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Heilbrigdisraduneytid
Sidumuli 24
108 Reykjavik

SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 3. mars 2023

EFNI: Ums6gn um drog ad frumvarpi til laga - Upplysingar um birgdastéou lyfja og laekningjataekja

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,hépurinn) hefur tekio til umsagnar drog ad frumvarpi til
laga - upplysingar um birgdastddu lyfja og leekningataekja sem birtist 4 samradsgatt stjornvalda 10.
februar sl.

[ greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad aetlun frumvarpsins sé ad setja lagastod fyrir
upplysingasofnun og upplysingagjof um birgdir allra lyfja og mikilvaegra leekningataekja hér a landi fra
6llum aodilum sem halda pessar birgdir. Frumvarpid sé lidur i innleidingu a reglugerd ESB nr. 2022/123
um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evréopu ad pvi er vardar vidbdinad vido krisu og krisustjéornun
vardandi lyf og leekningateeki (hér eftir ,Evropureglugerdin“) en stefnt sé ad pvi ad hdn verdi tekin upp i
EES-samninginn 4 nzestu manudum. Frumvarpid sé einnig lidur i vidbragdi heilbrigdisraduneytisins viod
skyrslu starfsh6ps um neydarbirgdir sem forsaetisraduneytid gaf at { agust 2022.

Athugasemdir hdpsins eru eftirfarandi:
1. og 2 mgr. 2. gr.
,Lyfjastofnun skal vakta birgdastodu lyfja 4samt frambodi og eftirspurn peirra 4 {slandi.”

»,Markadsleyfishafar, framleidendur, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad
afhenda almenningi lyf skulu veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastodu allra lyfja i rauntima, p.m.t.
undanpagulyfja, sbr. 12. gr. Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pessari skyldu séu lyfjabirgdir litlar.“

[ greinargerd med frumvarpinu segir um 1. mgr. 2. gr:
,I 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli vakta birgdastédu lyfja 4samt frambodi og eftirspurn peirra 4
Islandi i samraemi vid skyldur adildarrikjanna samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og rddsins (ESB)

2022/123 og { samraemi vio hlutverk sitt skv. 17. t6lul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga.”

[ greinargerd med frumvarpinu segir um 2. mgr. 2. gr.:

I 2. mgr. er lagt til ad allir peir sem halda lyfjabirgdir séu skyldugir til ad veita Lyfjastofnun upplysingar
um lyf]ablrgalr { rauntima, p.m.t. undanbagulyf skv. 12 gr. laganna Naudsynlegt er ad 61l lvf séu hér undir

begar brdd 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir. Pad skal tekid fram ad ekki er
birgdaskylda a4 undanpagulyfjum eins og regluverkid er i dag, en par sem undanpagulyf eru stor hluti af
peim lyfjum sem eru bodi 4 Islandi er naudsynlegt ad vita stédu peirra birgda sem pé eru til.“
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Fjallad er um voktun birgdastodu lyfja i 7. gr. Evropureglugerdarinnart. Akvadid er svohljodandi:

,Following the recognition of a public health emergency or the recognition of a major event in accordance with
Article 4(3), the MSSG shall monitor the supply of and demand for medicinal products included on the critical
medicines lists, with a view to identifying any actual or potential shortages of those medicinal products. The MSSG
shall conduct such monitoring using the critical medicines lists and the information and data provided, in

accordance with Articles 10 and 11, and available through the ESMP, once it is fully functional.”

Aflestri dkvaedisins er ljést ad voktun birgdastédu samkvaemt Evréopureglugerdinni tekur einungis til lyfja
sem eru a sérstokum lista um naudsynleg lyf sem kvedid er & um { 6. gr. Evrépureglugerdarinnar.

Hépurinn furdar sig & peim rokum sem faerd eru fram ad naudsynlegt sé a0 6ll lyf séu undir par sem dvissa
sé uppi um hvada lyf teljist mikilvaeg 4 hverjum tima og einnig hvada lyf teljist naudsynleg pegar brao 6gn
vi0 lyoheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir. Voktunin er innleidd 4 grundvelli framangreindrar
Evrépureglugerdar og gerir su reglugerd sérstaklega rad fyrir lista um naudsynleg lyf sem styrihépur a
vegum Lyfjastofnunar Evrépu & ad skilgreina hverju sinni pegar upp kemur bryn égn vid lydheilsu eda
meirihattar atburdur. A peim lista eru nt 14 lyf. Fyrirliggjandi frumvarp gerir rad fyrir voktun 4 rimlega
5.000 vorunimerum. Hépurinn vekur athygli & ad sameiginlegu erindi FA, SVP og Frumtaka til
raduneytisins 19. jandar sl., par sem spurt var nanar ut { tilgang og skilgreiningu lista yfir naudsynleg lyf,
er enn Osvarad.

Voktun birgdastoou felur { sér adgang ad vidskiptaleyndarmalum sem varin eru af eignarréttarakvaedi 72.
gr. stjérnarskrarinnar og logum nr. 131/2020 um vidskiptaleyndarmal. Vid takmorkun a slikum
réttindum purfa skilyrdi 1. mgr. 72. gr. stjérnarskrarinnar ad vera uppfyllt. P6 atlunin sé ad innleida
reglugerd Evropusambandsins sem taka & upp i EES-samninginn er ljést ad frumvarpid gengur mun
lengra. Hépurinn telur skilyrdi 1. mgr. 72. gr. stjérnarskrarinnar um almenningsporf fyrir voktun allra
lyfija ekki vera uppfyllt. P4 telur hépurinn framangreinda tillogu brjota gegn medalhéfsreglu
stjérnskipunarréttar enda haegt ad vakta mun feerri lyf til ad na pvi markmidi sem stefnt er ad.

Hépurinn fer pvi fram 4 breytingu 4 2. gr. frumvarpsins pannig ad pad taki einungis til naudsynlegra lyfja
skv. 6. gr. Evropureglugerdarinnar,

[ 1. mgr. 2. gr. frumvarpsins kemur fram ad Lyfjastofnun skuli, auk birgdastodu lyfja, vakta ,frambod og
eftirspurn” peirra 4 Islandi. Hépurinn Kallar eftir upplysingum hvada pydingu pad hefur, hvort pad muni
krefjast aukinnar upplysingagjafar fra heildsélum til vidbétar vid upplysingar um birgdastodu lyfja og
hvernig stofnunin hyggist safna upplysingum um eftirspurn lyfja. Sé hugmyndin su ad Lyfjastofnun vakti
stodugt birgdir og eftirspurn 4 6llum lyfjum mun pad kalla & mikla vinnu og kostnad af hendi heildsala og
dreifingaradila vio ad upplysa stofnunina um magn { péntun o. s. frv. Rikinu ber ad baeta pann kostnad.

Hoépurinn telur ad skilgreina purfi ordalagid ,upplysingar um lyfjabirgdir i rauntima“ sem finna ma i 2.
mgr. 2. gr. frumvarpsins pannig skyrt sé hvort dkveedid taki til birgda a lager eda einnig birgda { pontun.
Birgdastada ein og sér gefur afar takmarkadar upplysingar um hvort heetta sé & skorti eda ekki.
Naudsynlegt er ad skoda jafnframt itarlegar upplysingar a bord vid s6luspar og innkaupaforsendur sem

1 Sja einnig a) og b) 1id 2. mgr. 13. gr. Evrépureglugerdarinnar: ,The information collected through the ESMP shall
be used to monitor, prevent, and manage: (a) actual or potential shortages of medicinal products on the critical
medicines lists during public health emergencies and major events; and (b) actual or potential shortages of
medicinal products that are likely to lead to a public health emergency or a major event in accordance with
Article 4(2).”
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gilda um hvert lyfa bord vio innkaupationi, lAgmarks pontunarmagn, flutningsskilmala og fleiri paetti sem
bundnir eru samningum markadsleyfishafa og framleidenda og Lyfjastofnun mun ekki hafa adgang ao.

5. mgr. 2. gr.

,Lyfjastofnun er heimilt ad deila upplysingum sem aflad er samkvemt pessari grein med rikisstofnunum og
heilbrigdisstarfsmonnum og midla upplysingum um faanleika lyfja til almennings.“

[ greinargerd med frumvarpinu segir um 4kvaedid:

,I 5. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad deila upplysingum um birgdastédu lyfja med
rikisstofnunum, ma par nefna td. embeetti landleeknis, séttvarnalekni, almannavarnadeild
rikislogreglustjora, sjukratryggingastofnun og radherra. Embezetti landlaeknis rekur lyfjagagnagrunn og
midleegt lyfjakort fyrir heilbrigdiskerfid. Upplysingar padan na til allra sem koma ad lyfjamedferd
sjuklinga og afgreida lyf til einstaklinga. Einnig er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad midla upplysingum
um birg0ir lyfja til heilbrigdisstarfsmanna og almennings. Naudsynlegt er ad upplysingar um lyfjaskort
séu adgengilegar heilbrigdisstarfsménnum t.d. i gegnum lyfjagagnagrunn eda midlaegan gagnagrunn
lyfjakorta sem embetti landleknis starfrekir. I 3. mgr. 63. gr. laganna er 16gd skylda &
heilbrigdisstarfsmenn ad gera Lyfjastofnun, embezetti landlaeknis og markadsleyfishofum kleift ad senda
peim upplysingar um 6ryggi lyfja, vdbod og adrar upplysingar sem byggjast 4 lyfjagatarupplysingum. Hér
undir falla upplysingar um lyfjaskort en hefur almennt ekki gengid eftir { framkvaemd og itrekad hafa lyf
fario i skort an pess nddst hafi ad upplysa heilbrigdisstarfsmenn par um. Midlun upplysinga um
rauntimabirgdastodu lyfja rafreent i gegnum kerfi embeettis landleeknis mun leida til betri
upplysingagjafar. Heimild til ad veita upplysingar um birgdast6du lyfja til almennings opnar & pad ad hér
sé unnt ad veita sOmu pjénustu og Sviar og Danir bjéda upp 3, p.e. ad gera einstaklingum kleift ad leita
eftir ap6teki sem er me0 lyfio peirra & lager. Ekki er gert rad fyrir ad upplysingar um magn birgda sé birt
almenningi heldur eingéngu hvort lyfid sé til 4 lager. Astaeda pess er st ad heetta er 4 ad einstaklingar
hamstri lyf sem hafa litla birgdastoou og getur pad haft sleem ahrif 4 frambod en einnig leitt til lyfjaséunar.”

Akvaedid felur i mjog rima heimild Lyfjastofnunar til ad deila upplysingum um birgdastodu allra lyfia
hvort sem er a heildsolustigi eda smasolustigi. Midlun upplysinganna gengur mun lengra en gert er rad
fyrir { Evropureglugerdinni og virdist tilgangur frumvarpsins vera komin langt ut fyrir tilgang
Evropureglugerdarinnar, sem er ad na utan um birgdastéou { Evrépu pegar brad 6gn vid lyoheilsu eda
meirihattar atburdur stendur yfir. Virdist frumvarpio gera rad fyrir ad unnt sé ad nota upplysingarnar til
almennrar upplysingagjafar um allan hugsanlegan lyfjaskort. Hopurinn er métfallinn dkvaedinu i ébreyttri
mynd.

P6 jakveett sé ad almenningur hafi upplysingar um hvar hzegt sé ad nalgast lyf getur adgangur ad
birgdastodu haft { for med sér ad sjiklingar hamstri vorur. Sams konar vandamal geta komid upp ef
fyrirtaeki & smasolustigi eda samkeppnisadilar 4 heildsolustigi hafa adgang ad birgdastoou fyrirtekja a
heildsolustigi. Getur pad haft i for med sér breytingar & voruverodi samkeppnisadila, adgangshindranir eda
homstrun 4 smasolustigi. A pessu er ad einhverju leyti vikid i athugasemdum { greinargerd med
frumvarpinu par sem fram kemur ad ekki sé gert rad fyrir ad upplysingar um magn birgda séu birtar
almenningi heldur einungis hvort lyfid sé til 4 lager og rékin pau ad einstaklingar geti hamstrad lyf sem
hafi laga birgdastodu. Samkvemt 16gum nr. 34/2012 teljast lyfjafreedingar heilbrigdisstarfsmenn. Peir
geta p6 verio starfsmenn i lyfjaheildsolum eda smasélum. Samkvamt akvaedinu veeri Lyfjastofnun heimilt
ad miodla upplysingum um birgdastodu fyrirteekja til samkeppnisadila pess. Slikt er 6teekt.

[ Evrépureglugerdinni er 16gd sérstok skylda 4 adildarriki ad koma { veg fyrir ad vidskiptaleyndarmalum
verdi midlad med 6réttmaetum heetti. Segir pannig { 4. mgr. 10. gr. reglugerdarinnar:
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»+Where the marketing authorisation holders referred to in paragraph 2 indicate that the information that they
submitted at the request of the Agency or the national competent authorities for medicinal products contains
information of a commercially confidential nature, they shall identify the relevant parts of that information having

such nature and explain why that information is of a commercially confidential nature.

The Agency shall assess the merits of each indication of information as being of a commercially confidential nature
and protect such commercially confidential information against unjustified disclosure.”

Sému reglu er ad finna um leekningateeki { 26. gr. Evropureglugerdarinnar. Pa er { 2. mgr. 34. gr.
Evropureglugerdarinnar 16g0 su skylda 4 pa adila sem koma ad framkvaemd Evrépureglugerdarinnar ad
tryggja ad vidskiptaleyndarmalum skuli ekki midlad & pann hatt ad midlunin yti undir moéguleika
fyrirteekja til ad hafa dhrif & samkeppni i skilningi 101. gr. sdittmdalans um starfshzetti Evrépusambandsins.

Akvaedid er svohljodandi:

»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.“

Hépurinn telur framangreint dkvaedi 5. mgr. 2. gr. brjéta gegn 10. gr., 26. gr. og 2. mgr. 34. gr.
reglugerdarinnar eins og pad er { niverandi mynd. Hépurinn leggur til ad breyting verdi gerd 4 akvaedinu
pannig ad ordalagid ,,og midla upplysingum um faanleika lyfja til almennings” falli ut og eftirfarandi
malsgrein komi { stadinn:

yLyfjastofnun er heimilt ad midla upplysingum til almennings um hvar lyf er faanlegt. Ekki skal upplysa um
birgodastodu lyfja.”

Med pvi hefur athugasemd i greinargerd med frumvarpinu verdi logfest. P4 leggur hépurinn til ad
eftirfarandi malsgrein beetist vid akvaedio:

,Oheimilt er ad midla upplysingum um birgdastodu lyfja & heildsolustigi“

1.,2.0g5 mgr.7.gr.

JLyfjastofnun skal vakta birgdast6du leekningataekja asamt pvi ad vakta baedi umfang og spar um eftirspurn
laekningataekja hér 4 landi.”

LFramleidendur, vidurkenndir fulltrdar, innflytjendur, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og veitendur
heilbrigdispjonustu skulu senda Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin o6skar eftir um mikilveg
leekningataeki, p. & m. birgdastddu, frambod, eftirspurn og framtidarspar par um i rauntima sé pess 6skad.
Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pessari skyldu séu birgdir litlar.”

»Lyfjastofnun hefur heimild til ad deila upplysingum sem hun aflar samkvaemt pessari grein med rikisstofnunum og
heilbrigdisstarfsménnum og midla upplysingum um faanleika lzekningataekja til almennings.“

Framangreind dkveedi 7. gr. eru sambeaerileg dkveedum 2. gr. frumvarpsins ad pvi undanskildu ad pau taka
til leekningataekja en ekki lyfja. Athugasemdir vid 2. gr. eiga pvi einnig vid um 7. gr. frumvarpsins.
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Eins og vikid hefur verid ad felur frumvarpio { sér takmorkun 4 eignarréttindum adila hépsins. Sé zetlunin
ad skerda pau réttindi parf samkveemt 1. mgr. 72. gr. stjornarskrarinnar ad koma fyrir fullt verd, auk
peirra skilyrda sem 4dur hafa verid nefnd. I greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad fyrirhugad sé
ad farid verdi i utbod til ad hanna pann gagnagrunn sem um reaedir.

Um er ad reda gridarlega flokid og kostnadarsamt upplysingatekniverkefni og liklegt ad
préunarkostnadur muni hlaupa 4 tugum ef ekki hundrudum milljénum kréna. Auk pess ma telja ad
viohald kerfisins verdi dyrt og ad notkun kerfisins muni kalla & r&dningu nyrra st6dugilda sérfraedinga hja
Lyfjastofnun, sem enn eykur rekstrarkostnad stofnunarinnar sem pegar er hlutfallslega umtalsvert haerri
en lyfjastofnana Nordurlanda. Hopurinn vill &rétta ad 6heimilt er ad velta kostnadinum yfir a fyrirtaekin {
formi skraningar, pjénustu- eda eftirlitsgjalda. Skraningargjold eru nd pegar margfalt heerri, ad teknu
tilliti til veltu, midad vid samanburdarlondin, og myndi hakkun peirra enn auka vid tregou erlendra
lyfjaframleidanda vardandi skraningu nyrra lyfja. Hépurinn hefur itrekad bent Lyfjastofnun og
heilbrigdisraduneytinu 4 ahrif has skraningarkostnadar a lyfjaskort 4 Islandi, en tilgangur frumvarpsins
virdist einmitt ad stemma stigu vid lyfjaskorti pé engin rok séu ferd fyrir pvi hvernig adgangur ad
birgdastodu og midlun upplysinga eigi ad hafa ahrif & lyfjaskort. Erfitt er ad sja med hvada heetti
Lyfjastofnun geti nytt sér upplysingar um birgdastoou til ad afstyra skorti, svo sem pegar alheimsskortur
veldur pvi ad lyf er 6faanlegt 4 landinu.

Hépurinn vill hvetja stjéornvold til ad greina itarlega hvert markmio kerfisins 4 ad vera og hvernig
upplysingar ur kerfinu eigi ad nytast adur en fario er af stad i jafn kostnadarsamt og flokid verkefni og hér
um raedir. A0 mati hopsins verdur afraksturinn tilgangslitill eda enginn med gridarlegum tilkostnadi fyrir
skattgreidendur og heilbrigdiskerfid og mun liklega enn auka & vanda lyfjamarkadarins og fakka
skraningum 4 fslandi.

Pa itrekar hépurinn ad fyrirteekin verdi ekki fyrir kostnadi vegna peirra krafna sem frumvarpio kvedur a
um, en ella komi fullt verd fyrir.

Virdingarfyllst
fh. lyfjahéps FA
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Guony Hjaltadéttir, l6gfraedingur
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