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Reykjavik 30. nébvember 2022

Visad er til draga ad breytingu & reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og
greidslupdtttoku i lyfjlum sem birt voru i samrddsgatt stjérnvalda 1. névember s.l.

Athugasemdir okkar og dbendingar vid drégin eru pessar:
Margoft hefur verid bent & pd stadreynd ad lyf eru ekki markadssett & islandi i sama
meeli og i okkar helstu vidmidunarléndum. Helstu dstaedur pess eru smaed
markadarins, hlutfallslega hdr kostnadur og krafa um lagt lyfjaverd. Almennt héldum
vid peim dhersluatridum 4 lofti, sem bent hefur verid & undanfarin ér, sér i lagi med
erindi okkar til rdduneytisins vardandi tilldgur ad baettri lyfjaumsyslu hins opinbera,
dagsettu 12. april 2021, par sem m.a. var lagt til:
= ad vidmid vid dkvordun lyfjaverds verdi einféld og skyr og ad sampykkt
hdmarksverd i heildsoélu allra lyfja 10ti somu forsendum, ad midad verdi vid
medalverd Nordurlandanna,
» ad verddkvardanir skuli byggdar & verdi i vidmidunarléndum okkar, ad teknu
tilliti til sérstédu islands hvad vardar legu landsins, staerd og hlutfallslegan
dreifingar- og umsyslukostnad,

Ndnar vardandi 5. gr.:

Lagt er til ad vid dkvoérdun Lyfjastofnunar um verd lyfs, sbr. 7. gr., sem ekki hefur verid
markadssett -6érutandi & Nordurlondunum-edea-eingdngu-einu-peirre, verdi
Lyfjastofnun heimilt ad nota énnur I6nd innan Evrépska efnahagssvaedisins, par sem
lyfid hefur verid markadssett, sem vidmidunarlond.

Hér er rétt ad hafa i huga ad & evrépska efnahagssvaedinu er verd lyfja toluvert
mishdtt. Med dkvaedi sem pessu getur Lyfjastofnun horft med tilviljanakenndum og
huglaegum heetti til landa par sem verd er alla jafna laegra en almennt gengur og
gerist & Nordurlondunum. Pad er gjarnan Ur takt vid verd sem bydst frd okkar

birgjum. Vid leggjum bvi til ad pessi heimild verdi einungis til stadar, hafi lyf ekki
verid markadssett & Nordurléndunum, en falli Ur gildi um leid og fyrir liggur verd i

einu peirra.

Ndnar vardandi 7. gr.:
Lagt til ad vid 2. mgr. baetist:
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Ef verd lyfs i einu vidmidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrdd i
6drum vidmidunarlondum er Lyfjastofnun heimilt ad undanskilja pad land vid
Utreikning medalverds.

Eftir samtol vid stjornvold er ljdst ad tilgangurinn med pessari breytingartillégu er
jakvaedur og til pess fallinn ad breyta peim réngu hvétum sem eru innbyggdir i kerfid
i dag og par med ad yta undir skrdningu lyfja & markad frekar en pau komin til
notkunar & grundvelli undanpdgu. Aftur & méti er dmoégulegt ad leggja til huglaegt
mat likt og hér er gert, p.e. ad ef verd er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrdd. Vid
leggjum til ad hér verdi, likt og itrekad hefur verid raett undanfarin dr, farin so leid ad
leggja til einfaldara og skyrara kerfi og ad sampykkt hdmarksverd i heildsélu allra

lyfja 10ti sému forsendum, pannig ad midad verdi vid medalverd Nordurlandanna. bvi
marki maetti nd i skrefum og pvi maetti til vara leggja til ad 2. mgr. 7. gr. hljédi svo:

Vid dkvordun hdmarksverds dvisunarskyldra lyfja i heildsélu og smdsoélu skal
Lyfjastofnun taka mid af verdi sému lyfja i vidmidunarlondum, pé pbannig ad
laegsta verdinu skal sleppt i Utreikningi medalverds.

Lagt er til ad vid 3. mgr. 7. gr. beetist:
Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs i einu vidmidunarlandi er umtalsvert undir
bvi verdi sem er skrdd i 66rum vidmidunarléndum er Lyfjastofnun heimilt ad
mida vid naest laegsta verd i vidmidunarlandi.
Sému sjénarmid eru uppi og sett eru fram hér ad ofan, p.e. ad huglaegt mat sem hér
er lagt til ekki til pess fallid ad gera umsdknarferlid skyrara eda gegnsaerra, heldur
pvert & méti. Ef ekki verdur fallist & sjonarmid okkar um ad mida almennt vid
medalverd & Nordurlondunum, leggjum vid til, til vara, likt og hér ad ofan, ad 3. mgr.
7. gr. hljédi svo:
Vid dkvordun hdmarksverds lyfja i heilds6lu sem flokkud hafa verid sem
leyfisskyld lyf skal mida vid neest leegsta heildsdluverd i vidmidunarldndunum.
Pé er heimilt ad birta medalverd Nordurlandanna i lyfjaverdskrd liggi fyrir
samningur um kaup lyfsins eftir opinbert innkaupaferli.

Ndnar vardandi 18. ar.:

i lj6si pess ad verid er ad leggija til breytingar & reglugerdinni almennt, leggjum vid til
ad teekifeerid verdi notad og horft til peirra sjonarmida sem vid kynntum i ddur
nefndum tilldgum okkar ad beettri lyfjaumsyslu hins opinbera, med pad ad markmidi
ad fd einfaldara og skilvirkara kerfi. Einfold adgerd, sem oft hefur verid raedd sem
moguleiki, vaeri ad heimila sjdlfkrafa greidslupatttoku d islandi, til daemis ef komin er
greidslupdtttaka i tveimur af vidmidunarléondum okkar.

Vardandi upptalningu & hvad fylgja skal umsékn er i 2. tl. farid fram & stadfestingu
pess ad samid hafi verid um verd i kjolfar opinbers innkaupaferils. Ad dbreyttu er hér
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enn verid ad setja auknar krofur & hvad skal liggja til grundvallar pegar gengid er frd
umsokn, verid ad auka fleekjustig og haekka préskulda gagnvart innleidingu nyrra
lyfja. Spyrja md hvort med pessu verdi nidurstadan su ad ekki verdi lengur haegt ad
saekja um greidslupdtttoku i leyfisskyldu lyfi nema ddur hafi verid samid um
afsldttarverd? Vid leggjum til ad horfid verdi frd kréfunni um ad stadfesting purfi ad
vera til stadar og ad 2. tl. verdi sleppt og frekar horft til peirra sjdnarmida sem sett

eru fram hér ad ofan.

Pd er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad skilyrda greidslupatttoku vid ad
haegkveemasti kostur sambaerilegra lyfja sé valinn. Lyfjastofnun & ekki ad hafa
adgang ad samningsverdum svo haegt sé ad meta hvort verd lyfsins sé i edlilegu
samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf sem fyrir eru &
markadi. Fram til pessa hafa Utbod styrt notkun pannig ad hagkvaemasti kostur
sambeaerilegra lyfja, innan dbendinga, sé valinn. Vid leggjum pvi til ad pessari heimild

verdi ekki komid & med pessum heetti.

Ad endingu:

Almennt fégnum vid peirri vidleitni stjdbrnvalda sem hér er sett fram, p.e. ad dempa
frekar dhrifin af peirri kréfu sem uppi hefur verid um drabil ad horfa til leegsta verds
& Nordurldndunum. Vid minnum & ad su krafa ein og sér hefur hefur haft verulega
neikvaed dhrif & islenskan lyfjomarkad og kom timabundid til i verulegum
efnahagslegum prengingum. Timabaert er ad falla med 6llu frd visunum i laegsta verd
& Nordurléndunum og pvi leggjum vid til ad hér verdi stigid skyrt skref i pd att.

Virdingarfyllst,

( e )
ﬂ/ﬁ@;@ﬂ%bﬁd T(_"VVH/&(; N e—

Jakob Falur Gardarsson,
framkveemdast;jori.

Frumtok - samtok framleidenda frumlyfja
Husi atvinnulifsins, Borgartoni 35, 105 Reykjavik
Simi 588 8955 - veffang: www.frumtok.is - netfang: frumtok@frumtok.is



http://www.frumtok.is/
mailto:frumtok@frumtok.is

