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Efni: Umsdgn um drég ad nyrri Reglugerd um verdlagningu og greidslupatttéku i lyfjum

ADHD samtékin (kt.: 590588-1059) hafa rynt ofangreind drog ad nyrri reglugerd um verdlagningu og
greidslupatttoku lyfja, dsamt peim umsoégnum sem pegar hafa borist.

i 2. grein fyrrnefndra draga segir: ,Markmid reglugerdar pessarar er ad verdlagning lyfja og
greidslupatttaka i lyfjum byggi & hagkvaemum grunni sem studli ad jafnvaegi milli lyfjaverds og
fullnaegjandi frambods af naudsynlegum lyfjum.” Vandséd er po hvernig pad sem 4 eftir fylgir eigi ad
stydji vid petta markmid.

Fyrir pad fyrsta er island 6rmarkadur — ekki sist hvad lyfjamal ahraerir — og pvi ma 6llum ljést vera ad
kostnadur vid innflutning og markadssetningu hér & landi verdur avallt haerri hér en i
nagrannaléndunum. Vandséd er pvi hvernig réttlaeta megi ad hamarksverd skuli taka mid af legsta
heildséluverdi innan adildarrikja EES, eins og fram kemur i 5. gr. og 7. gr.

Annad sem tengist smaed okkar markadar er su kvod ad fylgisedlar skuli vera prentadir. bessu fylgir
oft mikill kostnadur, sem jafnframt getur orsakad ad framleidandi og/eda innflytjandi kys ad
markadssetja frumlyf eda samheitalyf hér 4 landi. A medan Evrépusambandid léttir ekki peim
kvodum og leyfir ad fylgisedlar séu eingongu a rafraenu formi, er edlileg krafa ad tillit sé tekid til
pessa péttar vid dkvérdun um hamarksverd hér.

Af umsdgnum beirra adila sem tengjast lyfjaiGnadinum ad daema parf jafnframt ad taka tillit til
umsyslukostnadar hér heima, sem sé hlutfallslega mun haerri en i nagrannaléndunum.

i 7. gr. eru jafnframt tilteknar undanpagur par sem annars vegar megi mida vid medaltalsverd fyrir
vorunamer lyfja sem velta minna en 20.000.000 kr. og eins 15% dlag ef samsvarandi velta er undir
6.000.000 kr. Hvergi er b6 ad finna forsendur fyrir haekkun eda laekkun & pessum vidmidum, s.s. med
tilvisun i gengi erlendra gjaldmidla eda visitolur. Veruleg gengissveifla, upp eda nidur, fra pvi ad
pessar upphaedir voru skilgreindar getur pvi valdid mikilli skekkju.

AQ sibustu, eftir ad hafa lesid adrar umsagnir, ma segja umhugsunarvert hvort fyrrnefnd drog i
Obreyttri mynd muni faekka peim lyfjum sem adgangur verdur ad hér & landi og pa um leid skerda til
muna pad lyfjadryggi sem vid pé bdum na vid.

Af peim astaedum vilja ADHD samtékin itreka naudsyn pess ad drogin verdi tekin til gagngerrar
endurskodunar og ba med hlidsjon af peim umsoégnum sem pegar hafa borist.
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