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Efni: Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga, 880. mal.

Alpydusamband fslands hefur fengid til umsagnar frumvarp til lyfja-
laga, 880. mal.

Frumvarpid felur i sér breytingar & fyrirkomulagi vid akvéréun a
verdi lyfja og greidslupatttéku almannatrygginga. Lagt er til ad
lyfjaverdsnefnd, sem akvardar hamarksverd lyfja og greidslupatt-
tokunefnd, sem dakvardar greidslupatttoku almannatrygginga i
nyjum lyfjum verdi sameinadar i eina nefnd. Markmidid er ad auka
samhaefingu og skilvirkni peirra adila sem fjalla um verdakvardanir
lyfja.

A vettvangi Alpydusambands Islands hefur farid fram umfangsmikil
vinna vid ad mota aherslur og framtidarsyn sambandsins i velferd-
armalum. Helstu &herslur ASI vardandi lyfjamal eru eftirfarandi:

o Alpydusamband Islands leggur aherslu & ad draga ur lyfja-
kostnadi til almennings med bvi ad leggja til ad tekid verdi upp
fyrirkomulag ad enginn greidi meira en sem nemur adkvednu ha-
marki & ari fyrir lyfsedilsskyld lyf. Slikt fyrirkomulag meetti t.d.
utfaera meéd lyfjakorti ad danskri fyrirmynd.

e Til ad koma i veg fyrir ad lyfjakostnadur verdi r|k|55306| of pungur
baggi leggur Alpydusamband Islands aherslu & ad kerfi verd-
myndunar lyfja verdi endurskodad med pad ad markmidi ad hag-
reeda og leekka verd. Alpydusamband Islands hefur lyst sig reidu-
buid ad taka patt i vinnu vid slikar breytingar.

Alpydusamband Islands fjalladi itarlega um verdlagningu lyfja i &-
fangaskyrslu samtakanna, Velferd fyrir alla sem ut kom i mars 2003
en par segir m.a:

Lverdmyndun a lyfjum er fldkid ferli. Um pad gilda eftirfarandi 16g
og reglugerair: Lyfjalog nr. 93/1994, Reglugerd um akvordun lyfja-
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verads (501/1996), Reglugerd um greidslupatttokunefnd
(128/2002), Reglugerd um greidslur almannatrygginga i lyfjum
(948/2000). Auk heildsala og smasala koma pannig vid ségu prjar
stofnanir: Lyfjaverdsnefnd, Greidslupatttokunefnd og Lyfjastofnun.

Meginverkefni Lyfjaverdsnefndar er ad akvarda hamarksverd & lyf-
sedilsskyldum Iyfjum, baedi i heilds6lu og smasélu (verdlagning lyfja
sem seld eru an lyfsedils er frjals). begar fjallad er um hamarksverd
a lyfjum i heilds6lu tekur szeti i nefndinni fulltrdi samtaka lyfjaheild-
sala. begar fjallad er um hamarksverd i smasolu tekur fulltrdi sam-
taka lyfsala szeti i nefndinni. begar fjallad er um athugasemdir
Tryggingastofnunar rikisins (TR) um lyfjaverd tekur fulitrdi
Tryggingastofnunar seeti i nefndinni. Vid akvordun hamarksverds
lyfja er tekid mid af medalheildsdluversi lyfsins i Danmorku, Noregi
og Svipjod. Einnig er tekid mid af islenskum markadsadsteedum og
aeetladri solu lyfsins. Stefnt er ad pvi ad alag vegna sérislenskra ad-
stadna verdi ekki meira en 15% umfram medalheildsdluverd i vid-
midunarlondunum. Hamarksverd er reiknad Ut madanadarlega m.v.
medalgengi 20.-21. dags manadarins. Meginverkefni Greidslupatt-
tokunefndar er ad fjalla um greidslupatttoku TR i lyfjum sem veitt
hefur verid markadsleyfi fyrir. Forsendur fyrir greidsiupatttoku eru
m.a. ad lyfid hafi 6rugg og mikilsverd leekningadhrif og aé verd
lyfsins sé i edlilegu samhengi vid med&ferdarlegt gildi pess. Einnig er
tekid tillit til ahrifa & lyfjadtgjold almannatrygginga samkveemt fjar-
l6gum. Eftir ad Greidslupatttokunefnd hefur tekid akvordun um
greidslupatttoku reedst skipting kostnadar milli einstaklings og TR af
gildandi reglugerd um hlut almannatrygginga i greidslum fyrir Iyf.
Gefin eru Ut lyfjaskirteini ef einstaklingi er bryn naudsyn a Iyfi til
lengri tima. Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad hamarksverd lyfja i
heildsdlu og smasodlu sé virt.

Lyfjaverdsnefnd endurskodar reglulega verd skradra lyfja hér a
landi, m.a. me? tilliti til verds sambeerilegra lyfja i Noregi, Svipj6d
og Danmorku. Fra arinu 2000 hefur slik endurskodun farid fram
a.m.k. tvisvar. Fyrri samanburdurinn leiddi i Ijos ad u.p.b. 200 lyfja-
namer voru med umtalsvert haerra hamarksverd i heildsélu hér a
landi en annars stadar a Nordurlondum. Farid var fram a pad vid
umbodsadila pessara lyfja ad verdid yrdi leekkad. I seinni saman-
burdinum var farid fram & verdiaekkun 156 lyfjanimera.!

Samanburdur lyfjamaladeildar LSH a opinberu heildséluverdi ellefu
lyfja hér a landi og i Danmérku, i april i fyrra, leiddi i Ijés ad lyf voru
dyrari hér & landi i Ollum tilvikum. I tveimur tilvikum var verd-
munurinn 70% en oftast voru lyfin 20-30% dyrari hja islenskum
heildsdlum en peim doénsku.?

pa hafa forsvarsmenn sjukrahussins bent & ad verdmunurinn sé enn
meiri & éskradum lyfjum en skradum, enda sé ekkert opinbert vers-

! Sja Morgunbladid 16. januar 2003.
2 Sja Morgunbladié 16. januar 2003.



eftirlit med peim.? Lyfjamaladeild LSH hefur spurt hvort stéraukin
afskraning eldri lyfja tengist pessari stadreynd: ,Vid nuverandi a&-
steedur hefur lyfjaframleidandi eda umbodsadili algjért einraedisvald
hvort Iyf hans séu skrad. Hagt er med einfaldri tilkynningu, an rok-
studnings, ad afskra Iyf [...] Ef ekkert sambaerilegt lyf er @ markadi
er raunin sU ad afskrada lyfid er flutt inn & undanpagu til ad haegt
sé ad sinna porfum sjuklinga sem bparfnast lyfsins og pa @ mun
haerra verdi."* b4 er bent & ad sé um 06skrad lyf ad reeda, grundval-
list verdutreikningur dreifingaradila @ prdsentureikningi pannig aé
bvi dyrara sem lyfid er, pvi meiri verdi alagningin.

Loks ma benda & ad fra januar 2002 til febriar 2003 hefur verd
lyfjavara hér & landi haekkad um ramlega 8% medan neysluverd
hefur adeins haekkad um ramlega 1%.

I vinnu starfshopa velferdarnefndar ASI hefur itrekad komid fram
ad lyfjaverd hérlendis er mun heaerra en stdér hluti sjuklinga reedur
vel vid. Hatt lyfjaverd getur t.d. verid mjog ipyngjandi fyrir marga
oryrkja og aldrada. Mérg demi eru um bad ad folk leiti til
hjalparsamtaka eins og Hjdlparstarfs kirkjunnar eftir adstod vid ad
leysa ut naudsynleg lyf. Hvernig sem a malid er litid blasir vid ad
endurskoda parf kerfi verdmyndunar lyfja med pad ad markmiodi ad
hagreeda og leekka lyfjaverd til sjuklinga.

Medal hugsanlegra skyringa @ hdu lyfjaverdi ma nefna:

o Flokid kerfi verdmyndunar lyfja.

e Umfangsmikil afskipti opinberra stofnana og nefnda.

e Takmarkada verdsamkeppni @ heilds6lu- og smasélustigi.

o Ogagnsai markadarins.

e Undanpagur fra skraningu lyfja (verdlagning oskradra lyfja er
frjals).

e Sérislenskar adstedur, s.s. flutningskostnad, pokkunar-
kostnad, pydingu leidbeininga og gengisbreytingar.

e Alpydusamband Islands leggur fram eftirfarandi tillégur til
urbota:

e Heildarkerfi verdmyndunar lyfja verdi endurskodad med pad
ad markmidi ad hagraeda og leekka verd.

e Tekid verdi upp fyrirkomulag sem tryggir aé enginn greidi
meira en akvedid hamark a ari fyrir lyfsedilsskyld lyf.

e Haldid verdi uppi eftirliti med verdi & 6llum lyfjum, skrddum
og oskradum.”

® Sja t.d. Morgunbladié 7. februar 2003.
* Sja t.d. Morgunbiadi6 25. jantar 2003.



Alpydusambandid tekur pvi undir pau meginsjonarmid frumvarpsins
ad auka samheaefingu og skilvirkni peirra adila sem fjalla um veré-
akvardanir a lyfjum, enda leidi slikt til hagraedingar og lagra lyfja-
verds til almennings.

F.h. Alpydusambands Islands
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Olafur Darri Andrason
Hagfraedingur ASI




A) Austurbakki hf. Alpingi y
ety eaL 2 104 Reytigl e Erindinr. b /37 77/37
komudagur 24 ¢ . ’<7

Heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis,
Nefndarsvid Alpingis,
Austurstraeti 8-10,
150 Reykjavik
Reykjavik 23. april 2004

Umségn um frumvarp til lyfjalaga, 880. mal

Fyrir hénd Austurbakka pakka ég fyrir ad hafa fengid teekifeeri til ad veita

umségn um ofangreint mal.

Lyfiahépur FiS hefur pegar sent nefndinni umségn vegna pessa mals.
Austurbakki er adili ad Lyfjahop FiS og hefur tekid patt i gerd peirrar
umsagnar. Vid tékum pannig heilshugar undir athugasemdir paer sem par eru

gerdar og héfum engu vid paer ad beeta.

Virdingarfylist
turbakka hf.

Finnbogi Rt’J‘tur Halfdanarson,
deildarstori lyfjadeildar
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Reykjavik, 27. april 2004

Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum - verd samhlida
innfluttra lyfja (bingskjal 1338, 880. mal)

1. Inngangur

Visad er til bréfs dags. 20. april 2004 fra heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis til D.A.C.
ehf. par sem fyrirteekinu er bodid ad gefa umsdgn um frumvarp til laga um breytingu a
lyfjalogum nr. 93/1994 (pingskjal 1338, 880. mal).

D.A.C. ehf. vill pakka fyrir fund med nefndinni pann 21. april sl. par sem fyrirtaekinu gafst
kostur & ad koma sjonarmidum sinum & framfeeri. Til frekari aréttingar & afstodu
fyrirtaekisins er nedangreind umségn send nefndinni. Til nanari skyringar a pvi hvad felst i
samhlida innflutningi er i kafla II hér & eftir stuttlega gerd grein fyrir pvi hvad samhlida
innflutningur er.

Pad hefur synt sig i nagrannaiéndunum ad samhlida innflutningur lyfja hefur leitt til
lekkads lyfjaverds. Samhlida innflutningur tryggir ad samkeppni sé vidhaldid i innflutningi,
sér i lagi pegar fair heildsalar eru fyrir & markadi. Edlileg afleiding slikrar samkeppni er
verdlaekkun.

Samhlida innflutningur lyfja hefur verid heimill hér & landi um alinokkurt skeid, pétt
frumvarpid taki ni af allan vafa um heimildina. Heimildin hefur verid mjog litid notud,
jafnvel pott hun hafi verid fyrir hendi.

bad akvaedi frumvarpsins sem D.A.C. ehf. gerir einkum athugasemdir vid er 3. mgr. 10.
gr. sem setur sérreglu um akvoérdun verds samhlida innfluttra lyfja. D.A.C. ehf. er & peirri
skodun ad verdi 3. mgr. 10. gr. frumvarps til laga um breytingu & lyfjaldgum um verd
samhlida innlfuttra lyfja ad légum, verdi utilokad aé flytja lyf inn samhlida til land sins.
Verdur ndnar vikid ad afstodu og roksemdum D.A.C. ehf. hér a eftir auk tillagna ad
breytingum. Jafnframt er gerd athugasemd vid 5. mgr. 10. gr. um setu fulltria samtaka
lyfjaheildsala i lyfjagreidslunefnd pegar akvardanir eru teknar um verd samhlida innfluttra
lyfja.

II. Edli samhlida innflutnings

Eins og fram kemur i 7. gr. frumvarpsins er med samhlida innfluttu lyfi att vid “sériyf sem
hefur markadsleyfi i 68ru landi, sem er adili ad EES samningnum, og er flutt padan til
fslands, en vidkomandi lyf er pegar skrdd og hefur markadsleyfi hér & landi”. Alimennt er
samhlida innflutningur skilgreindur sem s stada begar vérumerkjaeigandi (framieidandi)
selur vérur sinar inn & mismunandi verdi inn & hina ymsu markadi og varan er keypt a
markadi par sem verd er lagt til ad flytja inn & markad par sem verdid er haerra, pad
sidastnefnda gert i 6pkk vérumerkjaeiganda og i samkeppni vié vorur sem fluttar hafa
verid inn beint frd honum. Avallt er um ad reeda ndkvaemliega sému véru, framleidda af



D.A.C. ehf.
Skeifan 11d, 108 Reykjavik

sama framleidanda. Er petta gert til ad geta bodid umrsedda voru a laegra verdi en tidkast
a tilteknu markadssvaedi.

Vid samhlida innflutning vara meetast tvé meginsjénarmid, annars vegar frjals flutningur
vara skv. EES samningnum og hins vegar vérumerkjavernd. Framleidendur eru edli
malsins samkveaemt liti& hrifnir af samhlida innflutningi og hafa reynt ymislegt til ad fa
hann stédvadan, m.a. med visan til vérumerkjaverndar. bannig hefur Evropudémstéllinn
fengid ymsar spurningar vardandi samhlida innfluthing og hugsanlegar takmarkanir a
heimild til slikrar starfsemi. Liggur nu fyrir nokkud skyr mynd yfir pad hvad er heimilt i
samhlida innflutningi lyfja skv. ESB/EES rétti, pétt enn sé tilteknum spurningum ésvarad.

Samkvaemt 4. kafla reglugerdar nr. 582/1995 um skraningu og utgafu markadsleyfa
samhlida lyfja hvilir sG skylda & handhafa markadsleyfis samhlida innfluttra lyfja ad
uppfeera og tilkynna um breytingar a lyfi og ymsum atridum er varda lyfid, rétt eins og su
skylda sem hvilir @ markadsleyfish6fum almennt til ad uppfeera markadsleyfi midad vid
breyttar adstaedur.

Gerdar eru peer kréfur til peirra sem stunda samhlida innflutning lyfja ad peir syni fram a
ad lyfin séu upprunninn hja framleidanda, sbr. 2. gr. reglugerdar nr. 582/1995. Lyf sem
flutt eru inn samhlida fa pannig ekki markadsleyfi hér a landi nema synt sé fram a
uppruna peirra og sannad ad pau komi fra tilgreindum framleidanda. Eftirlit med uppruna
er pannig apekkt vid bad sem gildir um lyf sem flutt eru beint inn. P& eru lyfin merkt med
lotunimerum likt og gildir um o6nnur samsvarandi lyf. Innan EES hafa reglur um
lyfjaframleidslu og dreifingu veri® samreemdar ad miklu leyti og gilda peser einnig um
samhlida innflutt lyf. Samhlida innflutningur lyfja sem framleidd eru innan EES er pannig
jafntryggur og annar innflutningur lyfja.

pa er rétt ad geta bess ad pau Austur-Evrépuldndum sem senn verda adilar ad ESB munu
einnig purfa ad hlita s6mu reglum og énnur ESB 16nd hvad vardar framleidslu og dreifingu
lyfja. Lyf framleidd i peim I6ndum eda sem eru til sélu @ peim mérkudum verda pannig
ekki flutt inn til annarra EES landa, p.m.t. Islands, nema 6llum skilyrdum sé fullnaegt.

III. Frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum - samhlida innflutninguf
gerdur mogulegur

f 10 gr. frumvarps til laga (pskj. 1338 - 880. mal.) segir m.a.:

“pegar um samhlida innflutt lyf er ad raeda skal lyfjafgreidsiunefnd hafa hlidsjon af verdi
pess [ dtflutningslandinu viéd verdékvérdun sina.”

Med bpessari reglu er sett sérregla um akvardanir verds samhlida innfluttra lyfja. Ahrif
pessa dkveedis eru i stuttu mali ad dvinningur af samhlida innflutningi hverfur og par med
hvatinn til starfseminnar, sem er baedi ahaettusém og erfid. Verdur nu vikid ad helstu
réksemdum fyrir pessari alyktun.

Rétt er ad benda a pad ad “verd i utflutningslandinu” getur verid margs konar verd, s.s.
innkaupsverd, utsdluverd og verd til samhlida innflytjanda. Ekki verdur af
I6gskyringargégnum séd vid hvada verd er att og er vandséd hvernig ber ad tulka akvaedid
i ljosi pessarar Ovissu.

3.1. Akvaedid er samkeppnishamlandi

Takmérkud samkeppni 8 heildsélumarkadi er eitt af pvi sem Rikisendurskodun heldur fram
ad haldi lyfjaverdi uppi hér & landi. Allar reglur og lagaakveaedi um samhlida innflutning
umfram bad sem lyfjaheildsalar bda vid eru ipyngjandi og til pess fallnar ad draga ar
dhuga fyrirtaekja a ad fara Gt i slik vidskipti og vidhalda pannig einokun & innflutningi lyfja.
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Umbhverfi samhlida innflytjenda er mjog 6tryggt. Astaedurnar eru eftirfarandi:
o Otryggt frambod lyfja

Vigskipti med lyf samhlida eru flékin og allt gert af halfu frumlyfjaframleidenda til ad
sporna vid peim vidskiptum, enda hafa pau bein ahrif til tekjuleekkunar peirra.

iblar i Sudur-Evrépu hafa minni kaupgetu en Nordur Evrépublar og fa bvi keypt
frumlyf a laegra verdi fra framleidendum peirra. bessi |6nd bla vid magnkvoéta fra
frumlyfjaframleidendum og eru birgjar skuldbundnir til ad tryggja frambod &
heimamarkad adur en peir selja 8 adra markadi. bvi er falin nokkur aheetta i pvi ad
selja lyf samhlida til atflutnings og almennt gera fyrirtaeki pad ekki nema ad hafa af pvi
mun betri dlagningu en a innanlandsmarkadi.

Frambodi® sem um rzedir er pvi mjog mismunandi og talsverdur ahaettupattur. Helstu
astaedur pess eru:
e QOvissa um magn fra heildsala i Sudur-Evrépu fram ad afhendingu.
e Algengt er ad kaupa purfi af fleirum en einum heildsala 8 mjog mismunandi
verdum.,
e Samhlida innflytjandi barf ad birgja sig upp med tilheyrandi ahaettu og
kostnadi.
e Skriflegir samningar um magn og verd tidkast ekki par sem atflutningurinn
er i 6pokk frumlyfjaframleidenda.

e Innkaupsverd er breytilegt

Vegna mikillar eftirspurnar fra stéorum Evrépuldndum er Gtflutningsverd, fra Sudur-
Evropu, bzedi breytilegt og heaerra en skrad heildséluverd i viskomandi 16ndum. Um er
ad reeda tilbodsmarkad, m.6.o. pad eru haldin uppbod & pvi magni lyfja sem til
radstéfunar er hverju sinni. Stada fyrirtaekis sem vildi kaupa inn litid magn fyrir
islenska markadinn er pvi prong, mun prengri en menn halda.

Verd er mjég mismunandi milli heildsala i sama landi og mismunandi milli landa. Vers
breytist mjég hratt eftir frambodi og eftirspurn. Lyf keypt i dag getur pvi verid
hagstaett til innflutnings en 6hagsteett @ morgun.

Samhlida innflytjandi parf engu ad sidur ad standa vid gerda samninga vié sjukrahus,
smasala eda adra kaupendur um magn og verd. Vegna bessa getur hann purft ad
kaupa inn & mjog Shagsteedu verdi. I raun getur ein afhending til apéteks hér a landi
verid samsett Uur mérgum innkaupsverdum, jafnvel fra fleiri en einu landi. Opinber
skréning lyfjaverds getur tekid fra einum og upp i brjd manudi og er ekki i neinu
samrami vid sibreytilegt umhverfi samhlida innfluttra lyfja.

Getur lyfjagreidslunefnd dkvedid verd samhlida innfluttra lyfja i svo 6tryggu umhverfi?
Er ekki seskilegra ad hafa til hlidsjénar skrad verd markadsradandi adila vidkomandi
lyfs og skrd samhlida innflutta lyfid & eitthvad laegra verdi? Samkeppnin sjalf mun leida
til laekkunar & verdinu til neytenda og rikis. Rétt er ad hafa i huga ad akveaedi
samkeppnislaga gilda um pessa starfsemi likt og adra hér a landi.

e Ovissa med sblu samhlida innfluttra lyfja hér & landi
Frumlyfjaframleidendurnir geta veitt stéru heildsélunum studning i barattu sinni gegn

samhlida innflutningi (fjarstudningur o.fl.), en pad getur gert samhlida innflytjanda
erfitt fyrir um sélu.
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Ovist er hvort sjuklingar vilji skipta yfir i lyf par sem pakkningin er framandi. bvi pbarf
samhlida innflytjandi ad skrd lyf inn & laegra verdi sem oOhjdkvaemilega laekkar
lyfjakostnad neytenda og rikisins.

¢ Yfirvofandi malséknir

Reynslan erlendis par sem samhlida innflutningur hefur verid stundadur hefur synt ad
frumlyfjaframleidendur hafa stutt dyggilega vié sina heildsala med&al annars med
malsoknum og logbannskréfum til ad tefja og reyna ad koma i veg fyrir samhlida
innflutning (fa haerri verd i Nordur en i Sudur-Evrépu). Kostnadur af slikum malaferlum
yrdéi talsverdur fyrir samhlida innflytjendur.

e Vorustjoérnunar- og fjarmagnskostnadur

Vérustjérnunarkostnadur er mikill bar sem 6hagraedi fylgir litlu fyrirtaeki. Ekki er um ad
reeda adgengi ad storu dreifingarfyrirtaeki eins og stéru heildsalarnir hafa i dag, a.m.k.
ekki @ sému kjorum.

Vegna oOtryggs frambods er naudsynlegt fyrir samhlida innflytjanda ad birgja sig upp
med tilheyrandi lager- og fjarmagnskostnadi. Frumlyfjaframleidendur eiga i sumum
tilfellum lager naverandi lyfjaheildsala eda i pad minnsta er um ad reeda greidslufrest
til ad brda sélutima. Samhlida innflytjandi parf ad stadgreida 6ll sin vérukaup.

e Framleidslu- og pdkkunarkostnadur

Framleidslu- og podkkunarkostnadur er har vegna adlégunar pakkninga ad islenskum
adstedum (umpokkun, fylgisedlar, limmidar). Avallt parf ad merkja umbudir samhlida
innfluttra lyfja med nafni innflytjanda. I sumum tilvikum er umpékkun naudsynleg, s.s.
vegna mismunandi pakkningastaerdir i hinum ymsu 1ondum.

I flestum tilfellum eru nyleg lyf flutt pannig inn ad éparfi er fyrir heildsala ad adlaga
pakkningar @ nokkurn hatt med tilheyrandi kostnaéi.

Stofnkostnadur er har i fyrirtaeki sem flytur inn samhlida lyf par sem husnadi og
adstada parf ad uppfylla mjog strong skilyrdi til ad fa innflutnings- og framleidsluleyfi.

Af framansogdu leidir ad starfsumhverfi samhlida innflytjenda er annad en starfsumhverfi
heildsala og adstaedur allar ad miklum mun 6tryggari fyrir samhlida innflytjendur, auk
pess sem kostnadarlidir eru adrir en hja heilds6lum sem flytja lyf beint inn fréd
framleidendum.

Samhlida innflutningur lyfja yréi ekki fysilegur ef tekid er mid af verdi i atflutningslandi,
sama hvada verd bad veeri, p.e. smasbluverd, heildséluverd eda verd til samhlida
innflytienda. Asteeda pess er ad innflutningurinn yrédi ekki hagkveemur med slikri
lagmarksalagningu pvi ef tekid er mid af kostnadarlidum og framangreindum skilyrdum,
umhverfi og dhaettupattum er ljost ad slik starfsemi yréi ekki ardbeer.
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3.2 Akvardanir um verd samhlida innfluttra lyfia 4 Nordurléndum

A fundi med nefndinni pann 21. april sl. Var 16g8 fram samantekt & I3gum og reglum um
samhlida innflutning & Nordurlondunum. bar kemur fram ad 16g og reglur i
nagrannaléndum hafa ekki midad ad pvi ad koma i veg fyrir samhlida innflutning heldur
hefur frekar verid leitast vid ad yta undir samkeppni sem klarlega hefur leitt til laegra
voruverds. Ekki eru sérreglur i Il6gum um verd samhlida innfluttra lyfja i Svipj6d, Noregi
eda Danmoérku heldur er ad meginstefnu til midad vid verd a pvi lyfi sem pegar hefur verid
veitt markadsleyfi fyrir og er sama lyf. Reynslan hefur synt ad samhlida innflutningur a
lyfjum hefur leitt til laakkunar lyfjaverds i pessum I6ndum og umtalsverds sparnadar.

3.3 Hindrun & frjdlsum véruflutningum skv. EES samningnum (11. gr. EES)

Ein af meginreglum EES samningsins kvedur @ um frjaisa voruflutninga, p.e. ad flytja megi
vorur sem eru upprunar innan EES a milli peirra landa. Er m.a. kvedid & um ad ekki megi
gera innlendri voru haerra undir hofdi & kostnad peirrar innfluttu. Adrar hémlur a
innfluttning geta einnig verid oheimilar, s.s. akvardanir hins opinbera eda lagaakveedi um
mismunun | verdlagningu. bannig kvedur akvaedi 11. gr. samningsins &8 um ad
magntakmarkanir og adrar sambeaerilegar takmarkanir {(quantative restrictions and
measures having equivalent effect) séu dheimilar nema sérstakar réttlaetingarastaedur séu
fyrir hendi (13. gr.). Samsvarandi akvaedi er i 28. gr. Romarsattmalans.

Ymsar takmarkanir hafa verid taldar falla undir framangreint bann, s.s. takmarkanir er
varda mismunun a grundvelli uppruna, adgerdir til ad styrkja stédu innlendrar framleidslu,
akvaedi um verdakvardanir o.fl.

Lyf, innflutningur peirra og sala eru medal peirra vara sem falla undir akvaedi 11. gr. EES,
b6 lita verdi @ hverja og eina hindrun fyrir sig til ad meta hvort i henni felist 6heimil
takmoérkun samkvaemt akveedinu. Lyf og sala & lyfjum er had nokkurri sérstééu, m.a.
vegna greidslupatttoku hins opinbera og heilsufarssjonarmida, og hefur tilskipun 89/105
ad geyma akvaedi um gegnsaei akvardana hins opinbera um verd a lyfjum.

Samkvaemt frumvarpi til breytinga a lyfjalogum er gert rdd fyrir 68rum vidmidum vid
akvordun verds samhlida innfluttra lyfja samanborid vid verd lyfja sem begar hefur verid
veitt markadsleyfi fyrir. bannig er afdrattarlaust kvedid & um pad ad vid samhlida
innflutning skuli taka mid af verdi i Gtflutningslandi. Sému véru er pannig gert mishatt
undir h6fdi eftir pvi hvernig hun er flutt inn eda af hverjum. Lyf sem flutt eru inn
samhlida hafa ad 6llu leyti sému eiginleika og lyf sem fiutt eru inn beint fra framleidanda,
enda er um nakvamlega sému véruna ad raeda. begar markadsleyfi er veitt geetir
Lyfjastofnun ad pvi aé skilyrdum er varda vernd almennings sé fullnaegt. i frumvarpinu er
ekki kvedid & um astedur pess ad sérregla gildi um verddkvardanir samhlida innfluttra
lyfja, en 2tla ma ad reglan sé sett med sparnadarmarkmid ad leidarljosi, jafnvel pott ekki
verdi séd ad med reglunni verdi nad fram sparnadi par sem samhlida innflutningur er
nanast gerdur 6moégulegur. Almennt hefur s réksemd ein og sér ekki verid talid nzegileg
til ad réttlaesta mismunun i verdlagningu.

Adaldlitamdlid hér er hvort mismununin sjalf felur i sér hindrun sem fellur undir akveedi
11. gr. EES samningsins. Med sérreglu um verd samhlida innfluttra lyfja er i raun komid i
veg fyrir ad lyf verdi flutt inn samhlida par sem slik starfsemi er samkvaemt okkar
upplysingum gerd éardbzer og 6moguleg med reglunni. I pessu felst mismunun & milli
sdmu voru eftir pvi hvernig han er flutt inn, annars vegar er flutt inn af heildsala sem
flytja beint inn fra framleidendum og hins vegar af innflytjenda samhlida innfluttra lyfja. Er
heildsélum og peim vérum sem peir flytja inn pannig gert heerra undir hofdi a kostnad
lyfja sem eru flutt inn af samhlida innflytjendum.

Ad gefinni peirri forsendu ad samhlida innflutningur sé gerdur 6moégulegur par sem hann
verdur 6ardbser med reglunni um verd lyfjanna, teljum vid ad reglan fara i baga vid 11.
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gr. EES samningsins bar sem samhlida innflytjendum og vérum beirra er mismunad i
samanburdi vid heilsala sem flytja lyf beint inn fra framleidendum. Verdi akvaedid
sampykkt ébreytt kann ad purfa ad leita til Eftirlitsstofnunar EFTA eda domstdla til ad fa ar
bvi skorid hvort akvaedid standist dkvaedi EES samninginn.

IV. Seta fulltria heildsala i lyfjagreidslunefnd

I 5. mgr. 10. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir setu fulltria samtaka lyfjaheildsala i
lyfjagreidslunefnd pegar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildsélu. Rétt er ad benda a ad
umraeddur fulltrii geetir ekki hagsmuna samhlida innflytjenda heldur er samkeppnisadili
sem eetti ekki ad bua yfir peim vidskiptaupplysingum sem hann faer vitneskju um vid
umfjéllun um verd samhlida innfluttra lyfja.

Tillaga D.A.C. ehf. er su ad ef fjallad er um samhlida innflutt lyf muni nefndin kalla til
skipadan fulltrda samhlida innflytjanda.

V. Tillogur til breytinga & frumvarpinu

Med visan til framangreinds er gerd su tillaga:

A) Ad felld verdi ut eftirfarandi setningin i 3. mgr. 10. gr. frumvarpsins sem er
svohljodandi:

“pegar um sambhlida innflutt lyf er ad reeda skal lyfiagreidsiunefnd hafa
hlidsjon af verdi pess i utflutningslandinu vid verdakvérdun sina.”

B) Verdi ekki a pa tillégu fallist er lagt til ad akvaedinu verdi breytt sem hér segir:

"pegar um samhlida innflutt Iyf er ad raeda skal lyfjagreidslunefnd taka mid
arf verdi pess lyfs er hefur markadsleyfi hér a landi. Leitast skal vid ad skra
samhlida innflutt lyf & laegra verdi."

Med visan til annarra akvaeda frumvarpsins, s.s. ad mida skuli almennt vid verd i [6ndum
innan EES, er lagt til ad sama gildi um samhlida innflutt lyf. Mzetti pannig hafa mid af
skradu verdi lyfs sem pegar hefur verid flutt inn, en skrdd verd samhlida innflutts lyfs yroi
avallt eitthvad lsegra til ad vera samkeppnisfaert. Ma i pvi sambandi visa til regina og
framkvaemdar & hinum Nordurldndunum.

VI. Samantekt

Fullyrda méa ad med ipyngjandi akveedi 3. mgr. 10. gr. frumvarpsins, p.e. ad mida vid verd
lyfsins i Gtflutningslandinu i stad pess ad hafa til hlidsjonar skrad verd hér & landi, sé
komid i veg fyrir ad samhlida innflutningur lyfja nai fotfestu & islenskum lyfjamarkadi.
Astadan er su ad fyrirsjdanlegt er ad ekki naist naegjanleg framlegd til ad standa undir
kostnadi af samhlida innflutningi i pvi dhaettusama umhverfi sem slik starfsemi parf ad
bla vid. bvi er vid ad baeta ad erfitt er ad segja til um hvada verd skuli haft til hlidsjonar
par sem visad er til verds i utflutningslandinu, p.e. heildséluverd, utsdluverd eda
hugsanlega atflutningsverd til samhlida innflytjanda. Ekki er ad finna i frumvarpinu svar
vid pessu alitaefni.

Reynslan er si ad samkeppni af halfu samhlida innflytjenda & Norduriéndum hefur leitt til
laekkunar véruverds. Samhlida innflutningur mun einnig studla ad laekkun lyfjaverds hér a
landi til hagsbéta fyrir neytendur og rikid. bvi er lagt til ad apekkar reglur muni gilda hér a
landi og & hinum Nordurldndunum vid dkvardanir um verd samhlida innfluttra lyfja.
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Oski heilbrigdis- og trygginganefnd eftir frekari upplysingum mun undirritadur fuslega
veita paer.

F.h. D.A.C. ehf.

/fi .

Agust borbjérnsson
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GlaxoSmithKline ehf visar til frumvarps, haestvirts heilbrigdis- og
tryggingamalaradherra, til laga um breytingu a lyfjaldgum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 880. mal, sem er nd til umfj6llunar i heilbrigdis- og trygginganefnd og
sent var fyrirteekinu til umsagnar.

GlaxoSmithKline ehf er hluti fyrirtekjasamstaedu GlaxoSmithKline plc (GSK) sem er
skrad er a erlendum hlutabréfamérkudum. Fyrirtekid er med 70 skrad lyf hér 4 landi i
180 mismunandi pakkningum. A heimsvisu er GSK i fararbroddi préunar og
framleidslu boéluefna og lyfja gegn Ondunarferasjokdomum, smitsjukdémum,
sjikdomum i midtaugakerfi auk meltingar- og efnaskiptasjukdéma. GSK framleidir
1yf fyrir Islenskan markad i verksmidjum i a.m.k. 10 16ndum austan hafs og vestan og
er islenska fyrirteekid beintengt birgda- og vorustyringarkerfi GSK 4 heimsvisu. Petta
tryggir aukid Oryggi vardandi frambod og afhendingu lyfja auk markvissari
birgdastyringu.

GlaxoSmithKline ehf hefur yfirfarid frumvarpid og telur asteedu til ad gera eftirfarandi
athugasemdir vi0 einstaka greinar pess:

1.15. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilad, 4 grundvelli markadsleyfis i 66ru

adildarriki EES-samningsins ad gefa it markadsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki

sott um markadsleyfi fyrir telji stofnunin 4 grundvelli sjéonarmida um

almannaheilbrigdi porf 4 ad hafa vidkomandi lyf 4 markadi. Eins og fram kemur i

greinargerd byggir petta dkvaedi 4 vaentanlegri tilskipun Evrépusambandsins par sem

gerdar eru breytingar a tilskipun nr. 2001/83/EC um lyf a&tlud ménnum. Svo virdist bo

sem skilyrdi tilskipunarinnar séu brengri en gert er rad fyrir i frumvarpinu pvi i /

inngangi tilskipunarinnar er kvedid 4 um ad heimildin sé bundin vid adstedur sem séu

réttlaetanlegar vegna almannaheilbrigdis (e. justified public health reasons).

Samkvamt upplysingum sem aflad hefur verid erlendis fra mun pessu akvadi vera

etlad ad vera einhvers konar varnagli, t.d. i tilvikum par sem upp koma sjukdomar 1
~ landinu sem hefur verid Utrymt, t.d. berklar og ekki vinnst timi til ad s&kj
. markadsleyfi med hefdbundnum hetti.

_Apingr—



Ekki er nzgilega skyrt vid hvada adstedur pessi heimild Lyfjastofnunar verdur beitt
og skilyrdi til beitingar hennar eru ekki nagilega skilgreind. Astzda er til ad skilyrdin
verdi akvordud i 16gunum og er ekki nzgilegt ad einungis verdi sett reglugerd um
pau. ba er framkvemd heimildarinnar algerlega 6skilgreind og engar leidbeiningar ad
finna i athugasemdum med frumvarpinu.

Atridi sem naudsynlegt er ad skyra ndnar eru til deemis:

- hver mun annast innflutning og dreifingu lyfs og greida kostnad sem pvi er
ohjakvamilega samfara;

- hvernig hattad verdur verdlagningu og hver akvedi verd;

- hver greidir argjold vegna markadsleyfis; kostnad vegna 6flunar pess og matskyrslu.
- hvernig verdur hattad viohaldi markadsleyfis og krofum um fylgisedla og
pakkningar;

- hvernig hattad verdi tilkynningum og skraningum aukaverkana;

- hvernig tryggt verdi ad einkaleyfisvernd verdi fullnagt.

Eins og fyrr greinir er GSK med markadsleyfi fyrir um 70 lyf i 180 mismunandi
pakkningum. Morg lyfja fyrirteekisins hafa verid lengi 4 markadi og sum peirra eru
lifsnaudsynleg. GSK leggur metnad sinn i ad pjona islensku heilbrigdiskerfi med 611
naudsynleg lyf fra fyrirtekinu og vidhalda markadsleyfum peirra. Hér & landi sinna
fjorir starfsmenn 4 snerum fyrirtaekisins samskiptum vid Lyfjastofnun og pvi ad
vidhalda skraningum lyfja samkvamt samremdum reglum EES og ES. GSK telur
asteedu til ad hvetja til ad pessi heimild verdi takmorkud til muna pannig ad bad
sjonarmid verdi latid rada ad heimildin verdi virk i peim tilvikum pegar ekki hafa
verid markadsett samberileg lyf hér 4 landi og fullreynt er ad framleidandi
vidkomandi lyfs sé ekki faanlegur til ad saekja um markadsleyfi.

2. Vardandi samhlida innflutning, sbr. 7. gr. frumvarpsins, pykir rétt ad kvedid verdi
fastar ad ordi vardandi pau skilyrdi sem parf ad uppfylla til ad mega flytja lyf inn
samhlida, pannig ad akveedid nai til peirra lyfja sem eru flutt inn samhlida samkvamt
vidurkenndum ferli markadsleyfishafa. Tryggja parf ad 611 samhlida innflutt lyf fari pa
leid eins og gert er i 66rum Evropulondum.

Vekja mé athygli 4, ad pdé ad pvi hafi verid haldid fram, eins og gert er i
athugasemdum vid frumvarpsgreinina, ad samhlida innflutningur hafi lsekkad
lyfjakostnad, hefur komid i 1j0s ad samhlida innflutt lyf eru i flestum tilvikum flutt inn
a somu verdum og markadsleyfishafi flytur pau inn 4. Kemur petta m.a. fram i
afangaskyrslu styrihops heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins um lyfjakostnad 4
heilbrigdisstofnunum (mars 2004). Einnig er vert a0 benda a pa stadreynd samhlida
innflytjendur beina eingéngu sjonum sinum ad lyfjum sem eru mikid notud og huga
ekki ad litid notudum lyfjum. Starfsemi beirra er pvi til bess fallin ad veikja stodu
markadsleyfishafa og framleidenda sem vilja pjona 6llum — lika sjuklingum med
sjaldgeefa sjukdoma. Um pjodhagslegan avinning samhlida innflutnings hefur m.a.
verid fjallad i ranns6kn sem unnin var 4 vegum London School of Economics and
Political Science: "The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel Trade in

European Union Member States: A Stakeholder Analysis (Jan. 2004) en bar kemur

m.a. fram eftirfarandi: "The overall savings to health insurance organisations are
modest both in absolute and relative terms and amount to €44,7 milliog,3"" og



"According to our methodology and calculations, the majority of financial benefits
accrue to parallel importers €704 million."

3. Eftirfarandi athugasemdir eru gerdar vid 10. gr. frumvarpsins

a. Oedlilegt pykir ad Lyfjastofnun tilnefni fulltria i Lyfjagreidslunefnd. Hlutverk
Lyfjastofnunar samkvaemt lyfjal6gum er ad meta gaedi og nytsemi lyfja og hafa eftirlit
med pvi ad 16gunum og reglum settum samkvamt peim sé framfylgt. A Lyfjastofnun
samkveemt pessu i miklum samskiptum vid 61l pau fyrirteeki sem lyfjalog na til, baedi
sem bjonustuadili og eftirlitsadili. P4 ma ekki gleyma bvi ad lyfjafyrirtaeki greida lang
steerstan hluta reksturs stofnunarinnar og tekjur hennar midast vid veltu lyfja.
Lyfjastofnun 4 ad vera 6hadur og faglegur adili i lyfjageiranum og mega fjarhagslegir
hagsmunir ekki hafa par ahrif.

Vegna peirra krofu ad i Lyfjagreidslunefnd sitji adili med lyfjafredilega pekkingu
bykir edlilegra ad fulltroi fra leeknadeild Haskola fslands sitji i nefndinni eins og
raunin er { dag vardandi Greidslupatttokunefnd.

Vardandi pad akvaedi ad Lyfjagreidslunefnd akvardi flokkun lyfja med samberileg
medferdarahrif telur GSK ad verdi sé ad fara Gt 4 mjog halan is. Lyf eru na pegar
flokkud samkvamt akvednum vidurkenndum vidmidunum, svokdllud ATC-flokkunn,
og er algerlega dmogulegt ad sja hvernig nefndin 4 ad bua til adra flokkun. Ekki er i
frumvarpinu vikid ad pvi hvada vidmio skuli h616 til hlidsjonar.

Adur en markadsleyfi er veitt nyju lyfi, parf ad vera buid ad syna fram 4 dryggi bess
og virkni og adur en dkvardad er um greidslupatttoku parf ad fara fram mat & hinni
nyju medferd, midad vid onnur urredi sem eru 4 markadi. Samkvamt frumvarpinu er
pad hlutverk nefndarinnar ad halda lyfjakostnadi i lagmarki I ljosi pessa er rétt ad
benda 4 ad markviss lyfjanotkun er medal 6flugustu urreda heilbrigdispjonustunnar.
Medferd med nyju lyfi getur virst dyr ef hin er tekin ur pjodhagslegu samhengi en
sparnadur vegna nys lyfs sem fyrirbyggir, leeknar eda dregur ur einkennum lendir ad
mestu utan heilbrigdiskerfisins..

GlaxoSmithKline leggur eindregid til ad petta akvadi verdi fellt brott ur frumvarpinu.
Ella er haetta 4 {slandi verdi til fyrirkomulag i lyfjamalum sem hindrar adgang ad
mikilvegum medferdararredum, dregur Ur samkeppni og hvata préunar og
rannsokna nyrra lyfja.

\2%

Hjorleifur bétarinsson
Framkvamdastjori
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[sfarm ehf. vill koma & framfzeri athugasemdum vegna breytingatillagna heilbrigdis-
og trygginganefndar Alpingis vid frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalsgum nr.
93/1994, 880. mal, sem fram koma a pingskjali nr. 1651.

Setja verdur skyrar reglur um samhlida innflutning lyfja, par sem tilgreind eru skilyrdi
til innflutnings og settar akvednar krofur sem gerdar eru til hans.

Edlilegt hlytur ad teljast ad sambarilegar krofur gildi um innflutning samhlida lyfja
og annarra frumlyfja.

Meirihluti heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins leggur til ad i stad pess ad mida
vid verd i utflutningslandi pegar hamarksverd er akvedid fyrir samhlida innflutt lyf
skuli mida vid hamarksverd sama lyfs hér a landi, p6 med peim fyrirvara ad stefnt
skuli ad pvi ad skra pad a legra verdi.

Tillagan mun hvetja til pess ad innflytjendur samhlida innfluttra lyfja saeki um sem
haest verd 4 samhlida innfluttum lyfjum. Pad er augljost ad pad hagredi sem af pessu
hlyst mun ekki skila sér til rikissj60s og sjtiklinga heldur beint i vasa pess sem flytur
inn samhlida lyf. Einnig skal 4 pad bent ad fra samkeppnislegu sjénarmidi séd, pykir i
hasta mata 6edlilegt ef innflytjendur frumlyfja, sem og framleidendur samheitalyfja,
eru bundnir verdakvordunum sem byggjast a samanburdi vid onnur 16nd, ef samhlida
innflutt lyf hafa engan slikan samanburd nema pa skrad verd hérlendis. Skrad verd
samhlida innfluttra lyfja annars stadar i Evrépu er téluvert laegra heldur en verd
frumlyfjanna sjalfra og pvi 6edlilegt ad verdlagning hér verdi meira og minna frjals.
Edlilegt vaeri ad mida vid verd i utflutningslandi eins og lagt var til i frumvarpinu fyrir
breytingar heilbrigdis- og trygginganefndar.

beir adilar sem atla ad farai samhlida innflutning vilja meina ad 6gerlegt sé ad mida
verdlagningu samhlida innfluttra lyfja vid verd i utflutningslandi s6kum pess ad pad
liggi ekki alltaf fyrir. Petta er vagast sagt 6sannfzerandi malsflutningur, pad er
otrilegt ad nokkur madur byggi upp heilt fyrirtaeki med tilheyrandi kostnadi ef hann
veit hreinlega ekkert um ventanlega afkomu pess. Pad hlytir ad vera grunnhugmynd
ad vita hvada framlegd verid er ad tala um. Adilar pessir hafa talad um ad peir fai
mismunandi verd fra mismunandi 16ndum i hvert og eitt skipti, en skraning lyfsins er
alltaf bundin akvednum 16ndum og framleidslust6dum pannig ad pad telst ekki
sannfarandi.

Ekki verdur séd ad neitt sé pvi til fyrirstdu ad peir adilar sem hyggja 4 samhlida
innflutning framvisi reikningum fra peim heildsélum par sem keypt er i hvert skipti,
og heildsoluverd akvardad 1t fra pvi.

Lynghals 13 ) Teleph: 354 540 8080
IS - 110 REYKJAVIK Teleph: 354 540 8000
ICELAND Telefax: 354 540 8001



I framhaldi af ofangreindu skal & pad bent ad framleidandi og umbodsadili hans hér 4
landi purfa ad greida haan kostnad vegna markadssetningar lyfsins adallega vegna
vinnu vid skraningar og vidhald peirra. Gera ma rad fyrir ad umbodsmenn eydi arlega
u.p.b. 250-300 milljonum kréna i pessa vinnu.

Med sampykkt EES samningsins og eftir stofnun EMEA hefur skraningarvinna hér a
landi fimmfaldast. Umbodsadilar erlendra framleidenda purfa ad vera til taks flesta
daga arsins par sem verid er ad skra lyf 4 sama tima um alla Evrépu. Skraningar lyfja,
vidhald peirra, tilkynningar um aukaverkanir o.fl. tryggja 6ryggi sjiklinga og pvi
mikilvaegt ad skraningin sé unnin af faglegum adilum.

Einnig eru 611 gjold til Lyfjastofunar heerri 4 pessa adila, enda bera peir ad sterstum
hluta kostnad vid rekstur Lyfjastofnunar.

Innflytjandi samhlida innflutts lyfs parf hins vegar eingéngu ad skra lyfid med
einféldum heetti og minni kostnadi. Umbodsadili hefur pegar pytt 611 gégn 4 sinn
kostnad.

Ad ofangreindu sagt vill Isfarm itreka ad edlilegt pyki ad heildséluverd samhlida
innfluttra lyfja sé midad vid verd i utflutningslandi eda dkvednum vidmidunarléndum.
Verd frumlyf sem skrad eru hérlendis midast vid medalverd i Danmoérku, Svipjod og
Noregi, sama ma segja um samheitalyf. Lyfjaverdsnefnd hefur ni nyverid breytt
reglum vardandi verd samheitalyfja, en pau fa ni 20% haerra verd heldur en
medalverd i framagreindum 16ndum er. Veri t.d. eitthvad 6edliegt ad hafa
samberilegar reglur fyrir samhlida innflutt 1yf ?

Sambhlida innflytjendur sekjast eingéngu i ad fiytja inn lyf sem eru mikid notud, en
hafa ekki ahuga 4 1itid notudum lyfjum eda lyfjum fyrir sjiklinga med sjaldgefa
sjukdoma. Ma i pessu samhengi minna 4 ad lyfjaumbodsfyrirteki eru hluti af islenska
heilbrigdiskerfmu og hlutverk peirra ad sja til pess ad allir sjiklingar geti fengid pau
lyf sem beir purfa, 4n tillits til kostnadar vid 6flun pess eda algengi sjukdoms.

U.p.b. 20% af skradum véruntimerum lyfja hérlendis bera uppi u.p.b. 80% veltunnar
og pvi 1j6st ad ef buiid er ad fleyta rjdmann med pessum vérunimerum verda einungis
eftir svokollud “pjénustulyf” fyrir umbodsadilann, p.e. lyf sem skila svo til enginni
framlegd en eru 4 markadi vegna parfa sjiklinga.

Umbodsmenn erlendra lyfjaframleidenda hafa verid i géori samvinnu vid
Lyfjastofnun um skréningar og hafa reynt ad afstyra afskraningum sélulagra lyfja eins
og kostur er. Heett er vid ad erfidara geti ordid vidfangs ad fa ad halda inni
skraningum ef breytingar & frumvarpinu verda sampykktar eins og meirihluti
nefndarinnar leggur til.

Viréingarfyllst,
fh. Isfarm ehf.
/s
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Gudrin Y ,/Gunnarsdéttir
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Seltjarnarnesi 23. april 2004
SG/gh

Umsoégn um frumvarp til laga um breytingar 4 lyfjalogum

Visad er til bréfs heilbrigdis- og trygginganefndar fra 20. april par sem dskad er
umsagnar um frumvarp til laga um breytingar 4 lyfjalogum.

Landlaeknisembeettid tekur undir paer breytingar sem lagdar eru fram i frumvarpinu.
M;jog er til bota ad sameina lyfjaverdsnefnd og greidslupatttokunefnd i eina nefnd.
Sérstakur akkur er i akvadi 5. gr. frumvarpsins um heimild til Lyfjastofnunar um
utgafu markadsleyfis fyrir lyf sem er afskrdd eda ekki sott um markadsleyfi fyrir af
halfu lyfjainnflytjenda, telji Lyfjastofnun ad almannaheilbrigdi krefji.

Virdingarfyllst,

g&@\%

T
SiguréhﬁGuémurﬂ}son
landlaknir
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Eva Margrét Avarsddttir, nefndarritari
Austurstreeti 8-10

150 Reykjavik

Reykjavik, 28.04.2004
Tilv. 40.13

JP/gg
Umsdgn um frumvarp til lyfjalaga, 880. mal

Landspitali - haskoélasjukrahus hefur borist til umsagnar ofangreint mal er vardar akvérdun
lyfjaverds. Lyfjaverd hérlendis hefur mikid verid til umfj6llunar og lyfjakostnadur 4 LSH
mikid reddur og bent 4 naudsyn endurskodunar verdakvordunar lyfja. P4 er mikilvaegt ad
auka hlutdeild samheitalyfja til ad auka hér samkeppni.

Pad er alit LSH a0 aukin samkeppni a lyfjamarkadi sé visasta leidin til ad na nidur lyfjaverdi i
landinu. Aukid frambod samhlida innfluttra lyfja og samheitalyfja gegnir veigimiklu hlutverki
i peim efnum. Pvi er 4ridandi ad leyfileg verdlagning slikra lyfja sé & pann veg ad hin hvetji
til innflutnings. Akvadi sem setja prong skilyrdi um alagningu 4 slik lyf geta dregid (ir eda
hamlad slikum innflutningi og um leid aukinni samkeppni a lyfjamarkadi. bykir astada ad
benda 4 3. malslid 3. mgr. 10. gr. frumvarpsins par sem segir: "Pegar um samhlida innflutt Iyf
er a0 rzda ..." Pad er alit LSH ad akvadi sem Detta sé letjandi og dragi Gr dhuga fyrirtekja ad
fara i lyfjainnfluting af bessu tagi.

LSH melir med sampykkt frumvarpsins ad teknu tilliti til peirra dbendinga sem ad framan
greinir.

Virdingarfyllst

i G

Malhus Pétursson, forstjori

SKRIFSTOFA YFIRSTJORNAR - Eiriksgtu 5 - 101 Reykjavik

Simi 543 1100 - Fax 543 1112 - www.landspitali.is
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Lyfjastofnun

All? lng.l . . Icelandic Medicines Control Agency
Heilbrigdis- og trygginganefndnefnd Eidistorg 13-15, 172 Seltjarnarnes
150 Reykjavik P.O. Box 180; Kennitala: 670900-2740

Tel: +(354)-520-2100, Fax: +(354)-561-2170
www.byfjastofnun.is - lyfjastofnun@lyfjastofnun.is

Seltjarnarnes, 27. april 2004
Tilvisun: 061-1 / Malsnr:2004040055

Efni: Umségn um frumvarp til breytingar a lyfjalégum nr. 93/1994; Lagt fram 4 130
loggjafarpingi 2003-2004, pskj. 1338.

Lyfjastofnun kom til fundar vid heilbrigdis- og tryggingamaélanefnd Alpingis pann 19. april s.l1. ad
beidni nefndarinnar vegna fyrirhugadra breytinga 4 lyfjalogum nr. 93/1994. Lyfjastofnun tok ad
hluta patt i undirbuningi pess frumvarps til breytinga & lyfjalogum med heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytinu, sem nu hefur verid melt fyrir & Alpingi.

Lyfjastofnun telur almennt pérf beirra breytinga er fram koma i frumvarpi. A framangreindum
fundi med heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingi var dskad upplysinga um eftirfarandi peetti sem
ekki tokst ad raeeda ad fullu med nefndinni:

Kliniskar lyfjarannséknir tekjur, umfang og vinna

Um 20 umsoknir um leyfi til ad framkvama kliniskar lyfjarannsoknir berast Lyfjastofnun & ari
hverju. Flestar eru framkvemdar & vegum lyfjafyrirtaekja. Tekjur Lyfjastofnunar & arinu 2003
vegna kliniskra lyfjarannsokna voru 556 p.kr. en gjald fyrir hverja umsékn er 4 bilinu 19 - 38
pb.kr. Lyfjastofnun metur umséknir m.a. med tilliti til tilgangs rannséknar, upplysinga til
sjuklinga, eiturefnafraedi og efnafredilegra gagna. Mun meiri krofur til framkvemda 4 kliniskum
lyfjarannsoknum verda nu gerdar hér 4 landi { kjolfar innleidingar tilskipunar
Evropusambandsins & pessu svidi, en unnid er ad gerd reglugerdar um kliniskar lyfjarannsoéknir 1
heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu.

byding fylgisedla- limmidi 4 umbudir

Eins og kunnugt er leggur Evrépusambandid mikla dherslu 4 neytendavernd i 16ggjof sinni a
svidi lyfjamala. Pess vegna hefur verid gerd krafa um fylgisedla sem eru upplysingar til sjuklings.
Edli malsins samkvamt purfa sjuklingar ad hafa gagn af peim upplysingum og pvi eru gerdar per
krofur a8 peir séu 4 tungumali sjuklings. { fylgisedli koma fram helstu upplysingar um lyfid p.e.
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virk innihaldsefni, verkun beirra, { hvada tilgangi lyfid er notad, leiBbeiningar um hvernig taka
eigi lyfid og helstu aukaverkanir svo eitthvad sé nefnt. Par sem nefndin 6skadi upplysinga um
hvort mdogulegt vaeri ad lima slikar upplysingar utan 4 umbdir 4 lesilegu formi teldi
Lyfjastofnun pad d6sennilegt.

Lyfjaveroskra

Oskad var upplysinga um gjold vegna lyfjaverdskrar. Lyfjastofnun gefur ekki tt lyfjaverdskra.
Hins vegar hefur Lyfajstofnun aform um ad birta lyfjaverdskra, lyfjaverd og samanburd 4
samheitalyfjum 4 heimasidu stofnunarinnar &4 nastu vikum og er vinnu ad ljuka. Hefur petta
verkefni verid unnid { samvinnu vid lyfjaverdsnefnd. Mun lyfjaverdskra verda tengd sérlyfjaskra
sem Lyfjastofnun annast utgafu 4, svo verdi adgengileg fyrir lekna, og annad
heilbrigdisstarfssfolk, sjuklinga og heilbrigdisyfirvéld.

Lyfjagreiolunefnd

[ umrazdu med nefndinni um lyfjagreidslunefnd var m.a. 6skad eftir upplysingum um kosti og
galla bess ad fella nefndina undir Lyfjastofnun og hvort hatta veri 4 hagsmunadrekstrum. |
nylegri uttekt Rikisendurskodunar i mars 2004 er m.a. gerd tillaga um ad stjérnsysla lyfjamala
verdi endurskipulogd med pad fyrir augum ad sameina verkefni og fakka adilum sem annast
malaflokkinn. Lyfjastofnun tekur undir pa skodun Rikisendurskodunar og telur ad sameining
lyfjaverdsnefndar og greidslupétttokunefndar fyrsta skref { pa att eins og frumvarpid gerir rad
fyrir. Pad er 4lit Lyfjastofnunar ad sameining nefndanna undir Lyfjastofnun geeti p6 skilad enn
meiri skilvirkni. Akvordun um lyfjaverd og greidslupatttsku er hluti af pvi ferli ad setja lyf 4
markad. Pegar Lyfjastofnun gefur it markadsleyfi ber markadsleyfishafa a0 sakja um verd og
greidslupatttoku. Hja Lyfjastofnun er naudsynleg sérfreedipekking 4 svidi leknis og lyfjafradi
hvad vidkemur mat 4 gaedum, Oryggi og verkun lyfja, en adgangur ad slikri pekkingu er
mikilvegur pegar fram fer mat 4 gagnsemi lyfs samhlida akvordunum um greidslupatttéku. Hja
Lyfjastofnun starfa tveir lyfleknar og niu lyfjafredingar auk annars sérhaefOs starfsfolks. Hja
Lyfjastofnun starfar lyfjanefnd, sem er radgjafanefnd Lyfjastofnunar um lyfjamal skipud
moénnum med sérfredikunnattu & sem vidustu svidi leknis- og lyfjafredi. Med pvi ad fera
lyfjagreidslunefndina undir Lyfjastofnun meetti koma hinum laeknis- og lyfjafreedilega peetti enn
frekar ad. Hin meginstodin, fjarhagslegi patturinn flyttist med peirri menntun og reynslu sem
starfsmenn nefndanna beggja bua yfir. Lyfjaverdsnefnd er stadsett i husnedi Lyfjastofnunar og
samvinna milli pessara adila nokkur sem og greidslupatttokunefndar p6 su nefnd sé til husa
annarsstadar. Med pessu ma gera vinnuferlid skilvirkara og efla pessa starfsemi enn frekar.
Lyfjastofnun hefur ekki beina hagsmuni i akvérdunum um lyfjaverd eda greidslupatttoku adra en
almannahagsmuni og ma segja ad sé sa hlutlausi fagadili sem um malid fjalladi. Vakin er athygli
a pvi ad lyfjastofnanir Noregs og Danmerkur (Statens legemiddelverk, Laegemiddelstyrelsen) fara
med pessa malaflokka.

I skyrslu RikisendurskoBunar er einnig minnst & naudsyn pess ad veita faglegar upplysingar um
lyf til leekna og neytenda sem motvaegi vid markadssetningu lyfjafyrirtakjanna og naudsyn bess
a0 efla t6lfradi um lyfjanotkun og sameina pa vinnu & einum stad. Lyfjastofnun er vel til pess
fallin ad sinna faglegri radgjof vegna lyfja og annast tolfreditrvinnslu i rikari meeli. P4 er pad
alit Lyfjastofnunar ad eitt af hlutverkum stofnunarinnar &tti ad vera ad studla ad hagkvemri
lyfjanotknu 1 landinu en slikt aukid hlutverk myndi kalla 4 lagabreytingar.



A fundinum var rett m.a. um dtgafu Lyfjastofnunar 4 markadsleyfum fyrir lyf skv. 5. gr.
frumvarpsins. Er pad dgatlega skyrt { greinargerd med frumvarpi hvenar asteeda peetti til ad gefa
ut slik markadsleyfi og visast til pess.

Lyfjastofnun pakkar fyrir ad hafa fengi® txkiferi til ad koma & fund heilbrigdis- og
trygginganefndar og reda fyrirhugadar breytingar. Oski nefndin eftir frekari upplysingum verda
bar fuslega veittar. Lyfjastofnun bydur hér med heilbrigdis- og trygginganefnd i heimsokn til
stofnunarinnar m.a. til ad kynna starfsemina fyrir nefndarménnum a samberilegan hatt og sidast
begar nefndin heimsoétti stofnunina 4 arinu 2002 og tokst i alla stadi vel.

F.h. Lyfjastofnunar,
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Minnisblad Lyfjavers ehf
til Heilbrigois- og trygginganefndar Alpingis um frumvarp til lyfjalaga
lagt fram 4 fundi 21.04 2004

Lyfjaver - heildsala hefur skrad inn 11 lyf undir 27 vérunimerum. Par af er
soluhzesta sjiukrahaslyf LSH sem lzekkaoi kostnad LSH vegna pess lyfs
verulega. I meira en 30% tilfella hefur Lyfjaver skr4d inn 4 nokkurra
présenta laegra heildséluverdi en umbodsmadur framleidanda. Stefnt er ad
pvi ad fjolga skraningum verulega & neastu misserum.

Lyfjaver telur edlilegt ad afram verdi heimilad ad skra inn samhlida lyf
samkvaemt peim vidmidunarreglum um verd sem gilda fyrir umbodsmenn
frumlyfjaframleidenda. Samkeppni 4 markadi fai ad rada verdmyndun en ekki
t.d. akvedin alagning 4 innkaupsverd fra utflutningslandinu. Slik vidmidun virkar
i raun letjandi 4 innflytjendur samhlida lyfja til ad leita sifellt betri innkaupsverda
og auk pess er kostnadur vid skraningu samhlida lyfja mismunandi mikill eftir
utliti og gerd pakkningar. T.d. i Danmorku hefur s.1. 15 ar verid leyft ad skré inn
4 sama hamarksveroi og frumlyfid og somuleidis i Svipjod fra 1995.

Lyfjaver telur mikilvaegt ad ny Lyfjagreidslunefnd breyti niverandi vinnuferli
a pann hatt ad innflytjendum verdi fyrst heimilad ad sxkja um og fa
sampykkt hamarksverd i heildsélu 4dur en 6nnur umséknargégn um
markadsleyfi eru send Lyfjastofnun meo tilheyrandi skraningarkostnadi.
Lyfjaver er ekki i samtokum lyfjaheildsala (FIS) og telur fraleitt ad i frumvarpinu
sé gert rad fyrir pvi ad kalla fulltria samkeppnisadilanna a fund i
Lyfjagreidslunefnd pegar fjallad er um verdumsoknir peirra sem ekki eru i FIS.
Framleidendur leggjast alfarid gegn samhlida innflutningi lyfja og beita
lagateeknilegum adferdum og frambodsstyringu til pess ad gera fyrirtekjum sem
hann stunda eins erfitt fyrir og kostur er. Island er par engin undantekning par 4.
Lyf aver telur mikilvaegt ad verdakvordun og skraningarferli samhlida lyfja 4
fslandi verdi hradad fra pvi sem nu er. 116gum og reglugerdum er avallt
tilgreindur hamarkstimi sem er i raun sa timi sem Lyfjastofnun tekur sér til ad
afgreida umsodknir.

Virdingarfyllst,
F.h. Lyfjavers ehf

Adalsteinn Steinporsson vidskiptafraedingur
Bessi Gislason lyfjafreedingur
Eypor Einar Sigurgeirsson lyfjafraedingur
Magnis Steinpoérsson télvunarfredingur
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Umsogn Lyfjavers ehf
til Heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis um frumvarp til lyfjalaga

1. Lyfjaver telur edlilegt ad 4fram verdi heimilad ad skra inn samhlida lyf
samkvamt peim vidmidunarreglum um verd sem gilda fyrir umbodsmenn
frumlyfjaframleidenda. Samkeppni 4 markadi fai ad rada verdmyndun en ekki
t.d. 4kvedin alagning 4 innkaupsverd fra dtflutningslandinu. Slik vidmidun
virkar { raun letjandi 4 innflytjendur samhlida lyfja til ad leita sifellt betri
innkaupsverda og auk pess er kostnadur vid skraningu samhlida lyfja
mismunandi mikill eftir ttliti og gerd pakkningar. T.d. { Danmérku hefur s.1.
15 ér verid leyft ad skré inn 4 sama hamarksverdi og frumlyfid og sémuleidis {
Svipj6d fra 1995.

2. Lyfjaver telur mikilvaegt ad ny Lyfjagreidslunefnd breyti niverandi vinnuferli
4 pann hétt ad innflytjendum verdi fyrst heimilad ad s&kja um og fa sampykkt
hamarksverd { heilds6lu 4dur en 6nnur umséknargdgn um markadsleyfi eru
send Lyfjastofnun med tilheyrandi skraningarkostnadi.

3. Lyfjaver er ekki { samtokum lyfjaheildsala (FIS) og telur fraleitt ad {
frumvarpinu sé gert rad fyrir pvi ad kalla fulltria samkeppnisadilanna 4 fund {
Lyfjagreidslunefnd pegar fjallad er um verdumséknir peirra sem ekki eru {
FIS.

4. Lyfjaver telur mikilvaegt ad verdakvordun og skraningarferli samhlida lyfja &
Islandi verdi hradad fra pvi sem nu er. 16gum og reglugerdum er 4vallt
tilgreindur hamarkstimi sem er i raun sa timi sem Lyfjastofnun tekur sér til ad
afgreida umsoéknir.

Virdingarfyllst,
F.h. Lyfjavers ehf
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cQQ LAKNAFELAG ISLANDS

ICELANDIC MEDICAL ASSOCIATION

Nefndasvid Alpingis
Efnahags- og vidskiptanefnd
Austurstrati 8-10

150 Reykjavik

Koépavogi, 27. april 2004

Efni: Umsdégn um fumvarp til lyfjalaga, 880. mal
Laknafélag Islands (L) pakkar erindi ydar.
Li vill leyfa sér ad gera almennar athugasemdir vid 10. gr. frumvarpsins.

Gert er rad fyrir, ad lyfjagreidslunefnd taki vid hlutverki lyfjaverdsnefndar og
greidslupatttokunefndar, sem badar starfa skv. gildandi 16gum. Félagid telur, ad hid
tviskipta hlutverk hinnar nyju nefndar p.e. ad mela fyrir um verd lyfja annars vegar og
greidslupatttoku rikisins hins vegar kunni ad verda henni ofvida vegna mismunandi
hagsmuna. Hett er vid ad petta fyrirkomulag dragi Or trausti pvi, sem nefnd af bessu tagi
parf ad hafa, og ad hagt verdi ad draga i efa réttmeeti dkvardana nefndarinnar um
lyfjaverd i ljési peirra hagsmuna, sem rikissjéour 4, vegna akvar6ana um
greidslupatttoku. LI synist ad med pessu fyrirkomulagi eigi ad flytja akvordun um
greidslupatttoku fra heilbrigdis- og tryggingaradherra til umreeddrar nefndar, akvordun,
sem i raun er politisk, en getur haft mikla faglega pydingu og ahrif & lyfjanotkun
landsmanna.

Lyfjagreidslunefnd parf ad taka dkvardanir, sem hafa ahrif 4 kostnad sjuklinga vegna
lyfjakaupa og a storf lakna, sem avisa pessum lyfjum. Hvorir tveggja, sjuklingar og
leeknar, eru pvi undir akvardanir nefndarinnar seldir. Leeknar purfa ad taka édkvardanir,
sem midast m.a. vid greidslugetu sjuklinga sinna og radleggja peim um lyfjanotkun,
hugsanlega um notkun dyrari lyfja en greidslur rikisins midast vid. bad liggur i hlutarins
edli, a0 nefndin parf ad hafa 4 ad skipa leknisfrodum adilum til ad hegt s¢ ad halda pvi
fram, ad hun eigi ekki eingdngu ad lita til fjarhagslegra sjonarmida i storfum sinum.
Engin trygging virdist fyrir pvi ad peirra sjéonarmida verdi gatt. Tilnefningarréttur er
feerdur fra laeknadeild til Lyfjastofnunar og engin trygging er fyrir pvi, ad peir adilar
adrir, sem tilnefna eiga i nefndina, noti rétt sinn til ad koma ad faglegum sjénarmidum
leeknisfreedinnar.

Li vill a8 lokum benda &, ad sum lyf innan tiltekinna flokka eru mismunandi og ekki
sambarileg eins og gefid er i skyn i greinargerd med frumvarpinu og malflutningi
heilbrigdis- og tryggingaraduneytisins ad undanférnu. Rannséknir sem eru ad koma fram
pessi misserin benda til, ad pau séu ekki samberileg eda med 60rum ordum, eitt Iyf sé



o0ru betra fyrir badi einstaklinga og hdpa, sem lyfin nota. Einnig benda likur til ad
aukaverkanir séu mismunandi. Gera ma rad fyrir ad vitneskja af pessu tagi fari 1 voxt 4
neestu arum vegna vaxandi aherslu 4 ad bera saman nyjungar vid pad besta sem fyrir er.
bvi er ymislegt, sem bendir til pess, ad fyrirkomulag & greidslupatttoku rikisins, sem melt
er fyrir i frumvarpinu, geti verid varhugavert fra faglegum sjénarholi og ad akvardanir af
pessu tagi beri ad taka 4 pélitiskum grundvelli ad fenginni faglegri radgjof. Li telur ad
fyrirhugadar breytingar a4 akvordunum um greidslupatttoku rikisins trufli um of hina
faglegu urvinnslu og taki fra radherranum pann pdlitiska bikar, sem honum er skylt ad
bergja af.

Virdingarfyllst,
f.h. stjérnar Leknafélags Islands

x' W XR@A WM Y/Vdmssm 4l
&‘MMML\
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Sigurbjorn Sveinsson
formadur
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Alpingi
Lrindi ne B /30 /? s&”
Alpingi wmudagur /5~ 3904
Heilbrigdis- og trygginganefnd
150 Reykjavik

Gardaber, 21. mai 2004

PharmaNor hf. gerir athugasemdir vid breytingartillogu sem 16gd hefur verid fram vid
frumvarp til laga um breytingar a lyfjalogum , nr. 93/1994, pingskjal nr. 1651 — 880. mal.

Gerd er athugasemd vid 1id 5b. sem er tillaga til breytinga 4 10. gr. frumvarpsins og
varBar verdakvérdun 4 samhlida innfluttum lyfjum. 1 tillogunni segir ad
lyfjagreidslunefnd skuli hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi saekir um, enda sé pad
ekki haerra en verd sama lyfs hér 4 landi og leitast skuli vid ad skra samhlida innflutt lyf &
legra verdi en sama lyf hér 4 landi.

Athugasemd PharmaNor litur ad pvi ad hér er kynnt til ségunnar annad fyrirkomulag vid
verdakvoroun 4 innfluttum lyfjum en notast hefur verid vid i langan tima par sem tekid er
mid af skradum verdum lyfja i dkvednum vidmidunarléndum. Par sem verdmyndun &
lyfjum litur opinberum afskiptum pa er pad krafa PharmaNor hf. ad allir innflytjendur
lyfja luti sému reglum pegar kemur ad pvi ad akveda hamarksverd a lyfjum i heilds6lu.

PharmaNor hf. telur mikilvaegt ad islensk stjornvéld taki mid af og leeri af reynslu
annarra pj6da pegar kemur ad ahrifum samhlida innflutnings lyfja. bvi fylgir hjalagt med
bessu bréfi skyrsla sem The London School of Economics and Political Science birti {
januar sidastlidnum. Skyrslan greinir fra rannsokn & ahrifum samhlida innflutnings i télf
16ndum Evrépusambandsins. Par kemur m.a. fram ad 4vinningur af samhlida
innflutningi lyfja fyrir heilbrigdiskerfid og sjiklinga sé litill sem enginn og ad peir einu
sem hagnist 4 samhlida innflutningi séu innflytjendur sjalfir.

PharmaNor hf. gerir pvi pa krofu ad vid verdakvordun a samhlida innfluttum lyfjum skuli
tekid mid af skradu verdi i utflutningslandinu eda dkvednum vidmidunarléndum.

Med kvedju og von um gédar undirtektir,
PharmaNor hf.

ﬁ%n—ﬁgl cssSat

Hreggvidur Jonssoi, forstjori
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Alpingi komudagur  25.4. 2 oo
Nefndasvid
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Gar0Oabee, 27. april 2004

PharmaNor hf. visar til bréfs heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis dags. 20. april
2004, par sem bed1d er um umsoégn um frumvarp heestvirts heilbrigdis- og
tryggingamalaradherra til laga um breytingu a lyfjalogum nr. 93/1994, med sidari
breytingum.

PharmaNor visar til umsagnar FIS, dags. 21.april 2004, en vill pé beeta vid eftirfarandi
athugasemdum.

Vakin er athygli 4 bvi ad erfitt er ad rada af athugasemdum vid lagafrumvarpid hvada
rok liggi til grundvallar ymsum breytingatillogum. Mjog mikilvegt er ad
lagabreytingar séu vel utskyrdar og studdar gildum rékum.

Jafnframt er athygli Alpingis vakin & pvi ad fram hafi komid abendingar um ad
einstok akvadi frumvarpsins séu hugsanlega ekki i samraemi vid akvaedi i tilskipunum
ES, sem fara beri eftir 4 {slandi; og pvi hljéti Alpingi ad kalla eftir itarlegri rokum fra
beim sem 6skad hafa eftir umreeddum lagabreytingum eda stadfestingu pess ad
breytingar gangi ekki gegn peim tilskipunum sem um redir.

1 1josi framangreinds, sem og fyrirhugadrar heildarendurskodunar lyfjalaga og
mikillar umraedu og umrdéts a lyfjamarkadi undanfarid, par sem komid hafa fram
visbendingar um margvisleg atridi i umhverfi lyfjamarkadirns sem betur megi fara
me0 tilliti til samanburdar vid 6nnur 16nd, er lagt til ad breytingum & lyfjalogum verdi
frestad a0 svo komnu mali til ad betri timi gefist til ad reeda peer breytingar sem kunna
ad vera naudsynlegar.

Ad lokum éaskilur félagid sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum a sidari stigum.

Vir8ingarfyllst,
f.h. PharmaNor hf.

oA .

Hreg&iBur Jénsson, Eefstjori
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Samtik verslunar og pjénustu
Federation of Trade & Services

Nefndasvio Alpingis

b.t. heilbrigois- og trygginganefndar
Austurstraeti 8-10

150 Reykjavik

Reykjavik, 26. april 2004

Efni: Frumvarp til lyfjalaga, 880. mal

SVPb-Samtok verslunar og pjonustu (SVP) hafa yfirfarid petta frumvarp dsamt Samtokum
lyfjaverslana, sem eru fagsamtSk verslunarfyrirtzekja i lyfjasmasolu sem adild eiga ad
samtokunum.

Reifun mals

l.gr.

SVP telja jakveett ad sameina greidslupatttoku- og lyfjaver8snefndir i eina nefnd,
lyfjagreidslunefnd eins og frumvarpid gerir rao fyrir.

S.gr.

SVP 4ska eftir pvi ad fram komi skyrt i texta frumvarpsins ad rikid hyggist ekki hefja
innflutning lyfja til smdsodlu. Slikt veeri afturhvarf til kerfis sem hefur verid aflagt med
agztum rékum.

10.gr.
i 3.mgr. segir:” bPegar um samhlida innflutt lyf er ad rzda skal lyfjagreidslunefnd hafa
hlidsjon af verdi pess i utflutningslandinu vid verdakvordun sina.” Pad er mat SVP ad

avinningurinn af samhlida innflutningi muni hverfa par sem hvatinn af starfseminni verdi
enginn. Peim sem stunda samhlida innflutning verdur gert ad skra inn lyf 4 svo lagu verdi ad
pad verdur ekki hagkvemt ad koma peim inn 4 markadinn. Samhlida innflutningur gengur ut
4 ad kaupa sému lyf og frumlyfjaheildsalar selja & Islandi fra 6dyrari markadssvadum &
evropska efnahagssvadinu, EES. Heildsalar & 6dyrum markadssvedum sunnar i alfunni sja
sér hag i pvi a0 selja lyf nordar i alfuna, en pé abeins ef peir 4 haerra verd fyrir lyfin en i sinu
heimalandi. Petta eina atridi ztti ad syna glogglega, ad pad gengur ekki ad skréa lyfin inn &
skradu verdi i Gtflutningsiandinu.

i nylegri skyrslu RikisendurskoBunar kom fram ad samkeppni skorti 4 heildsélumarkadi med
lyf. SVP taka undir petta sjénarmid og telja ad petta akvaedi s¢ samkeppnishamlandi par sem
ekki gilda jafn strangar reglur um adra lyfjaheildsala hér 4 landi. P4 ma geta pess ad 16g og
reglur i nagrannaldndunum Danmorku og Svipj6d par sem samhlida innflutningur hefur nad
fotfestu eru ekki hamlandi heldur bvert & moéti hvetja pau til samhlida innflutnings, enda
hefur pad leitt til leekkunar 4 lyfjaverdi i pessum l6ndum. [ Danmérku tidkast ad samhlida
innflutt lyf sé skrad a.m.k. 5% undir verdi frumlyfjaheildsala og i Svipjéd er tekid mid af
verdi sambarilegs lyfs { Svipjéd.

Borgartini 35 Tel: +354 511 3000
1S-105 Reykjavik, Iceland Fax: +354 511 3001

svth@svth.is

www.svth.is
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SVD telja brynt ad breyta pessu akvadi 3.mgr. til pess ad samhlida innflutningur fai ad
préast. Fyrirtzki innan SVP eru ekki ad njota afslatta fra frumlyfjaheildsélum i dag og pvi er
brynt ad efla samkeppnina & heildsslusvidinu.

Vardandi porf fyrir aukin innflutning 6dyrari lyfja kemur fram i skyrslu Rikisendurskodunar
ad leita eigi eftir undanpagu fra krofum um ad fylgisedill 4 islensku fylgi lyfjum. Pannig gati
lyfjamarkadur hér t.d. verid hluti af danska markadinum. Ljést er ad krafan um fylgisedil 4
islensku skerdir likindi 4 meiri samkeppni i samhlida innflutningi slikra lyfja, en takmarkar
um leid islenskan texta vid fyrirmeeli um notkun 4 umbadum lyfjanna. Fyrir rikid sem stéran
greidanda kann petta ad skipta verulegu mali vardandi mégulegan sparnad.

[ 4.mgr. er opnad fyrir vidmidunarverdskra eins og pa sem heilbrigdis- og
tryggingarmalaraduneytid hefur tilkynnt ad taka muni gildi hinn l.mai nk. fyrir lyf med
samberilega klinisk medferdarahrif i premur kostnagdarsémustu lyfjafiokkunum.

SVD telja varasamt ad taka upp pessa vidmidun. Astzdurnar eru einkum eftirfarandi:

1. Verid er ad draga linu 4 milli peirra efnameiri og hinna efnaminni. beir sem ekki
hafa efni 4 dyrari lyfjum , sem lzeknir hefur radlagt, verda ad skipta yfir i 6dyrari lyf i
vidkomandi flokki . Petta eru oft 4 tidum lyf sem eru alls ekki jafngild og pvi ekki
heppilegust fyrir lyfjamedferd vidkomandi og hafa pvi i for med sér aukaverkanir og
skert lifsgeedi. Hér er verid ad bia til §j6fnud { heilbrigdiskerfinu, sem ekki hefur
pekkst 4dur. Einnig geta menn velt pvi fyrir sér hvort slikur 6j6fnudur standist islensk
16g.

2. Vidmidunarkerfi i peirri atferslu sem réduneytid leggur til er hvergi vid lydi i

nagrannaléndunum. [ Noregi var hlidstztt kerfi afnumid 4rid 2000 par sem ekki

nadist aztladur sparnadur med pvi. Stjérnunarkostnadurinn vid pad kerfi reyndist
nastum jafn har og sit upphad sem tlunin var ad spara. | Danmérku var einnig hatt

vid svona kerfi par sem ljost var ad kerfid skiladu engum &rangri.

Ef innleida & slikt kerfi er naudsynlegt ad undirblia malid betur. Alla kynningu

vantar 4 kerfinu fyrir apdtek, sjuklinga og lekna. bad ad #tla sér ad innleida kerfid 4

tepum manudi an kynningar geta vart talist god vinnubrogd i lydraedisriki.

(VS)

SVb telja af framanségdu ad fella eigi umradda grein Gt Gr frumvarpinu.

SVP fagna pvi dkveedi i S.mgr., ad pegar fjallad er um hadmarksverd i smasolu taki fulltrai
samtakanna sati { nefndinni. betta er pydingarmikid fra sjénarmidi samtakanna. bad er hins
vegar naudsynlegt ad skyrt sé tekid fram ad hann komi ad malum fra byrjun umfjéliunar um
mal sem varda smaséluna, en sé ekki kalladur til pegar akvordun liggur fyrir og pa tilkynnt
nidurstadan. Petta ma tryggja med einni setningu i texta frumvarpsins og er melt med pvi ad
bad verdi gert.

11.0g 12. gr.

i pessum greinum frumvarpsins er fjallad um fresti sem nefndin hefur til ad fjalla um mal er
varda verdlagningu lyfja og greidslupatttéku rikisins. Ekki eru gerdar athugasemdir vid pessa
fresti en hins vegar 16gd 4 pad ahersla, sérstaklega i ljosi peirra 6vondudu vinnubragda sem
ni er beitt vegna yfirvofandi breytinga 4 lyfjaverdi, ad lyfjaverslunin fai einnig sanngjarna
fresti til ad undirblia og innleida vidamiklar breytingar sem kunna ad vera gerdar og
lyfjaverdi. Slikt kallar 4 kynningu fyrir starfsfélki, sjoklingum o.fl. auk pess sem hugsast
getur ad breyta purfi hugbtinadi eda annarri teekni sem notud er vid afgreidslu lyfja. betta ma
gjarnan koma fram { lagatextanum.




Lokaord

SVb- Samték verslunar og bjonustu bakka fyrir ad fa takiferi til ad veita umségn um
frumvarpid og lysa sig &tid reidubtin til ad taka patt i umredum er varda petta mal. Pbad er
liost ad riki® hyggst spara lyfjakostnad og mun vantanlega leita leida til pess. [ skyrslu
Rikisendurskodunar er visad & nokkra moguleika. [ peirri skyrslu kemur fram pad alit
Rikisendurskodunar ad dreifing og sala lyfja hér 4 landi virdist 6hagkvamari en annars stadar
4 Nordurléndum, einkum vegna smz0ar islenska markadarins. Afkoma lyfjasmasala bendir
hins vegar ekki til pess ad hagnadur peirra sé 6edlilega mikill. Fram kemur a0 skraning lyfja
og merkingar 4 islensku séu hair kostnadarlidir, en einnig er bent 4 fjolda apoteka sem bui vid
Ohagssteedan rekstrarkostnad midad vid adra markadi. Talid er ad skoda purfi hvort ekki sé
haegt ad gera reksturinn hagkvaemari m.a. med pvi ad draga Gr sérkréfum vardandi t.d.
hisnzdi og fjolda lyfjafreedinga og samrema kréfur vid pad sem gert er annars stadar a
Nordurlondum. bvi midur bélar ekkert & pvi i pvi frumvarpi sem hér er til umfj6liunar ad
1itid sé til hagradingar i rekstri apdteka sbr. framanritad.

Ljost er ad til ad rikid nai markmidum sinum barf ad auka samkeppni i innflutningi

sambheitalyfja og gera samhlida innflutning ahugaverdan kost. bessi leid hefur reynst vel m.a.
i nagrannaldondum eins og Danmdrku.
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Reykjavik, 21.05.2004
Tilv. 19.109
GAS

FIS pykir dstda til ad koma 4 framferi athugasemdum vegna breytingatillagna
hestvirtrar heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis vid frumvarp til laga um
breytingu a lyfjalogum nr. 93/1994, 880. mal, sem fram koma 4 pingskjali nr. 1651.

Svo sem fram hefur komid 4 fundum sem fulltriar félagsins hafa att med nefndinni er
pad skodun félagsins ad ekki verdi hja pvi komist ad settar séu skyrar reglur um
samhlida innflutning lyfja, par sem tilgreind eru skilyrdi til pess konar innflutnings og
kvedid 4 um par krofur sem gera verdur til hans. P4 krofu verdur ad gera ad
samberilegar leikreglur gildi um samhlida innflutning lyfja og annarra frumlyfja.

Af halfu meirihluta heilbrigdis- og trygginganefndar er lagt til ad { stad pess ad mida
vid verd { utflutningslandi pegar hdmarksverd er dkvedid fyrir samhlida innflutt lyf
skuli mida vid hamarksverd sama lyfs hér 4 landi, p6 med peim fyrirvara ad stefnt
skuli a0 ad skra pad 4 legra verdi. Pessi tillaga mun hvetja til pess ad innflytjendur
samhlida innfluttra lyfja seeki um sem heest verd 4 samhlida innfluttum lyfjum. Petta
a sérstaklega vid par sem komid hefur fram ad einn af peim adilum sem hyggur 4
samhlida innflutning er apétekskedja med u.p.b. 40% markadshlutdeild { smasolu 4
lyfjum hér 4 landi.

[ jandar 2004 birti The London School of Economics and Political Science (LSE)
nidurstodur rannséknar 4 dhrifum af samhlida innflutningi hlutadeigandi
hagsmunaadila { t6lf I1dndum Evropusambandsins. Nidurstada pessarar rannsoknar
kom mikid 4 6vart par sem htin stangadist 4 vid pau almennu vidhorf ad samhlida
innflutningur kaemi 6llum hagsmunaadilum { heilbrigdiskerfinu og sjiklingum til
g6da. Megin nidurstada rannséknarinnar er st ad pad hagraedi sem hlyst af samhlida
innflutningi rennur n&r allt til peirra adila sem stunda samhlida innflutning, eda eins
og segir 4 frummalinu { skyrslunni; “healthcare stakeholders are realizing few of the
expected savings.” Og skyrslan heldur dfram; “the study demonstrates that profits
from parallel imports accure mostly to the benefit of the third-party companies that
buy and resell these medicines.” Gera ma rad fyrir ad ndkve@mlega sama stada komi
upp hér 4 landi verdi samhlida innflutt 1yf verdlogd midad vid pad verd sem fyrir er {
landinu.
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bad er mikilvagt ad islensk stjérnvold liti til reynslu annarra pjéda af samhlida
innflutningi lyfja og falli ekki 4 b gryfju sem bent er 4 { skyrslu LSE.

FIS vill taka pad fram ad félagid er ekki 4 méti pvi ad innflytjendur hagnist 4 sinum
rekstri. Félagid er heldur ekki 4 méti samhlida innflutningi 4 lyfjum par sem um er ad
reeda fullkomnlega 16gleg og frjals vidskipi. Verdmyndun 4 lyfjum hér 4 landi litur
opinberum afskiptum par sem tekid er mid af skrddum verdum { dkvednum
vidmidunarlondum. Undanfarna ménudi hafa adilar 4 lyfjamarkadi unnid markvisst
ad pvi ad lekka lyfjaverd og lyfjakostnad. Pessi vinna hefur skilad verulegum drangri
sem kemur ad fullu til framkvamda pann 1. jdli nast komandi. FIS litur svo 4 ad
pessari vinnu sé ekki lokid og ad frekar verdi unnid ad lekkun lyfjaverds og
lyfjakostnadar hér 4 landi. Su breyting sem gerd hefur verid 4 frumvarpinu vardandi
verdlagningu 4 samhlida innfluttum lyfjum mun ekki leida af sér neina verulega
lekkun 4 lyfjaverdi. FIS gerir krofu til pess ad innflytjendur 4 samhlida innfluttum
lyfjum taki eins og adrir fullan pétt { ad lakka lyfjaverd hér 4 landi. Pvi pykir baedi
edlilegt og sanngjarnt ad midad verdi vid verd i itflutningslandi eins og gert var {
upphaflegum texta frumvarpsins.

[ umsdgnum peirra adila sem hyggja 4 samhlida innflutning kemur fram ad erfitt sé ad
mida vid verdlagningu samhlida innfluttra lyfja vid verd { Gtflutningslandi sokum pess
ad algengt sé ad kaupa purfi af fleirum en einum heildsala 4 mjog mismunandi
verdum. P6 hlytur ad liggja fyrir hvada 16nd samhlida innflytjandinn mun skipta vid
og verdin { peim sem etti pd ad vera vidmidid sem Lyfjaverdsnefnd getur notad vid
verdakvordun. Pessir adilar bera pvi vid ad oft purfi ad greida meira fyrir lyfin heldur
en skrad verd i upprunalandinu segir til um s6kum pess ad hér er um " vidskipti “4
grda markadnum “ad reda af hendi heildsalans { Gtflutningslandinu. Ef svo er pa
hlj6ta peir adilar sem hyggja 4 samhlida innflutning ad geta framvisad reikningum fra
peim heildsélum.

Pessir somu adilar bera pvi einnig vid, ad tekiferi til fjarhagslegs dvinnings purfi ad
vera til stadar til ad hefja innflutning 4 samhlida innfluttum lyfjum. Af pessu tilefni
verdur ad vekja sérstaka athygli 4 pvi ad framleidandi og umbodsadili hans hér 4 landi
parf ad leggja ut { margvislegan kostnad vegna markadssetningar lyfsins adallega
vegna vinnu vid skréningar og vidhald peirra. Aztlad er ad pessi kostnadur nemi
samtals um 250 mkr. 4 4ri og hefur hann fimmfaldast 4 sidustu drum, einkum eftir ad
Island vard adili ad Evrépsku lyfjamalastofnuninni. Innflytjandi samhlida innflutts
lyfs parf hins vegar eingdngu ad skra 1yfid med einféldum hztti og mun minni
kostnadi. Ekki parf ad pyda fylgigdgn pvi pau hafa pegar verid pydd af
umbodsadilanum.

Pad er pvi krafa FIS ad innflytjendur samhlida innfluttra lyfja Liti sému reglum og
adrir innflytjendur lyfja hér 4 landi p.e. ad vid dkvordun 4 hdmarksverdi { heildsolu
verdi midad vid skrdd verd { utflutningslandi eda dkvednum vidmidunarlondum.
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Félagid varar eindregid vid ad breytingartillaga nefndarinnar verdi sampykkt og
melist til pess ad hdn verdi dregin til baka eda breytt pannig ad sanngjorn nidurstada
naist.

AJ lokum er pess 6skad ad fulltrdar félagsins fdi fund med nefndinni vid fyrsta
mogulega tekiferi.

Virdingarfyllst

/" Gudrin Asta Sigurd4rdottir hdl.

Afrit: Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid
Lyfjaverdsnefnd
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FIS visar til frumvarps, hastvirts heilbrigdis- og tryggingamalaradherra, til laga um
breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum, 880. mal, sem er nu til
umfjdllunar 1 heilbrigdis- og trygginganefnd.

Lyfjahopur FIS sem samanstendur af innflytjendum, framleidendum og
heildsoludreifingarfyrirteekjum lyfja hér a landi hefur yfirfarid frumvarpid og telur
astaedu til ad gera eftirfarandi athugasemdir vid einstaka greinar pess:

1. 15. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilad, & grundvelli markadsleyfis i 63ru
adildarriki EES-samningsins ad gefa ut markadsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki
s6tt um markadsleyfi fyrir telji stofnunin 4 grundvelli sjonarmida um
almannaheilbrigdi porf 4 ad hafa vidkomandi lyf & markadi. Eins og fram kemur i
greinargerd byggir petta akvaedi 4 vaentanlegri tilskipun Evrépusambandsins par sem
gerdar eru breytingar 4 tilskipun nr. 2001/83/EC um lyf @tlud ménnum. Svo virdist po
sem skilyrdi tilskipunarinnar séu prengri en gert er rad fyrir i frumvarpinu pvi i
inngangi tilskipunarinnar er kvedid 4 um ad heimildin sé bundin vid adstadur sem s€u
réttletanlegar vegna almannaheilbrigdis (e. justified public health reasons).
Samkvaemt upplysingum sem aflad hefur verid erlendis frd mun bessu akvadi vera
@tlad ad vera einhvers konar varnagli, t.d. i tilvikum par sem upp koma sjukdoémar i
landinu sem hefur verid utrymt, t.d. berklar.

Ekki er negilega skyrt vid hvada adstedur pessi heimild Lyfjastofnunar verdur beitt
og skilyrdi til beitingar hennar eru ekki nagilega skilgreind. Astada er til ad skilyrdin
verdi akvoroud i 16gunum og er ekki nagilegt ad einungis verdi sett reglugerd um
pau. P4 er framkvamd heimildarinnar algerlega 6skilgreind og engar leidbeiningar ad
finna i athugasemdum me0 frumvarpinu.

Atridi sem naudsynlegt er ad skyra nanar eru til demis:

- hver mun annast innflutning og dreifingu lyfs og greida kostnad sem bvi er
ohjakvamilega samfara;

- hvernig hattad verdur verdlagningu og hver akvedi vero;

- hver greidir argjold vegna markadsleyfis; kostnad vegna &flunar pess og matskyrsiu.
- hvernig verdur hattad vidhaldi markadsleyfis og kréfum um fylgisedla og
pakkningar;

- hvernig hattad verdi tilkynningum og skraningum aukaverkana;
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- hvernig tryggt verdi ad einkaleyfisvernd verdi fullnegt.

Med pessari grein ma skilja ad verid sé ad stofna a ny adur aflagda Lyfjaverslun
rikisins en morg ar eru sidan rikid dro sig ut af lyfjamarkadi og 1ét pad einkaadilum ad
keppa 4 peim markadi.

bessi tillaga getur einnig leitt til pess a0 hvetja markadsleyfishafa eldri lyfja sem
seljast 1itid til ad afskra lyf hér 4 landi til ad komast hja pvi ad greida ha gjold og
uppfylla rikar krofur sem lagdar eru 4 markadleyfishafa lyfja.

Ast®da er til ad hvetja til ad pessi heimild verdi takmérkud til muna pannig ad pad
sjénarmid verdi latid rada ad heimildin verdi virk i peim tilvikum pegar ekki hafa
verid markadsett sambarileg lyf hér 4 landi.

2. Vardandi samhlida innflutning, sbr. 7. gr. frumvarpsins, pykir rétt ad kvedio verdi
fastar ad ordi vardandi pau skilyrdi sem parf ad uppfylla til ad mega flytja lyf inn
samhlida, pannig ad akvadio nai til peirra lyfja sem eru flutt inn samhlida samkvamt
vidurkenndum ferli markadsleyfishafa. Tryggja parf ad 611 samhlida innflutt lyf fari pa
leid eins og gert er i 6drum Evropuldndum.

Vekja ma athygli 4 ad pé ad pvi hafi verid haldid fram, eins og gert er i
athugasemdum vid frumvarpsgreinina, ad samhlida innflutningur hafi lekkad
lyfjakostnad, hefur komid i 1j6s ad samhlida innflutt 1yf eru i flestum tilvikum flutt inn
a4 somu verdum og markadsleyfishafi flytur pau inn 4. Kemur petta m.a. fram i
atangaskyrslu styrihdps heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins um lyfjakostnad a
heilbrigdisstofnunum (mars 2004). Um Dpjédhagslegan avinning samhlida
innflutnings hefur m.a. verid fjallad i rannsékn sem unnin var 4 vegum London
School of Economics and Political Science: "The Economic Impact of Pharmaceutical
Parallel Trade in European Union Member States: A Stakeholder Analysis (Jan. 2004)
en par kemur m.a. fram eftirfarandi: "The overall savings to health insurance
organisations are modest both in absolute and relative terms and amount to €44,7
million." og "According to our methodology and calculations, the majority of
fmancial benefits accrme to parallel importers €704 million."

3. Eftirfarandi athugasemdir ern gerdar vid 10. gr. frumvarpsins

a. Oedlilegt pykir ad Lyfjastofnun tilnefni fulltrda i Lyfjagreidslunefnd. Hlutverk
Lyfjastofnunar samkvamt lyfjaldgum er ad meta gedi og nytsemi lyfja og hafa eftirlit
med pvi ad 16gunum og reglum settum samkvaemt peim sé framfylgt. A Lyfjastofnun
samkvaemt pessu i miklum samskiptum vid 61l pau fyrirtaki sem lyfjalog na til, baoi
sem pjonustuadili og eftirlitsadili. P4 ma ekki gleyma bvi ad lyfjafyrirteki greida lang
steerstan hluta reksturs stofnunarinnar og tekjur hennar midast vid veltu lyfja.
Lyfjastofnun & ad vera 6hadur og faglegur adili i lyfjageiranum og mega fjarhagslegir
hagsmunir ekki hafa par ahrif.

Vegna beirra krofu ad i Lyfjagreidslunefnd sitji adili med lyfjafraedilega pekkingu
bykir edlilegra ad fulltrai fra leknadeild Haskola Islands sitji i nefndinni eins og
raunin er i dag vardandi GreidslupatttSkunefnd.

b. i upphafi 2. mgr. 10. gr. segir: Lyfjagreidslunefnd skal akveda:". betta ordalag
stangast 4 vid akvaedi 44. gr. lyfjalaga (sbr. 11. gr. frumvarpsins) par sem kvedid er 4

um ad peir adilar sem par eru tilgreindir skuli sekja um verd til nefndarinnar.

c. baerlagt til ad i 1. tl. 2. mgr. verdi ordalag breytt med eftirfarandi setningu:
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1. Lyfjagreidslunefnd sampykkir eda hafnar, eftir atvikum, hamarksverdi i heildsélu
sem sott hefur verid um, sbr. 44. gr.

d. 2. ml. 4. tolul. 2. mgr. 10. gr. er kvedid 4 um ad nefndin geti visad afgreidslu
umsokna lyfja sem veitt hefur verid undanpiga samkvaemt 7. gr. laganna til
Tryggingastofnunar. Ekki verdur séd hvada porf er & pessu akvadi par sem gert er rad
fyrir ad fulltrdi Tryggingastofnunar eigi sazti i nefndinni og hafi par med umbod
stofnunarinnar til ad taka akvardanir um pessi lyf sem énnur.

e. Ekkert er kvedid 4 um hvernig akvarda skuli verd eda greidslupatttoku fyrir lyf sem
falla undir 5. gr. frumvarpsins (markadsleyfi utgefin af Lyfjastofnun).

f. 1 lokamalslid 3. mgr. er kvedid 4 um ad vid akvordun & verdi og greidslupatttoku
samheitalyfja skuli nefndin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi sambheitalyfja a
Evropska efnahagssvaedinu. Akvadid er i sjalfu sér edlilegt en spurning er hvort
hugsanlega veri ekki réttara ad mida vid 16nd a svedinu sem eru af samberilegri
steerdargradu vardandi mannfjolda og Island.

g. Akvaedi 4. mgr. um samheitalyf er mjég opid og er naudsynlegt ad skilgreina nanar
pau vidmid sem nefndin 4 ad nota vid akvoroun sina. Markadsadstedur hér a landi eru
oft allt adrar en annars stadar i Evropu og verdur ad taka pad med i reikninginn.

h. Vardandi pad akvadi ad Lyfjagreidslunefnd dkvardi flokkun lyfja med samberileg
medferdarahrif telur félagid ad verdi sé ad fara Gt 4 mjog halan is. Lyf eru nu pegar
flokkud samkvamt akvednum vidurkenndum vidomidunum, svokollud ATC-flokkun,
og er algerlega 6mogulegt ad sja hvernig nefndin a ad bua til adra flokkun. Ekki er i
frumvarpinu vikid ad pvi hvada vidmid skuli h6f0 til hlidsjonar. Med pessu er verid
ad skerla verulega heimildir lekna til ad avisa lyfjum og ennfremur mismuna
sjuklingum eftir fjarhagslegri getu. Leggur félagio eindregid til ad petta dkvaedi veroi
fellt brott Gr frumvarpinu.

4. Vid 11. gr bykir asteda til a0 leggja til ad sa dagafjoldi sem tilgreindur er til
afgreidslu umsokna um verd annars vegar og greidslupatttoku hins vegar verdi
samremdur og verdi 90 dagar i 6llum tilfellum.

Ad lokum askilur félagid sér rétt til ad koma ad frekari athugasemdum 4 sidari stigum.

Virdingarfyllst

A .

Andrés Magnussord framkvaidastjori
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Malefni: frumvarp til laga um breytingu 4 lyfialégum nr 93/1994, 880 mal, pbingskjal
nr. 1651

Thorarensen Lyf ehf, sem er annad stzersta lyfjaheildsolufyrirtaki 4 {slandi, 6skar eftir
a0 koma eftirfarandi athugasemdum vegna breytingatillagna haestvirtrar Heilbrigdis-
og trygginganefndar Alpingis vid ofangreint frumvarp.

Adalatridid i okkar huga er ad sambzerilegar leikreglur og jafnrzdi gildi um
samhlida innflutning lyfja og innflutning annarra frumlyfja.

Af halfu meirihluta heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins er lagt til ad i stad pess
ad mida vid verd i utflutningslandi pegar hdmarksverd er dkvedid fyrir samhlida
innflutt 1yf skuli mida vid hamarksverd sama lyfs hér 4 landi, p6 med beim fyrirvara
a0 stefnt skuli a0 ad skrad pad a legra verdi. Pessi tillaga mun hvetja til pess ad
innflytjendur samhlia innfluttra lyfja seeki um sem haest verd 4 samhlida innfluttum
lyfjum. Detta 4 sérstaklega vi0 par sem komid hefur fram ad einn af peim adilum sem
hyggur 4 samhlida innflutning er apétekskedja med u.p.b. 40% markadshlutdeild i
smasolu 4 lyfjum hér 4 landi.

Pad er krafa okkar ad innflytjendur samhlida innfluttra lyfja hiti sému reglum
og adrir innflytjendur lyfja hér 4 landi p.e. ad vido dkvérdun 4 himarksveroi i
heildsélu verdi midad vido skrad verd i utflutningslandi eda dkveonum
viomidunarléndum.

{ jantiar 2004 birti The London School of Economics and Political Science (LSE)
nidurstodur rannsOknar 4 &hrifum af samhlida innflutningi hlutadeigandi
hagsmunaadila i tolf 16ndum Evropusambandsins. Nidurstada pessarar rannséknar
kom mikid 4 6vart par sem hun stangadist 4 vid pau almennu vidhorf ad samhlida
innflutningur kaemi 6llum hagsmunaadilum i heilbrigdiskerfinu og sjuklingum til
g00a. Megin nidurstada rannséknarinnar er su ad pad hagradi sem hlyst af samhlida
innflutningi rennur nger allt til peirra adila sem stunda samhlida innflutning, eda eins
og segir 4 frummalinu { skyrslunni; “healthcare stakeholders are realizing few of the
expected savings.” Og skyrslan heldur afram; “the study demonstrates that profits
from parallel imports accure mostly to the benefit of the third-party companies that
buy and resell these medicines.” Gera ma rad fyrir ad nakveemlega sama stada komi
upp hér 4 landi verdi samhlida innflutt lyf verdl6g midad vid pad verd sem fyrir er i
landinu.

Thorarensen Lyf ehf. - Lynghdlsi 13 - 110 Reykjavik - Stmi: 530 7100 - Fax: 530 7101
www. thorlyf is
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Pad er mikilvagt ad islensk stjornvild liti til reynslu annarra pjéda af samhlida
innflutningi lyfja og falli ekki 4 p4 gryfju sem bent er a i skyrslu LSE.

Jafnframt viljum vid taka fram ad verdmyndun & lyfjum hér 4 landi lytur opinberum
afskiptum par sem tekid er mid af skradum verdum i dkvednum vidmidunarlondum.
Undanfarna manudi hafa adilar & lyfjamarkadi unni® markvisst ad pvi ad laekka
lyfjaverd og lyfjakostnad. Pessi vinna hefur skilad verulegum drangri sem kemur ad
fullu til framkveemda pann 1. jili nest komandi.

Félagid litur svo 4 ad pessari vinnu sé ekki loki0 og ad frekar verdi unnid ad lekkun
lyfjaverds og lyfjakostnadar hér 4 landi. Sua breyting sem gerd hefur verid &
frumvarpinu vardandi verdlagningu & samhlida innfluttum lyfjum mun ekki leida af
sér neina verulega leekkun 4 lyfjaverdi.

Vio viljum vekja sérstaka athygli 4 pvi a0 framieidandi og umbodsadili hans hér &
landi parf ad leggja Gt i margvislegan kostnad vegna markadssetningar lyfsins
adallega vegna vinnu vid skrdningar og vidhald peirra. Aztlad er ad pessi kostnadur
nemi samtals um 250 mkr. 4 ari hér 4 landi og hefur hann fimmfaldast & sidustu arum,
einkum eftir ad Island vard adili ad Evrépsku lyfiamélastofnuninni. Innflytjandi
samhlida innflutts lyfs parf hins vegar eingngu ad skra lyfid med einfdldum hatti og
mun minni kostnadi. Ekki parf ad pyda fylgigégn pvi pau hafa pegar verid pydd af
umbodsadilanum.

Félagid varar pvi eindregid vid ad breytingartillaga nefndarinnar verdi sampykkt og
malist til pess ad hin verdi dregin til baka eda breytt pannig ad sanngjém nidurstada
naist.

AQ lokum mé benda 4 ad samhlida innflytjendur beina eingdngu sjénum sinum ad
lyfjum sem eru mikid notud og huga ekki a0 litid notudum lyfjum eda lyfjum fyrir
sjuklinga medsjaldgefa sjukdoma. Starfsemi beirra er pvi til pess fallin ad veikja
st60u markadsleyfishafa og framleidenda sem pjona vilja 6llum sjiklingum - lika
beim med sjaldgaefa sjukdoma.

Benda m4 4 ad frumlyfjaframleidendur, sem m.a. Thorarensen Lyf er umbodsadili
fyrir, standa fyrir umfangsmiklum rannséknum hér 4 landi sem skapa miklum fjélda
hamenntads folks vel launud stérf. Vid 6ttumst ad ef samhlida innflutningur faer ad
bia vid betri adstzdur en frumlyfja innflutningur sé hztta 4 ad vidkomandi
framleidendur dragi vernlega Ur rannsoknarstarfsemi sinni hér 4 landi.

Fram hafa komid &hyggjur yfirvalda vegna afskraningar eldri og litid notadra lyfja
vegna smadar {slensks lyfjamarkadar. Heatt er vid ad afleiding af starfsemi
samhlidainnflytjenda muni auka enn dhyggjur heilbrigdisyfirvalda vegna pessa.

AdJ lokum ¢ s 6skad ad fulltriar Thorarensen Lyf ehf fai fund med nefndinni vid
fyrsta mggulegd taekifeeri.

Framkvamdastjori
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Efni: Ums6gn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, med
sioari breytingum, 880. mal

Tryggingastofnun rikisins vill pakka Heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis fyrir ad
fa ad koma ad umsdgn um ofangreint frumvarp.

Sameining nefnda

bPad hefur verid mat Tryggingastofnunar ad of margir adilar komi ad dkvérdunum
tengdum lyfjatitgj6ldum stofnunarinnar og telur stofnunin ad pad auki mjoég &
skilvirkni og hagkvaemni ad lyfjaverdsnefnd (LVN) og greidslupatttékunefnd (GPN)
séu sameinadar i eina nefnd, lyfjagreidslunefnd. TR hefdi pd viljad ganga lengra i
pessum efnum og fella nyja nefnd undir starfsemi stofnunarinnar og tengja pannig
med markvissum hetti akvardanatdku og abyrgd a lyfjakestnadi. Med flutningi peirra
stodugilda sem fylgja nyrri nefnd myndi deild lyfjamala TR styrkjast og hafa
moguleika a ad byggja upp starfsemi sem nytti betur wupplysingar ur
tolfredigagnagrunnum til akvardanatSku og eftirlits asamt pvi ad nota kerfisbundna
pekkingarleit til 6flunar gagna og studnings vid akvardanatSku.

Vidtzekara starfssvio

TR hefur bent 4 ad niverandi starfssvid greidslupatttékunefndar skv. lyfjalégum sé of
takmarkad par sem nefndin fjalli adeins um ny lyf og hafi eingéngu heimild til ad
sampykkja eda hafna greidslupatttoku. Ur pessu er batt i frumvarpinu og er par
kvedid 4 um ad lyfjagreidslunefnd akvedi hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu &
6llum lyfjlum sem eru & markadi hér 4 landi. Hins vegar parf ad gata pess ad breyta
einnig lokamalslid c-lids 1. mgr. 36. gr. laga nr. 117/1993 um almannatryggingar med
sidari breytingum, en bar segir: Eftir ad nytt lyf hefur fengid markadsleyfi hér a landi
skal nefnd skv. 44. gr. bfjalaga dkveda hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu
vidkomandi Iyfs. Til pess ad almannatryggingalégin séu i takt vid 2. tl. 2. mgr. 10. gr.
frumvarpsins parf lokamalslidur c-lids 1. mgr. 36. gr. almannatryggingalaganna ad
hlj6da svo: Nefnd skv. 43. gr. lyfjalaga dkvedur hvort sjukratryggingar taka patt i
greidslu lyfja sem eru d markadi hér a landi.

Greioslupatttokuverd

A=tlad er ad greidsluhluti almannatrygginga sé um 70% i peim lyfjlum sem hafa
almenna greidslupatttoku og seld eru i apétekum. Raunverulegt greidsluhlutfall er b6
ekki pekkt med vissu par sem upplysingar apoteka um afslaetti af greidsluhlut
sjuklings eru ekki opinberar.
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TR telur ad greidslupatttokuverdid tryggi yfirvéldum mun betri samningsst6du
gagnvart lyfjafyrirtekjunum. I stad pess ad hafna greidslupatttsku sem midast vid
sampykkt hamarksverd lyfsins opnast nu s& moguleiki ad haegt er ad taka patt i
kostnadi vegna nyrra lyfja sem pykja of dyr m.v. verd 4 fyrirliggjandi og samberilegri
medferd. Greidslupatttékuverd getur pannig verid vidmidunarverd samheitalyfja eda
sambarilegra lyfja. Pad kemur fyrir ad almennri greidslupatttoku nyrra lyfja er hafnad
a grundvelli verdsins. begar greidslupatttéku er hafnad eru litlar likur 4 ad lyfid verdi
markadssett og gera verdur pvi rad fyrir ad lyfid verdi flutt inn 6skrad i einhverju
meli. Pad eykur 4 vandann pvi eins og stadan er i dag hafa yfirvold litil sem engin
urredi vardandi verleftirlit 4 oOskradum lyfjum eda mdguleika 4 ad setja
innflytjendum skilyrdi i peim efnum. Einnig opnar frumvarpid fyrir pann méguleika
ad tengja verd allra lyfja sem TR tekur patt i ad greida t.d. vid evropskt medalverd,
eins og gert er i Danmorku.

Hamarksverd

Hamarksverd lyfja er akvedin trygging fyrir sjiklinginn um ad markadsleyfishafi geti
ekki verdlagt lyf eins og honum pdknast og lyfjagreidslur sjiklinga heekki Gr héofi
fram. TR hefur p6 efasemdir um ad pad samramist starfssvidi nyju nefndarinnar ad
akvarda badi hamarksverd og greidslupatttékuverd, par sem hagsmunaadilar koma ad
akvordunum tengdum hamarksverdi en ekki greidslupatttékuverdi. TR hefur bent &
pa leid ad heilbrigdisraduneytid eda nefnd 4 vegum pess hefdi pad eina hlutverk ad
akvarda reiknireglur fyrir hamarksverd lyfja, pannig yrdu teknar almennar akvardanir
vardandi hamarksverd lyfja en ekki fjallad um hamarksverd einstakra lyfja.
Lyfjafyrirteekjum vaeri sidan gert skylt ad tilkynna hamarksverdid inn a lyfjaverdskra,
verd sem reiknad veri ut fra adkvednum utgefnum reglum. Ennfremur yrdi
fyrirtekjunum gert skylt ad tilkynna nytt verd innan &kvedins tima ef forsendur
breyttust, t.d. ef verd breytist i samanburdarlondunum. Heegt yrdi ad fela
undirstofnun raduneytisins 4 svidi lyfjamala ad hafa eftirlit med hvort farid veeri ad
settum reglum. Hér yrdi um verulega vinnuhagredingu ad rada og kraftar
nefndarinnar myndu fara { ad einbeita sé ad greidslupatttoku og greidslupatttokuverdi.

Hlutverk nefndar sem akvardar hamarksverd er um leid ad dkvarda pann hagnad sem
hverju og einu solustigi er heimilt ad na. Leid st sem valin hefur verid vid akvordun
lyfjaverds og par med akvordun 4 avinningi framleidenda, innflytjenda og s6luadila,
er ad bera saman verd i 16ndum 4 Evropska efnahagssvadinu. Akveda parf hvada
16nd verda valin til vidmidunar og munu pau ventanlega verda valin med tilliti til
markadsadstaedna og bjodarframleidslu 4 iblia. Steerri pjodum er pannig i reynd falid
ad semja vid erlendu framleidslufyrirteeki en lyfjagreidslunefnd hins vegar falid ad
semja vid heildsala og smasala hér 4 landi um hversu mikid peir fa i sinn hlut og
vantanlega mun pvi verda styrt med ad heimila dkvedinn verdmun milli Islands og
vidmidunarlandanna. Pvi meiri verdmunur sem leyfdur verdur, pvi dyrara verdur
dreifingarkerfid sem vid rekum, par sem kostnadurinn verdur avallt radandi pattur i
verdlagningargrunni atvinnugreina, sem bua vid opinbert verdlagningarkerfi.
Tryggingastofnun telur hins vegar ad pad geti ekki verid hlutverk nefndarinnar ad
akvarda hvernig eda hversu dyrt dreifikerfi rekid er hér a landi, pad sé hlutverk
raduneytis ad akvarda pad.



Sambheitalyf og samhlidoa innflutt lyf

Ad mati Tryggingastofnunar er verdsamanburdur milli landa & samheita og samhlida
innfluttum lyfjum naudsynlegur bar sem litil sem engin samkeppni rikir &
vidmidunarverdskra hér a4 landi. Med nyjum lyfjalsgum 1996 var tekid upp
hamarksverd og apoétekum og heildsélum heimilad ad veita afslatti an pess ad
tilkynna hann opinberum adilum. Upp tir 1999 hettu fyrirtaekin ad mestu ad tilkynna
lekkanir 4 verdi lyfja & vidmidunarverdskra og veittu pess i stad afsleetti til apoteka og
sjuklinga. Fyrir pann tima pegar fyrirtaeki komu med samheitalyf 4 markad var verdid
yfirleitt 4 bilinu 7-10% legra en verd frumlyfsins og samkeppni 4 vidmidunarverdskra
var negjanleg til ad lekka verd lyfsins nidur i 70 til 75% af upprunalegu verdi.
begar samheita og samhlida innflutt lyf eru sett 4 markad i dag er hamarksverd peirra
a bilinu 0-7% lagri en verd lyfja sem fyrir eru 4 markad. Eins og stadan er i dag helst
sidan hamarksverd peirra 6breytt en fyrirteekin veita pess i stad afslatt til apdteka.

Kostnadur vid framleidslu sambheitalyfja er allt annars edlis og legri en vid
framleidslu frumlyfs. Edlilegt er pvi ad verd samheitalyfja s¢ umtalsvert legra en
verd frumlyfja. Frumlyfjaframleidandi verdleggur voru sina med pad ad markmidi ad
na inn Ollum kostnadi vid rannsoknir, hénnun, préun og markadssetningu a
einkaleyfistimanum. Fai samheitalyfjaframleidandinn ad selja sitt 1yf 4 liku verdi og
frumlyfid, helst verdid hatt og kaupandinn heldur afram ad greida fyrir kostnad sem
frumlyfjaframleidandinn er blinn ad fa greiddan og kostnad sem
sambheitalyfjaframleidandinn hefur aldrei lagt ut fyrir.

beir sem stunda samhlida innflutning & lyfjum flytja pau fra 6dyrari markadsvaedum
yfir 4 pau dyrari og hagnadarvon beirra er hluti af verdmismuninum sem er 4 milli
bessara tveggja sveda. Opinberir adilar & dyrum meatkadssvedum hafa reynt ad
sty0ja vid samhlida innflutning med hagstedu regluverki med pad fyrir augum ad
lekka verdid heima fyrir. Tryggingastofnun telur ad pegar akvardad er verd fyrir
samhlida innflutt lyf sé rétt ad hafa verd pess i utflutningslandinu til samanburdar og
akvarGa sidan med samningum hvernig skipta & hagnadinum milli seljenda og
kaupenda. Eins og stadan er i dag tekur Tryggingastofnun patt i greidslu lyfja midad
vi0 skrad opinbert hdmarksverd eda vidmidunarverd pegar pad a vid. Pegar samhlida
innflutt lyf er skrad & hamarksverdi sem er jafnhatt verdi lyfsins sem fyrir er a
markadi er avinningur TR enginn. Petta hefur verid raunin undanfarid og telur
stofnunin pad dasaxttanlegt.

Dyralyf
Tryggingastofnun telur ad akvordun um hamarksverd dyralyfja falli illa ad starfsemi
nefndarinnar.

Endurskodun fyrri akvardana

I b 1i6 12. gr. frumvarpsins kemur fram ad lyfjagreidslunefnd skuli endurmeta
forsendur lyfjaverds a.m.k. & tveggja ara fresti. Tryggingastofnun telur rétt ad festa
einnig 1 16g heimild nefndarinnar til ad endurskoda fyrri &kvardanir vardandi
greidslupatttoku pegar um er ad rada breyttar adstedur eda nyjar upplysingar.

Virdingarfyllst,
Tryggingastofnun rikisins
- T —
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Svor vid fyrirspurnum nefndarinnar sem komu fram 4 fundi med fulltrdum TR
bann 21. april sl.:

Er ekki heetta a ad flokkun lyfja med sambeerilega verkun verdi of vid?

Tryggingastofnun telur ekki hettu a sliku. Vid flokkun lyfja i vidmidunarflokka
sambarilegra lyfja (analog vidmidunarflokka) hefur verid studst vid ATC
flokka/lyfjaflokka lyfsins a 4. stigi. Hvert innihaldsefni fellur undir &kvedinn
lyfjaflokk og efni sem falla undir sama flokk 4 4. stigi eru efnafradilega naskyld.
Einnig skal adaladbending lyfjanna vera si sama. Flokkunin er unnin 0t fra
skilgreindum dagskémmtum (DDD) par sem tekid er tillit til faglegra patta eins og
verkunarmata lyfsins, ahrifa pess, umbrota, utskilnadar, aukaverkana og milliverkana.
AdJ teknu tilliti til ofannefndra patta hafa verid fundnir jafngildir skammtar, sem oftast
eru peir somu og skilgreindir dagskammtar. Vidmidunarverdflokkurinn byggir 4
jafngildum skdmmtum, lyfjaformi, styrkleika og pakkningarsterd. Studst er vid
kliniskar rannsoknir sem birtar hafa verid og liggja til grundvallar markadsleyfum
lyfjanna. Par sem markadssettir styrkleikar eru ekki alltaf peir sému og skilgreindir
dagskammtar pa eru leyfd 33% fravik fra reiknudum jafngildum styrkleika einnig er
leyfilegt fravik frd pakkningasterd 50%. Fravikin eru til ad auka
moguleika/sveigjanleika kerfisins, an peirra er haegt ad komast hja pvi ad lenda i
vidmidunarflokki med pvi ad breyta pakkningasterd eda markadssetja annan
styrkleika en DDD segir til um.

Er 180 daga frestur til dkvardanatiku ekki oparflega langur?

beir frestir sem tilteknir eru i frumvarpinu vardandi afgreidslutima eru skv. tilskipun
Evrépusambandsins (89/105/EES) um gagnsajar radstafanir er varda verdlagningu
lyfja sem etlud eru ménnum og patttoku innlendra sjikratrygginga i greidslu peirra.

Verdur mikill munur & hdamarksverdi og greidslupdtttokuverdi, sem heekkar hlut
sjuklings?

TR telur ad greidslupatttékuverdid tryggi yfirvéldum mun betri samningsstodu
gagnvart lyfjafyrirtekjunum en pau hafa i dag. Greidslupatttskuverdid er nytt teki
fyrir yfirvold til pess ad hafa ahrif 4 val lyfja. Full porf er & sliku taeki par sem
samsetning 4 lyfjakorfu fslendinga er mun dyrari en annars stadar & Nordurléndum,
par sem vid notum umtalsvert meira af dyrum lyfjum og erum mun fljétari en adrar
pjodir til ad taka i notkun ny og dyr Iyf.

Nyr t6lfredigagnagrunnur TR opnar moguleika a ad fylgjast med greidsluhlutfalli TR
og sjiklinga. Ef bilid milli greidslupatttékuverds og hamarksverds verdur mikid
kemur pad strax fram i greidsluhlutfallinu og geta pa yfirvold brugdist vid.

Virdingarfyllst,
Tryggingastofnun rikisins
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NYJAR HUGMYNDIR
VARDANDI AKVARDANIR UM GREIDSLUBPATTTOKU LYFJA

Inngangur

Auknar krofur eru uppi hér a landi og erlendis ad lyfjamedferd sem greidd er af almannafé sé
studd visindalegum rékum, sé 6rugg, arangursrik og fjarhagslega vidradanleg, sbr. 2 mgr. 41.
gr. almannatryggingalaga en bar segir: ,, Tryggingastofnun ber ad leita bestu mogulegra kjara,
ad teknu tilliti til gaeda, 4 peim vérum og pjonustu sem hin greidir eda tekur patt i ad greida.”

pad er mat TR ad of margir adilar komi ad &kvordunum tengdum lyfjaitgjoldum
stofnunarinnar og telur hin ad hagkvemast sé ad samr@ma og flytja starfsemi
lyfjaverdsnefndar (LVN) og greidslupatttokunefndar (GPN) undir starfsemi TR og tengja
pannig med markvissum hetti akvardanatku og abyrgd a lyfjakostnadi. Med flutningi peirra
tveggja stodugilda sem fylgja nefndunum myndi deild lyfjamala TR styrkjast og hafa
méguleika 4 ad byggja upp starfsemi sem nytti betur upplysingar ur tolfreedigagnagrunnum til
akvardanatoku og eftirlits 4samt pvi ad nota kerfisbundna pekkingarleit til ad 6flunar gagna
og studnings vid akvardanatoku.

Niuverandi verkaskipting i lyfjamdlum

Heilbrigdis-og tryggingamdlaraduneytio
Lyfjamalastjori - hefur umsjon med framkvamd lyfjalaga.
Akvedur almenna greidslupatttoku i gdmlum lyfjum.

Greidslupatttokunefnd
Akvedur almenna greidslupatttoku i nyjum lyfjum og lyfjum an markadsleyfls.

Landieknir
Eftirlit me0 lyfjaavisunum laekna.
Kliniskar leidbeiningar til lakna.

Lyfjastofnun
Metur lyf og annast utgafu markadsleyfa.

Eftirlit med ad 16gum og reglugerdum tengdum lyfjamalum sé framfylgt.
Skrair aukaverkanir lyfja og gefur upplysingar um lyf i samvinnu vid landlakni.

Lyfjaverdsnefnd
Akvedur hamarksverd lyfja i heilds6lu- og smasélu.

Tryggingastofnun
Annast greidslur rikisins fyrir lyf seld i apotekum.
Eftirlit med greidslum og lyfjakostnadi.
Akvedur einstaklingsbundna greidslupatttoku badi fyrir skrad og oskrad Iyf.
Akvedur greidslupatttokuverd fyrir lyf sem LVN akvardar ekki hamarksverd fyrir,
p.e. lausasélulyf og 6skrad lyf.
Skrair og uppferir lyfjaverdskra.

Akvardanir um greidslupatttoku TR i lyfjum og pad verd sem hiin greidir fyrir lyfin eru teknar
4 fjérum mismunandi stodum, hja GPN, LVN heilbrigdisraduneytinu og TR. Ekkert ferli
hefur verid motad vardandi hvernig og hvert nefndirnar tveer og raduneytid tilkynna hvada



ahrif akvardanir peirra hafa 4 tgjold Tryggingastofnunar. Starfsemi pessara adila skarast ad
verulegu leyti og um tviverknad er ad reda 4 morgum svidum. Me0 bvi ad setja akvordun um
greidslupattioku og verd 4 ssmu hendi ma na fram hagredingu og meiri skilvirkni. | dag er
malum bannig hattad ad TR hefur ekki skilgreint hlutverk i pessum efnum en vinnur verkefni
bae0i fyrir GPN og LVN. Hverju lyfi sem GPN synjar er visad sjalfkrafa i einstaklingsbundna
greidslupatttoku, sem TR parf ad gera vinnureglur fyrir. Ennfremur atbyr TR vinnureglur og
afgreidir umsoknir fyrir einstaklingsbundna greidslupatttoku i oskradum lyfjum ad beidni
GPN. Gerd vinnureglna fyrir einstakt lyf er vandasém og timafrek vinna, sem GPN hefur
visad til TR par sem bad er ekki talid a faeri nefndarinnar né starfsmanns hennar ad gera slikar
reglur. Lyfjum sem fa einstaklingsbundna greidslupatttéku fjolgar stodugt og tilfinnanlega
hefur vantad faghdp eda nefnd sem kemi ad gerd vinnuregina og gati Grskurdad { vafamalum
sem upp koma. Pessi préun er ad mati TR skynsamleg og veitir akvedid adhald vid vaxandi
lyfjakostnadi vegna nyrra lyfja. b4 hefur aldrei verid tekin formleg akvordun um betta atridi
og pvi hvergi gert rad fyrir peirri auknu vinnu sem pessu fylgir. Vaxandi umsysla vegna
atgafu lyfjaskirteina hefur pannig aukid alag 4 lyfjadeild TR 4 kostnad vinnu vid eftirlit med
gretdslum.

Lyfjaverdskra er unnin hja TR fyrir LVN.  Ennfremur é&kvedur TR svokallad
greidslupatttokuverd fyrir 6skrad lyf en skv. 1ogum 4 LVN ad akvarda hamarksverd fyrir pau
en si leid hefur ekki verid talin feer. Einnig akvedur TR greidslupatttokuverd fyrir
lausasolulyf en verd peirra er frjalst og 6had dkvordunum LVN.

Megin verkefni GPN og LVN er ad taka akvarQanir sem varda lyfjaitgjold TR. Nefndirnar
hafa pann annmarka a0 vera ekki nagjanlega tengdar hvor annarri eda starfsemi TR i
lyfjamalum. Starfsvid GPN skv. lyfjalogum er of takmarkad par sem nefndin fjallar ekki um
oll lyf og nefndin hefur eingdngu heimild til ad sampykkja eda hafna greidslupatttoku. Engin
heimild er til ad sampykkja greidslupatttoku m.v. tiltekid verd (greidslupatttokuverd) eda
sampykkja greidslupatttoku m.v. vidmidunarverd sambearilegrar medferdar. Nuaverandi
fyrirkomulag byggir 4 starfsemi tveggja einstaklinga sem vinna sem einyrkjar hvor fyrir sina
nefndina. Slikt umhverfi er hvorki hvetjandi né faglega uppbyggjandi. Starfsmenn nefndanna
hafa badir vidskipafreedimenntun og i sinni vinnu pyrftu peir ad hafa meira samstarf vid adila
a svidi lyfja- og laeknisfraedi.

Sameining nefnda og fackkun adila

Tryggingastofnun er med hugmyndir um ad starfsemi nefndanna verdi sett undir stofnunina
og sameinud i eina greidslupdtttékunefnd TR sem txki akvardanir um greidslupatttoku allra
lyfja og greidslupatttékuverd. Stodugildin sem fylgja nefndunum yrdu flutt undir deild
lyfjamala hja TR. ZAskilegast veri ad i umraddum stoougildum varu einstaklingar med
menntun & svidi hagfredi og lyfjafredi. Deild lyfjamala hefdi umsjon med starfsemi nyrrar
nefndar og myndi starfa fyrir hana. A lyfjadeild yrdi gerdur samanburdur um kiinisk 4hrif og
avinning asamt verdsamanburdi og kostnadarutreikningum. Adalatridi beirra nidurstadna
yrdu dregin saman og 16gd fyrir nefndina til ad byggja akvardanir sinar 4. Innan lyfjadeildar
er g60 pekking og yfirsyn yfir malaflokkinn, par eru g6d tengsl og dkvedin samvinna vid
ritsjora kliniskra leidbeininga og landleeknisembettid. Einnig er besta yfirsynin yfir og
nakvemustu upplysingar a hverjum tima um st60u og préun i lyfjakostnadi utan sjikrahisa
og stofnana. Med svo beinum tengsium & milli TR og peirra sem taka akvardanir er fyrr haegt
ad gera grein fyrir og fylgjast med ahrifum nyrra dkvardana. Starfsemi GPN i dag er hugsud
til adhalds og pvi er naudsynlegt ad bein og géd tengsl séu a milli akvardana hennar og TR.
Adhald greidslupatttékunefndar TR yrdi bvi mun virkara en ntiverandi fyrirkomulag.

Starfsemi og samsetning greidslupatttokunefndar TR yrdi endurskodud i ljosi fenginnar
reynslu og pannig nad fram meiri hagredingu og betri samhafingu fyrir lyfjadeildina.

Starfssvid greidslupatttékunefndar TR



—  Akvardar greidslupatttoku TR i nyjum og gémlum lyfjum med og 4n markadsleyfis.

—  Akvardar greidslupatttokuverd.

—  Akvardar reglur vardandi vidmidunarverdskra, samheitalyfja og lyfja med
sambarileg medferdarahrif.

—  Akvardar vinnureglur fyrir einstaklingsbundna greidslupatttoku

—  Akvardar einstaklingsbundna greidslupatttoku i tilvikum sem liggja utan vid reglurnar
(undantekningartilvik).

Med pessari breytingu verdur stada nefndarinnar faglegri og sterkari en nt er. Undir stjorn
TR mun starfssvid nefndarinnar vikka par sem hin mun fjalla um allar akvardanir vardandi
greidslupatttoku. Lyfjadeild TR mun starfa fyrir nefndina og undirbtia mal til umfj6ilunar og
undirbyggja dkvardanir hennar med 6flun upplysinga og drvinnslu peirra. Haegt verdur ad
nyta betur upplysingar Or nyjum tSlfreedigagnagrunni vid akvardanir a greidslupatttoku.
Mikilveegt er ad allir adilar vinni saman 4 sama stad og hafi adgang ad somu gégnum. Med
pvi méti verdur pekking og menntun einstaklinganna sem ad pessum malum koma best nytt
og komid yrdi i veg fyrir tviverknad vardandi 6flun gagna, Gtreikninga og fleira. Vid hverja
akvordun yroi til skyrsla eda samantekt med peim rokum sem nefndin byggir akvardanir sinar
4, sbr. vinnubrdgd i nalegum l6ndum.

Med pvi ad flétta saman starfsemi nefndanna pannig ad akvardanir vardandi verd til TR og
greidslupatttdku séu teknar samtimist opnast moguleiki 4 ad taka upp greidslupatttSkuverd
fyrir lyfid, sem er pad verd sem TR midar greidslupatttoku sina vid en pad getur verid annad
verd en hamarksverd lyfsins.

Oft 4 tidum er almennri greidslupatttoku nyrra lyfja hafnad & grundvelli verdsins. Pegar
greidslupatttéku er hafnad eru litlar likur 4 ad lyfid verdi markadsett og gera verdur pvi rad
fyrir a0 lyfid verdi flutt inn 6skrad i einhverju mali. Pad eykur 4 vandann bvi eins og stadan
er i dag hafa yfirvold litil sem engin Grredi vardandi verdeftirlit 4 O6skradum lyfjum eda
moguleika & ad setja innflytjendum skilyrdi, sbr. minnisblad lyfjadeildar um 6skrad lyf fra pvi
i mars 2003. 1 stad pess ad hafna greidslupatttoku sem midast vid verd lyfsins er hegt ad taka
patt i kostnadi vegna nyrra lyfja sem pykja of dyr m.v. verd a fyrirliggjandi og sambarilegri
medferd. Greidslupatttokuverd getur td. verid vidmidunarverd samheitalyfja eda
samberilegra lyfja. Einnig meetti vel hugsa sér ad tengja verd allra lyfja sem TR tekur batt i
greidslu 4 vid t.d. danska greidslupatttdkuverdid sem tekur mid ad evropsku medalverdi (ad
nokkrum 16nd undanskildum).

Lyfjaverd

Arid 1996 toku gildi akvaedi laga um hamarksverd 4 lyfjum sem pydir ad ekki ma selja lyf 4
haerra verdi en sampykktu hamarksverdi en hins vegar ma selja lyf a lagra verdi. i dag er
verQeftirlit vidhaft 4 heildsolustiginu, p.e. umsoétt heilds6luverd er borid saman vid
heilds6luverd i premur nalegum 16ndum og hamarksverdid sidan akvedid sem medalverd
pessara landa ad vidbettu alagi sem mest getur ordid 15%. Sidan er
hamarkssmasolualagningu sem akvedin er af LVN bett vid heildsoluverdid. Nuverandi
alagningarskali i smasSlu leggst a heildséluverd i stig lekkandi prepum. Prepunum er stillt
upp med peim hetti ad alagning 4 ddyrustu lyfin er ha par sem TR borgar tiltdlulega lagan
hlut og alagningin a4 dyrustu Iyfin er lag par sem TR greidir mest. Med svo brottum
alagningarskala var talid ad verdsamkeppni milli apoteka gaeti prifist 4 greidsluhluta sjiklings
4 odyrari lyfjunum par sem alagningin er hest, en si vard ekki raunin. Verdsamkeppni milli
apotekanna 4 hofudborgarsveedinu proadist 4 pann veg ad sjuklingum er veittur meiri afslattur
pvi dyrara sem lyfid er. [ dkvednum tilvikum er veittur 100% afslattur af hlut sjiklings eda
pegar um mjog dyran lyfsedil er ad rada. Sjuklingar hafa vitaskuld veitt bessari
afslattarstefnu eftirtekt og prysta a lakna ad skrifa sem mest i einu. Greidsluhluti
Tryggingastofnunar midast hins vegar vid hamarksverd og ekki hefur verid leitad leida til ad
tryggja TR hlut { afslattum apotekanna nema obeint med pvi ad hakka greidsluhlut sjiklings
og treysta pvi ad verdsamkeppnin haldi greidslupatttokuhlutfalli TR og sjuklinga 6breyttu.



Eins og malum er hattad i dag er afslattarkerfi apotekanna mjog ogegnstt og adlagad ad
greidslupatttokureglum TR, pannig ad bad hvetur til ad afgreitt sé meira magn af lyfjum i einu
en porf er 4 en afleiding bess er birgdaséfnun 4 heimilum.

Hamarksverd lyfja er dkvedin trygging fyrir sjiklinginn um ad markadsleyfishafi geti ekki
verdlagt lyf eins og honum poknast. Heegt er ad einfalda niverandi vinnulag til muna med
pvi ad heildsolur tilkynni TR hamarksverd, sem reiknad er Gtfra akvednum utgefnum reglum.
Heilbrigdisraduneytid eda nefnd 4 vegum pess hefdi pad hlutverk ad semja vid hagsmunaadila
og dkveda reiknireglur fyrir hamarksverd lyfja. Gerdar yrou stikkprufur a hamarksverdi, til
ad kanna hvort farid sé ad reglum. Fyrirteekjum yroi gert skylt ad tilkynna nytt verd innan
akvedins tima ef forsendur breyttust t.d. ef verd breytist i samanburdarlondunum. Verdskrain
yrdir skodud reglulega (arlega eda annad hvert ar) midad vid gildandi reglur

Samstarf 4 milli stofnana i lyfjamalum

Med bvi ad feekka peim adilum sem taka akvardanir vardandi lyfjamal og styrkja um leid
deild lyfjamala hja TR aukast mdguleikarnir 4 a0 haegt sé ad skipuleggja og hefja markvissa
samvinnu milli Tryggingastofnar, Lyfjastofnunar og Landleknis & svidi fag- og eftirlitsmala,
sem jafnframt studlar ad fjarhagslegu adhaldi.

Landlzknisembzttid getur haft veruleg ahrif 4 lyfjaitgjold TR i gegnum alls kyns
ataksverkefni, sbr. atak gegn bakfledi og gedsjukomum. Tryggingastofnun var t.d. ekki hofo
med i radum eda tilkynnt fyrirfram um vantanlegar herferdir og engin aztlun var gerd um
hvada ahrif par getu haft a lyfjaitgj6id TR.

Ofangreindar hugmyndir voru kynntar fyrir hlutadeigandi adilum 29. september i fyrra.
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VERSLUNARRAD
ISLANDS

Reykjavik, 27. april 2004.
Efni: Frv. til |. um br. a lyfjalogum nr. 93/1994 (880. mal).

Verslunarrad Islands pakkar nefndinni fyrir pad teekifeeri ad fa ad
veita umségn um ofangreint frumvarp. Verslunarrad hefur efasemdir
um ad fyrirkomulagi lyfjamala sé i peim farvegi sem best yrdi a kosié.
Ofangreint frumvarp midar ad nokkru ad pvi ad einfalda pad kerfi
sem nu rikir og fagnar Verslunarrad pvi markmidi. Verslunarrad hefur
hins vegar lengi barist gegn hvers kyns verdlagshéftum og talid ad
pbau skadi neytendur til lengri tima. Med pad ad leidarljési telur radid
frumvarpid ekki taka & peim vanda sem virdist vidéstédulaust blasa vid
i lyfamélum hér a landi. Radid gerir athugasemdir vid einstakar
greinar frumvarpsins.

| athugasemdum vid greinina kemur ekki skyrt fram hver sé tilgangur

pessa akveedis. Skiljia ma greinina, og peer hugleidingar sem fram
koma i athugsemd med henni, ad pad komi til greina ad Lyfjastofnun
fari i umfangsmikinn lyfjainnflutning og pad jafnvel gegn vilja
framleidanda lyfjanna. A3 minnsta kosti er astada pess ad Iyf er
afskrd® hér a landi gjarnan su ad hinn erlendi framleidandi hefur
6skad eftir pvi, af einhverjum astaedum. Verslunarrdd telur ekki
heppilegt ad Lyfjastofnun hafi forreedi a markadssetningu lyfja med
pessum heetti.

Verslunarrad leggur til ad 5. gr. frumvarpsins falli brott.

10. gr.
Verslunarrad telur skipan lyfjagreidslunefndar eins og greinin kvedur

a4 um ekki raunhezefa. Gert er rad fyrir ad fjorir af fimm
nefndarménnum verdi skipadir eftir tiinefningu hins opinbera.
Verslunarrad telur ad naudsynlegt ad sjénarmid atvinnulifsins, peirra
greina er telja malid sér skylt, eigi sér traustari grundvéll i nefndinni
en hér er gert rad fyrir.



11. qr.
Peir frestir sem fram koma i greininni telur Verslunarrad alit of langa.

Markmid frumvarpsins er ad einfalda pad kerfi sem lyfsélumal byggja
4 og gera pad skilvirkara. Priggja manada frestur lyfjagreidsiunefndar
er ad mati radsins of rumur. Sérstaklega er frestur nefndarinnar til ad
tilkynna um akvordun um patttéku sjukratrygginga i lyfjakostnadi allt
of skammur en greinin gerir rad fyrir 180 dégum. Edlilegra er ad pessi
frestur sé sa hinn sami og fyrrnefndur frestur og ef sa verdur ekki
styttur pa verdi um ad raeda 90 daga frest i 6llum tilvikum.
Verslunarrad leggur til ad 3. mgr. verdi breytt p.a. ad kvedid
verdi 4 um 90 daga frest.

VirGingarfyllst,
f.h. Verslunarrads Islands,

Sigridur Asthildur Andersen.



