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Reykjavik, 2. januar 2026

Efni: Umsogn Samtaka idnadarins um drog ad frumvarpi til laga um breytingu a
ymsum ldgum vegna vidbragda vid lyfjaskorti o.fl. mal S-241/2025

Samtdk idnadarins (,SI“ eda ,,samtokin® eftir atvikum) hafa tekid til umsagnar drég ad frumvarpi
til laga um breytingar & lyfjalogum o.fl. Umsognin byggir & fyrri umsogn' Sl vid frumvarp fra
156. loggjafarpingi auk sjonarmida adildarfyrirtaekja Sl i lyfjapréun og framleidslu.

Sl taka undir markmid frumvarpsins um ad tryggja lyfjaéryggi og vidbunad gagnvart lyfjaskorti
en leggja aherslu & ad breytingar a regluverki séu fyrirsjaanlegar, hlutfallslegar og stygji vid
nyskodpun og fjarfestingar i lyfjaidnadi.

Sl benda a aé fyrirliggjandi drég eru talsvert vidteekari en frumvarpid fra arinu 2024, sem sneri
fyrst og fremst ad innleidingu reglugerdar (ESB) 2022/123. Hid nyja frumvarp felur i sér rymri
heimildir stjérnvalda vegna lyfjaskorts, nyjar reglugerdarheimildir um birgdahald og
tilkynningaskyldu, dsamt breytingum a avisanaheimildum og akvérdunum um greidslupatttoku.
Samtdkin telja ad pessi utvikkun kalli & skyra afmoérkun og itarlegt mat & ahrifum a atvinnulif,
sérstaklega gagnvart nysképunarfyrirtaekjum i lyfjaproun og sérhaefdri framleidslu.

Med breytingum a 32. gr. lyfjalaga og nyjum akvaedum 32. gr. a og b, sbr. 10. gr.
frumvarpsins, eru Lyfjastofnun og raéherra veittar auknar heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti,
m.a. med styringu a afhendingu lyfja og reglugerdarheimildum um birgdahald og
upplysingaskyldu.

Pott umraeddar heimildir beinist formlega ad markadsleyfish6fum og heildsélum, benda Sl &
ad peer geta haft dbein réttarahrif & framleidendur og prounarfyrirtaeki. betta birtist m.a. i
aukinni upplysingaskyldu, skyrslugjof og 66rum vidbunadarkrofum innan virdiskedju lyfja.
Slikar krofur kunna ad vera sérstaklega ipyngjandi fyrir nyskdpunarfyrirtaeki. Sl leggja aherslu
a ad krofur séu skyrt afmarkadar, hoflegar i hlutfalli vid raunverulega aheettu, innleiddar med
raunhaefum adlégunartima og métadar i virku samradi vid atvinnugreinina.

" https://www.si.is/media/_eplica-uppsetning/Umsogn-SI-og-SLH-um-drog-ad-frumvarpi-til-laga-um-
breytinga-a-lyfjalogum-og-logum-um-laekningataeki-EES-reglur-mal-nr.-S148.2024-1.pdf
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Sl itreka ahyggjur af pvi ad vidtaekar og opnar reglugerdarheimildir geti dregid ur fyrirsjaanleika
regluverks, sem er lykilforsenda fjarfestinga i lyfjapréun og framleidslu. Sérstaklega parf ad
tryggja ad innleiding frumvarpsins leidi ekki til 6parfa pyngjandi sérreglna (gullhidunar) sem
veikt gaetu samkeppnisstodu islenskra fyrirtaekja a alpjodlegum markadi.

S| stydja markmid frumvarpsins um aukid lyfjabryggi en leggja aherslu a ad endanlegt
regluverk verdi skyrt, fyrirsjaanlegt og i samraemi vié sjonarmid® um medalhof. Mikilvaegt er ad
tekid verdi fullt tillit til ahrifa & nyskopun, lyfjapréun og framleidslu. Sl hvetja til aframhaldandi
samrads vid atvinnugreinina vid utfeerslu og framkvaemd laganna.

Virdingarfyllst,
f.h. Samtaka idnadarins

Erla Tinna Stefansdéttir
vidskiptastjori a idnadar- og hugverkasvidi Sl
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