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Efni: Umsogn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til nyrra lyfjalaga.

Med tolvupdsti, dags. 4. desember 2019, veitti velferdarnefnd Alpingis
Samkeppniseftirlitinu feeri & pvi ad gefa umségn um frumvarp heilbrigdisradherra til nyrra
lyfjalaga.! Um er ad rzeda heildarlog sem koma munu i stad nugildandi lyfjalaga nr.
93/1994. Frumvarpid hefur verid i vinnslu fra arinu 2015 og var pad lagt fram a 145.
I6ggjafarpingi 2015-2016 en hlaut ekki endanlega afgreidslu. Samhlida frumvarpinu vann
nefnd heilbrigdisradherra drog ad lyfjastefnu.? Samkeppniseftirlitid hefur a fyrri stigum
veitt umsodgn vegna frumvarpsins og lyfjastefnu, sbr. umsdégn eftirlitsins, dags. 8. juni 2016.

Hér ad nedan er ad finna helstu sjénarmid og athugasemdir Samkeppniseftirlitsins vegna
frumvarpsins. Helstu athugasemdir eftirlitsins vegna frumvarpsins eru annars vegar
skortur & akveedum sem rymka moguleikann til pess ad selja lausasolulyf i almennum
verslunum og hins vegar skortur & akvaedum um sjalfval vidskiptavina vegna peirra lyfja.
Ad mati eftirlitsins vaeru pessar breytingar til pess fallnar ad auka samkeppni i solu
lausasolulyfja og baeta pjonustu vid almenning. A pad ekki sist vid um dreifdari byggdir
landsins par sem langt er a milli lyfjablda og opnunartimi peirra er verulega takmarkadur.

1.
Um mikilvaegi samkeppni a lyfjamarkadi
Samkeppniseftirlitid hefur adur fjallad um lyfjamarkadinn & Islandi og st68u samkeppni &
honum. bPannig var itarlegum tilmaelum beint til yfirvalda i skyrslu eftirlitsins nr. 2/2008,
Oflug uppbygging - Opnun markada og efling atvinnustarfsemi, bls. 86-92.3 Visar
Samkeppniseftirlitid til peirra tilmaela. Lyfjamarkadurinn er einkar mikilveegur markadur
fyrir neytendur i landinu og hid opinbera. bPad er mat Samkeppniseftirlitsins ad virk
samkeppni & pessu svidi, samhlida skynsamlegri reglusetningu, gaeti skilad pjédarbulinu
miklum avinningi. A8 sama skapi geta markadsbrestir verid dyru verdi keyptir.

1 150. léggjafarping 2019-2020, pingskjal 523-390. mal.
2 Lyfjastefna til 2022 var sampykkt 146. loggjafarpingi.
3 https://www.samkeppni.is/urlausnir/skyrslur/nr/538.
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Lyfjamarkadir eru margbrotnir og almennt er engin eda afar takmorkud stadganga a milli
Olikra lyfjategunda. betta leidir til pess ad vorulrval og fjoldi vorutegunda hefur mikla
bydingu a lyfjamoérkudum. Lyfjamarkadir eru hadir strongum heilbrigdis- og 6ryggiskrofum
sem skyrist m.a. af pvi ad lyfjadreifing er i raun hluti af heilbrigdispjonustunni samkvamt
lgum, sbr. 1. gr. frumvarpsins. I fyrstu grein frumvarpsins kemur jafnframt fram pad
markmid laganna "ad tryggja landsménnum neegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum
med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi og med sem hagkveemastri dreifingu lyfia a grundvelli
edlilegrar samkeppni...".

Pad sem m.a. einkennir markadi fyrir lyf sérstaklega eru opinberar kréfur sem geta i edli
sinu torveldad virkra samkeppni. bannig eru gerdar itarlegar krofur til peirra fyrirtaekja
sem starfa & umraaddum morkudum sem geta gert nyjum og minni keppinautum erfitt um
vik ad na fotfestu. I skyrslu norraenu samkeppniseftirlitanna frd 2008, Konkurransemessige
problemstillinger i apotek og legemiddelsektoren, var fjallad um lyfjamarkadinn. 4 I
skyrslunni er tekid fram ad eitt einkenni lyfjamarkadarins sé litil verdteygni. Med pvi er att
vid ad verd a akvednum lyfjum hefur litil ahrif & eftirspurn eftir peim. Eftirspurn eftir
lifsnaudsynlegum lyfjum minnkar pannig ekki pott verd peirra haekki. betta veldur pvi ad
stjornvold koma ad 6llu jofnu ad verdlagningu og greidslupatttoku sjuklinga, a a.m.k. hluta
lyfja @ markadnum. Reynslan hefur engu ad sidur synt ad virk samkeppni er mikilveeg a
bessu svidi vidskipta, m.a. samkeppni & milli samheitalyfja og i samhlida innflutningi fleiri
adila & soému tegund lyfja, samkeppni i s6lu a lausasélulyfjum, notkun u(tboda
heilbrigdisstofnana vid innkaup a lyfjum, samkeppni um baetta pjonustu og birgdahald og
samkeppni @ milli heildsala. bannig getur virk samkeppni studlad ad hagkvaemari nytingu
fjarmuna, beettri pjonustu og breidara voruurvali.

Pa er jafnframt mikilvaegt ad leitad verdi leida til pess ad baeta kostnadarvitund baedi
heilbrigdisstarfsfélks og almennings. Aukin notkun 6dyrra samheitalyfja setur enn frekari
skordur a verd frumlyfja og myndi leekka lyfjakostnad. Adgerdir sem haegt vaeri ad Utfzera
til pess eru t.a.m. minni greidslupatttaka i peim tilfellum par sem sjuklingur velur dyrara
samheitalyf (eda frumlyf) og enn frekari hvata til lyfjafreedinga til pess ad selja édyrustu
valkostina. Finna ma nanari sjénarmid um framangreint i riti OECD fra arinu 2014,
Competition issues in the distribution of pharmaceuticals.®

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er mikilvaegt ad allra leida verdi leitad til ad auka virkni
samkeppni @ moérkudum fyrir lyf hér & landi. Pad ma medal annars gera med pvi ad draga
Ur adgangshindrunum ad markadi hér a landi, t.a.m. med pvi ad auka samstarf vid
nagrannapjodir um markadssetningu lyfja, einfalda regluverk par sem pad & vid og auka
hvata heilbrigdisstarfsfolks og almennings til ad velja sem hagkvaemust lyf.

2.
Athugasemdir vid einstaka paetti frumvarpsins
Lyfjalogum hefur verid breytt i yfir 40 skipti fra pvi ad lyfjalég nr. 93/1994 68ludust gildi.
Af peim sokum var akvedid ad radast i timabzera heildarendurskodun laganna.
Samkeppniseftirlitid telur ad tilteknir paettir frumvarpsins feli i sér réttarbét, t.a.m. s

4 https://www.samkeppni.is/urlausnir/skyrslur/nr/1740.

5 Vefsléd:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/GF(2014)10/FINAL&doclan
guage=en
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breyting ad skyrt er tekid fram ad lyfsélum er heimilt ad veita afslatt af avisunarskyldum
lyfjlum.® Ad mati Samkeppniseftirlitsins er po tilefni til pess ad yfirfara frekar efni
frumvarpsins vid pinglega medferd pess med pad ad markmidi ad tryggja ad akvaedi pess
studli ad sem virkastri samkeppni og feli adeins i sér lagmarks réskun & samkeppni.” Hér
ad nedan ma finna athugasemdir Samkeppniseftirlitsins vid einstaka paetti frumvarpsins.

Sala lyfja i smasélu - sala i almennum verslunum

I 33. gr. frumvarpsins er fjallad um sélu lyfja { smasélu. Samkvaemt 1. mgr. er meginreglan
su ad lyf, baedi avisunarskyld og lausasélu lyf, sé eingébngu heimilt ad selja @ grundvelli
lyfsdluleyfis. Samkveemt 2. mgr. er sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika
nikotinlyfja og fluorlyfja, sem ekki eru avisunarskyld, 6llum heimil. Samkeppniseftirliti®
fagnar pvi ad pessi tilslokun hafi verid leyfd a sinum tima og reynslan af henni er géd eftir
bestu vitund eftirlitsins. Aftur & moéti bendir Samkeppniseftirlitid & ad astzeda sé til pess ad
endurskoda og rymka heimildir til s6lu akvedinna lausasolulyfja i 68rum verslunum auk
lyfjabuda.

Ber i pessu samhengi ad horfa til reynslu nagrannalanda. Nyleg rannsékn saenskra
samkeppnisyfirvalda fra arinu 2017, & ahrifum pess ad heimild til pess ad selja lausasolulyf
voru rymkadar arid 2009, bendir til pess ad vidskiptavinir netapoteka?® og annarra
sOlustada en apoteka hafi notid leegra lyfjaverds, i samanburdi vid apotek, i kjolfarid. pad
ad adrir soluadilar en apodtek hafi hafid s6lu a lausasolulyfjum hafi einnig leitt til meira
urvals odyrra lausalyfja. Hins vegar hafi breytingarnar ekki haft ahrif & verd lausasolulyfja
i apotekum.®

I pessu samhengi hefur m.a. veri® bent & ad takmorkun 2. mgr. hér ad framan nai til
nikotinlyfja i 6llu formi, t.d. nikétin tyggigimmis og nikétin munndda. Munnada nikétinlyf
i minnsta styrkleika er téluvert sterkara en nikétin tyggigimmi i minnsta styrkleika. pannig
virdist vanta upp a faglega utskyringu & pessum takmoérkunum. Leggur Samkeppniseftirlitid
til ad skodad verdi sérstaklega ad rymka pessar reglur enda syni rannsoknir ad aukid
adgengi ad nikotinlyfjum i fjdlbreyttari lyfjaformum sé liklegt til ad hjalpa peim sem vilji
haetta notkun tdbaks.? Aukid frelsi & pessu svidi er jafnframt til pess fallid ad auka
verdsamkeppni i pessum lyfjaflokkum. bPa ma jafnframt visa til pess ad rafrettur og vokvi i
baer sem inniheldur nikétin er seldur i almennum verslunum asamt 68rum tébaksvérum og
skyldum vérum.

I efnislega sambeerilegri grein eldra frumvarps (3. mgr. 31. gr. pess frumvarps) var 1698
til 6nnur undanpdaga fra einkarétti lyfsoluleyfishafa. Var pannig lagt til ad Lyfjastofnun yrdi

6 Sja aréttingu Samkeppniseftirlitsins, dags. 22. agust 2019, vegna heimildar apdteka til ad veita afslatt af lyfjum
sem falla undir greidslupatttoku, https://www.samkeppni.is/utgafa/frettir/aretting-apotekum-er-frjalst-ad-veita-
afslaetti-af-lyfjum-sem-falla-undir-greidsluthatttoku-sjukratrygginga-islands.

7 Er pad i samraemi vid adferdarfreedi samkeppnismats vegna lagasetningar sem nanar er fjallad um i lok
umsagnarinnar.

81 skyrslunni er tekid fram ad & peim timapunkti sem hdn var skrifud hafi sala lausasélulyfum i gegnum netverslun
adeins numid 4% af heildarverdmeeti og verid & hradri proun. bvi beri ad taka nidurstédum er snerta moégulega
ahrif netverslana @ samkeppni med fyrirvara.

9 Sj& Konkurrensverket (2017). Prisutveckling pd receptfria likemedel sedan omregleringen. Vefsléa:
http://www.konkurrensverket.se/globalassets/publikationer/rapporter/lakemedel-20173.pdf.

10 5ja t.d. Shiffman, S., & Sweeney, C. T. (2008). Ten years after the Rx-to-OTC switch of nicotine replacement
therapy: What have we learned about the benefits and risks of non-prescription availability? Health Policy, 86(1),
17-26. http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851007001972. Sja einnig, Gylfi Olafsson,
Lausasolulyf - Stadan a Islandi og i nagrannalondunum, 28. oktdober 2015. Skyrsla unnin af Islenskri
heilsuhagfraedi fyrir Samtok verslunar og pjénustu.
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heimilt ad veita undanpagu fra 1. mgr. pannig ad heimilt yrdi ad selja tiltekin lausasolulyf
i almennum verslunum. bad skilyrdi var pd sett ad a peim stddum sem petta yrdi heimilt
veeri ekki starfandi lyfjabd eda Gtibl fra lyfjabu® verslunar. Astaeda pessarar breytingar
var i greinargerd s6gd vera vidbrégd vid peim adsteedum sem upp geti komid i dreifdari
byggdum landsins.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er brynt ad hugad verdi ad pvi vid pinglega medferd malsins
ad auka frelsi i solu lausasolulyfja eda a.m.k. ad baett verdi vid 16gin dkvaedi um moguleika
Lyfjastofnunar til pess ad leggja mat & hvort og pa hvada lausasolulyf rétt og aeskilegt veeri
ad selja i almennum verslunum. Vid mat a pvi hvada lausasolulyf vaeri aeskilegt ad selja i
almennum verslunum veaeri rétt ad lita til faglegra vidmida, s.s. um haettueiginleika
vidkomandi lyfja, hvort pau geti verid avanabindandi, steerdar skammta og pakkninga
o.s.frv. Auk pess er ad mati Samkeppniseftirlitsins rétt ad hafa hlidsjon af reynslu
nagrannalanda Islands af pvi ad selja lausasolulyf i almennum verslunum og hvada krofur
til sélunnar og adstédu veeri rétt ad gera.'! Med pvi ad auka frelsi til sélu lausasélulyfja i
almennum verslunum myndi pjonusta vid almenning batna og samkeppni i s6lu umraddra
lyfja aukast. A landsbyggdinni eru t.a.m. ymis dami um ad langt sé i naestu lyfjaverslun
auk pess sem opnunartimi apdéteka er oft takmarkadur. bannig er ekkert apétek &
hofudborgarsveedinu sem hefur sélarhringsopnunartima og i sumum tilfellum eru apdétek
lokud um helgar, sérstaklega a landsbyggidinni. Rymkun & heimildum til péstverslunar er
til bota ad pessu leyti en kemur ekki i stadinn fyrir rymkun a soélu lausasélulyfja. Loks er
aukin samkeppni til pess fallin ad studla ad laegra verdi og auknu voruurvali.

f 1jési framangreinds leggur Samkeppniseftirlitid til ad baett verdi vid 33. gr. frumvarpsins
eftirfarandi malsgrein:

~Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. til sélu tiltekinna
lausasélulyfja i almennri verslun. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni yfir
pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja samkvaemt akveedi
pessarar mélsgreinar. Akvaedi b-lidar 37. gr. & einnig vid pad sem veitt er
undanpaga af pessum toga."

Verdi 33. gr. frumvarpsins breytt parf jafnframt ad breyta 30. gr. um heimildir
heildséluleyfishafa.

Samkeppniseftirlitid gerir ekki athugasemd vid 3. mgr. 33. gr. frumvarpsins sem veitir
heimild til undanpaga fyrir heildséluleyfishafa og heilbrigdisstofnanir til ad selja lyf beint til
almennings. Midad vid athugasemdir i frumvarpinu er pé ljost ad pessi undanpaga er mjog
bréng og & einkum vid um lyf sem krefjast tiltekinna geymsluskilyrda. pa er jakveed su
bréun ad net- og postverslun med lyf hefur verid heimilud, sbr. 4. mgr. 33. gr. og reglugerd
nr. 560/2018 um post- og netverslun med Iyf.

I pessu samhengi m& jafnframt vekja athygli & umségn fyrirtaekisins Florealis um
frumvarpid a fyrri stigum par sem meelt er med pvi ad heimilt verdi ad selja i almennri
verslun jurtalyf i minnsta styrkleika.

11 f Bretlandi, Danmérku, Noregi og Svijéd er sem daemi heimilt ad selja tiltekin lausasélulyf i almennum
verslunum.



Sjalfval lausasélulyfja

I 2. mgr. 33. gr. frumvarpsins er teki® sérstaklega fram ad éheimilt sé ad selja flior- og
nikotinlyf i sjalfvali i almennum verslunum.!? Med sjalfvali er att vid ad vidskiptavinir taki
sjalfir voruna ur hillum. Reglan hefur jafnframt verid su ad lausasolulyf i lyfjabudum séu
geymd & bakvid budarbordid, sbr. 62. gr. reglugerdar um lyfséluleyfi og lyfjabusir nr.
426/1997. I Finnlandi,'3 Noregi, Danmérku og Svipjod er sjalfval lausasolulyfja heimilt
undir eftirliti starfsmanna verslunar. bPad ad hafa lausasolulyf i sjalfvali getur verid
hvetjandi fyrir samkeppni vegna pess ad neytendur eru pa betur feerir um ad kynna sér
verd og umbudir og upplysingar sem par er ad finna. Ad mati Samkeppniseftirlitsins aetti
ad taka til skodunar ad heimila sjalfval i lyfjabudum a tilteknum lyfjum ad akvednum
skilyrdum uppfylltum, t.a.m. ad ekki sé um heettuleg eda avanabindandi lyf ad raeda.

Til pess ad svo megi verda parf ad endurskoda reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabusir. {
bessu samhengi veeri gagnlegt ad lita, t.d. til sambeerilegra reglna i Svipj6d.

Sjalfsalar par sem haegt er ad nalgast helstu lausasolulyf hafa ad undanférnu verid ad hasla
sér voll i nagrannalondum Islands. I umsdgn Lyfsalahdps Félags atvinnurekenda um
frumvarpid a fyrri stigum var vitnad til pessarar préounar. Ad mati Samkeppniseftirlitsins
veeri tilefni til pess ad skoda notkun sjalfsala, og krafna sem aeskilegt er ad gera til hennar,
samhlida mati & sjalfvali.

Net- og péstversiun med lyf

Samkeppniseftirlitid fagnar pvi ad i frumvarpinu sé tekid af skarid med pad ad netverslun
med lyf sé moguleg, sbr. 3. mgr. 37. gr. frumvarpsins. Bent hefur verid & ad pdst- og
netverslun med Ilyf hafi verid had akvednum takmorkunum, m.a. skilyrdi um
abyrgdarsendingu eda sambeerilegan afhendingarmata, sbr. 7. gr. reglugerdar nr.
1065/2008 um pédst- og netverslun med Iyf.

Pa er gert ad skilyrdi vardandi post- og netverslun med lyf ad handhafi lyfsoluleyfis reki
samhlida lyfjabud, sbr. 1. gr. reglugerdar um postversilun med lyf. Samkeppniseftirlitid
telur ekki rok standa til pess ad sad sem starfraeki net- eda pdstverslun med lyf purfi
jafnframt ad reka lyfjabud, p6 vidkomandi veeri pad heimilt.

Samkeppniseftirlitid leggur til ad vid vaentanlega endurskodun reglugerdar um poést- og
netverslun med lyf verdi fyrrgreind krafa felld Ut og leitad leida til ad audvelda og einfalda
slika verslun neytendum til hagsbéta.

Lyfjaauglysingar

I XIII. kafla frumvarpsins er fjallad um lyfjaauglysingar. Samkeppniseftirliti® hefur fagnad
auknum heimildum til ad auglysa lyf, t.a.m. lagabreytingum sem heimiludu aé auglysa lyf
i sjonvarpi. Markadsstarf er forsenda pess ad nyir keppinautar geti haslad sér voll a
lyfjamarkadnum og takmarkanir @ moéguleikanum til pess fela i sér adgangshindranir. Allar
takmarkanir & markadsstarfi purfa pvi ad vera vel igrundadar.

1250 krafa virdist ekki vera fyrir hendi samkvaemt akvaedum nugildandi laga.
131 Finnlandi a sjalfval adeins vi® um apdtek og i almennum verslunum ma einungis selja nikétinlyf.
14 Sja umfj6llun um petta atridi & bls. 13 i adur tilvitnadri skyrslu Gylfa Olafssonar um lausasélulyf.
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I 55. gr. frumvarpsins er fjallad um upplysingar i lyfjaauglysingum. Ekki er ljést af
akvaedinu hvort svokalladar samanburdarauglysingar séu heimilar. Slikar auglysingar sem
beint er ad almenningi hafa p6 verid taldar éheimilar skv. nugildandi I6gum, sbr. 3. tl. 8.
gr. reglugerdar nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar. A 6llum Nordurléndunum nema Islandi
eru slikar auglysingar heimilar aéd akvednum skilyrdum uppfylltum. A& mati
Samkeppniseftirlitsins eetti ekki ad banna samanburdarauglysingar a lyfjum sem byggja a
réttmastum upplysingum, t.a.m. vidurkenndum visindarannséknum.

Lyfjatolfraedi

f 73. gr. frumvarpsins er ad finna nyja grein um lyfjatolfraedi. I athugasemdum vid greinina
kemur fram ad hofé hafi verid hlidsjon af akveedum donsku lyfjalaganna vid gerd hennar
og ad i Danmérku sé rik hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatélfraedi. I 1. mgr.
kemur fram ad fyrirteeki skuli afhenda upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra
lyfia. I 2. mgr. segir ad rédherra eda stofnun sem hann Gtnefnir sé heimilt ad afhenda
68rum adilum upplysingarnar. I 5. mgr. segir ad rédherra skuli i reglugerd kveda & um
afhendingu upplysinga og medferd trinadarupplysinga.

Ad mati Samkeppniseftirlitsins er mikilveegt ad hugad sé ad samkeppnislegum ahrifum
slikrar upplysingamidlunar. Pannig getur slik upplysingamidlun milli keppinauta 2a
fakeppnismarkadi haft skadleg ahrif a samkeppni vid tilteknar adstzedur. Pannig geeti
midlun a t.d. greinanlegum upplysingum og gégnum um keppinauta og hlutdeild peirra og
vidskipti, einkum ad pvi er vardar lausasolulyf med frjalsa verdlagningu eda avisunarskyld
lyf sem fleiri en einn keppinautur dreifir eda er feer um ad dreifa, haft skadleg ahrif &
samkeppni. A fakeppnismorkudum geta upplysingar sem pessar aukid likur & samhaefdri
hegdun markadsadila og par med valdid neytendum tjoni.

Af reynslu Samkeppniseftirlitsins er ljéost ad framleidendur, heildsalar, dreifingaradilar og
smasalar lyfja & Islandi bua pegar yfir frekar itarlegum upplysingum um hlutdeild sina og
annarra keppinauta. bannig geta pessir adilar nytt sér upplysingar sem koma m.a. fram i
lyfjaverdskra til ad meta hlutdeild sina med mjog ndkveemum haetti. Ad mati eftirlitsins
cetti ad taka birtingu pessara upplysinga til endurskodunar samhlida framangreindu med
bad ad markmidi ad tryggja ad dreifing peirra leiddi ekki til samkeppnishindrana. bad meetti
til @ mynda gera med bpvi ad birta vidkveemar upplysingar a tilteknu bili, s.s. seldar
einingar, til pess ad tryggja ad keppinautar geti ekki azetlad s6lu keppinauta og birta
upplysingarnar opinberlega svo starfandi adilar, mogulegir keppinautar og almenningur
hafi adgang ad peim.

A hinn béginn getur séfnun pessara upplysinga og midlun i érekjanlegu formi verid til pess
fallin ad baeta kostnadarvitund og pekkingu neytenda og heilbrigdisstarfsfolks a kostum og
gollum lyfja, sbr. umfjéllun ad framan. Samkvaemt framangreindu er pvi mikilvaegt ad huga
vel ad utfaerslu upplysingamidlunar af pessu tagi.

Kréfur sem leida til adgangshindrana

Samkeppniseftirlitid vill hvetja yfirvold til aframhaldandi vinnu viéd ad audvelda skraningar-
og markadssetningarferla lyfja & Islandi. A bls. 13 { Iyfjastefnu radherra til &rsins 2020
kemur fram:
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"Sifelld baratta hefur verid ad halda lyfjum med litla veltu @ markadi og fa fleiri
Iyf skrdd & Islandi. I peirri bardttu hafa gefist best fidllandapakkningar, minni
kréfur um daletranir og null-daga ferill svokalladur. Markmid med pessum
urreedum er ad auka stédugleika i frambodi og auka samkeppni."1®

Til a8 mynda meaetti auka moguleikann & samhlida innflutningi frumlyfja og samheitalyfja
frd 68rum markadssveedum med pvi ad einfalda ferla vi® gerd og sampykkt fylgisedla. f
eldri tilmaelum Samkeppniseftirlitsins hefur m.a. verid bent & moéguleikann a rafraeenum
fylgisedlum sem lyfsalar geetu sidan prentad Gt fyrir vidskiptavini eftir pérfum.

I pessu samhengi méa visa til umsagnar Landspitala, dags. 8. jantar 2020, vid 17. gr.
frumvarpsins um uUtgafu sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs. bar visar
Landspitali til pess ad heppilegt veeri ad leyfa notkun rafraenna fylgisedla i slikum tilvikum
og ad heilbrigdisstofnanir fai heimild til pess ad nota lyf an islenskra aletrana og fylgisedla.

Heett vid frjalsa verdlagningu dyralyfja

I fyrri Gtgafu frumvarpsins var gert rad fyrir pvi ad verdlagning dyralyfja myndi verda gefin
frjadls. Visadi Samkeppniseftirlitid i eldri umsogn sinni til pessarar breytingar og fagnadi
henni sérstaklega. Ad mati eftirlitsins er vandséd ad pau rok sem 16gd hafa verid fram um
naudsyn pess ad vidhalda verdlagsstyringu & dyralyfjum, og rakin eru i frumvarpinu, séu
byggd a fullnaegjandi forsendum. Leggur eftirlitid til ad tekid verdi til skodunar hvort tilefni
sé til pess ad falla fra pessari breytingu fra fyrri atgafu frumvarpsins.

Lyfjaverd og greidslupatttaka

I kafla XV frumvarpinu eru Lyfjastofnun veittar heimildir til pess ad dkvarda hamarksverd
i heildsolu og sméasélu & avisunarskyldum lyfjum og svokalladri verdstédvun. Akvardanir
Lyfjastofnunar i pessum kafla eru endanlegar og saeta ekki keeru til rddherra.

Samkeppniseftirlitid vekur athygli & pvi ad verdstyring opinberra adila & vorum og pjonustu
getur haft skadlegar afleidingar. Su leid sem er farin i frumvarpinu, og oft er nytt a
lyfjamorkudum, snyr ad pvi ad horfa til verds sambeaerilegs lyfs i 66rum rikjum a Evropska
efnahagssvaedinu. Vekur Samkeppniseftirlitid athygli & pvi ad framangreind adferd getur
haft pau ahrif ad innkoma nyrra frumlyfja og samheitalyfja & islenska markadinn getur
ordid seinni en ella, sé hamarksverdid of 1agt. Helgast framangreint af pvi ad kostnadur vid
s6lu og skraningu lyfja er mismunandi & milli landa. Auk pess getur hamarksverdid ordid
ad eins konar verdi sem adilar @ markadi horfa til vid verdakvardanir sinar (e. focal point)
og med pvi skert frekari samkeppni. Finna ma nanari sjénarmid um framangreint i riti
OECD fra arinu 2014, Competition issues in the distribution of pharmaceuticals.!®

Med pessu er Samkeppniseftirlitid po ekki ad leggja til ad hid opinbera hafi engin afskipti
af lyfjaverdi heldur leggur pad til ad su Utfeersla sem 16gé er til i frumvarpinu verdi rynd
enn frekar vid pinglega medferd.

15 https://www.stjornarradid.is/media/velferdarraduneyti-
media/media/skyrslur2016/Lyfjastefna til 2020 08012016.pdf.
16 VVefslod:

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/GF(2014)10/FINAL&doclan
guage=en
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Leyfi til framleidslu forskriftarlyfja

I 38. gr. frumvarpsins er fjallad um framleidslu forskriftarlyfja i lyfjabi®. Samkvaemt
akvadinu er gert rad fyrir ad slik lyf séu ad meginstefnu adeins framleidd i apotekum og
szekja purfi um sérstaka undanpagu til pess ad framleida slik lyf annarsstadar. Ad mati
Samkeppniseftirlitsins er hér um oparflega pronga takmoérkun ad reeda sem leidir til
adgangshindrana fyrir fyrirtaeki sem hafa sérhaeft hafa sig i einfaldri framleidslu lyfja og
heilsuvara. I pessu samhengi méa benda & a8 fyrirtaeki sem sérhaefa sig i gerd forskriftarlyfja
og bua yfir pekkingu og reynslu a pessu svidi attu ad vera jafn vel, og ef eitthvad er, betur
til pess fallin ad sinna pessari framleidslu. I pessu samhengi visar Samkeppniseftirlitid til
umsagna fyrirtaekisins Pharmaartica um frumvarpid. bar visar fyrirtaeki® m.a. til pess ad
framleidslu lyfjabida a pessum lyfjum geti leitt til pess ad paer verdi naudsynlegir
vidskiptavinir annarra lyfjabuda sem eru keppinautar peirra.

3.
Samkeppnismat stjornvalda

Samkeppniseftirlitid vill ad sidustu benda & ad pad hefur um arabil hvatt stjéornvald til pess
ad taka upp svokallad samkeppnismat vid undirblning laga og reglna. Matid felur i sér
einfalda adferdafraedi sem midar ad pvi ad koma auga a samkeppnishindranir. Ef slikar
hindranir koma i ljos er i framhaldinu leitad leida ad settu markmidi, sem sist skada
samkeppni. Samkeppniseftirlitid visar i pessu sambandi til alits nr. 2/2009, Samkeppnismat
stjornvalda. P4 ma vitna til pess ad eftirlitid hefur ad undanférnu tekid patt i verkefni OECD
og stjornvalda hér a landi sem midar ad pvi ad nyta adferdarfreedi samkeppnismats (e.
Competition Assessment Toolkit)'7 til pess ad meta reglubyrdi a tilteknum svidum.8

Likt og adur hefur verid bent a hefdi ad mati Samkeppniseftirlitsins verid akjosanlegt ad
mata pad frumvarp sem hér er til umraedu vid pessa adferdafraedi, vid undirblining pess.

Virdingarfyllst,
Samkeppniseftirlitid

{//4/ (@-— /,(/

agn Pér Kristjansson

17 Sj& nanar vefsidu OECD (https://www.oecd.org/competition/assessment-toolkit.htm) og einnig fund
Samkeppniseftirlitsins um samkeppnismat (http://www.samkeppni.is/utgafa/frettir/nr/2730).

18 Sja frétt um verkefnid: https://www.stjornarradid.is/?PagelD=e5cf150d-33a7-11e6-80c7-
005056bc217f&NewsID=6339059d-aal1-11e8-942a-005056bc4d74.
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