AFORM UM LAGASETNINGU
— sbr. sampykkt rikisstjornar fra 10. mars 2017, 1.-4. gr.

Malsheiti og nr. | Frumvarp til breytinga a lyfjaldgum nr. 100/2020 og légum um leekningateeki nr.
132/2020 (upplysingar um birgdastéou) HRN22100017

Raduneyti Heilbrigdisraduneytid/Bjorg borkelsdottir
Iverkefnisstjori

Innleiding EES- Ja
gerdar? 7 Nei

Dags. 25. névember 2022

A. Urlausnarefni

1. Forsaga mals og tilefni Heimsfaraldurinn COVID-19 leiddi i ljos erfidleika adildarrikja
Evropska efnahagssveedisins vid ad takast a vid slika brada 6gn vid lydheilsu likt og COVID-
19 er. bad er pvi talid mikilvaegt ad styrkja samvinnu adildarikjanna og koma a samraemingu i
vidbrogoum peirra og einnig lyfja- og leekningataekjaionadarins og annarra adila i
adfangakedju lyfja og lekningateekja, p.m.t. fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna. Lengi verid
reynt ad takast & vid vandamal lyfjaskorts, baedi & vegum Evropusambandsins, hja
adildarrikjum pess og innan EFTA rikjanna. Skortur & lyfjum er vaxandi 6gn vid lyoheilsu
sem hefur alvarleg ahrif & heilbrigdiskerfi og rétt sjuklings til videigandi leeknismedferdar.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 er pvi sett til ad setja ramma til ad
samraema vidbrogd allra adildarikjanna vegna skorts & lyfjum og leekningataekjum og til ad
styrkja og mota voktun a mikilveegum lyfjum og leekningataekjum 4 sem skilvirkastan hatt og
pannig ad komist sé hja pvi ad skapa 6parfa byrdar fyrir hagsmunaadila sem getur valdid alagi
a tilfong og valdid frekari tofum. Med Evropugerdinni er &tlad ad tryggja hatt verndarstig
fyrir heilbrigdi manna med pvi ad tryggja hndkralausa starfsemi innri markadarins ad pvi er
vardar lyf og leekningateeki. Midad er ad pvi ad tryggja gaedi, oryggi og verkun lyfja sem geta
mogulega radio vid bradar égnir vid lyodheilsu.

2. Hvert er Urlausnarefnid? Setja lagastod um skyldu adila til ad veita upplysingar um
birgdastddu i rauntima til Lyfjastofnunar svo hagt sé ad innleida Evrépugerdina i samraemi
vid skyldur sbr. 7. gr. EES samningsins.

3. A0 hvada marki duga gildandi 16g og reglur ekki til? Lagastod skortir fyrir hluta af
akvaedum Evropugerdarinnar.

B. Markmid

1. Stefna hins opinbera & viskomandi malefnasvidi/malaflokki Lyf og leekningateeki falla
undir malefnasvid 26 en framtidasyn pess malefnasvios er sameiginleg 6llum malefnasvidum
heilbrigdisraduneytisins, ad islensk heilbrigdispjonusta sé & heimsmalikvarda og ad
lydheilsustarf med aherslu & heilsueflingu og forvarnir sé hluti af allri pjénustu, sérstaklega
pjonustu heilsugaslunnar. Arangur heilbrigdispjonustunnar sé metinn med pvi ad mala gadi
pjénustunnar, 6ryggi hennar, hversu adgengileg hin er og hvad hin kostar. Meginmarkmio
heilbrigdispjonustu er ad veitt sé 6rugg, adgengileg og hagkveem heilbrigdispjonusta par sem
sjuklingum er tryggd greid leid ao réttri pjonustu a réttum stad.

Evropugerdin sem &formad er ad innleida fellur vel ad stefnu hins opinbera i lyfjamalum.
Lyfjaskortur er vandamal vidsvegar i heiminum og 4 islandi. Erfitt hefur verid fyrir
Lyfjastofnun ad hafa heildaryfirsyn yfir birgdastodu lyfja og par med att i erfidleikum med ad
bregdast vid. I skyrslu starfshdps um neydarbirgdir sem gefin var Ut af forsatisraduneytinu i
agust sl. kom fram ad tryggja purfi eftirlit med lyfjum i rauntima.
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2. Markmid sem ad er stefnt med lagasetningu i 1josi Urlausnarefnis og stefnu stjérnvalda
Ad Lyfjastofnun hafi heildaryfirsyn med birgdastodu lyfja og leekningateekija i rauntima til ad
koma i veg fyrir eda lagmarka lyfjaskort i landinu og tryggja par med samfellu i
heilbrigdispjénustu.

C. Leioir
1. Ekkert adhafst - hvada afleidingar hefdi pad? island mun ekki geta stadid vid
skuldbindingar skv. EES-samningnum.
2. Onnur Grreadi en lagasetning sem metin hafa verid Nei.
3. Mogulegar leidir vid lagasetningu Efni Evrépugerdarinnar sem vardar lyf og leekningateeki

leidir af sér ad skyrast veeri ad gera breytingafrumvarp sem gerir breytingar & 16gum um
leekningateeki nr. 132/2020 og lyfjalogum nr. 100/2020. Evropugerdin kallar ekki & svo
umfangsmiklar breytingar ad efni séu til ad setja ny heildarlog.

D. Hvada leid er &formud og hvers vegna?

1.

Stutt lysing a peirri leid sem aformud er og rékstudningur fyrir henni Gerdar verda
breytingar & lyfjaldgum nr. 100/2020 og légum nr. 132/2020 um lekningateeki. Setja parf
lagastod til ad haegt sé ad skylda alla adila sem halda birgdir lyfja og leekningateekja til ad veita
upplysingar um peer i rauntima. bessi skylda er ad hluta til 16gd & heildséluleyfishafa, sbr. 29.
gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Helstu fyrirhugudu breytingar & gildandi Il6gum og reglum, hvort heldur bzett er vid eda
fellt brott Beett verour vid dkvaedum sem innleida upplysingaskyldu skv. Evropugerdinni.

E. Samrami vid stjornarskra og pjédarétt — adrar grundvallarspurningar

1. Koma aformin inn a svid stjornarskrar og pjédréttarskuldbindinga? Er hluti ad skyldum
Islands skv. 7. gr. EES samningsins.

2. Varda aformin dkvaedi EES-samningsins um rikisadstod, teeknilegar reglur um véru og
fjarpjénustu eda frelsi til ad veita pjonustu? Nei, vardar eingdngu skyldu um
upplysingagjof.

3. Er 6nnur grundvallarléggjof sem taka parf tillit til? Nei.

F. Samrad

1. Huverjir eru helstu hagsmunaadilar? Sjuklingar, stjornvéld og allir adilar sem hafa heimild
til ad halda birgdir sem falla undir Evrépugerdina, p. a m. framleidendur, markadsleyfishafar,
heildsélur, heilbrigdisstofnanir, og lyfjabudir.

2. Er skorun vid stjornarmalefni annarra raduneyta? Nei.

3. Samrad sem pegar hefur farid fram Samrad hefur verio haft vid Lyfjastofnun sem stefndur
enn yfir.

4. Fyrirhugad samrad Samrad verdur haft vid hagsmunaradila i gegnum samradsgatt

stjérnvalda.

G. Mat 4 &hrifum peirrar leidar sem &formud er

1. |Nidurstada frummats a ahrifum, sbr. fylgiskjal Nidurstada frummats er ad s&kja parf

fjarmagn i rikissj6d vegna frumvarpsins og gera ma rad fyrir ad fara purfi i itbod vegna
uppsetningu og rekstur télvukerfis asamt stédugildis hja Lyfjastofnun sem sinna mun
verkefnum i tengslum vid rekstur og upplysingagjof um birgdir lyfja og leekningateekja.

H. Neestu skref, innleiding

1. Hefur verio gerd verkefnisaaetlun fyrir frumvarpssmidina? Nei, Gtfeersla frumvarps er

langt & veg komin en um er ad raeda innleidingu a Evropugerd.

2. Hvernig verdur stadid ad innleidingu l6ggjafar? Hvad mé gera rad fyrir ad peir sem

verda fyrir &hrifum, opinberar stofnanir/hagsmunaadilar/almenningur, purfi langan
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tima til undirbdnings/adlégunar? Vinna parf hratt og vel ad innleidingu télvukerfis sem
tekur & moti upplysingum. Tengja parf tolvukerfid vid birgdakerfi allra peirra sem hafa
heimild til ad halda birgdir. Gera ma rao fyrir ad petta purfi ad fara i itbod vegna kostnadar.

3. Hvada forsendur purfa ad vera fyrir hendi til ad lagasetning beri arangur? Fjarmagna
parf og setja & fot tolvukerfi sem heldur utan um upplysingar um birgdastddu lyfja og
leekningateekja i rauntima.

4. Melikvardar & arangur og itkomu Arangur midast vid ad télvukerfid sé komid i notkun.

5. Hefur verid hugad ad pvi ad afla gagna til ad meta arangur pegar par ad kemur?
Toélvukerfid og upplysingar Ur pvi er forsenda pess ad haegt sé ad meta arangur.

I. Annad

J. Fylgiskjol

1. Mat a ahrifum lagasetningar — Frummat, sbr. eyéublad
2. Onnur fylgiskjol eftir atvikum

Utg. 2




