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Nefnda- og greiningarsvio Alpingis
b.t. velferdarnefndar

smidju vid Tjarnargotu

101 Reykjavik

Reykjavik, 12. ndvember 2024

Efni: Frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum og 16gum um laekningataeki (EES-reglur),
271. mal.

Lyfjahopur Félags atvinnurekenda (hér eftir hdpurinn“) visar til umsagnarbeidni
velferdarnefndar, dags. 5. névember sl., um ofangreint mal a pingskjali 276.

[ greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad frumvarpid feli { sér innleidingu a reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 (hér eftir ,reglugerd 2022/123") um ad styrkja
hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu er vardar viobunad vid krisu og krisustjornun vardandi lyf og
laekningateeki.

Athugasemdir hopsins eru eftirfarandi:

Frumvarpid hefur adur verid lagt fram a Alpingi, annars vegar a 153. 16ggjafarpingi og hins vegar
4154. 16ggjafarpingi. | baAdum tilfellum skiladi hépurinn inn athugasemdum vardandi frumvarpid
par sem ymsar athugasemdir voru gerdar. Frumvarpid, { niverandi mynd, er um margt 6likt peim
titgafum sem 4 undan komu. I fyrri frumvoérpum voru miklar tilhneigingar til gullhidunar og
gengid miklu lengra en Evropureglurnar gafu tilefni til, en svo virdist sem horfid sé fra pvi i
nuverandi frumvarpi. Hopurinn fagnar pvi enda er gullhidun oftar en ekki ipyngjandi fyrir
atvinnulif og neytendur og skipadi utanrikisradherra, ad fengnu sampykki rikisstjornar,
starfshop um adgerdir gegn gullhiidun sem skiladi nidurstodum sinum i lok mai sL! sem
undirstrikar mikilveegi pess ad unnid sé gegn gullhudun. Likt og gefur ad skilja m.v.
framangreinda umfjéllun voru miklir annmarkar a fyrirrennurum nuverandi frumvarps.

Hépurinn vill p6 leggja aherslu a ad gullhidun getur ekki sidur falist i tdlkun og framkveemd a
reglunum en { lagatextanum sjalfum. Eftirfarandi athugasemdir snda ad pvi ad framkvaemd
Lyfjastofnunar sé { sem bestu samrami vid framkveemd Lyfjastofnunar Evropu og sé ekki meira
ipyngjandi fyrir islensk fyrirtaeki.

1. mgr. 3. gr. er vardar timamérk

A timum pegar brdd 6gn vid Iydheilsu eda meiri hdttar atburdur stendur yfir skulu
markadsleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad

1 Stjornarrad islands, Starfshépur um adgerdir gegn gullhidun, 25. jantar 2024, https://www.stjornarradid.is/efst-
a-baugi/frettir/stok-frett/2024/01/25/Starfshopur-um-adgerdir-gegn-gullhudun/ og Utanrikisraduneytid, Skyrsla
starfshops um adgerdir gegn gullhidun EES-gerda, 31. mai 2024, https://www.stjornarradid.is/library/04-
Raduneytin/Utanrikisraduneytid/PDF-
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afhenda almenningi lyf sem eru d skrd yfir mikilvaeg lyf veita Lyfjastofnun upplysingar, par d medal
frambod og eftirspurn lyfjanna, sem stofnunin éskar eftir og innan peirra timamarka og d pvi formi
sem stofnunin dkvedur.

[ greinargerdinni med frumvarpinu segir i 6. mgr. undir mat a ahrifum:

Heilbrigdisstofnanir og einkaadilar sem halda birgdir pessara lyfja og leekningatzekja verda einnig
fyrir timabundnum 6verulegum fjdrhagsdhrifum en peim verdur d peim timum skylt ad veita
Lyfiastofnun upplysingar um birgdir peirra lyfija og leekningatakja sem peir halda. Overulegu
fidrhagsdhrifin felast fyrst og fremst i launakostnadi dsamt peim tima sem pad tekur viokomandi
starfsmenn ad sinna upplysingaskyldunni.

Af ofangreindu ma sja ad reiknad er med ,6verulegum” fjarhagsahrifum a markadsleyfishafa,
heildsala og 6nnur einkafyrirtaeki hér a landi. Hins vegar er, med frumvarpinu, sett fram heimild
fyrir Lyfjastofnun ad krefjast upplysinga a pvi formi sem stofnunin telur veenlegast hverju sinni
asamt pvi ad frestur til ad skila gognunum er einnig akvedinn af stofnunni. Likt og gefur ad skilja
er um mjog rumt ordalag ad raeda ,innan peirra timamarka og d pvi formi sem stofnunin dkvedur”
og eru moguleg ahrif peirrar heimildar i hroplegu 6samraemi vid pau azetludu fjarhagsahrif sem
fjallad er um i greinargerd.

Tokum sem daemi ad frumvarpid verdi ébreytt ad 16gum og i kjolfario kemur upp faraldur sem
krefst pess ad markadsleyfishafar, heildsalar og adrir veiti Lyfjastofnun upplysingar um tiltekin
lyf. Lyfjastofnun veitir skamman frest til pess ad skila inn gégnum, knappari en Lyfjastofnun
Evrépu (hér eftir ,EMA®) setur, og mun pad kosta fyrirteekin ekki adeins fjarmagn heldur einnig
tima og mannaud. Pad kostar fjarmagn pvi pad parf ad greida laun til starfsfélksins sem safnar
saman peim upplysingum sem Lyfjastofnun 6skar eftir. Pad kostar tima pvi ad lyfjamarkadurinn
er viokvemur og mikilvaegt er ad upplysingar séu réttar og pvi parf ad vanda til verka en ekki
ana ad hlutunum. Pad kostar mannaud pvi ekki eru komin sjalfkeyrandi kerfi sem sja um
utanumhald birgda. Starfsfélk lyfjafyrirteekja sinnir nu pegar ad 66rum verkefnum sem parf pa
ad sla a frest eda jafnvel vinna yfirvinnu til ad geta sinnt sinum venjubundnu verkefnum, pvi eins
og fyrr segir er markadurinn viokveemur, asamt pvi ad skraning upplysinga sem Lyfjastofnun
oskar eftir beettist a verkefnalistann. Petta kostar fyrirteekin a lyfjamarkadi enn meira fjarmagn.

Taki Lyfjastofnun tillit til pess og hafi timafresti eins rima og haegt er i hverju tilviki fyrir sig eru
meiri likur a éverulegum fjarhagsahrifum likt og reett er um i frumvarpinu. Hépurinn synir pvi
b6 fullan skilning ef EMA setur knappa timafresti sem setur Lyfjastofnun prongar skordur en
hopurinn vill itreka ad Lyfjastofnun setji ekki prengri timafresti en EMA setur svo
markadsleyfishafar, heildsalar og adrir geti brugdist vid an mikillar aukningar i kostnadi og tima.

[ reglugerd 2022/123 kemur fram i 2. mgr. 4. gr. ad:

»To facilitate the monitoring referred to in paragraph 1, the national competent authorities for
medicinal products, acting through the single points of contact referred to in Article 3(6), or the
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platform referred to in Article 13 (the ‘ESMP’), once it is fully functional, shall report in a timely
manner to the Agency..."?

Heegt er ad pyda ,timely manner” timanlega eda innan heefilegs tima. Eins og gefur ad skilja er
hugtakio teygjanlegt en p6 gefur Evrépusambandid upp akvedin timamoérk sem varda ,timely
manner”. Haegt er ad taka EMA sem deemi. Sérstakur timarammi er settur fyrir Urvinnslu
umsoOkna er varda markadsleyfi fyrir lyf og fer venjulega fram mat innan 210 daga fra pvi a0
umsokn er mottekin.3 EMA hefur einnig sett fram hradari leid fyrir pau lyf sem eru talin vera
sérstaklega mikilvaeg fyrir lydheilsu og lyfjadryggi og lykur afgreidslu a peim lyfjum a 150 dogum
istad 210.* Hér ber ennfremur ad nefna sérstakar leidbeiningar sem EMA pr6adi vegna Covid-19
heimsfaraldrinum til ad hrada sampykki lyfja og béluefna en i pvi samhengi var ,timely manner*
med skemmri umsoknartima en framangreint og gaf stofnunin Ut ad pessi mal skyldu afgreidd
innan faeinna vikna pegar kostur veeri.>

Eins og sést notar EMA ad hugtakid ,timely manner” en setur p4 tiltekinn timaramma. Jafnframt
er vakin athygli 4 pvi ad gefinn er heefilegur timi innan ,timely manner” og pykir hopnum pvi
ordalagid sem sett er fram { 1. mgr. 3. gr., p.e. ,innan peirra timamarka®“, ekki na sama markmidi
og upprunalega utgafa reglugerdarinnar par sem fjallad er um ,timely manner”. Leggur pvi
hopurinn til ad breyta eigi ordalaginu i ,,innan heefilegs tima“ og ad Lyfjastofnun taki mio af EMA
og peim timamoérkum sem midad er vid par pegar upp koma tilvik sem flokkast undir
reglugerdina. A0 setja fram sanngjarna fresti gagnvart fyrirtaekjum til ad skila inn upplysingum
skilar sér a pa leid ad kostnadur sé ekki adeins Overulegur hja rikinu heldur einnig peim
fyrirtaekjum sem falla undir gildissvid 1. mgr. 3. gr. frumvarpsins.

Hépurinn vill einnig leggja til ad skyrt verdi kvedid a um ad Lyfjastofnun breyti ekki utaf pvi formi
sem EMA bidur um nema pad sé pa gert i samradi vio markadsleyfishafa, heildsala og adra svo ad

formio sé eins skilvirkt og valdi eins éverulegum fjarhagsahrifum og haegt er.

3. gr. er vardar upplysingagjof

[ 3. gr. er fjallad um upplysingagjof. Par kemur fram ad markadsleyfishafar, heildsalar og adrir
skuli veita Lyfjastofnun upplysingar sem stofnunin dskar eftir. Jafnframt er tekid fram ad
markadsleyfishafar lyfja skuli veita EMA upplysingar sem stofnunin fer fram a. [ greinargerd med
frumvarpinu kemur fram um 3. gr.:

[ 1. mgr. greinarinnar er lagt til ad markadsleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfiabudir
og adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf sem eru d skra yfir mikilvaeg lyf skuli

2 Aherslubreytingar gerdar af halfu undirritadrar.
3 European Medicines Agency, The evaluation of medicines, step-by-step,
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/evaluation-medicines-

step-step
4Sama heimild.

> European Medcines Agency, Covid-19 guidance: evaluation and marketing authorization,
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-medicine-developers-other-

stakeholders-covid-19/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
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veita Lyfjastofnun upplysingar sem stofnunin dskar eftir, innan peirra timamarka og d pvi formi
sem stofnunin dkvedur. [ 11. og 13. gr. reglugerdar Evrépupingsins og rddsins (ESB) 2022/123 er
kvedid @ um skyldur sem lagdar eru d adildarrikin um ad veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar en
einnig er heildsélum og 60rum einstaklingum eda I6gadilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda
almenningi lyf sem eru [ skrdnum yfir mikilveeg lyf, gert skylt ad ldta viokomandi adildarriki [ té
videigandi upplysingar og gégn, p.m.t. upplysingar og gégn um birgdir pessara lyfja, pegar pess er
oskad.

Hépurinn leggur aherslu 4 ad Lyfjastofnun fari ekki fram & adrar upplysingar en pzer sem EMA
Oskar eftir. Likt og tekid er fram i greinargerdinni eru taldar upp upplysingar sem geeti purft ad
skila inn til EMA. P6 listinn par sé ekki teemandi pa er t.d. hvergi nefnt innkaupsverd lyfja sem
purfi ad skila inn til EMA i reglugerdinni.

Upplysingagjof um innkaupsverd lyfja felur { sér adgang ad vidskiptaleyndarmalum sem varin
eru af eignarréttarakveedi 72. gr. stjornarskrarinnar og légum nr. 131/2020 um
vioskiptaleyndarmal. Vid takmoérkun a slikum réttindum purfa skilyréi 1. mgr. 72. gr.
stjérnarskrarinnar ad vera uppfyllt. Hopurinn vill pvi itreka ad Lyfjastofnun kalli ekki eftir
umframupplysingum en adeins peim sem EMA kallar eftir svo pad sé ekki heetta 4 ad fario sé gegn
eignarréttarakveedi 72. gr. stjornarskrarinnar. EMA meti f.h. adildarrikja hvada upplysingar heyri
par undir og Lyfjastofnun parf pvi ekki ad teygja sig lengra en pad.

A0 lokum

Hépurinn vill ad lokum itreka ad mikil anaegja er med pa breytingu a frumvarpinu sem hefur
ordido fra fyrri frumvérpum og stydur eindregid breytingarnar. P6 vill hépurinn {treka
framangreindar athugasemdir er varda form, timamoérk og upplysingagjof og ad Lyfjastofnun
setji ekki rikari kréfur en EMA.

Virdingarfyllst,
fh. lyfjahops FA
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Birta Sif Arnardéttir, 16gfreedingur

Skeifunni11 | 108 Reykjavik | Simi 588 8910
atvinnurekendur@atvinnurekendur.is | www.atvinnurekendur.is
Kt. 530169-5459 | Banki 01515-26-6440



