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Efni: Umsdgn um drég ad breytingu a reglugerd nr. 1414/2020, um verdlagningu lyfja
og greidslupatttoku i lyfjum —mal nr. 207/2022

Birt hafa verid a samradsgatt stjornvalda drog ad breytingu & nefndri reglugerd og fer umsogn
lyfjahops Samtaka verslunar og pjonustu hér a eftir.

[ upphafi er &stzeda til ad itreka pad sem margoft hefur verid bent &, sem er ad mikid vantar &
ad ahugi lyfjaframleidenda & ad skré lyf hér a landi sé sambeerilegur og i
vidmidunarlondunum. Astaedur pess eru smad markadarins, hlutfallslega har
skraningarkostnadur og su verdstefna sem fylgt hefur verid morg undanfarin ar. Til pess ad
hér verdi breyting & er 6hjakvaemilegt ad taka baedi skraningarkostnad og verdstefnuna til
gagngerrar endurskodunar. Naudsynlegt er ad halda pessum atridum til haga adur en lengra er
haldid.

Athugasemdir vid einstakar greinar:

Samkveemt 1. gr. er lagt til ad vid 5. gr. reglugerdarinnar komi ny malsgrein sem heimilar
Lyfjastofnun ad nota énnur 16nd innan Evrépska efnahagssvadisins sem vidmidunarlond i
stad Nordurlanda ef lyfid hefur ekki verid markadsett a Nordurlondunum eda eingdngu einu
peirra.

[ pessu sambandi verdur ad benda & ad lyfjaverd er 6likt i einstékum rikjum innan EES-
svaedisins. Komi upp per kringumstaedur sem lyst er i pessari grein reglugerdardraganna er
opnad fyrir verulega rima heimild til handa Lyfjastofnun ad akveda vid hvada I6nd verdur pa
midad vid sem vidmidunarlond. Heimild sem pessi er pvi vandmedfarin og sérstok astaeda er
til ad benda & ad i sumum rikjum, ekKki sist i sudur og austur hluta Evropu, er verdlag med allt
odrum heetti en hér & landi. SU stada geeti t.a.m komid upp ad lyf verdi skrad a islandi einu
Nordurlanda og sidan eingdngu i I6ndum & bord Bulgariu og Rumeniu af 16ndum & EES-
svaedinu. Pad geeti pvi haft ofyrirsédar afleidingar fyrir verdlagningu lyfja og par med ahuga
lyfjaframleidenda & ad skra lyf sin & islenskan markad, ef litid veeri til pessara landa sem
vidmidunarlanda.

Samkveemt 2. gr. er lagt til ad eftirfarandi breytingar verda a 7. gr. reglugerdarinnar: a. Vio 2.
mgr. beetist nyr malslidur, svohljoédandi: Ef verd lyfs i einu vidmidunarlandi er umtalsvert
undir pvi verdi sem er skrad i 6drum vidmidunarlondum er Lyfjastofnun heimilt ad



undanskilja pad land vid utreikning medalverds. b. Vid 3. mgr. batist nyr malslidur,
svohljodandi: Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs i einu vidmidunarlandi er umtalsvert undir
bvi verdi sem er skrad i 6drum vidmidunarléndum er Lyfjastofnun heimilt ad mida vid naest
leegsta verd i viomidunarlandi.

Badar pessar tillogur hafa pad greinilega ad markmidi ad hvetja til skraningar lyfja hér & landi
0g ad minnka par med hlutfall undanpagulyfja i umferd. Hvort tveggja er mikilveegt markmid
til ad stefna ad. bad sem veldur p6 &hyggjum er hid huglaeega mat sem lagt er upp med, sbr. ef
verd “i einu vidmidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad i 6orum
vidmidunarlondum”.

Eins og 6llum mé vera ljost er hugtakid “umtalsvert” mjog teygjanlegt og veitir pvi rum fyrir
vidteka talkun. bvi verdur ad leggja aherslu a ad jafnraedisregla stjornsysluréttarins, sem
kvedur & um ad samberileg mal verdi afgreidd med samberilegum heetti, verdi 16gd til
grundvallar pegar pvi hugleega mati sem greinin kvedur & um verdur beitt. Einnig og ekki sidur
verour ad leggja aherslu & medalhofsreglunai sem er einnig ein af grundvallarreglum
stjornsysluréttarins, og kvedur & um ad pegar ipyngjandi akvordun er tekin, skuli beita veegasta
Urraedi sem vol er a og er naegjanlegt til ad nad pvi markmidi sem stefnt er ad.

AQJ 60ru leyti hefur lyfjahdpur SVb ekki frekari athugasemdir eda dbendingar um
reglugerdardrdgadin, en hdpurinn lysir sig reidubdinn ad eiga fund med raduneytinu til pess ad
gera frekari grein fyrir sjonarmidum sinum.
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