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Efni: Drog ad reglugerd um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja.

I

Visad er til draga ad reglugerd um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja sem
kynnt var til umsagnar 1 samradsgatt stjérnvalda 8. desember sl
Umsagnarfrestur var veittur til dagsins 1 dag. Eftirfarandi er umségn um
framangreind drég sem unnin er ad 6sk Frumtaka — samtaka
frumlyfjaframleidenda 4 Islandi. Pess er éskad ad tekid verdi mid af peim
athugasemdum sem bar koma fram vid setningu reglugerdarinnar. Logmenn
MAGNA logmannsstofu og fulltriiar Frumtaka eru reidubunir til ad funda med
fulltrdum raduneytisins til ad skyra pessar athugasemdir nanar ef eftir pvi verdur
6skad. Rétt er ad taka fram ad vegna skamms timafrests er eftirfarandi umfjéllun
ekki teemandi um pau atridi sem maettu betur fara i drogunum.

II

Adur en vikid er ad efni fyrirliggjandi draga ad reglugerd er rétt ad vikja stuttlega
dkveeoum lyfjalaga nr. 100/2020 og beim stjéornskipunar- og pjéoréttarreglum sem
einkum hafa Ahrif 4 efni beirra og bar med einnig akveda fyrirhugadrar
reglugeroar.

Adildarfyrirtseki Frumtaka eru flest lyfjaheildsalar i merkingu lyfjalaga nr.
100/2020 sem stunda innflutning og heildséludreifingu lyfja 1 heilds6lu. Til slikrar
heildsélu parf samkvsemt VII. kafla laganna leyfi Lyfjastofnunar, sbr. 28. gr. Med
akvaedum 29. gr. eru lagdar skyldur a heildsoluleyfishafa sem felast medal annars
i skyldu til ad eiga 4 hverjum tima ngegar birgdir naudsynlegra lyfja. Starfsemi
lyfjaheildsala er enn fremur takmérkud 4 bann hatt ad verdlagning
avisunarskyldra lyfja i heilds6lu er ekki frjals heldur er hdmark hennar akveoid
af Lyfjastofnun auk bess sem stofnunin tekur jafnframt dkvardanir um hvort og
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ba ad hvada marki lyfjakaup falla undir greidslupatttoku sjukratrygginga, sbr.
XV. kafla laganna. Stofnunin akvedur einnig hvort og pba hvaoa lyf sé heimilt ad
markadssetja 4 Islandi, sbr. IV. kafla laganna.

Samkveemt framansogou er med akvaeoum laga nr. 100/2020, med sambaerilegum
haetti og Adur var gert med akvaedum lyfjalaga nr. 93/1994, gengid langt i opinberri
styringu beirrar atvinnustarfsemi sem adildarfyrirtaeki Frumtaka stunda. Med
pessari umgjérd sem loggjafinn hefur buid atvinnustarfsemi adildarfyrirtaekja
Frumtaka er ad sjalfsogou gripid mjég verulega inn i atvinnufrelsi hlutadeigandi
logadila sem nytur verndar 75. gr. stjérnarskrarinnar. Pessi inngrip burfa
samkvaemt pvi ad uppfylla pbau stjornarskrarmaeltu skilyrdi ad pau séu reist a
naegilega pungvaegum almannahagsmunum og ad ekki sé gengido lengra en
naudsynlegt er med tilliti til pessara hagsmuna. Pa verour ad gaeta bess ad
jafnreedi adila i sambeaerilegri stodu sé ekki raskad med slikum inngripum 1.

Opinber styring af pvi tagi sem kvedid er 4 um i lyfjalogum felur efnislega i sér
afnam samkeppni 4 peim mérkudum sem hin tekur til. I stad pess ad
rekstrarskilyrdi rekstraradila og kjor neytenda raodist af gaedum hlutadeigandi
voru og pvi hugviti og hagkveemni sem nad er i rekstri rekstraradila eru bessi
atridi a0 meginstefnu til leidd til lykta 4 markadi fyrir heildsélu lyfja meo
akvorounum stjérnvalda. Forsenda pess ad slikar akvarodanir geti uppfyllt peer
strongu kréfur um almenningsporfnaudsyn og jafnredi sem leida samkvemt
framansoégdu af akvaedum stjérnarskrarinnar er vitanlega st ad paer séu teknar
med gegnsajum haetti pannig ad grundvéllur peirra sé 1j6s og unnt ad meta hvort
hann uppfyllir pessar krofur.

Akveedum tilskipunar 1989/105/EBE sem tekin hafa verid upp 1 EES-samninginn
er setlad ad koma a0 hluta til méts vid framangreind sjonarmio med pvi ad maela
fyrir um tilteknar lagmarkskréfur innan Evropska efnahagssvaedisins til
malsmeodferdar stjornvalda adildarrikja pess vid toku akvardana um meodal annars
lyfjaverd og greidslupatttoku sjikratrygginga. i pessum lagmarkskrofum felast
timafrestir vegna toku slikra akvardana, skylda til rokstudnings og loks skylda til
a0 leidbeina adilum um malskotsrétt sinn.

Af dkvedum stjornarskrar og EES-samningsins leidir einnig vissar krofur til
peirra markmida sem ad er stefnt med takmoérkunum a bord vid pbeer sem kvedio
er 4 um i lyfjalogum og fyrirhugaori reglugerd. Einungis mjég pungveegir
almannahagsmunir geta réttlaett svo veruleg inngrip i frelsi borgaranna til ad
stunda atvinnustarfsemi og afla sér tekna.

Af aodfararoroum framangreindrar tilskipunar verdur radid a0 beer
verOlagsradstafanir sem falla undir gildissvid hennar skuli hafa Dbad
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meginmarkmid ad tryggja lyoheilsu med bvi ad tryggja nsegt frambod
naudsynlegra lyfja. [ samremi vid bad er markmiod lyfjalaga nr. 100/2020
samkveemt 1. mgr. 1. gr. laganna a0 tryggja landsménnum neegilegt frambod af
naudsynlegum lyfjum med oOryggi sjiklinga ad leidarljosi og med sem
hagkvamastri dreifingu lyfja 4 grundvelli edlilegrar samkeppni og 1 samraemi vid
peer reglur sem gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu eda samkvaemt stofnsamningi
Friverslunarsamtaka Evropu. Mat 4 markhsefni og naudsyn peirra radstafana
sem kveoid er 4 um i l6gunum og 1 fyrirhugaodri reglugero parf a0 fara fram med
hliosjén af pbessum markmidum.

Meod framanrakin lagasjonarmid 1 huga skal neest vikid ad akveedum fyrirhugaorar
reglugerdar.

ITI

{s5. gr. fyrirliggjandi draga ao reglugerd er kvedid 4 um viomidounarlénd og kveodid
4 um a0 Lyfjastofnun skuli taka mid af verdlagningu lyfja og greidslupatttoku 1
peim. 7. og 12. gr., par sem fjallad er um forsendur akvérounar lyfjaverds og
greioslupatttéku, er jafnframt visad til pessa vidmids. Umrsett viomid & sér
samsvorun i akvaedum 2. mgr. 68. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 par sem kveoid er a
um ad Lyfjastofnun skuli vid akvoroun lyfjaverds taka mid af verdlagningu lyfja
og greioslupatttoku annars stadar 4 Nordurlondum sem og i adildarrikjum
Evropska efnahagssvaedisins.

Framangreint fyrirkomulag lyfjalaga og fyrirhugaorar reglugerdar vio
verdlagsstjorn lyfjaverds gefur tilefni til medal annars eftirfarandi alitaefna.

[ fyrsta lagi er jést ad med bvi er vald til ad dkveda lyfjaverd og greidslupatttoku
hér 4 landi 1 reynd framselt ad verulegu leyti til stjornvalda i vidmidunarlondum
sem akveda pad verd sem viomiodid lytur ao.

I 60ru lagi er petta vidmid verulega matskennt og hvorki tekio bar af skarid um
vid verd 1 hverju beirra teeplega 30 rikja sem falla undir pad skuli midad né heldur
hvao felist nanar tiltekio 1 pvi ad taka mid af verdi i pessum rikjum.

i pridja lagi er ekki ljost ad petta fyrirkomulag sé til pess fallid ad n4 markmidum
lyfjalaga og b4 ad med bvi sé ekki gengid lengra en naudsynlegt er i pvi skyni. i
pvi sambandi ma benda 4 a0 med sama hatti og begar verd er akvaroad a frjalsum
markadi verdur a0 ganga ut fra pvi ad akvoroun um lyfjaverd eigi ao leita jafnveegis
milli bess ad tryggja frambod, geedi og hagkvemni fyrir notendur ad teknu tilliti
til hagsmuna annarra adila. Pott ekki sé utilokad a0 betta jafnvaegi sé bad sama a



MAGNA

fslandi og { vidmidunarléndunum er engin Astada fyrirfram til ad setla ad svo sé.
[ 61lu falli pyrfti slik nidurstada ad byggjast 4 gognum sem synt gaetu fram a slikt.

Vio framangreint baetist ad par sem lyfjaverd er akvedid 4 mérgum stigum, b.e. 1
heildsélu, smésélu og loks i form hlutdeildar hins opinbera i smaséluverdi, fela
dkvardanir um lyfjaverd ekki einungis 1 sér styringu a pvi verdi sem notendur
greida heldur einnig 4 peirri framlegd sem til verour 4 fyrri stigum.

Draga méa i efa ad framangreindar reglur laga nr. 100/2020 og fyrirhugadrar
reglugerdar um akvoroun lyfjaverds og greidslupatttoku med visan til verds og
greioslupatttoku 1 60rum rikjum uppfylli pser kréfur sem leida af stjérnarskra og
pjooréttarlegum skuldbindingum fslands um réttmeti og medalhéf vid inngrip i
atvinnufrelsi borgaranna. A0 minnsta kosti verdur ekki séd ad fullnsegjandi rok
hafi verio feerd fyrir pvi a0 pessi skilyroi séu uppfyllt.

IV

I 21. gr. fyrirliggjandi draga ad reglugerd er fjallad um malsmedferd
Lyfjastofnunar vido toku akvardana um lyfjaverd og greidslupatttoku. f
dkvaedunum er kvedid 4 um malshrada vid afgreidslu umsékna. Akveedid 4 sér
samsvoérun i dkveoum adurgreindrar tilskipunar 1989/105/EB bar sem kvedid er
a4 um bessi atrioi.

Meginmarkmid tilskipunarinnar er a0 tryggja gegnsai vid akvardanatéku
stjérnvalda adildarrikjanna um lyfjaverd og greioslupatttoku. I pvi skyni er kvedid
svo 4 1 tilskipuninni a0 slikar dkvardanir skuli rékstuddar med visan til hlutlegra
atrida sem unnt sé ad stadreyna og med visan til sérfraedilegra gagna i peim
tilvikum par sem byggt er 4 slikum gégnum. Tilskipunin kann ad bessu leyti a0
fela 1 sér rikari kréfur til efnis rokstudnings en paer krofur sem leida af 22. gr.
stjornsyslulaga nr. 37/1993.

Fyrirliggjandi drég hafa ekki ad geyma 4kvaedi um rékstudning beirra akvardana
sem fjallad er um i 21. gr. beirra eda efni hans. Ad bessu leyti eru drogin
6fullnzegjandi enda hvorki unnt ad ganga ut fra pvi ad akvarodanir sem falla undir
gildissvid tilskipunarinnar falli i 6llum tilvikum undi gildissvi0 stjérnsyslulaga nr.
37/1993 né heldur ad 4kvaedi peirra um efni rokstudnings uppfylli i 6llum tilvikum
pbaer krofur sem felast 1 tilskipuninni. I pessu sambandi barf ad hafa i huga ad
almennar Akvardanir sem teknar kunna ad verda An bess ad tilteknir
einstaklingar eda logadilar eigi adild ad peim geta eftir atvikum fallid undir
tilskipunina.
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Akvardanataka getur ekki talist gagnsse nema ad uppfylltu pvi skilyrdi ad fyrir
liggi med skyrum heetti 4 hvada gognum og sjénarmidum hun byggist. Slikar
upplysingar nsegja hins vegar ekki til pess ad akvordun teljist gegnsae ef pau
sjonarmio sem hin er reist 4 eru i edli sinu 6gegnsae eda 6ljos. Pad kann medal
annars ad eiga vid um sjénarmid um verd i vidmidunarlondum. Pétt adili fai
upplysingar um slik verd er hann i reynd engu nser um baer forsendur sem
raunverulega hafa ra0id nidurstodu nema jafnframt liggi fyrir 4 hvada forsendum
hlutadeigandi vidmidunarverd hefur verid akveoid.

Akvaedi fyrirliggjandi draga um mAalsmedferd tryggja samkvemt framanségdu
hvorki formlegt né efnislegt gegnsaei af bessum toga. Pannig er gert rao fyrir pvi i
drogunum og raunar einnig i légunum ad akvardanir um lyfjaverd og
greidslupatttoku skuli ad verulegu leyti reistar a4 nidurstodum erlendra
stjérnvalda an pess ad askilido sé ad forsendur peirrar akvardanatoku liggi fyrir
eda fylgi rokstudningi til aoila.

v

Akveedi 22. gr. fyrirliggjandi draga ad reglugerd ber yfirskriftina ,Méalskot*. f
dkvadinu er hins vegar ekki fjallad um rétt aoila til ad skjota akvérounum
Lyfjastofnunar til annars adila heldur pvert 4 méti aréttuod su akvoroun loggjafans
samkvemt lyfjalsgum nr. 100/2020 ad Aakvardanir Lyfjastofnunar skuli
endanlegar 4 stjérnsyslustigi og seti pvi ekki keeru til annars stjornvalds.

1 1j6si pessarar dkvordunar loggjafans og radherra kann ad virdast oparft ad kveda
sérstaklega 4 um bad 1 22. gr. ad adili geti skotid mali sinu til domstoéla eftir
almennum reglum. Ganga verdur Ut fra pvi ad kvedid sé 4 um bessa sérstoku
leiobeiningarskyldu til ad uppfylla krofur fyrrgreindrar tilskipunar.

Hvad sem lidur peim efnislega endurskodunarrétti sem kann a0 leida af Akvedum
tilskipunarinnar og éskridoum grundvallarreglum EES-réttarins er ljést ad su
adferd 16ggjafans og radherra ad styfa kaeruleidir vegna dkvardana sem falla undir
tilskipunina en gmta pess b6 ad uppfylla bad formskilyrdi hennar ad veita
keeruleidbeiningar er ekki i samraemi vid0 pad markmid hennar ad beeta
réttaroryggi borgaranna. I pvi sambandi parf ad hafa i huga ad akvardanataka
innan stjérnsyslunnar sem szetir hvorki endurskodun radherra né sjalfsteeds
keerustjérnvalds heyrir til algjérra undantekninga i islenskri stjérnsyslu og felur
i sér fravik frA meginreglum hennar um Akvardanatoku a tveimur
stjérnsyslustigum. Med pessari radstofun er dregid ur réttaroryggi borgarana fra
pvi sem almennt gerist i stad bess a0 auka pad i samrasemi vid markmid
tilskipunarinnar.
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Auk framangreinds kunna stjéornskipunarreglur um takmarkanir a
endurskodunarvaldi démstoéla ad leida til pbess ad akvardanir Lyfjastofnunar seeti
1 reynd ekki efnislegri endurskodun. I pvi sambandi parf ad hafa i huga ad
démstdlar hafa hvorki talid sig beera til ad breyta dkvordunum stjéornvalda né
heldur til a0 endurskoda grundvoll matskenndra dkvardana sem reistar eru a
sérfreedilegu mati likt og vid 4 um akvardanir Lyfjastofnunar. Akvéi laganna og
reglugerdardraganna bess efnis ad bessar akvardanir séu endanlegar a
stjornsyslustigi kann pvi i reynd ad leida til bess ad utilokad sé ad leita efnislegrar
endurskodunar a peim.

VI

Hér er ekki gero tillaga ad breytingum a fyrirliggjandi drégum heldur eingéngu
vakin athygli rdduneytisins 4 peim alitaefnum sem kunna ad vera uppi og
barfnast nanari skodunar vid Gtfeerslu peirra. Aréttad er ad framangreind
umfjollun er ekki taemandi um pau alitaefni sem uppi eru en efnistok
umsagnarinnar taka nokkurt mid af peim skamma timafresti sem veittur var.
Undirritadir og Frumték eru sem fyrr reidubiin til ad veita raduneytinu nanari
upplysingar um bessi alitaefni og leidir til ad leysa ar beim.

Reykjavik, 18. desember 2020,
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