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Efni:  Umsdgn Samtaka idnadarins og Samtaka fyrirteekja i lif- og heilbrigdisteekni um
frumvarp til laga — lyfjal6g og leekningataeki (upplysingar um birgdastddu), 938.
mal, 153. lI6ggjafarping 2022 - 2023

Samtdk idnadarins og Samtok fyrirteekja i lif- og heilbrigdisteekni (hér eftir ,SI“ og ,SLH" eda
»samtokin“) hafa tekid til umsagnar frumvarp til laga um upplysingar um birgdastédu lyfja og
laekningateekja, 938. mél & l6ggjafarpingi 2022-2023. Samtokin skiludu umsdgn um malid i
Samradsgatt og voru athugasemdir samtakanna teknar til greina ad einhverju leyti.

Med frumvarpinu stendur til ad innleida akvaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
2022/123 (hér eftir ,reglugerdin®) hverrar markmid er ad tryggja ad ekki komi til skortur a
naudsynlegum lyfjum og laekningataekjum hér a landi, sérstaklega pegar slikt getur verid 6gn
vid lydheilsu. Samtokin taka heilshugar undir pessi markmid en gera athugasemd vid pad ad
islensk stjornvold hyggist taka reglugerdina inn i islensk 16g adur en han er tekin upp i EES-
samninginn en eins og segir i greinagerd er stefnt ad pvi ad pad verdi gert & naestu manudum
med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar. Samtékin leggja pvi til ad frumvarpinu
verdi frestad og pad verdi lagt aftur fram pegar ljést er hvernig édnnur riki, sérstaklega
nagrannaldond okkar hyggjast na markmidum reglugerdarinnar med skilvirkum haetti.

Mikilvaegt er ad hafa i huga ad upplysingar paer sem stendur til ad skylda framleidendur og
aodra til pess ad lata yfirvoldum i té eru oft & tidum vidkveemar samkeppnisupplysingar auk
pess sem upplysingaskyldan skapar aukna vinnu fyrir framleidendur og adra. bvi skiptir
sképum ad vel sé stadid ad slikum ipyngjandi kréfum.

Samtokin koma & framfaeri athugasemdum vid akvedin efnisatridi frumvarpsins og oska eftir
auknu samtali vid heilbrigdisyfirvold um regluverk i kringum framleidendur lyfja- og
leekningateekja hér & landi.

e i reglugerdinni er gert rad fyrir ad adildarrikin tryggi voktun & mikilveegum lyfjum og
leekningataekjum i pvi skyni ad rdda vid bradar 6gnir gegn lydheilsu eins og segir i
greinagerd frumvarpsins. Hins vegar segir jafnframt i greinagerd frumvarpsins ad erfitt
sé ao skilgreina hvad teljist mikilveegt i pessu samhengi. ,Naudsynlegt er ad oll
laekningataeki séu hér undir par sem Ovissa er uppi um hvada laekningateeki teljast
mikilveeg & hverjum tima og einnig hver munu teljast naudsynleg pegar brad 6gn vid
lydheilsu stendur yfir*. Samtokin gerdu athugasemd vid petta atridi a fyrri stigum og
fagna pvi ad heilbrigdisraduneytio hafi baett vid 16gin heimild fyrir Lyfjastofnun til pess
ad undanskilja leekningataeki sem ekki teljast mikilveeg. Samtokin telja pessa breytingu
til b6ta en benda pd & ad enn er uppi 6vissa um hvad teljist mikilveeg leekningateeki ef
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til stendur ad safna upplysingum um birgdastodu allra lyfja og leekningateekja sem
mdgulega geta fallid undir skilyrdid. Samtokin visa aftur til pess ad reglugerdin hefur
ekki verid tekin upp i sameiginlega EES-samninginn og leggja til ad mat a pvi hvad
teljist mikilveeg lsekningateeki verdi tekid i samreemi vid mat nagrannalanda okkar.
Samtokin itreka ad pad er sjalfsagt ad stjornvold maéti sér i pad minnsta einhvers konar
stefnu vardandi pad hvada lyf og leekningataeki teljist ekki mikilveeg og minnki med pvi
Oparfa, ipyngjandi krofur & framleidendur leekningataekja hér a landi midad vid peer
krofur sem gerdar eru a sambeerileg fyrirteeki i 6drum Evropuléndum. ba telja samtdkin
6skilvirkt ad marka umfangid med svo vidum haetti fyrst um sinn an pess ad gera tilraun
til pess ad prengja pad med einhverjum heetti par sem gridarlega kostnadarsamt mun
verda ad préa midleegt tolvukerfi og sinna vinnunni vid ad halda utan um
rauntimavoktun & lyfjum og leekningateekjum. Samtékin leggja til ad heilbrigdisyfirvold
afmarki vinnuna, mogulega fyrst um sinn, vid pau lyf og laekningataeki sem sannarlega
teljast mikilvaeg i peim skilningi ad skortur & peim geeti valdio erfidleikum vid ad takast
a vid bradar 6gnir vio lydheilsu hér & landi. Pad er ekki adeins hagkveemara og
vioradanlegra heldur kemur einnig i veg fyrir ad ipyngjandi skyldur verdi lagdar &
oviokomandi adila. Samtokin setja p6é pann fyrirvara a4 pessar athugasemdir ad sé
markmidid hinsvegar ad safna upplysingum um mikilvaeg leekningateeki eingdngqu pegar
og ef brdd 6gn vid lydheilsu kemur upp en ekki almennt litur malid 6druvisi vid og er pa
sjalfsagt ad Lyfjastofnun &samt hagadilum framkveemi mat og lati yfirvéldum
upplysingar i té til pess ad na markmidum um ad tryggja pjodaréryggi og lydheilsu a
neydartimum.

e [ fyrri umségn sinni 16gdu samtokin til ad skyrt yrdi kvedid & um ad voktunin gildi
einungis um pau fyrirteeki sem framleida fyrir innlendan markad. i greinagerd er tilteki®
a0 ekki sé haegt ad verda vid pessari athugasemd ,baedi vegna pess ad
Evropureglugerdin gerir rad fyrir ad upplysingaskyldan nai til allra framleidslufyrirtaekja
og vegna kréfu stjornvalda um ad hafa yfirsyn yfir neydarbirgdastédu & islandi verdur
aod teljast mikilveegt ad hafa upplysingar um innlenda framleidslu, sérstaklega a
heettustundu. Samtokin standa vid athugasemdir sinar og o&ska eftir nanari
rokstudningi & pvi hvers vegna framleidendur sem selja eingdbngu & erlenda markadi
séu ekki undanskildir par sem tilgangur laganna og hlutverk Lyfjastofnunar virdist af
lbgunum ad daema vera sé ad fylgjast med birgdastddu fyrir island og islenskan markad
a medan onnur Evropulond fylgjast med innflutningi & sinum moérkudum.

e | greinagerd med frumvarpinu er tekid fram ad voktun & mikilveegum lyfjum og
leekningataekjum verdi vidhofd a sem skilvirkastan hatt. ,pannig verdi komist hja pvi ad
skapa Oparfa byrdar fyrir hagsmunaadila sem getur valdid alagi a tilfong og valdio
frekari tofum®. Samtokin vilja taka sérstaklega undir pessi sjdbnarmid og leggja til ad pau
verdi hofd ad leidarljosi vid innleidingu reglugerdarinnar.

e Samtokin leggja rika &herslu & ad farid verdi i Utbod & pvi midleega télvukerfi sem
stendur til ad koma & fét samkveemt frumvarpinu. Adilar & markadi hafa naudsynlega
reynslu og pekkingu til pess ad préa og innleida slikar lausnir med sem skilvirkustum
haetti i takt vid nyjustu taekni hverju sinni. Innanhaspréun hja hinu opinbera hefur aukist
a undanférnum arum og samtokin hvetja heilbrigdisyfirvold til pess ad sporna vid peirri
préun.
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I greinargerd 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
lzekningateeki. Samtokin fagna pvi ad raduneytid taki svo til orda. Oflug nyskopun og
framleidsla & lyfjum og laekningateekjum hér & landi er ekki adeins mikilvaeg fyrir lydheilsu og
heilsudryggi landsmanna heldur er lyfja- og heilbrigdisteekniidnadur vaxandi a heimsvisu og
pvi er efnahagslega mikilvaegt ad fyrirtaeki i idnadinum bui vid skyrt, fyrirsjdanlegt, flaekjulaust
regluverk sem stydur vid Oryggi lyfja- og leekningateekja & sama tima og pad hvetur
framleidendur til pess ad stafreekja fyrirtaeki sin hér a landi.

Samtokin vilja nyta teekifeerid og benda & ad til pess ad markmidi reglugerdarinnar verdi nad
er fyrst og fremst naudsynlegt ad islensk stjornvold bui svo i haginn ad starfsumhverfi lyfja- og
leekningateekjaframleidenda sé med besta moéti hér og ad ipyngjandi regluverk hindri ekki
nyskopun og framleidslu i idnadinum. Pa er sdmuleidis mikilvaegt ad eftirlit, sem i tilviki lyfja-
og leekningateekjaframleidenda er a hendi Lyfjastofnunar, sé skilvirkt, gagnseett og
fyrirsjaanlegt en i tilviki framleidenda leekningataekja hefur borid & pvi ad évissa riki um hvers
sé til eetlast af framleidendunum og ad valdheimildir Lyfjastofnunar séu 6skyrar. Til pess ad
frumvarpid ndi tilgangi sinum er fyrir 6llu ad tryggt verdi ad innan Lyfjastofnunar séu haefir
adilar med vidteeka pekkingu a leekningateekjaidnadi og ad starfsfélk sem sinni voktun og
eftirliti med idnadinum sé endurmenntad eftir pvi sem taekni og regluverk proast.

Samtokin hvetja Alpingi til pess ad taka ofangreind sjonarmid til greina i medferd malsins og
eru bodin og buin til pess ad eiga i samtali um regluverk og eftirlit i kringum lyfja- og
leekningateekjaionad hér & landi.

Virdingarfyllst, f.h. Samtaka idnadarins

Soollsgind

Nanna Elisa %kobsdéttir,
vidskiptastjori & idnadar- og hugverkasvidi
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