155. l6ggjafarping 2024-2025.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

1.

Frumvarp til laga

um breytingu & lyfjaldgum og I6gum um leekningataeki
(EES-reglur).

Fré heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 100/2020.
1.qr.
Eftirfarandi breytingar verda & 2. gr. laganna:
1. Ordin,skv. 8. tolul. 3. gr.,” 1 2. malsl. 2. mgr. falla brott.
2. Ordin ,,sbr. 8. tolul. 3. gr.,*“ 1 2. malsl. 3. mgr. falla brott.

2.0r.

Eftirfarandi oroskyringar batast vio 3. gr. laganna i videigandi stafrofsrod:
Brad ogn vio lyoheilsu: Adstedur pegar brad ogn er vid lyoheilsu, sem framkveemda-
stjorn Evrépusambandsins stadfestir i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. akvordunar nr.
1082/2013/ESB.
Eftirspurn: Beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um Iyf til ad bregdast vid klin-
iskri porf; porfin er uppfylit & fullnzegjandi hatt pegar lyfid feest innan videigandi tima og
i neegu magni til ad sjuklingar geti &fram notid bestu uménnunar.
Frambod: Heildarmagn birgoa af tilteknu lyfi sem markadsleyfishafi setur & markad.
Lyfjaskortur: Stada par sem frambod & lyfi sem hlotid hefur markadsleyfi og verid mark-
adssett & Islandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu & landsvisu, an tillits til pess hver
orsokin er.
Meirihattar atburdur: Atburdur sem er liklegur til ad skapa alvarlega ahattu fyrir lyo-
heilsu i tengslum vid lyf i fleiri en einu adildarriki Evrépska efnahagssvadisins, vardar
banveaena dgn eda adra alvarlega 6gn vio heilsu af liffreedilegum, efnafraedilegum, um-
hverfislegum eda 6drum uppruna, eda alvarlegt atvik sem getur haft ahrif 4 frambod &
eda eftirspurn eftir lyfjum eda gadi, dryggi eda verkun lyfja, sem getur leitt til skorts a
Iyfjum i fleiri en einu adildarriki og Utheimtir bryna samraemingu & vettvangi Evropska
efnahagssveedisins til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna.
Skrér yfir mikilveeg lyf: Skra yfir mikilvaeg lyf vegna meirihattar atburda og skré yfir lyf
vegna bradrar dgnar vid lydheilsu sem styrihdpur vegna skorts a lyfjum setur saman, sbr.
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

3.0r.
Eftirfarandi breytingar verda a VIII. kafli laganna:
a. Vid beetist ny grein, 32. gr., asamt fyrirsdgn, svohljodandi:



Upplysingagjof og adrar skyldur.

A timum pegar brad o6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir skulu
markadsleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt
til ad afhenda almenningi lyf sem eru & skra yfir mikilvaeg lyf veita Lyfjastofnun upplysingar,
par & medal um frambod og eftirspurn lyfjanna, sem stofnunin 6skar eftir og innan peirra
timamarka og & pvi formi sem stofnunin kvedur.

Markadsleyfishafar lyfja skulu veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar sem stofnunin fer
fram & og uppfylla peaer skyldur sem settar eru fram i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem skylt er ad veita samkvaemt
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

b. Fyrirsdgn kaflans verdur: Véktun, vidbrégd og upplysingagjof.

4. gr.
i-lidur 1. mgr. 100. gr. laganna ordast svo: akvaedum um skyldur adila, sbr. 32. gr.

5.0r.

Vid 110. gr. laganna beetist nyr télulidur, svohljéoandi:

29.  Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. jantar 2022 um ad
styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar viobunad vid krisu og
krisustjornun vardandi lyf og leekningateeki skal hafa lagagildi hér & landi med peim
adlégunum sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5.
jali 2024 um breytingu & Il. vidauka (teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
sem og bokun 37 (sem inniheldur skrdna sem kveoid er a um i 101. gr.) vio EES-
samninginn, sbr. einnig bokun 1 um alteeka adlégun vid samninginn um Evrdpska
efnahagssvae0id, sbr. 16g um Evropska efnahagssvaedid, nr. 2/1993, par sem bdkunin er
logfest. Ef 6samraemi er a milli kveeda reglugerdarinnar og pessara laga skulu akveedi
reglugerdarinnar, med peim adlégunum sem leidir af akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar, ganga framar dkvaedum pessara laga.

1. KAFLI
Breyting & I6gum um laekningataeki, nr. 132/2020.
6. gr.

Vid 2. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljédandi:

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fr 25. jantar 2022 um ad styrkja
hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar vidbinad vid krisu og krisustjérnun vardandi
Iyf og leekningataeki skal hafa lagagildi hér & landi med peim adlégunum sem leidir af akvoro-
un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 um breytingu & I1. vidauka
(teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) sem og békun 37 (sem inniheldur skrana
sem kvedid er 4 um i 101. gr.) vio EES-samninginn, sbr. einnig bokun 1 um alteka adlégun
vid samninginn um Evropska efnahagssveedid, sbr. 16g um Evrdpska efnahagssvadio, nr.
2/1993, par sem bokunin er logfest. Ef dsamraemi er a milli akvaeda reglugerdarinnar og
pessara laga skulu akvaedi reglugerdarinnar, med peim adlégunum sem leidir af akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar, ganga framar akveedum pessara laga.

7.0r.
Eftirfarandi breytingar verda a 4. gr. laganna:



a. Eftirfarandi ordskyringar baetast vid, i videigandi stafrofsroo:

1. Brad 6gn vio lydheilsu: Adstaedur pegar brad ogn er vid lydheilsu, sem framkvaemda-
stjorn Evropusambandsins stadfestir i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. dkvordunar nr.
1082/2013/ESB.

2. Eftirspurn: Beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um laekningateeki til ad
bregdast vid Kliniskri porf; porfin er uppfyllt a fullneegjandi hatt pegar leekningataekid
feest innan videigandi tima og i neegu magni til ad sjuklingar geti &fram notid bestu
umonnunar.

3. Frambod: Heildarmagn birgda af leekningateeki sem framleidandi setur & markad.

4. Skortur: Stada par sem frambod & CE-merktu leekningataeki uppfyllir ekKki eftirspurn
eftir laekningataekinu & landsvisu, an tillits til pess hver orsokin er.

5. Skra yfir mikilvaeg leekningataeki: Skrad yfir mikilveeg lekningateeki vegna brédrar
ognar vid lyoheilsu sem styrihOpur vegna skorts & leekningataekjum setur saman, sbr.
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

b. Ordin ,,sbr. 26. tolul.““ { 2. tolul. falla brott.
€. Ordin ,,sbr. 24. og 25. tolul.“ i 26. tdlul. falla brott.
d. Ordin ,,sbr. 19. og 20. tolul.*“ i 33. t6lul. falla brott.

8.gr.
Vid 6. mgr. 6. gr. laganna baetist nyr télulidur, svohljédandi: Hafa eftirlit med frambodi og
eftirspurn lzekningataekja pannig ad skortur hafi sem minnst ahrif & 6ryggi sjiklinga.

9.0r.
f stad ordsins ,,frumvarpid“ i 2. mgr. 34. gr. laganna kemur: l6gin.

10. gr.
A eftir 36. gr. laganna kemur ny grein, 36. gr. a, &samt fyrirsdgn, svohljédandi:
Upplysingagjof og adrar skyldur.

Lyfjastofnun skal vakta hér a landi frambod og eftirspurn leekningataekja sem eru & skra
yfir mikilveeg leekningataeki pegar brad égn vio lyoheilsu stendur yfir.

A timum pegar brad 6gn vid lydheilsu stendur yfir skulu framleidendur, vidurkenndir
fulltrdar, innflytjendur, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og heilbrigdisstofnanir veita
Lyfjastofnun upplysingar um laekningateeki sem eru & skra yfir mikilveeg leekningateeki, par &
medal um frambod og eftirspurn laekningateekjanna, sem stofnunin 6skar eftir og innan peirra
timamarka og a pvi formi sem stofnunin akvedur.

Framleidendur, vidurkenndir fulltrdar, innflytjendur, dreifingaradilar og tilkynntir adilar
skulu veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar og uppfylla par skyldur sem kvedio er & um i
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem skylt er ad veita samkvaemt
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

11. gr.
Vid 1. mgr. 41. gr. laganna beetist nyr télulidur, svohljédandi: Skyldur adila, sbr. 36. gr. a.

12. gr.
L&g pessi 6dlast pegar gildi.



Greinargerd.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu og felur i sér innleidingu & reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk
Lyfjastofnunar Evrdpu ao pvi er vardar vidbinad vid krisu og krisustjérnun varoandi lyf og
leekningataeki (hér eftir Evropureglugerdin).

Frumvarpio er endurgert en pad hefur i tvigang verido lagt fram, annars vegar & 153.
I16ggjafarpingi (pskj. 1468 — 938. mal) og hins vegar & 154. I6ggjafarpingi (pskj. 227 — 224.
mal) en hlaut ekki afgreidslu & Alpingi. pad fol i sér innleidingu & Evropureglugerdinni en
innihélt ad auki akveedi sem folu i sér vidbragd heilbrigdisradherra vid skyrslu starfshdps um
neydarbirgdir sem forsatisraduneytid gaf Gt i agust 2022. I pvi frumvarpi var lagt til ad tekin
vari upp rauntimavoktun & 6llum lyfjum og mikilveegum leekningataekjum 4 islandi til ad vera
betur til pess buin ad bregdast vid skorti. I pvi skyni ad uppfylla pa skyldu sem er 16gd 4 island
ad innleida regluverk Evrépusambandsins sem tekin hafa verio upp i EES-samninginn, sbr. 7.
gr. hans, er frumvarp petta lagt fram med ponokkrum breytingum. Breytingarnar fela i sér ad
frumvarpid inniheldur nd eingdngu akveedi til innleidingar & Evropureglugerdinni ad
vidbaettum akveedum sem fela i sér leidréttingar & gildandi lagadkveedum sem og akvaedi um
hlutverk Lyfjastofnunar sem eru i tengslum vid efni Evropureglugerdarinnar og ad lokum
vidurlagadkvaedi til ad tryggja framfylgd upplysingaskyldu sem frumvarpid felur i sér.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

I COVID-19-faraldrinum kom bersynilega i 1jos tengingin milli heilbrigdis manna, dyra
og umhverfis og pvi naudsynlegt ad adgerdir gegn heilsufarségnum hafi hlidsjon af pessum
premur pattum likt og gert er i ,,einnar heilsu“ nalguninni, p.e. ad menn, dyr og umhverfi hafi
ahrif hvert a annad og beri ad lita & sem eina heild. Sa faraldur leiddi einnig i 1jés erfidleika
adildarrikja Evropska efnahagssvadisins vid ad takast & vid slika brada égn vio lydheilsu.
Tilefni Evropureglugerdarinnar var mikilveegi pess ad styrkja samvinnu adildarrikjanna og
samraema viobrogd peirra en einnig lyfja- og lekningateekjaidnadarins og annarra adila i
adfangakedju lyfja og lekningatakja, p.m.t. fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna.

Truflanir & floknum adfangakedjum fyrir lyf og laeekningateeki, landsbundnar Gtflutnings-
takmarkanir og Gtflutningsbonn, lokun landamara sem hindrar frjalsa flutninga a slikum
vorum, dvissa i tengslum vid frambod & og eftirspurn eftir slikum voérum i tengslum vid
COVID-19-heimsfaraldurinn og pad ad framleidsla & tilteknum lyfjum eda virkum efnum er
ekki fyrir hendi innan Evropska efnahagssvaedisins hefur verulega hamlad hnékralausri starf-
semi innri markadarins og pvi ad tekist hafi verid a vid alvarlegar dgnir vid lydheilsu i 6llum
adildarrikjum med alvarlegum afleidingum fyrir borgarana.

pad hefur lengi verid reynt ad takast a vio vandamal vardandi lyfjaskort a vegum Evrépu-
sambandsins, hja adildarrikjum pess og innan EFTA-rikjanna. Skortur & lyfjum er vaxandi
Ogn vid lydheilsu sem hefur alvarleg ahrif & heilbrigdiskerfi og rétt sjuklings til videigandi
leeknismedferdar. COVID-19-faraldurinn jok vid skort & tilteknum lyfjum sem téldust
mikilvaeg til ad takast & vid hann og varpadi ljési & hversu had adildarriki Evrépska
efnahagssvaedisins eru umheiminum med tilliti til landsframleidslu & lyfjum og
lekningataekjum. Ovissa um frambod og eftirspurn og heatta a skorti & lyfjum og lakn-
ingateekjum medan brad dgn vid lyodheilsu stendur yfir geta virkjad Gtflutningshoft i
adildarrikjum og adrar landsbundnar verndarrddstafanir sem geta haft alvarleg ahrif &
starfsemi innri markadarins og pannig aukid afleidingar fyrir lydheilsu, sem og leitt til pess ad
porf verdur fyrir timabundio fyrirkomulag vardandi gagnsei Gtflutnings og dtflutningsleyfi.



Skortur & samhafingu og kerfisleegar takmarkanir & getu adildarrikjanna til ad bregdast
hratt og med skilvirkum hatti vid slikum askorunum medan brad 6gn vid lydheilsu stendur
yfir hafa einnig komid i 1jés. Faraldurinn hefur einnig varpad 1jési & porf fyrir ad stydja vid og
efla getu ionadarins til ad framleida mikilveeg lyf og leekningateeki.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123, sem frumvarpi pessu er atlad ad
innleida, var sett i pvi skyni ad setja ramma utan um samremingu vidbragda allra
adildarrikjanna vegna skorts a lyfjum og leekningatekjum og til ad styrkja og moéta voktun &
mikilvaeegum lyfjum og laekningataekjum a sem skilvirkastan hatt. bannig verdi komist hja pvi
ad skapa dparfa byrdar fyrir hagsmunaadila sem geta valdid alagi i tengslum vid tilféng og
valdid frekari t6fum. Evropureglugerdinni er &tlad ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi
manna med pvi ad tryggja hnokralausa starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar lyf og
leekningataeki. Midad er ad pvi ad tryggja geedi, dryggi og verkun lyfja sem rada mogulega vid
bradar ognir vid lydheilsu.

pad leidir af samstarfi & Evropska efnahagssveaedinu ad taka ber Evrépureglugerdina upp i
samninginn um Evropska efnahagssvadio, sbr. 7. gr. samningsins. Med frumvarpi pessu er
lagt til ad l6gfesta Evrépureglugerdina i heild sinni en einnig ad settar verdi efnisreglur i
islensk 16g sem tilgreina pa adila sem bera skyldur samkvemt Evrépureglugerdinni og
gagnvart hvada stofnun.

3. Meginefni frumvarpsins.

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar & tvennum gildandi 16gum, lyfjaldgum, nr.
100/2020, og I6gum um leekningataeki, nr. 132/2020. Frumvarpid felur i sér akvaedi sem leggja
skyldur & herdar adilum ad veita Lyfjastofnun upplysingar um lyf og leekningataeki sem talin
eru mikilveeg & timum pegar bryn dgn vid lyoheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir. Lagt
er til ad Lyfjastofnun skuli midla upplysingum til Lyfjastofnunar Evrépu i samreemi vid paer
skyldur sem Evrépureglugerdin setur & adildarriki. Einnig felur frumvarpid i sér akveedi til
leioréttingar & gildandi lagadkveedum, akvaeoi um hlutverk Lyfjastofnunar sem eru i tengslum
vid efni Evropureglugerdarinnar og ad lokum vidurlagaakvaedi til ad tryggja framfylgd
skyldna sem frumvarpid felur i sér.

Markmidid med frumvarpinu er ad légfesta Evropureglugerdina og tryggja par med ad
island uppfylli skyldu sina skv. 7. gr. EES-samningsins.

Evropureglugerdin setur krofur um skil & upplysingum, m.a. um frambod og eftirspurn
lyfja og leekningateekja. Settar eru krofur & adildarrikin sem og adila ad skila upplysingum til
Lyfjastofnunar Evrépu um lyf sem eru & skra yfir mikilveeg lyf og lekningateki sem eru &
skra yfir mikilvaeg laekningateki sem styrihdpar & vegum Lyfjastofnunar Evrépu skilgreina
hverju sinni. Adildarriki purfa einnig ao tilkynna Lyfjastofnun Evrépu um sérhvern atburd
sem er liklegur til ad leida til bradrar dgnar vid lydheilsu eda meirihattar atburoar, p.m.t.
raunverulegan eda mogulegan lyfjaskort i tilteknu adildarriki, en slik upplysingaskylda er
einnig 16gd & markadsleyfishafa lyfja. Meiri hluti &kvaeda Evropureglugerdarinnar fjallar um
hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu og hlutverk styrihdpa sem settir eru a f6t med henni og er ekki
porf & ad umrita pau akvaedi i islenskan rétt.

4, Samrami vid stjérnarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til ad etla ad pad stangist a vid stjornarskra eda alpjéo-
legar skuldbindingar. Pvert & moti er frumvarpinu &tlad ad innleida reglugerd Evropupingsins
0g radsins (ESB) 2022/123 fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu
ad pvi er vardar vidblnad vid krisu og krisustjérnun vardandi lyf og laekningateki, i samreemi



vid skyldur Islands skv. 7. gr. EES-samningsins, en Evropureglugerdin var tekin upp i EES-
samninginn med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. jali 2024.

5. Samrad.
[ vinnslu....

6. Mat & hrifum.

Frumvarpio hefur vidtak ahrif en pé einna helst & Lyfjastofnun sem hefur pad hlutverk ad
safna upplysingum og vakta frambod og eftirspurn lyfja og leekningatakja.

Heildsalar, markadsleyfishafar, framleidendur, vidurkenndir fulltriar, veitendur heilbrigd-
ispjénustu, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og smésalar lyfja og leekningateekja verda allir
fyrir dhrifum frumvarpsins med mismunandi hetti og fer pad eftir pvi hvada lyf og leekninga-
teeki teljast mikilveeg pegar bryn égn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir. Allir
pessir adilar purfa ad veita Lyfjastofnun Evrépu og/eda Lyfjastofhun upplysingar i samraemi
vid peer krofur sem Evropureglugerdin setur.

Frumvarpid felur i sér skyldu til upplysingagjafar um lyf og leekningateeki sem talin eru
mikilvaeg pegar bryn dgn vio lyoheilsu eda meirihattar atburour stendur yfir. Styrihdpar undir
Lyfjastofnun Evrdépu hafa pad hlutverk ad setja saman skrar yfir pau lyf og leekningataeki sem
teljast mikilveeg. Ekki er vitad fyrir fram hvada lyf eda lekningataeki verda a peim skrdm en
styrihopur vegna skorts a lyfjum hefur nd pegar sett saman skra yfir helstu lyfjaflokka sem
verdur notud sem grundvollur pegar setja parf saman skra yfir mikilveeg Iyf.

Jafnréttisahrif eru 6pekkt par sem ekki er heegt ad sja fyrir hvada brddu égn & lydheilsu
sem upp getur komid og hvort hin muni hafa mismunandi ahrif 4 kynin. Samkvamt embeetti
landleeknis er lyfjanotkun kvenna almennt meiri en karla hér a landi ef skodadir eru allir ATC-
flokkarnir, auk pess leita konur sér frekar leeknisadstodar. Covid-19-faraldurinn hafdi ekki ad
merkja kynbundin &hrif hvad vardar notkun lyfja eda leekningatakja og pvi erfitt ad leita til
reynslunnar hvad pann farald vardar.

Upplysingar sem safnad er saman a grundvelli pessarar Evropureglugerdar verda notadar
af Lyfjastofnun Evrépu vid greiningu & porf fyrir nysképun og rannsoknum & mikilveegum
lyfjum og laekningatekjum og pvi moguleiki & ad einhver ahrif verdi & menntun, nysképun og
rannsdknir & svioi lyfja og leekningateekja.

I vinnslu...

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Greinin er ekki hluti af innleidingu Evropureglugerdarinnar en breytingarnar leida af peim
breytingum sem lagdar eru til i 2. gr. frumvarpsins. Breytingarnar fela i sér ad tilvisun i 8.
tolul. 3. gr. laganna & tveimur stédum i 2. gr. laganna falli brott til ad ekki purfi ad uppfeera
tilvisunina i hvert sinn sem t6lulidum er beett vio 3. gr. laganna sem hefur ahrif a rédun peirra.
Brottfallio hefur ekki ahrif & efnistok akvaedisins og er audskiljanlegt an tilvisunarinnar.

Um 2. gr.
Greinin hefur ad geyma skyringar a helstu oroum og hugtékum sem fram koma i I. kafla
frumvarpsins.
Brad 6gn vid lyoheilsu: Skilgreiningin er i samreemi vio a-lid 2. gr. reglugerdar Evrépu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.



Eftirspurn: Skilgreiningin er i samreemi vid g-1id 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til eftirspurnar eftir lyfjum en
ekki leekningatekjum sem skilgreining Evropureglugerdarinnar ner einnig til par sem ekki
gilda sému 16g um lyf og leekningateeki hér & landi.

Frambod: Skilgreiningin er i samraemi vid f-1id 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og rads-
ins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til frambods & lyfjum en ekki
leekningataekjum sem skilgreining Evrépureglugerdarinnar neer einnig til par sem ekki gilda
somu 16g um lyf og leekningateeki hér & landi.

Lyfjaskortur: Skilgreiningin er i samraemi vid skilgreininguna & skorti i h-1id 2. gr. reglu-
gerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 ad pvi leyti ad eingdngu er visad til lyfs en
ekki lzekningataekis sem skilgreining Evropureglugerdarinnar ner einnig til par sem ekki gilda
somu 16g um lyf og lekningataeki hér a landi.

Meirihattar atburdur: Skilgreiningin er i samraemi vid b-lid 2. gr. reglugerdar Evrépu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Skréar yfir mikilveeg lyf: Skilgreiningin visar til peirra skrda sem nefndar eru i 2.—4. mgr. 6.
gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 en par er styrihop vegna skorts &
lyfjum gert a0 setja saman skrar yfir mikilvaeg lyf pegar brad égn vid lydheilsu eda meirihattar
atburdur & sér stad. Hvada lyf teljast mikilveeg reedst af pvi um hvada bradu 6gn eda meirihattar
atburd er ad reeda. Skrarnar skulu uppfaerdar pegar naudsyn krefur.

Um 3. gr.

I alid er lagt til ad tilgreindir séu peir adilar sem bera skyldur samkvaemt
Evrépureglugerdinni og gagnvart hvada stofnun. Jafnframt er lagt til ad akvaedin séu sett i
VIII. kafla laganna, sem nd stendur audur, par sem peer skyldur sem Evrépureglugerdin kvedur
a um eru lagdar @ marga adila og fellur starfsemi peirra undir mismunandi kafla laganna.

I 1. mgr. er lagt til ad markadsleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabadir og
adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi Iyf sem eru & skra yfir mikilvaeg lyf
skuli veita Lyfjastofnun upplysingar sem stofhunin 6skar eftir, innan peirra timamarka og &
bvi formi sem stofnunin akvedur. I 11. og 13. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
2022/123 er kvedid a um skyldur sem lagdar eru & adildarrikin um ad veita Lyfjastofnun
Evrépu upplysingar en einnig er heildsélum og éorum einstaklingum eda l6gadilum, sem hafa
leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf sem eru i skranum yfir mikilveeg lyf, gert skylt ad
lata viokomandi adildarriki i té videigandi upplysingar og gogn, p.m.t. upplysingar og gégn
um birgair pessara lyfja pegar pess er 6skad.

I 2. mgr. er lagt til ad markadsleyfish6fum sé skylt ad veita Lyfjastofnun Evrépu upp-
lysingar sem stofnunin 6skar eftir og uppfylla paer skyldur sem settar eru fram i reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Er hér m.a. um ad reeda upplysingar um tengilidi
og upplysingar um lyf sem koma fram i 9., 10. og 13. gr. reglugerdar Evropupingsins og
raosins (ESB) 2022/123. Einnig er kvedid a um skyldur m.a. til ad leggja fram vidbotar-
upplysingar og taka tillit til radlegginga og leidbeininga sem styrih6pur vegna skorts & lyfjum
leggur til i samreemi vid heimildir hans samkvaemt Evrépureglugerdinni. Jafnframt skulu
markadsleyfishafar veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar um raunverulegan eda mogulegan
lyfjaskort i gegnum ,,Evrépska vettvanginn til voktunar a skorti®, sbr. 13. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Samkvamt Evrdpureglugerdinni leggst pessi
upplysingaskylda & adildarrikin ef markadsleyfishafinn vanrekir ad veita Lyfjastofnun
Evrépu umbednar upplysingar.



I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem
adildarrikjum er skylt ad veita skv. 11. og 13. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
2022/123. Hér er um ad raeda skyldu til ad veita upplysingar er varda lyf sem eru & skra yfir
mikilveeg lyf, p.m.t. upplysingar um frambod og eftirspurn. Einnig er skylda 16g0 &
Lyfjastofnun ad veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar um raunverulegan eda mogulegan
lyfjaskort i gegnum ,,Evropska vettvanginn til voktunar a skorti®, sbr. 13. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123, en per upplysingar varda oll lyf med
markadsleyfi hér & landi sem liklegt er ad skortur leidi til bradrar 6gnar vid lydheilsu eda
meirihattar atburdar. Hér undir falla einnig upplysingar sem skylt er ad veita Lyfjastofnun skv.
20. og 29. gr. laganna, t.a.m. um yfirvofandi lyfjaskort, solu lyfs og fjolda dtgefinna
lyfjadvisana fyrir lyf samkveemt lyfjadvisanagatt embeettis landlaeknis, sbr. 4. og 5. mgr. 13.
gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

I b-1id er lagt til ad VII1. kafli fai heitid ,Voktun, vidbrégd og upplysingagjof sem lysir
vel innihaldi Evropureglugerdarinnar en um leid kemur ekKki i veg fyrir ad 6nnur akveaedi geti
rdmast innan hans sidar meir. | Evropureglugerdinni er m.a. kvedid & um voktun & frambodi
og eftirspurn lyfja. Styrihdpurinn vegna skorts & lyfjum veitir radleggingar um radstafanir sem
adilar geta gripid til i pvi skyni ad tryggja viobinao til ad takast & vid raunverulegan eda
mogulegan skort & lyfjum af véldum bradra égna vid lydheilsu eda meirihattar atburda. Einnig
skulu adildarriki gripa til radstafana & landsvisu og gefa skyrslu um pau vidbrégd sem gripid
er til 7 pvi skyni ad takast & vid pa brynu 6gn vid lyoheilsu eda meirihattar atburd sem upp
kemur.

Um4.gr.

Greinin er ekki hluti af innleidingu Evrdpureglugerdarinnar en er sett til ad tryggja ad
akveedi Evropureglugerdarinnar verdi framfylgt.

[ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun fai heimild til ad leggja stjornvaldssektir & pann sem
uppfyllir ekki peer skyldur sem akvaedid, sem visad er til, sbr. 3. gr. frumvarpsins, felur i sér.
Heimild stofnunarinnar til ad leggja & stjornvaldssektir er naudsynleg til ad tryggja eftirfylgni
med akveedum frumvarpsins verdi pad ad 16gum og hafa varnadarahrif.

Lyfjastofnun skal gaeta medalhdfs vid beitingu akvaedisins og vid akvordun stjérnvalds-
sekta.

Um 5. gr.

Greinin felur i sér innleidingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra
25. janGar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar vidbunad vio
krisu og krisustjérnun vardandi lyf og leekningataeki.

pjodréttarleg skylda hvilir a islenska rikinu skv. 7. gr. EES-samningsins til ad innleida
texta Evropureglugerdarinnar i heild sinni inn i islensk 16g og ekki er svigrum til ad
endurskrifa &kveedi hennar eda adlaga pau ad islenskum I6gum. Einungis litill hluti
Evrépureglugerdarinnar er tekinn efnislega upp i frumvarp petta, eingdngu helstu akveaedi sem
leggja skyldur & adila, en jafnframt er texti Evrépureglugerdarinnar innleiddur i heild sinni i
islensk 16g verdi frumvarp petta ad 16gum, med peim adlégunum sem leidir af akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar um upptéku hennar i EES-samninginn.

Markmid greinarinnar er ad innleida Evrépureglugerdina i islensk 16g asamt pvi ad tryggja
ao ef 6samraemi er a milli akvaeda pessa frumvarps og akvaeda Evropureglugerdarinnar, eda
vafi um 6likan skilning, pa ganga akvaedi Evrépureglugerdarinnar framar.



Um 6. gr.

Greinin felur i sér innleidingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra
25. jantar 2022 um agd styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar vidbunad vio
krisu og krisustjérnun vardandi lyf og leekningataeki.

pjodréttarleg skylda hvilir & islenska rikinu skv. 7. gr. EES-samningsins til ad innleioa
texta Evropureglugerdarinnar i heild sinni inn i islensk 16g og ekki er svigrim til ad
endurskrifa ékveedi hennar eda adlaga pau ad islenskum l6gum. Einungis litill hluti
Evrépureglugerdarinnar er tekin efnislega upp i frumvarp petta, eingdéngu helstu akvaedi sem
leggja skyldur & adila, en jafnframt er texti Evropureglugerdarinnar innleiddur i heild sinni i
islensk 16g verdi frumvarp petta ad 16gum, med peim adlégunum sem leidir af akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar um upptéku hennar i EES-samninginn.

Markmid greinarinnar er ad innleida Evropureglugerdina i islensk 16g &samt pvi ad tryggja
a0 ef svo feri ad dsamremi sé & milli dkvaeda pessa frumvarps og akveaeda
Evrépureglugerdarinnar, eda vafi um olikan skilning, pad gangi akvedi
Evropureglugerdarinnar framar.

Um7.qgr.

Greinin hefur ad geyma skyringar & helstu ordum og hugtékum sem fram koma i frum-
varpinu.

Brad 6gn vid lyoheilsu: Skilgreiningin er i samreemi vio a-lid 2. gr. reglugerdar Evrépu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Eftirspurn: Skilgreiningin er i samraemi vid g-lid 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
raosins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til eftirspurnar eftir leekninga-
teekjum en ekki lyfjum sem skilgreining Evropureglugerdarinnar ner einnig til.

Frambod: Skilgreiningin er i samraemi vid f-1id 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og rads-
ins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til frambods a leekningataekjum en
ekki lyfjum sem skilgreining Evrépureglugerdarinnar ner einnig til par sem ekki gilda sému
16g um lyf og leekningateeki hér & landi.

Skortur: Skilgreiningin er i samreemi vid skilgreininguna & skorti i h-lid 2. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 ad pvi leyti ad eingdngu er visad til leekningataekis
en ekki lyfs sem skilgreining Evropureglugerdarinnar nar einnig til.

Skra yfir mikilvaeg leekningataeki: Skilgreiningin visar til peirrar skrar sem nefnd er i 22. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 en par er styrihop vegna skorts a leekn-
ingateekjum gert a0 setja saman skra yfir mikilveeg leekningateeki pegar brad 6gn vid lyoheilsu
stendur yfir. Hvada leekningataki teljast mikilvaeg raedst af pvi um hvada bradu dgn gegn lyd-
heilsu er ao reeda. Skrain skal uppferd pegar naudsyn krefur.

Breytingar i b—d-lioum leida af peim breytingum sem lagdar eru til i 7. gr. frumvarpsins
par sem frekari ordskyringum er batt vid 4. gr. laganna. Breytingarnar eru ekki hluti af
innleidingu Evrépureglugerdarinnar heldur er lagt til ad tilvisun til annarra télulida 4. gr.
laganna séu felldir brott til ad ekki purfi ad uppfeera tilvisanir til télulida i hvert sinn sem
télulidum er baett vid 4. gr. laganna sem hefur ahrif & rédun peirra.

Um 8. gr.

Lagter til ad baett sé vid hlutverk Lyfjastofnunar ad hafa eftirlit med frambodi og eftirspurn
leekningataekja i samreemi vid efni pessa frumvarps. Greinin er ekki hluti af innleidingu
Evrépureglugerdarinnar en skerpir & hlutverki Lyfjastofnunar & pvi svidi sem
Evrépureglugerdin tekur til.
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Um 9. gr.
Greinin felur i sér leidréttingu.

Um 10. gr.

Lagt er til ad ny grein beetist vid 16gin, 36. gr. a.

i 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli vakta frambod og eftirspurn, p. & m. umfang
eftirspurnar og spar um eftirspurn eftir mikilveegum leekningatekjum hér a landi i samreemi
vid skyldur adildarrikjanna samkveemt Evropureglugerdinni og i samraemi vid hlutverk sitt,
sbr. 8. gr. pessa frumvarps.

i 2. mgr. er lagt til ad peir adilar sem taldir eru upp i akvadinu sé skyldugir til ad veita
Lyfjastofnun upplysingar um lekningatseki sem eru & skra yfir mikilvaeg leekningateeki pegar
stofnunin o6skar eftir innan peirra timamarka og & pvi formi sem stofnunin akvedur. Er pad
naudsynlegt vegna peirrar skyldu sem 16go0 er & adildarriki i 27. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

I 3. mgr. er lagt til ad peim adilum sem taldir eru upp i akveedinu sé skylt ad veita Lyfja-
stofnun Evropu upplysingar og uppfylla pear skyldur sem kvedio er & um i
Evrépureglugerdinni. Er hér m.a. um ad raeda upplysingar um tengilidi og mikilveeg
leekningataeki, sbr. 26. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Einnig er
kvedid & um skyldur, m.a. til ad leggja fram viobétarupplysingar, taka tillit til radlegginga og
leiobeininga sem styrindpur vegna skorts a leekningataekjum leggur til i samraemi vio heimildir
hans samkvaemt Evrdpureglugerdinni. Samkveemt Evrépureglugerdinni leggst pessi upplys-
ingaskylda & adildarrikin ef adili vanrakir ad veita Lyfjastofnun Evrépu umbednar upplysing-
ar.

I 4. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi skylt ad veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar
um mikilvaeg lekningataeki i samraemi vid 27. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) 2022/123. Hér er eingdngu skylda til ad veita upplysingar er varda leekningateeki sem
eru & skra yfir mikilveeg lekningateeki, p.m.t. upplysingar um frambod og eftirspurn og
raunverulegan eda mogulegan skort.

Um 11. gr.

Greinin er ekki hluti af innleidingu Evropureglugerdarinnar en sett til ad tryggja ad
akveedum Evropureglugerdarinnar verdi framfylgt. I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi
heimild til ad leggja stjérnvaldssektir & pann sem uppfyllir ekki peer skyldur sem akvaedid,
sem visad er til, sbr. 10. gr. frumvarpsins, felur i sér. Heimild stofnunarinnar til ad leggja a
stjornvaldssektir er naudsynleg til ad tryggja eftirfylgni med akveedum frumvarpsins og hafa
varnadarahrif.

Lyfjastofnun skal geta medalhdfs vid beitingu akvaedisins og vid akvordun stjérnvalds-
sekta.

Um 12. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.



