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Efni: Umsdgn um drog ad frumvarpi til laga um breytingu a lyfjaldgum og l6gum um
leekningataeki (upplysingar um birgdastdodu)

Hinn 10. febrdar 2023 birti heilbrigdisraduneytid drog ad frumvarpi til laga um breytingu a
lyfjalbgum og 16gum um leekningataeki a samradsgatt stjérnvalda. Drogin hafa verid tekio til
skodunar & vettvangi SVb — Samtaka verslunar og pjénustu og pykir asteeda til ad koma
eftirgreindu & framfaeri.

[ 2. efnismalsgrein 2. gr. og 2. efnismalsgrein 7. gr. frumvarpsins er m.a. lagt upp med ad
markadsleyfishofum,  framleidendum, heildsdélum, heilbrigdisstofnanir,  lyfjabudum,
vidurkenndum fulltrdum, innflytiendum, dreifingaradilum, tilkynntum adilum, veitendum
heilbrigdispjénustu og 6drum sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf verdi gert
skylt ad veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastéou allra lyfja i rauntima, p.m.t.
undanpagulyfja og senda Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin éskar eftir um mikilvaeg
laekningateeki, p. & m. birgdastddu, frambod, eftirspurn og framtidarspar par um i rauntima sé
bess 6skad.

Samkvaemt 3. efnismalsgrein 2. gr. draganna ber markadsleyfishéfum ad senda Lyfjastofnun
Evropu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem settar eru fram i 10. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 & timum sem brad égn vid lydheilsu eda meirihattar
atburdur stendur yfir skulu markadsleyfishafar. ba er i 3. efnismalsgrein 7. gr. kvedid & um
skyldu framleidenda, vidurkenndra fulltrda, innflytienda, dreifingaradila og tilkynntra adila til ad
senda Lyfjastofnun Evropu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem settar eru fram i 26. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 & timum er brad ogn vid lydheilsu
stendur yfir.

| sérstokum athugasemdum vid 2. og 7. gr. draganna er efnislega tekid fram ad lagt sé til ad
Lyfjastofnun verdi falid hlutverk i samraemi vid skyldur adildarrikjanna samkveemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

[ 1.-3. mgr. 34. gr. reglugerdar (ESB) 2022/123 er eftirfarandi akvaedi ad finna:

1. Unless otherwise provided for in this Regulation and without prejudice to Regulation (EC)
No 1049/2001 of the European Parliament and of the Council and Directive (EU) 2019/1937
of the European Parliament and of the Council, and existing national provisions and
practices in the Member States on confidentiality,_all parties involved in the application of
this Requlation shall respect the confidentiality of information and data obtained in carrying
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out their tasks in order to protect the commercially confidential information and trade
secrets of natural or legal persons in accordance with Directive (EU) 2016/943 of the
European Parliament and of the Council, including intellectual property rights.

2. Without prejudice to paragraph 1, all parties involved in the application of this Regulation
shall ensure that no commercially confidential information is shared in a way which has the
potential to enable undertakings to restrict or distort competition within the meaning of
Article 101 TFEU.

3. Without prejudice to paragraph 1, information exchanged on a confidential basis
between national competent authorities and between national competent authorities and
the Commission and the Agency shall not be disclosed without the prior agreement of the
authority from which that information originates.

(Undirstrikun SVP)

Rétt er ad taka fram ad i undirmalsgrein 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) 2022/123 er beinlinis
tekio fram ad aframsending upplysinga af halfu MSSG (Medicine Shortages Steering Group)
til annarra leikenda i virdiskedjunni sé heimil pegar pad er videigandi og samraemist akveedum
evropskra samkeppnislaga. Samkveemt 2. undirmalsgrein 2. mgr. 8. gr. reglugerdarinnar 4 hio
sama vid um adrar upplysingar og aeetlanir. Ad breyttum breytanda & hid sama vid um
upplysingar um leekningataeki skv. 2. undirmalsgrein 2. mgr. 24. gr. reglugerdarinnar.

Hvorki i ahrifamati né sérstokum athugasemdum draganna er med nokkru méti gerd grein fyrir
pvi hvernig verdi hattad peirra vernd upplysinga sem tryggja & samkveemt framangreindum
adkveedum reglugerdarinnar. bvert & méti er skv. 5. efnismalsgrein 2. gr. og 5. efnismélsgrein
7. gr. beinlinis gert rad fyrir Lyfjastofnun verdi heimilt ad deila upplysingum sem aflad er med
rikisstofnunum og heilbrigdisstarfsménnum og midla upplysingum um faanleika til almennings.

Fari svo verdur upplysingamidlun mun rikari hér a landi en innan ESB pratt fyrir ad telja megi
likur & ad meiri sampjoppun riki a islenskum markadi. begar haft er i huga ad islenska
heilbrigdisstofnanir standa sjalfar i sumum tilvikum i innkaupum erlendis fr4 i samkeppni vid
islenska birgja hlytur slik stada ad teljast algerlega 6tilhlydileg. Ma i pvi samhengi t.d. benda
a innkaup Landspitalans & leekningateekjum o.fl.

Ad mati SVb parf i ljdsi framangreinds ad taka akveedi 2. og 7. gr. draganna til gagngerrar
endurskodunar.

Eins og adur segir er lagt upp med pad i 2. efnismalsgrein 2. gr. draganna ad upplysingar um
birgdastddu lyfja verdi veittar i rauntima og er gert rad fyrir ad upplysingaskyldan vardi 6ll Iyf,
b. & m. undanpégulyf. Lj6st er ad par med er getlunin ad ganga mun lengra hér a landi ad 6llu
umfangi en adildarrikjum EES-samningsins verdur skylt samkveemt akveedum reglugerdar
(ESB) 2022/123 enda er beinlinis gert rad fyrir pvi i 2. undirmélsgrein 1. mgr. 11. gr. og 2.
undirmalsgrein 1. mgr. 27. gr. reglugerdarinnar ad Lyfjastofnun verdi gert ad skila
birgdaupplysingum o.fl. innan timafresta sem fram verda settir undir kringumsteedum sem falla
munu undir 23. og 24. tolul. 1. gr. draganna. P& er ljost ad dkveedum reglugerdarinnar ad
upplysingaskylda til Lyfjastofnunar verdur mun rikari en sem nemur upplysingaskyldu
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stofnunarinnar gagnvart Lyfjastofnun Evropusambandsins sem mun adeins varda lyf sem
verda skilgreind & lista MSSG, sbr. 6. gr. reglugerdarinnar.

Af lestri 2. kafla greinargerda draganna verdur radid ad stjornvold telji erfitt ad skilgreina og
fastsetja lista yfir pau lyf og leekningateeki sem munu teljast naudsynleg par sem ekki sé heegt
ad sja fyrir hvada va eda 6gn er ad baki haettustundar. Pessi stadheefing vekur furdu par sem
beinlinis er gert rad fyrir pvi i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2022/123 ad slikur listi muni liggja fyrir
af halfu MSSG.

Eins og &dur segir leggur ESB aherslu & medalhof vid 6flun og midlun upplysinga & grundvelli
reglugerdar (ESB) 2022/123 i ljési vidskiptalegra sjonarmida og samkeppnissjonarmida. Og
pad er ekki tilviljun pvi midlun birgdaupplysinga getur talist verulega viokveem med tilliti til
adkveeda 10. gr. samkeppnislaga, nr. 44/2005, og 101. gr. TFEU sem banna m.a. samstilltar
adgerdir sem skipta morkudum eda takmarka pé. Hefur Samkeppniseftirlitinu m.a. verid fengio
pad hlutverk ad geeta pess ad adgerdir opinberra adila takmarki ekki samkeppni og benda
stjornvoldum & leidir til pess ad gera samkeppni virkari og audvelda adgang nyrra
samkeppnisadila ad markadi skv. c-lid 1. mgr. 8. gr. laganna og eftir atvikum gripa til adgerda
gegn athéfnum opinberra adila ad pvi marki sem paer kunna ad hafa skadleg ahrif & samkeppni
skv. b-1id 1. mgr. 16. gr. laganna.

| liési framangreinds telia SVPb liést ad endurskoda purfi umfang upplysingaskyldu
markadsleyfishafa, framleidenda, heildsala, heilbrigdisstofnana, lyfjablda og annarra sem
hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi Iyf skv. 2. efnismalsgrein 2. gr. draganna.

I drogunum er adeins kvedid & um skyldur framleidanda og birgja til afhendingar upplysinga. |
2. kafla greinargerdar draganna er hins vegar tekio fram ad sidar aformi heilbrigdisradherra ad
leggja fram annad frumvarp sem snyr ad heimildum til ad bregdast vid skorti & lyfjum og
leekningataekjum asamt skilgreiningum & neydarbirgdum sem naudsynlegt er ad tryggja i
landinu.

[ pessu samhengi er rétt ad vekja athygli & ad lyfjaverdi er ad miklu leyti styrt af hinu opinbera.
Baedi birgdaskyldu og upplysingagjof um birgdir mun fylgja verulegur kostnadur sem myndast
i rekstri. Pad vekur pvi 6neitanlega athygli ad i 6. kafla draganna, mat a &hrifum, er adeins
litillega komid inn & framangreind ahrif i tilviki heildsala, markadsleyfishafa, framleidenda,
vidurkenndra fulltrbar veitenda heilbrigdispjonustu, dreifingaradila, tilkynntra adila og smasala
lyfija og leekningataekja. Er pad ordad svo ad peir ,verd[i] allir fyrir ahrifum frumvarpsins med
mismunandi heetti en [...] pad [fari] eftir pvi hvada lyf og laekningateeki eru talin heettari en dnnur
vio ad lenda i skorti“. Pannig er ljést ad eins og drogin standa er um algert vanmat ad raeda ef
mat ma telja enda varda drogin t.a.m. rauntima upplysingaskyldu um stédu allra lyfja. Pa er
einnig ljost ad engin reki hefur verid gerdur af pvi ad rekja kostnadarahrif draganna i tilviki
almennings sem ljést er p6 ad muni med einum eda 6drum heetti purfa ad bera kostnadinn
pbegar upp er stadid. Hins vegar er jakvaedur samfélagslegur avinningur tiundandadur med
visan til 6ruggs frambods og hann sagdur 6metanlegur auk pess sem gefid er til kynna ad
ahrifin verdi e.t.v. meiri & konur.
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Ad mati SVP er brynt ad ahrifamat draganna verdi tekio til gagngerrar endurskodunar pannig
ad Ollum verdi ljés pbau kostnadarahrif sem endanlegt frumvarp mun hafa & almenning og

fyrirteeki.

e Bls. | 4
Virdingarfylist, S|

f.h. SVb — Samtaka verslunar og pjénustu
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Andrés Magnusson
framkvaemdastjori
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