FELAG SSATVINNUREKENDA

Nefndasvid Alpingis
b.t. velferdarnefndar
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 26. april 2018

Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum, 427. mal.

bann 11. april 2018 éskadi velferdarnefnd Alpingis eftir umsdgn Félags atvinnurekenda (FA) um
frumvarp til laga um breytingu & lyfjalogum (félsud lyf, netverslun, midlun lyfja). Frumvarpinu er
@tlad ad innleida i landsrétt akvadi tveggja gerda Evrépusambandsins, sbr. 7. gr. frumvarpsins.
Néanar tiltekid dkvaoi tilskipunar 2011/62/ESB um breytingu & tilskipun 2001/83/EB um lyfsem
@&tlud eru ménnum, sem felur i sér regluverk sem a&tlad er ad hindra 6léglega innkomu falsadra
lyfja i l6glega adfangakedju, og adkveaedi framkvamdareglugerdar nr. 699/2014 um hénnun &
sameiginlega kennimerkinu til ad sanngreina adila sem bjéda almenningi lyf i fjarsélu og um
taekni- og rafteknilegar kréfur og dulkédunarkréfur vardandi sannpréfun & 6svikni pess.

Um meginefni frumvarpsins segir i greinargerd med frumvarpinu ad medal nymala sé heimild til
ad stunda netverslun med lyfauk pess sem sett séu i fyrsta sinn dkvaedi um midlun lyfja.

Um mat & ahrifum kemur i athugasemdum fram ad adkveadi frumvarpsins muni hafa ahrif a alla
adila i adfangakedju lyfja, einstaklinga og stjérnsysluna. Eftirlitskyldur Lyfjastofnunar séu auknar
sem muni hafa i for med sér kostnad fyrir Lyfjastofnun. P4 sé frumvarpinu &tlad ad auka 6ryggi
sjuklinga i tengslum vid félsud og 6légleg lyfsem égnad geta heilsu peirra.

FA gerir ekki athugasemdir vid frumvarpid sem slikt en telur po rétt ad vekja athygli nefndarinnar
og raduneytisins a eftirfarandi:

Tilskipun 2011/62/ESB kvedur a um upptoku akvedins kerfis i adildarrikjum ESB og EES sem
koma a i veg fyrir 6ldglega innkomu falsadra lyfja i loglega adofangakedju lyfja. i 11-lid 1. gr.
tilskipunarinnar segir:

i 54. gr. baetist vid eftirfarandi lidur: o) pegar um er ad reda 6nnur lyfen geislavirku lyfin sem um getur i
1. mgr. 54. gr. a: 8ryggispattir sem gera heildsélum og adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda
almenningi Iyf, kleift:

ad sannprofa osvikni lyfsins og
ad sanngreina hverja pakkningu fyrir sig,
sem og bunad sem gerir kleift ad sannpréfa hvort att hefur verid vid ytri umbadirnar.”

i 8-1i0 1. gr. tilskipunarinnar segir:
»~Eftirfarandi grein beetist vio:
47.9r. a

1. Ekki skal fjarlegja né hylja 6ryggispattina sem um getur i o-1id 54. gr., hvorki ad hluta eda i heild, nema
eftirfarandi skilyrdi séu uppfylit:

a) handhafi framleidsluleyfisins sannproéfi, &dur en hann fjarlegir 6éryggispeettina ad hluta eda i heild,
ad viokomandi lyf sé 6svikid og ad ekki hafi verid att vié pad,
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b) handhafi framleidsluleyfisins fari ad akvedum o-lidar 54. gr. med pvi ad skipta dryggispattunum
at fyrir 6ryggispeetti sem eru jafngildir ad pvi er vardar moguleikann & pvi ad sannprdéfa 6svikni og
audkenni lyfsins og hvort att hafi verid vid pad. Vid slikar Gtskiptingar skal ekki rjafa innri
umbudirnar eins og per eru skilgreindar i 23. lid 1. mgr.

Oryggispettir skulu teljast jafngildir ef peir:

i. fullngegja krofum sem eru settar fram i framseldum gerdum sem eru sambpykktar skv. 2.
mgr. 54. gr. a,

ii. henta jafnvel til ad sannpro6fa 6svikni og audkenni lyfsins og hvort att hafi verio vid lyfid,

c) utskipting a 6ryggispattum fari fram isamrami vid videigandi, g6da framleidsluhetti i lyfjagerd og
d) utskipting & 6ryggispattum sé had eftirliti 16gbaers yfirvalds.

Med framseldri reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/161 (reglugerdin) eru reglur
um framangreinda 6ryggispetti Gtferdar. Reglugerdin byggir a 2. mgr. 54. gr. a tilskipunar
2001/83/EB, sbr. 12-lidur 1. gr. tilskipunar 2011/62/ESB og tekur gildi i adildarrikjum ESB 9.
febraar 2019. Skal hdn innleidd i islenskan rétt ad fullu svo han gildi hér fra peirri dagsetningu.
Frumvarp pad sem nu er lagt fram felur pannig ekki i sér innleidingu & 47. gr. a. tilskipunar
2001/83/EB, sbr. 11-lid 1. gr. tilskipunar 2011/62/EB.

par sem framangreind Gtfersla a reglum um 6ryggispetti er i formi reglugerdar telur FA rétt a
pessum vettvangi ad vekja athygli & peim &hrifum sem reglugerdin mun hafa a islenska
lyfjainnflytjendur.

i42. gr. reglugerdarinnar er fjallad um ,fijarlegingu einkveemra audkenna ur gagnasafna-kerfinu".
bar segir:

»Markadsleyfishafmn eda, ef um er ad reeda samhlida innflutt eda samhlida dreifd lyfsem eru buin jafngildu,
einkvemu audkenni i samrami vid 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, adilinn, sem ber abyrgd & setningu
pessara lyfja & markad, skal ekki hala einkvem audkenni upp igagnasafnakerfid fyrr en hann hefurljarlegt
ur pvieldri einkvem audkenni, ef um slik er ad reda, sem innihalda sama lyfjak68ann og radnimerid og
einkvaema audkennid sem er verid ad hala upp.”

i4tl 35. gr. reglugerdarinnar segir:

»Fyrir hverja lotu endurpakkadra eda endurmerktra lyfjapakkninga, sem jafngild, einkvaem audkenni voru
sett & { samrami vid 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, skal adilinn, sem ber abyrgd a setningu lyfsins &
markad, tilkynna netaldinu um lotundimerid eda -nimerin a pakkningunum sem & ad endurpakka eda
endurmerkja og um einkvemu audkennin & pessum pakkningum. Hann skal ad auki tilkynna netaldinu um
lotundmer lotunnar, sem vard til vido endurpdkkunina eda endurmerkinguna, og um jafngildu, einkvaemu
audkennin i peirri lotu."

Samkvaemt 27.gr. 0g40. gr. reglugerdar nr. 141/2011 um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra
og fylgisedla skulu merkingar og fylgisedlar lyfja vera a islensku. i ljési smadar islenska
lyfjamarkadarins eru pantanir a lyfijum oft of litlar til ad haegt sé ad fara fram & pad vid
framleidendur ad viokomandi lyf sé framleitt med merkingum & islensku. Er talid ad um 20%
peirra lyfja sem flutt eru hingad til lands séu an islenskra fylgisedla og merkinga. Hafa
innflytjendur pvi purft ad prenta sérstaka fylgisedla og merkja lyfin ad nyju sem getur verid har
kostnadarliour. Fylgisedlarnir hafa fram til pessa verid settir ofan i ytri umbuddir varanna med pvi
ad rjufa innsigli framleidanda og endurinnsigla pakkninguna ad lokinni innsetningu islenska
fylgisedilsins. Framangreind akveadi tilskipunar 2011/62/ESB og reglugerdar 161/2016 gera pad
ad verkum ad &tli innflytjandi ad opna ytri umbudir innflutts lyfs i framangreindum tilgangi mun
hann purfa ad fjarlegja eldri einkvaem audkenni Ur gagnasafnakerfinu og setja jafngild einkvaem
audkenni & voruna.

bessu mun fylgja har kostnadur en skraningargjald heildsala sem er ad pjénusta yfir 12
markadsleyfishafa verdur svo deemi sé tekid 45.000 evrur (ca. 5,5 milljonir). Skraningargjald hja
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peim adila sem sér um lyfjaaudkennisgrunninn hérlendis verdur & bilinu 150-900.000 og argjald
& bilinu 100-500.000 (efri mork liggja ekki fyrir). Ofan & pennan grunnkostnad mun leggjast
kostnadur vid ad uatskra Ilyf sem & ad merkja, Gtbda ny nUdmer og skrd pau i
lyfjaaudkennisgrunninn, prenta pau, merkja pakkningar o.s.frv. svo ekki sé talinn kostnadur vid
ad koma upp fléknum ,,serialisation” hugbunadi sem byr til ny einkveem ndmer. S& kostnadur,
sem vidbuid er ad muni hlaupa & mérgum ef ekki tugum milljéna mun hafa i for med sér heerra
vOruverd og mun &4 endanum hafa i for med sér ad farri lyfverda flutt inn til landsins, sem mun
auka likur & algerum skorti a lyfi/lyfjum & markadi og minni samkeppni verdur sem hefur enn
frekar ahrif til heekkunar a verai.

FA telur midur ad i greinargerd frumvarpsins sé ekki fjallad med neinum hatti um med hvada
heetti framangreind akvadi tilskipunarinnar og reglugerdarinnar verda innleidd, i ljosi pess ad
pau eru afar ipyngjandi fyrir fyrirteki i innflutningi lyfja.

Félagido leyfir sér ad rifja upp tillogu i skyrslu utanrikisrdduneytisins fra pvi i september
sidastlionum: ,,,,Unnid verdi ad pvi ad innleida reglur pannig ad peer verdi minna ipyngjandi fyrir
islenska hagsmunaadila. Komid verdi upp verklagi par sem tilgreint verdi i greinargerdum meo
frumvorpum til innleidingar EES-reglna hvada akvadi vardi reglurnar beinlinis, hvada akvadi
gangi lengra en peer kveda & um og pa af hvada astedum og hvada svigrum sé til ad haga
innleidingu pannig ad hdn verdi minna ipyngjandi." Ekki verdur séd af greinargerdinni ad
raduneytid hafi lagt neina vinnu i ad greina ahrif reglnanna a islensk fyrirteki eda leitad leida til
ad tryggja ad innleidingin verdi eins litid ipyngjandi og mdgulegt er.

Rétt veeri ad Alpingi beindi pvi til rdduneytisins ad reyna ad leita leida til ad takmarka
framangreindan kostnad, medfram innleidingarstarfi raduneytisins & framangreindum reglum.
Best veeri ef hagt veeri ad halda pvi kerfi sem vid lydi er vid endurmerkingar lyfja i dag en pad
kerfi er buid ad sanna sig i aratugi an vandrada og er sampykkt af yfirvoldum. Smad islenska
markadarins réttlaetir & engan hatt pa stofnfjarfestingu og vidbotar vinnu sem naudsynlegt er ad
vidhafa ef framkvaema & endurmerkingu i samrami vid 4 tl. 35 gr. reglulegardarinnar. Pad er
viobuid ad moérg lyf munu hverfa af islenska markadnum verdi reglugerdin innleidd Obreytt.
Lyfjaframleidendur eru pegar ad selja lyfinn & islenska markadinn & sému eda legri verdum en
til margfalt sterri markada pratt fyrir mun meiri hlutfallslegan kostnad viéo ad koma vorunni til
landsins og vidhalda naudsynlegum leyfum. (Danmérk er t.a.m. 12 sinnum staerri markadur og
Pélland 70 sinnum steerri). iljosi pess ad erfitt er ad halda mdérgum lyfjum & islenska markadnum
vegna lags verds og mikils tilkostnadar er pad mat FA ad mjog varasamt sé ad innleida frekari
adgangshindranir 4 markadinn nema gert sé rad fyrir lausn samhlida sem tekur a
framangreindum vanda og tryggt ad tekido sé mid af sérstodu islands vid verdlagsakvardanir.

Ad lokum telur FA rétt ad gera athugasemd vid hvernig stadid hefur verid ad innleidingu
tilskipunar 2011/62/ESB en innleidingu atti ad vera lokid eigi sidar en 14. mars 2015, sbr. dém
EFTA-domstolsins i mali nr. E-30/15.

FA askilur sér rétt til ad koma frekari athugasemdum & framfeeri & sidari stigum. P& lysir FA sig
jafnframt reidubuid ad funda um efnid sé pess 6skad.

Virdingarfyllst,

Gudny njairaaorur, logrreoingur FA
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Nefndasvid Alpingis
nefndasvid@althingi.is

Austurstraeti 8-10

150 Reykjavik Reykjavik, 26.04 2018

Efni: Umsogn um frumvarp til laga um lyfjalég - 427. mal

Landspitali pakkar fyrir veittan frest 8 umsdgn um frumvarp til laga um lyfjalég. Spitalinn

gerir ekki athugasemdir og leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt.

Virdingarfyllst

Pall Matthiasson,
forstjori Landspitala

SKRIFSTOFA FORSTJORA
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LYFJAFRZAEDINGAFELAG ISLANDS
Pharmaceutical Society of Iceland

Velferdamefnd
Nefndarsvidi Alpingis
Austurstreeti 8-10

101 Reykjavik

Seltjarnarnesi, 25. april 2018

Erindi: Umsogn Lyfjafraedingafélags islands (LFI) um frumvarp til laga um
breytingu & lyfjalégum nr. 93/1995, med sidari breytingum (folsud Iyf,
netverslun, midlun lyfja) - Pingskjal 609 - 427. mél.

Lyfjafreedingafélag Islands (LFI) veitir eftirfarandi umségn um 2. grein og 4. grein
frumvarpsins:

[ 2. grein frumvarpsins er fjallad um midlun lyfja. Ekki er gerdur agreiningur um
hugtakid, enda er fjallad um pad i Evropuldggjofum lyfjamal. Reyndar er timabeert ad
hugtakid se skilgreint i islenskum l6gum.

[ 4. grein frumvarpsins stendur: ,,Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um
skraningu og starfsemi peirra sem midla lyfjum, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til
lyfjamidlara um sérfreedipekkingu, skipulag starfsemi og starfslid leyfishafa og um
g6oa starfsheetti vid lyfjadreifmgu.”

LFi leggur rika aherslu & ad slik reglugerd verdi gefin Gt og samtimis gildistoku
laganna, sé pess nokkur kostur. Astedan er su ad pa yrdi (veentanlega) eytt allri
stjornsyslulegri dvissu um stoou midlara og hvada skilyrdi peir skuli uppfylla til ad
verda teknir a skra hja Lyfjastofnun og hvada tilvik myndu verda til pess ad peir yrou
teknir af peirri skra. Einnig myndi pa lj6si varpad & starfsreglur, réttindi peirra,
skyldur og abyrgd. P6 ad ekki sé andstada vid storf midlara, pa geta akvadi
frumvarpsins ekki verid negilega itarleg og pvi er reglugerd um starfsemi peirra mjog
bryn og naudsynleg.

Almennt vill LFI einnig benda 4 eftirfarandi:

[ lyfjaldgum er tekid fram hverjum lyfjaheildsalar mega selja lyf en ekki sérstaklega
nefnt af hverjum lyfsoluleyfishafar mega kaupa lyf. bvi tekur LFI rétt ad huga ad pvi
ad baeta vid grein par sem tekid veeri a pvi hverjum lyfséluleyfishéfum (og par med
talid netapotekum) veeri heimilt ad kaupa lyf af, p.e. einungis af lyfjaheildsolum. Hér
vaknar jafnvel spurning um stédu midlara, t.d. hvort peir teljist I6gadilar eda
einstaklingar. Ventanlega myndi adurnefnd reglugerd taka af tvimeli um pad.

Virdingarfyllst,

Loa Maria Magnusdottir
Formadur Lyfjafreedingafélags Islands
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Til pess er méalid vardar;

Personuvemd visar til beidni velferdarnefndar Alpingis fra 11. april sl. um umségn
stofnunarinnar um frumvarp til laga um lyfjalég (félsud lyf, netverslun, midlun lyfja), (pskj. 609,
427. mél & 148. l6ggjafarpingi.)

Frumvarpid vardar ekki alitaefni um vinnslu persénuupplysinga. Persénuvernd gerir pvi ekki
athugasemdir vid efni pess.

F.h. Persénuverndar,

Hildur bdéracinsdottir
Logfaedingur | Legal Caunsel

Personuvemd | Data Protection Authority
Rauoararstigur 10,105 Rjeybjarikj IS. (+354"" 510-96'00
wvvwpeisomrverndls

Fvrirvari |Disclaimer


http://www.personuvernd.is/um-personuvernd/lagalegur-fyrirvari/nr/2001
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Sjukratryggingar
islands

Velferdarnefnd Alpingis
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 24. april 2018

Efni:  Mal nr. 427 - Umsogn um frumvarp til laga um lyfjalég (félsud lyf, netverslun,
midlun lyfja)

Sjukratryggingum islands (Si) barst tolvubréf, dags. 12. april 2018, par sem Gskad var eftir
umsdgn stofnunarinnar um frumvarp til laga um lyfjalog.

Umsdgnin snyr ad breytingum & lyfjaldgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum (folsud Iyf,
netverslun og midlun lyfja)

Sjukratryggingar islands hafa farid yfirfrumvarpid og gera ekki athugasemdir vid pad.

Virdingarfyllst,
F.h. Sjukratrygginga islands

Katrin Eydis Hjorlelifsdottir
svigsstjori Vidskiptasvios
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