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INNGANGUR

Félag atvinnurekenda, Frumtok og Samtok verslunar og pjéonustu héfdu fyrir um éri
sidan frumkvaedi ad pvi ad greina islenskan lyfjamarkad og starfsumhverfi, med pad
ad meginmarkmidi ad fa fram og skrd med skipulegum heetti hin mdrgu og oliku
sjonarmid allra hagsmunaadila. A petta jafnt vid hagsmuni tengda innflutningi,
dreifingu, framleidslu, smasoélu, kaupum opinberra stofnana, sem og valdheimildir
Lyfjastofnunar og hagsmuni almennings.

Markmid pessarar greiningar var frd upphafi ad draga saman allt pad sem allir
hagsmunaadilar vilja breyta og / eda halda 6breyttu i okkar lyfiaumhverfi. Oll sjonarmid
hafa verid tekin saman og eru nu sett hér fram med greinargédum heetti. Pessi vinna
var unnin med vitund og jakvaedum ahuga velferdarréduneytisins og verdur afhent
rdduneytinu sem innlegg i fyrirhugada endurskodun lyfjalaga. Greining pessi verdur
pvi vonandi grunnur ad heildarendurskodun hins opinbera 4 islensku lyfjaumhverfi.

f vinnu sem pessari gefur auga leid ad fram koma hugmyndir akvedinna hagsmunaadila
sem jafnvel ganga pvert & hagsmuni annara. Pad er i senn badi edlilegt og
o6hjakvaemilegt. Pess vegna er brynt ad taka pessari greiningu med peim forsendum.
Hér er um ad reda heildarmynd, en ekki 6skalista dkvedinna hagsmunaadila. Félag
atvinnurekenda, Frumtdk og Samtok verslunar og pjonustu téku ad sér ad halda
utan um pessa vinnu en undirstrika ad ekki er um ad reeda tillégur eda hugmyndir
settar fram i nafni vidkomandi samtaka. Verk- og ritstjérn var i hondum Jakobs Fals
Gardarssonar, Pals Runars M. Kristjanssonar og Olafs Reynis Gudmundssonar. Elsa
Sif Gudmundsdéttir sd ad mestu um framkvaemd greiningarvinnunnar.

Megin tilgangurinn med vinnu sem pessari er ad auka pekkingu og skilning 4
mismunandi hagsmunum i lyfiaumhverfi okkar. Ef vel tekst til, mun pessi vinna
og pessi pekking sem hér er tekin saman geta leitt til frekari skilvirkni og jafnframt
aukins 6ryggis 4 islenskum lyfjamarkadi.

GREINING HAGSMUNA A [SLENSKUM LYFJAMARKABI 3



4 GREINING HAGSMUNA A [SLENSKUM LYFJAMARKABI



YFIRLIT
(ytarlegra yfirlit er aftast)

1.

1.a.
1.b.

2.
&,

3.a.
3.b.
3.c.

4.
B
6.

6.a.
6.b.

Dreifing 0g markadsmal .............cooiviiiiiiiiiiieeiiieeeeeeeee 6
Markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra................ccccceee... 6
Innflutningur og heildsoludreifing.........ccccccvveii 9
SIMNASAIA . ... 11
Eftirlit og samskipti vid hid opinbera ...............ccocvveiiiiiiiiiie, 14
SKilVIrkni 0g reKStUr .......oooiiiiiiiieeee e 14
Faglegheit. ..o 16
SEEFNUMOTUN ... 17
Lagabreytingar (minnihattar)............ccccooeoiiiiiie 18
KerfiShreytingar........ocvviieiiiiecceee e 22
ANNAD ..o 22
AIMEBNNT. e 22
Abendingar hagsmunaadila .............c.cocoeeoeoeeeeeeeeeeeeee, 25

GREINING HAGSMUNA A [SLENSKUM LYFJAMARKABI

5



1. DREIFING OG MARKADSMAL

1.a. Markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra

1.1 Heimilt verdi ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpi

+ Rannsoknir syna ad auglysingar i sjonvarpi hafa hvetjandi &hrif & einstaklinga
til ad leita sér frekari upplysinga um lyf og/eda eigid heilsufar

+ Onaudsynlegum laeknisheimséknum faekkar

+ Almenningur feer betri upplysingar um Urraedi til ad baeta heilsu sina

— Leidir ekki endilega til aukinnar sélu & lyfjum
— Getur leitt til minni notkunar & lyfsedilsskyldum lyfjum
— Aukin notkun lausasoélulyfja eykur likur @ rangri og éparfri notkun

1.2 Notkun samanburdarauglysinga veroi skyro

+ Neytendur og heilbrigdisstarfsfélk eigi audveldara med ad bera saman virkni
lyfja

+ Neytendur fai betri upplysingar um verd og mdgulegan sparnad

+ Neytendur fai betri upplysingar um betri medferdir (t.d. styttri, minni/feerri
aukaverkanir o.s.frv.)!

— Lyfid/varan er ekki endilega samanburdarhaef

— Ekki verdi heimilt ad notast vid hugleegt mat s.s. bragd

— Geeti verid villandi ef adeins einn hluti lyfs er borinn saman en ekki allir
eiginleikar/virkni lyfsins

— Ekki heimilt ad gagnryna virkni annarra lyfja

— Evrépuloggjof gildir um lyfjaauglysingar og kynningarefni

1.3 Heimilt verdi ad nota efsta stig lysingarords vid markadssetningu

6

+ Ef haegt er ad rokstydja med soélutdlum ad vara sé , mest seld” eda vinsaelust
er edlilegt ad geta sett fram slika stadreynd

+ Hjélpar neytendum (sérstaklega peim sem eru nyir notendur ad vérunni/lyfinu)
ad préfa pad sem flestir eru ad nota

— Framleidendur geetu notad ofangreindar fullyrdingar Ut fré sinni skilgreiningu
4 markadsstaerd eda markadshlutdeild sem er & skjon vid skilgreiningar
samkeppnisadila. betta geeti skapad agreining. bvi parf ad vera skyrt hvar/
hveneer petta er heimilt

— Tilgangur 6ljos

"Pad pyrfti ad dkveda hvad ma bera saman og hvad ekki (t.d. veeri ndg ad bera saman bara tvo lyf
eda pyrfti ad bera saman 0Oll sambeerileg lyf?)
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1.4 Kostnadur vegna dyrra lyfja komi ekki i veg fyrir ad nyjungar komi fram
hér a landi

+
+

Aukio frambod og fjdlbreytni i lyfjum
Ad 60rum kosti dregur Ur geedum islenskrar heilbrigdispjénustu

1.5 Heimilt verdi ad gefa ut markadsleyfi an umsdknar ef almannahagsmunir
eru i hufi?

+
+

Kemur i veg fyrir lyfjaskort
Eykur lyfjaframbod og gerir pad jafnframt fjdlbreyttara

Geeti leitt af sér mismunun
Geeti pytt eftirlitslausan innflutning

Geeti skadad o6ryggi

1.6 Gera skal somu krofu til allra innflytjenda?® lyfja

+

Markadsleyfishafar i samhlida innflutningi hafi upplysingaskyldu gagnvart
markadsleyfishafa fumlyfsins (umbodsmanni) & islandi (pegar sala hefst og
birgdist eru ad klarast) og upplysingaskyldunni sé fylgt eftir

Jafnraedi

Oryggi sjuklinga (sjuklingar fai érugglega allar upplysingar um lyfi®)
Markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra gaetu undirbuid sig og birgt sig
upp af lyfinu sem samhlida innflytjandinn er ad verda uppiskroppa med til ad
fyrirbyggja skort

1.7 Auka neytendavernd m.t.t. auglysinga og eftirlits a nattiruvérum og
faedubotaefnum?*

+
+

+

+

Oryggi neytenda par sem m.a. upplysingaskylda verdi skilgreind skilmerkilega
Neytendur fa upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir og fylgikvilla sem parf
ekki ad upplysa um i dag

Ekki heimilt ad auglysa voru (sem er ekki lyf) og halda pvi fram ad hun leekni
pegar engar rannsoknir stydja fullyrdinguna

Taka verdi fram dbendingar og syna fram & verkun — eda skadleysi.

1.8 Tilgreina nanar hvar ma auglysa og kynna lyf med markadsleyfi®

+
+
+

Allir fari eftir logum og reglum. Oljést | dag

Er i dag framkveemt vidar en 16g heimila

Reglugerdin skrifud i allt 3dru samfélagi en nu er. Heimila verdur nutimataekni,
t.a.m. notkun QR-kdda.

2Umhugsunarefni: ef Lyfjastofnun getur gefid Ut markadsleyfi &n umsoknar og skikkad einhvern til

a0 taka leyfid, hver ber pé kostnadinn?

SMarkadsleyfishafa frumlyfs og markadsleyfishafa samhlida innflutts lyfs
‘Feedubdtaefni og néattdruvara heyrir undir Matveelastofnun og annad raduneyti
®Naudsynlegt ad endurskoda ntverandi reglugerd, er Greld midad vid natima fjolmidla
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1.9 Heimilt verdi ad visa i SPC texta a heimasidu Lyfjastofnunar i auglysingum
a lyfjums®
+ Eykur 6ryggi par sem heilbrigdisstarfsfolk veeri alltaf med nyjustu (réttar)
upplysingarnar & hverjum tima og leiddi auk pess til sparnadar
Tekid verdi mid af reglum & 6drum Nordurléndum
Fleiri myndu lesa styttri og adgengilegri texta. Minni kostnadur, minni vinna
Eftirlit med auglysingum verdur einfaldara
Sparnadur i prentun og pappir og jafnvel pydingum
Minni auglysingakostnadur

+ + + + +

— Misjafnt adgengi einstaklinga ad télvum

— Heetta & ad lyfjafyrirteeki haldi kostum lyfs & lofti vid auglysingar en minnist
ekki & dkosti pess

— bPbeir sem almennt lesa advorunartexta munu e.t.v. ekki sekja frekari
upplysingar & heimasidu Lyfjastofnunar

1.10 Veitt verdi leyfi til ad kynna/auglysa lyf um leid og markadsleyfi er komid
+ Pannig heegt ad kanna eftirspurn og taka dkvardanir um markadssetningu

1.11 Reglur um auglysingar a lausasolulyfjum taki mid ad pvi sem heimilt er a
Nordurlondunum
+ Hagkveemara fyrir fyrirtaekin par sem pau gaetu notad erlendar auglysingar og
feert yfir & islensku

— Aukin vinna vio eftirlit hja Lyfjastofnun

1.12 Skyrari mérk milli auglysinga og upplysinga fyrir sjaklinga
+ Einfaldara fyrir fyrirteeki ad senda fra sér efni
+ Eftirlit Lyfjastofnunar einfaldara

1.13 Skilgreina parf ,nyskrao lyf”
+ Naudsynlegt ad vita hversu lengi lyf telst nyskrad
+ Hagkveemara fyrir fyrirteekin pvi mismunandi reglur gilda fyrir nyskrad lyf og
onnur lyf’

1.14 Undanpagur verdi veittar fra skilyroum um islenskar pakkningar og
islenska leidarvisa a lyfjum sem afgreidd eru i litlu magni til dyralaekna
(p.e. ekki til leikmanna)®
+ Verd vorunnar helst nidri (mikill kostnadur vid pydingar, prentanir...)
+ Hagkveemt vegna smaedar & markadi

5Gefnar verdi Ut leidbeiningar um lagmarkstexta sem fylgja verdur med vid birtingu lyfjaauglysinga

"Er pad fra pvi markadsleyfi er fengid, eda fra pvi lyfid fer i sélu?

8ESB 16ggjof gildir um markadsleyfi og par med krofur til umbuda. Alltaf er krafa um islenska
pydingu & SPC og fylgisedli enda paer upplysingar birtar & heimasidu Lyfjastofnunar.
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1.15 Haegt verdi ad seekja um verd samhlida skraningarvinnu
+ Styttir timann sem pad tekur par til lyf kemur & markad

— Kallar & samvinnu Lyfjastofnunar og Lyfjagreidslunefndar

1.16 Faekka sérreglum um afgreidslu einstakra lyfja og lyfjaflokka
+ Gerir alla starfsemi markvissari
+ Vidskiptavinir skilja betur umhverfi lyfja

— Geeti minnkad sveigjanleika m.t.t. mala sem parfnast sérstakra Urlausna

1.17 Gera greinargodar leidbeiningar og ferli um gerd fraedslubaeklinga og
kynningarefnis an pess ad pad falli undir auglysingar
+ Notendur fa betri/réttari upplysingar um lyf
+ Rétt notkun lyfja leidir til sparnadar fyrir rikio

— Freedslubaeklingar veita lyfjafyrirteekjum adgang ad almenningi sem heegt veeri
ad misnota

1.18 Loggjof vardandi varudartexta parf ad skyra
+ Tekur mid af breyttum timum
+ Skyrar reglur um hvad mé i hverjum midli fyrir sig leidir til pess ad enginn vafi
er um hvad ma og hvad mé ekki
+ Einfaldara fyrir alla adila
+ Upplysingar berast beint til neytenda

1.b. Innflutningur og heildsoludreifing

1.19 Dreifingaradilar hzetti ad afgreida lyf til tannlaekna, dyralaekna og laekna
+ Tryggir 6ryggi sjuklinga vegna geymslu & lyfjunum?
+ Dyrt ad afgreida litlar einingar eins og gert er til pessara stétta. Veenlegra ad
pessir adilar skrifi Ut lyfsedla og lati apdtek um afgreidsluna
+ Minnkar vinnu Lyfjastofnunar vegna eftirlits med pessum adilum

— Aukinn kostnadur fyrir leeknana. Kallar & breytingu & lyfjaldgum

—_

.20 ,,Neydarlyfjalistinn” parf ad vera adgengilegur a netinu og upplysingar
um lagmarks birgdir
+ Tryggi neegar birgdir af viokomandi lyfjum
+ Fyrirteeki fai lagmarks fyrirvara til ad Utvega lyfin, t.d. einn manud og fai
undanpéagu fra pakkningum, t.d. norreenar eda enskar pakkningar

9pessir adilar bua sjaldnast yfir peim bunadi og peirri adstodu sem parf til ad geyma lyf vid réttar
adstaedur, t.d. keelivorur. Ef lyf eru ekki geymd vid réttar adsteedur hefur pad ahrif & virkni lyfsins
og par med medferd sjuklinga

GREINING HAGSMUNA A [SLENSKUM LYFJAMARKABI 9



1.21 Ef markadsleyfi er fellt nidur fai umbodsadili svigram til ad selja birgoir
+ La&gmarkar tap hja umbodsadila sem ella hefdi purft ad farga birgdum

— Geeti verid 66ruggt ad halda afram solu lyfs, fer eftir dstaedu nidurfellingar
markadsleyfis

1.22 Tryggja parf afhendingaroéryggi lyfja til LSH og skilgreina hver ber abyrgd
ef samningur er brotinn
+ LSH feer lyf skv. samningi og neydist ekki til pess ad kaupa lyf & fullu verdi fra
6drum markadsleyfishafa

1.23 Dyralaeknum verdi bannad ad selja dyralyf og o6ll sala peirra fari fram i
lyfjabudum
+ Eykur gaedi/oryggi lyfjanna
+ Minnkar kostnad vid lyfjadreifingu

— Meiri fyrirhofn fyrir dyralaekna og/eda vidskiptavini peirra

1.24 Einkaréttarsamningar markadsleyfishafa og/eda umbodsmanna a
dreifingu lyfja verdi bannadir. Peim verdi gert skylt ad selja 6llum peim
lyfjaheilds6lum sem pess dska og geeta edlilegra vidskiptakjara

Hefur reynst vel alls stadar i vidmidunarléndum Islands

Aukin samkeppni -> éruggara lyfjaframbod -> Sjaldnar lyfjaskortur

Aukin samkeppni = lzegra lyfjaverd til rikis og almennings

Leegri dreifingarkostnadur

Fakeppni brotnar upp

+ + + + +

— Heerri heildardreifingarkostnadur
— Heerri kostnadur vegna umpdkkunar ef a fleiri en einum stad
— Birgdastjérnun & litlum markadi verdur erfidari

1.25 Heegt verdi ad innheimta kostnad vegna sértaekrar pjonustu vid
lyfjadreifingu
+ Dreifingarfyrirtaeki bera ekki sjélf kostnad af pvi ad senda minni einingar, t.d.
at a land
+ Afslattarkjor moguleg

— Dyrara fyrir smeerri adila; geetu purft ad greida heerra verd

1.26 Svigrum til ad selja pakkningar sem verda fyrir hnjaski med afslaetti
+ Betri nyting — minni séun
+ Haegt ad selja pakkningarnar med afsleetti

+ Hagkveemt fyrir smésala par sem ytra Utlit skiptir ekki mali, s.s. sjukrahus

- Lyf seld sem ,B-vara”!
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1.27 Gerdar séu somu kroéfur til geedaeftirlits vio beinan innflutning eins og
gerdar eru til innflytjenda
+ Oryggi fyrir sjuklinga

— Gerir beinan innflutning erfidari, skert 6ryggi

1.28 Gefinn verdi akvedinn frestur (t.d. 3 manudir) til ad selja birgdir pegar
greidslupatttaka fellur nidur
+ Dreifingaradili hafi moéguleika & ad selja birgdir sem ella pyrfti ad farga
+ Sjuklingar geti enn fengid ,,gamla” lyfid sitt ,,medan birgdir endast”

— Getur leitt til birgdasoéfnunar

1.29 barf ad skerpa a 6ryggi um adfong til landsins
+ Hertar krofur til innflytjenda

— Kostnadarsamt

1.30 barf ad skilgreina hvad teljast naegjanlegar birgdir af 6llum
markadssettum lyfjum
+ Hagkveemt fyrir innflytjendur
+ Dregur Ur mégulegum skorti

— Markadsleyfishafar eda fulltriar peirra geetu att miklar birgdir af lyfjum sem
enginn kaupandi er ad

2. SMASALA

2.1 Sjalfval lausasolulyfja verdi heimilad
+  Almenningur hefdi meiri moguleika & ad bera saman pau lyf sem eru 4
bodstélnum
+ Almenningur hefdi meiri moéguleika & ad bera saman verd & sambeerilegum
lyfjum
+ Stydur og eykur heilbrigda samkeppni

— Ra&dgjof til almennings vardandi lyfin geeti minnkad
— Aukning & rangri notkun og éparfa notkun & lyfjum
— Aukinn pjéfnadur

2.2 Leyfa solu a 6llum lausasoélulyfjum i almennum verslunum

+ Greidari adgangur (t.d. ferdamanna) ad lyfjunum & landsbyggdinni
+ Geeti leitt til laekkunar & lyfjaverdi vegna aukinnar samkeppni
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— Fagleg rédgjof til almennings minnkar og p.a.l. meiri haetta & rangri/haettulegri
notkun
— Aukin réng og 6parfa notkun lyfja

2.3 Horft sé betur til peirra teeknilegu lausna sem aukid geta baedi hagkvaemni

og oryggi vid lyfjadreifingu (lyfjaafgreidslu)™

+ Betra adgengi sjuklinga ad lyfjafreedingum & sveedum par sem engin slik
pjénusta er til stadar

+ Aukid oryggi vid lyfjaafgreidslu

+ Aukin og skilvirkari samskipti milli adila tryggir betur notkun réttra Urreeda fyrir
notendur heilbrigdiskerfisins og betri nytingu fjarmuna

+ Minna élag & leekna/heilsugaeslu og apdtek

— Geeti verio dyrt og timafrekt i uppsetningu

2.4 Reglur um lyfsoluleyfi og rekstur utibaa verdi tekin til endurskodunnar par
sem betur er tekid tillit til adstaedna a hverjum stad
+ Eykur likur 4 ad fa lyfjafreedinga til starfa a landsbyggdinni
+ Moguleikar & ad nyta teeknilausnir og gera pannig adgang ad lyfjafraedingi
mogulegan poé hann sé ekki & stadnum
+ Bestu leidir tilad tryggja pjénustu & hverju svaedi séu tryggdar og midad vid
adstaedur & hverjum stad

2.5 Lyfjafraedingar geti endurnyjad lyfsedla fyrir tiltekin lyf/lyfjaflokk pegar
um framhaldsmeofero er ad raeda

Léttir alagi af leeknum sem hafa pa meiri tima til laekninga og greininga

Feerri tafir & endurnyjun lyfja til &framhaldandi medferdar

Samband skapast milli heilbrigdisstétta vid greiningu og medferd

Getur einfaldad lyfiamedferdir sjuklinga og leekkad lyfjakostnad

Moguleiki & auknum upplysingum til sjuklinga og pannig baett medferdarheldni

Sjuklingar hafa betri adgang ad heilbrigdisstarfsmanni til ad reeda kosti og galla

lyflfamedferdar

+ 4+ + + o+ o+

— Erfitt ad hefja ferli og koma breytingum af stad

— Lyfjafreedingar e.t.v. of uppteknir

— Getur krafist sérteekrar pekkingar og aukinnar pjalfunar

— Vantar tengingu vid leekna — erfitt ad fa tima hja laekni

— Sjuklingar skilja ekki tilganginn

— Tryggja parf ad lyf séu ekki endurnyjud ad oporfu

— Hugsanlegir hagsmunaérekstrar (avisun og sala lyfs i hendi sama adila)

19Aukin rafreen samskipti med sjikragogn milli allra adila heilbrigdiskerfisins. Oll samskipti med
lyfsedla og tengdar upplysingar og afgreidslu peirra verdi rafreen
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2.6 Oll lyf lati somu krofum vid afgreidslu ur apéteki, til deemis S-merkt lyf
verdi seld eins og hver onnur lyf ar apéteki
+ Soému reglur fyrir oll Iyf. | dag er afgreidsla S-merktra lyfia hvergi skrad i
ap6tekum

2.7 bekking lyfjafreedinga i apotekum betur nytt. Geti veitt studning vio
lyfjameodferd og sinnt lyfjafraedilegri umsja.
+ Aukin medferdarheldni
+ Dregur Ur rangri lyfjanotkun
+ Innlégnum vegna rangrar lyfjanotkunar feekkar

2.8 Aukinn hvati med ,nidurgreidslu” til ad senda folk i lyfjaskommtun
+ Geeti studlad ad beettri medferdarheldni
+ Geeti audveldad eldra félki ad bua lengur & eigin heimili
+ Geeti aukid nytingu lyfja
+ bessi nidurgreidsla verdi hluti af prepum nys endurgreidslukerfis

— Timabundid aukinn kostnadur vegna pessarar pjénustu

2.9 Smasala lyfja verdi einfoldud. Ny 16ggjof sett til ad préa frekar notkun
rafreenna lyfsedla
+ Aukio oryggi

Leegri kostnadur

Feerri falsanir lyfsedla

Upplysingar geta ordid adgengilegar fyrir sjuklinga

Moguleikar opnast til ad nota sjélfsala vio lyfjaafgreioslu

+ + + +

— Innleida parf teeknilegar lausnir og skilgreiningar, s.s. rafreenar kvittanir

2.10 Handskémmtun lyfja verdi bénnuo
+ Aukid oOryggi fyrir sjuklinga
+ Sparnadur fyrir Si vegna basttrar nytingar og aukins gegnsaeis
+ Leegri lyfjakostnadur vegna steerri og hagkvaemari pakkninga

— Vantar heildsolustig fyrir vélskémmtun

— Erfidara adgengi ad skommtunarpjénustu (timabundid), sérstaklega fyrir pa
sem eiga ekki audvelt med ad fara i sérstok skommtunarfyrirteeki

— Hentar illa i smeerri einingum par sem télvustyrd vélskommtun er mjog dyr |
rekstri

2.11 Skilgreina parf betur heimildir allra lyfjabuda til ad auglysa lausasolulyf

+ Einfaldara fyrir alla adila
+ Audveldara ad fara eftir settum reglum
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3. EFTIRLIT OG SAMSKIPTI VID HID OPINBERA

3.a. Skilvirkni og rekstur

3.1 Gjald Lyfjastofnunar verdi innheimt sem eftirlitsgjald en ekki sem hlutfall
af veltu
+ Meira samreemi i pvi gjaldi sem fyrirtaekin greida Lyfjastofnun fyrir pjonustu
+ Ekki er fylgni milli vinnuélags vegna lyfja med héa eda ldga veltu

— Endurskipulagning

3.2 Setja parf skyr lagaakvaedi um lyfjaeftirlitsgjald og ad kvedid verdi a um
innheimtu raunverulegs kostnadar vegna pjonustu sem Lyfjastofnun ber
lIl6gum samkvaemt ad veita
+ Tekjur Lyfjastofnunar settu ad haldast paer sému
+ Meira samraemi milli veittrar pjénustu og tilsvarandi gjaldheimtu

3.3 Haegt verdi ad skoda enskar pydingar islenskra reglugerda a vef
Lyfjastofnunar
+ Kemur i veg fyrir misskilning milli innlendra og erlendra adila

— Kostnadur vid pydingar

3.4 Samrzema log og reglugerdir vardandi endurnyjun umsdéknar a
markadsleyfi og ferli endurnyjunar 4 umsékn verdi skrad a heimasiou LS
baedi a islensku og ensku
+ Kemur { veg fyrir misskilning

— Kostnadur vegna endurskodunar og pydingar

3.5 Reglur vardandi undanpagur purfa ad vera skyrar og skriflegar
+ Kemur i veg fyrir misskilning
+ Audveldar markadsleyfishofum ad bregdast vid t.d. birgdaskorti

— Minni sveigjanleiki fyrir sérstakar adsteedur

3.6 Reglur um nidurfellingu markadsleyfis purfa ad vera skyrar
+ Audveldar fyrirtaekjum ad uppfylla skilyrdi til ad halda markadsleyfi
+ Gerir ferlid skyrara m.t.t. pess hveneer skilyrdi eru til stadar svo lyf missi
markadsleyfi

— Getur valdio markadsleyfishafa dpeegindum ef dsk um nidurfellingu er synjad.
Kallar & aframhaldandi kostnad vegna leyfis sem markadsleyfishafi vill leggja
af
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3.7 Reglur vegna undanpagu a aletrun umbuda verdi skyrar og adgengilegar a
heimasidu Lyfjastofnunar baedi a ensku og islensku (lyf fyrir dyr og menn)
+ Kemur i veg fyrir misskilning

— Kostnadur vegna pydinga

3.8 Timamork vegna akvordunar lyfjaverds og greidslupatttoku verdi stytt,
enda forsendur skyrar
+ Hagkvaemara fyrir alla adila

3.9 Vinnureglur Lyfjastofnunar vardandi undanpagu a dyralyfjum verdi skyrar
og skriflegar
+ Einfaldara fyrir alla adila, kemur i veg fyrir misskilning

— Geeti oroiod erfidara ad fa undanpégu

3.10 Skyr timamork verdi sett a afgreioslu endurskraningar a dyralyfjum
+ Hagkvaemara fyrir fyrirteekin. Minni timi i bid

- Lyfjastofnun pyrfti ad taka upp markvissari vinnubrégd og meiri skipulagningu

3.11 Gefin verdi ut sérstok verdskra fyrir dyralyf
+ Audveldar adgengi
+ | dag parf téluverda excel kunnattu og nénast ,veida” ur lyfjaverdskra

— E.t.v. dyrara fyrir Lyfjagreidslunefnd

3.12 Reglugerd kvedi a um ad lyfjaumbudir hafi strikamerki og Lyfjastofnun
sjai um eftirlit
+ Naudsynlegt 6ryggisatrioi
+ Mikilveegi pessa mun aukast & komandi d&rum
+ Gefur moguleika & auknu rafreenu eftirliti i afgreidslu lyfja

— Timabundinn kostnadur vid innleidingu

— Utheimtir breytingar eda sérstakar merkingar & umbudum peirra lyfia sem
ekki hafa strikamerki

— Geeti verio erfitt ad breyta par sem reglurnar eru peer sému og i Evrépu

3.13 Skilgreina hlutverk og skyldur Lyfjastofnunar annars vegar sem
eftirlitsadila og hins vegar sem leidbeinandi adila
+ Einfaldara fyrir hagsmunaadila, hlutverk Lyfjastofnunar sé skyrt
+ Med sama heetti einfaldara fyrir Lyfjastofnun, innra starf markvissara

— Kostnadur vid endurskodun og mogulegar skipulagsbreytingar
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3.14 Lyfjastofnun veiti skrifleg svor vid fyrirspurnum innan akvedinn frests,
t.d. innan tveggja daga
+ Skilvirkari og markvissari vinnubrégd fyrir alla adila

— Meiri vinna fyrir Lyfjastofnun, parf e.t.v. fleira starfsfolk

3.15 Log, reglugerdir og vinnureglur opinberra stofnana verdi gerdar skyrar,
skriflegar og adgengilegar
+ Audveldar 6ll samskipti og kemur i veg fyrir rang- og mistulkanir. Hefur hindrad
vidskipti vid erlenda adila

3.16 Sett verdi timamork i samraemi vid umfang hvad vardar afgreidslu mala
hja Lyfjastofnun
+ Hagkvaemara og skilvirkara fyrir alla adila

— Krefst mogulega skipulagsbreytinga

3.17 Gerdar verdi meiri krofur til samhlida innflytjenda um 6ryggi og
verdlagningu og tilsvarandi eftirlit aukid
+ Oryggi sjuklinga m.t.t. lyfja
+ Verdmyndun verdur sanngjarnari

3.18 Hafa hlutverk starfsfolks Lyfjastofnunar gegnsaett. Skyrar starfslysingar
+ Ekki eeskilegt ad sami adili gegni baedi starfi leidbeinanda og eftirlitsadila

— Aukinn kostnadur fyrir Lyfjastofnun — fleiri storf

3.b. Faglegheit

3.19 Fjolga parf starfsfélki med bakgrunn i heilbrigdisvisindum og
raungreinum hja Lyfjastofnun
+ Styrkir st6du stofnunarinnar gagnvart erlendum adilum

— Aukinn launakostnadur

3.20 Lyfjastofnun 6dlist sérpekkingu 4@ akvednum svidum t.d. i skraningu a
samheitalyfjum, i visindaradgjof eda a tilteknum lyfjaflokkum
+ Stofnunin geeti tryggt sig i sessi i Evropu sem RMS (Reference Member
State)". Ef skréaningarsvid yrdi eflt myndi pad skila auknum tekjum til
Lyfjastofnunar sem annars feeru til annarra stofnana i Evropu

+ Slikum verkum fylgja tekjur sem studla ad fjolgun starfa menntads folks &
Islandi

— Aukinn kostnadur (til skemmri tima litid) vegna sérhaefingar & dkvednu svidi

""RMS er riki sem styrir skraningaferli akvedins lyfs fyrir onnur 16nd i Evréopusambandinu
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3.271 Vinnureglur og verkferlar Lyfjastofnunar verdi skyrir og i samraemi vid
pad sem kemur fram i reglugerdum og adgengilegt a vef stofnunarinnar,
baedi a islensku og ensku

+ Einfaldar 6ll samskipti

+ Naudsynlegt ad starfsemi stofnunarinnar sé gegnsae pannig ad atid sé ljést
hvada krofur eru gerdar hverju sinni

+ Dregur tur/kemur i veg fyrir misskilning f samskiptum vid stofnunina og erlenda
adila

— Hefur i for med sér kostnad vegna pydingar

— Vinna vid endurskodun og samreemingu

— Geeti minnkad sveigjanleika gagnvart ymsum mélum er parfnast sérstakra
Urlausna

3.22 Akvardanir um gjéld Lyfjastofnunar purfa ad vera vel skilgreindar og
rokstuddar
+ Tortryggni um ad gjold séu of ha hverfur

3.c. Stefnumoétun

3.23 Taka akvardanir um framtid og uppbyggingu Lyfjastofnunar med
langtimamarkmid i huga til ad tryggja stodugleika )
+ Styrkir stofnunina gagnvart hagsmunaadilum lyfjaumhverfis & Islandi og
erlendis

- Oljést hversu har kostnadur hlyst af endurskodun stofnunarinnar

3.24 Lyfjagreidslunefnd verdi sameinud Lyfjastofnun og hlutverk hennar
endurskilgreint
+ Mikill fjgrhagslegur sparnadur
+ Timasparnadur vid Urvinnslu mala sem tengjast badum adilum

— Hagreeding i starfsmannahopi og hugsanlegar uppsagnir

3.25 Stjornvold endurskipuleggi og endurskodi hlutverk Lyfjastofnunar og
setji skyr mork milli svida

+ Audveldar Lyfjastofnun ad fjalla um/afgreida mal innan l6gbundins timaramma
m.a. vegna afgreidslu markadsleyfa og annarra erinda

+ Flytir teekninyjungum hja stofnuninni og méttoku upplysinga fra apétekum a
rafreenu formi

+ Eykur skilvirkni eftirlits med lyfjadvisunum

+ Eykur afkost

+ Ef hlutverk svida er skyrt er komid i veg fyrir mogulega &rekstra (par sem
leidbeinandi hlutverk og eftirlitshlutverk er jafnvel 4 sému hendi)
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Timabundnar &hyggjur starfsmanna vegna breytinga
Timabundinn kostnadur vegna vinnu vid endurskipulagningu

4. LAGABREYTINGAR (MINNIHATTAR)

4.1 Heimilad verdi ad hafa aletranir a ensku eda nordurlandamali (60ru
en finnsku) a innri og ytri umbuadum lyfja, par sem heildarnotkun
pakkningastaerdar er minni en 1000 pakkningar a ari

+
+

Dregur ur likum & afskraningu lyfs sem selst i litlu magni
Skrddum og markadssettum lyfjum geeti fjdlgad par sem fyrirsjdanleg litil sala
hamlar oft & tidum markadssetningu

islenskar aletranir yrou ekki & dllum innri og ytri umbudum lyfia

4.2 Ekki verdi naudsynlegt ad hafa fylgisedil a islensku med lyfi sem selt er

minna magni en 500 pakkningar a ari, heldur verdi paer upplysingar

adgengilegar a islensku a vefsiou Sérlyfjaskrar

+

+

Skrddum og markadssettum lyfjum geeti fjdlgad par sem litil sala hamlar oft
markadssetningu
Dregid veeri Ur likum & pvi ad lyf sem selst i litlu magni veeru afskrad

Apdtek gaetu purft ad prenta Ut fylgisedla fyrir einhver peirra lyfja sem notud
eru { minna magni en 500 pakkningar & éari

4.3 Heimilt verdi ad hafa aletranir a innri og ytri umbudum lyfja, sem
eingoéngu eru aetlud til notkunar a sjukrahtisum eda til lyfjaskommtunar,
a ensku eda nordurlandamali (68ru en finnsku)

+

+

+

Steerri og  hagkveemari  einingar myndu  standa  sjukrahlsum,
skommtunarfyrirtaeekjum og par med sjuklingum til boda

Eykur afhendingaréryggi sjukrahuslyfja til muna en pau eru oft notud f litlu
magni

Minni umpdkkunarkostnadur

4.4 EKki verdi naudsynlegt ad fylgisedill sé hafour med lyfjum sem notud eru
a sjukrahisum eda i lyfjaskommtun heldur fylgi taeknilegar leidbeiningar
ef naudsyn krefur

+
+

+

Kemur i veg fyrir ad sala & lyfi tefjist vegna umpaokkunar

Sparar kostnad vegna umpokkunar — oft faar pakkningar svo umpokkun er
hlutfallslega dyr

Leegri kostnadur vid pokkun lyfsins, styttri afgreidslutimi vegna einfaldari
pdkkunar

2Einnig komi fram & umbUdunum ,Eingdngu eaetlad til notkunar & heilbrigdisstofnunum/i

lyfjaskdmmtun™
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+ Teeknilegar leidbeiningar geetu pé einnig verid adgengilegar & rafreenu formi,
t.d. 4 vefsidu sérlyfjaskrar

— Ef krafa er um teeknilegar leidbeiningar (reiknum pa med ad peer purfi ekki
ad fylgja hverri pakkningu eins og PIL, heldur yrdu afhentar vidkomandi
notendum) er heetta & ad peer séu ekki avallt uppfeerdar eda séu til taks pegar
4 parf ad halda.™

4.5 Varnarord i auglysingum a lausasoélulyfjum maetti stytta og visa baedi i
fylgisedil og ytri umbudir lyfja
+ Meiri likur & ad foélk kynni sér lyfin betur hofdi auglysingin til peirra

4.6 a) K\(abir a pjonustu dreifingaradila verdi si sama a alla sem dreifa lyfjum
a Islandi, jafnt innlenda sem erlenda

4.6 b) Ad jafnadi séu til lyfjabirgdir i landinu sem nema fjogurra vikna
medalnotkun & islandi
+ Grunnur ad oruggri dreifingu og 6ruggum birgdum, kemur i veg fyrir ad
jadarbyggdir verdi Utundan. Afhendingaroryggi tryggt og 6ll apdtek & landinu
f& somu pjénustu

— Keodjur geetu ekki keypt med édyrum heetti séluhaestu lyfin annarsstadar fré og
LSH geeti ekki farid i utbod

4.7 Skilgreina lyfjaheildsala upp a nytt i lyfjaloggjof midad vio stéouna i dag;
umbodsadili og dreifingaradili
+ Abyrgd skyrari og samskipti einfaldari, hlutverk skyr
+ Eftirlit verdur skilvirkara

4.8 Lyfjaloggjofin verdi einfoldud og skilvirkni aukin, t.d. med pvi ad lyf
sem fengid hafa markadsleyfi a hinum Nordurlondunum fai sjalfkrafa
markadsleyfi hér

Med pvi ad faekka verkefnum og hafa pau hnitmidadri, meetti spara fé

Sparnadur leidir sjalfkrafa til leegri lyfjakostnadar

Frambod & 6dyrum samheitalyfjum myndi aukast

Hagkvaemara fyrir alla adila

Sparar umsoknarkostnad vegna markadsleyfis

+ o+ o+ o+ +

— Geeta parf jafnreedis. Verdur krafist islenskra texta?

—  Geeti komid illa nidur & fyrirteekjum sem hafa fjarfest i skraningargdégnum

— Hingad gaetu komid taekifaerissinnar i leit ad skjétum gréda og sinna svo ekki
markadnum

BHver myndi bera abyrgd & ad rétt Gtgafa teeknilegra leidbeininga veeri notud? Hver ber dbyrgd & ad
uppfeera slikar teeknilegar leidbeiningar

GREINING HAGSMUNA A [SLENSKUM LYFJAMARKABI 19



— Oryggi sjuklinga minnkar par sem hér veeru ekki umbodsadilar eda fulltrar
markadsleyfishafa
— Lyfjastofnun geeti purft ad feekka starfsfélki

4.9 Reglur um lausasoélulyf verdi faerdar til jafns vid pad sem frjalsast gerist a
hinum Nordurlondunum
+ Minna umstang fyrir eftirlitsstofnanir
+ Minna alag a heilsugeeslu
+ Laekkun lyfjakostnadar hins opinbera

4.10 Fylgisedlar med lyfjum verdi prentadir ut i apotekunum
+ Sparnadur vegna prentunar og isetningar, leidir til laegra lyfjaverds
+ Laesilegri upplysingar
+ Starfsmenn apodteka gaetu sinnt vidskiptavinum af meiri kostgeefni
+ Sjuklingar gaetu valid hvort ad peir vilji Utprentadan sedil eda ei

— Aukid umstang i apdtekum vegna Utprentana (i upphafi)
— Apodtekin gaetu rukkad einstaklinga fyrir Gtprentanir

4.11 Tryggja parf jafnt adgengi allra ad lyfjum med pvi ad setja pak
a lyfjakostnad almennings pr. almanaksar og eftir pad yroi lyf a
lagmarksverdi
+ Sem flestir hefou efni & pvi ad leysa Ut pau lyf sem eru peim naudsynleg

— Mogulega aukinn kostnadur rikisins vid greidslupatttoku

4.12 Setja syklalyf undir sama hatt og 6nnur lyf vardandi greidslupatttoku
+ Audveldar einstaklingum ad leysa Ut dyr syklalyf, sem peir purfa, en telja sig
ekki hafa efni &

— Aukinn kostnadur fyrir hid opinbera

4.13 Samraema parf lyfjareglugerdir vardandi greidslupatttoku a lyfjum.
Gera grein fyrir astaedum pess ad greitt er fyrir sum lyf en 6nnur ekki.
Skilgreina hvad raedur mikilvaegi
+ Odyrari Iyf fyrir einstaklinga sem purfa & peim ad halda en hafa ekki efni &
peim

+ Kostnadarsamara fyrir rikid ef pessir einstaklingar leggjast inn & sjukrahus og
fa lyfin par
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4.14 Fella nidur hluta 7. greinar lyfjalaga, sem fjallar um ad markadsleyfi fellur
ar gildi'%, eda samraema pad raunveruleikanum, par sem tGtbodstiminn
er fjogur ar

+ Hefur ekki verid notud hingad til
+ Ef dkvaedid fellur Ut er 6ruggt ad enginn lendi i pessu
+ Ef fyrirteeki tapa Utbodi er edlilegt/einfalt ad gefa aukafrest til tveggja ara

4.15 Reglur um lyfjagat™ verdi settar i I6g/reglugerd
+ Oryggi sjuklinga

4.16 Lyf, nattarulyf, nattaruefni og faedubotaefni heyri undir eftirlit
Lyfjastofnunar'®
Oryggi neytenda
Meira eftirlit med lyfjum sem fara i gegnum Lyfjastofnun
Einfoldun
Hvati til ad skra nattdrulyf sem lyf en ekki nattiruvoru

+ o+ + o+

— Kallar & skipulagsbreytingar hja Lyfjastofnun og jafnvel fleira starfsfélk

4.17 Landspitali haskdlasjukrahus geti flutt beint inn lyf til eigin nota
+ Sparnadur fyrir hid opinbera?
+ Opnar moguleika fyrir apotek til ad gera slikt hid sama

— Innlendir fyrirtaeki verda af tekjum, geeta parf jafnraedis
—  Eftirlit geeti minnkad

4.18 Reglugerdir verdi almennt endurskodadar; reglur verdi einfaldari og urelt
akvaedi tekin ut
+ Ipyngjandi og tilgangslausar krofur afnumdar éllum til hagsboéta
+ Hagreeding i rekstri

4.19 a) Studla ad auknu frelsi til vidskipta med lyf milli landa innan EES med
lagasetningu.

4.19 b) Utvikka skraningarreglur og taka upp gagnkvaema vidurkenningu
markadsleyfa?
+ Aukin samkeppni -> 6ruggara lyfjaframbod -> Sjaldnar lyfjaskortur
+ Aukin samkeppni -> laegra lyfjaverd til rikis og almennings
+ Einstaklingum er nu pegar heimilt ad versla lyf milli landa med pdstverslun

14,,...Markadsleyfi fellur dr gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd ekki verid
sett 4 markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og sett
4 markad hefur i reynd ekki verid @ markadi samfleytt i prjd ar”

®Varoar eftirlit med aukaverkunum lyfja

"6 Nattarulyf frekar skrdd sem néttaruefni pvi par er eftirlitio ekki eins dkvedid, t.d. hvad vardar virka
efnid { vitamininu
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— Fylgisedlar & islensku e.t.v. adeins adgengilegir & netinu
— Getur skapad rugling fyrir sjuklinga
— Getur truflad adfangakedjuna

4.20 Gert verdi nytt umsoknar- og afgreidsluferli fyrir sérstok markadsleyfi
lyfjapakkninga i glosum og/eda stérpakkningum til notkunar eingéngu
fyrir vélskommtun lyfja @ grundvelli framleidsluleyfisins®’

+ Eykur 6ryggi verulega
+ Umhverfisvaent
+ Leekkar framleidslukostnad

— Fylgisedlar & islensku e.t.v. eingdngu adgengilegir & netinu
— Getur skapad rugling fyrir sjuklinga

5. KERFISBREYTINGAR

5.1 Island segi sig fra norraena véorunumerakerfinu
+ Minni umsysla og p.a.l. sparnadur sem geeti leitt til leegra lyfjaverds

— Eitthvad numerakerfi parf sem er samreemt og skapar ekki rugling, parf ad
nota vegna pantana o.p.h.

6. ANNAD

6.a. Almennt

6.1 Verklag og ferli vardandi greidslupatttoku sjukratrygginga sé skyrt og
abyrgd skyrd
+ Einfaldara ef ferlid er adeins hja einum adila en ekki tveimur (eins og i dag)

— Kallar & endurskodun ferlis og breytt vinnulag og geaeti ordid kostnadarsamt

6.2 Valio sé med gegnsaejum haetti i lyfjagreioslunefnd og upplysingar um
nefndarmenn verdi birtar a vefsiou LGN
+ Fagmennska i fyrirrdmi. Eykur traust
+ Kemur i veg fyrir ad efasemdir vakni um val nefndarmanna

”Nana er um pad bil helmingur allra lyfja, sem notud eru til vélskdmmtunar, { pynnupakkningum.
Atla méa ad u.p.b. 156 milljén toflur séu losadar Ur pynnupakkningum éarlega & Islandi
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6.3 Sjukdomsko60i og abendingar fyrir notkun lyfs verdi skrifadar af laekni a
lyfsedil, pannig ad audskilid sé fyrir notanda pess hvernig, hvenaer og vid
hverju nota a lyfid

+ + + +

+ +

Mikilvaegar upplysingar til sjuklings og jafnvel adstandenda hans

Sjuklingi er gert betur kleift ad reeda vid heilbrigdisstarfsfolk um lyf sin

Eykur 6ryggi lyfjanotkunar sjuklings

Eykur 6ryggi med pvi ad minnka avisunar- og afgreidsluvillur i medférum
lyfsedla

Hefur reynst kostnadarhagkveem adgerd, t.d. i Bandarikjunum

bekking & dbendingu gerir kleift ad rannsaka asteedur lyfjanotkunar

Heegt ad tengja greidslupatttdku vid dbendingu & dkvednum lyfijum med litilli
fyrirh6fn

Upplysingar um dbendingu hjalpa til vid eftirlit med aukaverkunum

Aukin vinna fyrir laekna vid avisun lyfja, sérstaklega i upphafi

Krefst teeknilegrar undirbuningsvinnu

Ekki vist ad allir adilar sammeelist um ad dbending komi fram & lyfsedli sjuklings
nema ad undangengnum vidraeedum

Heepid ad dbendingartexti komist fyrir & pa limmida sem notadir eru i dag til ad
merkja lyfjapakkningarnar og pvi pyrfti ad umbylta pvi verklagi

6.4 a) Rannsoknir og mat a breytingum a lyfjaumhverfi verdi ad oérjufanlegum

hluta i mérkun lyfjastefnu og akvardanatéku i lyffamalum a islandi

6.4 b) Rannsdéknarstofnun um lyfjamal sem stofnud var arid 2007 vid Haskdla

+
+

islands verdi efld eda adrar leidir fundnar til ad framkvaema rannséknir
og mat a lyfjaumhverfi

Heegt ad meta til lengri og skemmri tima pau ahrif sem lyfjastefna & ad hafa
Heegt ad safna saman pekkingu sem hefur myndast um akvardanatoku i
60rum londum. Audveldar motun dkvardana hérlendis

Lyfjastefna verdur lifandi fyrir adilum i lyffaumhverfi ef peir hafa sameiginlegan
vettvang, sem greinir pekkingu eda aflar nyrrar pekkingar, adur en akvardanir
eru teknar

Ekki haegt ad panta dkvednar nidurstédur fra RUL

Gagnasofn og pekking hérlendis yrdi nytt sem skyldi til verdmaetaskopunar
fyrir atvinnulif og heilbrigdispjonustu

Yrai lyfjamioud stofnun, ekki gott fyrir pennan maélaflokk ad einangra sig fra
annarri heilbrigdispjonustu
Mat og rannsoknir eru nokkud kostnadarsamar

6.5 [ landinu sé til ein rafraen stofnskra yfir 6ll lyf sem notud eru

+
+

Oryggi fyrir sjuklinga
Sé grunnur lyfjaupplysinga f 6llum lyfjakerfum
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6.6 Lyfjafreedingi i skommtunarfyrirtaeki sé heimilt ad taka vid beioni fra laekni
+ Einfaldara ferli
+ Lyfjafreedingurinn parf ekki ad fara i gegnum lyfjafreeding apdteks

6.7 Samraema parf afslattarreglur lyfja
+ Aukio jafnreedi, pad sama gildi fra heildsala til sméasala og smasala til sjuklings

6.8 Samrad verdi haft vid hagsmunaadila/hlutadeigendur ef til stendur ad
gera breytingar a lyfjaumhverfi
+ barfir allra hagsmunaadila koma i ljés
+ Skapar meiri satt um akvardanir, par sem fleiri sjénarmid eru dregin fram
+ Actti ad leida til betri nidurstdédu

— Breytingar/dkvardanataka getur tekid lengri tima

6.9 Akvordun Lyfjagreidslunefndar vegna alagningar 4 smasoluverdi verdi
skilgreind betur m.t.t. rekstrarumhverfis
+ Pegar tekin er dkvordun um dlagningu lyfja parf ad notast vid vel skilgreinda
adferdafraedi og satt parf ad rikja um hana. Sparar mikla vinnu

— Geeti minnkad sveigjanleika gagnvart ymsum maélum er parfnast sérstakra
drlausna

6.10 Aukin rafreen samskipti milli heilbrigdisstétta. Adgengi einstaklinga ad
sinum eigin skjolum baett. Stodumat gert einfaldara
+ Beett fleedi upplysinga sem eetti ad leida af sér betri heilbrigdispjénustu

— Aukio fleekjustig og mogulega 6grun & gagnadryggi
— Rekstrarkostnadur vegna kerfisins

6.11 Aftur verdi heimilad ad gefa afslatt fra heildséluverdi lyfsedilsskyldra
lyfja og haett verdi vido aform um ad banna afslatt til neytenda a
smasoluverdi lyfsedilsskyldra lyfja

+ Aukin samkeppni
+ Forsenda samkeppni fra framleidanda, heildsdlu og sméasolu
+ Leegra lyfjaverd og skilar sér til rikissjods

— Minna gegnseei
—  Mismunandi verd eftir busetu

6.12 Setja skyrar reglur um kaup a lyfjum a netinu
+ Oryggi sjuklinga (pakkningar geta skemmst & leidinni, lyf verid geymd vid
rangt hitastig o.fl.)

— Hindrar einstakling i ad fa odyr lyf & eigin vegum
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6.13 Lyfjagreidslunefnd setji sér skyrar vinnureglur
+ Vinna nefndarinnar verdur faglegri

6.14 Samvinna hagsmunaadila lyfjaumhverfis'®
+  Umreedugrundvdllur og gagnkveemur skilningur @ hagsmunum allra adila

6.b. Abendingar hagsmunaadila

6.15 Starfslysingar starfsmanna Lyfjastofnunar séu skilgreindar sem og
hlutverk svida stofnunarinnar

6.16 Skilgreining & haefilegum fjolda starfsmanna og hvao sé videigandi
pbekking (hja innflytjendum/heilds6lum)

6.17 Reglur um samhlida innflutning verdi skodadar
6.18 Meira samraemi verdi milli veroumsoéknar og tilkynninga til
lyfjagreidslunefndar um laekkun. Vikka timaramma (einn manudur of

skammur timi)

6.19 Lyfjaveroskra sé avallt rétt. Naudsynlegt ao skilgreina hver beri abyrgo a
tjoni ef verdskrain er rong

6.20 Setja parf skyrar og gegnsaejar reglur um undanpagulyf
6.21 Skilgreina betur umhverfi rafreennar lyfjaumsyslu
6.22 Einfalda og rafveeda ferlio i kringum undanpagulyf

6.23 Finna nyjar leidir i samvinnu Landspitala haskélasjukrahuss og
lyfjaidnadarins

6.24 Kostnadur vid vélskommtun verdi vidurkenndur sem hluti af
lyfjakostnadi sjuklings. Sérstaklega mikilvaegt ad huga ad pessu
i tengslum vid nytt greidslupatttokukerfi um hamarksupphaed
lyfjakostnadar sjuklings. Horfa ber til Danmerkur en par er litid a
skommtunargjold sem lyfjakostnad

6.25 Lyfjafraedinema a 4. ari verdi heimilt ad afgreida lyf a sama hatt og 4. ars
leeknanema er heimilt ad avisa lyfi

6.26 Afhending lyfs fari fram a abyrgo skommtunarfyrirtaekis, hvort heldur er
med heimsendingu eda i lyfjabud
8 Koma & meiri samskiptum/skodanaskiptum milli hins opinbera og peirra sem vinna vid ad veita

pjonustuna
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6.27 Skoda parf hvort samkeppnislog eigi vio lyfsolu, par sem
Lyfjagreidslunefnd (rikid) akvedur verd lyfja i heilds6lu og smasoélu.
Einnig akvedur rikid (Lyfjastofnun) frambod lyfja med utgafu
markadsleyfa

6.28 Vettvang skortir til ad prysta a / keera lyfjagreidslunefnd pegar stofnunin
virdir ekki samkomulag um endurskodun smasolualagningar lyfja

6.29 13. gr. reglugerdar nr. 213/2005 fjallar um domstélaleid en er e.t.v. of
pbung i vofum

6.30 Undanfarid hafa tidar breytingar a greidslupatttoku Sjukratrygginga
a lyfjum valdio pvi a0 sala ymissa lyfja hefur breyst snégglega og
jafnvel stodvast. barf ad vera skyrt ad smasalar purfa adlégunartima
m.t.t. uppsofnunar birgda. Ef enginn adlogunartimi er til stadar parf
ad skilgreina hver beri kostnadinn af éseljanlegum lyfjabirgdum.
Osanngjarnt ad smasalar beri allan kostnadinn

6.31 Endurskoda reglur um fylgisedla og merkingar lyfja

6.32 Kannad verdi hvort erlendar reglur um rétt lyfsala henti a islandi (deemi:
pharmacist only)

6.33 Krafa um limmida a lausasdélulyfjapakkningum verdi felld nidur

6.34 Krafa um heilbrigdisskodun starfsfolks apoteka verdi felld nidur, pekkist
ekki hja 60rum heilbrigdisstéttum
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6.5
6.6

6.7
6.8

6.9

6.10

6.12
6.13
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