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Alþingi
b.t. skrifstofu Alþingis, nefndasviðs 
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150 Reykjavík

Reykjavík , 8. jún í 2016 
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Efni: Umsögn Sam keppniseftirlitsins um frumvarn til lyfjalaga (heildarlög, EES- 
reglur) og þingsályktunartillögu um lyfjastefnu til ársins 2020, 677. og 678. mál.

Samkeppniseftirlitinu hefur borist beiðni um umsögn annars vegar um frumvarp til 
lyfjalaga. þskj. 1105 -  677. mál, og hins vegar um þ.ngsályktunartillögu um lyfjastefnu til 
ursins 2020, þsKj. 1106 - 678. rrrál. í  Ijósi tengsla þingmálanna tveggja verður einni 
umsögn skilað um bæði mál.

Sam keppniseftirlitið hefur áður fjaliað um lyfjam arkaðinn á íslandi og stöðu samkeponi á 
honum, t .a .m . va r ítarlegum tilmæ.um beint til yfirvalda í skýrslu  eftirlitsins nr. 2/2008, 
Öflug uppbygging  - Opnun markaða og efling a tv innustarfsem i, b ls. 86-92 . 1 Visar 
Sam keppniseft.rlitið til þeirra tilm æ la. Lyfjam arkaðurinn er einkar m 'kilvæ gur markaður 
fyrir neytendur í lanainu og hið opinbera. Það er mat Sam keppniseftirlitsins að virk 
samkeppni á þessu sviði gæti skiiað þjóðarbúinu miklum ávinningi. Að sam a skapi geta 
m arkaðsbrestir verið dýru verði keyptir.

Lyfjam arkaðir eru m argbrotnir og alm ennt er engin eða afar takmorkuð staðganga á milli 
ólíkra lyfjategunda. Þetta leiðir til þess að voruurval og fjoidi vörutegunda hefur mikla 
þýðingu á lyfjam örkuðum . Lyfjam arkaður er háður stróngum heilbrigðis- og óryggiskröfum 
sem skýrist m .a . af því aö lyfjadreifing er í raun hluti af heilbrigðisþjónustunni sam kvæ m t 
lögum, sbr. 1. gr. frum varpsins. í fyrstu grein frum varpsins kemur jafnfram t fram það 
markmið laganna „ að tryggja landsmönnum næ gilegt framboð a f nauðsynlegum  lyfjum  
með sem  hagkvæ m astri dreifingu þeirra á grundveln eðlilegrar sam keppni".

Lyfjam arkaðurinn nefur ákveðin einkenni sem geta torveldað virkra sam keppni. Þannig eru 
gerðar ítarlegar kröfur til fyrirtæ kja sem starfa á markaðnum en slíkar kröfur geta gert 
nýjum og minni keppinautum erfitt um v ik . í skýrslu  norrænu sam keppm seftirlitanna frá 
2008, Konkurransem essige Droblemstillinger i apotek og legem iddelsektoren , va r fjallað

1 http //www.samkeDoni.isy.jrlausnir/skyrs!ur/nr/53H.
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um lyfjam arkaðinn.2 í skýrslunni er tekið fram að eitt einkenni lyfjam arkaðarins sé lítil 
verðteygm. Með því er átt við að verð á ákveðnum lyfjum hefur lítil áhrif á eftirspurn eftir 
þeim. Eftirspurn eftir lífsnauðsynlegum lyfjum minnkar þannig ekki þótt verð þeirra hækki. 
Þetta veldur því að aðkoma stjórnvalda að verðlagningu kemur til greina á hluta af þessum 
tiltekna m arkaði. Reynslan hefur engu að síður sýnt að virk samkeppni er mikilvæg á þessu 
sviði vidskipta, m .a. samkeppni a milli sam heitalyfja og í samhliða innflutningi fleiri aðila á 
sömu tegund lyfja , samkeppni á milli lausasölulyfja , samkeppni um bætta þjónustu og 
birgðahald og samkeppni á milli heildsala. Þannig getur virk samkeppni stuðlað að 
hagkvæmari nýtingu fjárm una, bættri þjónustu og breiðara vöruúrvali.

Að mati Sam kepþniseftirlitsins er m ikilvægt að allra leiða verði leitað til að auka virkni 
samkeppni í verslun með lyf hér á landi. Það má meðal annars gera með því að draga úr 
aðgangshindrunum að markaði hér á landi, t .a .m . með bví að auka sam starf við 
nágrannaþjóðir um markaðssetningu lyfja og einfalda regluverk þar sem það á við.

Hér að neoan er fyrst fjallað um lyfjastefnu til ársins 2020 og í framhaldmu er síðan veitt 
umsögn um frum varp til nýrra lyfjalaga.

1. Umsögn um þingsályktunartUlögu til lyfjastefnu til ársins 2020
Sam keppniseftirlitinu var gefið fær. á að veita umsugn um drög að lyfjastefnu til 2020 
þegar málið va r ennþá til meðferðar hjá nefnd raðherra. Umsögnin, sem er dags. 29. maí 
2015, fylgir hjálögð. í umsögninni fagnaði Sam keþþniseftirlitið þeirri vinnu sem lögð hefur 
verið í gerð lyfjastefnunnar. Sam keppniseftirlitið gerði athugasem dir við umfjöllun um 
notkun útboða, aug lýsingará lyfjum , verðvitund heílbrigðisstarfsfólks og vörum erkjatryggð 
og sam starf við lyfsala.

í þingsályktunartillögunni er að finna einfaldaða útgáfu a f lyfjastefnu ráðuneytisins til 
ársins 2020 en hún er aðgengileg sem fylgiskjal með þingsályktunartillögunni. Áherslum 
lyfjastefnunnar er skipt upp í þrjá megin þæ tti; 1. tryggt aðgengi allra landsmanna að 
nauðsynlegum lyfjum , 2. öryggi, gæði og virkni lyfja og lyfjaþjónustu, 3. skynsam leq og 
hagkvæm notkun lyfja.

Málefnasvió Sam keppniseftirlitsins snýr aðallega að fyrsta og þriðja þættinum og þeim 
áhersluatriðum  sem undir þá fa l'a .3 Sam keppniseftirhtið tekur að meginstefnu undir þær 
áherslur sem lagðar eru til í þingsályktuninni.

í fyrsta tölulið á lyktunarinnar er fja llað  um aðgengi að nauðsynlegum lyfjum . í g. lið er 
t .a .m . lagt til að kostnaðarvitund heilbrigðisstarfsfólks og alm ennings verði efld. 
Sam Keppniseftirlitið telur m ikilvægt að kostnaðarvicund verði efld og dregið verði úr 
mögulegum skaðlegum áhrifum vörum erkjatryggðar. Mikilvægt er að við val á lyfjum ráði 
hagkvæmni mestu máli, þ .e. að sam anburður sé gerður á annars vegar gæðum og hins 
vegar verði lyfja . Hugsanleqa þarf að útfæra hvata í heilbrigðiskerfið þannig að þeir sem 
ávísa lyfjum , hvort sem er af hálfu hins opinbera eða í e inkarekstri, hafi hvata af því að 
leita hagkvæmustu lausna við lyfjam eðferð.

2 Tengill á skýrsluna: httD://www.sam keDpni.is/media/skvrslur-2008/nordiskaDOtekerrapport 1 2008.pdf.
Einkum b., e ., f., g ., i., og k. iiöi 1. tl og b. liður 3. tl.
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I i. iið segir að unnið verði að því að bæta aðgengi að lyfjum á landsbyggöinni og kannað 
hvort æskilegt sé að heimilað verði að tiltekín lausasölulyf verði þar seld í almennum 
verslunum . Sam keppniseftirlitið telur þetta mikilvægt, en gerir á sama tíma athugasem dir 
við rökin fyrir því að auka frelsi í viðskiptum a landsbyggðinni en ekki í þéttbýli. Að mati 
Sam keppniseftirlitsins er m ikilvægt að kannaður verði sérstaklega fýsile iki þess að auka 
úrval þeirra lausasölulyfja sem heimilt er að selja í almennum verslunum , m .a . með 
hliðsjón af fyrirkom ulagi sem við lýði er í þessu efni í nágrannalöndunum. Þá saknar 
Sam keppniseftirlitið þess að i lyfjastefnunni sé ekki fjallað um net- og póstverslun með lyf. 
Aukið frelsi í slíkri verslun með lyf væ r, til þess fallið að auka samkeppni í smásölu og 
aðgengi landsbyggoarinnar að lyfjum . Nánar er fjallað um þetta atriði í umsógn um 
frumvarpið hér að neoan.

í k. lið segir að útboð vegna lyfjakaupa verði styrkt og bætt og leitað verði eftir sam starfi 
um sameiginleg utboð með Norðurlandaþjóðum. í lyfjastefnu ráðherra kemur fram að til 
þess að þetta ven3i kleift þurfi að breyta iogum um opinber innkaup (b ls . 4 , 7 og 15). í 
þessu samhengi er líklega átt við 18. gr. a núgildandi laga um opinber innkaup. í umsögn 
um drög að lyfjastefnu fjallaði Sam keppniseftirlitið um þetta atriði. Sam kvæ m t þeirri grein 
ber innkaupaaðila að fram kvæ m a svokallað samkeppnismat og senda það til fjárm ála- og 
efnahagsráðuneytisins. í kjölfarið leitar ráðuneytið staðfestingar Sam keppniseftirlitsins á 
matinu. Sam keppniseftirlitinu er ekki kunnugt um að látið hafi verið reyna á 18. gr. a laga 
um opinber innkaup við innkaup á lyfjum .

Astæou þess að umrædd grein var innleidd í lög um opinber innkaup má rekja til um sagoar 
Sam keppniseftirlitsins um frum varp til breytingar á lögunum, dags. 14. janúar 2011 .4 í 
umsögninni va r tekið fram að heimild til sameiginlegra innkaupa gæti leitt til aukinnar 
samkeppni og læ kkaðs vöruverðs við tiltekna aðstæ ður. Heimildin gæti þó jafnfram t leitt 
til roskunar á samkeppni á ísland i. Af þeim sökum var talið m ikilvægt að viðkomandi 
innkaupaaðili fram kvæ m di sam keppnism at og mæti andstæða hagsmuni áður en til slíkra 
innkaupa væri stofnað. Nú liggur fyrir Alþingi frum varp til breytinga á lögum um opinber 
innkaup, sem m .a . felur í sér breytingar á 18. gr. a nugildandi laga. Sú breyting felur það 
í sér aö ekki er lengur þörf á staðfestingu Sam keopniseftirlitsins á sam keppnism ati. Hefur 
Sam keppniseftirlitið skilaö umsögn vegna þess þiogmáls og er hér með vísað til hennar.5

I d. lið 2. töluliðar er fja llað um möguleikann á því að auka hagkvæmni lyfjaootkunar og 
bæta meðferðarheldni með samkomulagi við lyfjaverslan ir um faglega þjónustu 
lyfjafræ ðinga. Ekki er Ijóst hvað myndi felast í slíku sam starfi eða sam kom ulagi. 
Sam keppniseftirlitið bendir þó á að ef samkomulagið myndi leiða til sam skipta á milli 
keppinauta á markaði þarf að huga að því að sam starfið  sé í sam ræ m i við 10. gr. 
sam keppnislaga sem bannar ólögmætt sam ráð. Um þetta er að öðru leyti vísað til eldri 
um sagnar eftirlitsins um drög að lyfjastefnu.

í b. lið 3. töluliðar segir að unnið verð. að því að bæta kostnaðarvitund lækna og neytenda 
og þekk'ogu þeirra á kostum oq göllum lyfja með upplýsingum yfirvalda.

4 Umsögnm fy lg r hjálogð sem fyIgiskjal með umsögn Samkeppniseftirlitsins um lyfjastefnu til ársms 2020, dags. 
29. maí 2015.
5 Umsogn Samkeppniseftirlitsins um þskj. 1093 - 665. mál, á 145. löggjafarþingi.
http ://www.althinoi .s/altext/erindi/145/145- 1576.pdf.
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Sam keopniseftirlitið teiur mikilvægt að aðgerðir og upplvsingar yfirvaida auðveldi 
neytendum þetta, án þess þó að auka gagnsæi á milli keppinauta að óþörfu. Til að mynda 
gætu vefsíður með einfölum upplys.ngum um verð og virkni lyfja auðveldað neytendum, 
og heilbrigðisstarfsfólki, samanburð.

Loks vill Samkeppniseftirlitið hvetja yfirvöld til áframhaldandi vinnu við aö auðvelda 
skráningar- og m arkaðssetningarferli lyfja á ísland i. Á bls. 13 í lyfjastefnu ráðnerra kemur 
fram :

„S ífe lid  barátta hefur verið að halda lyfjum  með litla veltu á markaði og fá fleiri 
ly f skráð á íslandi. í  þeirri baráttu hafa gefist b e st fjöllandapakkningar, minni
kröfur um áletranir og núll-daga ferill svokallaður. Markmið með þessum
úrræðum e r  að auka stöðugleika í fram boði og auka sam keppn i."

Til að mynda mætti auka möguleikann á samhliða innflutningi frum lyfja og sam heitalyfja 
frá öðrum m arkaðssvæ ðum  með því að einfalda ferli við gerð og sam þvkkt fylgiseðla. í 
eldri tilmælum Sam keppniseftirlitsins hefur m .a. verið bent á möguleikann á rafrænum 
fylgiseðlum sem lyfsalar gætu síðan prentað út fyrir viðskiptavini.

2. Umsögn um frumvarp til nýrra lyfjalaga
Hér að fran a n  hefur verið fjallað með almennum hætti um lyfjam arkaðinn, tyrri aðkomu 
sam keppnisyfirvalda að honum og lyfjastefnu til ársins 2020. tyfjalögum  hefur verið breytt 
43 sinnum frá því að lyfjalög nr. 93/1994 oðluðust gildi. Af þeim sökum var ákveðið að 
ráðast í tímabæra heildarendurskoðun laganna. Sam keppniseftirlitið telur að frumvarpið í 
heild sinni sé réttarbót, t .a .m . að verðlagning dýralyfja verði gefin frjá ls . Hér að neðan má 
finna athugasem dir Sam keppniseftirlitsins við einstaka greinar frum varpsins.

Sala lyfja í sm ásölu  -  sala í almennum verslunum
í 31. gr. frum varpsins er fjallað um sölu lyfja í sm ásölu. Sam kvæ m t 1. mgr. er meginreglan 
sú að lyf, bæði ávísunarskyld og lausasölu lyf, sé eingöngu heimilt að se lja  á grundvelli 
lyfsöluleyfis. Sam kvæ m t 2. mgr. er sala minnstu pakkninga og m innsta styrkleika 
mkotínlyfja og flúorlyfja , sem ekki eru ávísunarskyld , öllum heimil. Sam keppniseftirlitið 
fagnar því að þessi tiislökun hafi verið leyfð á sínum tíma og reynslan af henni er góð eftir 
bestu vitund eftirlitsins. Aftur á móti bendir Sam keppniseftirlitið á að það kunni að vera 
ástæ ða til þess að endurskoða og rým ka heimildir til sölu ákveðinna lausasölulyfja utan 
lyfjabúða.

í þessu samhengi hefur m .a. verið bent á að takmörkun 2. mgr. hér að fram an nai til 
nikotm lyfja í öllu formi, t.d . nikótín tyggigúmmís og nikótín munnúða. Munnúða nikótínlyf 
í m innsta styrkleika er töluvert sterkara en nikótín tyggigúmmí í minnsta styrk le ika . Þanmg 
v irð ist vanta upp á faglega útskýringu á þessum takm örkunum . Leggur Sam keppniseftirlitiö 
til að skoðað verði sérstaklega að rým ka þessar reglur enda sýna rannsoknir að aukið 
aðgengi að nikótínlyfjum í fjölbreyttari lyfjaform um  er líklegt til að hjálpa þeim sem vilja
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hætta notkun tóbaks.5 Aukið frelsi á þessu sviði er jafnfram t til þess fallið að auka 
verðsamkeppni um þessa lyfjaflokka.

I 3. mgr. 31. gr. frum varpsins er lóqð til önnur undanþága frá 1. mgr. greinarinnar. Er 
þannig lagt til að Lyfjastofnun verði heimilt að veita undanþdgu frá 1. mgr. þannig að 
heimilt verði að selja tiltekin lausasölulyf í almennum verslunum . Það skilyrði er þó sett að 
á þeim stöðum sem þetta verði heimilt verði ekki starfandi lyfjabúð eða útibú slíkrar 
verslunar. Ástæða þessarar þreytingar er í greinargerð sögð vera viðbrögð við þeim 
aðstæðum sem upp geti komið í dreifðari byggðum landsins.

Sam keppniseftirlitið fagnar því að heimildir til sölu lausasölulyfja verói rým kaðar, en gerir 
alvarlegar athugasemdir við þá útfærslu að slíkt verði eingöngu heimilt á þeim svæðum  
þar sem engm samkeppni er fyrir. Rökin fyrir því að heimila slíka sölu í almennum 
verslunum  í dreifbýli en ekki í þéttbýii eru veik að mati eftirlitsins. Verði heimildir til sölu 
lausasölulyfja í almennum verslunum  rým kaðar mun samkeppni um þær vörutegundir 
aukast og verð að öllum líkindum lækka neytendum til hagsbóta. Þá yrði slík tilslokun 
einnig líkleg til að auka úrval þeirra vörutegunda sem í boði eru í þessum flokkum 
lausasolulyfja .

í stað fram angreindrar útfærslu leggur Sam keppniseftirlitið til að 3. mgr. verði breytt á 
þann hátt að Lyfjastofnun gefi út lista og setji skilyrði sem sm ásalar þurfi að uppfylla til að 
fá leyfi til að selja umrædd lausasölulyf. Yrði fallist á tillögu Sam keppniseftirlitsins til 
breytinga myndi orðalag 3. mgr. 31. gr. frum varpsins verða:

„Lyfja sto fnun  e r heim ilt að veita undanþúgu frá ákvæ ði 1. m gr til sölu tiltekinna  
lausasölu lyfja í alm ennrf verslun. Lyfjastofnun ska l birta lista á vefsíðu sinni yfir 
þau lyf, styrkleika og pakkningar sem  heim ilt e r að selja  sam kvæ m t ákvæ ði 
þ essa ra r m alsgreinar. Ákvæ ði b-liðar 37. gr. á einnig við þá sem  veitt e r  
undanþága a f þessum  toga.

Verði 2. og 3. mgr. 31. gr. frum varpsins breytt þarf jafnfram t að breyta 3. mgr. 28. 
gr. um heimildir heildsöluleyfishafa.

S já lfva l lausasölulyfja
í 2. mgr. 31. gr. frum varpsins er tekið sérstaklega fram að óheimilt sé að selja  flúor- og 
nikótínlyf í sjá lfvali í almennum verslunum .7 Með sjá lfvali er átt við að viðskip tavin ir taki 
s já lfir vöruna úr hillum. Reglan hefur jafn fram t verið sú að lausasölulyf í lyfjabúðum  séu 
geymd á bakvið budarboróið, sbr. 62. gr. realugerðar um lyfsöluleyfi og lyfjabúðir nr. 
426/1997 . í Fmnlandi, Noregi og Svíþjóð er sjá lfva l lausasölulyfja heimilt undir eftirliti 
s ta rfsn an n a  verslunar. Það að hafa lausasölulyf í sja lfvali getur verið hvetjandi fyrir 
samkeppni vegna þess að neytendur eru betur fæ rir um að kynna sér verð og um búðir og

6 Sja t d. Sn.ffman, S ., & Sweeney, C. T. (2008). Ten years after the Rx-to-OTC switch of nicotine replacement 
therapy: What have we learned about the benefits ano risks of non prescnption availaoility? Health Policy, 86 (1 ), 
17-26. htto .//www. sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851007001972. Sjá emmg, Gylfi Olafsson, 
Lausasölulyf - Staðan é íslandi og í nágrannalöndunum, 28. október 2015. Skýrsla unnin af íslenskri 
heilsuhagfræði fyrir Samtok verslunar og þjónustu.
7 Sú krafa virðist ekki vera fyrir hendi samkvæm t ákvæðum núgildandi laga.
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upplýsingar sem er að finna utan á þeim. Að mati Sam keppniseftirlitsins ætti að taka til 
skoðunar að heimila sjálfval í lyfjabúðum á tilteknum lyfjum að ákveðnum skilyrðum 
uppfylltum, t .a .m . að ekki sé um hættuleg eða ávanabindandi lyf að ræða.

Til þess að svo megi vera þarf að endurskoða reglugerð um lyfsúluleyfi og lyfjabúðir. í 
þessu samhengi væri gagnlegt að líta , t.d . til sambærilegra reglna í Svíþ joð .8

Net- og póstverslun með ly f
Samkeppniseftirlitið fagnar því að í frumvarpinu sé tekið af skarið með það að netverslun 
með lyf sé möguleg. Bent hefur verið á að póstverslun með lyf hafi verið háð ákveðnum 
takmörkunum, m .a . skilyrði um ábyrgðarsendingu eða sam bærilegan afhendinqarmáta, 
sbr. 5. gr. reglugerðar nr. 1065/2008 um póstverslun með lyf.

Þá er gert að skilyrði varðandi póstverslun með lyf aó handhafi lyfsöluleyfis reki samhíiða 
lyfjabúð, sbr. 1. gr. reglugerðar um póstverslun með lyf. Ekki er Ijóst af ákvæðum 
frum varpsins hvort sambærileg skylda sé lögð á netverslun með lyf en það veltur m .a . á 
túlkun 32. og 34. gr. þess. Sam keppniseftirlitið telur ekki rök standa til þess að sá sem 
starfræ kir net- eða postverslun með lyf þurfi jafnfram t að reka lyfjabúð, þó viðkomandi 
væri það heimilt.

Sam keppniseftirlitið leggur til að við endurskoðun reglugerðar um póstverslun með lyf og 
undirbúning reglugerðar um netverslun með lyf verði leitað leiða til að auðvelda og einfalda 
slíka verslun neytendum til hagsbóta.

Lyfjaauglýsingar
í  X II . kafla frum varpsins er fja llað  um lyfjaauglýsingar. Sam keopniseftirlitið hefur fagnað 
auknum heimildum til að auglýsa lyf, t .a .m . nýlegum lagabreytingum sem heimiluðu að 
auglýsa lyf í sjónvarp. M arkaðsstarf er forsenda þess ad nýir keppinautar geti haslað sér 
völl á lyfjam arkaðnum  og takm arkan ir a möguleikanum til þess flokkast sem 
aogangshindranir. A llar takm arkamr a m arkaðsstarfi þurfa því að vera vel ígrundaðar.

I 5C. gr. frum varpsins er fja llað um upplýsingar í lyfjaauglýsingum . Ekki er Ijóst af 
ákvæðinu hvort svokallaðar sam anburðarauglýsingar séu heim ilar. S líkar auglýsingar sem 
beint er að almenningi hafa þó verið  taldar óheim ilar skv. núgildandi lögum, sbr. 4 . tl. 8. 
gr. reglugerðar nr. 328/1995 um lyfjaauglýsingar. Á öllum Norðurlöndunum nema íslandi 
eru slíkar auglýsingar heim ilar að ákvednum skilyrðum  uppfylltum. Að mati 
Sam keppniseftirlitsins ætti ekki að banna sam anburðarauglýsingar á lyfjum sem bvggja á 
réttmætum upolýsingum, t .a .m . vidurkenndum vísindarannsóknum .

I 7. gr. reglugerðar um lyfjaaug lýsingar er kveðið á um þær lágm arks upplýsingar sem 
þurfa að koma fram í lyfjaauglysingum  sem oeint er til alm ennings, þ. á m. 
sjonvarpsauglýsingum . í 1. -  3. tl. greinarinnar er kveðið á um að m .a . heiti lyfs, heiti 
virkra innihaldsefna, upplýsmgar um rétta notkun lyfs. m ikilvæ gar varúðarreglur, aðvaran ir 
og skömmtun þurfi að koma fram . í 4. th er sidan kveðið á um að brýna þurfi fyrir

u Sjá umfjöllun um þetta atnði á bis. 13 í áður tilvitnaðri skýrslu Gylfa Ólafssonar um lausasölulyf.
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neytendum að lesa vandlega leiðbeiningar og fyigiseðil. Að mati Sam keppniseftirlitsins 
hentar nla að veita svo viðam iklar upplýsingar, a .m .k . í sjónvarpsauglýsingum . Þad myndi 
auðvelda auglýsingar lyfja ef 4. tl. væri látin duga, enda ólíklegt að nokkur geti komist yf>r 
a llar fram angreindar upplýsingar við einfaldan lestur auglvsingar.

Lyfjatölfræ ði
I 58. gr. frum varpsins er að finna nýja grein um lyfjatölfræöi. í athugasemdum við greinina 
kemur fram að höfð hafi verið hliðsjón af ákvæðum dönsku lyfjalaganna við gerð hennar 
og að Danmörku sé rik hefð fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatölfræ ði. í 1. mgr. 
kemur fram að fyrirtæ ki skuli afhenda upplýsingar um veltu og magn seldra eða afhentra 
lyfja . I 2. mgr. segir að ráðherra eða stofnun eða lögaðili sem hann útnefnir sé heimilt að 
afhenda öðrum aðilum upplýsinga'-nar. í 4. mgr. segir að ráðherra skuli í reglugerð kveða 
ó um afhendingu upplýsinga og meðferð trúnaðarupplýsinga. Að mati 
Sam keppniseftirlitsins er m ikilvægt að hugaö sé að því að þessi upplýsingamiðlun verði 
ekki til þess að auka gegnsæi á lyfjam arkaðnum  með því að greinanlegar upplýsingar og 
gögn um keppinauta og hlutdeild þeirra og viðskipti seu gerðar opinberar þannig að þær 
verði til þess fallnar að skerða sam keppni. Á þetta einkum við um lausasölulyf með frjálsa 
verðlagningu en jafnfram t ávísunarskvld lyf sem fleiri en einn keppinautur dreifir eða er 
fær um að dreifa.

Það er mat Sam keppniseftirlitsins, þrátt fyrir fram anritað, að söfnun þessara upplýsinga 
og miðlun í órekjanlegu formi kunni að vera til þess fallin að bæta kostnaðarvitund og 
þekkingu neytenda og heilbrigðisstarfsfólks á kostum og göllum lyfja , sbr. umfjöllun að 
fram an.

Sam keppniseftirlitið vill að síðustu benda á að það hefur um árabil hvatt stjórnvöld til þess 
að taka upp svokallað sam keppnism at við undirbúning laga og reglna. Matið felur i sér 
einfalda aðferðafræði sem m iðar að því að koma auga á sam keppnishindranir. Ef slíkar 
hindranir koma í Ijos er í framhaldinu leitað leiða að settu m arkm iði, sem síst skaðar 
samkeppni. Sam keppniseftirlitið v ísar í þessu sambandi til álits nr. 2/2009, 
Sam keppn ism at stjóm va lda . S íðasta haust stóð eftirlitið fyrír umræðufundi um áhrif 
stjórnvalda á sam keppni, þar sem sérfræ ðingur OECD kynnti sam keppnism at sem 
stofnunin hefur þróað (e . Competition Assessm ent Toolkit)9. Þá ritaði Sam keppniseftirlitið 
r á ð h e T u m  rík isstjórnarinnar bréf í byrjun þessa árs þar sem hvatt var til þess að ráðuneyti 
nýttu sér þessa aðferðafræði, en hún er m .a . til þess fallin að draga úr reglubyrði.

Að mati Sam keppoiseftirlitsins hefði verið tilvalið að máta fram anqreint frum varp við þessa 
aðferðafræði, við undirbúning bess.

9 Sjá nánar um fundinn á þessari slóð: http ://www .samkeppni is/utqafa/fretcir/nr/2730.

http://www.samkeppni
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V iró ingarfy llst,
Samkeppm seflirlitið

Medfylgjandi: Umsögn Samkeppniseffirlitsins um drög að lyfjastefnu til ársins 20?0 , dags. 29. maí 201S, ásamt 
fylgiskjólum
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Velferðarráðuneytið
b.t. Einars Magnússonar, lyfjam álastjóra 
Hafnarhúsinu við Tryggvagotu 
150 Reykjavík

Reykjavík, 29. maí 2015 
Tftv L505008

Efni: Umsögn Samkeppniseftirlitsins að beiðni velferðarráðuneytisins um drög 
að lyfjastefnu til ársins 2020

Með tólvupósli, dags. 6. maí 2015, óskaði velferðarráðuneytið eftir umsógn 
Sam keppniseftirlitsins og annarra hagsmunaaðila við drög að lyfjastefnu til ársins 2020. 
Uppfært handrit barst með tölvupósti 13. maí 2015. Samkeppniseftirlitið fagnar þessari 
vmnu og teiur m ikilvægt að skýr fram tíðarsýn sé í þessum málaflokki, m .a. vegna 
lýðfræðilegrar þróunar komandi ára sem mun að öllum líkindum fela í sér töluverð og 
aukin útgjöíd til heilbrigðismála. Samkeppniseftirlitið hefur kvnnt sér efni draganna en 
telur ekki ástæðu til að gera athugasem dir við sfni stefnunnar nema að takmórkuðu leyti. 
Samkeppniseftirlitið telur rétt að fjalla stutt um notkun útboða, auglýstngar á lyfjum, 
verðvitund heilbrigðisstarfsfólks og vórum erkjatryggð og sam starf við lyfsala.

Notkun útboða
í skýrslu Norrænu samkeppniseftirlitanna nr. 1/2013, A Vision for Competition, er fjallað 
um þróun sam keppm seftirlits til ársins 2020. í skýrslunm  er lögð áhersla á notkun 
samkeppm sem hvata til að auka hagkvæmni í opinberri þjónustu og er þá einkum litið til 
ve lfe rðarm ala .1 í skýrslunm  er litið til þnggja þátta til að auka samkeppm i opinberri 
þjónustu, þ .e . útboðe, valkerfa fyrír notendur þjónustunnar og m ikilvægis jafnræ ðís i 
þeim tilvikum sem opinberir að ilar starfa i samkeppni við em kafyrirtæ ki.

Varðandi útboð er tekið fram að skynsam leg notkun útboða sem trygg^a samkeppni geti 
leitt til töluverðs sparnaðar. Þá sé m ikilvægt að útboð auðveldi innkomu nýrra keppinauta 
á markaðinn og að þau haldi móguleikanum fyrir nýjungar og þróun opnum.

I drögum að lyfjastefnu kem ur fram að ætlunin sé áfram að stefna að því að taka þátt í 
sameig.nlegum útboðum með hinum Norðurlondunum til að auka samkeopm og lækka 
innkaupaverð á lyfjum . í drögunum kem ur jafnfram t fram að talið sé nauðsynlegt að 
breyta lógum um opinber innkaup í þeim tilgangi að gera þetta heimilt. í núgiidandi 18. 
gr. a laganna er að finna heimild til innkaupa í oðru EES-rík i. í drögunum kem ur ekki

1 Einkum bls 15 17 og 1 0 6 - L 2 7 . rtrp >vww .sanrkpopr.i. is/nrlajsn.rt a kyraur/ftr/2 !.01

*o -  ̂ : i - i '' 1
..1«, ts ' ■ ■ • u

>:'t p<’ éOp v.vw  .anikep  •

Sannr apfilTlSgftlriÍtlÓ

I  t u  -



I :
fram hvaða atriði varðandi gremina það eru sem geria innkaup með óðrum EES-ríkjum 
ómöguieg eða illgerleg. Af ákvæðinu leiðir að innkaupastofnun (Ríkiskaup) skal 
fram kvæ m a samkeppnismat áður en mnkaup fara fram. Jafnfram t segir að ráðuneytið 
skuli leica staðfestingar Samkeppmseftirlitsms á samkeppnismati innkaupastofnunar. 
Fáist slík staðfesting ekki fari innkaup ekki fram samkvæmt ákvæ ðinu.

Sam keppniseftirlitið veitti umsögn um frumvarp það sem leiddi til setningar 18. gr. a laga 
um opinber innkaup með bréfi, dags. 14. janúar 2011. Umsógnin fylgir hjalögð. í 
umsögninni er tekið fram að þessi heimild geti leitt til aukinnar samkeppni og lægra 
vöruverðs við tilteknar aðstæður. Þá er tekið fram að beiting þessarar heimildar geti 
jafnfram t leitt til m skunar á samkeppm á ísland i. Til að mynda geti þátttaka hins erlenda 
innkaupaað la leitt til þess að íslenskir aðilar hafi ekki bolmagn til að bjóða í viðkomandi 
útboði. Þá geri krafa um markaðsleyfi i viðkomandi löndjm  íslenskum aðilum erfitt fyrir. 
Víðtæk notkun slíkra útboða geti leitt til hærra vöruverðs og lakari þjónustu fyrir aðra 
kaupendur en hið opinbera hér á landi.

í umsogninni er vísað til þess að mikilvægt sé að huga vel að undirbúningi fyrir þátttuku í 
erlendum utboðum og tryggt sé að hagsmunir af þátttöku vegi þyngra en móguleg 
takmórkun á samkeppni innanlands. í þessu skym benti Samkeppniseftirlitið á að 
fram kvæ m t yrði svokallað samkeppnismat áður en innkaup færu fra m .2 S j  tillaga var 
tekin upp í greinina.

Að mati Sam keppmseftirlitsm s eiga þau sjónarm ið sem fram komu í umsogn eftirlitsins 
frá 14. ja n ú a r 2011 ennþá við hvað varðar þátttóku i alþjóðlegum útboðum, þ. á m. 
vegna innkaupa a lyfjum . Mikilvægt er að viðkomandi innkaupaaöili framkvæmi 
samkepomsmat og meti andstæða hagsmuni áður en innkaop fara fram . Mikilvægt er að 
þetta mat sé sjá lfstæ tt og á ábyrgð viðkomandi mnkaupaaðila.

Auglýsingar á lyfjum
í drögum að ly'jastefnu kem ur fram að stefnt sé aó þvi að auka frjá lsræ ði hvað varðar 
lyfjaauglýsingar þannig að innlendar reglur verði sem sam bæ rilegastar sambærilegum 
reglum sem gilda í löndum á EES-svæ ðm u. Þann 29. október 2014 skilaði 
Sam keppniseftirlitið umsögn vegna frum varps til breytinga á lyfjalögum sem felur i sér 
að dregið verður úr hömlum á þvi hvernig megi auglýsa lyf á ísland i. Samkeppniseftirlitið 
tók fram að frum varpið, yrði það að lógum, væ ri til þess fallið að auðvelda 
markaðssetningu lausasölulyfja og auka 'yfjaúrval.

Sam keppniseftirlitið styður því breytingar sem myndu fela í sér nrnni takm arkanir hvað 
varðar auglýsingar á lyfjum.

Verðvitund og vörumerkjatryggð
í drogum að lyfjastefnu er stefnt að því að efla kostnaðarvitund heilbr.gðisstarfsfólks og 
aimennm gs, m .a. með þvi að tryggja aðgengilegar upplýsingai urri verð lyfja ng ódýrustu 
lyfin í hverjum lyfjaflokki. Jafn fram t er fjallað um mikilvægi þess að læknar og 
heilb 'igðisstarfsfó lk sé gagrrynið  á kynmngarefni og niðurstöður lyfjarannsókna.

J 5ja nártar um samkepprismat og eðli þess í áliti Samkeppmseftirlitsins nr 2/2009, Samkeppmsmat 
stjórnvalda.
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Samkeppmseftirlitið telur þessa þætti mjog mikilvæga enda er sjálfstæði lækna við val 
lyfja mikilvægt og óeðiíleg vörumerkjatryggð er til þess fallinn að takmarka samkeppm 
og hækka lyfjaverð.

og Aðalkots ehf., var fjallað um samruna fyrirtæ kja sem starfa á markaðnum fyrir 
heilbrigðisvörur. í málinu var m .a. fjallað um áhrif vörum erkjatryggðar við mnkaup á 
lækningatækjum (bls. 96-97} en að mati Samkeppniseftirlitsins eiga sambærileg 
sjónarmið um vörum erkjatryggð við um innkaup á lyfjum . í  þeim tilgangi að auka 
samkeppm og lækKa vöruverð er mikilvægt að heilbr,gðisstarfsfólks sé tilbúið til að skoða 
vörur sem flestra framleiðenda og velja þann kost sem hagkvæm astur er hverju sinni út 
frá gæðum og ve rð i.3

Með vísan í framangreint telur Samkeppniseftirlitið jákvætt að skoðað verði hvermg hægt 
sé að auka notkun samheitalyfja og hermi-líftæknilyfja likt og fram kemur í drogunum.

Mögulegt sam starf við lyfsala
I drögum að lyfjastefnu er lagt til að gert verði sarrkom ulag við apótek til að auka 
hagkvæmni, meðferðarheldni og upplýsingagjof. Þetta er ekki nákvæmlega útfært i 
drógunum, t.d . kemur ekki fram hvort slíkt samkomulag feli í sér möguleg samskipti á 
milli keppmaura Hafi sh'kt samkomulag í for með sér óhjakvæmileg sam skipti a milli 
keppinauta þarf að huga að því að samstarfið sé í sam ræ m i við 10. gr. samkeppnislaga 
sem bannar óiugmætt samráð á milli keppinauta.

Sam starf keppinauta getur i vissum  tilv ik jm  verið jákvæ tt, t.d . til að trygg_,a 
meðferðarheidni. Aftur á móti ber að varast að ræua um samkeppnislega viðkvæma 
þætti i sliku sam stard , þ. á m. verðlagnmgu, magn, fjölda viðskiptavina, 
viðskiptaáætlamr o .s .frv . Þess ber loks að geta að SamKeppn’seftirlitið getur veitt 
undanþágu frá ákvæ ði 10. gr. samkeppnislaga skv. 15. gr. laganna að vissum  skilyrðum 
uppfylltum.

M eðfylgjandi: Umsogn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp tii breytinga á logum um opinber mnkaup, dags. 
14 janúar 201L

! Sja t.d. Ernst R. Berndt og Murray L. Aitken, Brand Loyalty, Genenc Entry and Price Competiton n 
Pharmaceuticals m the Quarter Century after the 1984 Waxman-Hatch Legislation, International Journal of the 
Economics of Business, Voljme 18, Issue 2, 2011 „ we find that once one mcorporates substitution to lower 
pnced generics followmg patent expirat'on, average pnce per prescnotion fell by 21.3% from 2006-09. Fmally, 
we fmd that the weighted mean reductton m pharmaceutical daiiy treatment cost across nme therapeutic areas 
equalled 35 1% at 24 months post-genenc entry "

I ákvörðun Samkeppniseftirlitsins nr. 23/2012, Samruni Veritas Capital hf., Fastusar ehf.

Virðingarfyllst,
Samkeppn'seftirlit.ð

/^MagriuS Þór Kristjánsson
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Nefndasvið Alþingis 
vt. viðskiptanefnd 
Austurstræti 8-10 
150 Reykjavík

Reykjavík, 14. janúar 2011 
Tilv • 1011039

E fn i: Um sögn um  fru m v arp  til lag a  um  o p in b e r innkaup

Með tölvupósti, dacs. 25. nóvember 2010, fór viðskiptanefnd Alþngis þess á leit vð  
Samkeppmseftirl * ð að það léti í té ál t sitt á frumvarpi til laga um ooi iber innkaup um 
heimild til útboðs erlendis, sbr. pskj. 206 - 189. mál. Við mat sitt á samkeppnlslegum 
áhrfum  frumvarpsins hefur Samkeppmseftirlitið leitað eftir sjónarmiðum aðila sem 
umrædd lagasetning gæti varðað með beinum eða óbeinum hætti.

I .
Að mati Samkeppniseftirlitsms getur heimild til opinberra innkaupa í formi útboðs í óðru 
ríki Evrópska efnahagssvæðisins nyst í þágu virkrar samkeppni heriendis í sérstökum 
undantekningartilvikum.1 Sem dæmi má nefna tilvik þegar íslenska ríklð er svo lítill 
kaupandi að erfitt getur reynst að fá voru eða þjónustu, t.d. sérhæfðan og dýrar 
tækjabúnað, á samkeppn'shæfu verði. ná kann útboð Ríkiskaupa erlendis í samvinnu við 
erlenda kaupendur eða miðlægar innkaupastofnanir annarra ríkja að hafa jákvæð ahnf á 
samkeppni. Einnig geta þær aðstæður verið á einstökum mörkuðum hérlendis að 
einungis einn eða mjög f i i r  aðilar starfi á hverjum markaði. Þegar einokun eða fákeppni 
ríkir á markaði hér á landi, þar sem opinber innkaup eru boðm út, er sú hætta fyrk hendi 
að í krafti þe.rrar stöðu sinnar muni viðkomandi aðilar halda uppi verði, t.d. með þvi að 
bjóða ekki lækkað verð eða gera ekki tilboð í útboði Ríkiskaupa. Samkeppniseftirlitið telur

1 Af gefru filefni v i' SamkepDniseftirlitið benda á umfjollun sina og afstuðu tii opmberra útboða, sbr. skvrsla 
Samkeppmseftirlitsins nr. 2/2008 Oflug uppbyggmg - opnun markaða og eflmg atvmnustarfsemi. Þar kemur 
fram að utooð af hálfu opmberra aðila séu almennt til pess fallin að efla samkeppm og auðvelda aðgang nýrra 
aðila að markaðnum, sbr. jafnframt álit Samkeppmseftirlitslns nr 2/2008 Úthlutun ríkisstyrks til áætlunarflugs 
milli Vestmannaeyja og Reykiavikur I áliti Samkeppn.seftirl tsins nr. A/2009 Opinber útboð, samkeppni og 
samkeppnishmdranir taldi eftirlitið jafnframt sérstaklega rnikilvægt að taka til skoðunar framkvæmd opinberra 
innkaupa og utboða i kjolfar efnahagserfiðleika eftir fall bankanna. Opinber útboð geta Þv' verið mikilvægur 
liður í að orva samkeppm og bannig unn.ð gegn skaðlegum áhrifum beirra áfalla sem gengið hafa yfir islenskt 
efnahagslif að undanfornj, stuðiað að uppbyggingu pess sem og aukmni atvmnu
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að við bær aðstæður get útboð í oðru ríki Evrópska efnahagssvæðisins stuðlað að virkri 
samkeppni á Isiandi í opinberum innkaupum.

A sama hátt og heim-td til miðlæg'ar innkaupastofnunar til að bjóða út opinber mnkaup 
erlendis getur í undantekningartilvikun eflt samkeppni, telur Samkeppniseftirltið að 
beiting heimildarinnar geti einmg verið til þess fallin að raska samkeppni nér a islandi. 
Þátttaka hins erlenda innkaupaaði'a getur t.d. leitt til svo umfangsmikilla viðskipta að 
íslensKÍr aðilar hafi ekki bolmagn til að taka þátt. Þá hefur emnig verið á það bent að 
íslenskjr birgjar á ly'jamarkaði verði að hafa markaðsleyfi fyrir umrætt lyf í viðkomandi 
landi þar sem útboð á lyfjum fer fram til þess að geta gert tilboð. Af þeim sókum geta 
útboð Ríkiskaupa á lyfjainnkaupum í erlendu ríki leitt til þess að íslenskir aðilar verði 
útilokaðir f-á þátttóku í útboðum. í þeim tilvikum, sem hugsanlegir islenskir þátttakendur 
í útboðum erlendis eru útilokaðir #á þvi að taka þátt af framangreindum ástæðum, 
minnkar það hinn ís'enska markað fyrir viðkomandi vörur. Hætt er við að það leiði þá til 
hæma vöruverðs og lakari þjónustu við aðra kaupendur en hið opinbera.

I I .
Samkvæmt frumvarpinu getur fjármálaráðherra heimilað miðlægri innkaupastofnun (nú 
R.kiskaupum) að bjóða út innkaup, sem falla undir log nr. 84/2007 um opmber innkaup, i 
öðru ríki Evrópska efnahagssvæðisins, nvort sem er í samstarfi við erlenda kaupendur 
og/eða miðlægar innkaupastofnamr eða sér. Skal hemildin þvi aðeins veitt að uppfylltum 
nánar tilgreindum skuyrðum og verður m.a. að ligg â fyrir að ástæða sé til að ætla að 
innkaup í ríkinu muni bjóna virkri samkeppni.

Af þessu tilefni vill Samkeppmseftirlit.ð taka fram að heimild fjármálaráðherra er bundin 
mjög almennum skiiyrðum. Líkt og fram kemur í ákvæðinu ber Rikiskaupum að rökstyðja 
að útboð þjóni ákveðoum iöqmætum sjónarmiðum við opinber innkauo í hvert sinn, o. í  
m. virkri samkeppm. Samkeppr seftirlitið telur nauðsynlegt að í ákvæðinu verði tekið 
fram að í mati Ríkiskaupa á því hvort innkaup þjóni virkri samkeppm hérlendis felist m.a. 
eftirfarandi atriði.

1. Skilgreimng viðkomandi markaða á íslandi sem útboð muni hafa áhrif á.
2. Athugaó hvaða fyrirtæki starfi á viðkomandí mórkuðum.
3. Áhrif útboðsins á viðkomandi markað séu metin og athugað hvort það takmarki 

eða raski samkeppni á ísiand'. Sé mðurstaðan sú að samkeppm hériend.s sé 
raskað er nauðsyniegt að vega og meta hvort tiltækar séu aðrar vægari leiðir til 
að ná markmiði útboðsms, m.a. um hagkvæmni, og eftir atvikum rókstyðja hvers 
vegna sú leið sé farin.'

í framhaldi af því telur Samkeppniseftirlitið nauðsynlegt að kveðið verði á um skyldu 
Ríkiskaupa til að birta hið samkeppmslega mat sitt opmberlega, t.d. á vef stofnunarmnar, 
og óska umsagna frá aðilum á viðkomana: markað. hér á landi áður en beiðni

2 Samkepooiseftirhtið visar til álits eftirlitsms nr. 2/2009 Samkeppnismat stjórnvalda þar fjallað var um staðlað 
samkeppmsmat (e competition assessrrem). í álitmu var pvi oemt til rorsaetisráðherra að stuðla að pvi að 
stjórnvoldum verði gert skyit að frar-xvæma slikt mat tengslum við undirbúf’ inc að setmngu laga og 
st)órnvaldsfyrir.Tiæla. Sliku samkeppmsmati nefur verið beitt viða eriendis til tryggmgar því að stjórnvold 
takmarki ekk. samkeppni að óportL við gaesiu annarra lagsmuna. Samkeppnisefnrlit.ð teiur somu sjónarmið 
geta átt við jm  mat á áhrifunn opmbe.'a mnkaupa eriendis á samkeppm á fslandi.



sto fnunarinnar e r send rjarnnálaráðherra. í Ijósi fram angrem ds te la r Sam keppniseftirlitið  
því nauðsvnlegt að stig'ð sé var'ega til ja rðar við beitingu heimHdarinnar.

Þá er í frumvarpinu ekki skilgreint nána'' hvað þurfi að 'eggja til grundvallar mati 
Rikiskauoa á því að erlent útboð, likt og frumvarpið fjallar um, „muni þjóna hagkvæmm, 
virkri samkeppni eða öðrum logmætum siónarmiðum við apinber innkaup." Til dæm's er 
ekki mæft fyrir um hvermg staðið verði að innflutningi á viðkomandi vöru Dirgðahaldi 
henrar, dreifingu o.fl. Telja verður nauðsynlegt 3ð Rík.skaup fái nákvæma útlistun á þvi 
hvermg mefa þurfi alla þætti innkaupa áður en akvæð. því, sem hér er fjallað um, verði 
be tt.

Með visan til ahs framangreinds telur Samkeppniseftirlitið nauðsynlegt að he>mild 
fjármálaráðherra til miðlægrar innkaupastofnunar til að bjoða ut innkaup erlendis verði 
settar mun þrengri skorður en gert er ráð fyrir i frumvarpinu og henni verð' einungis beitt 
í sérstökum undantekningartilvikum að undangengnu itar'egu mati á samkeppni og 
hagræði af innkaupum. í því sambandi verði tek.ó tiilit til alls kostnaðar við innkaup, 
geymslu og dreifingu. Ráðherra veiti því aðeins heimild eftir að hin miðlæga 
innkaupastofnun hafi framkvæmt fyrrnefnt samkeppnismat, b.rt bað opinberlega og likur 
séu á að útooð samkvæmt nugildandi lögum og reglum skili ekki þeim árangri sem að sé 
stefnt vegna samkeppmslegra aðstæðna á innlendum markaði.

Verði hófð hl.ðsjón af tillógum Samkeppmseftirlitsins telur eftirlitið að umrædd breytmg á 
lögum um opinber innkaup nr. 84/2007 geti ver.ð til bess falhn að stuðla að virkari 
samkeppni en mögulegt sé samkvæmt núgildandi lögum.

V irð 'nq arfy llst

Samkeppmseftirlitið

Hildur Leifsdóttir
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Hilaur Leifsdóttir 
selmah@althingi.is 
Guðmundur Sigurðsson

RE Opir ber innkaup/frumvarp fjárnnálaráðherra.

Sent. 28 4.20U 11 24 00

Viðhengi:

Sæl Selma. A

Samkvæmt neðangreindri tillogc a Samkeppniseftirlitið að skila umsögn um aðstæður a markaði, par 
sem óskað hefur verið eftir því að fram fari utboð á EES-svæðmu, innan þriggjd vikna frá því að slík 
beiðn1 berst eftirlitmu frá Ríkiskaupum. Samkeppniseftirlitið skilur það svu að þetta feli í sér að 
Ríkiskaup framkvæmi ekki sjálfstætt samkeppnismat. Af þessu tilefm vill Samkeppniseftirlitið koma 
eftirfarandi atriðum á framfæri:

Mjög mikilvægt er að Ríkiskaup, sem ábyrgðaraðil' útboða, hafi yfir að ráða þekkingu á 
samkeppnislegum áhrifum útboffa almennt. t>etta mat eftíriitsins er i samræmi við álit þess nr. 
2/2009 Samkeppnismat stjómvalda, sem vikið er að í fyrri umsögn eftirlitsins við frumvarpið. Telur 
eftirlitið því að umrætt mat eigi að vera á hendi Ríkiskaupa og vera liður í vonduðum undirbúningi 
þess á útboði. í því ferli geta Ríkiskaup leitað umsagnar Samkeppmseftirlitsins eins og það teiur 
skynsamlegt. Ekki er því þörf á að binda slíka umsogr í log.

Telji lóggjafinn engu að síður mikilvægt að binda umsógn Samkeppmseftirlitsins við samkeppmsmat 
Ríkiskaupa í lóg, er Ijóst að sá þriggja vikna frestur, sem gert er ráð fyrir í ákvæðinu, gefur ekki færi 
á sjálfstæðri gaanaöflun og rannsókn á samkeppnisaðstæðum sem nauðsynleg kann að vera á 
markaðnum, hafi fullnægjandi rannsókn ekki farið fram af hálfu Ríkiskaupa. Umsögn 
Samkeppniseftirlitsins innan slíkra fresta kynm því að takmarkast við það hvort mat Ríkiskaupa sé 
fullnægjandi eða ekki.

Að framangreindu sógðu styður Samkeppniseftirlitið þá fyrirætlun lóggjafans að fram fari mat á 
samkeppnisáhrifum umræddra útboða, samanber fyrri umsogn eftirlitsins, dags. 14. janúar 2011. 
Eins og áður greinir telur eftirlitið að Ríkiskaup eigi framkvæma slíkt mat. Getur Rík.skaup leitað 
umsagnar Samkeppniseft'rlitsms í því ferli og er ekki nauðsynlegt að binda það i lóg.

Kveðja,
Hildur Leifsdóttir 
Sérfræðingur / Lawyer

Origmal Message—
From: Selma Hafllðadóttir [mailj:y_sejma gVait . ■?] 
Sent: 20. apríl 2011 11:33 
To: Guðmundur Sigurðsson 
Cc: H'ldur Leifsdóttir
Suoject: RE: Opmber innkaup/frumvarp fjarmálaráðherra.

Telur Samkeppniseftirlítið gerlegt að veita Ríkiskaupum umsogn um þau tilvik sem fr». nær til á t.d. 
þremur vikum’
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Sæll.

I framhaldi af þessu vildi ég fyrir hond varaformanns nefndarinnar kanna eftirfarandi:
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