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Efni: Umsogn um drég ad frumvarpi til laga um breytingu a 16gum um laekningataeki, nr.
132/2020

Félag atvinnurekenda (hér eftir ,FA“) hefur tekid til umsagnar drog ad frumarpi til laga um
breytingu a 16gum um laekningateeki, nr. 132/2020 (hér eftir ,frumvarpid“). Frumvarpid felur {
sér logfestingu 4 Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra 13. juni 2024 um
breytingu a reglugerdum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 m.a. ad pvi er vardar skylduna til
ad tilkynna um pad ef truflanir verda a athendingu eda ef athendingu er heett.

FA vill koma eftirfarandi athugasemdum a framfzeri:

Samkveemt frumvarpinu ber framleidanda leekningataekja ad upplysa Lyfjastofnun, rekstraradila,
heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk ef fyrirséd er ad afhendingu teekis, sem ekki er
sérsmidad, verdi truflad eda henni heett. Petta gildir pegar truflunin eda stodvunin getur leitt til
alvarlegs skada eda aheettu a alvarlegum skada fyrir sjuklinga eda lyoheilsu i einu eda fleiri
adildarrikjum. Upplysingarnar skulu berast minnst sex manudum fyrir aeetlada truflun eda
stodvun, nema { undantekningartilvikum, og skal framleidandi tilgreina asteedur fyrir henni {
tilkynningu til Lyfjastofnunar. Ad auki er kvedid a um ad Lyfjastofnun skuli tafarlaust upplysa
logbeer yfirvold annarra EES-rikja og Eftirlitsstofnun EFTA. Pa hvilir jafnframt skylda a
rekstraradilum { adfangakedjunni ad midla slikum upplysingum an tafar til annarra rekstraradila,
heilbrigdisstofnana og heilbrigdisstarfsfolks sem peir afhenda teekid.

FA telur ad su viobotartilkynningaskylda, sem hér er 16go a herdar framleidenda og rekstraradila
gagnvart Lyfjastofnun, sé vandmedfarin. Ljost er ad Lyfjastofnun hefur takmarkadan mannafla til
ad sinna pessu verkefni med markvissum haetti. Pa virdist raduneytio ekki hafa tekid mio af pvi
hversu mikill fjoldi laeekningateekja er a islenskum markadi og hve umfangsmikil slik vinnsla
upplysinga geeti ordid { framkvemd. [ dag upplysa félagsmenn okkar vidskiptavini sina um
hugsanlegar truflanir eda stodvun afthendingar, en ekki Lyfjastofnun. Hér er pvi verid ad baeta vio
verulegu vinnualagi a fyrirtaeki sem FA 6ttast a0 muni ekki koma ad gagni, par sem Lyfjastofnun
skortir naudsynlega getu til ad vinna ur upplysingunum. Afleidingin geeti ordid su ad
tilkynningaskyldan nai ekki tilgangi sinum og missi marks.
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