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Heilbrigdisraduneytio
Skégarhlid 6
105 Reykjavik
SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 17. desember 2020
Efni: Umsbégn um droég ad reglugerd um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,hopurinn”) hefur tekid til umsagnar drog ad
reglugerd um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja sem sem birtist 4 samradsgatt stjérnvalda 8.
desember 2020. Umsagnarfrestur er til 18. desember 2020.

Hépurinn gerir eftirfarandi athugasemdir vid drogin:

o 5 gr. Vidmidunarlond

»Til ad nd markmidum lyfjalaga um ad halda lyfjakostnadi i ldgmarki skal Lyfjastofnun taka mid af
verdlagningu lyfja og greidslupdtttéku annars stadar d Nordurlondum sem og i adildarrikjum Evrépska
efnahagssveaedisins vid dkvardanir sinar.”

Pau viomidunarlond sem tilgreind eru { akvaedinu eru pau sému og tilgreind eru { 2. mgr. 68. gr.
lyfjalaga nr. 100/2020. [ lj6si 1. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar lysir hépurinn yfir ahyggjum sinum
af peim viomidunarlondum sem tilgreind eru { 5. gr. Hopurinn kallar eftir ad skilgreint verdi med
skyrari haetti hvada 16nd att sé vid til samraemis vid pad sem fram kemur i 9. mgr. 66. gr. lyfjalaga
en par segir ad i reglugerd skuli kveda nanar a um ad dkvardanir Lyfjastofnunar skuli byggjast 4
verdi og greidslupatttoku i nanar tilgreindum rikjum & Evropska efnahagssvaedinu. Hépurinn
leggur til ad einungis verdi midad vid verdlagningu og greidslupatttoku a Nordurlondunum.

* 2.0g 3. mgr. 7. gr. Akvérdun um hdmarksverd lyfia.

,Vid dkvordun hdmarksverds dvisunarskyldra lyfja og dyralyfia tekur Lyfjastofnun ad jafnadi mid af leegsta
heildséluverdi i vidmidunarléndunum sem tilgreind eru i 5. mgr.

b6 er heimilt ad mida vid medaltalsverd fyrir véruniimer lyfja sem velta minna en 20.000.000 kr d
drsgrundvelli hérlendis. Pd er jafnframt heimilt ad mida vid medaltalsverd fyrir véruniimer lyfia sem velta
minna en 6.000.000 kr d drsgrundvelli hérlendis auk allt ad 15% dlags d medaltalsverdid.”

Likt og medlimir hopsins hafa na pegar lyst fyrir raduneytinu er pad mat peirra ad framangreind
dkvaedi feli f sér alvarlega 6gn vid lyfjaéryggi 4 Islandi.

Hépurinn gerir alvarlega athugasemd vid pa reglu ad vid akvordun hamarksverds
avisunarskyldra lyfja og dyralyfja skuli ad jafnadi taka mid af lsegsta heildséluverdi f
vidmidunarlondum. Verdur pad rokstutt hér ad nedan.

Ahrif d skrdningu frumlyfia

fslensku lyfjafyrirtaekin hafa ni pegar um nokkurt skeid att i erfidleikum med fa ny lyf skrad
og/eda markadssett hér 4 landi vegna tregdu erlendra lyfjaframleidenda sem telja sig ekki hafa
hag af pvi ad skra og selja lyf hér 4 landi vegna lags lyfjaverds. Astzedan byggist m.a. 4 pvi ad {sland
er vidmidunarland { verdkérfu nokkurra rikja i Evréopu sem eru sum hver 100 sinnum
fislmennari. Lagt verd & Islandi leidir til verdprystings 4 pessum stéru morkudum og bera
framleidendur pvi fjarhagslegan skada af pvi ad markadssetja lyfin hér 4 landi. Hafa medlimir
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hopsins m.a. fengid bau skilabod ad islenskir sjaklingar muni ekki hafa kost & nyjustu
lyflamedferdum. b4 er Island rmarkadur og pvi ekki mikill hvati fyrir erlenda lyfjaframleidendur
ad skra og markadssetja lyf hér 4 landi pegar lyfjaverd er jafn 1agt og raun ber vitni. Er skyrt fra
framangreindum vanda i skyrslu Hagfradistofnunar fra 2019. Pad sztir pvi furdu ad i stad pess
ad reyna ad maeta peim vanda eigi ad leekka lyfjaverd enn frekar.

Ahrif ¢ skrdningu samheitalyfja

{3. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar er ad finna heimild til ad mida vid medaltalsverd fyrir véruntimer
lyfja sem velta minna en 20.000.000 kr & arsgrundvelli hérlendis auk heimildar til ad mida vid
medaltalsverd fyrir vérunimer lyfja sem velta minna en 6.000.000 kr 4 arsgrundvelli auk allt ad
15% alags.

Akvaedid gerir engan greinarmun 4 frumlyfjum og samheitalyfjum. A fslandi rikir samkeppni 4
lyfjamarkadi fyrir samheitalyf og reglur um greidslupatttéku og utskiptanleika lyfja gera pad ad
verkum ad framleidandi parf ad bjéda samkeppnishaef lyf 6had pvi hversu miklu lyfin hans velta.
Samkveemt dkvaedinu yrdi framleidandi A sem er med arsveltu yfir 20 milljénum kréna pannig ad
selja lyf sitt 4 leegsta heildsoluverdi vidmidunarlanda. Framleidandi B sem er med arsveltu undir
20 milljonum kréna metti selja 4 medalverdi i vidmidunarlondum en til pess ad vera
samkeppnishefur yrdi hann ad laekka verd sitt.

Pessu fylgir akvedinn vandi enda er innkaupaverd oft haerri en laegsta verd i vidmidunarlondum
auk pess sem ekkert tillit er tekid til pess sérstaka kostnadar sem fylgir islenska lyfjamarkadnum.
[slenski lyfiamarkadurinn er érmarkadur og sterd hans 6rfa présent af peim mérkudum sem
verdsamanburdur midast vid. Engu ad sidur parf islenski markadurinn ad uppfylla allar sému
g®eda- og oOryggiskrofur auk pess ad bera sérislenskan kostnad i formi hlutfallslega heerri
skraningarkostnadar, flutningskostnadar, dreifingarkostnadar og sérstaks kostnadar vid ad
endurmerkja allar pakkningar vegna krafna um islenskar leidbeiningar. b4 skal jafnframt bent 4
ad vid innkaup af erlendum lyfjaframleidendum gilda svokalladar ldgmarkspantanir (MOQ, e.
Minimum order quantity). Innkaupaverd er hast kaupi fyrirteekin adeins MOQ en lakkar eftir
bvi sem innkaupapantanir eru sterri. fslensk lyfjafyrirtaeki, sem starfa 4 6rmarkadi, btia vid pann
raunveruleika ad purfa annad hvort ad reyna ad semja um magn sem er minna en MOQ, sem leidir
til pess ad verdid hakkar enn frekar, eda fjarmagna margra ara birgdir til ad nad upp {
lagmarkspoéntun, par sem jafnvel parf ad farga hluta af innkaupunum.

Mikilvaegt er ad verdsamanburdur 4 samheitalyfjum midist eingdngu vid sama markadsleyfishafa
i vidmidunarléndum pannig ad tryggt sé ad ekki sé verid ad bera saman éskylda framleidendur
sama samheitalyfs.

Verdi reglugerdin sampykkt ébreytt mun bad leida til pess ad samheitalyf verda afskrad i
hrénnum. Af framangreindum astaedum gengur akvaedi um veltutengt vidmid ekki upp.

Ekki er tekid tillit til sérstodu islenska markadarins i trdssa vid lyfialo

[ 1. mgr. 68. gr. lyfjalaga kemur fram ad vid verdakvérdun lyfja skuli litid til sérstodu islensks
lyffamarkadar og 6ryggis vid frambod lyfja. Pad er mat hopsins ad dkvaedi reglugerdarinnar fari
mjog fjarri pvi ad taka tillit til islensks lyfjamarkadar og oryggis vid frambod lyfja. Hépurinn
leggur til Grbaetur a pessu i lok umsagnarinnar.

Akveaedi 2. og 3. mgr. 7. gr. ganga pvert d markmidsdkvaedi lyfialaga

f marksmidsakvaedi 1. gr. lyfjalaga kemur fram ad markmid laganna sé ad tryggja landsménnum

naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med o6ryggi sjuklinga ad leidarljési. T 2. gr.

reglugerdarinnar kemur enn fremur fram pad markmid reglugerdarinnar ad verdlagning lyfja og
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greidslupatttaka a lyfjum byggi 4 hagkveemum grunni sem studli ad jafnvaegi milli lyfjaverds og
fullnzegjandi frambods af naudsynlegum lyfjum.

bad er mat hépsins ad 2. og 3. mgr. 7. gr. hafi { for med sér afleidingar sem séu pvert &
framangreind markmidsdkvaedi. Verdi reglugerdin sampykkt i 6breyttri mynd er ad mati hépsins
liost ad innflutningur 4 ymsum lyfjum mun ekki standa undir kostnadi, erlendir
lyfjaframleidendur munu draga ur lyfjaframbodi og ekki setja ny lyf 4 markad hér a landi.

* Tillaga lyfjahdps FA
Hoépurinn leggur til eftirfarandi breytingu 4 2. mgr. 7. gr:

,Vid akvoroun hamarksverds avisunarskyldra lyfia og dyralyfja tekur Lyfjastofnun ad jafnadi mid af
lyfjaverdi i vidmidunarlondunum sem tilgreind eru i 5. gr. Tekid skal tillit til sérstédu islensks
lyfjamarkadar og éryggis vid frambod lyfja en jafnframt ad skapa hvata til ad skra og markadssetja lyf sem
eru hagkvaem.”

Hoépurinn leggur til ad 3. mgr. 7. gr. verdi felld brott.

A0 lokum vill hépurinn taka fram ad hvad sem lidur kréfu fjairmalaraduneytisins um hagraedingu
sem akvaedum 7. gr. reglugerdarinnar er 2tlad ad maeta pa bua islensk lyfjafyrirtzeki vid dkvedinn
raunveruleika sem fjarmalaradherra verdur ad atta sig 4 og eftir atvikum vidurkenna pzer
afleidingar sem hagraedingarkrofur hafa i for med sér, p.eas. fyrir lyfjaéryggi og heilsu

landsmanna.

Eins og reglugerdin er i 6breyttri mynd stefnir hin lyfjadryggi 4 landinu i haettu. Hépurinn hefur
pvi lagt til almennt ordalag 4 2. og 3. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar 4 medan unnid er ad tillogum
sem endurspegla markmid um ad frambod & naudsynlegum lyfjum sé tryggt.

Virdingarfyllst,
f.h. lyfjahops FA

(sdedy Hiafset —
Gdany Hjalthdottir, l6gfr.
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