinn er til akvérdunar
greidslupatttoku. | pessu sambandi ma geta pess ad ef lyf hefdr verio MR-skrdad og
fyrirteekin leggja nadkvemlega sému gogn til grundvallar skraningu, pa & skraning
hérlendis ad vera sampykkt innan 90 daga. Ef sétt er um verd og greidslupatttoku &
sama tima og umsokn um skréningu er send, pydir petta ad skraning feest innan 90
daga, verd faest hugsanlega sampykkt a sama tima, en bida parf med markadssetningu
i 90 daga til vidbotar, einungis vegna pess ad ekki hefar veird tekin akvoroun um
greidslupatttoku.

13. Gildistokuakvedi i frumvarpinu parf ad breyta.

Ad lokum askilja samtokin sér rétt til ad koma ffekari athugasemdum & framfeeri vid
heaestvirta heilbrigdis- og trygginganefnd a sidari stigum malsins.

Virdingarfylist



