MAT A AHRIFUM LAGASETNINGAR*

— sbr. sampykkt rikisstjornar fra 10. mars 2017

*umfjbllun um einstok efnisatridi misjafnlega itarleg, eftir umfangi mals og edli

Malsheiti og nr. | Frumvarp til breytinga a lyfjaldgum nr. 100/2020 og légum um leekningateeki nr.
132/2020 (upplysingar um birgdastéou) HRN22100017

R&duneyti Heilbrigdisraduneytid

Stig mats Frummat, sbr. 1. gr.
(1 Endanlegt mat, sbr. 10. gr.

Dags. 24. névember 2022

A. Greining og mat & fjarhagslegum ahrifapattum fyrir rikio

1. Aetlud fjarhagsahrif fyrir rikid vegna helstu breytinga og radstafana sem felast i
fyrirhugadri lagasetningu, par sem tilgreindir eru sérstaklega ahrifapaettir & fjarhag
rikissj6os
a) Hvada fjarhagsgreining, rekstraraeetlanir, reiknilikon eda dnnur aatlanagerd hefur farid

fram vid undirbaning fjarhagsmatsins? Samrad hefur verid haft vié Lyfjastofnun sem
stendur enn yfir.

b) Helstu forsendur sem &ztlanir byggja & og neemni nidurstadna fyrir fravikum. A ekki vid.
c) Eru fjarhagsahrif timabundin eda varanleg? Hvort tveggja.

d) Skordur sem eru settar fyrir utgjéldum og hvatar sem geta haft ahrif & Gtgjaldaproun. A
ekki vid.

e) Adskilin umfjéllun um bratté ahrif a tekjuhlid og gjaldahlid en einnig tilgreind nettéahrif
& afkomu. A ekki vid.

2. Tekjubreytingar
— Frummat gerir ekki rad fyrir breytingu a tekjuhlid rikissjods vid l6gfestingu frumvarps.
3. Utgjaldabreytingar

— Frummat gerir rad fyrir breytingu & Gtgjaldahlid vio légfestingu frumvarps. Fjarmagna parf
og setja & fot télvukerfi sem heldur utan um upplysingar um birgdastodu lyfja og
leekningateekja i rauntima. Innleida parf midlagt télvukerfi hja Lyfjastofnun sem tengja parf
vid birgdakerfi allra peirra sem heimild hafa til pess ad halda birgdir. Gera mé rad fyrir ad
petta purfi ad fara i itbod. Einnig mé gera rad fyrir varanlegum kostnadi hja Lyfjastofnun vid
rekstur kerfisins. Ahrifin verda metin nanar i endanlegu kostnadarmati pegar
frumvarpsdrogin liggja fyrir.

4. Eignabreytingar
— Frummat gerir ekki rad fyrir breytingu & eignastodu rikissjéos vid logfestingu frumvarps.
5. Adrir ahrifapattir vardandi rikisfjarmal
a) Samraemi vid vidmid og sjonarmid um fyrirkomulag a Utgjaldastyringu og umbunad
fjarlogum. A ekki vid.
b) Samreemi vid vidmid um framsetningu fjarlaga og reikningshaldslegan grundvoll
samkvaemt 16gum um opinber fjarmal. A ekki vid.
¢) Uppbygging skattkerfis og tekjuoflunar rikissjods. A ekki vid.
d) Forsendur og umbdnadur pjonustugjalda — lagakrofur. A ekki vid.
e) Rekstrarform rikisstarfsemi. A ekki vid.
f) Opinber innkaup og Utbod. Gera ma rad fyrir Gtbodi.
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g) Eignaumsysla rikisins. A ekki vid.
h) Réttindi og skyldur rikisstarfsmanna. A ekki vid.

i) Rikisstyrkir og ivilnanir, p.m.t. samraemi vid reglur ESA, sbr. 61. gr. EES-samningsins.
Ath. tilkynningarskyldu med tveggja manada fyrirvara. A ekki vi®

B. Samrami vid Utgjaldaramma og fimm ara fjarmalasetlun — fjarmodgnun

1. |Hefur verid gert rad fyrir peim fjarhagsahrifum & méalaflokk sem leida kunna af
sampykkt frumvarpsins:
a) i gildandi fjarlogum. Ekki er gert r&d fyrir atgjaldaaukningu rikissjods i fjarlogum 2022.
b) i fjarlagafrumvarpi komandi ars. Ekki er gert rad fyrir Gtgjaldaaukningu i frumvarpi
fjarlaga 2023.
c) i fimm ara fjarmaladaetlun rikisstjornarinnar. Ekki er gert rad fyrir utgjaldaaukningu
rikissjods i fjarmalaaatlun 2023-2027.
2. Hafi ekki pegar verio gert rad fyrir ttgjéldum vid verkefni, hvernig er pa atlunin ad
finna peim stad innan Utgjaldaramma malaflokks t.d. med tilfeerslu fjairmuna eda med
bvi ad draga ar 63rum uUtgjéldum? I athugun.

3. Tengist einhver ny eda aukin tekjudflun verkefninu? Nei.

C. Efnahagsahrif — ahrif & atvinnulif, vinnumarkad og samkeppni

1. Hagren ahrif & heildareftirspurn og einstaka markadi — A ekki vid.

2. Anhrif a fyrirtaekjaeftirlit og reglubyrdi, hversu morg fyrirteki verda fyrir ahrifum og
hvers konar fyrirtaeki? Einféldun laga eda stjornsyslu? Leitad umsagnar
radgjafarnefndar um opinberar eftirlitsreglur? Sbr. 16g nr. 27/1999.

- Oll fyrirtaeki og stofnanir sem halda birgdir med lyfjum og laekningataekjum, p.& m.
markadsleyfishafar, framleidendur, heildsalar, heilbrigdisstofnanir og lyfjabudir.

—Samkeppnisskilyroi

a) Likur & pvi ad fjoldi fyrirteekja & markadi takmarkist med beinum hatti vegna
reglusetningar (liklegt ef adgerdin felur i sér einhvers konar einkarétt, leyfiskerfi eda
kvéta) A ekki vid.

b) Likur & pvi ad fyrirteekjum & markadi feekki med 6beinum heetti vegna reglusetningar
(liklegt ef adgerdin felur i sér aukinn kostnad vid inngdngu a markad eda tekur adeins til
hluta starfandi fyrirteekja) A ekki vid.

c) Takmarkanir & moguleikum fyrirtaekja til pess ad maeta samkeppni vegna reglusetningar
(liklegt ef adgerdin hefur ahrif a verd fyrirteekja eda edli vorunnar t.d. stadlar eda ef
adgerdin takmarkar s6lusvaedi, svigram til ad auglysa eda til ad akveda hvernig vara er
framleidd A ekki vid.

d) Takmarkanir & frumkveedi fyrirteekja til ad stunda samkeppni med virkum hetti vegna
reglusetningar (liklegt ef adgerdin felur i sér ad fyrirteeki verdi undanpegin
samkeppnislogum eda ef fyrirtaeki bera skyldu eda eru hvott til ad skipta med sér hvers
konar vidskiptalegum upplysingum). Fyrirteekjum og stofnunum verdur gert ad veita
Lyfjastofnun upplysingar um birgdastddu sina. Lyfjastofnun mun hafa heimild til ad deila
pessum upplysingum afram til Lyfjastofnunar Evrépu. Hins vegar getur Lyfjastofnun
takmarkad pa upplysingagjof ef upplysingar innihalda upplysingar sem vidskiptaleynd
hvilir &, skal pad vera rokstutt.

D. Onnur ahrif

1. Anrif & fjarhag sveitarfélaga, sbr. 129. gr. sveitarstjornarlaga, nr. 138/2011. A ekki vid.

— Ath. ad skylt er ad leggja slikt mat fyrir Samband islenskra sveitarfélaga til umsagnar og
tilkynna nidurstédu mals til samgdngu- og sveitarstjérnarraduneytisins

2. Anrif & frelsi til ad veita pjonustu (med eda an stadfestu & Islandi) A ekki vid.
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10.

11.

12.

— Ath. tilkynningarskyldu til ESA med fjogurra manada fyrirvara, sbr. 1. og 2. gr. reglugerdar
nr. 666/2011

Anrif & teeknilegar reglur um véru og fjarpjonustu, sbr. 16g nr. 57/2000 A ekki vid.

— Ath. tilkynningarskyldu til ESA med priggja manada fyrirvara, sbr. 1. og 2. gr. reglugerdar
nr. 666/2011

Anrif & byggdaldg A ekki vid.

Anrif & frjals félagasamtok A ekki vid.

Anrif & jafnrétti kynjanna. Munur er & kynjum i notkun akvedinna lyfjaflokka (ATC-flokkar).
Pegar skodud er lyfjatdlfraedi & &runum 2017-2021 sem embeetti landlaeknis gaf Gt pa er
bersynilegur munur & milli kynjanna i mismunandi ATC-flokkum. Ef skodud er lyfjanotkun &

islandi eftir kynjum eru konur i miklum meirihluta.
https://www.landlaeknir.is/tolfraedi-og-rannsoknir/tolfraedi/lyfijanotkun/lyfjatolfraedi/

Samkveemt pessari tolfraedi er pvi haettara vid ad lyf sem falla i skort hafi frekar &hrif & konur
en karla. Hér er pd ekki haegt ad meta alvarleika &hrifanna & heilsu kvenna annars vegar eda
karla hins vegar par sem sjukdomsgreiningar a bak vid lyfjanotkunina er ekki til stadar.

EKki eru til upplysingar um lyfjanotkun annarra kynja en konu og karla.

— Sjéa leioarvisi fyrir mat & jafnréttisdhrifum
Anrif & lydheilsu Evropugerdin sem verid er ad innleida hefur pad ad meginmarkmidi ad

tryggja ad adildarrikin séu i stakk buin til ad takast a vid alvarlegar dgnir vid lydheilsu. Eitt
af helstu égnum vid lydheilsu er lyfjaskortur.

Ahrif & menntun, nysképun og rannsoknir Upplysingar sem safnad er saman & grundvelli
pessarar Evropugerdar verda notadar af Lyfjastofnun Evrépu vid greiningu & porf fyrir
nysképun og rannséknum & mikilveegum lyfjum og laekningataekjum.

Anrif 4 moguleika einstaklinga og fyrirtaekja til ad eiga samskipti pvert a norrzen
landameeri A ekki vid.

Anrif & stjornsyslu, s.s. hvort raduneyti og stofnanir eru i stakk buin til ad taka vid
verkefni Lyfjastofnun parf ad setja upp télvukerfi og tengja vid birgdakerfi allra sem halda
pessar birgdir.

Anrif & stédu tiltekinna pjodfélagshopa, s.s. aldurshopa, tekjuhépa, mismunandi
fjolskyldugerdir, launpega/sjalfsteett starfandi/utan vinnumarkadar Hefur jakvaed ahrif
fyrir pa sem taka lyf sem hatta er & ad lendi i skorti, med upplysingum um birgdastddu er
haegt ad bregdast fyrr vio mogulegum skorti & lyfjum.

Anrif & umhverfi og sjalfbaera proun Hefur jakvead ahrif & umhverfid. Yfirsyn um
birgdastodu leidir til pess ad lyf renna sidur Gt i lyfjageymslum.

E. Nidurstada mats —med visun i fylgiskjol ef vid &

1.

Samandregin nidurstada fjarhagsahrifa fyrir rikissjod — heildaridtkoma vardandi tekjur,

gjold, afkomu og efnahag. Frummat gerir ekki rad fyrir ad logfesting frumvarps hafi ahrif a
tekjudflun rikissj6ds og/eda eignastodu. bad gerir aftur & méti rad fyrir Gtgjaldaaukningu hja

Lyfjastofnun sem verdur metin nanar i endanlegu mati.

Onnur ahrif en bein fjarhagsahrif, alitamal eda fyrirvarar sem asteda pykir til ad vekja
athygli a. A ekki vid.

Samfélagslegur avinningur veginn a mati kostnadi og fyrirhéfn (ekki gerd krafa um
télulegt mat)

F. Til utfyllingar vegna endanlegs mats — breytingar fra frummati

1.
2.
3.

Voru &form um lagasetninguna dsamt frummati & &hrifum kynnt fyrir FIR?
Eru helstu efnisatridi frumvarpsins dbreytt/litid breytt fra peim tima?

Ef gerdar hafa verid breytingar umfram pad, sbr. pad frummat & ahrifum frumvarpsins
sem &dur var kynnt, hverjar eru peaer og hver eru fjarhagsahrifin?
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