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Nefnda- og greiningarsvid Alpingis
b.t. velferdarnefndar

Austurstreeti 8-10

101 Reykjavik

Reykjavik, 5. mai 2023

EFNI: Umségn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum og logum um laekningataeki
(upplysingar um birgdast6ou), 938. mal

Félag atvinnurekenda (hér eftir ,FA“) fh. lyfjahops, lyfsalahdps og heilbrigdisvoruhdps félagsins visar til
umsagnarbeidni velferdarnefndar um ofangreint mal, dags. 26. april sl.

Félagid skiladi inn umségn vid drog ad frumvarpinu er pau voru birt 4 samradsgatt stjérnvalda. |
greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad setlunin med pvi sé ad setja lagastod fyrir upplysingaséfnun
og upplysingagjof um birgdir allra lyfja og mikilveegra leekningataekja hér 4 landi fra 6llum adilum sem
halda pessar birgdir. Frumvarpid feli i sér innleidingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2022/123 fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar vidbinad
vio krisu og krisustjérnun vardandi lyf og leekningatzeki (hér eftir ,Evrépureglugerdin®) en stefnt sé ad
pvi ad hun verdi tekin upp { EES-samninginn 4 naestu manudum. Frumvarpio sé einnig lidur { viobragdi
heilbrigdisraduneytisins vid skyrslu starfshéps um neydarbirgdir sem forszetisraduneytid gaf ut i agust
2022.

FA gerir alvarlegar athugasemdir vid frumvarpid og pann buning sem frumvarpio er sett i, p.e. a0 um
innleidingu 4 Evropureglugerd sé ad reda. Pad er mat FA a0 um sé a0 reeda mjog groft deemi um
»gullhidun“ lagafrumvarps sem etlad er ad innleida Evrépuloggjof. Vert er ad benda 4 ad gullhidun
lagafrumvarpa er ein orsok innleidingarhalla islenska rikisins 4 EES-16ggjof og veldur pvi ad ipyngjandi
krofum er beett a islensk fyrirtaeki, sem skekkir samkeppnisstodu peirra gagnvart keppinautum { 66rum
rikjum Evropska efnahagssvaedisins.

Verdi  frumvarpid  sampykkt mun  markadsleyfish6fum, framleidendum,  heildsélum,
heilbrigdisstofnunum, lyfjabiudum og 60rum sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf veroda
skylt ad veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastédu allra lyfja { rauntima. Hvergi i
Evréopureglugerdinni er kvedid 4 um slikan rauntimaadgang. Evropureglugerdin kvedur ennfremur ekki
4 um voktun & birgdastoou allra lyfja heldur einungis lyfja og leekningataekja sem eru 4 lista sem
styrih6pur 4 vegum Lyfjastofnunar Evropu 4 ad skilgreina hverju sinni pegar upp kemur bryn 6gn vid
lydheilsu eda meirihattar atburdur.

Kvedid er 4 um skyldu markadsleyfishafa { 10. gr. Evrépureglugerdarinnar. Samkveemt dkvaedinu skulu
markadsleyfishafar verda vid beidni Lyfjastofnunar Evrépu um upplysingar um birgdastédu lyfja og
laekningataekja 4 lista samkvaemt 6. gr. Evrépureglugerdarinnar. Hvergi er kvedio a um ad lyfjastofnanir
adildarrikja skuli hafa rauntimaadgang a0 birgdastodu markadsleyfishafa, heildsala, framleidenda,
smasala eda annarra.! Pad er hins vegar 16g0 skylda 4 markadsleyfishafa ad tilnefna ,single point of
contact”, sbr. 1. mgr. 10. gr. Evrépureglugerdarinnar.

1 2. mgr. 10. gr. Evropureglugerdarinnar: ,In order to facilitate the monitoring referred to in Article 7, the Agency may request
marketing authorization holders for medicinal products included on the critical medicines lists to submit the information referred
to in Article 9(2) point (c).”
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[ greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad gert séd rad fyrir umtalsverdum kostnadi vid préun og
rekstur pess kerfis, sem veita 4 adgang ad birgdastodu lyfja og laekningataekja { rauntima, 4 timabilinu
2023 til 2028 eda sem nemur 493,7 millj. kr. uppsafnad. Frumvarpid felur pvi { sér gridarlegan kostnad
fyrir rikissj60. Hvergi { Evréopureglugerdinni er 16go skylda a adildarrikin ad setja upp gagnagrunn likt og
stefnt er ad og heilbrigdisraduneytid hefur gert rad fyrir ad muni kosta halfan milljard. Hins vegar er 16gd
skylda & Lyfjastofnun Evrépu ad préa gagnagrunn sem adildarrikin munu hafa adgang ad.2

Sé @tlunin ad ganga mun lengra en Evropureglugerdin kvedur 4 um telur FA brynt ad fyrir liggi med hvada
heetti rauntimaadgangur ad birgdastodu allra lyfja og leekningataekja muni draga ar skorti, eins og haldid
er fram { greinargerd med frumvarpinu. A.m.k. 40ur en akvedid er ad sampykkja lagafrumvarp sem felur
i sér 500 millj. kr. utgjold rikissjéds. Pa hvetur FA Alpingi til ad afla upplysinga um hvada kostnadi énnur
Evropuriki gera rad fyrir vegna Evrépureglugerdarinnar.

Sé skortur 4 lyfi & landinu er 4stzdan nanast undantekningarlaust su ad lyfio er 6faanlegt fra
framleidanda. Vidkomandi markadsleyfishafi er pa { nanast 6llum tilvikum btinn ad gera allt sem haegt er
til ad fa auknar birgdir. I flestum tilfellum sem upp munu koma mun kerfid, sem kvedid er & um {
frumvarpinu, engu breyta um skort. Markadsleyfishafar eru med sérfraedinga { vinnu vid birgdastyringu
og nota oflug birgdastyringar- og solusparkerfi. Pau kerfi innihalda m.a. fravikaskyrslur, sem birta
sjalfkrafa yfirlit yfir vorur sem eru i haettu 4 ad lenda { proti, og bregdast strax vid. Markadsleyfishafar
munu undantekningarlaust fa vitneskju um ad lyf séu ad lenda { skorti og gera allt sem { peirra valdi
stendur til ad afla meiri birgda. Fyrirtaeki { lyfjahop, lyfsalah6p og heilbrigdisvoruhop FA telja umraedda
rauntimavoktun ekki munu hafa nein ahrif a skort a lyfjum og leekningataekjum.

FA lysir sig métfallio frumvarpinu i ndaverandi mynd en hefur eftirfarandi athugasemdir ef setlunin er ad
sampykkja frumvarpio:

1. og 2 mgr. 2. gr.

JLyfjastofnun skal vakta birgdastédu lyfja dsamt frambodi og eftirspurn peirra d Islandi.”

»~Markadsleyfishafar, framleidendur, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad
afhenda almenningi lyf skulu veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastédu allra lyfja { rauntima, p.m.t.
undanpdgulyfja, sbr. 12. gr. Lyfjastofnun getur veitt undanpdgu fra pessari skyldu séu lyfjabirgdir litlar.”

[ greinargerd med frumvarpinu segir um 1. mgr. 2. gr:

I 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli vakta birgdastodu lyfja 4samt frambodi og eftirspurn peirra a Islandi 7
samraemi vid skyldur adildarrikjanna samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og rddsins (ESB) 2022/123 og { samraemi
vio hlutverk sitt skv. 17. tolul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga en med pvi hefur Lyfjastofnun eftirlit med lyfjaskorti hér a landi.”

[ greinargerd med frumvarpinu segir um 2. mgr. 2. gr.:

3.mgr. 10. gr. Evropureglugerdarinnar: The marketing authorization holders referred to in the first subparagraph of this paragraph
shall submit the requested information by the deadline set by the Agency, through the single points of contact referred to in
Article 9(2), point (b), using the monitoring and reporting methods and systems established pursuant to Article 9(1), points (b) and
(c), respectively. Those marketing authorization holders shall provide updates where necessary.”

2 c-lidur 1. mgr. 9. gr. Evrépureglugerdarinnar: ,In order to prepare for the fulfilment of the tasks referred to in Articles 4 to 8, the
Aaencv shalI develon streamlmed IT momtorma and renortma systems, in coordination with the relevant natlonal comnetent

functional, on the basis of data fields that are harmonised across Member States.”
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I 2. mgr. er lagt til ad allir peir sem halda lyfjabirgdir séu skyldugir til ad veita Lyfjastofnun upplysingar um
lyf]ablrgalr frauntima, b m.t. undanbagulyf skv 12. gr. laganna Nauésvnlegt er a6 6ll lyf séu hér undir par sem ovissa

lydheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir.“

Fjallad er um véktun birgdastodu lyfja i 7. gr. Evrépureglugerdarinnar3. Akvaedid er svohljédandi:

,JFollowing the recognition of a public health emergency or the recognition of a major event in accordance with
Article 4(3), the MSSG shall monitor the supply of and demand for medicinal products included on the critical
medicines lists, with a view to identifying any actual or potential shortages of those medicinal products. The MSSG
shall conduct such monitoring using the critical medicines lists and the information and data provided, in accordance
with Articles 10 and 11, and available through the ESMP, once it is fully functional.“

Aflestri dkvaedisins er ljést ad voktun birgdastédu samkvaemt Evrépureglugerdinni tekur einungis til lyfja
sem eru 4 sérstokum lista um naudsynleg lyf sem kvedio er & um { 6. gr. Evropureglugerdarinnar og
voktunin hefst pegar upp kemur bryn 6gn vio lydheilsu eda meirihattar atburdur.

FA furdar sig 4 peim rokum sem feerd eru fram, um ad naudsynlegt sé ad 61l lyf séu undir par sem 6vissa
sé uppi um hvada lyf teljist mikilveeg 4 hverjum tima, og einnig um hvada lyf teljist naudsynleg pegar brad
6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur stendur yfir. Evrépureglugerdin gerir sérstaklega rad fyrir lista
um naudsynleg lyf sem styrihépur a vegum Lyfjastofnunar Evrépu a ad skilgreina hverju sinni pegar upp
kemur bryn 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur. A peim lista eru nii 17 lyf. Fyrirliggjandi frumvarp
gerir rad fyrir voktun a rimlega 5.000 vérunimerum, sem ad mati FA er alltof viotaekt.

Voktun birgdastodu felur { sér adgang ad vidskiptaleyndarmalum sem varin eru af eignarréttarakvaedi 72.
gr. stjérnarskrarinnar og 16gum nr. 131/2020 um vidskiptaleyndarmal. Vid takmorkun a slikum
réttindum purfa skilyrdi 1. mgr. 72. gr. stjérnarskrarinnar ad vera uppfyllt. P6 aetlunin sé ad innleida
reglugerd Evrépusambandsins sem taka & upp { EES-samninginn er ljést ad frumvarpid gengur miklu
lengra. Hépurinn telur skilyrdi 1. mgr. 72. gr. stjérnarskrarinnar um almenningsporf fyrir voktun allra
lyfja ekki vera uppfyllt. Pa telur hdpurinn framangreinda tillogu brjota gegn medalhéfsreglu
stjérnskipunarréttar enda er haegt ad vakta mun feaerri lyf til ad nd pvi markmioi sem stefnt er ad.

FA fer pvi fram & breytingu a 2. gr. frumvarpsins pannig ad pao taki einungis til naudsynlegra lyfja skv. 6.
gr. Evrépureglugerdarinnar.

[ 1. mgr. 2. gr. frumvarpsins kemur fram ad Lyfjastofnun skuli, &samt birgdastodu lyfja, vakta ,frambod og
eftirspurn” peirra 4 [slandi. FA kallar eftir upplysingum hvada pydingu pad hefur, hvort pad muni krefjast
aukinnar upplysingagjafar fra heild- eda smasdlum til vidbdtar vid upplysingar um birgdastddu lyfja og
hvernig stofnunin hyggist safna upplysingum um eftirspurn lyfja. Sé hugmyndin st ad Lyfjastofnun vakti
stodugt birgdir og eftirspurn a 6llum lyfjlum mun pad kalla 4 mikla vinnu og kostnad af hendi heildsala,
lyfsala og dreifingaradila vid ad upplysa stofnunina um magn i péntun o.s.frv. Rikinu ber ad baeta pann
kostnad.

Samkvaemt 2. mgr. 2. gr. frumvarpsins skulu partilgreindir adilar veita upplysingar um ,birgdastédu allra
lyfja { rauntima“. FA telur porf & petta verdi skyrt nanar. Birgdastada ein og sér gefur afar takmarkadar
upplysingar um hvort haetta sé 4 skorti eda ekki. Naudsynlegt er ad skoda jafnframt {tarlegar upplysingar
4 bord vio soluspar og innkaupaforsendur sem gilda um hvert lyf & bord vio innkaupationi, lagmarks
pontunarmagn, flutningsskilmala og fleiri pzetti sem bundnir eru samningum markadsleyfishafa og

3 Sja einnig a) og b) 1id 2. mgr. 13. gr. Evrépureglugerdarinnar: , The information collected through the ESMP shall be used to
monitor, prevent, and manage: (a) actual or potential shortages of medicinal products on the critical medicines lists during public
health emergencies and major events; and (b) actual or potential shortages of medicinal products thatare likely to lead to a public
health emergency or a major event in accordance with Article 4(2).
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framleidenda og Lyfjastofnun mun ekki hafa adgang ad. Sé pad eetlunin ad fyrirtekin eigi ad veita
upplysingar um vorur { pontun eftir fyrirspurn Lyfjastofnunar hverju sinni er ljést ad pad hefur i for med
sér mikla vinnu og kostnad fyrir markadsleyfishafa.

5. mgr. 2. gr.

,, Lyfjastofnun er heimilt ad deila upplysingum sem aflad er samkvaemt pessari grein med rikisstofnunum og midla
upplysingum um fdanleika lyfja { smdsélu til heilbrigdisstarfsmanna og almennings."“

[ greinargerd med frumvarpinu segir um akvaedio:

»Heimild til ad veita upplysingar um birgdastddu lyfja til almennings opnar 4 pad ad hér sé unnt ad veita
somu pjénustu og Sviar og Danir bjéda upp 4, p.e. a0 gera einstaklingum Kkleift ad leita eftir lyfjabtid sem
er me0 lyfid peirra til s6lu. Ekki er gert rdd fyrir ad upplysingar um magn birgda séu birtar almenningi
heldur eingongu hvort lyfid sé til i smasolu. Asteeda pess er st ad haetta er 4 ad einstaklingar hamstri lyf
sem hafa litla birgdastddu og getur pad haft slaem ahrif 4 frambod en einnig leitt til lyfjas6unar.”

Akvzedid hefur tekid breytingum fra pvi frumvarpid var birt 4 samradsgatt stjérnvalda. Pannig er
Lyfjastofnun ekki heimilt ad midla upplysingum um faanleika lyfja 4 heildsolustigi til
heilbrigdisstarfsmanna og almennings en FA taldi 4kveedid { paverandi mynd brj6ta gegn 10. gr., 26. gr. og
2. mgr. 34. gr. Evrépureglugerdarinnar. FA vekur sérstaklega athygli 4 a0 akvaedid felur ekki { sér
innleidingu 4 Evrépureglugerdinni.

6. mgr. 2. gr.
JLyfjastofnun skal gaeta triinadar um upplysingar sem stofnunin méttekur skv. 2. mgr. og vidskiptaleynd hvilir d.“

Med dkvaedinu hefur verid komid til méts vid athugasemdir FA & fyrri stigum.

1..2.0g 5 mgr. 9. gr.

JLyfjastofnun skal vakta birgdastodu leekningataekja dsamt pvi ad vakta baedi umfang og spdr um eftirspurn eftir
leekningataekjum hér d landi.”

wFramleidendur, vidurkenndir fulltriar, innflytjendur, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og heilbrigdisstofnanir skulu
senda Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin dskar eftir um leekningatzeki, par d medal birgdastédu, frambod,
eftirspurn og framtidarspdr par um i rauntima sé pess 6skad. Lyfjastofnun getur veitt undanpdgu frd pessari skyldu séu
birgdir litlar og dkvedid ad undanskilja dkvedin leekningataeki frd pessari skyldu.”

JLyfiastofnun hefur heimild til ad deila upplysingum sem huin aflar samkvamt pessari grein med rikisstofnunum og
midla upplysingum um fdanleika lzekningataekja i smdsolu til heilbrigdisstarfsmanna og almennings.”

Framangreind dkvaedi 9. gr. eru sambeerileg dkvaedum 2. gr. frumvarpsins ad pvi undanskildu ad pau taka
til lekningataekja en ekki lyfja. Athugasemdir vid 2. gr. eiga pvi einnig vid um 9. gr. frumvarpsins.
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Eins og vikid hefur verid ad felur frumvarpio { sér takmorkun 4 eignarréttindum félagsmanna i FA. Sé
atlunin a0 skerda pau réttindi parf samkvaemt 1. mgr. 72. gr. stjérnarskrarinnar ad koma fyrir fullt verd,
auk pess sem skilyrdi dkveedisins purfa ad vera uppfyllt en FA telur svo ekki vera. Verdi fyrirteekin fyrir
kostnadi vegna peirra krafna sem frumvarpio kvedur a um parf fullt verd ad koma fyrir, svo sem ef
fyrirteekin verda fyrir kostnadi vegna fyrirspurna Lyfjastofnunar i tengslum vid voktunina. FA vill enn
fremur arétta ad 6heimilt er ad velta kostnadinum yfir 4 fyrirteekin { formi skraningar, pjénustu- eda
eftirlitsgjalda. Skraningargjold eru nu pegar margfalt heerri, ad teknu tilliti til veltu, en f
samanburdarléondum, og myndi haekkun peirra enn auka a tregdu erlendra lyfjaframleidanda vardandi
skraningu nyrra lyfja. FA hefur itrekad bent Lyfjastofnun og heilbrigdisraduneytinu & ahrif has
skraningarkostnadar 4 lyfjaskort & Islandi, sem er einkum til kominn vegna adurnefndrar tregdu
alpjoodlegra framleidenda til ad skra lyf sin 4 islenskan markad.

FA askilur sér rétt til ad koma 4 framfzeri frekari athugasemdum 4 sidari stigum. P4 er félagio reidubuio
ad funda med pingnefndinni.

Virdingarfyllst,
fh. lyfjahéps, lyfsalahéps og heilbrigdisvoruh6ps FA
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Guony Hjaltadéttir, logfraedingur
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