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EFNI: Ums6gn um frumvarp til laga um vidbrogd vid lyfjaskorti o.fl.

I. Inngangur og fyrirvarar.

Hinn 23. Mars 2026 barst Samtokum lyfjaheildsala (samtokin) umsagnarbeidni vardandi
537. mal, frumvarp um Vidbrogd vid lyfjaskorti o.fl. Frumvarpid hefur verid tekid til
skodunar & vettvangi samtakanna.

Frumvarp petta hefur att sér umtalsverdan addraganda sem ekki er talid naudsynlegt ad
tiunda i 16ngu mali, en samtokin hafa & fyrri stigum mals pess ad skilad inn umségnum og
visast einnig til sjonarmida sem par hafa komid fram. Frumvarpid er umfangsmikid og
eins og vikid verdur a0 hér ad nedan hefdi e.t.v. betur farid 4 ad rymri frestur hefoi verid
veittur til umsagnar. Af peim &steedum verdur sjonum fyrst og fremst beint ad
afmorkudum atridum frumvarpsins, en sa fyrirvari gerdur ad samtokin askilja sér rétt til
ad koma frekari sjonarmidum & framfeeri sidar.

II. Ahrif a lyfjamarkadi skiptir mali.

Il.a Betra er ad bida veentrar heildarendurskodunnar.

I fyrri ums6gnum samtakanna hefur med skyrum heetti komid fram ad pratt fyrir ad
samtokin telji markmid frumvarpsins um ad tryggja ad Lyfjastofnun sé kleift ad bregdast
vid lyfjaskorti hér 4 landi sé verdugt, b4 sé pad & sama tima ekki audvelt vidureignar.
Innlendur markadur med lyf reidir sig & floknar virdiskedjur. Midad vid umfang, hefdi
betur matt taka mid af uppbyggingu innlendra lyfjamarkada, nuverandi fyrirkomulag
greint med pad fyrir augum ad koma auga & hverju frumvarpsdrogum er etlad ad beeta
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og skyrara mat lagt 4 hugsanlegar afleidingar fyrirhugadra breytinga a innlendan
lyfjamarkad.

Lyf eru vara sem er samfélagslega mikilveeg og eru markadir med lyf einhverjir peir mest
reglubundnu markadir sem fyrir finnast. betta pydir ad uppbygging og virkni lyfjamarkada
styrist af pvi regluverki sem peim er sett. Af pvi leidir ad enn mikilvaegara en ella er ad
fyrir liggi heildraen greining 4 afleidingum 4 peim breytingum sem fyrirhugad er ad gera &
regluverki lyfjamarkada. Roskun & virkni pessara markada getur haft i for med sér
afleidingar & frambod lyfja 4 islandi. An pess ad greining liggi til grundvallar aukast likur
a pvi a0 afleidingar verdi ofyrirsédar og leidi jafnvel til 6fugrar nidurstédu en lagt er upp
med. Verdur ad teljast liklegt ad su verdi raunin, verdi frumvarpsdrog pessi ad logum
Obreytt.

Samtokin telja ad taka beri mid af pvi ad innan skamms er pess ad veenta ad
heildarendurskodun & lyfjaloggjof innri markadar EES taki gildi.! bPvi telja samtokin
skynsamlegt ad breytingar 4 islenskri lyfjaloggjof einskordist vid lagfeeringar sem synt
hefur verid fram & med gdégnum ad eru naudsynlegar og peer lausnir sem bodadar eru hafi
verid ryndar naegilega. Mannaud og orku meetti betur nyta til samrads um adrar breytingar
sem mogulega verda hluti af peim breytingum sem gerdar kunna ad vera pegar breytt
16ggjof innri markads EES kemur til innleidingar. Séu na gerdar umfangsmiklar breytingar
sem aftur parf ad taka upp innan fyrirsjdanlegs tima, er pannig ekki adeins buinn til
kostnadur sem heegt er ad komast hja, heldur meetti segja ad tjaldad veeri til einnar neetur.
Slikt pykir ekki akjosanlegt, enda ber pad med sér i augum erlendra adila ad lagaumhverfi
a Islandi einkennist af festuleysi og 6fyrirsjaanleika. Til mikils er ad vinna ad fordast pa
asynd. Um petta verdur m.a. fjallad i naesta hluta umsagnar pessarar.

I1.b Breyting d 12. or. lyfialaga.

Ein af breytingatillogum frumvarpsins sem mun hafa hvad mest ahrif & innlenda
lyfjamarkadi er a0 finna i 5. og 6. gr. frumvarpsins sem er atlad ad gera umtalsverdar
breytingar & 12. gr. lyfjalaga. bvi er fullt tilefni til ad gera grein fyrir hvernig naverandi 12.
gr. virkar, hvada breyting hefur verid bodud og hvada afleidingum ma buast vid i kjolfar
breytinga.

11.b.i Hvad er undanbpdgulyfsky. 12. gr. lyfialaga

I stuttu mali ma segja ad adur en lyf fer almennt i sélu & Islandi, purfi fyrst ad fa
markadsleyfi fyrir lyfid. { kjolfarid getur lyfid verid markadssett. [ pessu felst ad lyf geta
i gréfum drattum verid flokkud 1 prjé flokka:

T https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20251209IPR32110/deal-on-comprehensive-
reform-of-eu-pharmaceutical-legislation
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» Lyf &n markadsleyfis og 6markadssett.
» Lyfmed markadsleyfi en émarkadssett.
= Lyf med markadsleyfi og markadssett.

I ntverandi 12. gr. lyfjalaga er kvedid 4 um ad heimilt sé ad veita lyfjum undanpagu fra
pvi ad lyf skuli hafa markadsleyfi og vera markadssett til pess pau megi taka til notkunar
4 [slandi. Pegar svo hattar til, hafa slik lyf verid kollud undanpagulyf.

ba ma spyrja hver breytingin er sem 5. og 6. gr. frumvarpsins felur i sér? Breytingin felst i
pvi ad samkvaemt nuverandi a-lid 1. mgr. 12. gr. er haegt ad seekja um undanpagu baedi
fyrir lyf sem hafa ekki markadsleyfi og eru émarkadssett, og lyf sem hafa markadsleyfi en
eru ekki markadssett (fyrstu tvo flokkana). Pessu stendur til ad breyta & pann hatt ad undir
12. gr. Lyfjalaga falli adeins lyf an markadsleyfis og démarkadssett (adeins fyrsti flokkurinn).

Astaeda pess ad lyf kunna ad vera med markadsleyfi, en ekki markadssett, p.e.a.s. s&
flokkur sem & ad fella undan 12. gr. lyfjalaga er su ad hvoru tveggja hefur sjalfstedan
kostnad i for med sér, annars vegar a0 fa markadsleyfi, sem og hins vegar ad markadssetja
lyf. Hagkveemnissjonarmid bua pvi ad baki pess ad stofna ekki til kostnadar vid beedi
markadsleyfi og markadssetningu nema porf krefjist.

I1.b.ii EES-réttur gerir ekki krofur um breytingu d 12. gr. Iyfialaga

I ljosi pess ad fyrirkomulag 12. gr. hefur ekki reynst helsta askorun pess ad tryggja og
jafnvel auka frambod lyfja sem islenskum sjuklingum stendur til boda er edlilegt ad spyrja
hvers vegna lagt er upp i pa vegferd ad gera breytingar 4 greininni? Svérin sem frumvarpid
bydur hvad helst uppa virdast byggd a tilkun & peim kréfum sem gerdar eru til {slands
undir EES-samningnum. Hér greinir samtokin og frumvarpshoéfunda &, svo sem lyst er i
kafla 5.2 { athugasemdum med frumvarpinu. Og ma visa til itarlegri afst6du samtakanna
sem kemur fram i fyrri umsogn.?

Eins og bent hefur verid a i fyrri umségnum samtakanna hefur eftirlitsstofnun EFTA (ESA)
ekki gert athugasemdir vid innlenda framkveemd. Af peirri asteedu hafa samtokin
efasemdir um pa naudsyn sem virdist vera grunnforsenda frumvarpshéfunda fyrir peim
breytingum sem lagdar eru til.

I lj6si peirrar skynsemis- og varurdarreglu ad i upphafi skuli endinn skoda, hafa samtokin
pvi varad vid breytingum sem hafa ekki fyllilega fyrirsédar afleidingar. Er pa naudsynlegt
ad halda til haga ad itarlegri upplysingar um afleidingarnar geetu legid fyrir, hefou
markadsadilar fengid rymri tima til umsagnar. En umsagnarfrestur var heldur skammur
fyrir svo flékinn og bjodhagslega mikilveegan malaflokk sem lyfjalog og adgengi
pjodarinnar ad lyfjum. Ad auki nddi umsagnarfrestur yfir dymbilviku, par sem vitad er ad
folki med born & leik- og grunnskolaaldri er prongur stakkur snidinn um tima. Ad auki er

2 https://samradapi.island.is/api/Documents/882ea056-3ced-f011-9bd4-005056bcce7e
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vitad ad margt folk beaedi 4 Islandi og erlendis skipuleggur fri i dymbilviku med téluverdum
fyrirvara. Af pessum asteedum hafa naudsynlegar greiningadeildir baedi innan- sem
utanlands ekki haft & ad skipa neegilegu starfsfolki til ad sinna peim fléknu greiningum
sem naudsynlegar eru til ad Alpingi hafi 4 ad skipa bestu moégulegu upplysingum.

Telja samtokin pvi ad, auk pess ad ekki hafi verid fyllilega gerd grein fyrir naudsyn pess
ad gera breytingar & nuverandi 12. gr. lyfjalaga, ad verr sé upplyst um afleidingar af peim
breytingum en barf ad vera. Abyrgd 4 hvoru tveggija liggur hja hinu opinbera, og Alpingi
pvi eetlad ad taka akvordun um fyrirkomulag lyfjamala 4 Islandi 4 grundvelli takmarkadri
upplysinga en askilegt og naudsynlegt er.

I pessu samhengi er ekki haegt ad horfa fram hja peirri stadreynd sem itrekad hefur veri®
bent & i fyrri umsdgnum, ad a vettvangi ESB er i gangi vinna um heildarendurskodun
lyfjaloggjafar innri markadar EES. Og ma eetla a0 sa loggjafarpakki hafi tekid gildi & neestu
tveimur &rum. Engu ad sidur fer ekki mikid fyrir umfjollun um peer breytingar sem tekid
er ad glitta i vid sjondeildarhringinn. Af beirri asteedu er & pessum timapunkti ekki ljost
hvada frekari breytinga méa veenta & islenskri lyfjaloggjof i ndinni framtid og hvort peer
breytingar sem liggja fyrir i frumvarpinu réi i somu att og fyrirliggjandi breytingar 4 16ggjof
innri markadar EES. I pvi ljosi hafa samtokin bent 4 ad breytingar hafa idulega i for med
sér kostnad. Pegar fyrir liggur ad innan skamms er enn frekari breytinga ad veenta, telja
samtokin edlilegt ad setja spurningamerki vid hversu mikill heildarkostnadur er
aseettanlegur og hverju hann skilar ad endingu. Slikt mat virdist hins vegar ekki liggja fyrir.

I ljosi pessa er ekki haegt ad fallast 4 ba afstodu ad naudsynlegt sé ad gera breytingar 4
12. gr. lyfjalaga. ba er ekki haegt a0 fallast 4 ad afleidingar séu neegilega igrundadar og
fyrirsédar, hvad ba hversu lengi fyrirhugadar breytingar standi ohaggadar. I nafni
fyrirsjdanleika og stodugleika, ma benda 4 ad breytingar breytinganna vegna eru i faestum
tilvikum til g6ds. Sér i lagi vegna beirra skilaboda sem oparflega kvik 16ggjof sendir
erlendum birgjum um vidskiptaumhverfi 4 islandi.

11.b.iii dbendingar komi til breytinga d 12. gr.

Fallist 16ggjafinn ekki & ad betur veeri heima setid en af stad haldid med breytingar & 12.
gr. lyfjalaga, er naudsynlegt ad beina sjénum nénar ad peim breytingum sem bodadar eru
med 5. og 6. gr. frumvarpsins.

5. gr. frumvarpsins er etlad ad kveda & um ad 12. gr. lyfjalaga heimili undanpagu til
notkunar 4 lyfjum sem ekki hafi hlotid markadsleyfi. Hingad til hefur 12. gr. einnig falid i
sér reglu sem heimiladi notkun 4 lyfjum med markadsleyfi, en sem ekki hofou verid
markadssett. Su heimild er med 6. gr. frumvarpsins feerd yfir i nyja 19. gr. lyfjalaga. bar
sem badar undanpagureglurnar verda afram vid lydi i einhverju formi, ma spyrja hvort
naudsyn hafi verulega verid fyrir hendi ad brjéta nuverandi dkveedi 12. gr. upp. Sé pad
hins vegar 1atio liggja 4 milli hluta, vilja samtokin koma eftirfarandi & framfeeri.

Samitok vfiaheildsala



Su breyting sem bodud er i 5. gr. frumvarpsins snyr ad undanpagu fyrir lyf an
markadsleyfis. Veiti Lyfjastofnun slikt leyfi, verdur pad adeins gert med visan til
reglugerdar sem radherra skal setja skv. 3. mgr. dkvaedisins.

Athygli vekur ad peirri reglugerd er hins vegar snidinn préngur stakkur, pvi i 2. mgr.
akveedisins er kvedid 4 um ad undanpaga falli sjalfkrafa nidur tveim vikum eftir ad skilyrdi
fyrir veitingu undanpagunnar eru ekki uppfylit.

Samtokin benda & ad 2 vikur eru allt of skammur timi. Sé fyrirhugad ad beita slikum
vidmidum parf ad taka raunseett mid af pvi ad lyf eru fjolbreytilegur voruflokkur. Sum lyf
er e.t.v. adeins heegt ad kaupa i vissu magni. bvi furda samtokin sig & pvi ad frd peim tima
er frumvarpid var & stigum frumvarpsdraga 4 samradsgatt stjérnvalda, hefur eftirfarandi
verid fjarleegt ur akvaedinu:

,D0 er heimilt ad afhenda og selja birgdir sem pegar hafa verid fluttar inn til landsins i
samrcemi vid magn birgda sem Lyfjastofnun hefur dkvardad. “

Samtokin telja naudsynlegt ad pessum malslio 2. mgr. verdi aftur komid inn i
akvaedi frumvarpsins.

Hid sama 4 vid um 6. gr. frumvarpsins. bar er Lyfjastofnun veitt heimild til timabundinnar
markadssetningar 4 lyfi, sem er med markadsleyfi en ekki markadssett. Slikt leyfi er sama
annmarka had, ad bad fellur nidur sjalfkrafa tveimur vikum eftir ad skilyrdi fyrir
veitingunni er ekki lengur uppfyllt. bessar tveer vikur eru af sému asteedum of skammur
timi. Samtokin telja ad hid sama eetti ad eiga vid um heimild samkvemt 6. gr.
frumvarpsins; ad heimilt verdi ad athenda og selja pann lager sem Lyfjastofnun heimiladi
ad yrdi flutt inn til landsins. Slikt fyrirkomulag dregur ur likum & pvi ad farga purfi lyfjum.
A9 visu kemur fram i athugasemdum med frumvarpinu ad lyfjaheildsalar geti sétt um
heimild til a0 selja slikan rest-lager sem samhlida innflutt lyf. En pa ber ad hafa i huga ad
ferli til a0 6ska heimildar til samhlida innflutnings er kostnadarsamt og ekki vist ad pad
svari kostnadi samanborid vio ad farga lyfjunum. bvi leida baedi rok reist & adgengi ad
lyfjum, sem og hagkveemni til pess ad edlilegast veeri ad heimila s6lu & peim lager sem
Lyfjastofnun hefur veitt heimild fyrir.

Ad endingu er astaeda til ad fjalla um reglugerdarheimildir 5. og 6. gr. frumvarpsins, en
par er ekki skyrlega kvedid & um ad vio slika reglugerd skuli haft samrad vid markadsadila.
Um slikt samréad er getid i athugasemdum vid frumvarpid. Telja samtokin ad hin langa
saga pessa mals, leidi i ]j6s med 0yggjandi heetti ad til ad vel megi vera, sé naudsynlegt
ad leitad sé fanga hja markadsadilum vid undirbuning og ritun reglna sem gilda eiga um
lyfjamarkadi. Peir markadir eru i senn floknir og alpjodlegir. bvi er naudsynlegt ad
stjornvoldum sé skylt leiti fanga hja peim adilum sem hafa innsyn inn i hvernig pessir
markadir virka. Skyrt atti pvi ad kveda & um slikt samrad i vinnu vio reglugerd, i
texta akvaeda 5. og 6. gr. frumvarpsins. ba vaenta samtokin pess enn fremur ad slikt
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samrad vinni ut frd peirri meginreglu sem m.a. kemur fram i 3. efnisgrein adfaraorda
tilskipunar 2001/83 um ad markmidi um almannaheilbrigdi skuli ,/ndd] eftir leidum sem
hindra hvorki prdun lyfjaidnadarins né vidskipti med lyf innan bandalagsins. “.

Natengt breytingum & 12. og 19. gr. lyfjalaga er akvaedi 28. gr. frumvarpsins. Par er kvedid
4 um ad medan verdakvordun er ad odru leyti flutt til sjukratryggingastofnunar, pba er
Lyfjastofnun gert ad akveda hadmarksverd heildsolu lyfja sem hlotid hafa undanpagur.
Samkveemt akveaedinu er fyrirhugad ad dkvardanir Lyfjastofnunar verdi endanlegar &
stjornsyslustigi og seeti ekki kaeru. betta fyrirkomulag bydur upp & ad eina leidin til ad
vefengja slika akvordun sé fyrir démstol, en pé adeins ad pvi gefnu ad adilar mals hefdu
af pvilogvarda hagsmuni ad f4 hnekkt akvordun verds, eda skadabaetur vegna dkvérdunar
a timabili sem 1idid veeri. Adgengi ad urlausn mals veeri pvi ekki tryggd. Slikt er ekki til
eftirbreytni. Onnur méguleg nidurstada veeri su ad adilar myndu lata undir hofud leggjast
ad utvega lyf, par sem ekki veeri haegt ad leita réttar sins, eda domsmal metid of
kostnadarsamt midad vid mogulegan avinning af solu lyfsins. Su nidurstada veeri einnig
oaeskileg med tilliti til lyfjadryggis. Samtokin telja pvi naudsynlegt ad umraedd akvérdun
verdi keeranleg & stjornsyslustigi med einhverjum heetti.

Il.c. Taka barf mid af albjodlegu edli lyfiamarkada.

Eftirspurn erlendra framleidanda til ad selja lyf inn & islenska markadinn takmarkast edli
mals samkveemt vid hagkvaemni peirra vidskipta. Eins og fram kemur i kafla 3.3 i
greinargerd med frumvarpsdrogum er {sland 6rmarkadur fra sjénarholi lyfjaframleidenda.

Med 68rum ordum, bida erlendir birgjar ekki i rodum eftir pvi ad selja lyf til {slands. bratt
fyrir petta hefur islenskum lyfjaheildsélum tekist ad na gédum arangri vid ad tryggja
lyfjadryggi 4 Islandi. Er par ekki sist fyrir ad fara personulegri godvild og protlausri vinnu
vid ad reekta vidskiptasambond. Adur en farid er i breytingar 4 lyfjaloggjofinni vaeri pvi
abyrgdarhluti af halfu stjérnvalda ad staldra vid og spyrja hvort breytingar raski peim
arangri sem nadst hefur.

Il.c.i Endurskoda ber verddkviordunarstefnu rikisins.

I pessu samhengi ma m.a. geta pess ad pad er ekki fyrr en pegar lyf er markadssett &
fslandi, ad verd lyfsins er &kvedio. Verdid er dkvedid af stjornvoldum samkveemt
verdakvordunarstefnu islenska rikisins, sem gengur ut 4 ad halda lyfjakostnadi i lagmarki,
med peim afleidingum ad hamarks heildsoluverd lyfja 4 Islandi er lagt i samanburdi vid
Onnur nordurlénd.

Petta kann ad hljéma ageetlega, ef pvi skammrifi fylgdi ekki sa boggull ad verdlagning &
fslandi gerist ekki i tomartmi. Verdakvérdun a [slandi getur haft ahrif 4 verd & erlendum
morkudum. Rétt eins og hamarksverd 4 {slandi tekur mid af verdi i samanburdarléondum,
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getur islenskt lyfjaverd verid hluti af erlendum verd-koérfum. Sokum pess ad 4 Islandi er
stefna um sem laeegst hamarksverd, getur markadssetning lyfs & hinum islenska 6rmarkadi
haft verulegar afleidingar & tekjumoguleika lyfjaframleidenda vidsvegar um Evrépu. Sé
velta med slikt lyf litil 4 {slandi, getur pad hreinlega kostad lyfjaframleidanda i heildina
meira ad heimila islenskum lyfjaheildsala ad markadssetja lyf hér & landi, en
framleidandinn mun f4 fyrir ad selja lyfid 4 Islandi. Skyldi pvi ekki undra ad ahugi 4 pvi ad
markadssetja tiltekid lyf er af skornari skammti en vilji fyrir pvi ad f& markadsleyfi fyrir
sama lyfid 4 Islandi.

Hinn 3. juni 2025 kom p¢ eftirfarandi fram i minnisbladi Heilbrigdisraduneytisins til
Velferdarnefndar Alpingis:

I fiolmorgum umségnum er verdstefna stiérnvalda d svidi lyflamdla gagnrynd og hiin
talin helsta dstceda pess ad hér sé litid frambod lyfja. Bent er d ad hér d landi sé hdr
skrdningakostnadur, kostnadur vegna merkinga, flutningskostnadur og hamarksverd sett
af stiornvoldum. Allt petta leidi til erfidleika @ markadi sem telst til 6rmarkadar.
Rdduneytid hefur hafid vinnu vid ad skoda markadsadstcedur hér a landi og mun eiga
samtal vid hagsmunaadila i peirri vinnu.”

Samtokin fagna pvi ad vilji sé fyrir hendi til a0 endurskoda verdakvordunarstefnu rikisins,
enda myndi pad fyrirsjdanlega audvelda hid sameiginlega verkefni ad studla ad auknu
lyfjadryggi & fslandi, ef greitt veeri samkeppnisheeft verd fyrir lyf sem kaupa bparf &
erlendum moérkudum.

I1.c.ii feelingarmdttur vidurlaga og krafa um skyrleika.

Ekki er pad b6 adeins verddkvordunarstefna sem kann ad draga ur dhuga erlendra
lyfjaframleidenda til ad starfa & islenskum lyfjamarkadi. Sektir og énnur vidurlog, og ekki
sidur ordsporshnekkir sem kunna ad fylgja, hafa einnig feelingarmatt. Er pad enda i flestum
tilvikum tilgangur vidurlaga, ad halda adilum innan ramma loggjafar. Vandamalid er hins
vegar a0 pad virkar adeins og einvordungu pegar pad er ekki valkveett fyrir adila ad vera
innan l6gsogu 16ggjafans. Fyrir alpjodlega lyfjaframleidendur er pad hins vegar algerlega
valkveett. Smeed hins islenska markadar veldur pvi ad &avinningur af patttoku &
markadnum er jafnvel hverfandi. Kostnadardbatagreining erlendra framleidanda kann pvi
ad vera takmarkad hlidholl islenskum hagsmunum. Sérstaklega ef taka ber truanlega pa
fullyrdingu {1 3.1 kafla greinargerdar frumvarpsdraga ad lyfjaskortur sé vidvarandi
vandamal i heiminum. bPad bpydir ad alpjodlegir lyfjamarkadir séu svokalladir
seljendamarkadir. Seljandinn getur pvi med audveldum heetti selt framleidsluna
annarsstadar. Ef su dheetta myndi raungerast, veeri lyfjadryggi 4 Islandi verra, sem er i

3 https://www.althingi.is/altext/erindi/156/156-1315.pdf
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berhégg vid markmid lyfjalaga og skradum lyfjum myndi feekka, sem er i berhogg vid
markmid frumvarpsdraga.

Af pessum sékum hafa samtokin talad fyrir pvi ad frekar eetti ad horfa til lyfjadryggis og
spyrja hvad ma betur gera til ad tryggja ad lyfjaframleidendur vilji stunda vidskipti a
Islandi, eda vid Islendinga.

bPegar akvordun er tekin um ad stunda vidskipti a tilteknum markadi, vegast & aheetta og
avinningur. bar sem hvorki verd eda veltutélur lada lyfjaframleidendur til vidskipta a
Islandi, vegur &heettan af refsingum og vidurlogum pvi midur pyngra en a 6drum
morkudum. Ef refsi- og vidurlagaheimildir eru ekki skyrar og tryggt ad vidurlogum verdi
beitt med fyrirsjaanlegum heetti verdur patttaka 4 islenskum mérkudum e oalitlegri.

Vidurlog geta med audveldum heetti purrkad ut pann avinning sem poé hlyst af pvi ad
stunda vidskipti 4 Islandi. En hafa ber i huga ad nugildandi verdakvordunarstefna gerir
pad ad verkum ad sektir purfa ekki ad vera haar til ad hafa pau ahrif. En hvad vardar
alpjodleg lyfjafyrirteeki, er pad ekki sidur alvarlegt m.t.t. ordspors ad hafa hlotid sekt. Fyrir
slikt fyrirtaeki geta fjarhagslegar afleidingar af ordsporshnekkjum haeglega verid toluvert
meiri en sjalf sektin.

I pvi ljési er full asteda til ad lita nanar & tvo tiltekin tilvik par sem vidurlogum kann ad
vera beitt samkvaemt frumvarpsdrégum. Annars vegar er um ad raeda tilvik er varda
birgdaskyldu og hins vegar tilvik er varda tilkynningar um lyfjaskort.

Almennt verdur nénar fjallad um aform um birgdaskyldu hér ad aftan, en nu er augum
beint ad vidurlogum sem skv. 38. gr. frumvarpsdraga er dztlad ad kvedi & umi-lid 1. mgr.
100. gr. lyfjalaga. Segir par a0 Lyfjastofnun geti lagt stjornvaldssektir & pa sem brjéta gegn
adkveedum um vidbrogd viod lyfjaskorti, sbr. 32. gr. a og dkvaedum reglugerdar radherra,
sbr. 32. gr. b. en samkveemt sidarnefnda akvaedinu er fyrirhugad ad radherra sé skylt ad
setja reglugerd um skyldu adila & markadi til p.m.t. skyldu til ad tilkynna um lyfjaskort og
magn lagmarksbirgda lyfja, sem eru med markadsleyfi og markadssett hér & landi, sem
markadsleyfishofum og peim sem sja um heildsoludreifingu fyrir pa er skylt ad halda.

bvi midur er ekki ljost hvada krofur yrou gerdar i pessari reglugerd. En ljést ad peer geta
allar leitt til stjornvaldssekta. bvi virdist skorta skyrleika eda fyrirsjaanleika. Ekki eykur
bad skyrleika ad reglugerdin & ad kveda & um skyldu til ad tilkynna lyfjaskort ellegar verdi
vidurlégum beitt. En & sama tima kvedur 8. gr. frumvarpsdraga 4 um ad 5. mgr. 29. gr.
lyfjalaga eigi ad kveda & um skyldu til ad tilkynningar um fyrirsjadnlegan lyfjaskort med
tveggja manada fyrirvara. En ofyrirsjaanlegan lyfjaskort eigi ad tilkynna an tafar. G-lidur
1. mgr. 100. gr. lyfjalaga myndi p4 valda pvi ad Lyfjastofnun hefdi sektarheimild ef pessu
akveedi veeri ekki fylgt.

Fyrst mé nefna ad parna virdist stefna i pa stodu ad tvo vidurlagadkveaedi virdast eiga ad
gilda um sama tilvikid. bPad er, ad tilkynning um lyfjaskort myndi luta baedi i- og g-lid 1.
mgr. 100. gr. lyfjalaga. Skortir par & skyrleika og fyrirsjdanleika. Ekki sidur er alvarlegt
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hversu matskennt ordalagid ,,an tafar“ er. En engu ad sidur vardar pad vidurlogum ad
tilkynna ekki ofyrirsédan lyfjaskort &n tafar.

Beedi pessi tilvik skortir skyrleika og fyrirsjadanleika. Og myndi pvi midur koma illa ut i
mati erlends adila um hvort akjésanlegt veeri ad skra og markadssetja lyf 4 Islandi.

Beedi lyfjaskortur, eins og hann er skilgreindur i 3. gr. lyfjalaga, og hin fyrirhugada
birgdaskylda, gildir adeins um lyf sem baedi eru skrad og markadssett. bad eetti pvi ekki
ad koma & ovart ef fyrirtaeki teldu pad hyggilegra ut fra dheettustjornun ad lata 6gert ad
skra og/eda markadssetja lyf 4 {slandi, enda virdist pad utsetja fyrirtaekin fyrir ahsettu sem
audvelt er ad snidganga med peim heetti.

Samtokin hafa & fyrri stigum pessa mals hvatt eindregid til pess a0 umreedd adkvaedi verdi
tekin til endurskodunar, i samradi vid haghafa. Samtokin hvetja 16ggjafann til ad ganga ur
skugga um hvernig petta samrymist pvi ad vidurlagadkvaedi frumvarpsins uppfylli skilyrdi
um skyrleika og fyrirsjaanleika.

Ma enn fremur benda 4 dkveaedi 39. gr. frumvarpsins sem kvedur 4 um nyja gr. 100.a, en
samkvaemt henni er Lyfjastofnun heimilt ad fella timabundid nidur lyfséluleyfi ef leyfishafi
brytur alvarlega gegn dkveedum laganna eda reglugerda settra med stod i 16gunum. Er
bvi vert ad benda 4 ad 40. gr. frumvarpsins kvedur 4 um 42 reglugerdir! Pott ekki eigi peer
allar vid um lyfjaheildsala, pa er pad engu ad sidur nokkud ageetur meelikvardi & hversu
viotekt vidurlagadkveedi 39. gr. frumvarpsins er. Auk pess ad pad er enga sérstaka
verknadarlysingu ad finna fyrir vidurlogunum. bess i stad er radherra eftirlatid ad setja
reglugerdir, an sérstaklega skyrra ramma um hvar ytri moérk reglugerdarheimildar liggja.

I pessu samhengi hvetja samtokin 16ggjafann til ad taka til sérstakrar skodunar hvernig
vidurlagakafli frumvarpsins almennt stenst pau skilyrdi sem gerd eru til 16ggjafar ut fra
lagmarkskrofum um verknadarlysingar fyrir beitingu vidurlaga. Mork pess hve mikid
16ggjafinn getur framselt stjornvoldum ad utfeera verknadarlysingar eru mjog skyr:
Loggjafinn verdur sjalfur ad lysa kjarna brotsins.

III. Inngrip i starfsemi markadsadila.

f 4. kafla athugasemda med frumvarpsdrégum er visad til pess ad ekki sé tilefni til ad zetla
ad bad stangist 4 vid stjornarskra lydveldisins Islands, nr. 33/1994 eda alpjodlegar
skuldbindingar. Samtokin hafa & fyrri stigum lyst yfir efasemdum um pessa fullyrdingu.
Hvad vardar stjornarskra verdur ad hafa i huga ad skv. 72. gr. stjérnarskrarinnar er
eignarrétturinn fridhelgur og ad engan megi skylda til ad lata af hendi eign sina an pess
ad fullt verd komi fyrir og almenningsporf krefji. Pegar almenningshagsmunir krefjast pess
ad stjornarskrarvordum réttindum eru settar skordur hefur 16ggjafinn hins vegar ekki
frjalsar hendur, heldur ber ad geeta ad medalhofi vid slikar skerdingar. Krafa um medalhof
felur i sér ad meta parf hvort urreedi sem fyrir valinu verdur, sé videigandi til ad fast vid
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tiltekid astand eda markmid, hvort pad sé naudsynlegt til ad na tilsettum arangri, p.e.
hvort pad gangi lengra en naudsyn krefur eda hvort mildara trreedi sé fyrir hondum.

Er pad mat samtakanna ad frumvarpid setji eignarrétti skordur med fyrirhugudum
inngripum i 16gmeeta starfsemi & lyfjamarkadi. Hvort pau inngrip standist peer krofur sem
gerdar eru til ad slik inngrip geti talist réttleetanleg, hvila ekki sist & pvi hvort geett sé ad
medalhofi. Vid mat & medalhoéfi verdur ekki horft fram hja pvi ad samkvaemt frumvarpinu
virkjar &astandid [lyfjaskortur ymsar heimildir til inngripa i innlenda lyfjamarkadi.
Lyfjaskortur er skilgreindur i 3. gr. lyfjalagalag sem:

wLyfiaskortur: Stada par sem frambod 4 lyfi sem hlotid hefur markadsleyfi og verid markadssett &
islandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu 4 landsvisu, an tillits til bess hver orsokin er.“

Afpessari skilgreiningu er ljost ad proskuldur fyrir pvi ad lyfjaskortur teljist vera fyrir hendi,
er mjog lagur. Su stadreynd, gerir itrari krofu til pess ad medalhofs sé geett pegar
inngripum er beitt sem réttleett eru med lyfjaskorti.

IIl.a Birgdaskylda.

12. gr. frumvarpsdraga kvedur 4 um nyja 32. gr. b. lyfjalaga og er hun svohljédandi:
~Reglugerdir vegna skorts d lyfjum fyrir menn og dyr og birgdaskylda neydarlyfia.

Rdd8herra er heimilt ad setja reglugerd um adgerdir vegna skorts d lyfjum fyrir menn og dyr sem
sporna vid lyfiaskorti, p.m.t. um skyldu til ad tilkynna um lyfiaskort, sem rikisstofnunum,
heilbrigdisstofnunum, heilbrigdisstarfsménnum, dyraleeknum og adilum a markadi er skylt ad
framkveema.

Rddherra er jafnframt heimilt ad kveda i reglugerd da um skyldu markadsleyfishafa og
heildséludreifingaradila hans til ad halda allt ad dtta vikna birgdir tiltekinna neydarlyfja hér d
landi dn endurgjalds. Reglugerdin skal m.a. innihalda dkveedi um framkveemd og eftirlit med
birgdaskyldunni. I reglugerdinni skal kvedid d um naudsynlegar undanpdgur frd birgdaskyldunni
sem Lyfjastofnun er heimilt ad veita vegna sérstakra adstcedna og hvencer heimilt er ad ganga d
birgdir. Framkveema skal dhrifamat ddur en birgdaskylda er sett d og i hvert sinn sem beett er vid
reglugerdina lyfi sem birgdaskyldan tekur til. Samrdd skal haft vid markadsleyfishafa og
heildsoludreifingaradila hans.”

Ljost er ad radherra er heimilt, en ekki skylt ad setja reglugerd um birgdaskyldu. Ber pvi
ad fagna, enda hafa samtokin bent & ad ef radherra veeri skylt ad setja reglugerd, veeri
heett vio pvi ad medalhofsmat um naudsyn slikrar reglugerdar feeri forgérdum.

Samtokin arétta ad 6skandi hefdi verid ad skyrar hefdi komid fram ad 8 vikna birgdahald
veeri hamark og ad beita atti medalhdfssjonarmidum hvert skipti sem akvedid er hversu
langa birgdaskyldu lyfjaheildsalar skuli pola. Pannig kann ad vera neegilegt ad 4 vikna
birgdaskylda verdi innleidd 4 tiltekid lyf og hatti svo til leida medalhéfsrok til pess ad ekki
sé farid umfram pann tima. P4 vilja samtokin koma pvi & framfeeri ad mikilveegt er ad
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skyra néanar ad vikufjoldi birgdaskyldu midist vid medaltal birgdahalds, hvert sinn i stad
fyrir punktstodu birgda i husi hverju sinni. bvi pad gefur auga leid, ad veeri kvedid 4 um 8
vikna birgdaskyldu, geeti stor pontun fra lyfsolum audveldlega ytt punktstodu birgda undir
8 vikur. b4 veeri lyfjaheildsali i peirri stodu ad annad hvort neita ad afgreida slika pontun
bar til ny sending beerist, eda kosta bvi til ad halda avallt 10 vikna birgdir. Hid sidara
myndi 6liklega na ad standast medalhofsmat. A0 sama skapi myndi pad fremur teljast
standast medalhof ef midad veeri vid eignarhald lyfjaheildsala 6had pvi hvort lyf veeru a
tilteknum tima & lager i eigu annars adila eda i flutningi. Ef midad er eingéngu vid lyf sem
eru { husnaedi i eigu lyfjaheildsala, veeri pvi verid ad gera strangari krofur en edlilegt ma
telja i 1j6si medalhofs. ba er heldur ekki ljost hvada vikur & ad mida vid, en notkun lyfja
kann ad vera sveiflukennd eftir arstidum.

Samtokin telja naudsynlegt ad setja fram pa krofu ad loggjafinn skyri nanar ad um er ad
reeda birgdavidmid sem tekur mid af heildareignum lyfjaheildsala, ad medaltali, midad vid
t.d. sl. 12-36 manudi. I athugasemd vid 12. gr. frumvarpsins kemur fram ad hafa skuli
samrdd vid vinnslu reglugerdarinnar og framkvemd 4&hrifamats. Samtokin telja
naudsynlegt ad ordalag akvaedisins sjalfs endurspegli pessa fyrireetlan med skyrari heetti
svo ekki fari & milli méla ad samrad sé ekki adeins bundid vid hvada lyfrati inn & lista med
hvada skilyrdum, heldur ad skylt sé ad vidhafa samrdd vid undirbuning sjalfrar
reglugerdarinnar.

Sé gengid lengra en pad, ma eetla ad krofur standist ekki medalhof, og par med dregur ur
likum & pvi ad hinu opinbera sé steett & pvi ad neita ad greida fyrir peer ipyngjandi krofur
um birgdahald sem lagdar eru & lyfjaheildsala. Ad auki er ekki ljost af frumvarpi né
greinargerd hvernig bregdast skal vid pvi — eda leidrétta fyrir — ef samhlida innflutningur
a tilteknu birgdaskyldu lyfi & sér stad. Hvort heldur ef mikid magn lyfs er skyndilega sett
& markad i gegnum samhlida innflutning. Né heldur ef magn samhlida innflutts lyfs hverfur
af markadi. Ef lagaleg umgjord tekur ekki mid af slikum sveiflum geta peer valdid
umtalsverdum busifjum.

ba er ekki hja pvi komist ad geta um peer fyrireetlanir ad birgdaskylda eigi ad vera an
endurgjalds. Af peirri &staedu er illskiljanleg su fullyrding i 4. kafla greinargerdar ad gert
sé rad fyrir ad meginpungi vegna birgda falli 4 riki® og stofnanir pess. I raun réttri fellur
kostnadur 4 pa adila sem gert er ad halda birgdir. bPad er enda vidtekin stadreynd i rekstri
ad pad kostar ad halda birgdir, baedi kostnadur vid naudsynlega innvidi og starfsfolk, en i
tilfelli lyfja er hvorutveggja kostnadarsamara en i flestum 6llum geirum atvinnulifsins. P&
er einnig um toluverdan fjarmagnskostnad ad rada, sem heekkar eftir pvi sem
birgdaskyldan neer yfir lengri tima og eftir pvi hversu yfirgripsmikil hun er m.t.t. fjélda lyfja
og magns hvers lyfs. bvi telja samtokin naudsynlegt og edlilegt ad greitt veeri fyrir aukid
birgdahald sem er tilkomid ad krofu stjornvalda. Eins meetti taka til alvarlegrar skodunar
ad leekka umreeddan fjarmagnskostnad vid heildsoélu lyfja med pvi ad islenska rikid greidi
heildsélum millilidalaust og an drattar fyrir lyf, en i dag er heildsélum gert ad pola langan
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greidslufrest; sem edli mals samkvaemt eykur fjarmagnskostnad. Med pessari leid keemi
rikid til mots vid aukinn kostnad lyfjaheildsala vegna birgdahalds &n beinna fjarutlata.

Samtokin vilja hins vegar fagna pvi ad fyrirhugad er ad hafa skuli samrad vid
markadsleyfishafa vid undirbuning reglugerdar og breytingar sem hun mun taka. Hins
vegar pykir samtokunum vert ad benda a a0 ekki er 6rgrannt um akvedinn 6tta vid ad par
verdi einungis vidhaft samrad formsins vegna. bykir samtokunum skorta & ad fastar sé ad
ordi kvedid um ad taka skuli mid af afstodu lyfjaheildsala vid dkvardanir sem pessar.
Meetti utfeera slikan 6ryggisventil med pvi ad kveda 4 um ad hafi stjornvold brotid i baga
vid sjonarmid & vid medalhof, skuli stjornvold greida fyrir kostnad sem hlyst af slikum
krofum.

Aukinheldur telja samtokin abotavant ad skyrt sé kvedid & um ad sjalfstaett mat skuli fara
fram um hvert lyf sem sett er 4 birgdaskyldu. bannig & ekki ad vera haegt ad birta lista
med lyfjum og ein akvordun tekin um allan listann i einu. Ahyggjur samtakanna i pessa
eru ekki ur lausu lofti gripnar. Berlega mé sja { umsogn Lyfjastofnunar? pa tilhneigingu
innan stjérnsyslunnar ad taka saman itarlega og gridarlega yfirgripsmikla lista yfir lyf sem
talin eru mikilveeg. Minna fer hins vegar fyrir rokstudningi hvers vegna umraedd lyf eru
svo naudsynleg. Lyfjastofnun virdist vilja hafa einhlida forraedi & pvi ad velja lyf & lista og
telja ad parna skapist 6samraemi i 16ggjof. Samtokin telja hins vegar pvert 4 méti, ad med
lista yfir birgdaskyld lyf sé lagt fyrir 16ggjafann ad skyra med faglegri heetti hvada lyf eigi
ad vera undirorpin birgdaskyldu og par sé um prengra mengi ad reeda en pann lista sem
Lyfjastofnun tekur saman. b4 er asteeda til ad itreka pad sem fram kemur hér ad framan i
kafla II.C, um edli alpjodlegra lyfjamarkada, enda virdist Lyfjastofnun samkvaemt pvi sem
fram kemur { umségn hennar, ekki hafa sama skilning & edli pessara markada fyrirteekin
sem starfa a4 peim.

ba stydur pad einnig ad mida eigi vid medaltalsbirgdir pvi ef stjérnvéld myndu nyta fulla
heimild til 8 vikna birgdakroéfu tiltekins lyfs, pa er pad sami vikufjoldi og midad er vid med
tilkynningaskyldu vid lyfjaskort.

Il a.i ndnar um tilkynningaskyldu lyfiaskorts.

i 8. gr. frumvarpsins er kvedid 4 um nyrri 5. mgr. verdi baett vid 29. gr. lyfjalaga auk nyrrar
6. Mgr. Akvaedin eru svohljédandi:

,0. mgr. ordast svo: Heildsoluleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um
fyrirsidanlegan lyfjaskort innan tveggja mdnada ddur en talid er ad hann verdi. Tilkynna
skal dfyrirsjdanlegan lyfjaskort dn tafar.

b. Vid beetist vid ny mdlsgrein, svohljodandi:

4 https://www.althingi.is/altext/erindi/157/157-2121.pdf
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Heildsoluleyfishafi skal, ad svo miklu leyti sem pad er d dbyrgd hans, tryggja videigandi
og stoduga afhendingu lyfs markadsleyfishafa til lyfjabuda og annarra sem hafa heimild
til ad afhenda almenningi lyf til ad fullncegja porfum sjuklinga. “

Af pessu ma sja ad tilkynna beri um fyrirsédan lyfjaskort innan tveggja manada. Sem fyrr
segir er lyfjaskortur matskennt skilgreindur en engu ad sidur er fyrirhugad ad beita
vidurlogum ef pessari skyldu er ekki uppfyllt. Og par stendur hnifurinn i kunni. Hvorki
akveaedid sjalft né 16gskyringagdgn eru skyr um hvada vidmid skuli leggja til grundvallar
um ad lyfjaskortur sé yfirvofandi. Veantanlega er lyfjaskortur ekki yfirvofandi ef
samningum Vvid erlenda birgja hefur ekki verid rift. En ef birgir upplysir um ad framleidsla
hefur fallid nidur, og minna magn er til reidu, pa er lyfjaskortur veentanlega fyrirsédur. Eda
ef lyf er afskrad af islenskum markadi. En pa fellur tilvikid ad visu undir 6. mgr. 62. gr.
lyfjalaga.

Hugtakid ,,an tafar” er a0 sama skapi of 6ljést, sem og éutskyrt i 16gskyringagdgnum, til
ad pad geti gert nokkud nema valdid 6vissu.

Samtokin benda pvi 4 ad sem visiregla eda hatternisvidmid, sé dkveedid skiljanlegt. En
tenging vid vidurlog er med o6llu dlidandi sékum oéskyrleika. Pvi telja samtdkin ad
undanskilja beri fyrirhugada 5. mgr. 29. gr. fra vidurlagakafla lyfjalaga.

Um hina nyju 6. mgr. 29. gr. gilda svipud sjénarmid. Um er ad raeeda hatternis- eda visireglu
sem syna ma skilning. En inntak hennar er of ¢ljost til ad lida megi ad hun vardi
vidurlogum. Af frekar augljésum &asteedum getur ekki verid ad hun leggi pa skyldu a
lyfjaheildsala ad idka valkveeda solusynjun til lyfsala. Slikt &kveedi pyrfti ad vera
umtalsvert skyrara. Og er i raun og veru tilgangur reglunnar sem birtist i 12. gr.
frumvarpsins um nyja gr. 32. a. en samkveemt pvi dkvaedi er Lyfjastofnun heimilad ad
styra afgreidslu og athendingu.

b4 er einnig erfitt ad samraema petta akvaedi birgdaskyldu, pvi ekki er ljost hvor skyldan
vegur pyngra, ad halda lagmarksbirgdir, eda koma lyfjunum ut til lyfsala, og ad endingu
til sjuklinga.

Samtokin leggja pvi til ad fyrirhugud 6. mgr. 29. gr. lyfjalaga verdi felld ut ur frumvarpinu.
Verdi ekki fallist 4 pa krofu, er éumflyjanlegt ad hun verdi undanskilin vidurlagakafla
laganna.

Eins og hattar til med birgdaskyldu, er ekki ljést af frumvarpi eda greinargerd hvernig
leiorétta skal fyrir sveiflukenndum samhlida innflutningi. En pad gefur auga leid ad
samhlida innflutningur getur haft téluverd ahrif & hvort lyfjaskortur sé yfirvofandi edur ei.

P4 verdur einnig ad geta pess ad tilkynningar um lyfjaskort virdast vera i betri farvegi &
fslandi en i samanburdarlondum & Nordurlondum.® A pad jafnt vid um fyrirvara

5 https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2026/03/januar-2026-manadarleg-samantekt-a-
lyfjaskorti-1.pdf
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tilkynninga og fjtlda tilfella. Ahugavert er ad pott ad i peim rikjum sé birgdaskylda fyrir
hendi, virdist pad ekki hafa jakveed ahrif 4 arangur i tilkynningum um lyfjaskort.

I fyrri ums6gnum um mal petta, sem og um fyrri ttgafur frumvarpsins, hefur itrekad verid
synt fram & ad upplysingar um fyrirvara tilkynninga i greinargerd med frumvarpinu gefi
ekki raunsanna mynd af stodu mala i dag. Petta ber ad taka alvarlega, pvi pessi tolfreedi
er notud sem réttletingarastaeda fyrir akveedum frumvarpsins sem heimila inngrip og
vidurlog. Hid rétta er hins vegar ad aframhald hefur verid 4 jakvaedri proun & arinu 2025
m.t.t. lengri fyrirvara tilkynninga til Lyfjastofnunar en getid er i greinargerd. Sémuleidis
hefur verid hrod jakveaed préun i dheettumati Lyfjastofnunar & peim skortstilfellum sem
upp hafa komid.

begar horft er til tolfreedi frd 66rum Nordurlondum sem getid var hér ad framan feest ekki
annad séd en ad fyrirvarar tilkynninga séu i raun mun betri 4 Islandi en i peim 16ndum
sem vid berum okkur saman vid og pvi eru hér frekar teekifeeri til ad bregdast vid med
videigandi heetti og koma i veg fyrir rof & medferd. Endurspeglast petta i adurnefndum
leekkandi t6lum Lyfjastofnunar um dheettumat.

ba er sérstaklega gert athugasemd ad engar adstaedur geti komid upp sem valdi pvi ad
lyfjaskortur sé tilkynntur samdaegurs enda syna fyrrnefndar télur fr4 66rum morkudum
sem nu pegar hafa innleitt birgdaskyldu ad tilkynningar berast samdaegurs eda seinna i
37-47% tilfella. Pad er pegar mun heerra hlutfall en 4 Islandi og eftir innleidingu nyrra
teeknilegra lausna, sem vel ad merkja voru ad frumkveedi lyfjaheildsala og eftir margra ara
6skir peirra, er hlutfall tilkynninga sem berast samdeegurs & fslandi hverfandi hluti
tilkynninga. Athygli er jafnframt vakin & verulegum fjolda tilkynninga sem i
samanburdarlondum berast enn eftir ad skortur hefur varad i einhvern tima, p.e. ekki
samdeegurs heldur sidar. Samtokin itreka pvi mikilvaegi pess ad medalhofs sé geett og
naudsyn samrads, enda ma ljost vera ad proun m.t.t. til lyfjaskortsmala er & réttri leid og
enn frekar ipyngjandi krofur geta leitt til neikvaedra dhrifa & frambod lyfja &4 brothaettum
ormarkadi. betta margsanna deemi fyrri ara.

IV. Onnur atridi vardandi lyfjalog

Ad endingu verdur ad benda 4 alla pa lausu enda sem eru eftir 6hnyttir, m.6.0. pau sninu
vidfangsefni sem frumvarpid tekur ekki & heldur visar til rddherra til ad leysa med
reglugerd. Reglugerdarheimildir frumvarpsins eru sdi margar og setja reglugerdum
takmarkadan ramma. Er pad ahyggjuefni ad svo mikilveegur malaflokkur sé ad miklu leyti
feerdur fra Alpingi, til radherra; jafnvel til Lyfjastofnunar i formi verklagsreglna. ftreka
samtokin pvi pa hvatningu ad stigid verdi varlega til jardar i pessari umferd og einungis

https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/lakemedelstillganglighet/statistik-om-restsituationer#hmainbody4
https://sic.fimea.fi/-/milta-laakkeiden-saatavuus-naytti-vuonna-2025-
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gerdar breytingar sem sannanlega eru naudsynlegar og ad mogulegar afleidingar hafi
verid ryndar. Med pvi ma faekka ovissu sem frumvarpid veldur. Betur feeri 4 pvi ad nyta
tima til undirbunings fyrir heildarendurskodun & lyfjaloggjof innri markadar EES og ma
etla ad greiningar sem enn 4 eftir ad fullvinna myndu gagnast vid slika vinnu.

V. Log um laekningataeki nr. 132/2020

[ I11. kafla frumvarpsins er fjallad um breytingu 4 16gum um leekningataeki. Vilja samtokin
sérstaklega koma & framfeeri varnadarordum vardandi heimild til Lyfjastofnun skv. 49. gr.
frumvarpsins um gjaldtoku. Sérstaklega er varad vid akveedum 7. og 8. tl. fyrirhugadrar 1.
mgr. 39. gr. laga um leekningataeki. En peir eru svohljodandi:

7. Eftirlits med rekstraradilum og markadseftirlits, asamt utl6gdum raunkostnadi sem
fellur til vid eftirlitid.

8. Akvardana vegna dgreinings um flokkun tcekja og dkvardana um hvort vara teljist
toeki. “

Um 7. tl. er bumflyjanlegt ad benda & ad ekkert virdist leggja homlur vid pvi hversu mikinn
kostnad Lyfjastofnun getur skapad vio eftirlit og ekkert i l6gskyringagdgnum vid akveedid
bendir til pess ad leidi eftirlit ekki til neinnar nidurstodu, verdi hinn eftirlitsskyldi adili ekki
skilinn eftir med reikninginn. Reikning sem vel ad merkja ma innheimta med fjarndmi
samkveemt dkvaedinu. Slikt er ekki til eftirbreytni.

Um 8. tl. ma visa til raunheefs deemis par sem Lyfjastofnun vardi umtalsverdum tima i ad
komast ad pvi hvort sleipiefni sem seld eru i svokélludum kynlifstaekjaverslunum teldust
til leekningateekja edur ei. Verslunarrekandinn purfti ad kosta til miklum tima yfir fleiri
manudi, med adstod logfraedings. Ad endingu var stofnunin gerd afturreka med pessa
vegferd, en samkveaemt fyrirhugadri breytingu hefdi Lyfjastofnun verid heimilt ad lata
verslunina greida fyrir pessa veidiferd.

bvi leggjast samtokin eindregid 4 méti pvi ad pessir lidir fai ad rata i 16g um leekningateeki.

VI. L6g um dyralyf nr. 14/2022.

I frumvarpinu er einnig lagt til ad breytingar verdi gerdar & 16gum um dyralyf. Telja
samtokin astaedu til ad fagna pvi ad lagt er til ad verdlagning dyralyfja verdi gefin frjals.
Samtokin telja hins vegar ad fyrir hendi séu teekifeeri til ad draga ur kostnadi vegna
dyralyfja sem notud eru til medhéndlunar dyra i matvelaframleidslu. Visa samtokin nanar
um slikar utfeerslur til peirra sjonarmida sem koma fram i umségn Fanu ehf.

VII. Nidurlag
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Heilt yfir er afstada samtakanna su ad betur feeri &4 pvi ad horfa til hagkveemi og hvar
teekifeeri liggi i ad leekka kostnad i adfangakedjum innlendra lyfjamarkada, i stad pess ad
horfa & vidurlog og skerdingar & heimildum bpeirra adila sem starfa vid ad utvega
islenskum sjuklingum lyf. A9 mati samtakanna er full &steeda til pess ad beina sjonum
fremur ad pvi ad tryggja lyfjadryggi, umfram ad bregdast vid lyfjaskorti.
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