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Efni: Aform um lagasetningu - frumvarp til laga um Stafrana heilsu

Lyfjastofnun fagnar aformum heilbrigdisraduneytisins um lagasetningu um Stafreena heilsu og
sameiginlega stafraena innvidi heilbrigdiskerfisins. Stofnunin telur mikilveegt ad slik lagasetning
stydji vid samheefda, 6rugga og skilvirka préun stafreenna lausna i heilbrigdispjénustu og skyra
verkaskiptingu peirra stjérnvalda sem fara med I6gbundin hlutverk a pessu svidi.

Vid aframhaldandi vinnu vid frumvarpid telur Lyfjastofnun ad taka verdi mid af hlutverki
stofnunarinnar sem landsbundins lyfjayfirvalds innan evropska lyfjanetsins. Préun Evropuréttar a
svidi stafraenna heilbrigdisgagna, einkum reglugerd um evrépskt heilbrigdisgagnarymi (EHDS),
og yfirstandandi breytingar & regluverki lyfjamala munu gera auknar kréfur til stafraenna ferla,
gagnatenginga og samvirkni kerfa landsbundinna lyfjayfirvalda.

i pvi samhengi skiptir mali ad sameiginlegir stafraenir innvidir heilbrigdiskerfisins stydji ekki adeins
vid innlend gagnaskipti, heldur einnig vid paer skuldbindingar sem leida af patttdku islands i
evropska lyfjanetinu. Par ma m.a. nefna porf fyrir samraeemd og stddlud lyfiagdgn, p.m.t. tengsl vid
evropsk lyfjagagnakerfi & bord vid PMS (Product Management Service) hja Lyfjastofnun Evrépu.
Slik samvirkni er forsenda pess ad upplysingar um lyf séu skradar, midlad og nyttar med
samraeemdum heetti, baedi innanlands og i evrépsku samstarfi.

Lyfjastofnun leggur pvi aherslu & ad vid métun frumvarpsins verdi sérstaklega hugad ad samspili
Stafreennar heilsu, embeetti landlaeknis og Lyfjastofnunar pegar kemur ad kerfum og
gangagrunnum sem varda lyfjaupplysingar, rafreenar lyfjadvisanir, lyfjagat og énnur I6gbundin
verkefni stofnunarinnar. Skyr verkaskipting og teeknileg samvirkni eru naudsynleg til ad koma i
veg fyrir tviverknad, ésamraemi i skraningu og 6parfa hindranir i upplysingarflaedi.

Ad mati Lyjastofnunar er pvi mikilvaegt ad i neestu skrefum verdi tryggt ad ny heildarloggjéf um
Stafreena heilsu stydji vid stafreena getu og gangatengingar Lyfjastofnunar sem landbundins
lyfjayfirvalds og skerdi ekki moguleika stofnunarinnar til ad sinna I6gbundnum verkefnum sinum
samkvaemt lyfjalégum og skuldbindingum islands & EES svaedinu.
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