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Efni: Athugasemdir vid reglugerd um verdlagnhingu og greidslupatttéku lyfja, mal nr, 263/2020

NY reglugerd mun draga Ur fidlda skradra samheitalyfja 4 islandi og er adfér ad lyfjadryggi

Forsvarsmenn LYFIS bf hafa greint drég Heilbrigdisrdduneytisins ad nyrri reglugerd um verdlagningu og
greidstupatttoku lyfja og er bad mat okkar ad reglugerdin gangi gegn eigin markmidum um lyfiadryggi
og feli { sér algiran dmoguleika i tilviki samheitalyfja.

i 2. gr. reglugerdarinnar sjalfrar segir:

»Markmid reglugerdar pessarar er ad verdlagning lyfla og greifisiupatttaka i lyfjum byggi @ hagkveamum
grunni sem studii ad jafnvaegi milli lyfjaverds og fullnaegjandi frambods af naudsynlegum kyfjum®

i verdakvaedi reglugerdarinnar { 7. grein segir hins vegar: ,Vid akvdrdun hdmarksverds dvisunarskyldra
lyfja og dyralyfia tekur Lyfjastofnun ad jafnadi mid af leegsta heildstluverdi i vidmidunariéndum sem
tilgreind eru 7 5. malsgrein”. bd sé heimilt ad mida vid medalverd vidmidunarlanda fyrir virundmer
sem velta minna en 20 milljénum a ari og veita allt ad 15% alag 4 medaitaisverdid fyrir véruntimer sem
velta minna en 6 milljonum 3 ari.

Auk bess augljésa muns sem er & markadssvaedi [slands og vidmidunarlanda er kemur ad
markadsstaerd, steeGarhagkveemni, stadsetningu og tungumadli ba Iytur samheitalyfjamarkadur einnig
ddrum markadslogmalum en markadur med frumlyf. Samkvaamt fyrirliggjandi reglugerdardrégum
virdist sem yfirvildum heilbrigdismala hafi yfirsést ad taka pau markadslogmal med i reikninginn.

[ kynningu Heilbrigdisraduneytisins & drégum reglugerfarinnar inn 4 Samradsgadtt segir m.a.
LSamkveemt greiningunni voru pad adeins um 197 vorundmer sem veltu yfir 20.000.000 kr arid 2019.
Pad er pvi litill hiuti vérundmera, eda um 7,3% sem myndi hijota akvardad hamarksverd midad vid
leegsta verd vidmidunarlanda®. { bessari greiningu ferst fyrir ad gera rad fyrir pvi sem kalla meetti
safleiddar lekkanir efa dhrif* & vérunimer samheitalyfia. Olikt frumlyfjum, sem enn eru med
einkaleyfi, eru samheitalyf Gtskiptanleg. bad pydir ad til bess ad geta selt dkvedid samheitalyf verdur
bad ad vera samkeppnishasft i verdum vid onnur sambaerileg samheitalyf 8 markadi. bannig getur
samheitalyf sem er ver8lagt 4 medalverdi vidmidunarlanda teeplega keppt vidl sambeerilegt samheitalyf
sem verdlagt er 4 laegsta verdi vidmidunarlanda.

Deemi:

Lyf A, sem selst fyrir meira en 20 milljdnir & &ri, faer sampykkt hamarksheildséluverd sem er jafnt [zegsta
verdi vidmidunarlanda.

Lyf B, sem selst fyrir minna en 20 milljénir a arsgrundvelli, faer sampyklit hdmarksheildsoluverd sem er
jafnt medalverdi vidmidunarlanda.



NG eru lyf A og B sambeerileg og Utskiptanleg samheitalyf og bannig er lyf B i beinni samkeppni vid Iyf
A, Til hess ad vera samkeppnishaft vid Lyf A parf umbodsadili ad laekka Lyf B nidur i laegsta verd til ad
geta verid samkeppnishzeft | verdi vid Iyf A

Pannig skiptir pad i raun engu mali ad Iyf B geti fengid sampykkt haerra hamarksheildsluverd en Iyf A
pratt fyrir mun laegri veltu. betta eru afieidd ahrif laekkunar & samheitalyfjamarkadinn. bratt fyrir ad
»adeins” 22 vdrunumer samheitalyfia i flokki almennra lyfja hafi velt yfir 20 milljénum sidustu 12
manudi, ma vegna pessara afleiddu dhrifa, leida likum ad bvi ad a.m.k. tvé - prefalt fleiri vdruntGimer
sambaerilegra samheitalyfja burfi ad laekka verd nidur i lzegsta verd vidmidunarlanda.

Albjadlegur samheitalyfiamarkadur fylgir hefdhundnum markadslégmalum og markadir sem eru
margfalt fislmennari en [sland njéta g6ds af innkaupamagni og laegri verdum. Ekki er pad adeins ad
innkaupsverd samheitalyfja sé haerra fyrir islenska heildsala heldur @ ba jafnframt eftir a0 taka tillit til
sér-islenskra kostnadarlida, s.s. flutningskostnadar til landsins og kostnadar vegna endurmerkingar til
ad uppfylla skilyrdi islensks markadsleyfis. bvi er pad svo ad i fjdlda tilfella mun ny reglugerd um
Iyfjaverd leida til bess ad kostnadarverd lyfjanna hingad komin til lands eru haerri en bau heildstluverd
sem fast fyrir voruna.

Daemi er mikilveegt hjartalyf sem LYFIS hefur skrdad og markadssett en salan er undir 20 milijonum a
arsgrundvelli. Samkeppnisadili LYFIS, sem er markadsradandi & [slandi, selur sama véruntmer hins
vegar fyrir yfir 20 milliénir & ari. Vid sko8un a verdum & Nor8urldndum kemur i ljés ad l=egsta
heildséluverd lyfsins er 149 ISK | Danmorku og 99 ISK i Svipjod. Markadsradandi samkeppnisadili LYFIS
parf ad fara nidur & laegsta verd vidmidunarlanda, par sem hann selur ji fyrir yfir 20 milljénir a ari. pad
bydir, ad aetli LYFIS ad na ad hreyfa eitthvad af sinum birgdum, parf fyrirtaekid ad leekka verdid {
samraemi vid verd samkeppnisadilans. Bara kostnadur vegna endurmerkingar LYFIS til pess ad uppfylia
skilyrdi fsiensks markadsleyfis er um 130-140 kr per pakkningu. Pa a eftir ad borga fyrir iyfid sjaift,
flutning bess til landsins, skraningar-, geeda- og pydingarkostnad sem og kostnhad vid dreifingu { sérhvert
apotek landins. betta bydir ad LYFIS mun purfa ad taka umraett lyf af markadi og pad sama mun liklega
eiga vid um samkeppnisadila LYFIS, jafnvel ba markadsradandi sem hegar eru f islenskum umbadum og
burfa ekki ad leggja { endurmerkingarkostnad.

betta er raunverulegt deemi af lista peirra vorunimera sem falla undir skilgreiningu um so6lu
samheitalyfs yfir 20 milljonir eda afleiddra ahrifa af peim. Af lyfjalista LYFIS eru pvi midur mun fleiri
deami um vérunumer sem med nyrri reglugerd munu ekki lengur bera sig. betta eru vérunGimer sem
hafa spornad gegn algjdrum lyfjaskorti, jafnvel nokkrum sinnum 2 sidastlidnum misserum begar
samkeppnisadilar hafa lent [ birgSaskorti.

pad hefur verid yfirlyst markmid lyfjayfirvalda ad laekka lyfjakostnad og baeta lyfjadryggi med fjdlgun
skradra samheitalyfja hérlendis. Pad ad fjdldi samheitalyfja burfi, ymist vegna veltu eda afleiddra dhrifa
af veltuheerri samkeppnislyfjum, ad fylgja leegsta verdi vibmunarianda, mun ekki einungis hafa
feelingarmatt a nyskraningar heldur einnig leida til afskraningar samheitalyfja sem begar eru @ markadi.
Slik reglugerd er hrein adfér ad lyfjadryggi 4 [slandi.

LYFIS radieggur bvi raduneytinu eindregid fra pvi ad keyra { gegn obreytt drég ad reglugerd um
verdlagningu og greidslupatttéku iyfja. Lagt er til ad annadhvort verdi 7. gr. breytt pannig ad hdn



endurspegli markmid lyfjalaga um lyfjadryggi og fullnaegjandi frambod eda ad greinin verdi i fyrstu
utgafu almennt ordud sem gefur radrdm til ad utfaera betur reglurnar um verdlagningu lyfja.
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