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111. fundur samkeppnisrads

Akvordun nr. 17/1998

Erindi Farmasiu ehf. um
skraningar- og leyfisgjold a lyfjum

I.
Erindio

Samkeppnisstofnun barst erindi, dags. 6. januar sl. fr4 Farmasiu ehf. par sem
fyrirtaekid oskar eftir urskurdi samkeppnisrads & mismunun i gjaldtoku vegna
lyfjaskraningar.

[ erindinu kemur fram ad 4 Islandi kosti skraningarumsokn fyrir nytt sérlyf,
nytt efni (eitt lyfjaform i einum styrkleika) kr. 75.000. Aftur & moti kosti
skraningarumsokn fyrir nytt sérlyf, sem inniheldur ni pegar skrad virkt efni
(eitt lyfjaform 1 einum styrkleika), kr. 50.000. Loks kosti skraningarumsokn
fyrir samhlida lyf (eitt lyfjaform i einum styrkleika) ekki nema kr. 30.000.

Kvartandi telur ad hér s¢ um 6trulega mismunun i gjaldtoku ad reda sem felist
i pvi mati ad peim mun meira sem adili leggi fram til nysképunar og
frumprdéunar peim mun meira beri ad skattleggja hann. bad er alit kvartanda ad
i pessu tilviki @tti gjaldtakan ad vera i 6fugu hlutfalli, p.e. s& sem minnst leggur
fram eetti a0 greida hast fyrir skraninguna en frumlyfjapréandinn laegst.

1I1.
Malsmeofero

1.
Erindi Farmasiu var sent heilbrigdisraduneytinu til umsagnar pann 23. mars sl.
og barst umsodgn raduneytisins pann 3. april sl. Par kemur fram ad raduneytid
hafi aflad umsagnar Lyfjanefndar rikisins sem fer med pau malefni er keran



Iytur ad. I umsdgn Lyfjanefndar rikisins felist svar og rokstudningur
raduneytisins sem haftnar pvi ad i gjaldtokunni felist mismunun.

[ umsogn Lyfjanefndar rikisins er tekid fram ad 6ll framkveemd skraningar-
vinnu hér 4 landi sé 1 samremi vid par reglur sem gilda & EES-svadinu.

Jafnframt segir i umsdgninni ad vid heildarumsokn, p.e. umsokn um nytt lyf
sem kosti 75.000 kr., purfi ad leggja fram, samkvaemt Evropuloggjofinni, mjog
itarleg gdgn um framleidslu, eiturefnafraedi og kliniska notkun. Vinna vid mat 4
slikri umsokn sé yfirleitt mjog umfangsmikil. Fra 1. jani 1996 hafi verid hagt
ad veita einkaleyfi 4 lyfjum 4 Islandi samkvemt peim reglum sem gilda i
Evropu. I Evropu sé litid svo 4 ad markadsleyfishafi hafi einkaleyfistimann til
ad na inn kostnadi vegna rannsokna.

Einnig kemur fram i umsdgninni ad med skraningarumsoknum um nytt sérlyf,
par sem virka efnid er pegar skrad i 60ru lyfi 4 Islandi sé ekki krafist eins
itarlegra gagna samkvamt 8.tl. 4. gr. gerdar 65/65/EEC sem 4 vid lyf par sem
einkaleyfi er utrunnid eda heimild er til ad visa i gogn frumlyfs, en pessi
skraning kostar 50.000 kr. Vinna vid mat 4 slikum umsoknum sé¢ umtalsvert
minni en pegar sott er um fyrir lyf sem flokkist undir nytt lyf, nytt efni. Vinnan
felist a0 mestu leyti i mati 4 efnafredilegum gégnum og gerd texta i
Sérleyfaskra, samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedils.

Loks kemur fram i umsogn Lyfjanefndar rikisins ad umsdkn um samhlida
innflutt lyf kosti 30.000 kr. Samhlida lyf s¢ sérlyf, sem hafi markadsleyfi i 60ru
landi sem sé adili ad EES-samningnum, og flutt padan til fslands en
vidkomandi lyf frd sama fyrirteki eda fyrirtekjasamsteypu sé pegar skrad a
fslandi og hafi markadsleyfi hér 4 landi. Adur en samhlida lyf sé sett 4 markad
verdi pad ad hafa vidurkenningu islenskra heilbrigdisyfirvalda. Vid mat a
umsokn um samhlida lyf felist vinnan i pvi ad 6skad er eftir upplysingum fra
skraningaryfirvoldum utflutningslands og gengid ur skugga um ad hér sé um
sama lyfid ad reda og pegar er skrad 4 Islandi, p.e. innihaldsefni séu pau sému
eda pvi sem nast og i sama magni, markadleyfishafi 4 Islandi og i
utflutningslandi s¢ sa sami eda hluti af somu fyrirtekjasamsteypu og
tflutningslandid sé adili ad EES-samningnum. ftrekad er ad med samhlida lyfi
sé att vid sama sérlyfid, p.e. markadsleyfishafi sé s sami og hafi markadsleyfi i
mismunandi 16ndum & EES-svadinu en verd sé mismunandi. Engin vinna sé
vid mat 4 gdgnum par sem um sama lyf er ad reda.



A0 endingu kemur fram i1 umsogn Lyfjafnefndarinnar ad vid akvordun
skraningargjalda s¢ reynt a0 meta pad vinnu sem felist i umfjollun hverrar
umsoknar og studst s€ vid framkvamd i ndgrannalondum og gjaldareglugerdir
peirra séu einnig hafdar til hlidsjonar.

2.
Umsogn raduneytisins var send Farmasiu til umsagnar pann 16. april sl.
Athugasemdir Farmasiu barust pann 28. april sl.

[ athugasemdum Farmasiu segir m.a.: ,, okkur er fyllilega ljés sii vinna sem
Lyfjanefnd er ad leggja fram vid yfirlestur mikilla gagna fra frumlyfjaproanda
og ad sa sem markadssetjia generiska framleidslu og sda sem vill paralell
innflytia parf litla medhondlun d sinum (okkar) gognum. “

[ athugasemdum er jafnframt itrekad pad 4lit ad gjaldtakan eigi ad vera i 6fugu
hlutfalli, p.e. s& adili sem minnst leggi fram, eigi ad greida haest fyrir
skraninguna en frumlyfjapréandinn legst.

Jafnframt segir i athugasemdunum: ,, Réttlcetiskennd okkar segir po ad sama
gjald cetti ad vera fyrir sama tilgang: hver skraning fyrir nytt sérlyf, nytt serlyf,
Dpegar skrao virkt efni og samhlioa lyf, cettu ad bera sama gjald. Pao a ekki ad
skipta mali hvort buio er ad leggja fram pappira og gogn fyrir samsvarandi
efni. Ef svo veeri cetti sa sem fyrstur er ad leggja fram skraningargogn, fyrir
efnio, krofu a greidslu fyrir afnot peirra sem sidar scekja um skrdaningu. “

Loks er tilvisunum i reglugerdir Evropusambandsins og reglugerdir annarra
Evropulanda hafnad sem 6vidkomandi erindi Farmasiu.

I11.
Niodurstoour

1.
[ mali pessu er kvartad yfir skraningargjoldum lyfja, en kvartandi telur pau fela
i sér mismunun par sem vid verdlagninguna sé ekki tekid tillit til peirrar
frumpréunar og nyskopunar sem liggi ad baki vidkomandi umsokn. Upphaed
skraningargjalda fyrir umsokn um lyf er fra kr. 30.000 til 75.000, en gjaldio
redst af edli og umfangi vidkomandi umsoknar. Ad mati kvartanda etti
upphad skraningargjalda ad rddast af framlagi lyfjaumsakjanda til nyskdpunar



og frumprounar med peim haetti ad sa sem minnst legdi fram til nyskdpunar og
frumprounar tti ad greida mest en si sem mest legdi fram minnst. [ dag er
gjaldtakan ad mati kvartanda i 6fugu hlutfalli, pannig ad sa umsakjandi sem
minnst leggur fram til nyskopunar og frumpréunar greidir i raun minnst.

[ mali Lyfjanefndar rikisins kemur fram ad upphad skraningargjalda sé i
samremi vid pann kostnad sem stofna purfi til adur en mdgulegt s€¢ ad
sampykkja eda synja vidkomandi umsdéknum. A9 6llu jofnu sé vinna vid mat 4
lyflaumsoknum mjog umfangsmikil. Jafnframt sé umraedd gjaldtaka i fullu
samraemi vid paer reglur sem gilda i ndgrannarikjum okkar auk pess ad vera i
samraemi vi0 reglur EES-samningsins.

2.

Gjaldtaka sa sem er tilefni mals Dpessa er samkvemt reglugerd
heilbrigdisraduneytisins nr. 706/1997 um skraningar-, argjold og oOnnur
leyfisgjold vegna lyfja Skraningarskylda kemur fram i IV.kafla lyfjalaga nr.
93/1994 en skraning er forsenda fyrir solu vidkomandi lyfs. 1 8. gr.
reglugerdarinnar kemur fram ad gjold samkvamt reglugerdinni skuli standa
straum af kostnadi vi0 starfsemi lyfjanefndar rikisins, sbr. akveaedi 4. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994 og eru pau adfararhaf. I 4. gr. lyfjalaga kemur fram ad
kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslids, skal borin uppi af skraningar- og argjoldum sérlyfja, svo og 60rum
leyfisgjoldum, svo sem markadsleyfum og leyfum fyrir kliniskar préfanir. bad
er pvi 1jost ad loggjafinn hefur sett fram pa reglu ad taka skuli mid af kostnadi
hins opinbera vid dkvordun & upphad skraningargjalda.

3.
Eins og 4dur sagdi bera gogn pessa mals med sér ad vid akvordun & upphed
skraningargjalds skuli tekid mid af peim kostnadi sem fellur til hja Lyfjanefnd
rikisins vid Urvinnslu vidkomandi umsoknar, s.s. launakostnadi. bad leidir pvi
af sjalfu sér ad eftir pvi sem vinna vid mat 4 lyfjaumsokn er umfangsmeiri peim
mun meiri er kostnadur hins opinbera sem aftur leidir til haerra skraningargjalds
fyrir lyf.

A0 mati samkeppnisrads brytur gjaldtaka hins opinbera ekki i baga vid
markmid samkeppnislaga pegar hin byggist 4 hlutlegum og sanngjornum
melikvarda. Gjaldtaka st sem mal petta tekur til grundvallast a4 peim kostnadi
sem til fellur vid skraningu lyfja. Gjaldtaka af peim toga er ekki til pess fallin



ad raska samkeppni eda takmarka adgang nyrra keppinauta ad markadnum. I
1j6si pessa telur samkeppnisrad ekki astedu til ad hafast frekar ad i pessu mali.

IV.
AKvordunaroro:

sSamkeppnisrad mun ekki hafast frekar ao i mali pessu.*



