SLH

Heilbrigdisraduneytio
Sioumuli 24

108 Reykjavik
hrn@hrn.is

Sent a Samradsgatt

Reykjavik, 1. mars 2023

Efni:  Drog ad frumvarpi til laga - Upplysingar um birgdastddu lyfja og laekningataekja,
nr. 28/2023

Samtok idnadarins og Samtok fyrirteekja i lif- og heilbrigdistaekni (hér eftir ,SI og ,SLH* eda
»samtokin“) hafa tekid til umsagnar drég ad frumvarpi til laga um upplysingar um birgdastdou
lyfia og leekningateekja, nr. 28/2023. Innan samtakanna eru fjdlbreytt islensk fyrirteeki sem
framleida baedi lyf annars vegar og leekningateeki hins vegar.

Med frumvarpinu stendur til ad innleida dkvaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
2022/123 (hér eftir ,reglugerdin®) hverrar markmid er ad tryggja ad ekki komi til skortur a
naudsynlegum lyfjum og leekningataekjum hér & landi, sérstaklega pegar slikt getur verid égn
vid lydheilsu. Samtokin taka heilshugar undir pessi markmid og vilja nyta taekifaerid og benda
a aod til pess ad pessu markmidi verdi nad er fyrst og fremst naudsynlegt ad islensk stjérnvéld
bui svo i haginn ad starfsumhverfi lyfja- og laekningataekjaframleidenda sé med besta méti hér
og ad ipyngjandi regluverk hindri ekki nysképun og framleidslu i idnadinum.

P& er sbmuleidis mikilvaegt ad eftirlit, sem i tilviki lyfja- og leekningateekjaframleidenda er a
hendi Lyfjastofnunar, sé skilvirkt, gagnseett, fyrirsjaanlegt og gangi ekki lengra en i 6drum
adildarrikjum EES, en i tilviki framleidenda leekningataekja hefur borid & pvi ad 6vissa riki um
hvers sé til aetlast af framleidendunum og valdheimildir Lyfjastofnunar séu éskyrar. Til pess ad
frumvarpid nai tilgangi sinum er fyrir 6llu ad tryggt verdi ad innan Lyfjastofnunar séu heefir
aodilar med vioteeka pekkingu a lsekningataekjaidnadi og ad starfsfolk sem sinni voktun og
eftirliti med idnadinum sé endurmenntad eftir pvi sem taekni og regluverk proast.

Samtokin vilja koma a framfaeri athugasemdum vid akvedin efnisatridi frumvarpsins og éska
eftir auknu samtali vid heilbrigdisyfirvdld um regluverk i kringum framleidendur lyfja- og
leekningataekja hér & landi.

e | reglugerdinni er gert rad fyrir ad adildarrikin tryggi voktun & mikilveequm lyfjum og

laekningateekjum i pvi skyni ad rédda vid bradar 6gnir gegn lydheilsu eins og segir i
greinagerd frumvarpsins. Hins vegar segir jafnframt i frumvarpinu ad engin leid sé til
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pess ad skilgreina hvad teljist mikilveegt i pessu samhengi. ,Naudsynlegt er ad 4ll
leekningateeki séu hér undir par sem dvissa er uppi um hvada laeekningateeki teljast
mikilveeg a hverjum tima og einnig hver munu teljast naudsynleg pegar brad égn vid
lydheilsu stendur yfir®. Samtokin telja petta éasasettanlegt med 6llu en sjalfsagt er ad
stjornvold moti sér i pbad minnsta einhvers konar stefnu vardandi pad hvada lyf og
leekningateeki teljist ekki mikilveeg og minnki med pvi Oparfa, ipyngjandi kroéfur &
framleidendur leekningateekja hér & landi midad vid paer krofur sem gerdar eru a
sambeerileg fyrirteeki i 6drum Evropuléndum. P4 telja samtokin 6skilvirkt ad marka
umfangid med svo vidum haetti fyrst um sinn &n pess ad gera tilraun til pess ad prengja
pad med einhverjum heetti par sem gridarlega kostnadarsamt mun verda ad proa
midleegt télvukerfi og sinna vinnunni vid ad halda utan um rauntimavoktun & lyfjum og
leekningateekjum. Samtokin leggja til ad heilbrigdisyfirvold afmarki vinnuna, mogulega
fyrst um sinn, vid pau lyf og laekningateeki sem sannarlega teljast mikilveeg i peim
skilningi ad skortur a peim geeti valdio erfidleikum vid ad takast a vid bradar égnir vio
lydheilsu hér a landi. Pad er ekki adeins hagkveemara og vidradanlegra heldur kemur
einnig i veg fyrir ad ipyngjandi skyldur verdi lagdar & éviokomandi adila. Einnig veeri
raddlegt ad sja hvernig adrar adildarpjoédir samningsins bregdast vid og skilgreina hvad
teljist til mikilvaegra lyfja og leekningateekja.

e Oljost er af frumvarpinu ad deema hvernig fer um framleidendur lyfja- og leekningataekja
sem selja i engum eda littum meeli & islandsmarkad heldur framleida fyrst og fremst til
Gtflutnings. betta er algengt i tilviki islenskra framleidenda par sem adgengi ad markadi
hér a landi er of oft hindrad eda markadur einfaldlega ekki til stadar vegna smaedar
hans. Samtokin dska eftir pvi ad tekinn verdi af allur vafi um petta i frumvarpinu og ad
skyrt verdi kvedid & um ad voktunin gildi einungis um pau fyrirteeki sem framleida fyrir
innlendan markad.

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

e Samtokin leggja rika aherslu a ad farid verdi i Utbod & pvi midleega télvukerfi sem
stendur til ad koma 4 f6t samkvaemt frumvarpinu. Adilar & markadi hafa naudsynlega
reynslu og pekkingu til pess ad prda og innleida slikar lausnir med sem skilvirkustum
heetti i takt vid nyjustu teekni hverju sinni. Innanhdspréun hja hinu opinbera hefur aukist
a undanférnum arum og samtoékin hvetja heilbrigdisyfirvold til pess ad sporna vid peirri
préun.

I greinagerd frumvarpsins kemur fram ad heimsfaraldur kérénuveirunnar hafi varpad ljosi &
mikilveegi pess ad stydja vid og efla getu idnadarins til pess ad framleida mikilvaeg lyf og
laekningateeki. Samtokin fagna pvi ad réduneytid taki svo til orda. Oflug nyskopun og
framleidsla & lyfjum og leekningateekjum hér & landi er ekki adeins mikilveeg fyrir lydheilsu og
heilsu6ryggi landsmanna heldur er lyfja- og heilbrigdisteekniidnadur vaxandi & heimsvisu og
pvi er efnahagslega mikilvaegt ad fyrirtaeki i idnadinum bui vid skyrt, fyrirsjdanlegt, flaekjulaust
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regluverk sem stydur vio o6ryggi lyfja- og leekningateekja a sama tima og pad hvetur
framleioendur til pess ad stafraekja fyrirtaeki sin hér & landi.

Samtokin hvetja stjornvold til pess ad taka ofangreind sjonarmid til greina i medferd

frumvarpsins og eru bodin og buin til pess ad eiga i malefnalegu og uppbyggilegu samtali um
regluverk og eftirlit i kringum lyfja- og leekningateekjaionad hér a landi.

Virdingarfylist,

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

oot d Vi ARy

Nanna Elisa Mobsdéttir, Gu@dmundur Fertram SiE]quénsson,
vidskiptastjori & idnadar- og hugverkasvioi formadur og framkveemdastjori Kerecis
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