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Reykjavik, 3. juni 2019

Efni: Umsdgn um drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

1 Inngangur

Pann 10. mai sl. kynnti Heilbrigdisraduneytid til umsagnar drég a8 frumvarpi til nyrra
lyfjalaga (hér eftir ,frumvarpid"). Vistor hf., kt. 630402-3870, (hér eftir ~Vistor") hefur
falid LOGOS légmannspjénustu ad skila eftirfarandi umségn vegna frumvarpsins fyrir sina
hénd.

Hefur Vistor tekid frumvarpid til skodunar og telur ad efni pess sé enn had dkvednum
annmdérkum, likt og bau drég sem kynnt voru til umsagnar pann 21. febriar 2019, eins og
greint er fra nanar i umsdgn pessari. Telur Vistor naudsynlegt a8 eftirfarandi athugasemdir
séu teknar til greina og efni frumvarpsins lagfaert til samramis.

2 Skortur a skyrum og hlutlaegum vidmidum
2.1 Almennt

Vistor telur ad almennt séd sé sd annmarki & frumvarpinu ad verulega skorti & ad
skilgreiningar eda akvednar efnisreglur bess séu byggdar a skyrum og hlutleegum
vidmidum.

Ljést er ad fyrir utan almenn vidmid um gaedi lagasetningar, p.e. ad akvaedi laga skulu
skyr, fyrirsjdanleg og adgengileg, gilda & vidkomandi efnissvidi fiolmargar réttarreglur sem
leiddar verda af EES-rétti og gera sértaekar kréfur hvad skyrleika vardar, t.d. meginregla
EES-réttar um réttarvissu (legal certainty).t

Ma par m.a. nefna tilskipun 89/105/EBE um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagningu
lyfja sem aetlud eru ménnum og patttoku innlendra sjlkratrygginga i greidslu peirra?, sem
a vid um mikinn hluta peirra breytinga sem fram koma i frumvarpinu. Su tilskipun tekur
beinlinis fram aé allar lagareglur og &kvardarnir um verdstyringu, greidslupatttéku o.fl.
verdi ad byggja a hlutlaagum og sannanlegum vidmidum (objective and verifiable criteria).

! Démur EFTA-domstdlsins i mali E-3/11 P4/imi Sigmarsson gegn Sedlabanka Islands, 52.
mgr.

2 Tilskipun Radsins fra 21. desember 1988 um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagningu
lyfja sem aetlud eru ménnum og batttoku innlendra sjlkratrygginga i greidslu peirra
(89/105/EBE).
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Pa leidir einnig af akvaedum EES-samningsins, sbr. 16g nr. 2/1993, pa sérstaklega 11. gr.
samningsins, og réttarframkvaemd Evrépudémstdlsins og EFTA-démstélsins ad ymsar paer
takmarkanir sem leida af frumvarpinu ma jafna vid radstafanir sem hafa samsvarandi ahrif
og magntakmarkanir & innflutningi. Er petta m.a. Ijést af peirri stadreynd ad fyrra frumvarp
til lyfjalaga var tilkynnt Eftirlitsstofnun EFTA3 & grundvelli tilskipunar 98/34/EB um tilhégun
upplysingaskipta vegna taeknilegra stadla og reglugerda.*

Samkvaemt vidkomandi réttarframkvaemd & pessu svidi, verda 16g og reglur sem falla undir
11. gr. EES-samningsins adeins talin samraemast EES-rétti ef pau m.a. byggjast a skyrum
og hlutleegum vidmidum sem pekkt eru fyrirfram.> Slikar reglur verda einnig ad stefna ad
I6gmaetu markmidi, vera videigandi til ad na sliku markmidi og ekki ganga lengra en
naudsynlegt er.b

Likt og adur var nefnt, telur Vistor ad mikid skorti 4 ad framangreindum vidmidum sé fylgt
i frumvarpinu eins og pad liggur nd fyrir. Telur Vistor naudsynlegt ad baeta (r peim
annmérkum sem nanar er greint fra ad nedan til pess ad tryggja samraemi vid
framangreindar réttarreglur EES-réttar. begar frumvarpid verdur aftur tilkynnt til
Eftirlitsstofnunar EFTA, enda frumvarpid nu verulega breytt fra pvi ad pad var tilkynnt arid
2017, verda bessi atridi sérstaklega tekin til skodunar. ba askilur Vistor sér rétt til pess ad
Oska eftir skodun Eftirlitsstofnunar EFTA sé ekki brugdist vid nedangreindum
athugasemdum med fullnaagjandi haetti.

2.2 Skilgreining a leyfisskyldum lyfjum

i frumvarpinu eru hugtakid leyfisskyld lyf skilgreint med svohljédandi haetti:

~Leyfisskyld lyf: Med leyfisskyldum lyfjum er att vid pau lyf sem eingbngu eru notud |
samraemi vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin.”

Vistor telur ad framangreind skilgreining sé alfarié 6fullnagjandi, par sem verulega skorti
a ad hun byggist a hlutlaagum og skyrum vidmidum. Af pessu leidir ad verulega erfitt er
fyrir hagsmunaadila ad sja fyrir hvernig lyf verda flokkud samkvaemt frumvarpinu. bpar sem
flokkun lyfja sem leyfisskyldra eda ekki getur verulega takmarkad notkun peirra sem og
greidslupatttoku, telst petta verulega ipyngjandi radstéfun gagnvart hagsmunaadilum. ba
sé einnig ljost ad pessi skortur @ vidmidum vid skilgreiningu a lyfsedilsskyldum lyfjum gerir
pad raunar 6mogulegt fyrir Urskurdaradila, hvort sem pad kynni ad vera démstéll eda adra
stjérnvald, ad endurskoda nidurstodu um slika flokkun. Af pessu leidir ad gera verdur rikari
kréfur um ad slikar tilgreiningar byggist a skyrum og hlutlsegum vidmidum.

I fyrsta lagi, ad pvi er vardar skilgreiningu & leyfisskyldum lyfjum, telur Vistor ljost ad
skilgreiningin byggist ekki & skyrum og hlutleegum vidmidum, heldur sé skilgreiningin baedi
verulega matskennd, huglaeg og 6ljos, enda eru vidmid skilgreiningarinnar ekkert frekar

3 Tilkynning 2017/9011/1S, dags. 9. névember 2017.

4 Tilskipun Evrdpupingsins og Radsins 98/34/EB fra 22. jini 1998 sem setur reglur um
tilhégun upplysingaskipta vegna taeknilegra stadla og reglugerda.

> Sbr. m.a. démur Evréopudémstolsins i mali C-390/99 Canal Satélite Digital, 35. mgr.; sja
einnig mal C-219/07 Nationale Raad van Dierenkwekers en Liefhebbers and Andibel, 34.
mgr.

& Sbr. m.a. dém Evropuddmstdlsins i mali nr. C-333/14 The Scotch Whisky Association,
28. mgr.
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skyrgreind i frumvarpinu. Er par t.d. ekki ad finna neinar frekari leidbeiningar um hvad lita
beri @ sem ,kliniskar leidbeiningar®. Pd er vidmidid um hvad sé ,kostnadarsamt" ekkert
frekar skilgreint, en ljost bykir ad pad sé verulega teygjanlegt hugtak og an haldbserra
vidmida. Er haett vid ad slikt sé metid ad gedpotta. Vidmidid ,vandmedfarid" er ekki heldur
skyrt a itarlegri mata. Vistor bendir einnig & ad eins og stadan er samkvaemt ndgildandi
lyfjaldgum nr. 93/1994 er i mérgum tilvikum verulega erfitt ad atta sig a pvi hvort Ilyf sé
leyfisskylt eda ekki. ba er rétt ad itreka ad samkvaemt 6. gr. tilskipunar 89/105/EBE ber
ad byggja & hlutlagum og sannanlegum vidmidum pegar tekin er akvérdun um ad setja
lyf a lista yfir lyf med greidslupatttéku sjukratrygginga.

I pvi sambandi telur Vistor einnig rétt ad vekja athygli 4 ad samkvamt 3. mgr. 71. gr.
tilskipunar 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem zetlud eru ménnum?’ skulu EES-
riki, pegar pau dkveda undirflokk lyfsedilsskyldra lyfja med takmérkudu afgreidsluleyfi,
taka eftirfarandi atridi til greina:

— lyfid er bundid vid medferd sem getur adeins farid fram & sjukrahlsi vegna
lyfjafreedilegra eiginleika lyfsins eda af pvi ad pad er nytt eda vegna
almannaheilbrigdis,

— lyfid er notad vid medferd a sjukddmum sem greina verdur & sjukrahlsi eda 3
stofnunum sem hafa vidunandi bunad til sjikddmsgreiningar pé ad lyfjagjéf og
eftirlit geti farid fram annars stadar, eda

— lyfid er aetlad géngudeildarsjuklingum, en notkun pess geta fylgt mjog alvarlegar
aukaverkanir og pvi parf lyfsedil frd sérfraedingi samkvamt reglum og sérstakt
eftirlit vid lyfjamedfers.

P6 svo ad framangreind sjénarmid komi fram i 76. gr. reglugerdar nr. 545/2018 um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla, verdur ekki séd ad tekid sé tillit til
peirra vid skilgreiningu a leyfisskyldum lyfjum samkvaemt frumvarpinu.

Ad framangreindu virtu, telur Vistor ad askilnadi EES-réttar og tilskipunar 89/105/EBE um
skyr, hlutleeg og sannanleg vidmid sé ekki fullnaegt ad pvi er vardar skilgreiningu
frumvarpsins a leyfisskyldum lyfjum.

2.3 Vidmid vid akvordun lyfjaverds og greidslupatttéoku

Pau vidmid sem leggja ber til grundvallar vid dkvorédun lyfjaverds og greidslupatttéku eru
vafalaust pau vidmid sem einna mestu mali skipta viéd malsmedferd a pessu svidi, enda eru
pau forsenda fyrir markadssetningu lyfja og rekstri hagsmunaadila. Er pvi augljost ad
verulegu mali skiptir ad pau vidmid séu skyr, hlutleeg og videigandi, i |jési peirra vidmida
sem rakin eru ad framan og almennt séé leida af réttarframkvaemd Evrépudémstélsins og
EFTA-domstdlsins vardandi tulkun 11. gr. EES-samningsins,® sem og tilskipun 89/105/EBE.

Vistor telur ad akvednir annmarkar séu a 68. gr. frumvarpsins sem lytur ad vidmidum vid
akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku, sem leida til pess ad vidmidin sem par er ad finna

7 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fréd 6. ndévember 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru ménnum.

8 Sja sérstaklega dom Evropudémstélsins i mali nr. C-333/14 The Scotch Whisky
Association, 28. mgr., par sem um verdstyringu var ad raeda.
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séu ekki skyr eda hlutleg og jafnframt séu pau ekki videigandi i ljosi adstaedna
markadarins & fslandi.

i fyrsta lagi telur Vistor ad dkvaedi 68. gr. frumvarpsins séu med engu méti skyr. Mzelt er
fyrir um ad Lyfjastofnun skuli ,fylgjast medé" verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og
smasdlu sem og greidslupatttoku i rikjum & Evropska efnahagssvaedinu og eigi ad ,taka
mid af peim athugunum®. Er ljost ad i pessu felst ekki ad um haldbzer eda apreifanleg
vidmid sé ad raeda. Ekkert er fjallad ndanar um med hvada atridum Lyfjastofnun skal fylgjast
eda hvernig. P liggi heldur ekki fyrir hvada ahrif pessir paettir eigi ad hafa & akvérdun
Lyfjastofnunar ad 6dru leyti en ad Lyfjastofnun eigi ad taka mid af peim. Telur Vistor rétt
ad vekja athygli a pvi, likt og greint er fra ad framan, ad samkvaemt tilskipun 89/105/EBE
ber ad byggja akvardanir um verdstyringu og greidslupatttéku & skyrum og hlutlaeagum
viomidum sem pekkt eru fyrirfram. Ekki verdur séd ad framangreind vidmid 68. gr. fullnaegi
pessum askilnadi.

I 68ru lagi telur Vistor ad verulega skorti & hlutlaeg vidmid i 68. gr. frumvarpsins, enda sé
par ekki tilvisun i nein hlutleeg gildi sem byggja megi &, heldur fremur byggt & pvi ad
Lyfjastofnun skuli fylgjast med akvednum pattum sem visad er til med mjdég almennum og
vidtaekum hzetti og byggja eigi svo & mati Lyfjastofnunar & peim. ba sé einnig einungis lagt
til ad Lyfjastofnun taki mid af slikum athugunum. Ad mati Vistor getur slikt ekki talist til
hlutleegra og sannanlegra vidmida i skilningi tilskipunar 89/105/EBE eda EES-réttar.

i pridja lagi telur Vistor ad vidmidin sem fram koma i 68. gr. frumvarpsins séu ekki
videigandi, enda taki pau ekki tillit til adstaedna markadarins & fslandi. Naudsynlegt er a3
dkvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku taki tillit til sérstédu fslands i samanburdi vié
onnur riki 8 Evropska efnahagssvaedinu. Eru pbad margvislegir paettir sem par koma til dlita
og ma par helst nefna:

- hversu famennt og strjalbylt Island er i samanburdi vid énnur riki 4 Evropska
efnahagssvaedinu;

- hversu har hlutfallslegur kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er {
samanburdi vid onnur riki a Evrépska efnahagssvaedinu;

- mikinn fjélda apdéteka & Islandi midad vid ibuafjélda, sem leidir til pbess ad
medalverdmaeti sendinga er mjog lagt sem skilar sér i hlutfallslega hdum
dreifingarkostnadi;

- ad fjarmagnskostnadur fyrirtaekja er mun heerri en i 6drum rikjum & Evrépska
efnahagssvaedinu; og

- hversu hlutfallslega har skraningarkostnadur er i samanburdi vid énnur riki a
Evropska efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri og
leidir pvi til meiri steerdarhagkvaemni en & Islandi.

Taka parf sérstaklega tillit til framangreindra patta vid dkvérdun & réttum vidmidum vegna
akvardana um lyfjaverd og greidslupatttéku samkvamt 68. gr. frumvarpsins. Ad pessu
virtu, telur Vistor pvi ljost ad endurskoda purfi uppbyggingu og efni 68. gr. frumvarpsins
me?d tilliti til framangreindra athugasemda.
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3 Markmid laganna samkvaemt 1. gr. frumvarpsins

Ad pvi er markmié laganna vardar, telur Vistor naudsynlegt ad taka purfi tillit til fleiri atrida
en gert er i frumvarpinu. Adgengi ad lyfjum, hagkveemni og samkeppni eru atridi sem
leggja parf meiri aherslu a i akveedi frumvarpsins sem lytur ad markmidum laganna.

Vistor telur ad pvi markmidi ad landsménnum sé tryggt adgengi ad naudsynlegum
lyfjamedferdum komi ekki nzegilega vel fram i markmidsakvaedi frumvarpsins. Mikilvaegt
sé ad tryggja adgengi ad naudsynlegum lyfjamedferdum, sérstaklega med hlidsjon af pvi
hvada lyfjamedferdir eru vidkenndar baedi af yfirvéldum & Islandi og i ndgrannaléndum
okkar, pannig ad sambaerilegt adgengi ad naudsynlegum lyfjamedferdum sé tryggt &
fslandi og i négrannaléndum okkar.

Pa telur Vistor einnig ad taka eetti betur tillit til hagkveemni og samkeppni i
markmidsakvaedi frumvarpsins. Hagkvamni og samkeppni haldast i hendur vid ad tryggja
adgengi landsmanna ad naudsynlegum lyfjamed&ferdum a sama stigi og i nagrannaléndum
okkar. Jafnframt sé edlilegra ad stefna ad sem mestri kostnadarhagkveemni fremur en
eingdngu ad mida ad bvi ad ,halda lyfjakostnadi i lagmarki*, enda sé kostnadarhagkvaemi
betur i samraemi vi® edlilega samkeppni og markadsforsendur.

4 Skortur a heimild til malskots a stjoérnsyslustigi

Samkvaeemt 9. mgr. 44. gr. frumvarpsins er kvedid a um ad akvardanir lyfjanefndar
Landspitala séu endanlegar & stjornsyslustigi og seeti ekki kaeru til rddherra. b3 er einnig
kvedid & um i 7. mgr. 66. gr. frumvarpsins ad dkvardanir Lyfjastofnunar samkvamt XV.
kafla frumvarpsins um lyfjaverd og greidslupatttoku séu endanlegar & stjornsyslustigi og
saeti ekki kaeru til radherra.

Telur Vistor ad petta fyrirkomulag, sem felur i sér verulegt fravik fra peirri almennu
meginreglu stjornsysluréttar um heimild til pess ad kaera stjérnvaldsakvérdun til aedra
stjérnvalds, sbr. 26. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, sé verulega bagalegt fyrir alla
hagsmunaadila og adra sem munu koma ndlaegt framkvaemd laganna. Grunnrékin ad baki
meginreglunni um stjornsyslukaeru sé ad tryggja skilvirkt, hradvirkt og édyrt réttartirraedi
fyrir adila mals. ba hafa aedri stjornvéld almennt séd rymri heimildir til pess ad endurskoda
akvardanir laegri stjornvalda en domstélar, sem og til pess ad taka nyja akvordun i stadinn.

Markmid hinnar almennu kseruheimildar stjérnsyslulaga er ad studla ad auknu réttaréryggi
i stjornsyslunni. bar sem stjérnsyslukaera getur verid mjég ahrifarikt Grraedi hefur st pbréun
att sér stad i islenskum rétti ad keeruheimildum sem og Grskurdarnefndum hefur almennt
séd fjolgad & stjéornsyslustigi. Framangreind akvaedi frumvarpsins fela i sér 6radlegt og
bagalegt fravik fré pessari proun. Ljést pykir ad med pvi ad neyda adila mals til pess ad
geta eingdngu farié med stjérnvaldsakvardanir lyfjanefndar Landspitala og Lyfjastofnunar
fyrir domstdla, med bvi ad koma i veg fyrir ad skilvirkt réttartrraedi, likt og
stjornsyslukaera, standi hagsmunaadilum til boda, verdi verulegur kostnadur lagdur &
herdar peirra hagsmunaadila sem vilja leita réttar sins pegar vafi leikur & pvi hvort slikar
akvardanir samraemist I6gum. Sjénarmid um ad ekki sé naegileg sérpekking innan aedéra
stjérnvalds séu ekki gild, enda sé engin rikari trygging fyrir pvi ad slik sérpekking muni
vera til stadar hja domstélum.
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Vistor telur pvi ad naudsynlegt sé ad endurskoda framangreind dkvaedi um ad akvardanir
lyfjanefndar Landspitala og Lyfjastofnunar séu endanlegar & stjornsyslustigi enda sé
stjornsyslukaera skilvirkt réttar(rreedi sem leidir til hradari og vandadri medferd
agreiningsmala. Er slikri endurskodun zetlad ad tryggja réttaréryggi og studla ad pvi ad
akvardanir stjérnvalda verdi réttar og I6gum samkvaemar.® Hefdi pad pvi i for med sér
aukié réttaréryggi a pessu svidi.

5 Hagsmunaarekstrar

f dkveedum 4. mgr. 5. gr., 2. mgr. 7. gr., 6. mgr. 44. gr. og 4. mgr. 45. gr. frumvarpsins
koma fram kréfur um ad akvednir adilar, bar & medal fulltrdar lyfjanefndar Landspitala,
megi ekki eiga persdnulegra hagsmuna ad gaeta i préun, framleidslu, markadssetningu,
innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfja.

Vistor telur ad skilgreina burfi nanar hvada persénulegu hagsmunir kunna ad gera
framangreinda adila, p.m.t. fulltrda lyfjanefndar Landspitala, vanhaefa. Sérstaklega ad
hvada leyti pessar sérstoku haefisreglur frumvarpsins ganga lengra en heaefisreglur
stjornsyslulaga nr. 37/1993.

6 Oheimilar lyfjaauglysingar

Samkvaemt 56. gr. frumvarpsins eru verulegar takmarkanir lagdar vid auglysingum &
lyfjum. Vistor telur aé takmarkanirnar sem leida af 56. gr. frumvarpsins séu of vidtackar
og virdast vera a skjon vid III. kafla reglugerdar nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar sem
fijallar um lyfjaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna.
Framangreind reglugerd felur i sér innleidingu & 91-96. gr. tilskipunar 2001/83/EB um
bandalagsreglur um Ilyf sem eetlud eru monnum?® um auglysingu lyfja til fagadila.
Naudsynlegt er pvi ad endurskoda 56. gr. frumvarpsins ad pessu leyti.

Pa telur Vistor rétt ad benda & ad takmarkanir & auglysingu lyfja geta falid i sér radstafanir
sem jafna ma til rddstafana sem hafa samsvarandi dhrif og magntakmarkanir & innflutningi,
sbr. 11. gr. EES-samningsins.!! Slikar takmarkanir purfa pvi ad stefna ad |6gmaetu
markmidi, vera videigandi til ad na sliku markmidi og ekki ganga lengra en naudsynlegt er
til pess ad samramast EES-rétti.1?

Vistor telur ad tryggja verdi hagsmunaadilum naegilegt svigrum til pess ad geta midlad
upplysingum um hvada lyf eru i sjdbnmali eda eru mdgulega vaentanleg, dn pess ad slikt sé
talid 6heimilt samkveemt 56. gr. frumvarpsins. Naudsynlegt er ad geta unnid aaetlanir og
gert markadsrannsoknir fyrir veitingu markadsleyfis, t.d. med fyrirspurnum um mégulegan
eda aaetladan sjuklingafjolda sem geeti haft gagn af nyrri medferd. Slikar fyrirspurnir eru i
raun forsenda fyrir dkvérdun um hvort markadssetja eigi nytt lyf & Islandi. Ljést er ad

9 Md i pessu sambandi visa sérstaklega til bréfs Umbodsmanns Alpingis, dags. 4. oktdber
2017, i mali nr. 9397/2017.

10 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB frd 6. ndvember 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru ménnum.

11 Sbr. domur Evréopuddmstoélsins i mali nr. C-322/01 Deutscher Apothekerverband, 64-
76. mar.

12 Sbr. m.a. dém Evrépudémstélsins i mali nr. C-333/14 The Scotch Whisky Association,
28. mgr.
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verulegar takmarkanir aéd pessu leyti myndu sérstaklega hefta markadssetningu erlendra
lyfja & Islandi, sem kunna ad vera minna pekkt hérlendis. bykir ljost ad nuverandi
uppbygging og efni 56. gr. frumvarpsins myndi ekki teljast videigandi til ad na I6gmaetu
markmidi, jafnframt sem, i |josi pess sem a& framan greinir, virdist 4kvaedid ganga lengra
en naudsynlegt er i ad banna akvedna auglysingastarfsemi og heftir pannig frjalsa fér vara.

7 Stada Landspitala og lyfjanefndar

Ljost er ad samkvaemt frumvarpinu verdur hlutverk Landspitalans toéluvert frabrugdid
l6gbundnu hlutverki hans samkvaemt 20. gr. laga nr. 40/2007 um heilbrigdispjénustu.
Samkvaemt 44. gr. frumvarpsins hefur lyfjanefnd Landspitalans verulegt hlutverk i pvi ad
akveda hvada lyf eru leyfisskyld. f raun hefur lyfjanefnd neitunarvald um leyfisskyldu lyfja,
sbr. 2. tl. 2. mgr. 66. gr. frumvarpsins. ba tekur lyfjanefnd einnig akvardanir um
einstaklingsbundna greidslupatttéku. Jafnframt kvedur 7. mgr. 44. gr. frumvarpsins & um
ad baer akvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad i for
med sér skulu bornar undir forstjéra Landspitala. Ad pvi er skipun medlima lyfjanefndar
vardar er forstjora Landspitala veitt dskorad vald til ad skipa alla medlimi nefndarinnar
samkveemt 5. mgr. 44. gr. frumvarpsins.

Ad framangreindu virtu er pvi ljést ad Landspitali hefur i raun algjérlega éheft vald i
gegnum lyfjanefnd, p.e. neitunarvald, um hvada Iyf eru leyfisskyld samkvaemt
frumvarpinu.

Telur Vistor pad vera 6edlilegt ad Landspitala sé veitt jafn vidtaekt og éheft vald i pessum
efnum, einkum i ljoési pess ad vald betta satir ad engu leyti endurskodunarvaldi aéra
stjérnvalds, enda er Landspitalanum sérstaklega veitt heimild i 67. gr. frumvarpsins til
bess ad ganga til samninga um laekkun & innkaupsverdi S-merktra lyfja og leyfisskyldra
lyfja. Hefur Landspitalinn pvi & eina hondina éheft vald til pess ad beita neitunarvaldi vid
leyfisskyldu lyfja og @ adra hondina hefur hann sérstaka heimild til pess ad semja um og
mégulega knyja fram leegra verd & sému lyfjum. Er petta sérstaklega 6edlilegt i 1jési pess
ad adur en leyfisskylda eda S-merking er akvedin skal liggja fyrir samnings- eda
utbodsverd pess sem annast samningsgerd fyrir hénd rikisins, sbr. 2. tl. 2. mgr. 66. gr.
frumvarpsins. Vistor telur |jost ad ekki sé teekt ad badar pessar heimildir séu & sému hendi,
enda séu paer 6samstaedar og geta bannig leitt til verulegra hagsmunadrekstra.

Ad pessu virtu, telur Vistor |jést ad endurskoda parf hverjir fara med pessar tvaer heimildir
samkvaemt frumvarpinu. Telur Vistor baedi naudsynlegt og mikilveegt ad tryggja og styrkja
adkomu Sjukratrygginga islands a8 pessu ferli med rikari haetti en samkvaemt dkvaedum
frumvarpsins.

8 Akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku

Ljost er af frumvarpinu ad verulegar breytingar & ad gera a fyrirkomulagi vid dkvérdun um
lyfjaverd og greidslupatttéku. Samkveemt akvaedum 66. gr. frumvarpsins mun
Lyfjastofnun nd akveda lyfjaverd og greidslupatttéku i stad lyfjagreidslunefndar, sem er
sjalfstaed stjornsysiunefnd. Liggur pvi fyrir ad pessum nyju verkefnum verdur bazett vid
pann mikla fjélda verkefna sem nu pegar eru innan verksvids Lyfjastofnunar. Liggur ekkert
fyrir um i frumvarpinu hvernig stadid verdi ad pvi ad tryggja ad naegileg sérpekking verdi
til stadar innan Lyfjastofnunar til pess ad standa ad pessum verkefnum. Lyfjagreidslunefnd
byr yfir dralangri reynslu og mikilli sérbekkingu & bessu svidi. Med pvi ad leggja
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lyfjagreidslunefnd nidur veeri verid ad glata peirri miklu haefni sem par hefur byggst upp a
sidastlidnum arum.

Telur Vistor edlilegt ad ef akvérdun um lyfjaverd og greidslupatttoku sé komid i hendur
Lyfjastofnunar, likt og gert er i frumvarpinu, pa sé lyfjagreidslunefnd haldid vid sem
urskurdarnefnd sem haegt sé ad kaera dkvardanir Lyfjastofnunar & pessu svidi til. Veeri

pannig komid til méts vid alitaefni i tengslum vid skort & stjornsyslukaeru, sem greint er
fra ad framan.

9 Nidurlag

I Ijési framangreinds telur Vistor naudsynlegt ad athugasemdir paer sem greint er fra i
umsdgn pessari séu teknar til greina og efni frumvarpsins lagfaert i samraemi.

Ad bvi er vardar paer athugasemdir sem lGta ad EES-rétti telur Vistor rétt ad benda a ad
verdi athugasemdir umsagnar pessarar par aé lutandi ekki teknar til greina og videigandi

breytingar gerdar a frumvarpinu, mun Vistor fylgja athugasemdum pessum eftir med erindi
til Eftirlitsstofnunar EFTA vegna 6fullnaegjandi og rangrar innleidingar 8 EES-rétti.

Virdingarfylist,

f.h. Vistor hf.
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