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Efni: Umségn um drog ad frumvarpi til laga um breytingu 4 lgum um leekningatzeki, nr.
132/2020

Icepharma hf. hefur tekid til umsagnar drég ad frumvarpi til laga um breytingu 8 l6gum um
leekningataeeki nr. 132/2020 (hér eftir ,frumvarpid®). Frumvarpid felur i sér l6gfestingu & Reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra 13. juni 2024 um breytingu & reglugerdum (ESB)
2017/745 og (ESB) 2017/746 m.a. ad bvi er vardar skylduna til ad tilkynna um pad ef truflanir verda
4 afhendingu eda ef afhendingu er haett.

Icepharma hf. vill vekja athygli 4 eftirfarandi:

Frumvarpid leggur til ad lagdar séu skyldur & adila um ad upplysa um truflanir eda stédvun &
afhendingu teekja sem geti leitt til alvarlegs skada eda dhzettu 4 alvarlegum skada fyrir sjuklinga
eda lydheilsu. Samkveemt 2. gr. frumvarpsdraganna er pad 4 abyrgd framleidanda ad meta hvort
truflun eda stédvun a afhendingu teekis geti skapa pessar adstaedur ad teknu tilliti til pess
sjuklingahéps sem teekid er zetlad og tiltaekum upplysingum sem framleidandi hefur yfir ad
rada. Matid a pvi hvenzer peer adsteedur hafa eda geta skapast sem virkjar upplysingaskylduna
hvilir pvi fyrst og fremst 4 framleidendum, sbr. 1.-3. mgr. 2. gr. frumvarpsdraganna. Greinin leggur
b6 einnig til ad upplysingaskyldan nai til fleiri adila | abdfangakedjunni, sbr. 4. mgr. 2. gr.
Frumvarpsdraganna:

»Rekstraradilar, sem hafa fengid upplysingar fré framleidanda, sbr. 1. mgr., eda fra 68rum

rekstraradila i afangakedjunni, skulu én dstsedulausrar tafar upplysa adra rekstraradila,
heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfélk, sem peir afhenda teekid beint, um
fyrirsjdanlegu truflunina eda stédvunina “

Med visan til 3. gr. frumvarpsdraganna, sem kvedur 4 um ad brot & skyldu til ad veita upplysingar
um truflun eda stédvun & afhendingu teekis, sbr. 2. gr. frumvarpsins, geti vardad stjérnvaldssekt,
vill Icepharma, sem innflytjandi og dreifingaradili leekningateekja (rekstraradli), itreka mikilvaegi
pess ad tilkynningarskyldan leidi ekki til 6sanngjarnrar dbyrgdar & innflytjendur/dreifingaradila
sem eru hadir upplysingagjof fré (erlendum) framleidendum sem { sumum tilvikum getur verid
&bdtavant. | pvi samhengi fagnar Icepharma umreeddri breytingu skili hun sér m.a. i betri
upplysingagjof milli framleidenda og innflytjenda/dreifingaradila.
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