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Efni: Umsdgn Samtaka idnadarins og Samtaka fyrirtaekja i lif- og heilbrigdistaekni um
drog ad frumvarpi til laga um breytingu & lyfjaldgum og [6gum um laekningateeki
(EES reglur), mal nr. S-148/2024

Samtdk idnadarins og Samtok fyrirteekja i lif- og heilbrigdistaekni (hér eftir ,SI*, ,SLH* eda
.samtokin“ eftir atvikum) hafa tekid til umsagnar drég ad frumvarpi til laga um breytingar &
lyfjaldgum og I6gum um leekningateeki (EES reglur), mal nr. S-148/2024.

Samtokin hafa adur komid athugasemdum & framfaeri vegna malsins a 154. I6ggjafarpingi.

Almennar athugasemdir vid frumvarpid

Med frumvarpinu stendur til ad innleida akvaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
2022/123 fra 25. jantar 2022 (hér eftir ,reglugerdin®) hverrar markmid er ad tryggja ad ekki
komi til skortur & naudsynlegum lyfjum og leekningataekjum hér & landi, sérstaklega pegar slikt
getur verid ogn vid lydheilsu. Samtokin taka undir pau markmid sem adur fyrr og fagna pvi ad
frumvarpid hafi tekid breytingum fra 154. I6ggjafarpingi. Samtokin vilja p6 gera athugasemdir
vid einstaka akvaedi frumvarpsins par sem enn & ny ma finna vidtaekari og meira ipyngjandi
akvaedi en reglugerdin kvedur & um. Telja samtokin pannig ad frumvarpid feli i sér gullhadun,
p.e. ad gengid sé lengra og fram med meira ipyngjandi heetti en lagmarkskréfur sem gerdar
eru i EES gerdinni gera rad fyrir, vido heimfeerslu i islenskan rétt. ba eru jafnframt einstaka
akvaedi 0lj6s og erfitt ad sja hvernig atvinnulifid eigi ad uppfylla paer kréfur sem nanar verdur
fiallad um hér i framhaldi.

Athugasemdir vid dkvaedi vio breytingar a lyfjaldgum, nr. 100/2020

Vegna ordskyringa sem samkveemt 2. gr. frumvarpsins leggja til breytingu & 3. gr. laganna
vegna bradri 6gn vido lydheilsu, eda ,adsteedna pegar brad o6gn er vid lydheilsu“ sem
framkveemdastjorn ESB stadfestir i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. akvordunar nr.
1082/2013/ESB, vilja samtokin benda & ad su &kvordun hefur verio felld ar gildi med reglugerd
nr. 2022/2371.

Athugasemdir vid dkveedi vid breytingar & ldgum um leekningataeki, nr. 132/2020
Samtokin benda & ad 8. gr. frumvarpsins kvedur & um auknar heimildir Lyfjastofnunar til eftirlits
med frambodi og eftirspurn laekningataekja. Ad mati samtakanna veeri setning slikrar heimildar
of opin og vidteek enda verdur pad ekki skilid 6druvisi en svo ad hdn visi i leekningataeki
almennt. Auk pessa er greinin ekki hluti af innleidingu reglugerdarinnar. Bera efnistok
greinarinnar pvi merki um gullhtdun. Draga ma péa alyktun ad 10. gr. frumvarpsins sé atlad
ad varpa ljosi a fyrrnefnt hlutverk Lyfjastofnunar sbr. 8. gr. en i raun tekur su umfjéllun einungis
mid af eftirliti med frambodi og eftirspurn leekningateekja sem eru a skra yfir mikilvaeg
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leekningateeki sbr. 1. mgr. 10. gr. frumvarpsins. Ad mati samtakanna 6ljést hvernig og i hverju
eftirlitshlutverk Lyfjastofnunar mun felst.

Reglugeradin gerir ekki krofu um setningu vidurlaga likt og frumvarpid felur i sér, sbr. 11. gr.
frumvarpsins. Fram kemur i I6gskyringargégnum med frumvarpinu ad 11. gr. sé ekki hluti af
innleidingu reglugerdarinnar en sé ,sett til ad tryggja ad dkveedum evrdpureglugerdarinnar
verdi framfylgt”. Samtokin gera athugasemdir vio rokleysi heimildar til stjornvaldssekta en enga
umfjollun er ad finna i l6gskyringargdgnum um naudsyn pess ad gengid sé€ lengra en
reglugerdin kvedur & um. Samtdkin velta fram peirri spurningu hvort heimild til stjérnvaldssekta
samraemist sjonarmidum um medalh6f og hvort ekki sé gengid of langt i mati a
varnadarahrifum. Sl hvetja stjérnvold til pess ad endurskoda umraedda heimild, m.a. med
samraemissjonarmid ad leidarljési ad teknu tilliti til ordalags reglugerdarinnar.

Lokaord

Fram kemur i greinargerd med frumvarpinu ad heimsfaraldur covid19 hafi m.a. varpad ljési a
mikilvaegi pess ad styrkja samvinnu adildarrikjanna og samraema vidbrogd peirra en einnig
lyfja- og leekningateekjaidnadarins. Oflug nyskopun og framleidsla & lyfjum og laekningataekjum
hér a landi er ekki adeins mikilvaeg fyrir lydheilsu og heilsuéryggi landsmanna heldur er lyfja-
og heilbrigdisteekniidnadur vaxandi a heimsvisu og pvi efnahagslega mikilvaegt ad fyrirtaeki i
idnadinum bui vio skyrt, fyrirsjaanlegt og fleekjulaust regluverk sem stydur vid 6ryggi lyfja- og
leekningateekja & sama tima og pad hvetur framleidendur til pess ad starfraekja fyrirtaeki sin hér
a landi. Utflutningur lyfja- og leekningateekja fra islandi er pegar ordinn efnahagslega
mikilvaegur fyrir landid og eru vaxtateekifeerin gridarleg til framtidar i greininni.

A sama tima og samtokin taka undir og undirstrika skilning & markmidum frumvarpsins og
innleidingu reglugerdarinnar, hvetja pau stjornvold til pess ad taka ofangreindar athugasemdir
til greina vid medferd frumvarpsins og eru bodin og buin til pess ad eiga i méalefnalegu og
uppbyggilegu samtali um regluverk og eftirlit i kringum lyfja- og laekningataekjaidnadinn hér a
landi.

Virdingarfyllst,

f.h. Samtaka idnadarins og Samtaka fyrirteekja i lif- og heilbrigdisteekni
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Erla Tinna S;éfénsdéttir,
vidskiptastjori a idnadar- og hugverkasvidi Sl
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