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MINNISBLAD
Dags.: 15. desember 2020
Efni: Drog ad reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum
Til: Vistor hf.
Fra: LOGOS I6gmannspjénustu
1 INNGANGUR

Vistor hf. (hér eftir ,Vistor") hefur dskad eftir pvi ad LOGOS taki til skodunar drog ad
reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum (hér eftir ,drog aé
reglugerdinni* eda ,reglugerdin®), sem kynnt var i samradsgatt stjéornvalda nyverid (mal
nr. 263/2020). Frestur er veittur til 20. desember nk. til ad skila athugasemdum vid
drogin.

f minnisbladi pessu verdur sjdénum einkum beint ad (a) lagagrundvelli reglugerdarinnar,
med adherslu & akvaedin um vidmid og vidmidunarlond vid verdakvardanir
Lyfjastofnunar, (b) vidtaeku framsali a valdi til ad setja frekari reglur, og (c)
samrymanleika vid skuldbindingar & grundvelli EES samningsins. Er ekki um taemandi
talningu ad reeda & lagalegum alitaefnum tengdum reglugerdinni.

Ekki verdur i minnisbladi pessu gerdur sérstakur greinarmunur a frumlyfjum og
samheitalyfjum, en med lyfjum er att vid lyfsedilskyld Iyf.

2 SAMANDREGNAR NIDURSTOPUR

Tiltekin akvaedi i drogum ad reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i
lyfjum, sem kynnt hefur verid & samradsgatt stjérnvalda, skortir lagastod, einkum
akvaedi sem varda ny og breytt vidmid og vidmidunarlénd vid dkvardanir Lyfjastofnunar
um lyfjaveré.

Vidtaekt framsal & valdi til Lyfjastofnunar til ad setja verklagsreglur um tiltekna paetti
sem reglugerdin fjallar um, dregur mjog ur réttaréryggi, en edlilegra heféi verid ad
akvaedin hefdu verid i reglugerdinni sjalfri. Skortir umraeddar reglur pvi fullnaegjandi
lagastod ad pvi marki sem paer falla undir efni reglugerdarheimildar laganna.

Skuldbindingar & grundvelli EES samningsins leggja tilteknar skyldur & islensk stjérnvold
og léggjafann. pannig parf ad gaeta ad gagnseei akvardana um lyfjaverd og tilkynna parf
um teeknilegar reglugerdir til ESA adur en 16g eda reglur eru settar. Pad hefur ekki verid
gert.

3 AKVZEDI LYFIALAGA OG REGLUGERDPARHEIMILDIR
3.1 Gildandi lyfjalég nr. 93/1994
Markmid lyfjalaga vardandi lyfjaframbod og lyfjaverd eru i grundvallaratridum tvipastt

samkvaemt 1. gr. laganna, p.e. annars vegar ad tryggja naegt frambod af naudsynlegum
lyfjum og tryggja lyfjaéryggi, og hins vegar ad halda lyfjakostnadi i lagmarki.
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Akvaedi gildandi lyfjalaga nr. 93/1994 um verdlagningu lyfja eru i XV. kafla laganna. i
akvaedi 3. mgr. 43. gr. segir um hlutverk lyfjagreidslunefndar og vidmid vid
verdakvardanir lyfja:

JLyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfja i heildsélu og smasélu og
greidslupatttékuverdi i 16ndum & Evrépska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum vid
verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 2. mgr. Rédherra er heimilt ad dkveda med reglugerd ad
verdakvardanir nefndarinnar skuli byggdar & verdi i nanar tilteknum [6ndum & Evropska
efnahagssvaedinu. begar um samhlida innflutt lyf er ad reeda skal lyfjagreidslunefnd vid akvérdun
hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi seekir um enda sé pad laegra en verd
sama lyfs hér a landi. Vid akvordun a verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja (lyfja med sama
virka innihaldsefnid) skal nefndin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi samheitalyfja & Evropska
efnahagssveaedinu." (leturbr. hér)

I 1. mgr. 4. gr. reglugerdar um lyfjagreidslunefnd nr. 353/2013 er svohljédandi dkvaesi,
sem byggir @ framangreindu lagadkvaedi lyfjalaga:

»Til @d nd markmidum lyfjalaga um ad halda lyfjakostnadi i lagmarki skal lyfjagreidslunefnd sja til
bess ad lyfjaverd hér & landi sé ad jafnadi sambeerilegt vid verd i vidmidunarléndum & Evrépska
efnahagssvaedinu, sem eru Danmork, Finnland, Noregur og Svipjéd." (leturbr. hér)

pa visar 1. mgr. 5. gr. somu reglugerdar til pess ad lyfjagreidslunefnd skuli vid akvérdun
hamarksverds lyfja i heildsélu hafa hlidsjén af verdi somu lyfja i vidmidunarléndunum.

Samkveemt framangreindu hefur lyfjagreidslunefnd horft til lyfjaverds & hinum
Nordurlondunum vid akvordun hamarksverds lyfja med pad ad markmidi ad verdid sé
ad jafnadi sambeerilegt og i peim lI6ndum.

3.2 Akveedi nyrra lyfjalaga nr. 100/2020

Markmid nyrra lyfjalaga vardandi lyfjaframbod og lyfjaverd eru apekk og adur, p.e. ad
tryggja frambod a lyfjum med oOryggi sjuklinga ad leidarljési, & sama tima og
lyfjakostnadi er haldid i ldgmarki, sbr. 1. gr. laganna.

Ny lyfjalog taka gildi pann 1. jandar nk. Téluverdar breytingar verda a stjérnsyslu
lyfiamala med nyjum Ilogum. Pannig mun Lyfjastofnun taka vid hlutverki
lyfjagrei®slunefndar vi® akvordun hdmarksverds lyfja. I XV. kafla laganna eru dkveedi
um lyfjaverd og greidslupatttoku. Akvaedi 68. gr. laganna fjallar ndnar um vidmid vid
akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku en 2. mgr. akveaedisins er svohljédandi:

~Lyfjastofnun skal taka mid af verdlagningu lyfja og greidslupatttoku annars stadar & Nordurléndum
sem og i adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins vid dkvardanir sinar."

I greinargerd med frumvarpi til laganna segir um framangreint akvaedi:

,Akvzedid hefur ad geyma sambeerilegt dkvaedi og 3. mgr. 43. gr. lyfjalaga. P hafa verid gerdar
breytingar til samraemis vid tillogu um aéd lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur.”

Ekki er ad finna frekari skyringar i greinargerd med frumvarpinu. Verdur af
framangreindu dregin su alyktun ad vilji l6ggjafans hafi stadid til pess ad halda
vidmidum og vidmidunarlondum vid akvordun lyfjaverds obreyttum fra pvi sem verid
hefur og gildandi 16g kveda & um.

Radherra er veitt heimild i 9. mgr. 66. gr. nyrra lyfjalaga til ad setja reglugerd um nanari
akvaedi um verdlagningu lyfja. I akveedinu er tilvisun til EES landanna sem
vidmidunarlanda, likt og segir i ofangreindu akvaedi 2. mgr. 68. gr. laganna:

~Radherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum,
b.m.t. ad dkvardanir Lyfjastofnunar skuli byggjast & verdi og greidslupatttoku i nanar tilgreindum
rikjum & Evrépska efnahagssvaedinu." (leturbr. hér)

3.3. Drég reglugerdar um verdlagningu lyfja og greidslupatttéku i lyfjum
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Eins og adur segir verdur af framangreindum akvaedum lyfjalaga og skyringum i
greinargerd med logunum ekki annad radid en ad vilji I6ggjafans hafi stadid til pess ad
vidmid og vidmidunarlond vid akvordun lyfjaverds yrdu pau sému og i gildandi
lyfjalogum og framkvamd & grundvelli peirra. Heimild radherra til ad setja reglugerd
byggir pannig & pvi ad vidmidunarlond skuli afram vera dbreytt. Af skyringum med
frumvarpi ad nyjum lyfjalogum ma rada, ad breytingar faelust i pvi ad leggja
lyfjaverdsnefnd nidur og faera akvardanir hennar til Lyfjastofnunar, en ekki gera
efnislega breytingu & verdakvérdunum lyfja.

Drog ad reglugerdinni voru kynnt til umsagnar pann 8. desember sl. og frestur er veittur
til 20. desember til ad skila athugasemdum. I 2. gr. reglugerdarinnar er ad finna akvaedi
um markmid reglugerdarinnar. Segir ad markmidin séu ad ,verdlagning lyfja og
greidslupatttaka i lyfjum byggi @ hagkveemum grunni sem studli ad jafnveegi milli
lyfjaverds og fullnaegjandi frambods af naudsynlegum lyfjum.* I 1. mgr. 5. gr.
reglugerdarinnar segir hins vegar ad til ad nad markmidum lyfjalaga um ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki skuli Lyfjastofnun taka mid af verdlagningu lyfja i peim I6ndum
sem 2. mgr. 68. gr. nyrra lyfjalaga tilgreinir, en ekki er par minnst & 6éruggt lyfjaframbod
eda oryggi sjuklinga.

f kynningu & drégunum & samradsgattinni (samradsgatt.is) segir ordrétt:

~Reglugerdin er nymeeli en byggir ad hluta til & reglugerd 353/2013 um lyfjagreidslunefnd asamt pvi
ad hafa stod i lyfjalbgunum. Markmid reglugerdarinnar er ad verdlagning lyfja og greidslupatttaka i
lyfjum byggi & hagkveemum grunni sem studli ad jafnvaegi milli lyfjaverds og fullnaegjandi frambods
af naudsynlegum lyfjum.

Sérstakleg@ er vakin athygli & 7. gr. reglugerdarinnar sem kvedur a um hvernig hamarksverd skal
akvardad. Akveedid er nymeeli og mun hamarksverd avisunarskyldra lyfja og dyralyfja vera veltutengt
vid vorunumer lyfja. Meginreglan Lyfjastofnunar vid dkvérdun hamarksverds verdur ad mida vid
laegsta verd vidmidunarlanda fslands. Vidmidunarléndin eru nénar skilgreind i 5. gr. reglugerdarinnar
en midad er vid Nordurlénd sem og 6nnur riki Evropska efnahagssvaedisins." (leturbr. hér)

Verda ummaeaelin ekki skilin & annan veg en ad reglugerdin hafi ad geyma akvaedi um
vidmid vid akvordun lyfjaverds sem ekki eiga sér stod i logum.

Akvaedi 2. mgr. 7. gr. reglugerdarinnar tekur af 6ll tvimaeli um &kvaedi i reglugerdinni
um vidmid vid akvordun lyfjaverds séu annars efnis en skyr vilji 16ggjafans, p.e. visad
er til laegsta heildsoluverds i vidmidunarlondum en ekki er sett fram tilvisun til peirra
vidmida sem login sjalf visa til:

»Vid akvordun hamarksverds avisunarskyldra lyfja og dyralyfja tekur Lyfjastofnun ad jafnadi mid af
laegsta heildséluverdi i vidmidunarléndunum sem tilgreind eru i 5. mgr." (& ad vera 5. gr. Leturbr.
hér)

Pa eru i 7. gr. einnig tilmaeli um akvoérdun lyfjaverds sem eru nymeeli fra gildandi
fyrirkomulagi og ekki i samraemi vid akvaedi nyrra lyfjalaga eda greinargerd med
[6gunum. Er i akvaedinu ad finna ymsar Utfaerslur & pvi hvada vidmid gilda fyrir
mismunandi flokka lyfja, byggt & veltu vidkomandi lyfs & arsgrundvelli hérlendis. I
nyjum lyfjalogum er hvorki ad finna | lagatexta né |6gskyringargdgnum
reglugerdarheimild sem byggir & pessum grunni.

4 HEIMILD RADHERRA TIL AD SETJA REGLUGERD

Logmaetisreglan kvedur @ um ad heimild til ad setja reglugerdir skuli vera i l6gum, og
jafnframt ad efni reglugerdar skuli ekki vera annars efnis en vilji I6ggjafans stéd til. Er
radherra pannig veitt heimild til ad setja reglugerd til utfeerslu a tilteknum akvaedum
laganna, en hvergi er ad finna merki pess ad l6ggjafinn hafi veitt heimild til setningar
reglugerdar med 6drum vidmidum vid lyfjaverdsakvardanir en 16gin kveda & um. Eins
og ad ofan greinir verdur ekki betur séd en ad drog reglugerdarinnar gangi mun lengra
og i adra att en légin, einkum hvad vardar tilmaeli um ad vid akvordun hamarksverds
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lyfja skuli ad jafnadi taka mid af lsegsta heildsdluversi i vidmidunarlondum, en einnig
vardandi tiltekna flokka lyfja byggt & arsveltu vidkomandi lyfs. Jafnvel pétt byggt yrdi a
bvi ad akvaedi reglugerdarinnar taki mid af pvi markmidi reglugerdar og laga ad tryggja
hagkvaem lyfjainnkaup, pa breytir pad ekki pvi ad vidmid og vidmidunarlond eru skyr i
[6gunum, auk pess sem med pvi vaeri med Ollu horft framhja hinu meginmarkmidi
lyfjalaga og reglugerdarinnar sem er lyfjaframbod og 6érugga afhendingu lyfja.

Med visan til framangreinds skortir lagastod fyrir setningu slikra akveeda i reglugerd um
akvordun lyfjaverds, einkum ad taka skuli mid af laegsta heildséluverdi i
vidmidunarlondum og eins ad akvarda skuli lyfjaverd a tiltekna flokka lyfja eftir veltu
vidkomandi lyfs.

Reglugerdarheimild laganna hefur ekki ad geyma annad akveedi en ad vidmid og
vidmidunarlond skuli vera obreytt fra gildandi l6gum. Verdur pvi gengid ut fra pvi ad
akvaedi reglugerdar med 68rum vidmidum hafi ekki lagastod.

5 VIDTAKT 0G OSKYRT FRAMSAL VALDS

f 4kvaedi 21. gr. reglugerdarinnar er kvedid & um vidtaeka heimild til handa Lyfjastofnun
til ad setja verklagsreglur um ymis atridi sem snla ad lyfjaverdsakvordunum, s.s. um
akvordun og endurskodun hamarksverds lyfja. Skulu verklagsreglurnar birtar a
heimasidu Lyfjastofnunar.

Alla jafna felur heimild raédherra til ad setja reglugerd ekki i sér heimild til framsals pess
valds til annars stjornvalds. Réttaroryggi er verulega skert ef heimild til setningar
reglugerdar er framselt til stjérnvalds sem adeins birtir fyrirmeelin 8 heimasidu.

Verdur ad telja verulegum vafa undirorpid hvort heimilt er ad framselja vald til setningar
reglna med pessum haetti i reglugers.

6 OSAMRYMANLEIKI VID EES SKULDBINDINGAR

Fyrir utan almenn vidmid um gaedi lagasetningar, p.e. ad akvadi laga og reglugerda
skulu vera skyr, fyrirsjdanleg og adgengileg, gilda & vidkomandi efnissvidi fjdlmargar
réttarreglur sem leiddar verda af EES-rétti og gera sértaekar krofur hvad skyrleika
vardar, t.d. meginregla EES-réttar um réttarvissu (legal certainty).?

Ma par m.a. nefna tilskipun 89/105/EBE um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagn-
ingu lyfja sem aetlud eru ménnum og patttdku innlendra sjukratrygginga i greidslu
beirra?, sem a vid um mikinn hluta peirra breytinga sem fram koma i frumvarpinu. Su
tilskipun tekur beinlinis fram ad allar réttarreglur og akvardarnir um verdstyringu,
greidslupatttoku o.fl. verdi ad byggja a hlutleegum og sannanlegum vidmidum (objective
and verifiable criteria).

P4 leidir einnig af akveedum EES-samningsins, sbr. |6g nr. 2/1993, pba sérstaklega 11.
gr. samningsins, og réttarframkvaeemd Evropuddmstélsins og EFTA-démstdlsins ad
ymsar paer takmarkanir sem leida af reglugerdinni ma jafna vid radstafanir sem hafa
samsvarandi ahrif og magntakmarkanir & innflutningi.

Samkvamt 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 hlutlaagum vidmidum sem pekkt eru fyrirfram.3 Slikar reglur verda einnig

1 Démur EFTA-démstdlsins | mali E-3/11 Palmi Sigmarsson gegn Sedlabanka fslands, 52. mgr.

2 Tilskipun Radsins fra 21. desember 1988 um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem aetlud
eru ménnum og patttéku innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra (89/105/EBE).

3 Sbr. m.a. démur Evropuddémstdlsins 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.
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ad stefna ad l6gmeetu markmidi, vera videigandi til ad na sliku markmidi og ekki ganga
lengra en naudsynlegt er.*

Nokkud skortir & ad framangreindum vidmidum sé fylgt i reglugerdinni. A£tla ma ad
Eftirlitsstofnun EFTA muni taka pessi atridi sérstaklega til skodunar i framhaldi af til-
kynningu til stofnunarinnar a grundvelli tilskipunar ESB 2015/1535 um teeknilegar
reglugerdir. I pvi sambandi ber ad geta pess ad i prja manudi (stand-still period) fra
tilkynningu til Eftirlitsstofnunar EFTA um drog reglugerdarinnar, er éheimilt ad setja
reglugerdina.

7 LOKAORD

Akvaedi i reglugerdinni um vidmid og vidmidunarlond vie dkvordun lyfjaverds hafa ekki
stod i lyfjalogum, par sem pau ganga lengra og vikja fra akveedum laganna. Ef
reglugerdarakvaedi hafa ekki lagastod eda brjota i baga vid akveedi laga eru pau
ologmeet ad efni til, p.e. verdi reglugerdin sett obreytt.

Vidtaekt framsal radherra til Lyfjastofnunar um setningu verklagsregina gengur mjog
langt og skerdir réttaréryggi borgaranna, samanborid vid skyr akvaedi i reglugerdinni
sjalfri um helstu paetti sem tilgreindir eru i 21. gr. reglugerdarinnar. Slikt framsal er pvi
ologmeett.

Island hefur undirgengist tilteknar skyldur & grundvelli EES samningsins, s.s. &
grundvelli tilskipunar 89/105/EBE um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagningu
lyfja. Oskyrleiki tiltekinna &kveeda reglugerdarinnar stenst vart paer krofur sem
tilskipunin gerir i pessu sambandi. P& ber einnig ad taka til nanari skodunar EES reglur
um tilkynningarskyldu & taeknilegum reglugerdum.

Fyrirvari:

Minnisblad petta er byggt a islenskum l6gum, eins og pau gilda vid dagsetningu minnisbladsins. Er pvi ekkert
tillit tekid til I6ggjafar annarra rikja og okkur ber engin skylda til ad upplysa um eda uppfaera framangreinda
umfjéllun okkar vegna sidari breytinga a 16gum eda lagaframkvaemd.

Minnisblad petta er eingdngu zetlad vidtakanda pess, sbr. bls. 1, og skal eingdngu nytt af viskomandi adila.
Oheimilt er ad afhenda minnisbladid pridja adila, og slikir pridju adilar geta & engan hatt byggt & pvi sem par
kemur fram, an fyrirfram skriflegs sampykkis LOGOS slf.

Um minnisblad petta gilda islensk 16g. Oll deilumal sem kunna ad risa vegna minnisblads pessa heyra undir
16gsogu islenskra démstola.

4 Sbr. m.a. déom Evropudomstdlsins i mali nr. C-333/14 The Scotch Whisky Association, 28. mgr.



