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Umsoégn um drog ad reglugerd um verdlagningu og greidslupatttéku lyfja

Alvogen ehf. hefur tekid til umsagnar drog ad nyrri reglugerd um verdlagningu og greidslupatttdku lyfja og gerir
hér med eftirfarandi athugasemdir.

1. Markmid reglugerdar
Samkvaemt 2. grein reglugerdarinnar er markmid hennar ad verdlagning lyfja og greidslupatttaka i lyfjum byggi a
hagkveemum grunni sem studli ad jafnvaegi milli lyfjaverds og fullnaejandi frambods af naudsynlegum lyfjum
(feitletrun Alvogen).

Ekki er tekid tillit til sérstodu islensks lyfjaidnadar eins og fjallad er um i 68. gr. lyfjalaga 100/2020, en par segir:

»Lyfjastofnun skal vid akvordun lyfjaverds hafa pad ad markmidi ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. Einnig
skal litid til sérst6du islensks lyfjaidnadar og 6ryggis vid frambod lyfja“ (feitletrun Alvogen).

2. Vidmidunarlénd

5. grein reglugerdarinnar kvedur 4 um ad taka skuli mid af verdlagningu lyfja og greidslupatttoku annars stadar
a Nordurlondum sem og i adildarrikjum Evropskja efnahagssvaedisins vid dkvardanir sinar.

Ekki er nanar tiltekid um hvada 16nd Evropska efnahagssvaedisins er ad raeda, en samkvaemt sidustu malsgrein
66.greinar lyfjalaga nr 100/2020 kemur skyrt fram ad med reglugerd skuli kveda nanar @ um verdlagningu lyfja
og greidslupatttoku i lyfjum: ,,......akvardanir Lyfjastofnunar skuli byggjast a verdi og greidslupatttoku i nanar
tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssveedinu” (feitletrun Alvogen).

Alvogen ehf. leggur til ad midad verdi vid verdlagningu og greidslupatttoku @ Nordurlondunum.

3. Akvordun um hamarksverd lyfja

2.malsgrein 7. greinar tiltekur ad vid akvérdun hamarksverds avisunarskyldra lyfja og dyralyfja taki Lyfjastofnun
ad jafnadi mid af leegsta heildséluverdi a vidmidunarlondum sem tilgreind séu i 5.gr.

Pé er heimilt ad mida vid medaltalsverd fyrir vorunimer lyfja sem velta minna en 20.000.000 kr & arsgrundvelli
hérlendis. ba er jafnframt heimilt ad mida vid medaltalsverd fyrir vorunimer lyfja sem velta minna en
6.000.000 kr ar arsgrundvelli auk allt ad 15% alags a medaltalsverdid.



Hvergi er minnst 4 ad pessar fjarhaedir verdi endurskodadar reglulega, en samkvaemt texta 8 samrddsgatt er
»gert rad fyrir ad upphaed veltuvidmida i reglugerdinni verdi endurskodud reglulega“.

Samkvaemt upplysingum Alvogen eru pessi vidmidun 20.000.000 reiknud ut fra lyfjanotkun 2019 og gengi |
desember 2019. bvi er augljost ad ef petta er vidmidid pa eru mun fleiri lyf sem laekka nidur i lsegsta verd ef
notad er gengi i desember 2020.

Alvogen hefur sent Heilbrigdisraduneyti deemi um lyf frd Alvogen sem verda afskrad ef reglugerdin verdur
sampykkt 6breytt. Sem deemi md nefna ad arsvelta priggja lyfja hja Alvogen faeri dr samtals 72 milljéonum kr i
3,6 m kr. Pad er augljést ad ef vid aettum ad fara ad selja okkar lyf & pessu verdi pa er ekkert annad en
afskraning i bodi fyrir okkur. bessi verd eru langt undir innkaupsverdi lyfsins, hvad pa ad geta stadid undir 6llum
peim kostnadi sem til fellur vid ad koma lyfinu til landsins, uppfylla allar 6ryggis- og lyfjagatarkrofur, dreifa pvi i
apotek og greida skraningargjold.

Alvogen telur 7.grein i moétsogn vid markmid reglugerdinnar (1grein) sem er ad studla ad jafnveegi milli
lyfjaverds og fullnaejandi frambods af naudsynlegum lyfjum (feitletrun Alvogen).

Alvogen feer ekki séd hvernig jafnvaegi getur myndast pegar mida skal vid lsegsta lyfjaverd i vidmidunarlondum.
island er 6rmarkadur og vegna smaedar er allur kostnadur hlutfallslega haerri en i vidmidunarléndum.

Ekki virdist pvi hafa verid tekid mid af 68. greinar lyfjalaga 100/2020 um ad lita skuli til sérst6du islensks
lyfjaidnadar og oryggis vid frambod.

bad segir sig sjalft ad pad er dyrara ad kaupa inn lyf fyrir island heldur en vidmidunarléndin par sem um mjog
|itid magn er ad raeda, vegna smaedar markadarins hérlendis. Dyrara er ad flytja lyfin til slands heldur en
vidmidunarlanda, badi vegna vegalengda og svo pess ad hlutfallslega dyrara er ad flytja lyfin pegar um litid
magn er ad raeda. Einnig ma geta pess ad fjarmagnskostnadur vid lager samheitalyfja er téluverdur, en vegna
smaedar markadarins er oft verid ad kaupa inn lager til amk eins ars og stundum parf hreinlega ad henda hluta
lyfjanna, par sem staerd framleidslulotu er allt of stér fyrir islenskan markad og lyfid fyrnist 4dur en haegt er ad
selja allan lager. bPad parf pvi ad vera haegt ad treysta 4 ad geta selt lagerinn 4 sanngjérnu og raunhafu verdi.

Vegna smadar markadarins er allur kostnadur vegna geedamala og lyfjagdtar miklu heaerri héren i
vidmidunarléndum.

Einnig er skraningarkostnadur (pydingarvinna, skraningargjold, breytingagjold) hlutfallslega mjog har
samanborid vid vidmidunarlond par sem markadurinn fyrir lyf er margfalt staerri. Med lekkun skraningargjalda
myndi samkeppni & samheitalyfjum aukast og skraningum fj6lga.

bar sem Island er 6rmarkadur, og faar pakkingar seldar midad vid dnnur 16nd, er mjdg algengt ad merkja purfi
samheitalyf og ma dzetla ad kostnadur vid merkingu einnar pakkningar sé ad lagmarki um 165 kr. betta er
aukakostnadur sem leggst a fyrirtaekin hér og fyrir utan haerri innkaupsverd, flutningskostnad, haerri
dreifingarkostnad og hlutfallslega miklu hzerri gaeda-og lyfjagatarkostnad en i vidmidunarlondum, hvernig
eigum vid ad geta verid samkeppnishaef med pvi ad selja a laegstu verdum vidmidunarlanda? bad er ljost ad
med Obreyttri reglugerd mun samheitalyfjum faekka @ markadi par sem pau standa ekki undir kostnadi, ekki
verdur haegt ad kaupa inn lyfin & peim lagu verdum sem eetlast er til af stjérnvéldum. betta mun pvi studla ad
ofullnaejandi frambodi samheitalyfja fyrir sjuklinga, hugsanlegum lyfjaskorti og afskraningum lyfja. Med
afskraningum samheitalyfja minnkar urval lyfja, pad eykur likur 3 lyfjaskorti, sala & frumlyfjum eykst og
kostnadur haekkar. Afleidingarnar yrdu alvarlegar fyrir heilbrigdiskerfid og ekki i samraemi vid 1. grein lyfjalaga
100/2020, en ,markmid laganna er ad tryggja landsmonnum naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med
oryggi sjuklinga ad leidarljdsi....."

Lag lyfjaverd og har kostnadur vid skraningar leidir 6hjakvaemilega til faekkunar lyfja @ markadi. Laekkun
skraningargjalda og sanngjorn verdlagning par sem tekid er tillit til sérstédu islenska markadarins myndi leida til
pess ad undanpagulyfjum og afskraningum faekkadi og audveldara yrdi ad koma inn med ny samheitalyf a
markadinn.



Vardandi verdlagningu samheitalyfja er naudsynlegt ad mida verd samheitalyfja vid medal verd viokomandi
samheitalyfs i viomidunarléndum, p.e.a.s. sama markadsleyfishafann. Ekki er sanngjarnt ad mida verd lyfs sem
er eingdngu & markadi 4 Islandi og sérframleitt fyrir Island vid verd lyfs sem er framleitt fyrir allan Evrépu markad.
Forsendur verds & islandi geta aldrei ordid paer somu og t.d i Svipjéd sem er miklu staerri markadur og kostnadur
hlutfallslega miklu minni, auk pess aukakostnadar sem fellur til vid ad flytja lyfid til islands, merkja pad, dreifa til
vidskiptavina osfrv.

Lyf eru naudsynjavara, likt og matveeli og fot. Verdlagning pessara vara tekur mid af peim kostnadi sem til fellur
vid ad koma vérunum til landsins og til neytenda. Edlilegt er ad verdlagning lyfja taki einnig mid af tilfallandi
kostnadi vid ad koma lyfjunum til neytenda, og vid ad uppfylla allar paer sérkréfur sem um lyf gilda, pad er
6raunhaeft ad zetlast til pess ad 6rmarkadurinn island fai laegstu verd a lyfjum.
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