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Reykjavik, 12. oktober 2023

EFNI: Umségn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum og logum um laekningataeki
(upplysingar um birgdastoou), 224. mal

Félag atvinnurekenda (hér eftir ,FA“) fh. lyfjahops, lyfsalahdps og heilbrigdisvoruhdps félagsins visar til
umsagnarbeidni velferdarnefndar um ofangreint mal, dags. 28. september sl.

Frumvarpid er endurflutt og visar félagio til umsagnar sinnar vid mal nr. 938 4 153. pingi. Félagid
gagnryndi fyrra frumvarp hardlega. Hvergi er vikid a0 peirri gagnryni { endurfluttu frumvarpi pratt fyrir
ad breytingar séu einungis smaveaegilegar og engan veginn komid til méts vid gagnryni FA og fleiri
hagsmunasamtaka fyrirtaekja, sem i hlut eiga.. FA gerdi alvarlegar athugasemdir vid frumvarpid og pann
buning sem pad var sett {, bad er ad um vaeri ad reeda innleidingu 4 Evréopureglugerd. Pad var og er mat
félagsins ad um sé ad raeda grofa gullhtidun lagafrumvarps sem atlad er ad innleida Evropuloggjof. Félagio
lysir sig métfallid frumvarpinu { niverandi mynd.

[ greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad etlunin med pvi sé ad setja lagastod fyrir
upplysingaséfnun og upplysingagjof um birgdir allra lyfja og leekningataekja hér a landi fra 6llum adilum
sem halda pessar birgdir. Frumvarpid feli { sér innleidingu a reglugerd Evrépupingsins 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 leekningataeki (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 forsaetisraduneytid gaf ut i agust
2022. Verdi frumvarpido sampykkt mun markaosleyfishofum, framleidendum, heildsélum,
heilbrigdisstofnunum, lyfjabidum og 60rum sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf veroda
skylt ad veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastddu allra lyfja i rauntima.

Félagid vakti i umsogn sinni vio fyrra frumvarp athygli 4 pvi ad hvergi { Evropureglugerdinni er kvedio a
um rauntimaadgang 4 bord vid pann sem frumvarpid kvedur & um. Evrépureglugerdin kvedur ennfremur
ekki 4 um voktun & birgdastodu allra lyfja heldur einungis lyfja og leekningataekja sem eru & lista sem
styrih6pur a4 vegum Lyfjastofnunar Evrépu a ad skilgreina hverju sinni pegar upp kemur bryn égn vid
lydheilsu eda meirihattar atburdur. bPa leggur Evropureglugerdin ekki pa skyldu a adildarrikin ad setja
upp gagnagrunn likt og stefnt er ad med frumvarpinu.

AD 6sk velferdarnefndar skiladi heilbrigdisraduneytio { framhaldinu minnisbladi til nefndarinnar, dags.
24. maf sl. | minnisbladinu sagdi um umsogn félagsins:

,FA tekur fram ad frumvarpid gangi lengra en Evrépugerdin sem pvi er atlad ad innleida. Heilbrigdisrdduneytio tekur
undir pd dlyktun FA. Rétt er ad frumvarpid gangi lengra en Evrépugerdin. Er pad m.a. vegna vidleitni vid skyrslu
starfshops um neydarbirgdir sem forssetisrdduneytid gaf ut [ dgust 2022. Erfitt er ad skilgreina og fastsetja lista yfir
bau lyf og lekningataeki sem teljast naudsynleg par sem ekki er haegt ad sjd fyrir hvada vd eda égn liggur ad baki
haettustundu eins og pad er skilgreint i [logum um almannavarnir. Erfitt er ad meta naudsynlegt magn umframbirgda
lyfia og laekningatakja pegar niiverandi birgdastada er opekkt. Af peim sokum telur rdduneytid mikilveegt ad
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rauntimaupplysingar um birgdastéou lyfja ndi yfir oll lyf og laekningataeki sem til eru { landinu, med peim
undantekningum sem er ad finna { frumvarpinu. “

Véktun allra lyfja og lzekningatakja

[ svari heilbrigdisradherra vid fyrirspurn Diljar Mistar Einarsdéttur pann 26. september sl. { umraedum
um frumvarpid a Alpingi sagdi radherra:

,Pad er rétt sem hdttvirtur pingmadur kemur inn d ad frumvarpid er lagt fram til innleidingar d Evrépureglugerdinni
en pad er jafnframt um ad raeda vidbragd vid skyrslu starfshops um neydarbirgdir sem forseetisrdduneytid gaf ut {
byrjun dgust og ég for hér yfir { framségu minni. Par er talid mjég mikilvagt ad éll lyf og laekningatseki séu undir par
sem omégulegt er ad sjd fyrir hvada lyf eda lekningataki munu teljast naudsynleg pegar brddaogn vid lydheilsu eda
meirihdttar atburdur skellur d. bPar liggur munurinn.”

Ord heilbrigdisradherra er ekki haegt ad skilja 4 annan veg en ad astaeda pess ad 6ll lyf og leekningataeki
eru undir samkveaemt frumvarpinu sé su ad pad komi fram i skyrslu starfshops forsaetisradherra um
neyOarbirgdir. Félagid hefur farid yfir umrsedda skyrslu. Hvergi { skyrslunni kemur fram ad talio sé mjog
mikilveegt a0 oll lyf og leekningateeki séu undir par sem 6mogulegt sé ad sja fyrir hvada lyf eda
laekningataeki muni teljast naudsynleg pegar bradadgn vio lydheilsu eda meirihattar atburdur skellur a.
Pvert 4 moti segir a bls. 24:

~Mikilvaegt er pvi ad skilgreina dhaettulyf og naudsynleg lyftil ad haegt sé ad horfa til aukins birgdahalds d haettustundu.”
[ greinargerd med nuverandi utgafu frumvarpsins segir hins vegar:

I 4. kafla skyrslunnar er fjallad sérstaklega um lyf, laekningataeki og hlifdarbiinad sem hluta af peim vérum sem
naudsynlegt er ad séu tiltekar til pess ad tryggja lifsafkomu pjodarinnar d haettustundu. Erfitt er ad skilgreina og
fastsetja lista yfir pau lyf og leekningataeki sem teljast naudsynleg par sem ekki er haegt ad sjd fyrir hvada vd eda 6gn
liggur ad baki heettustundu eins og pad er skilgreint i [igum um almannavarnir, nr. 82/2008. Pad er pvi mikilvaegt ad
rauntimaupplysingar ndi yfir 61l lyf og leekningateeki sem til eru i landinu. Voktun hverju sinni midist sioan vid pau lyf
og lekningataeki sem skortur er d eda liklegt er ad skortur verdi d og svo pau sem teljast naudsynleg hverju sinni {
tengslum vid égn vid lydheilsu eda pegar meiri hdttar atburdur d sér stad.”

Félagid feer ekki annad séd en ad rokin fyrir voktun allra lyfja og leekningatekja komi fra
heilbrigdisraduneytinu sjalfu en ekki dr skyrslu starfshéps forszetisradherra eins og heilbrigdisradherra
heldur {trekad fram { umrsedum um frumvarpid. Er bad til samremis vio &ddurgreinda tilvitnun {
minnisblad raduneytisins.

Pau rok sem heilbrigdisrddherra heldur fram ad komi fram i skyrslu starfshéps um neydarbirgdir virdast
pvi koma fra hans eigin rdduneyti. Félagio telur pad seeta furdu ad oll lyf og leekningataeki purfi ad vera
undir pegar Evrépureglugerdin gerir einmitt rad fyrir lista um naudsynleg lyf sem styrih6pur 4 vegum
Lyfjastofnunar Evrépu & ad skilgreina hverju sinni pegar upp kemur bryn 6gn vid lydheilsu eda
meirihattar atburdur. A peim lista eru eins og stendur 6rfa lyf. Fyrirliggjandi frumvarp gerir rad fyrir
voktun 4 ramlega 5.000 vorunimerum.

[ pessu samhengi er rétt ad rifja upp ad i framhaldi af samskiptum vid heilbrigdisraduneytid um
neyOarbirgdir, med hlidsjon af skyrslu starfshops forseetisradhera, sendu FA, Samtok verslunar og
pjonustu og Frumtok heilbrigdisraduneytinu erindi sem er fylgiskjal med umsogn pessari. bar voru gerdar
athugasemdir vid lista yfir naudsynleg lyf, sem Lyfjastofnun birti einhlida, 4n pess ad uppfylla lagaskyldu
til samrads vid fulltria heildsoluleyfishafa, sem kvedid er 4 um i 29. grein lyfjalaga. { erindinu var éskad
eftirfarandi upplysinga fra raduneytinu pannig ad halda meetti afram vinnu adildarfyrirtaekja samtakanna
vardandi fyrirhugadar krofur stjérnvalda til lyfjabirgdahalds og gagnagrunns lyfjabirgda:

1. Hver er tilgangur listans og hver er skilgreining hans?
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2. Hverjar eru valforsendur listans? Mun hann 4 einhvern hatt tengjast eda spegla lista ESB sem
kvedid er a um { 6. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123? [Ath: Hér er um
ad raeda reglugerdina sem frumvarp petta 4 i ordi kvednu ad innleida]

3. Hvernig er framkveemdin i 68rum rikjum EES? Eru deemi um sams konar lista? Verdur horft til
peirra — og pa hvada lista og med hvada heetti?

{ erindinu var bent 4 ad verkefnid gaeti ordid mjog mannaudsfrekt og spurt i framhaldinu: ,Eru stjérnvéld
mogulega a0 rugla saman adgangi ad birgdaupplysingum vegna neydarastands eins og skilgreint er {
Evropuldggjof og adgerdum til ad sporna vid lyfjaskorti?“

Engin svor hafa borist vio pessu erindi pratt fyrir itrekun med 60ru erindi 1. febriar sl. Pad bendir til pess
ad raduneytid hafi alls ekki unnid naudsynlega vinnu vio skilgreiningu peirra lyfja og leekningateekja, par
sem brynt er a0 fylgjast med birgdahaldi.

Krafa um rauntimaadgang

I greinargerd med frumvarpinu segir:

I skyrslunni [frd starfshépi forseetisrddherra] er talid grundvallaratridi ad stjérnvéld hafi adgang |
rauntima ad mikilvaegum upplysingum um raunverulega birgdastodu peirra naudsynja er varda lif og heilsu
almennings pannig ad unnt sé ad leggja raunhaeft mat d birgdastédu d naudsynjum d hverjum tima og
tryggja dbyrga dkvordunartéku um skommtun og uthlutun d neydarbirgdum d haettustundu. “

Er med pessum ordum visad til adfararorda skyrslunnar 4 bls. 9.1 A bls. 23 { skyrslunni segir um petta:

s[-.] Pess md geta ad birgdahald er mjég dreift { fjélda apdteka um landid og erfitt um vik ad ndlgast
raunstéou lyfjabirgda i smdsolu i neydardstandi. Til pess ad eftirlit Lyfjastofnunar med birgdastédu lyfja {
heildsélu og smdsélu verdi skilvirkt er naudsynlegt ad stofnuninni verdi heimilt ad fd innlit { birgdastéduna
[ rauntima en slikt fzeli { sér aukio éryggi, kvikari meelingar og viébriogd fyrir Lyfjastofnun, stjérnvold og
markadinn. [...] Deemi eru um ad yfirvéldum i 60rum l6ndum hafi verid veittar slikar heimildir sem vidbragd
vid heimsfaraldri COVID-19 og er hagt ad horfa til Danmerkur og heimilda dénsku lyfjastofnunarinnar {
beim efnum.”

Rokstudningur fyrir rauntimaadgangi i skyrslunni er sem sagt a0 slikt feeli i sér 6ryggi, kvikari meelingar
og vidbrogo fyrir Lyfjastofnun, stjérnvéld og markadinn. Pad er allur rokstudningurinn. Hvergi kemur
fram med hvada heetti stoougur rauntimaadgangur leysi birgdaskort, hvad pa ad porf sé & voktun allra
lyfja og lzekningataekja.

Abls. 23 1 skyrslunni segir enn fremur:

Ny reglugerd (2020/0321) hefur édlast gildi par sem krifur eru lagdar d adildarrikin, p.m.t. EFTA- og EES-rikin ad
koma d fot hugbtnadarkerfi sem skrdir { rauntima birgdastddu, framvirkri eftirspurn og dreifingu innanlands fyrir lyf
og laekningateeki.”

Um er ad reeda Evrépureglugerdina sem frumvarpinu er stlad ad innleida og er pessi stadheefing beinlinis
rong. Hvergi { reglugerdinni er ad finna kréfu um rauntimaadgang adildarrikja eda krofu um ad
adildarrikin komi 4 f6t hugbunadarkerfi.

1 ,bad er grundvallaratridi ad stjérnvéld hafi adgang i rauntima ad mikilvaegum upplysingum um raunverulega

birgdastdédu peirra naudsynja er varda lif og heilsu almennings pannig ad unnt sé ad leggja raunhaeft mat d birgdastodu

d naudsynjum d hverjum tima og tryggja dkvérdunartéku um skémmtun og tithlutun d neydarbirgdum d haettustundu.”
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Fyrirteekin innan hépanna telja peer stadhaefingar sem finna ma um birgdir { skyrslunni enn fremur ekki
eiga vio rok ad stydjast.2 Almennt eru til birgdir til lengri tima en par er stadheeft.

Kostnadur vegna frumvarpsins

[ 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.

bvi er ljost a0 sampykkt lagafrumvarpsins kallar & utgjold rikissj6ds um a.m.k. 493,7 millj. kr. og pad a
timum par sem krafa er ad um hid opinbera dragi ur utgjoldum. Rétt er ad rifja upp ad slikar
kostnadaraatlanir standast sjaldnast og kostnadurinn er liklegur til ad verda enn meiri. Félagid telur pao
overjandi ad Alpingi sampykki frumvarp sem kallar 4 slik utgjold an pess ad fyrir liggi ad pad markmio
sem stefnt er ad naist og an pess ad ljost sé ad porf sé 4 umraeeddum rauntimaadgangi. A0 mati félagsins
felur pad { sér s6un a skattfé. Hvergi { Evropureglugerdinni er 16g0 skylda 4 adildarrikin ad setja upp
gagnagrunn likt og stefnt er ad. Hins vegar er 10gd skylda 4 Lyfjastofnun Evrépu ad préa gagnagrunn sem
adildarrikin munu hafa adgang ad.3

Sé skortur 4 lyfi & landinu er 4stzdan nanast undantekningarlaust su ad lyfid er 6faanlegt fra
framleidanda. Viokomandi 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 4 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. Fyrirteeki i lyfjahdpi, lyfsalahdpi og heilbrigdisvoruhopi FA telja umraedda
rauntimavoktun ekki munu hafa nein ahrif a skort a lyfjum og leekningataekjum.

Til a0 setja umraedda fjarhaed { samhengi ma nefna ad s6fnun til handa Grensasdeild Landspitalans sem
fér fram 4 dogunum og kalladi 4 mikla sjalfbodavinnu fjolda folks endadi { 150 millj. kr.

Skerding eignarréttinda

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. stjornarskrarinnar ad vera uppfyllt. FA telur skilyrdi 1. mgr. 72. gr.
stjornarskrarinnar um almenningsporf fyrir voktun allra lyfja ekki vera uppfyllt. Pa telur félagid
framangreinda tillogu brj6ta gegn medalhofsreglu stjornskipunarréttar enda er haegt ad vakta mun feerri
lyf til ad na pvi markmidi sem stefnt er ad.

Pa telja fyrirtaekin i h6punum ljést ad rauntimavoktun allra lyfja og laekningataekja muni kalla 4 aukna
vinnu af peirra halfu par sem slikur adgangur segi ekki alla soguna. Sennilegt sé ad voktunin muni kalla &

2 JLyfijabirgjar/lyfjaheildsalar eru d hverjum tima med innan vid mdnadarbirgdir af almennum lyfjum og tveggja
mdnada birgdir af samningsbundnum lyfjum p.e. lyf sem samningur er um vid heilbrigdisstofnanir. Vokvabirgdir eru til
allt ad priggja mdnada s.s nseringarlausnir.”

»Lyfjabirgdir hafa farid minnkandi sidastlidin dr og verdur pad ad teljast dskorun d haettustundu.”

3 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
Agency, shall: develop streamlined IT monitoring and reporting systems, in coordination with the relevant national competent
authorities, that facilitate interoperability with other existing IT systems and IT systems under development until the ESMP is fully
functional, on the basis of data fields that are harmonised across Member States.”
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mikla vinnu og kostnad af hendi heildsala, lyfsala og dreifingaradila vio ad upplysa stofnunina um magn {
pontun o.s.frv. Verdi fyrirtaekin fyrir kostnadi vegna peirra krafna sem frumvarpid kvedur 4 um parf fullt
verd ad koma fyrir.

FA vill enn fremur arétta ad 6heimilt er ad velta kostnadinum yfir 4 fyrirteekin { formi skraningar,
pjonustu- eda eftirlitsgjalda. Skraningargjold eru nt pegar margfalt heerri, ad teknu tilliti til veltu, en {
samanburdarléndum, og myndi haekkun peirra enn auka & tregou erlendra lyfjaframleidanda vardandi
skraningu nyrra lyfja. FA hefur itrekad bent Lyfjastofnun og heilbrigdisraduneytinu & ahrif has
skraningarkostnadar 4 lyfjaskort 4 Islandi, sem er einkum til kominn vegna adurnefndrar tregdu
alpjédlegra framleidenda til ad skra lyf sin 4 islenskan markad.

Ad lokum

Af framansdgou ma vera ljost ad FA og fyrirtzekin { lyfjahopi, lyfsoluhépi og heilbrigdisvoruhopi félagsins
telja frumvarpid 6teekt i ntiverandi mynd. Til ad innleida Evrépureglugerdina og hafa jafnframt hlidsjon
af vinnu starfshdps forsaetisradherra um neydarbirgdir, er naegjanlegt ad kveda a um skyldu peirra adila,
sem tilgreindir eru { frumvarpinu, til ad veita upplysingar um lyfjabirgdir vid ndnar tilgreindar adstaedur
og pa um lyf og laekningateeki 4 ndnar tilgreindum lista, sem neer ekki yfir bokstaflega allar birgdir lyfja og
leekningateekja. Krofur um rauntimaadgang og smidi gagnagrunns med eernum tilkostnadi fyrir
skattgreidendur er rétt ad leggja til hlidar.

FA askilur sér rétt til ad koma 4 framfzeri frekari athugasemdum 4 sidari stigum. b3 er félagio reidubuio
ad funda med pingnefndinni.

Virdingarfyllst,
fh. lyfjahéps, lyfsalahéps og heilbrigdisvoruh6ps FA

Gudny Hjaltadottir, 16gfradingur
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