VERITAS

Heilbrigdisraduneytid

3. mars 2023

Efni: Umségn um frumvarp til breytinga 4 lyfjalégum og 16gum um laekningatzeki
(upplysingar um birgdastéou).

Heilbrigdisraduneytid hefur birt drog ad frumvarpi til breytinga 4 lyfjalsgum og logum um
laekningataeki.

Fyrir hond félaganna Vistor hf., Distica hf., MEDOR ehf., Artasan ehf. og Stod ehf. eru gerdar
eftirfarandi athugasemdir vid drogin:

Tilefni og naudsyn lagasetningar

[ drogum ad frumvarpinu kemur fram ad med frumvarpinu sé afmarkadur hluti reglugerdar
Evrépubingsins og radsins (ESB) 2022/123 innleiddur. Jafnframt 4 frumvarpid ad vera lidur { vidbragdi
heilbrigdisraduneytisins vegna skyrslu starfshéps forsetisraduneytisins um neydarbirgdir 4 islandi.
itarlega er farid i mikilveegi pess ad tryggdar séu akvednar dryggisbirgdir lyfja og leekningatzkija i
landinu og leggur raduneytid til ad komid sé upp midlaegu upplysingakerfi sem vaktar birgdastodu lyfja
og naudsynlegra lekningatakja i rauntima.

i7. gr. stjornarskrar lydveldisins Islands nr. 33/1944 (hér eftir »Stjskr.“) er eignarrétturinn lystur
fridhelgur. 1 akvaedinu er kvedid 4 um ad engan ma skylda til ad lata eign sina af hendi nema
almenningsporf krefji. Parf til pess lagafyrirmeli og komi fullt verd fyrir.  islenskum rétti er su skodun
almennt vidurkennd ad atvinnuréttindi nj6ti verndar 72. gr. stjornarskrarinnar. Pvi sambzrilegri sem
atvinnuréttindi eru hefdbundnum eignarréttindum, peim mun rikari verndar njéti pau. Atvinnuréttindi,
sem metin verda til peninga og eru framseljanleg, likt og birgdahald, njota pvi samberilegrar
eignarréttarverndar og hefdbundin eignarréttindi. Hugtakid eign i skilningi 72. gr. er vidtzkt og er
hugtaki® enn rymra i skilningi eignarréttarakvaedis Mannréttindasattmala Evrépu. 1 72. gr.
stjiornarskrarinnar er 16ggjafanum heimilad ad skerda eignarréttinn ad akvednum skilyrdum uppfylltum,
b.e. a0 almenningsporf barf ad krefjast skerdingar, lagafyrirmali parf til og fullt verd parf ad koma fyrir
pba eign sem skert er. Ad skylda l6gadila til ad gefa upp birgdastdu sina er afar ipyngjandi adgerd og
edlilegt ad gera pa krdfu 4 stjornvold ad fram hafi farid vel igrundad mat 4 pvi hvort almenningsporf
krefjist pessarar skerdingar.

I drogum ad greinargerd ad frumvarpi segir:

. Erfitt er ad skilgreina og fastsetja lista yfir pau lyf og lekningatceki sem teljast naudsynleg
bar sem ekki er heegt ad sjd fyrir hvada vd eda ogn er ad baki heettustundar. bad er pvi

mikilveegt ad rauntimaupplysingarnar ndi yfir oll lyf og lekningateeki sem til eru i landinu.
Voktun hverju sinni verdi sidan midoud vid pau lyf og lekningateeki sem eru i skorti eda likleg
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til ad lenda i skorti og svo pau sem teljast naudsynleg hverju sinni i tengslum vio dgn vid
lyoheilsu eda pegar meirihdttar atburdur d sér stad.”

A grundvelli medalhofsreglu stjérnskipunarréttar getur 16ggjafinn ekki gengid lengra { ad takmarka
mannréttindi midad vid pad markmid sem stefnt er ad og takmarkanirnar purfa ad vera naudsynlegar til
ad na markmidinu. Stjornvold geta ekki valid ad ganga lengra en porf krefur og borid fyrir sig ad pad sé
einfaldari lausn ad fa adgang ad 6llu birgdahaldi og ztla svo ad takmarka sig 4 sidari stigum. Tulka ber
peer reglur sem fella byrdar eda skyldur 4 borgarana prongt og skyrleiki laganna parf ad vera & bann hatt
ad hagt sé ad atta sig 4 skyldum sinum og réttindum. Edlilegra vari ad stjornvold myndu virda
medalhofsregluna og ekki ganga lengra i voktun og eftirliti en porf krefur.

Vidskiptaleyndarmal

Med 16gum nr. 131/2020 er tilskipun Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/943 fra 8. jini 2016 um
verndun trinadarupplysinga um sérpekkingu og vidskipti (vidskiptaleyndarmal) gegn 6l6gmeetri dflun,
notkun og birtingu peirra innleidd.

i reglugerd Evrépusambandsins 2022/1223 kemur fram i akvaedi 10.4., sbr. 26.3, ad markadsleyfishafar
geta tilkynnt sérstaklega ef upplysingar sem gefnar eru flokkast undir vidskiptaleyndarmal { skilningi
tilskipunar 2016/943. I peim tilvikum er upplysingum ekki deilt afram. bezr upplysingar sem
frumvarpsdrdgin gera rad fyrir ad verdi veittar, veita 6vidkomandi adilum innsyn i rekstur félaganna og
geta i ymsum tilfellum falid { sér vidskiptaleyndarmal sem mikilvaegt er fyrir félogin ad vernda. Sem
demi ma nefna ad aukning eda minnkun birgda getur falid i sér visbendingar um ventingar i
markadssetningu eda breytingar { s6lu. b4 er tidni sendinga samningsatridi og trinadarmal fyrirtekja.
Upplysingar um lotur og fyrningar 4 vérum eru jafnframt almennt alitnar vidskiptaleyndarmal.

Gerd er krafa um ad heimildir reglugerdar 2022/123, sja akvadi 10.4., sbr. 26.3, um ad undanskilja
vidskiptaleyndarmal fra frekari midlun séu innleiddar med skyrum hetti i frumvarpinu.

Stjérnvold verda ad hafa i huga ad vidhalda edlilegri samkeppni 4 almennum markadi og pvi edlilegt ad
stjornvold endurskodi frumvarpid og takmarki eftirlit sitt vid pau lyf og leekningateeki sem sannarlegu
eru 4 lista stjérnvalda til ad bregdast vi0 va eda meirihattar atburdum.

Komi til pess ad heilbrigdisradherra maeli fyrir drdgum ad frumvarpi pessu 6breyttum er afar mikilveegt
ad adgengi ad pessum upplysingum sé mjdg afmarkad og bundid vid starfsfolk Lyfjastofnunar og
einungis notad { peim tilgangi sem 16ggj5fin byggir 4 sem er takmarkad vid brada 6gn og meirihattar
atburdi.

Vidbragostimi vido mégulegum birgdaskorti og eftirlit

i greinargerd med drogum ad frumvarpinu kemur fram ad med upplysingum um birgdastdu sé hagt ad
bregdast fyrr vid mogulegum skorti 4 lyfjum. P4 kemur jafnframt fram ad samfélagslegur dvinningur af
pvi ad hafa upplysingar um birgdastodu lyfja s€¢ ometanlegur og geti komid i veg fyrir skort a
mikilvegum lyfjum og leekningatekjum sem tryggi oryggi sjiklinga og heilbrigdiskerfisins. Drogin
gera po ekki betur skil 4 pvi til hvada adgerda stjornvold atli sér ad gripa, umfram pad sem nl pegar er
vel gert af halfu Lyfjastofnunar i midlun upplysinga 4 milli adila & markadi, til ad tryggja frambod
stadkveemdarvara ef fyrir liggur skortur & 66rum lyfjum eda laekningataekjum.
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A grundvelli 5. mgr. 29. gr. lyfjalaga er heilds6luleyfishdfum skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar
yfirvofandi birgdaskort 4 lyfjum. I framkveemd er pad svo ad mikill mannskapur og vinna fer i pad ad
vakta rval og framleidslu peirra lyfja sem heildsélurnar eru med umbod fyrir.

Stjérnvdld hafa ekki skyrt hvernig innsyn i birgdastodu hvers tima (punktstédu) geri pau betur til pess
fallin ad bregdast vid mogulegum og eda uppkomnum skorti 4 lyfjum eda lkningatakjum en pau
fyrirtaki sem ber lagaskylda til ad fylgjast med og tilkynna lyfjaskort og hafa sinnt af metnadi pvi
markmidi sinu ad tryggja islensku heilbrigdiskerfi adgengi ad pessum vorum.

P4 méa benda 4 pa augljosu vidskiptalegu hagsmuni pessara fyrirteekja ad koma i veg fyrir lyfja- og
leekningataekjaskort.

Er Lyfjastofnun betur i stakk buin eda flj6tari en heildsdluleyfishafar ad atta sig pvi hvenzr lyfjaskortur
er ad myndast? Bent er 4 ad innan fyrirtzzkjanna er sérfradipekking 4 beim lyfjum og lakningatekjum
sem eru i umbodi fyrirtakjanna sem og bein sambond vid birgja sem gera heildséluleyfishafa mun betur
i stakk buna ad fylgjast med og mogulega koma i veg fyrir skort heldur en opinbert eftirlit myndi gera.

Med ventanlegri lagasetningu er gert rad fyrir ad pad hlutverk og abyrgd pessi flytjist yfir til
Lyfjastofnunar. A grundvelli lex posterior reglunnar hlytur ba ad mega gera rad fyrir ad fyrrgreint
akveedi viki fyrir vantanlegri heimild Lyfjastofnunar og ad fyrirspurnum, m.a. fr4 Landspitalanum,
apotekum og almenningi, vegna lyfjaskorts verdi framvegis beint til Lyfjastofnunar.
Heildsoluleyfishafar verda ad geta gert pa lagmarkskrofu i inngripi stjornvalda { atvinnurekstur peirra
a0 verkefnin séu a.m.k.ekki tviunnin.

Pad er vandséd ad su fullyrding ad haegt sé ad bregdast hradar eda fyrr vid mdgulegum skorti standist
skodun. Pad er pvi lagt til ad mjog gott samstarf umbodsadila og Lyfjastofnunar verdi afram eflt, par
sem sameiginlegir hagsmunir liggja i pvi a0 koma i veg fyrir skort.

Stadhaefingar i greinargerd frumvarpsins
I drégunum ad frumvarpinu kemur fram:

»Pad hefur lengi verio reynt ad takast a vid vandamdl vardandi lyfiaskort, bedi d vegum
Evropusambandsins, hja adildarrikjum pess og innan EFTA-rikjanna. Skortur d lyfjum er
vaxandi ogn vid lyoheilsu sem hefur alvarleg dhrif d heilbrigdiskerfi og rétt sjuklings til
videigandi leeknismedferdar

., Skortur d lyfjum og leekningatcekjum hefur verid viovarandi vandamdl sem hefur med sivaxandi
heetti haft ahrif a heilsu og lif einstaklinga um dratugaskeid.

Ofangreind atridi eru sett fram sem fullyrdingar 4n pess ad visa til heimildar. Um er ad rxda afar fl6kid
vidfangsefni sem ekki er rétt ad stadhafa um a jafn alvarlegan hatt an pess ad visa til pess hvadan
umraddar upplysingar koma. Vakin er athygli 4 ad fullyrdingar sem bessar eru ekki til pess fallnar ad
auka traust markadsadila, stofnana, birgja eda almennings 4 islenskum markadi med lyf og lakningataeki
og rétt er ad stiga varlega til jardar med orokstuddar fullyrdingar sem geta valdid otta og jafnvel ahlaupi
sidastnefnda hopsins, ad astadulausu.

P4 kemur fram i drogunum:
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., Midlega upplysingakerfio parf ad vakta birgdastoou lyfia og naudsynlegra lekningatekja i
rauntima svo heegt verdi ad uppfylla skyldur Islands samkvemt Evrépureglugerdinni”

Bent er 4 ad Evropusambandid tlar ad vakta lista lyfja sem vinnuhépur EMA (MSSG) skilgreinir. A
peim lista eru i dag 14 lyfjaheiti. Ekki hefur enn verid birtur listi yfir voktud lekningataki. Med
frumvarpi pessu er tlun stjornvalda ad vakta allar lyfjabirgdir landsins, vel yfir 5.000 lyfjaheiti 4samt
pvi ad fa ad deila upplysingum fyrirteekja 4 almennum markadi med opinberum stofnunum og
almenningi. Ljost er ad stjéornvold eru ad ganga mun lengra i innleidingu sinni a reglugerdinni en porf
er a.

Ad lokum kemur fram:

., Einnig mun pad hafa jikved dhrif ¢ umhverfio en yfirsyn um birgdastoou lyfja leidir til
pess aod byf renna sidur ut i lyfiageymslum.”

Oskad er eftir pvi ad bessi rangfzrsla verdi leidrétt, enda liggja hvergi fyrir upplysingar um pad ad
heildsoluleyfishafa eda lyfsoluleyfishafa skorti pekkingu & birgdastyringu og ad lyf séu ad fyrnast ad
oporfu. Ljost er ad yfirsyn Lyfjastofnunar mun hafa litid ad segja um fyrningu vara, nema ad markmid
laganna sé ad Lyfjastofnun eigi ad handstyra avisunum lakna og innkaupum heilbrigdisstofnana og
apoteka til ad koma i veg fyrir mogulegar fyrningar.

Adgangsstyring ad gagnagrunninum

I drsgum ad frumvarpinu kemur fram ad Lyfjastofnun sé heimilt ad deila upplysingum sem aflad er i
gagnagrunninum med rikisstofnunum og heilbrigdisstarfsménnum og midla upplysingum um faanleika
lyfja til almennings. Raduneytid hefur ekki gefid ut neinar frekari upplysingar um pad hvernig pad sér
fyrir sér ad nyta pessar heimildir. Inngrip i atvinnuréttindi adila 4 markadi eru ipyngjandi og verdur ad
gera pa krofu til stjornvalda ad einhverskonar takmarkanir eda leidbeinandi reglur séu settar fram i
frumvarpi eda 16gskyringargégnum um heimildir Lyfjastofnunar til ad midla trinadargégnum félaga
afram.

Lyfjaskortur og birgdastyring lyfja eru afar flokin. bad parf lyfjafreedilega pekkingu til ad 4tta sig 4 pvi
t.d. hvada lyf geta verid stadkvaemdarvara fyrir 6nnur Iyf. b6 visst lyf sé { skorti pa eru vanalega til adrar
pakkningasterdir eda samheitalyf 4 markadi. Naudsynlegt er ad peir adilar sem koma ad pvi ad meta
adstadur séu fagadilar og ad afar varlega sé farid i ad beina pessum upplysingum til almennings par sem
slikt getur leitt til 6parfa otta og jafnvel skapad skort vegna ahlaups. Neegir ad lita til fyrstu vikna Covid
faraldursins pegar gripa burfti til skémmtunar akvedinna lyfjaflokka i apdtekum vegna
fjolmidlaum{fjllunar um hugsanlegan skort, p6 ad nagar birgdir hafi verid til i landinu. Pad getur pvi
skapad oparfa ahyggjur ef adrir en fagfolk ryna i birgdast6du lyfja og laekningatakja.

Oskad er eftir pvi ad breytingar séu gerdar & frumvarpinu par sem skyrt er tekid fram hvener
Lyfjastofnun er heimilt ad deila upplysingum.
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Kostnadur

Ekki hefur fari® fram kostnadarmat 4 frumvarpinu. Fjarlég arsins 2023 gera ekki rad fyrir
forritunarkostnadi vegna gagnagrunns. Engar upplysingar liggja fyrir um pad hvernig stjornvold atla
sér a0 fjarmagna verkefnid.

Eins og 4dur hefur komid fram er tilgangur og umfang aukins eftirlits med birgdastodu lyfja og
lekningataekja 6skyr. Vidbuid er ad ef fleiri adilum innan mismunandi stofnana og jafnvel almenningi
er veittur adgangur ad birgdastodu muni kostnadur fyrirteekja 4 markadi aukast. Stjérnvold verda pvi ad
gera upp vid sig hvort Lyfjastofnun muni hér eftir taka vid fyrirspurnum sem af pessum breytingum
hljotast og hvernig bata eigi fyrirteekjum 4 markadi upp pennan kostnadarauka.

Gerd er skyr krafa um pad ad gagnagrunnurinn verdi ad fullu fjarmagnadur tr rikissj6di og ad kostnadi
vegna verkefnisins verdi ekki velt yfir & Lyfjastofnun eda markadsadila, par med talin vinna vid
parfagreiningu, uppsetningu og tengingar, 6ryggisprofanir, uppfaerslur og vidhald sem lenda mun 4 peim
fyrirtekjum sem skulu samkvamt frumvarpsdrogum veita upplysingum inn i gagnagrunninn.

Pa er jafnframt 6ljost 4 hvada snidi gbgnin eiga ad vera til pess ad gagnagrunnurinn geti lesid pau.
Mikilvaegt er fyrir stjornvold ad hafa i huga ad hver og einn heildsoluleyfishafi geymir gognin sin 4
mismunandi hatt og afar éedlilegt vaeri ad leggja pann kostnad a félégin ad koma gégnunum i samraemt
snid.

b4 er naudsynlegt ad settur verdi upp vinnuhdpur med fulltrium peirra fyrirtaekja sem tengjast eiga
gagnagrunninum.

Flokkun laekningataekja

Vakin er athygli 4 pvi ad leekningataeki eru ekki flokkud & sama hatt og lyf. Vorurnar ganga undir
mismunandi heitum i birgdakerfum hverrar heildsolu og pvi 6ljost hvernig stjéornvild tla ad sxkja
stadladar upplysingar um birgdast6du lakningatekja. Pad er margra ara verk ad samraema heiti
leekningatakjabirgda fyrirtekja landsins og synir fremur fram 4 af hverju stjornvold attu ad takmarka
eftirlit sitt vid tilgreindan neydarlista, likt og Evrépusambandid gerir rad fyrir i 16ggjof sinni.

Nidurlag

I gegnum tidina hefur samvinna markadsadila og Lyfjastofnunar vegna skortsmala 4 svidi lyfja- og
lekningatekja verid farsel og gengid vel. Adilar hafa augljésa sameiginlega hagsmuni til ad tryggja
ad skortur komi ekki upp.

Veritas samstedan synir peirri krofu stjornvalda skilning ad leita leiBa til ad sporna vid skorti & lyfjum
og lekningataekjum. bad er hins vegar mikilvagt ad hafa i huga ad sa lyfja- og lekningataekjaskortur
sem heegt er ad vinna gegn med yfirsyn yfir birgdir er ekki annar hér 4 landi en annars stadar i heiminum.
S4 skortur orsakast oftast af framleidsluvanda. Yfirsyn yfir birgdastodu mun engu breyta 4 pvi svidi.

Of vidtekar heimildir 16ggjafans gagnvart stjornarskrarvordum réttindum einkaadila munu ekki leysa
pad vandamal sem frumvarpinu er #tlad ad leysa. Heetta er 4 ad eftirlit og regluverk stjérnvalda verdi of
ipyngjandi og kostnadarsamt fyrir einkaadila. Frumvarpid greinir vel pann vanda sem 6ll riki heims
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standa frammi fyrir og virdist leggja til ad midleegur gagnagrunnur og aukio eftirlit stjornvalda leysi
pann vanda. Hins vegar skortir 4 allan rokstudning og utferslu 4 pvi til hvada adgerda stjornvold tli ad

gripa.

Pad vekur jafnframt furdu ad heilbrigdisraduneytid etli sér adeins ad innleida hluta reglugerdarinnar
med naverandi drégum. Fordemi eru fyrir pvi i islenskri innleidingarloggjof ad regluverk fra
Evrépusambandinu sé innleitt i landslog 40ur en pad hefur verid sampykkt af sameiginlegu EES-
nefndinni og ma parf helst nefna nugildandi 16g um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga nr.
90/2018. Pad getur ekki talist gott fordemi stjérnvalda ad velja ur regluverki ESB pau akvaedi sem henta
stjornvoldum til ad rokstydja verkefni sem stjornsyslan vill setja 4 laggirnar. Veritas mun ekki geta stutt
stjornvold i fyriraetlunum sinum vid ad setja upp midlegan gagnagrunn nema pad einskordist vid pau
lyf og taeki sem sannarlegu eru 4 lista stjérnvalda til ad bregdast vid va eda meirihattar atburdum og ad
skyrt sé kvedid 4 um takmarkanir & dreifingu upplysinga.

Veritas askilur sér rétt til ad koma frekari athugasemdum um frumvarpid ad 4 sidari stigum.

Virdingarfyllst,
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Hrund Rudolfsdéttir, forstjori Veritas ehf.
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Brynjualfur Gudmundsson, framkvamdastjori Artasan ehf.
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Julia Rés Atladéttir, framkvamdastjori Distica hf.
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Sigtryggur Hilmarsson, framkvamdastjori MEDOR ehf.
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Olafia Asa Jéhannesdottir, framkvamdastjori Stod ehf.
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Po6rdur Arnar bPérdarson, framkvamdastjori Vistor hf.
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