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Efni: Frumvarp til lyfjalaga (677. mal)

Frumvarpid felur i sér heildarendurskodun a nugildandi lyfjalégum og med pvi er leitast vid ad na peim
markmidum sem sett eru fram i pingsalyktunartillogu um lyfjastefnu til arsins 2020. Vidskiptarad telur
ymsar breytingar frumvarpsins til béta en gerir p6 athugasemdir vid akvedna paetti pess.

Lyfjagreidslunefnd og embaetti lyfjamalastjora 16gd nidur

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar sem hafa pad ad markmidi ad einfalda stjornsyslu lyfjamala.
Breytingarnar fela i sér ad lyfjaagreidslunefnd verdi 16gd nidur og verkefni nefndarinnar feerd til
Lyfjastofnunar. b4 kvedur frumvarpid einnig 8 um ad embaetti lyfjamalastjéra verdi lagt nidur.

Vidskiptardd stydur pessar breytingar. R4did hefur hvatt til faekkunar opinberra stofnana til ad peer geti
sinnt betur hlutverkum sinum og uppfyllt & sama tima kréfur um skilvirkan opinberan rekstur.!
Einféldun stjornsyslu lyfjamala er skref i pa att.

Lyfjaauglysingar almennt leyfdar

i nugildandi lyfjaldgum eru lyfjaauglysingar bannadar nema sérstakar l6gbundnar undantekningar
kvedi 4 um annad. [ frumvarpi pessu er kvedid 4 um pd breytingu ad lyfjaauglysingar verdi heimilar
nema sérstakar I6gbundnar undantekningar kvedi @ um annad. Med pessum haetti er svigrum
auglysenda aukid og telur Vidskiptarad stefnubreytinguna vera til béta.

Netverslun med lyf heimilud

Med frumvarpinu er jafnframt veitt bein lagaheimild fyrir netverslun med lyf. Af Nordurléndunum er
pad einungis Finnland sem bannar sélu lyfja 4 netinu. Finnland heimilar pé netverslun med lyfsedilskyld

1 Sja ndnari umfjéllun um sameiningar stofnana i skodun Vidskiptarads (fra desember 2015): ,,Snidum
stakk eftir vexti: 30 tillégur ad faeekkun rikisstofnana“. SI68:
http://vi.is/malefnastarf/utgafa/skodanir/snidum-stakk-eftir-vexti/
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Iyf til ad pjona landsbyggdinni.? Augljdst hagraedi fylgir pvi ad geta verslad lyf & netinu og stydur
Vidskiptardd pvi ad veitt verdi bein lagaheimild fyrir netverslun med Iyf.

Sala lausasoélulyfja afram takmorkud

Med frumvarpinu er Lyfjastofnun veitt heimild til ad leyfa solu tiltekinna lausasolulyfja i almennri
verslun. Slikar undanpagur ma pé adeins veita par sem ekki er starfraekt lyfjabud eda lyfjautibu. |
greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad med akvaedinu sé atlunin ad bregdast vid stodu sem
mogulegt er ad komi upp i dreifdari byggdum landsins. bar af leidandi sé ekki lagt til ad heimild verdi
veitt til starfsemi af pessum toga innan héfudborgarsveaedisins.

Ad mati Vidskiptarads er hér ekki gengid nogu langt. Edlilegast veeri ad heimila alfarid solu
lausasolulyfja i almennri verslun. Sala lausasolulyfja i almennri verslun eykur samkeppni og er til pess
fallin ad laekka verd a slikum lyfjum neytendum til hagsbdta. Samkveemt 1. gr. frumvarpsins er markmid
laganna ad tryggja landsmonnum naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med sem hagkvamastri
dreifingu peirra @ grundvelli edlilegrar samkeppni. A6 mati Vidskiptarads er dkvaedi sem takmarkar
samkeppni lausasolulyfja med peim haetti sem ad framan greinir i métsogn vid markmid laganna. Sala
lausasolulyfja i almennum verslunum getur jafnframt haft jdkvaed ahrif 4 islenskt heilbrigdiskerfi par
sem ad med notkun peirra geta einstaklingar t.a.m. medhoéndlad eda komid i veg fyrir minni hattar
veikindi an pess ad hitta leekni.

Samanborid vid énnur Evrépuriki stendur island aftarlega hvad vardar soélu & lausasélulyfjum i
almennum verslunum.? [ Danmérku, Noregi og Svipjéd er slik sala heimil. Af Nordurldndunum banna
bvi einungis island og Finnland sélu lausasélulyfja i almennum verslunum.*

[ Svipjod var sala lausasolulyfja utan apdteka heimilud med loégum &rid 2009. | kjolfar
lagabreytingarinnar og til drsins 2013 jokst sala lausasolulyfja ekki heldur stéd i stad.” Ef midad er vid
reynslu Svia er dstaedulaust ad 6ttast ad almenn sala lausasolulyfja muni leida til ofnotkunar slikra lyfja.

Vidskiptardd leggur pvi til ad dkvaedi frumvarpsins um heimild til s6lu lyfja i almennum verslunum verdi
breytt 4 pann veg ad afnumin verdi su takmorkun ad adeins megi veita slikt leyfi par sem ekki er
starfraekt lyfjabud eda lyfjautibu. Slik breyting myndi baeta adgengi einstaklinga ad lyfjum hérlendis
tryggja betur aukna samkeppni og par af leidandi studla betur ad markmidi laganna. Auk pess veeri hin
i samraemi vid lagaumhverfid i peim [6ndum sem vid berum okkur helst vid.

Endurskoda zetti fyrirkomulag eftirlitsgjalda

I nugildandi 16gum og i frumvarpi pessu er med sama haetti kvedid 4 um hvernig eftirlitsgjald skuli
akvardad. Eftirlitsgjald greida nanar tilgreindir adilar til ad standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit
Lyfjastofnunar og er gjaldid lagt & 6had pvi hvort eftirlit sé framkvaemt eda ekki. | I6gum er
lagmarksfjarhaed eftirlitsgjaldsins tilgreind en ekkert hamark er a gjaldinu. Til ad mynda greida
lyfséluleyfishafar 0,3% af heildarfjarhaed greidslu sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfjasélu en af
heildarfjarhaed lyfjainnkaupa ef su fjarhaed er heaerri en sem nemur greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 188.500 kr. a ari.

AJ mati Vidskiptarads eiga eftirlitsgjold stjérnvalda ad endurspegla raunverulegan kostnad sem verdur
til vegna eftirlits. bvi markmidi er ekki nad pegar eftirlitsgjold eru tengd vid veltu fyrirtaekja. Ad 68rum
kosti er heett vid ad gjoldin verdi i reynd nyr skattur & atvinnugreinina. Vidskiptarad telur adé nu pegar
heildarendurskodun laganna stendur yfir sé astaeda til pess ad breyta fyrirkomulagi eftirlitsgjalda sem

2 Gylfi Olafsson, ,Lausasélulyf, stadan d Islandi og i ndgrannaléndum®, bls. 8.

3 Af peim I6ndum sem heimila sélu lausasélulyfja i almennum verslunum ma nefna Bretland, Holland,
ftaliu, Portlgal, Pélland, Tékkland, Ungverjaland og byskaland. Heimild: Gylfi Olafsson, , Lausasélulyf,
stadan d [slandi og i négrannaléndum®, bls. 8.

4 [ Finnlandi er pé sala allra gerda nikétinlyfja heimil i almennum verslunum. Heimild: Gylfi Olafsson,
JLausasélulyf, stadan d Islandi og i ndgrannaléndum®, bls. 8.

5 Gylfi Olafsson, ,Lausasélulyf, stadan d islandi og i ndgrannaléndum®, bls. 10.
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16g0 eru a adila sem selja Iyf. Lyf pau sem eftirlitsgjaldskyldir adilar hafa umsyslu med eru mjoég dyr og
geta hlaupid @ hundrudum pusunda. Eftirlitsgjald sem tekur mid af lyfjasdlu eda lyfjainnkaupum
endurspeglar @ engan hatt pad eftirlit sem fram parf ad fara og deemi eru til pess ad fyrirteeki greidi
milljonir i eftirlitsgjald én pess ad eiginleg eftirlit fara fram.® A mati radsins aetti ad breyta pessu
akvaedi pannig ad eftirlitsgjold endurspegli kostnad vegna pess eftirlits sem raunverulega fer fram.

Verdi ekki 4 pad fallist leggur Vidskiptarad til ad sett verdi hamark a pad gjald sem eftirlitsgjaldsskyldir
adilar purfa ad greida. Vidskiptardd tekur pvi undir med umsogn Landspitala um frumvarp petta par
sem fram kemur ad jafn naudsynlegt sé ad hafa hamarkseftirlitsgjald eins og lagmarkseftirlitsgjald.

Vidskiptarad leggur til ad frumvarpid ndi fram ad ganga ad teknu tilliti til framangreindra
athugasemda.

Virdingarfyllst,
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Marta Gudrun Blondal
Logfraedingur Vidskiptarads islands

® Morgunbladid 10. névember 2014, ,Umdeilt eftirlitsgjald”, bls. 6.
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