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EFNI: Umségn um aform um lagasetningu - Upplysingar um birgdast6du lyfja og laekningjataekja

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,hopurinn®) hefur tekid til umsagnar aform um lagasetningu
- upplysingar um birgdastddu lyfja og laekningataekja sem birtist 4 samradsgatt stjornvalda 23. desember
sl.

Um aformin segir ad heilbrigdisradherra aformi ad leggja fram frumvarp til breytinga a lyfjaldogum nr.
100/2020 og logum um laekningataeki nr. 132/2020 til innleidingar 4 reglugerd Evrépupingsins og
raosins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er
vardar vidbuinad vid krisu og krisustjérnun vardandi lyf og leekningatzeki. [ reglugerdinni sé sett krafa 4
adila & markadi og adildarriki ad veita upplysingar um birgdastddu lyfja og leekningateaekja sem eru talin
mikilveeg pegar brad 6gn vio lydheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir. Par sem ekki sé haegt ad sja
fyrir um hvers edlis slik 6gn eda atburdur sé purfi ad vera haegt ad vakta birgdastodu allra lyfja og
leekningataekja. Setja purfi & fot midlaegt upplysingakerfi 4 Islandi sem vakti birgdastoduna i rauntima svo
haegt verdi ad uppfylla skyldur Islands samkvaemt reglugerdinni.

Reglugerdin gerir krofu um voktun a birgdastéou mikilvaegra lyfja og leekningateekja (,,critical medicinal
products®) og er gert rad fyrir sérstokum lista um peer vérur. [ fyrirliggjandi formum kemur hins vegar
fram ad vakta eigi birgdastoou allra lyfja og leekningataekja og virdist pvi &formad ad ganga umtalsvert
lengra en reglugerdin gerir krofu um. Um er ad raeda bysna {pyngjandi regluverk og leggur hépurinn
aherslu 4 ad ekki verdi gengid lengra { innleidingu reglugerdarinnar en 4kvaedi hennar geri krofu um. I pvi
sambandi telur hépurinn rétt ad benda a tillogu 34 { skyrslu utanrikisraduneytisins Utanrikispjonusta til
framtidar fra 2017 en par segir:

,Unniod verdi ad pvi ad innleida reglur pannig ad pzer verdi minna ipyngjandi fyrir islenska hagsmunaadila. Komio
verdi upp verklagi par sem tilgreint verdi { greinargeroum med frumvérpum til innleidingar EES-reglna hvada
akveedi varoi reglurnar beinlinis, hvada dkvaedi gangi lengra en peaer kveda & um og ba af hvada astedum og hvada

svigrum sé til ad haga innleidingu pannig ad htin verdi minna ipyngjandi.“

P& telur hépurinn mikilvaegt ad tekid verdi & kostnadi vegna krofunnar og geett ad pvi ad fyrirhugadri
krofu stjérnvalda um birgdahald verdi ekki blandad vid innleidinguna.
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