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1 INNGANGUR

UM FORKONNUN RIKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun hefur lokid forkdnnun sinni & starfsemi Lyfjastofnunar. K&nnunin
hofst formlega 29. agust 2009 og hafdi pann tilgang ad meta hvort rétt veeri ad radast
i stjornsysluuttekt a stofnuninni, p.e. athuga hvort hun sé rekin 4 hagkveman,
skilvirkan og arangursrikan hatt og i samraemi vid 16g og reglur.

i forkdnnuninni afladi Rikisendurskodun sér margvislegra gagna, baedi fra Lyfjastofnun
og 606rum adilum, og ték vidtdl vid starfsmenn stofnunarinnar, fulltrda heilbrigdis-
raduneytis og fjolmarga adila sem notfaera sér pjonustu stofnunarinnar eda hafa beina
hagsmuni af starfsemi hennar sem eftirlits- og skraningaradila. Rikisendurskodun telur
sig hafa fengid o6ll gogn og sjonarmid sem skipta mali og naudsynleg eru til ad meta
réttmaeeti Uttektar. Rikisendurskodun pakkar peim fjolmdrgu sem veittu upplysingar og
adstod vid forkdnnunina.

NIBDURSTADA FORKONNUNAR

Meginnidurstada forkdnnunarinnar er su ad ekki sé asteda til ad gera frekari uttekt 4
Lyfjastofnun ad svo stéddu, enda dvist hvort vidameiri athugun en farid hefur fram
leiddi til Urbdta sem réttleettu pad. | pvi samhengi ber m.a. ad hafa i huga ad
Lyfjastofnun hefur allt fram & sidasta ar afgreitt meginporra I6gbundinna verkefna
sinna innan tilsettra timamarka. pa hefur hun ahaettugreint eigin starfsemi og skil-
greint til hvada radstafana purfi ad gripa til ad halda dhattu innan aszettanlegra
marka. Einnig hafa samanburdaruttektir 4 evrépskum lyfjastofnunum fra lok ars 2005
og byrjun ars 2009, par sem m.a. var hugad ad yfirstjorn, veitingu markadsleyfa, lyfja-
gat og eftirliti, leitt i [jos framfarir hja Lyfjastofnun i 95% tilvika.

ABENDINGAR RIKISENDURSKODUNAR

pratt fyrir meginnidurstddu sina telur Rikisendurskodun rétt ad beina nokkrum abend-
ingum til Lyfjastofnunar og heilbrigdisraduneytis og birta paer dsamt vidbrogdum
stofnunar og raduneytis. Somuleidis askilur Rikisendurskodun sér rétt til ad taka mal
Lyfjastofnunar upp ad nyju ef adstaedur breytast eda ny efnisleg rék koma fram sem
styGja pa dkvordun. Rikisendurskodun mun af pessum sékum kanna gang mala ekki
sidar en ad ari lidnu.
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2 ABENDINGAR TIL LYFJASTOFNUNAR

RIKISENDURSKODUN BEINIR EFTIRFARANDI ABENDINGUM TIL LYFJASTOFNUNAR:

A.

Lyfjastofnun hefur ekki virt fjarlég sidustu priggja ara og nam uppsafnadur halli
hennar 105 m.kr. i arslok 2008. A sama tima hefur myndast 144 m.kr. bundinn
hofudstéll vegna pess ad markadar tekjur stofnunarinnar hafa verid meiri en
dzetlun fjarlaga gerdi rdd fyrir. Stofnunin hefur ekki heimild til ad ganga 4 pennan
hofudstél nema med sérstakri fjarheimild i fjar- eda fjaraukalogum. Mikilvaegt er
bvi ad stofnunin syni fyllstu adgat i fjarmalum sinum og leitist vid ad halda tekjum
og gjéldum i jafnvaegi.

i tengslum vid fjarmal Lyfjastofnunar ber ad minna & ad stofnunin faer greitt fyrir-
fram fyrir umsdéknir um markadsleyfi lyfja sem hun afgreidir. Ljést er ad vid nu-
verandi fjarhagsstédu geeti hun ekki sinnt 6llum fyrirliggjandi umsdknum haettu
nyjar umsoéknir ad berast. Stofnunin @ med 66rum ordum vid vissan framtidar-
vanda ad etja sem hun parf ad gera sér grein fyrir og taka mid af i starfs- og fjar-
hagsdaetlunum sinum.

Lyfjastofnun hefur & undanféornum arum gengid sifellt betur ad ljuka I6gbundnum
verkefnum sinum & svidi eftirlits og skraningar innan tilsettra timamarka. i pessu
sambandi m3d t.d. geta pess ad arid 2008 afgreiddi hun ad medaltali 84% allra um-
sokna um markadsleyfi innan timamarka midad vid 39% arid 2003. Ljost er hins
vegar ad verkefnastadan hefur farid versnandi a pessu ari og afgreidslutimi lengst.
betta & ekki sist vid um skraningu markadsleyfa, enda hefur umséknum fjolgad
verulega. Mikilvaegt er ad stofnunin leitist vid ad virda timafresti og reisi sér ekki
hurdaras um oxl i pessum efnum, p.e. taki ekki ad sér fleiri eda umfangsmeiri verk-
efni en hdn raedur vid med gédu moti.

. A sidasta ari (2008) afgreiddi Lyfjastofnun 97% allra umsékna um landsmarkads-

leyfi lyfja innan tilsettra timamarka. A pessu ari hefur komid upp nokkur agreining-
ur milli stofnunarinnar og hagsmunaadila um afgreidslu slikra leyfa og meintan
seinagang stofnunarinnar. Mikilvaegt er ad petta mal sé leitt til farszella lykta fyrir
alla adila.

. bratt fyrir jdkvaedar nidurstédur skodanakannana Lyfjastofnunar sjalfrar medal

hagsmunaadila a islenskum lyfjamarkadi, p.e. starfsfélks lyfjafyrirtaekja og lyfja-
verslana, virdist ljést ad nokkur og i sumum tilvikum talsverd 6anagja rikir med
ymislegt i starfsemi stofnunarinnar. | vidtdlum vid Rikisendurskodun var m.a.
kvartad yfir 6samraemdum vinnubrogdum vid pjénustu og dgagnsaei og dskyrum
reglum. Rikisendurskodun hvetur Lyfjastofnun til ad fara yfir vinnuferla sina i pessu
samhengi og efla enn frekar kynningarstarf sitt. { sumum tilvikum maetti hugsan-
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lega ey0a eda draga Ur danaegjunni med auknum samskiptum vid vidskiptavini og
enn meiri dherslu 4 leidbeiningar en verid hefur til pessa. ba er rétt ad athuga
hvort ekki megi koma 4 faglegum umraeduvettvangi vegna skraningar og eftirlits.

. Bent hefur verid a ad Lyfjastofnun svari fyrirspurnum oft seint og illa og var Rikis-
endurskodun synt deemi um télvusamskipti par sem fyrirspurn (til eftirlitssvids) fra
pvi & sidari hluta ars 2008 var fyrst svarad um mitt sumar 2009, p.e. 8 manudum
sidar. Einnig var bent & ad eftirlitsgerd stofnunarinnar vegna uttektar & apoteki
sem gerd um mitt ar 2008 hafi enn ekki borist apétekinu rimu ari sidar. Rikis-
endurskodun hvetur Lyfjastofnun til ad baeta ur pessu.

. Bent hefur verid 4 ad Lyfjastofnun hafi ekki ad 6llu leyti ndd ad byggja upp faglega
bekkingu og haefni i eftirlitsstorfum sinum til ad maeta porfum og krofum lyfja-
idnadarins (framleidenda). Pd4 megi efla eftirfylgni stofnunarinnar i pessu sam-
hengi. Rikisendurskodun hvetur Lyfjastofnun til ad taka pessi mal til vandlegrar
athugunar.

. A sidustu fjérum drum (2006—09) hafa heilbrigdisraduneytinu borist alls 18 kaeru-
mal vegna stjérnsysludkvardana Lyfjastofnunar og eru 4 peirra enn i vinnslu en 4
var visad fra eda kaera dregin til baka. Af peim 10 malum sem eftir standa hefur
raduneytid fellt dr gildi dkvordun Lyfjastofnunar i 5 tilvikum. Rikisendurskodun
hefur fullan skilning & pvi ad eftirlitsadilar a bord vid Lyfjastofnun geti purft ad taka
umdeilanlegar dkvardanir. Mikilvaegt er hins vegar ad stofnunin vandi vel til allra
akvardana, geeti medalhdfs og sanngirni i pvi samhengi og byggi nidurstédur sinar
a logum og reglum.

LYFJASTOFNUN. NIDURSTADA FORKONNUNAR



3 VIPBROGP LYFIASTOFNUNAR

A. Lyfjastofnun telur ad abending i staflid A. aetti fremur heima sem abending til heil-
brigdisraduneytis og fjarmalaraduneytis. Lyfjastofnun hefur itrekad éskad eftir pvi
vid heilbrig8isrdduneytid ad fjarlog séu i samraemi vid sampykkta rekstraraaetlun
stofnunarinnar. Lyfjastofnun mun enn itreka pa beidni vid heilbrigdisraduneytid og
einnig 6ska eftir pvi ad uppsafnadur hofudstdll sem kann ad verda um hver
aramot, flytjist dskiptur til stofnunarinnar. Bent skal 4 ad ekki er éedlilegt ad um
hver dramoét sé tekjuafgangur par sem stofnunin feer greitt fyrirfram fyrir umsdéknir
sem parf sian ad vinna a naesta rekstrarari, sbr. abendingu Rikisendurskodunar i
staflid B.

B. Lyfjastofnun mun leita leida med heilbrigdisrdduneytinu til ad minnka ovissu
vardandi pessi atridi og taka mid af i rekstrardaetlunum sinum.

C. Rikisendurskodun bendir & ad stofnunin hafi & undanférnum arum verid ad af-
greida steerra hlutfall verkefna innan timamarka ad undanskildu arinu i ar. A fund-
um med Rikisendurskodun var greint fra pvi ad verkefnadlag hefur aukist mjog a
sidustu tveimur arum. Stofnunin hefur ekki getad brugdist vid fjélgun og auknu
umfangi verkefna med fjolgun starfsfélks sokum husnaedisprengsla. Stofnunin
hefur & sidustu arum 6skad eftir steerra hidsnaedi og hefur & pessu ari fengist
sampykki fyrir staekkun. Pa skal bent a ad o6ll verkefni sem stofnunin sinnir eru
samkvaemt 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

D. Rikisendurskodun tilgreinir ad agreiningur hafi komid upp vid hagsmunaadila
vegna umsdkna um landsmarkadsleyfi. bad er rétt ad éveent stada hefur komid
upp vegna nokkurra umsékna um landsmarkadsleyfi. Sott hefur verid um lands-
markadsleyfi hér a landi fyrir Iyf sem ekki hafa markadsleyfi i 6ru EES landi. Sam-
kvaemt Evropuloggjof ber ad meta slikar umsoknir ad fullu. Landsmarkadsleyfis-
gjald hefur ekki stadid undir peirri vinnu sem slikt mat kallar a. Lyfjastofnun mun
reyna eftir bestu getu, had sérfreedipekkingu og mannafla, ad finna lausnir.

E. Rikisendurskodun tilgreinir ad medal hagsmunaadila virdist danaegja rikja med
ymislegt i starfsemi stofnunarinnar m.a. ésamraemdum vinnubrégéum vid pjon-
ustu, égagnsaei og déskyrum reglum. Lyfjastofnun tekur pessari dbendingu Rikis-
endurskodunar alvarlega. Eflaust maetti tilgreina ymsar skyringar vegna slikrar
gagnryni eins og mikid verkefnaalag, tilhneiging til ad syna lidlegheit & kostnad
formfestu, of fair starfsmenn o.fl. Rikisendurskodun var upplyst um ad stofnunin
haldi nokkra fundi med hagsmunaadilum 4 ari og aldrei fleiri en @ arinu 2008. Eins
og fram kemur i dbendingum Rikisendurskodunar til heilbrigdisraduneytisins er
naudsynlegt ad hefja endurskodun & lyfjalogum hid fyrsta par sem allt umhverfi
lyfjamdla hefur breyst en |6ggjofin ekki til samraemis. Stofnunin hefur verkferla
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fyrir flest verk sem stofnunin vinnur en eflaust ma enn baeta verklag. Lyfjastofnun
mun leita leida til ad auka samskipti vid hagsmunaadila enn frekar og vinna ad
endurskodun lyfjalaga, reglugerda og leidbeininga i samvinnu vid heilbrigdisradu-
neytid.

. Lyfjastofnun pakkar fyrir dbendinguna og vill taka fram ad stofnunin mun taka

pessa dbendingu til itarlegrar skodunar

G. Lyfjastofnun mun raeda vid heilbrigdisraduneytid um lausn @ pessum vanda.

. Lyfjastofnun pakkar fyrir dbendinguna og vill taka fram ad stofnunin mun taka

pessa dbendingu til itarlegrar skodunar.

LYFJASTOFNUN. NIDURSTADA FORKONNUNAR



4 ABENDING TIL HEILBRIGDISRADU-
NEYTIS

RIKISENDURSKODUN BEINIR EFTIRFARANDI ABENDINGUM TIL HEILBRIGDISRADUNEYTIS:

A. Mikilvaegt er ad lyfjalog verdi tekin til endurskodunar. Margt hefur enda breyst i
islensku samfélagi og verslunarrekstri sidan I6gin voru sett arid 1994, auk pess sem
ny teekni geeti hugsanlega opnad nyja moguleika & betri og skilvirkari lyfjapjonustu.

B. pratt fyrir Lyfjastefnu til arsins 2012 (Gtg. 2007) er aeskilegt ad heilbrigdisraduneyti
marki i samvinnu vid Lyfjastofnun enn skyrari stefnu en gert hefur verid um pad
hvernig stofnunin geti hagad starfi sinu pannig ad pad komi jafnt almenningi sem
riki ad sem mestum notum, p.e. studli ad sparnadi og hagkvaemni i lyfjakaupum.
Slikt ma po ekki verda a kostnad peirrar dherslu sem stofnunin hefur 16gum
samkvaemt lagt a gaedi, 6ryggi og virkni lyfja.

C. [ pessu samhengi parf einnig ad huga ad pvi hvort opinber lyfjamal (skraning, verd-
lagning, skynsamleg lyfjanotkun, lyfjagagnagrunnur) dreifist & of margra adila
(Lyfjastofnun, lyfjagreidslunefnd, Sjukratryggingar islands, Landlaekni) sem ekki eru
ad ollu leyti samstiga. Auk pess hefur verid bent a ad naverandi kerfi feli i sér nokk-
urt 8hagradi, t.d. tviverknad vegna skraningar.

D. Fara parf vandlega yfir regluverk Lyfjastofnunar med pad i huga ad skyra sem best
samskipti stofnunarinnar vid pd sem nota pjénustu hennar, skyldur hennar og
krofur. Med pessu moéti meetti an efa minnka ,,gra sveedi” sem kalla & tulkun Lyfja-
stofnunar (sbr. Abendingar til Lyfjastofnunar, H-lid).

E. Badi i lyfjalogum og gjaldskra kemur fram ad gjold stofnunarinnar skuli standa
undir kostnadi vid vinnu hennar, t.d. vid mat & umsoknum, Utgafu markadsleyfa,
yfirferd pydinga og vidhald lyfjaskrda. Samkvaemt pessu skal hvert og eitt gjald-
skrarverk standa undir sjalfu sér. Ljost er ad gjaldskrain hefur ekki ad 6llu leyti
endurspeglad pessa hugsun. Pad a an efa sinn patt i versnandi fjarhagsstodu stofn-
unarinnar a sidustu arum. Mikilveegt er ad heilbrigdisrdduneyti taki petta til
skodunar.

F. Mikilvaegt er ad heilbrigdisrdduneyti tryggi ad Lyfjastofnun virdi fjarlég og heimili
stofnuninni ekki ad radstafa bundnu eigin fé an sérstakrar akvordunar Alpingis i
fjar- eda fjaraukalogum.

G. i reglugerd nr. 765/2009 um breytingu & ndverandi gjaldskra er kvedid 4 um ad
standi umsdknargjald um markadsleyfi ekki undir kostnadi vid mat 4 umsdkn skuli
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umsakjandi greida vidbotarkostnad. Telja verdur ad petta akvaedi gangi gegn
meginhugsun gjaldskrarinnar um medaltalsgjald, enda er ekki gert rad fyrir ad
umsakjandi fai endurgreiddan hluta umsdéknargjalds reynist kostnadur vid mat
leegri en gjaldid kvedur a um. Rikisendurskodun telur ad heilbrigdisraduneyti purfi
ad taka petta mal til athugunar.

LYFJASTOFNUN. NIDURSTADA FORKONNUNAR



5 VIDBROGD HEILBRIGDISRADUNEYTIS

A. islenska lyfjaldggjofin er i samraemi vid lyfjaldggjof ESB. Fra pvi ad lyfjalégin voru
sett fyrir um 15 arum hafa miklar breytingar verid gerdar a peim til ad adlaga pau
breytingum 3 tilskipunum ESB og vegna pdlitiskra dherslna og akvardana. Radu-
neytid tekur undir pa dbendingu Rikisendurskodunar ad mikilvaegt sé ad lyfjalog
verdi tekin til endurskodunar badi vegna pess ad miklar breytingar hafa orgid a
umbhverfi lyfjadreifingar er kalla & endurskodun laga auk pess sem innleida parf
ymsar breytingar sem nylega hafa verid teknar upp i EES samninginn og vegna
ymissa breytinga sem framundan eru a 16ggjof ESB. Heildarendurskodun lyfjalaga
er mikid verk sem pvi midur hefur ekki unnist timi til ad vinna samkvaemt daetlun
Lyfjastefnu til 2012. R4duneytid aformar hins vegar ad setja nidur vinnuhdp sem
vonast er til ad geti unnid hratt og vel ad malinu naestu misseri. Ekki er raunhaeft
ad 4zetla ad peirri vinnu ljuki fyrr en fyrsta lagi eftir eitt ar.

B. Raduneytid mun i samvinnu vid Lyfjastofnun marka enn skyrari stefnu en verid
hefur um hvernig stofnunin geti hagad starfi sinu pannig adé pad komi jafnt almenn-
ingi sem riki ad sem mestum notum, p.e. studli ad hagkveemni og sparnadi. betta
mal hefur adur borid 4 gdma en hefur nu eftir efnahagshrunid fengié meira vaegi.
Raduneytid bendir 4 ad leida ma af dkveedum lyfjalaga ad peer stofnanir sem eru
radherra til raduneytis vid framkvaemd laganna beri i starfsemi sinni ad hafa i huga
markmidsakveaedi peirra, p.e. ad tryggja eftir fongum gaedi og oryggi lyfjapjonustu,
sporna vid 6hoéflegri notkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki en péd med peim
haetti ad ekki sé vikid fra faglegum krofum. Raduneytid mun arétta petta vid stofn-
unina.

C. Vegna abendingar um meiri samramingu lyfjamala hja opinberum stofnunum skal
bent & ad nefnd undir formennsku Stefans Olafssonar préfessors vinnur ni ad sam-
einingu og/eda samraemingu & starfsemi stjornsyslustofnana sem heyra undir
raduneytid. Su vinna naer einnig til lyfjamala en nefndinni er atlad ad skila aliti fyrir
manadarmétin oktéber/névember.

D. Raduneytid telur sjalfsagt og edlilegt, ad i framhaldi og i tengslum vid heildar-
endurskodun lyfjalaga verdi farid ,vandlega yfir regluverk Lyfjastofnunar med pad i
huga ad skyra sem best samskipti stofnunarinnar vid pa sem nota pjonustu hennar,
skyldur hennar og krofur.” Zskilegt er ad pad regluverk sem Lyfjastofnun starfar
eftir sé eins skyrt og gagnsaett sem kostur er. Raduneytid bendir auk pess & ad
Lyfjastofnun ber avallt vid dkvardanatdku ad fara ad dkvaedum stjornsyslulaga, t.d.
hvad vardar leidbeiningarskyldu. R4duneytid mun arétta petta vid stofnunina.

E. Raduneytid tekur undir med Rikisendurskodun ad naudsynlegt sé ad gjaldskra
Lyfjastofnunar endurspegli vinnu vid Urlausn og afgreidslu einstakra verka enda
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telur raduneytid ad svo sé. Hins vegar kalla breyttar krofur tilskipana og reglugerda
oft a breytingar 4 vinnu vié hin ymsu Urlausnarefni sem raduneytid mun afram
fylgjast vel med og leitast vid ad endurspegla i gjaldskranni.

. | forkénnun Rikisendurskodunar kemur fram ad Lyfjastofnun hafi ekki virt fjarlog

sidustu priggja ara og ad uppsafnadur halli hennar hafi numid 105 m.kr. i arslok
2008. Fram kemur einnig ad 4 sama tima hafi myndast 144 m.kr. bundinn hofud-
stéll vegna pess ad markadar tekjur stofnunarinnar hafi verid meiri en dzetlun
fijarlaga gerdi rad fyrir. Tekjur stofnunarinnar hafa pannig stadid undir utgjoldum
stofnunarinnar eins og lyfjalog gera rad fyrir. Heilbrigdisrdduneytid hefur itrekad
6skad eftir pvi vid fjarlagaskrifstofu fjarmalaraduneytisins vid fjarlagagerd sidustu
ara ad gjold stofnunarinnar verdi haekkud til samramis vid raunutgjold og upp-
safnadar markadar tekjur hennar. bad er fyrst i Rikisreikningi fyrir arid 2006, sem
birtur er siéla ars 2007, sem hugtakid bundid eigid fé verdur til vid arsuppgjor
Lyfjastofnunar. Hér er um ad raeda meiningarmun fjarmalaraduneytis og heil-
brigdisraduneytis 4 heimiludu rekstrarumfangi a fjarlégum. Heilbrigdisraduneytid
hefur sl. ar sampykkt pa rekstrardatlun sem 16gd hefur verid fram af halfu stofnun-
arinnar, pé hun hafi falid i sér aukid rekstrarumfang. Eins og 4dur segir hefur
fiarlagaskrifstofa fjarmalaraduneytis ekki heimilad aukid umfang a fjarlogum og
haldid eftir hluta af mérkudum tekjum stofnunarinnar sbr. ofangreint og bent a ad
heilbrigdisraduneytid verdi ad fjdrmagna slika haakkun med pvi ad leekka utgjold a
6drum lidum. A pad hefur heilbrigdisraduneytid ekki getad fallist, pegar horft er til
I6gbundinna arlegra tekna Lyfjastofnunar og eigin fjar sem ekki er heimild fyrir ad
verja til annars. Raduneytid vinnur nd ad pvi med fjarmalaraduneytinu og fjarlaga-
nefnd ad skyra petta mal.

. Vegna abendingar Rikisendurskodunar um ad akveedi i reglugerd nr. 765/2009 um

breytingu @ nlverandi gjaldskra, sem kvedur @ um ad umsaekjandi skuli greida vio-
bdétarkostnad ef umsdknargjald standi ekki undir mati @ markadsleyfi gangi gegn
meginhugsun reglugerdarinnar hyggst raduneytid endurskoda umreaett akveedi
reglugerdarinnar i samvinnu vid Lyfjastofnun. Raduneytid bendir pé a ad i sumum
tilvikum parf vid mat umsdékna ad inna af hendi mjog mikla sérfreedivinnu jafnvel
erlendra sérfraedinga sem hefur i for med sér meiri kostnad en medaltalsgjaldid
gerir rad fyrir. bvi parf sennilega ad haekka medaltalsgjaldid verdi umraett dkvaedi
fellt brott sem veeri ekki gédur kostur fyrir fyrirtaekin. Raduneytid mun fara yfir
malid og meta hvada lausn er vaenlegust.

LYFJASTOFNUN. NIDURSTADA FORKONNUNAR
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Lyfjastofnun telur rétt ad fjalla um staflid G. i athugasemdum sem beint er til heil-
brigdisraduneytisins en faera ma rok fyrir ad sa lidur heyri ad minnsta kosti ad nokkru
undir Lyfjastofnun.

G. Rikisendurskodun bendir 4 6samraemi i gjaldskra Lyfjastofnunar par sem gjaldskra
sé byggd 4 medaltalsgjaldi en sidan ad stofnunin geti innheimt vidbdétargjald ef
gjaldid stendur ekki straum ad kostnadi. bad er rétt ad gjold stofnunarinnar eru
medaltalsgjold. Lyfjastofnun vill taka fram ad umraedd undantekning a einungis vid
bau tilvik pegar Lyfjastofnun parf ad meta umsdékn um markadsleyfi ad fullu og su
sérfraedipekking sem til parf er ekki til stadar i stofnuninni. [ slikum tilvikum verdur
stofnunin ad leita til sérfreedinga annarrar lyfjastofnunar & EES og greida
sérstaklega fyrir pa vinnu sem geeti ordid umtalsvert haerra gjald en videigandi
umsoknargijald. Lyfjafyrirteeki yrdi i 6llum tilvikum upplyst um petta fyrirfram og
hefdi fyrirtaekid pd moguleika 4 ad draga umsdkn til baka og saekja um markads-
leyfi eftir 66rum leidum. Pad er pvi alit Lyfjastofnunar ad akvaedid gangi ekki gegn
meginhugsun gjaldskrarinnar um medaltalsgjald, enda eru upphaedir i gjaldskrd
héflega dkvardadar.
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