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Heilbrigdisraduneytid
Skoégarhlid 6
105 Reykjavik

Reykjavik, 20. desember 2020

Efni: Umsogn um drog ad reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku
i lyfjum.

Visad er til draga ad reglugerd um verdlagning og greidslupatttoku i lyfjum sem kynnt hafa verid
4 samradsgatt stjérnvalda (mal nr. 263/2020). [ erindi pessu er ad finna athugasemdir Vistor hf.
(Vistor) vid drogin.

Timarammar i tilkynningu og frestur til ad skila inn umségunum.

Vistor hefur tekid reglugerdina til skodunar og telur ad efni reglugerdarinnar sé had
umtalsverdum annmorkum. Telur Vistor naudsynlegt ad eftirfarandi athugasemdir verdi teknar
til skodunar og dkvaedi reglugerdarinnar lagfaerd til samraemis.

Vistor telur midur hve skammur timi er veittur til umsagnar um drégin. Pa er métmaelt peim afar
stutta tima sem fra pvi ad reglugerdin er kynnt og til bodadrar gildistoku. begar svo veigamiklar
breytingar a regluverki eru kynntar purfa peir sem eftir peim starfa ad hafa moguleika a8 ad
adlaga sig ad peim, ekki sist pegar lyfjadryggi og adgengi sjuklinga ad lyfjum er stefnt i haettu.

Viomidunarlond.
5.gr

Nordurlondin hafa um langt skeid veridé notud til viomidunar vid akvordun um verdlagningu og
greidslupatttoku lyfja. Skv. 5. gr. skal pad gert afram en einnig visad til annarra landa innan
Evrépska efnahagssveedisins. b4 kveda |0g og l6gskyringargogn 4 ad somu vidmidunarlond skuli
notud og verid hefur. Vistor hvetur eindregid til ad einungis Nordurléndin verdi parna tiltekin.
Fyrirsjaaleiki i vioskiptaumhverfi er mikilvaegur og er vid haefi ad tiltaka einungis pau l6nd sem
sannarlega eru notud eru til vidmidunar lyfjaverds og greidslupatttoku. Med pessu yrdi eytt
dvissu um ad leikreglur geti med skommum fyrirvara breyst med afdrifarikum haetti fyrir Vistor
og umjédendur fyrirtaekisins, p.m.t. ad 6rmarkadur hafi ahrif & verdkoérfur mun staerri markada.
Ovissa vegna nuverandi ordalags dregur Ur hvata fyrir markadsleyfishafa ad nyskra lyf & islandi.
Sja medfylgjandi yfirlysingu fra nokkrum birgjum Vistor.
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Akvordun um hamarksverd lyfja.
7.gr

Hamarksverd & islandi & samkvaemt reglugerdardrogum ad vera pad sama og laegsta verd i
viomidunarlondunum nema ad velta sé undir 20 milljdnum a 12 manudum. betta samraemist illa
bvi markmidi reglugerdarinnar ad tryggja fullnaegjandi frambod af naudsynlegum lyfjum fyrir
islendinga. beir markadsleyfishafar sem Vistor vinnur med telja petta éraunhaefa krofu 4
ormarkadi sem island er og pd sérstaklega i [jés pessa ad islenska lyfjaverdsskrain er notud til
viomidunar a steerri mérkudum. Bandarikin, sem eru staersti markadur lyfja i heiminum, mun nu
um dramotin baetast vid lista peirra landa sem nota island sem vidmid og pvi augljést ad verdi
bessi grein sampykkt i ndverandi mynd kemur mun minna af nyjum lyfjum til islands. Sémuleidis
er ljést ad einhverijir birgjar Vistor munu afskra ur lyfjaverdsskra lyf sem feerast af medalverdi og
nidur a leegsta verd med peim afleidingum ad pau lyf standi ekki islenskum sjuklingum til boda
eda feerist yfir i undanpagukerfid sem er engum til hagsbdta. Sja medfylgjandi yfirlysingu fra
nokkrum birgjum Vistor.

Su adgerd ad faera ol veltumestu lyf 4 laegsta verd Nordurlanda skapar neikveeda hvata til
skraningar nyrra lyfja i samkeppni vid lyf med mikla veltu. Nyskrad lyf i samkeppni vid veltuha Iyf
byrftu i reynd ad koma inn 4 islenskan markad a laegstu verdum Nordurlanda, pratt fyrri heimildir
um annad, til ad standast snuning i samkeppni. Akvaedi reglugerdarinnar mun pvi i ndverandi
mynd vidhalda harri s6lu & veltuhdum lyfjum, draga dr nyskraningum og yta undir fakeppni.

pa skal 4 pad bent ad eins og fram kemur i medfylgjandi |6gfraedidliti er ekki lagastod fyrir pvi ad
mida vid laegsta heildsoluverd i vidmidunarlondum. Hefur akvaedi 2. mgr. 7. gr.
reglugerdardraganna pannig ekki lagastod eins og pad er sett fram.

i 1j6si ofangreinds leggur Vistor til ad afram verdi midad vid medalverd Nordurlanda vid dkvordun
um hamarksverd lyfja, eins og ny lyfjalog gera rad fyrir og fallid verdi alfarid fra peim
veltutengingum sem bodadar eru i ndverandi drégum sem hafa munu verulega neikvaedar
afleidingar fyrir islenskan lyfjamarkad svo sem faerri nyskraningar, afskraningar, staekkandi
undanpagukerfi og fakeppni.

Endurskodun hamarksverds lyfja.
8.gr

Vistor fagnar pvi ad kvedid sé & um reglulegar endurskodun lyfjaverds. Slikt mun leida til edlilegri
verdmyndunar @ markadi og stydja vid baedi helstu markmid lyfjalaga um jafnveegi milli lyfjaverds
og naegjanlegs frambods a lyfjum.
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Lyfjaverdskra.
19.gr

Vistor fagnar eindregid akvaedi um ad lyfjaverdskra skuli gefin Ut ad minnsta kosti manadarlega
og hvetur Lyfjastofnun til ad vinna ad tidari uppfaerslu en nu er likt og reglugerdin veitir heimild
til. Slikt veeri mikid framfaraskref fyrir markadinn i heild sinni og dregur Gr ahrifum
gengisbreytinga & kaupendur, heildsala og smasoluadila lyfja.

Dyralyf.

Vistor leggur til ad fallid verdi frd akvaeedum um hamarksverd dyralyfja sem kynnt erui 7.gr.
Verdlagning dyralyfja er almennt frjals i ndverandi vidmidunarléndum og oft a tidum eru verd
ekki birt. Pad er pvi vandséd hvernig setti ad framfylgja pessum akvaedum auk pess ad pad er mat
Vistor ad pad sé ekki hlutverk l6ggjafans ad styra verdum 8 markadi par sem kaupendur eru
einkaadilar.

Samantekt.

Vegna peirra miklu breytinga til laekkunar lyfjaverds sem kynntar eru i reglugerdardrogum vakna
spurningar um hvort verd séu i raun vandamal 4 islenskum lyfjamarkadi. Samkvaemt nugildandi
regluverki eru almenn lyf 8 medalverdi Nordurlandann og S-merkt lyf 4 lzegsta verdi. Reynsla
sidustu ara synir ad eftir ad viomid um laegstu verd Nordurlanda voru tekin upp 4 S-merktum
lyfjum hefur afskraningum fjolgad og mikill fjoldi lyfja eru nd skrdd a undanpdgu. Auk pess koma
ny lyf koma almennt mjog seint inn & islenskan markad eda ekki i samanburdi vid Nordurldndin
sem einnig er afleiding af verdstefnu stjérnvalda. Allt sem 4 undan er talid stydur vid pa
stadreynd ad vidmid um laegstu verd vidmidunarlanda hafa haft neikvaed ahrif a islenskan
lyfjamarkad. Til ad snua vid pessari dheillapréun og til ad auka likurnar a@ ad frambod lyfja verdi
svipad a [slandi og & hinum Nordurléndunum parf ad afnema med 6llu ad midad verdi vid laegstu
verd Nordurlanda og annarra Evrépurikja.

Af halfu heilbrigdisraduneytisins hefur komid fram ad adhaldskrafa fjarmalaraduneytis a atgjold
rikisins sé med peim haetti ad dhjakvaemilegt sé annad en ad bregdast vid. Jafnframt hefur komié
fram ad framurkeyrsla almennra lyfja umfram daetlun stefni i um 2,4 milljarda & arinu 2020. bar
af eru um 40% vegna gengisahrifa og pvi eiginlegur halli 3 nalaegt 1,5 milljardar.

Gogn raduneytisins syna jafnframt ad mikill hluti pessa halla sé til kominn vegna mikillar
magnaukningar i premur lyfjaflokkum og pvi skyrist sa halli sem visad er i hér ad ofan frekar af
aukinni notkun en hdum verdum. i pessu samhengi er rétt ad halda til haga ad aukin notkun lyfja
vid akvednum lifsstilstengdum sjukdédmum aetti ekki ad koma & évart par sem islenskir laeknar
hafa i fjolda dra varad vid pvi ad svo myndi fara ef ekki keemu til videigandi forvarnir. Samkvaemt
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greiningu Vistor eru taekifaeri til sparnadar sé radist i verdendurskodun a grundvelli medalverda
Nordurlandanna. Vistor lysir sig reidubuid ad radast tafarlaust i endurskodun verda i peim

bremur flokkum sem mest dhrif hafa 4 halla arsins 2020 og i framhaldinu & 68rum lyfjaflokkum
og vinna med rdduneytinu i ad maeta peim sparnadarkréfum sem uppi eru.

A0 nota reglugerd, sem rammar inn starfsumhverfi fyrirtaekja a lyfjamarkadi, an nokkurs samtals
vid hagadila, til pess ad nd vidspyrnu i utgjoldum er ad okkar mati moguleg ndlgun. Vid lysum
yfir fullum vilja til pess ad taka samtal vid yfirvold og leita lausna, en pau reglugerdardrog sem
hér eru kynnt eru pess edlis ad peim verdur ad breyta i grundvallaratridum.

b3 visar Vistor til medfylgjandi 16gfraedidlits hvad vardar athugasemdir vid vidtaeka heimild til
handa Lyfjastofnun til ad setja verklagsreglur (21. gr.), sem og EES skuldbindinga sem setja pvi
akvednar skordur hvert efni islenskrar l6ggjafar er og hvernig ferlid er vid setningu laga og
reglna.

Vistor visar einnig til medfylgjandi alita frd Novo Nordisk, Sanofi Aventis og Ferring
Pharamceuticals & fyrirliggjandi reglugerdardrogum. Fjoldi annarra lyfjaframleidenda sem Vistor
vinnur med hafa lyst yfir miklum dhyggjum vegna peirrar reglugerdar sem hér er til umsagnar.
Vegna pess afar skamma tima sem veittur er til umsagna sau margir peirra sér ekki faert ad vinna
umsogn innan pess timaramma sem gefin var.

Virdingarfyllst,

ordhor Ao Bordencson

PArdur Arnar bérdarson,
Framkvaemdastjoéri Vistor
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