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Efni: Umsogn Lyfjastofnunar um drog ad frumvarpi til laga um breytingu a Il6gum um
lzekningataeki, nr. 132/2020

Lyfjastofnun visar til tolvuposts dags. 23. juli, fra heilbrigdisraduneytinu par sem 6skad var eftir
umsogn stofnunarinnar i samradsgatt vegna draga ad frumvarpi til breytinga a légum um
leekningateeki nr. 132/2020. Ad pvi tilefni vill stofnunin koma & framfaeri eftirfarandi
athugasemdum vi® frumvarpid.

[.  Almennt um frumvarpid

Lyfjastofnun telur umreeddar breytingar ad morgu leyti jakvaedar par sem med innleidingunni er
komid a fot tilkynningarskyldu & framleidendur leekningateekja sem ma aetla ad skili sér i betri
upplysingagjof og auknu gagnseei til notenda laekningateekja med tilheyrandi samfélagslegum
avinningi. Helstu athugasemdir Lyfjastofnunar snda ad fjarmoégnun malaflokksins par sem nu
baetist enn frekar vid [6gbundin verkefni stofnunarinnar an pess ad peim fylgi fjarmagn.

[l. Vanmat a umfangi og ahrifum frumvarpsins a Lyfjastofnun

i greinagerd frumvarpsins nanar tiltekid kafla um mat & &hrifum, kemur fram ad Lyfjastofnun ber
ad upplysa logbeer yfirvdld og Eftirlitsstofnun EFTA um truflun eda st6dvun a afhendingu
laekningataekja og ad fjarhagsleg ahrif vegna pessa séu metin 6veruleg og pau talin rimast innan
fijarheimilda stofnunarinnar. Lyfjastofnun telur ad vanmat sé a umfangi a ahrifum frumvarpsins a
stofnunina. i pvi samhengi hefur stofnunin itrekad vakid athygli raduneytisins & pvi ad fjarmagn til
malaflokksins sé nupegar ekki fullneegjandi eigi stofnunin ad geta sinnt peim l6gbundnu
verkefnum sem nugildandi 16g gera rad fyrir. Pykir pvi skjota skdkku vid ad mat raduneytisins sé a
pa leid ad vidbotarverkefni rimist innan fjarheimilda stofnunarinnar.

Hlutverk stofnunarinnar samkveemt frumvarpsdrogunum er ad taka a mati tilkynningum, midla
upplysingum afram sem og, eftir atvikum, gripa til videigandi radstafana til ad tryggja heilbrigdi
og 0Oryggi sjuklinga. Samkvaemt 3. mgr. 2. gr. frumvarpsins skal Lyfjastofnun upplysa |6gbaer
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yfirvold an asteedulausrar tafar um truflun eda stodvun & afhendingu teekis sem kallar & skjota
forgangsrodun verkefna hja stofnuninni. Hlutverkinu fylgir aukin abyrgd auk samskipta vid
innlenda og erlenda hagsmunaadila sem geta verid flokin og timafrek og parfnast adkomu
sérfraedings.

Ahrif frumvarpsins & starfsemi Lyfjastofnunar eru pvi ad mati stofnunarinnar vanmetin og
undirstrikar stofnunin mikilveegi pess ad tryggt sé ad stofnunin, sem logbaert yfirvald skv. I6gum
um laekningateeki, hafi naudsynlegt vald, fjarmagn, bunad og pekkingu til eftirlits, sbr. 101. og 102.
gr. reglugerdar (ESB) nr. 2017/745 og 96. og 97. gr. reglugerdar (ESB) nr. 2017/746, til ad studla
a0 skilvirku innlendu og alpjodlegu samstarfi.

[ll. Naudsyn aukins fjarmagns vegna eftirlits med laekningataekjum

Likt og adur segir pa hefur Lyfjastofnun vakid athygli & pvi ad stofnunin parfnist frekara fjarmagns
til ad annast pau I6gbundnu verkefni sem stofnuninni er falid samkvaemt I6gum um laekningataeki
nr. 132/2020. Fjarmoégnun malaflokksins hefur verid évidunandi og i engu samreemi vid pa
umfangsmiklu abyrgd sem 16gin og reglugerdir kveda & um. | dag er stadan st ad adeins halft
stodugildi er varid til malaflokksins, sem telst langt undir lagmarki, en samhengisins vegna veeri
aeskilegt ad stdédugildin veeru prju svo unnt veeri ad sinna peim ldgbundnu verkefnum sem
stofnuninni er falid med innleidingu & reglugerdum Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og
2017/746.

Ad lokum vill stofnunin taka pad fram ad i tengslum vid innleidingu Evropureglna er brynt ad
tryggt sé ad auknum l6gbundnum verkefnum fylgi videigandi fjarheimildir. Pad er hvorki raunhaeft
né i samraemi vid abyrga stjérnsysluhaetti ad leggja vidbotarverkefni a stofnanir an pess ad
fiarmognun sé i réttu hlutfalli vid auknar skyldur. Lyfjastofnun vill beina pvi til raduneytisins ad
tryggja ad allar innleidingar Evrépureglna byggi a pvi ad stjornsyslan bui yfir raunhaefri getu og
naudsynlegum Urreedum til ad uppfylla paer skyldur sem henni eru fallnar. Med pvi méti er baedi
tryggt ad skuldbindingar islands samkvaemt EES-samningnum séu uppfylltar og ad gaedi pjonustu
vid borgara og fyrirtaeki séu afram tryggd.
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