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Efni:  Umsdgn Samtaka idonadarins og Samtaka fyrirtaekja i lif- og heilbrigdistaekni um
frumvarp til laga, lyfjalég og leekningataeki (upplysingar um birgdastéou), 224.
mal, 154. l6ggjafarping

l. Inngangur

Samtok idnadarins og Samtok fyrirteekja i lif- og heilbrigdistaekni (hér eftir ,SI og ,SLH* eda
,samtokin®) hafa tekid til umsagnar frumvarp til laga um upplysingar um birgdastodu lyfia og
leekningateekja, 224. mal & 154. léggjafarpingi. Samtokin ritudu umsdégn um malid pegar pad
kom sidast fyrir velferdarnefnd. ba komu fulltrGar samtakanna fyrir velferdarnefnd og lystu
miklum &hyggjum af frumvarpinu og &hrifum pess. NU hefur frumvarpid verid lagt fram ad nyju
Obreytt og hefur ekkert tillit verid tekid til peirra gildu og vel rokstuddu alitaefna sem atvinnulifio
hefur lagt fram.

Samtokin lysa yfir miklum vonbrigdum med vinnubrégd heilbrigdisraduneytisins i tengslum vid
gerd frumvarpsins og leggjast alfarid gegn pvi ad pad verdi sampykkt.

Il. Almenn afstada til frumvarpsins

Med frumvarpinu stendur til ad innleida dkvaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
nr. 2022/123 (hér eftir ,reglugerdin®) hverrar markmid er ad tryggja ad ekki komi til skortur &
naudsynlegum lyfjum og leekningataekjum hér & landi, sérstaklega pegar slikt getur verid égn
vid lydheilsu. Samtdkin taka undir pessi markmid en gera alvarlegar athugasemdir vid pad ad
islensk stjérnvold hyggist innleida reglugerdina inn i islensk 16g med vidteekari og meira
ipyngjandi heetti en gengur og gerist i nagrannaléndum islands, med pad vidtaekum, 6skyrum
og Omarkvissum heetti ad erfitt er ad sja hvernig stjérnvold og fyrirteeki eiga ad uppfylla
krofurnar.

i reglugerdinni er gert rad fyrir ad adildarrikin tryggi voktun & mikilveegum lyfijum og
leekningateekjum i pvi skyni ad rdda vio bradar ognir gegn lydheilsu eins og segir i greinagerd
frumvarpsins. Par segir hins vegar jafnframt ad erfitt sé ad skilgreina hvad teljist mikilvaegt i
pessu samhengi. ,Naudsynlegt er ad 6ll leekningateeki séu hér undir par sem Ovissa er uppi
um hvada leekningateeki teljast mikilveeg & hverjum tima og einnig hver munu teljast
naudsynleg pegar brad égn vid lydheilsu stendur yfir‘. Sama malsgrein er i greinagerd hvad
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vardar lyf; p.e.a.s. ad naudsynlegt sé ad dll lyf séu talin mikilvaeg. Samtokin telja petta med
Ollu 64seettanlegt og ad engin rok standi til pess ad ganga svona langt og pad an pess ad eiga
i nokkru samtali eda eiga samrad vid mikilveega hagadila i malinu, p.m.t. atvinnulifid, sem
kréfurnar leggjast 4.

Forsenda pess ad leggja jafn ipyngjandi kréfur & lyfja- og leekningateekjaframleidendur hér a
landi og til stendur ad gera med fyrirhugadri lagasetningu og hvad pa heldur i ljési pess ad
islensk stjornvéld hyggjast ganga mun lengra en reglugerdin gerir rad fyrir, hlytur ad vera su
ad fram komi sterk og sannfaerandi sjénarmid og rék af halfu I6ggjafans. Eftir ad hafa farid yfir
fyrirliggjandi gogn telja samtdkin einsynt ad heilbrigdisraduneytid hefur ekki synt fram a
aod pessar ipyngjandi krofur séu naudsynlegar.

1. Roksemdir

Med frumvarpinu eru lagdar til peer breytingar & lyfjalogum ad ,markadsleyfishafar,
framleidendur, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyffabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad
afhenda almenningi Iyf skulu veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastéou allra_lyfia i
rauntima, p.m.t. undanpagulyfja“. Pa eru lagdar til paer breytingar a l6gum um laekningataeki
ad ,framleidendur, vidurkenndir fulltrdar, innflytiendur, dreifingaradilar, tilkkynntir adilar og
heilbrigdisstofnanir skulu senda Lyfjastofnun allar_upplysingar sem stofnunin éskar eftir um
leekningateeki, par a medal birgdasttdu, frambod, eftirspurn og framtidarspar par um i rauntima
sé pess 6skad*.

[ frumvarpinu er ekki gert rad fyrir neinni flokkun & pvi hvad teljist mikilveeg lyf eda
leekningateeki. bvi stendur til ad koma a fot upplysingakerfi sem heldur utan um 6ll lyf og 6ll
leekningataeki & islandi og birgdastédu peirra. Laekningateeki (e. medical devices) eru
jafnfjdlbreytt og pau eru morg. Pannig teljast til laekningataekja: (1) lifsnaudsynleg taeki & bord
vid ondunarvélar og gangradar; (2) teeki sem eru til pess fallin ad auka lifsgeedi, svosem
heyrnartaeki, gleraugu, linsur; (3) teeki sem nytast i umdnnun i heilbrigdispjonustu, t.a.m. nélar,
gummihanskar sem notadir eru a sjukrahtsum, bl6dprystingsmeelar og pvagleggir og; (4) teeki
sem eru notud dagsdaglega an pess ad slikt aetti ad vera skrasett formlega, til ad mynda
smokkar, plastrar og 6léttupréf.t Med frumvarpinu faer Lyfjastofnun heimild sem & sér enga
hlidsteedu a heimsvisu til pess ad kalla eftir 6llum upplysingum um birgdir hja stérum hopi
fyrirteekja &n pess ad til komi skyr og skynsamleg rok og skilgreint sé hvers vegna og i hvada
tilgangi. Samtokin telja pad alvarlegt ad heilbrigdisraduneytid hafi ekki gert minnstu tilraun til
pess ad n& utan um d6lika flokka leekningateekja vid vinnslu frumvarpsins.

Oumdeilt er ad islensk stjornvold hyggjast ganga lengra en reglugerdin gerir rad fyrir en i
minnisbladi heilbrigdisraduneytisins sem sent var & velferdarnefnd & sidasta loggjafarpingi
pann 25. mai 2023 (hér eftir nefnt ,minnisblad heilbrigdisraduneytisins®) kemur fram: ,Rétt er
ad frumvarpid gangi lengra en Evrépugerdin. Er pad m.a. vegna vidleitni vid skyrslu starfshops

1 Med tolulegri skiptingu pessari er ekki visad { formlega flokkun 4 leekningataekjum sem skiptast i Class |,
Class II eda Class III devices skv. Evropureglum.
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um neydarbirgdir sem forsaetisraduneytid gaf ut i &gust 2022. Erfitt er ad skilgreina og fastsetja
lista yfir pau lyf og leekningateeki sem teljast naudsynleg par sem ekki er haegt ad sja fyrir hvada
va eda dgn liggur ad baki haettustundu eins og pad er skilgreint i [5gum um almannavarnir.“ |
greinagerd frumvarpsins er einnig visad i ,Skyrslu starfshops um neydarbirgdir® fra
forseetisraduneytinu sem gefin var Gt i 4gust 2022 pvi til studnings ad naudsynlegt sé ad
skilgreina hugtakio mikilveeg lyf og leekningateeki eins vitt og hugsast getur. Vid lesningu
skyrslunnar kemur aftur & méti i ljos ad frumvarpid er motstddu vid skilabod skyrslunnar.

Vardandi eftirlit med birgdasttdu leekningateekja segir i kafla 4 i skyrslunni ad skilgreining a
pvi hvad teljist til mikilveegra leekningateekja sé ekki langt komin hér & landi. bvi naest segir
ororétt: ,AEskilegt veeri ad slikur listi yrdi skilgreindur, annars vegar yfir naudsynleg
leekningateeki & sjukrahus, spitala eda heilbrigdisstofnanir, og hins vegar yfir pad sem er i
almennri notkun utan spitala.”

P& hljédar fyrsti punkturinn i kafla 4.8 um naestu skref svo: ,Mikilvaegt er ad skilgreina ahaettulyf
og naudsynleg lyf til ad haegt sé ad horfa til aukins birgdahalds a heettustundu.” Sidasti
punkturinn er: ,Skilgreina parf einnig lista naudsynlegra leekningataekja og tryggja med sama
haetti ad birgdir peirra séu naegar a hverjum tima.“ Raduneytio hefur enga tilraun gert til pess
ad skilgreina hvada lyf og laeekningateeki teljast mikilveeg i pessu samhengi eins og
starfshépurinn sem stendur ad skyrslu um neydarbirgdir segir ad séu naestu skref i malinu.

Skyrsla um neydarbirgdir kvedur pvi & um, pvert & pad sem heilbrigdisraduneytid heldur fram,
ad mikilveegt naesta skref sé ad fara i pa naudsynlegu vinnu ad skilgreina hvad teljist til
mikilvaegra lyfja og leekningataekja en pad er medal annars i samraemi vid pad sem samtokin
hafa kallad eftir.

V. Samrad vid hagadila

[ fyrrnefndri skyrslu um starfshéps forseetisraduneytisins um neydarbirgdir er itrekad fjallad um
mikilveegi samrads & milli 6likra hagadila pegar kemur ad akvordunum stjérnvalda &
heettustundu. bar er fjallad um samrad og samstarf stjérnvalda, atvinnulifs og almennings sem
grundvallarforsendu pess ad heegt sé ad undirbua farseel vidbrogd i neydarastandi.

Jafnframt kemur skyrt fram i inngangsordum skyrslunnar ad leita purfi ,leida sem tryggja
sameiginlega hagsmuni fyrirtaekja, rikis- og almennings & haettustundu®. Frumvarp petta tryggir
ekki hagsmuni nokkurra peirra adila ad mati samtakanna. | lokakafla skyrslunnar, kafla 8
,Abendingar og naestu skref* kemur fram: ,Pad er mat starfshépsins i ljési peirrar greiningar
sem hér liggur fyrir ad hefja purfi vinnu vid frekari Utfeerslu og framkveemd i vioteeku samradi.”
i kaflanum er sérstaklega tekid fram ad vid birgdahald purfi ,fyrirsjaanlega ad fela i sér
umtalsverda samvinnu milli opinberra adila og einkaadila“. itrekad er tekid fram i kaflanum ad
markmidum peim sem fram koma i skyrslunni verdi ekki nad nema med auknu samradi milli
stjornvalda og hlutadeigandi hagadila.
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Litio sem ekkert samrad hefur verid haft vid framleidendur lyfja- og leekningateekja vid vinnslu
frumvarpsins sem er einkennilegt i ljési pess ad heilbrigdisraduneytio beitir skyrslunni sem
hvetur til vidteeks samrads sem rokstudningi fyrir pvi ad ganga lengra en evrépuregluverk gerir
rad fyrir. Slikt samrdd og samtal er grundvallarforsenda i 6llum almannavérnum a
Nordurléndunum.

V. Stada & Nordurldndunum

I minnisbladi heilbrigdisraduneytisins og i greinagerd med frumvarpinu er fjallad um stédu &
Nordurléndunum hvad vardar upplysingar um birgdastodu & lyfjum og lsekningataekjum.
Stadan a Nordurldndunum er allt dnnur en hér & landi og su jakvaeda proun sem hefur ordio &
gagnseei i birgdahaldi lyfja par er ekki tilkomin vegna einhlida |6gbods heilbrigdisyfirvalda. bar
er mun oflugra og proskadra samtal a milli atvinnulifs og stjérnvalda i lyfja- og
leekningateekjaidnadi og petta samtal er grundvdllur upplysingamidlunar um birgdasttdu.
Stjornvdld i Danmoérku, Noregi, Svipjod og Finnlandi hafa lagt sig i lima vid ad eiga i farseelu
og uppbyggilegu samtali vid atvinnulifid sem a méti stendur vid sina samfélagslegu skyldu um
ad veita haudsynlegar upplysingar og vinna i satt vid stjérnvéld pegar su 6algenga og alvarlega
stada kemur upp ad lyst er yfir neydarastandi. Samtokin hafa lengi bent a ad litid sem ekkert
samtal er & milli stjiérnvalda annars vegar og framleidenda hins vegar i pessum idnadi hér a
landi pratt fyrir eindreginn vilja atvinnulifsins.

| fyrrnefndri skyrslu starfshéps forsaetisraduneytisins um neydarbirgdir er fjallad med itarlegum
haetti um stéduna i hverju Nordurlandi fyrir sig pegar kemur ad upplysingum um birgdastodu i
peim malaflokkum sem falla undir mikilvaega innviéi, p.m.t. lyf og leekningataeki.

par segir um stéduna i Svipj6d ad i enduruppbyggingu seenska almannavidbragdskerfisins sé
lagt upp med aukid samstarf vid einkaadila. Stefnt er ad pvi ad koma a fot svokolludu
totaférsvar (e. total defence) en undir slikt kerfi fellur 6ll starfsemi sem naudsynleg er til ad
undirbta Svipjod undir hvers kyns é&skoranir, p.m.t. haettuastand i heilbrigdisméalum. |
skyrslunni segir: ,Stefna Svipjodar um totalférsvar fyrir arin 2021-2025 var sampykkt & pingi
Svipjédar i desember 2020. bar kemur m.a. fram ad idnadurinn verdi ad vera patttakandi i
auknum meeli i pvi ad préa 6ryggi adfanga.”

I Danmérku er engin vidlika heimild og til stendur ad innleida hér i 16g heldur er pvert & moti
um pessar mundir unnid ad pvi ad skilgreina hvad teljist til mikilveegra neydarbirgda.

Samtokin telja af pessum &steedum ad stadan a Nordurlondunum syni ad frumvarp
heilbrigdisrddherra gangi miklu lengra en tilefni er til.
VI. Oskilvirkni og himinhar kostnadur

i greinagerd med frumvarpinu er tekid fram ad voktun & mikilveegum lyfjum og laekningataekjum
verdi vidhofd a sem skilvirkastan hatt. ,pannig verdi komist hja pvi ad skapa 6parfa byrdar fyrir
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hagsmunaadila sem getur valdid alagi a tilfong og valdid frekari t6fum®. Samtokin vilja taka
sérstaklega undir pessi sjonarmio en f4 ekki séd ad pau hafi verid hofdo ad leidarljosi vid
samningu frumvarpsins og fyrirhugada innleidingu reglugerdarinnar.

Samtokin telja oskilvirkt ad marka umfangid med svo vidum haetti fyrst um sinn &n pess ad
gera tilraun til pess ad prengja pad med einhverjum haetti par sem gridarlega kostnadarsamt
mun verda ad proa midlaegt tdélvukerfi og sinna vinnunni vid ad halda utan um rauntimavoktun
a lyfjum og leekningateekjum. Samtokin leggja til ad heilbrigdisyfirvéld afmarki vinnuna vid pau
lyf og leekningateeki sem sannarlega teljast mikilveeg i peim skilningi ad skortur & peim geeti
valdio erfidleikum vid ad takast & vid bradar 6gnir vid lydheilsu hér a landi. Pad er ekki adeins
hagkveemara og vidradanlegra heldur kemur einnig i veg fyrir ad ipyngjandi skyldur verdi
lagdar a 6viokomandi adila.

VIl Sampykkt frumvarpsins myndi skapa heettulegt fordaemi

Med frumvarpinu stendur til ad beita ipyngjandi adferéum og l6ggjafarvaldi til pess ad bregdast
vid heettuastandi sem er 6skilgreint og ekki uppi. Verdi frumvarpid ad I6gum hljéta fyrirteeki og
almenningur i landinu ad spyrja sig hversu langt l6ggjafinn getur gengid i pvingunum & fyrirteeki
og folk med pvi ad visa i ,mdgulegt haettuastand sem geeti komid upp einhvern timann.*
Heettustund samkveemt 2. gr. b. nlgildandi laga um almannavarnir nr. 82/2008 ,hefst pegar
haettustigi eda neydarstigi almannavarna er lyst yfir og lykur pegar haettustigi eda neydarstigi
er aflyst”. Heettustund getur komid upp af ymsum astaeedum sem eru sem betur fer sjaldgaefar
hér & landi, svosem heaettu & nattaruhamférum, farséttum, hernadaradgerdum eda
hrydjuverkum. | dag bua islendingar ekki vid neydarastand eda haettustund.

Fyrrnefnd 16g um almannavarnir kveda & um heildarskipulag islenskra stjérnvalda til ad
samhaefa dhaettuminnkandi adgerdir og vidbrégd vid neydarastandi og er ekki gengid jafn langt
og lagt er til med frumvarpinu i nafni heettustundar. par er i 18. gr. laganna fjallad um
upplysinga- og adgerdarskyldu opinberra adila og einkaadila og skyldur lagdar a adila ad
afhenda naudsynlegar upplysingar p6 ekki an pess ad leitast sé vid ad semja um skyldur peirra
fyrirteekja eda stofnana sem akvordunin vardar og hversu mikil ahrif paer muni hafa & starfsemi
peirra. ba er tekid fram i greininni ad rikid skuli beeta tjon sem hlyst fyrir viokomandi adila sé
pessum pvingunum beitt. Enga slika varnagla er ad finna i fyrirliggjandi frumvarpi.

VIIl.  Nyskdpun

I greinagerd frumvarpsins kemur fram ad heimsfaraldur kéronuveirunnar hafi varpad ljosi &
mikilveegi pess ad stydja vid og efla getu idnadarins til pess ad framleida mikilvaeg lyf og
leekningateeki. Samtokin fagna pvi ad raduneytid taki svo til orda en telja umgjord frumvarpsins
ekki syna skilning & fullyrdingunni.

Oflug nysképun og framleidsla a lyfjum og leekningataekjum hér & landi er ekki adeins mikilvaeg

fyrir lydheilsu og heilsudryggi landsmanna heldur er lyfja- og heilbrigdistaekniidnadur vaxandi
a4 heimsvisu og pvi er efnahagslega mikilveegt ad fyrirteeki i idnadinum bui vid skyrt,
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fyrirsjaanlegt, flaekjulaust regluverk sem stydur vid 6ryggi lyfja- og leekningataekja & sama tima
og pad hvetur framleidendur til pess ad stafreekja fyrirteeki sin hér a landi. Verdi frumvarpio
sampykkt er fyrirséd ad regluverk hér & landi yrdi talsvert 6gagnseerra og floknara en i
nagrannaléndum islands sem mun Ohjakveemilega koma nidur & nyskopun i lyfja- og
leekningateekjaionadi hér & landi.

IX. Lokaord

islenskur idnadur hefur verid i fararbroddi pegar kemur ad pvi ad leysa samfélagslegar
askoranir og leetur sitt ekki eftir liggja ef upp kemur neydarastand i samfélaginu. Pad sést einna
best i covid-19 faraldrinum pegar Embeetti landlaeknis og atvinnulifid toku hdndum saman med
gédum arangri. bPess vegna er med 6llu oskiljanlegt ad heilbrigdisraduneytido skuli lata undir
hofud leggjast ad eiga samtal og samrad um petta tiltekna mal vid idnadinn en i stad pess
Gtbda frumvarp sem leggur ipyngjandi skyldur a adila langt umfram pad sem edlilegt getur talist
i lyoreedislegu samfélagi.

Samtokin leggjast eindregid gegn frumvarpinu af peim astaeedum sem hafa verid raktar hér..
Samtokin itreka pad ad pau eru bodin og buin, hér eftir sem hingad til, ad eiga i malefnalegu
0g uppbyggilegu samtali um regluverk og eftirlit i kringum lyfja- og lseekningataekjaionad hér a
landi.

Virdingarfyllst,
f.h. Samtaka idnadarins og Samtaka fyrirteekja i lif- og heilbrigdisteekni

Oradinr Moaensu C )\( M\Qawgﬂw}

JSigrl'éur Mogé/nsen, Nanna Elisa idi(obsdéttir,
svidsstjori ionadar- og hugverkasvids vidskiptastjori & idnadar- og hugverkasvioi
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