Heilbrigdisraduneyti
b.t. Skrifstofu stjérnsyslu
Sent a Samradsgatt

Reykjavik, 20. agust 2025

Efni: Ums6gn Samtaka idnadarins um drég ad frumvarpi til laga um breytingu a Iogum um
lekningataski nr. 132/2020, mal s-139/2025

Samtok idnadarins (hér eftir ,SI eda ,samtokin“ eftir atvikum) hefur tekid til umsagnar drég ad
frumvarpi til laga um breytingu a I6gum um laekningataeki nr. 132/2020.

Sl fagna pvi ad frumvarpinu sé aetlad ad tryggja 6ruggt og stédugt frambod leekningataekja a innri
markadi Evrépska efnahagssveedisins, m.a. med framlengingu umbreytingartimabila og
innleidingu nyrrar upplysingaskyldu vegna truflana eda st6dvunar & afhendingu. Sl telja p6 ad
mikilvaegt sé ad innleidingin verdi i samraemi vid upprunalegt ordalag reglugerdar Evrépupingsins
og radsins (ESB) 2024/1860 til ad tryggja jafnraedi framleidenda innan EES og fordast éparfa
ibyngjandi krofur a islenskan idnad. Samtokin vilja leggja aherslu a pad vid islensk stjornvold ad
ganga ekki lengra vid pa innleidingu en regluverk Evropusambandsins meelir fyrir um eda gerir
rad fyrir. Dregur slikt ur samkeppnishaefni Islands og islenskra fyrirtaekja & alpjédamorkudum. Pad
er ekki efnahagslega abyrgt ad gera rikari krofur til fyrirteekja hér a landi en gengur og gerist i
rikijum Evrépusambandsins. Alpingi verdur pvi ad gera pa krofu til raduneyta ad fravik fra
lagmarkskréfum séu rokstudd med fullneegjandi heetti ad hofdu samradi vid hagadila vid
innleidingu a evrépsku regluverki i islenskan rétt.

Sl vekja athygli & eftirfarandi i pessu samhengi:

i 1. mgr. 2. gr. frumvarpsins, sem felur i sér innleidingu & tilteknu akvaedi reglugerdar ESB nr.
2024/1860 (,reglugerdin®), kemur eftirfarandi fram:

LEf framleidandi sér fram & truflun a afhendingu teekis, annars en sérsmidads taekis, eda ad
afhendingu pess verdi heett, og ef fyrirsjaanlegt er ad slik truflun eda stédvun geti leitt til alvarlegs
skada eda aheettu a alvarlequm skada fyrir sjuklinga eda lydheilsu i einu eda fleiri adildarrikjum...”

| akvaedinu, sem felur i sér innleidingu & tilteknu akvaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(ESB) nr. 2024/1860 (,reglugerdin®), er kvedid & um ad maelikvardinn sé hvort ,fyrirsjaanlegt® sé
ad truflun eda stédvun afhendingar laekningataekis, annars en sérsmidads taekis, muni eiga sér
stad. | frumtexta reglugerdarinnar er hins vegar notad ordalagid ,reasonably foreseeable®. Med
islensku pydingunni er sett strangari og afdrattarlausari meelikvardi en leidir af upprunalegu
akvaedi reglugerdarinnar. Ordalagid ,fyrirsjaanlegt® leggur til grundvallar hlutlzegan og neaer
algildan fyrirfram akvedid vidmid, en hugtakid ,reasonably foreseeable” felur i sér matskennt
vidmid par sem framleidandi getur med sanngjérnum haetti séd fyrir slika truflun eda stodvun.
Slikt fravik fra texta reglugerdarinnar getur leitt til pess ad kréfur, sem gerdar eru til framleidenda
& Islandi, verdi meira ipyngjandi en i é8rum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins, sem
samrymist hvorki jafnraedisreglu EES-samningsins né markmidi samraemingarregina innan innri
markadarins. Sl telja pvi rétt ad ordalagid verdi samraemt frumtexta reglugerdarinnar, til deemis
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med pvi ad kveda & um ad truflun eda stédvun verdi ,med sanngjérnum heetti fyrirsjaanleg” eda
nota annad jafngilt matskennt ordalag. Ad 68rum kosti er heetta @ ad innleidingin verdi efnislega
réng og skapi 6samraemi i réttarahrifum reglunnar.

Akveedi 2. mgr. 2. gr. i frumvarpsdrégunum leggja vidtaeka upplysingaskyldu & framleidendur,
rekstraradila og heilbrigdisstofnanir. Skyldan naer til tilkkynninga til Lyfjastofnunar og annarra adila
i adfangakedjunni, ad lagmarki sex manudum fyrir fyrirsjaanlega truflun eda stédvun, nema i
undantekningartilvikum. Mikilveegt er ad tryggja ad framkveemdin verdi raunhaef, einkum i ljési
pess ad tilkynningarskyldan byggir @ matskenndum forsendum. ba er mikilveegt ad skyrar
verklagsreglur og leidbeiningar Lyfjastofnunar liggi fyrir um hvernig meta skuli ,fyrirsjaanleika“ og
hvenaer undantekningarakvaedi eigi vid. Pa verdur ad tryggja ad upplysingaskyldan leidi ekki til
O0sanngjarnrar abyrgdar a framleidendum i tilvikum par sem orsok truflunar liggur utan peirra
stjornsyslu eda ahrifa.

2. mgr. 3. gr. frumvarpsins kvedur & um ad brot a upplysingaskyldunni geti vardad
stjornvaldssektum. Par sem akvaedid er nymeeli, og matskenndir paettir rada miklu um hvort skylda
stofnist, er naudsynlegt ad tryggja ad beiting vidurlaga fari aetid fram i samreemi vid
medalhdfsreglu 12. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993. ba er mikilveegt ad skyrt sé ad framleidanda
hafi verid gefid teekifeeri til urbota eda utskyringa adur en gripid sé til sekta.

Um leid og samtdkin taka heilshugar undir tilefni fyrirhugadrar lagasetningar, leggja pau rika
aherslu & ad framangreindar athugasemdir verdi teknar til skodunar aéur en frumvarpid veréur
lagt fram. Samtokin gera ekki frekar athugasemdir a pessu stigi en askilja sér rétt til pess ad koma
ad athugasemdum a sidari stigum ef porf gerist a.

Virdingarfylist,
f.h. Samtaka idnadarins

Lrind 57 %géi-ﬂﬁc

Erla Tinna S{efénsdéttir,
vidskiptastjori a idbnadar- og hugverkasvidi Sl
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