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Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjaldgum og l6gum um laekningataeki
(upplysingar um birgdastdou)

Visad er til frumvarpsdraga sem kveda & um breytingar a lyfjaldogum nr. 100/2020 og
[6gum um leekningateeki nr. 132/2020, og send voru i opid samrad i samradsgatt
stjornvalda pann 10. febraar sl.

Lyfjastofnun gerir eftirfarandi athugasemdir vid frumvarpsdrégin:

. 128.1l. 1. gr. frumvarpsins er ad finna skilgreiningu & lyfjaskorti. Sé litid til fyrirmyndar af
pessari skyringu i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123, pa ma sja ad
hun er ekki sambeerileg innihaldi frumvarpsins. Skilgreining & lyfjaskorti skv. reglugerdinni
tekur til lyfjfa sem eru med markadsleyfi og hafa verid markadssett i adildarriki (e. situation
in which the supply of a medicinal product that is authorised and placed on the market).
Med ordalagi frumvarpsins; stada par sem frambod a lyfi, sem er leyft og/eda sett a
markad i adildarriki, mun skilgreining a lyfjaskorti skv. lyfjaldogum einnig taka til
undanpagulyfja. Telur Lyfjastofnun ad rétt skilgreining a lyfjaskorti felist i skorti & skradum
lyfjum, p.e. peim sem hafa markadsleyfi og hafa verid markadssett.

Lyfjastofnun leggur til ad 28. tl. 1. gr. frumvarpsins verdi svohljédandi;
Lyfjaskortur: Stada par sem frambod & lyfi sem hlotid hefur markadsleyfi og
verid markadsett & islandi, uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu & landsvisu,
an tillits til pess hver orsokin er.

Likt og fram kemur i greinagerd med frumvarpinu, athugasemdum med akveedinu, pa er
ekki skylt ad halda birgdir af undanpagulyfjum hér a landi. Akvaedi 1. mgr. 29. gr. lyfjalaga
tekur til birgdahalds af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem veitt hefur verid markadleyfi
fyrir hér & landi og hafa verid markadsett. Hluti lyfja hér a landi eru undanpagulyf og eru
undanpagulyfin oft Grraedi sem gripid er til komi upp lyfjaskortur & markadssettu lyfi. bratt
fyrir ad eetlun frumvarpsins sé ad upplysingadflun um birgdastéou ndéi einnig yfir
undanpagulyf, pa eetti skilgreining a lyfjaskorti ad einskordast vid skrad Iyf.
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2. 1 3. og 4. mgr. 2. gr. frumvarpsins er 16gd skylda a markadsleyfishafa annars vegar og
Lyfjastofnun hins vegar ad senda Lyfjastofnun Evrépu nanar tilgreindar upplysingar med visan
til peirra skylda sem kvedid er a um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Eins fram kemur i greinagerd med frumvarpinu er ekki buid ad innleida umreedda
Evropureglugerd i islenskan rétt og par sem skyldurnar eru ekki tilgreindar sérstaklega i
lagatextanum er afar 0Oljost i hverju paer felast. Pegar I6ggjafinn setur ipyngjandi skyldur & adila
er mikilveegt ad lagatextinn sé skyr og gangseer.

3. 2. mgr. 7. gr. frumvarpsins eru veitendur heilbrigdispjénustu medal peirra adila sem eru
tilgreindir sem uppfylla skulu upplysingaskyldu &kveedisins. Ekki er i frumvarpinu né i
[6gum um lsekningateeki nr. 132/2020 ad sja frekari skilgreiningu & hvada adila sé hér att
Vid.

Lyfjastofnun leggur til eftirfarandi breytingu;
Framleidendur, vidurkenndir fulltrGar, innflytiendur, dreifingaradilar,
tilkynntir adilar og heilbrigdisstofnanir sbr. 16g um heilbrigdispjonustu, skulu
senda Lyfjastofnun upplysingar sem stofnunin Gskar eftir um mikilveeg
leekningateeki, p.a.m. birgdastddou, frambod, eftirspurn og framtidarspar par
um i rauntima sé pess 6skad. Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra
pessari skyldu séu birgdir litlar.

4. Visad er til umfjollunar i lid 2 hér ad ofan, en sému athugasemdir eru gerdar vid 3.
og 4. mgr. 7. gr. frumvarpsins.

5. Lyfjastofnun telur mjog mikilveegt ad su skylda til upplysingagjafar sem 16gd er a
videigandi adila sem halda ati birgdum af lyfjum og leekningataekjum verdi skyr og
afdrattarlaus. petta er mikilvaegt svo ad markmid frumvarpsins um ad haegt verdi ad sja
birgdastodu lyfja og leekningataekja i rauntima nai fram ad ganga. Einnig mé i pessu
samhengi skoda utfaerslu & vidurlogum til handa adilum sem ekki uppfylla pessa skyldu.

Ahrif & rekstur Lyfjastofnunar

Pad liggur fyrir ad frumvarpid felur i sér aukinn rekstarkostnad fyrir Lyfjastofnun er vardar
launakostnad sem og vid rekstur upplysingakerfa, par sem um er ad reeda ny
viobotarverkefni fyrir stofnunina. Lyfjastofnun spilar veigamikid hlutverk i umfj6llun
frumvarpsins og mikil abyrgd hvilir & stofnuninni svo markmid pess nai fram ad ganga.
Vill stofnunin pvi arétta mikilveegi pess ad med pessu aukna hlutverki fylgi fiarmagn svo
stofnunin geti stadid undir peim auknu l6gbundnu skyldum sem peaer breytingar a
lyfjaldgum og 16gum um laekningataeki kveda a um.
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