154. 16ggjafarping 2023-2024.
Pingskjal 227 — 224. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 lyfjalogum og l6gum um leekningataeki
(upplysingar um birgdastoou).

Fra heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Breyting 4 lyfjalogum, nr. 100/2020.
1.gr.
f stad tilvisunarinnar ,.8. tolul. 3. gr.“ i 2. malsl. 2. mgr. og 2. malsl. 3. mgr. 2. gr. laganna

kemur: 9. t6lul. 3. gr.

1.

w

2. gr.

Eftirfarandi ordskyringar baetast vid 3. gr. laganna 1 videigandi stafrofsrod:
Braod ogn vio lyoheilsu: Adstedur pegar brad 6gn er vid Iyoheilsu, sem framkvamda-
stjorn Evropusambandsins staofestir i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. akvordunar nr.
1082/2013/ESB.
Eftirspurn: Beioni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um lyf til ad bregdast vid klin-
iskri porf; porfin er uppfyllt & fullnaegjandi hatt pegar 1yfid faest innan videigandi tima og
i neegu magni til ad sjuklingar geti 4fram notid bestu uménnunar.
Frambod: Heildarmagn birgda af tilteknu lyfi sem markadsleyfishafi setur 4 markad.
Lyfjaskortur: Stada par sem frambod a lyfi sem hlotid hefur markadsleyfi og verid mark-
adssett 4 Islandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu 4 landsvisu, 4n tillits til pess hver
orsdkin er.
Meiri hattar atburdur: Atburdur sem er liklegur til ad skapa alvarlega ahaettu fyrir 1yo-
heilsu i tengslum vid lyf i fleiri en einu adildarriki Evropska efnahagssvaedisins, vardar
banvaena 6gn eda adra alvarlega 6gn vid heilsu af liffreedilegum, efhafredilegum, um-
hverfislegum eda 60rum uppruna, eda alvarlegt atvik sem getur haft ahrif 4 framboo a
e0a eftirspurn eftir lyfjum eda gadi, 6ryggi eda verkun lyfja, sem getur leitt til skorts &
lyfjum 1 fleiri en einu adildarriki og Utheimtir bryna samraemingu 4 vettvangi Evropska
efnahagssvaeoisins til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna.
Skrar yfir mikilveeg lyf: Skra yfir mikilveeg lyf vegna meiri hattar atburda og skra yfir lyf
vegna bradrar 6gnar vid lyoheilsu sem styrihopur vegna skorts 4 lyfjum setur saman, sbr.
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

3. gr.
A eftir 84. gr. laganna kemur ny grein, 84. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljédandi:
Upplysingar um birgdastoou lyfja.
Lyfjastofnun skal vakta birgdastdou lyfja asamt frambodi og eftirspurn peirra 4 Islandi.



Markadsleyfishafar, framleidendur, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir
sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf skulu veita Lyfjastofnun upplysingar um
birgdastodu allra lyfja i rauntima, p.m.t. undanpagulyfja, sbr. 12. gr. Lyfjastofnun getur veitt
undanpagu fra pessari skyldu séu lyfjabirgoir litlar.

A timum pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar atburdur stendur yfir skulu markads-
leyfishafar senda Lyfjastofnun Evropu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem settar eru
fram 1 10. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem skylt er ad veita samkveaemt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun er heimilt ad midla upplysingum sem aflad er samkvamt pessari grein um
faanleika lyfja i smasolu til rikisstofnana, heilbrigdisstarfsmanna og almennings.

Lyfjastofnun skal gaeta trinadar um upplysingar sem stofnunin mottekur skv. 2. mgr. og
vidskiptaleynd hvilir a.

4. gr.
Vid 100. gr. laganna baetist nyr staflidur, svohljodandi: akveedum um skyldur adila til ad
veita upplysingar um birgdastdou lyfja, sbr. 84. gr. a.

5. gr.

Vi0 110. gr. laganna baetist nyr tolulidur, svohljodandi: Reglugerd Evropupingsins og rads-
ins (ESB) 2022/123 fra 25. jantiar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi
er vardar vidbunad vid krisu og krisustjornun vardandi lyf og lekningataeki skal hafa lagagildi
hér 4 landi med peim adlogunum sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar um
breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) sem og bokun 37
(sem inniheldur skrdna sem kvedid er aum i 101. gr.) vid EES-samninginn, sbr. einnig bokun
1 um alteeka adlogun vid samninginn um Evropska efnahagssvedid, sbr. 16g um Evropska
efnahagssvae0id, nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.

II. KAFLI
Breyting 4 logum um laekningatzeki, nr. 132/2020.
6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 4. gr. laganna:
a. Eftirfarandi ordskyringar baetast vio 4. gr. laganna, i videigandi stafroéfsroo:

1. Brad ogn vid lydheilsu: Adsteedur pegar brad 6gn er vio lyoheilsu, sem framkvamda-
stjorn Evropusambandsins stadfestir i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. dkvordunar nr.
1082/2013/ESB.

2. Eftirspurn: Beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um lakningataeki til ad
bregdast vid kliniskri porf; porfin er uppfyllt & fullneegjandi hatt pegar lekningataekio
feest innan videigandi tima og 1 naegu magni til ad sjuklingar geti afram notid bestu
umonnunar.

3. Frambod: Heildarmagn birgda af leekningateki sem framleidandi setur 4 markad.

4. Skortur: Stada par sem frambod & CE-merktu laekningataeki uppfyllir ekki eftirspurn
eftir laekningataekinu a landsvisu, an tillits til pess hver orsokin er.

5. Skra yfir mikilveeg lcekningateeki: Skra yfir mikilveeg leekningataeki vegna bradrar
ognar vid lyoheilsu sem styrihdpur vegna skorts a lekningatekjum setur saman, sbr.
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

b. 1 stad ordanna ,sbr. 26. tolul.« i 2. télul. kemur: sbr. 29. tolul.



c. I stad ordanna ,,sbr. 24. og 25. télul.“ 1 26. tolul. kemur: sbr. 27. og 28. t6lul.
d. Istad ordanna ,sbr. 19. og 20. tolul.“ i 33. tolul. kemur: sbr. 22. og 23. t6lul.

7. gr.
Vid 6. mgr. 6. gr. laganna baetist nyr tolulidur, svohljédandi: Hafa eftirlit med frambooi
leekningataekja pannig ad skortur hafi sem minnst ahrif a 6ryggi sjuklinga.

8. gr.
A eftir 8. gr. laganna kemur ny grein, 8. gr. a, 4samt fyrirsogn, svohljodandi:
Undanpaga fra samremismatsferlum.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra samremismatsferlum, i samrami vio krofur
reglugerdanna, i peim tilgangi ad milda raunverulegan eda mogulegan skort a l&ekningataekjum
sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu en tryggja um
leid hatt 6ryggisstig fyrir sjuklinga og vorur.

9. gr.
f stad ordsins ,,frumvarpid* i 2. mgr. 34. gr. laganna kemur: 16gin.

10. gr.
A eftir 36. gr. laganna kemur ny grein, 36. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljédandi:
Upplysingar um birgdastoou lekningateekja.

Lyfjastofnun skal vakta birgdastodu lekningatekja asamt pvi ad vakta bedi umfang og
spar um eftirspurn eftir laekningataeekjum hér 4 landi.

Framleidendur, vidurkenndir fulltraar, innflytjendur, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og
heilbrigdisstofnanir skulu senda Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin 6skar eftir um
leekningateeki, par 4 medal birgdastoou, frambod, eftirspurn og framtidarspar par um i raun-
tima sé pess 6skad. Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pessari skyldu séu birgdir litlar og
akvedid ad undanskilja akvedin lekningateeki fra pessari skyldu.

A timum pegar brad 6gn vid lydheilsu stendur yfir skulu framleidendur, vidurkenndir full-
triar, innflytjendur, dreifingaradilar og tilkynntir adilar senda Lyfjastofnun Evrépu upplysing-
ar og uppfylla paer skyldur sem settar eru fram i 26. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem skylt er ad veita samkveaemt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun hefur heimild til ad midla upplysingum sem aflad er samkvamt pessari grein
um faanleika laekningateekja i smasolu til rikisstofnana, heilbrigdisstarfsmanna og almennings.

Lyfjastofnun skal geeta trinadar um upplysingar sem stofnunin mottekur skv. 2. mgr. og
vidskiptaleynd hvilir 4.

11. gr.
Vid 1. mgr. 41. gr. laganna betist nyr t6lulidur, svohljéodandi: Skyldur adila til ad veita
upplysingar um birgdastddu lekningataekja sem Lyfjastofnun oskar eftir, sbr. 36. gr. a.

12. gr.
Log pessi 00last pegar gildi.



Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu og er tlunin med pvi ad setja lagastod
fyrir upplysingasdfnun og upplysingagjof um birgdir allra lyfja, p.m.t. undanpagulyfja, sbr.
12. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, og laekningatackja hér & landi fra 61lum adilum sem halda pessar
birgdir. Frumvarpid er felur i sér innleidingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2022/123 fra 25. jantiar 2022 um ag styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar
vidbtinad vid krisu og krisustjornun vardandi lyf og laekningataeki (hér eftir Evropureglugero-
in), en stefnt er ad pvi ad hun verdi tekin upp i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar 4 nestu manudum. Frumvarpid er einnig lidur i vidbragdi heilbrigdisradu-
neytisins vid skyrslu starfshops um neydarbirgdir sem forsaetisraduneytid gaf ut i agist 2022.
Frumvarpid er endurflutt. bad var lagt fram 4 153. 16ggjafarpingi (pskj. 1468, 938. mal) en
hlaut ekki afgreidslu & Alpingi. Gerdar voru smavagilegar breytingar er vardar tilvisun milli
lagadkvaeda og greinargerd uppfaerd vardandi upplysingar um birgdastodu annars stadar a
Nordurlondum. Ein efnisleg breyting var gerd i 5. mgr. 3. gr. og 5. mgr. 10. gr. en midlun
upplysinga til rikisstofnana er gerd skyrari, p.e. ad einungis verdi um ad reda midlun upplys-
inga um faanleika i smasolu likt og lagt er til ad heimilt sé gagnvart heilbrigdisstarfsmonnum
og almenningi.

Evropureglugerdin setur krofur 4 adildarrikin ad safna upplysingum um lyf sem eru 4 skra
yfir mikilvaeg lyf og mikilveeg leekningateeki sem styrihdpar & vegum Lyfjastofnunar Evropu
skilgreina hverju sinni pegar upp kemur bryn 6gn vid Iydheilsu eda meiri hattar atburdur.
Meiri hluti dkvaeda Evropureglugerdarinnar fjallar um hlutverk Lyfjastofnunar Evropu og
hlutverk styrihdpa sem settir eru 4 fét med henni og er ekki porf a ad pau akvadi séu umritud
i islenskan rétt.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

[ COVID-19-faraldrinum kom bersynilega i 1jos tengingin milli heilbrigdis manna, dyra
og umhverfis og pvi naudsynlegt ad adgerdir gegn heilsufarségnum hafi hlidsjon af pessum
premur pattum likt og gert er i ,,einnar heilsu* nalguninni, p.e. ad menn, dyr og umhverfid hafi
ahrif & hvert annad og beri ad lita & sem eina heild. Heimsfaraldurinn leiddi einnig i 1j6s
erfioleika adildarrikja Evropska efnahagssvadisins vio ad takast 4 vid slika brada o6gn vio
lydheilsu. Pad er pvi mikilveegt ad styrkja samvinnu adildarrikjanna og samraema vidbrogd
peirra og einnig lyfja- og lekningatakjaidnadarins og annarra adila i adfangakedju lyfja og
leekningataekja, p.m.t. fagleerora heilbrigdisstarfsmanna.

Truflanir 4 floknum adfangakedjum fyrir lyf og leekningateeki, landsbundnar tflutnings-
takmarkanir og utflutningsbonn, lokun landamara sem hindrar frjalsa flutninga 4 slikum
vorum, ovissa i tengslum vid frambod & og eftirspurn eftir slikum vorum i tengslum vid
COVID-19-heimsfaraldurinn og pad ad framleidsla & tilteknum lyfjum eda virkum efnum er
ekki fyrir hendi innan Evrépska efnahagssvaedisins hefur verulega hamlad hnokralausri starf-
semi innri markadarins og pvi a0 tekist hafi verid 4 vid alvarlegar 6gnir vio lydheilsu i 61lum
adildarrikjum med alvarlegum afleidingum fyrir borgarana.

bad hefur lengi verid reynt ad takast 4 vid vandamal vardandi lyfjaskort & vegum Evropu-
sambandsins, hja adildarrikjum pess og innan EFTA-rikjanna. Skortur & lyfjum er vaxandi
ogn vid lydheilsu sem hefur alvarleg ahrif & heilbrigdiskerfi og rétt sjuklings til videigandi
leeknismedferdar. COVID-19-faraldurinn hefur aukio vandamal vardandi skort & tilteknum
lyfjlum sem teljast mikilveeg til a0 takast & vid faraldra og hefur varpad ljosi & hversu hao
aoildarriki Evropska efnahagssvadisins eru umheiminum med tilliti til landsframleidslu a



lyfjum og laekningatekjum. Ovissa um frambod og eftirspurn og hatta a skorti 4 lyfjum og
leekningataekjum medan brad 6gn vid lydheilsu, eins og COVID-19-faraldurinn, stendur yfir
getur virkjad utflutningshoft i adildarrikjum og adrar landsbundnar verndarradstafanir sem
geta haft alvarleg ahrif 4 starfsemi innri markadarins og pannig aukid afleidingar fyrir 1yo-
heilsu, sem og leitt til pess ad porf verdur fyrir timabundid fyrirkomulag vardandi gagnsaei
utflutnings og utflutningsleyfi.

Skortur 4 samhafingu og kerfisleegar takmarkanir &4 getu adildarrikjanna til a0 bregoast
hratt og med skilvirkum haetti vio slikum askorunum medan brad 6gn vid lydheilsu stendur
yfir hafa einnig komid i 1j6s. Faraldurinn hefur einnig varpad 1j6si & porf fyrir ad stydja vid og
efla getu idnadarins til ad framleida mikilvaeg lyf og leekningateeki.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123, og pau akvadi hennar sem frum-
varpi pessu er &tlad ad innleida, er sett i pvi skyni ad setja ramma utan um samra@mingu
vidbragoa allra adildarrikjanna vegna skorts 4 lyfjum og lekningatekjum og til ad styrkja og
moéta voktun & mikilveegum lyfjum og laekningataeekjum 4 sem skilvirkastan hatt. Pannig verdi
komist hja pvi ad skapa oparfabyrdar fyrir hagsmunaadila sem geta valdid alagi i tengslum
vid tilfong og valdid frekari tofum. Evropureglugerdinni er &tlad ad tryggja hatt verndarstig
fyrir heilbrigdi manna med pvi ad tryggja hnokralausa starfsemi innri markadarins ad pvi er
vardar lyf og lekningataeki. Midad er ad pvi ad tryggja gedi, oryggi og verkun lyfja sem rada
mogulega vid bradar dgnir vid lydheilsu.

Skortur & lyfjum og leekningateekjum hefur verid viovarandi vandamal sem hefur med
sivaxandi heetti haft ahrif 4 heilsu og lif einstaklinga um aratugaskeio innan Evropusambands-
ins en einnig hér 4 landi. A drunum 2020-2022 barust Lyfjastofnun 2.747 tilkynningar um
lyfjaskort fra markaosleyfishofum lyfja, 807 tilkynningar arid 2020, 820 tilkynningar ario
2021 og 1.120 tilkynningar arid 2022. Upp hafa komid tilvik um lyfjaskort sem ekki voru
tilkynnt til Lyfjastofnunar og endurspegla pessar tolur pvi ekki ndkvaeman fjolda tilvika.

[ 4gust 2022 gaf forsetisraduneytid ut skyrslu starfshops um neydarbirgdir. { skyrstunni er
leitast vid ad skilgreina peer vorur og teeki sem purfa ad vera fyrir hendi 4 hattustundu svo ao
unnt sé ad vernda lif og heilsu almennings, tryggja 6rofna virkni mikilveegra innvida sam-
félagsins og pjonustu sem er naudsynleg til ad unnt sé ad sinna brynustu porf ibua og sam-
félagsins vid slikar adsteedur. I skyrslunni er talid grundvallaratridi ad stjornvold hafi adgang
i rauntima ad mikilvaegum upplysingum um raunverulega birgdastoou peirra naudsynja er
varda lif og heilsu almennings pannig ad unnt s¢ ad leggja raunhaft mat 4 birgdastoou 4 naud-
synjum 4 hverjum tima og tryggja abyrga akvordunartoku um skdmmtun og uthlutun a neyoar-
birgdum & heettustundu.

[ 4. kafla skyrslunnar er fjallad sérstaklega um lyf, lekningataeki og hlifdarbunad sem hluta
af peim vorum sem naudsynlegt er ad séu tiltaeekar til pess a0 tryggja lifsafkomu pjédarinnar a
haettustundu. Erfitt er ad skilgreina og fastsetja lista yfir pau lyf og leekningataeki sem teljast
naudsynleg par sem ekki er haegt ad sja fyrir hvada va eda 6gn liggur ad baki haettustundu eins
og pad er skilgreint 1 16gum um almannavarnir, nr. 82/2008. Pad er pvi mikilvaegt ad rauntima-
upplysingar nai yfir 611 lyf og laekningataeki sem til eru i landinu. Voktun hverju sinni midist
sidan vid pau lyf og leekningataeki sem skortur er 4 eda liklegt er ad skortur verdi 4 og svo pau
sem teljast naudsynleg hverju sinni 1 tengslum vid 6gn vid lyoheilsu eda pegar meiri hattar
atburdur & sér stad.

{ kjolfar atgafu skyrslunnar hofst vinna innan heilbrigdisraduneytisins til ad bregdast vid
pvi sem par kom fram og stendur hiin enn yfir. Er petta frumvarp fyrsti lidur { vidbragdi heil-
brigdisraduneytisins vid skyrslunni asamt pvi ad logfesta Evropureglugerdina. Raoherra
aeetlar sidan ad leggja fram annad frumvarp a nasta 16ggjafarpingi sem snyr ad heimildum til



a0 bregoast vid skorti 4 lyfjum og laekningateekjum asamt skilgreiningum & naudsynlegum
neydarbirgdum lyfja og laekningateekja i landinu. Undirbuningsvinna med hagsmunaadilum
stendur n1 yfir 4samt pvi ad verid er ad horfa til heimilda yfirvalda annars stadar & Nordur-
16ndum til ad bregdast vid lyfjaskorti.

bao leidir af samstarfi & Evropska efnahagssvadinu a0 taka ber Evropureglugerdina upp i
samninginn um Evropska efnahagssva0id, sbr. 7. gr. samningsins. Med frumvarpi pessu er
lagt til ad logfesta Evropureglugerdina og hluti efnisakvaeda hennar efnislega tekinn upp i
landslog, sérstaklega peer skyldur sem Evrépureglugerdin setur 4 adila & markadi og adildar-
rikin hvad vardar upplysingagjof.

Astzda pess ad frumvarp petta er lagt fram 4dur en Evrépureglugerdin er tekin upp i EES-
samninginn er ad bryn naudsyn er ad hafin sé sem fyrst vinna vid ad koma upp midlaegu upp-
lysingakerfi sem felur i sér kerfisbreytingu, mikinn kostnad og tekur tima ad koma a fot.
Midlaega upplysingakerfid parf ad vakta birgdastodu lyfja og naudsynlegra leekningatekja i
rauntima svo ad hagt verdi ad uppfylla skyldur Islands samkvaemt Evropureglugerdinni.
Kerfid er einnig grundvollur fyrir pvi ad stjornvold geti brugdist vid ventanlegum eda yfir-
standandi skorti & lyfjum og leekningataekjum timanlega og med vidhlitandi heetti. Uppsetning
og innleiding kerfisins er talin taka um 12—18 manudi en gert er rad fyrir ad fara purfi i titbod
vegna pessa.

3. Meginefni frumvarpsins.

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar & tvennum gildandi 16gum, lyfjalogum, nr.
100/2020, og 16gum um leekningateeki, nr. 132/2020. Frumvarpid felur i sér dkveedi sem leggja
skyldur & herdar adilum ad veita Lyfjastofnun upplysingar um birgdastoou lyfja og laekninga-
teekja i rauntima. Lagt er til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad midla upplysingum afram til
Lyfjastofnunar Evrépu i samraemi vid krofur Evropureglugerdarinnar og einnig afram til rikis-
stofnana, heilbrigdisstarfsmanna og almennings. A0 auki er lagt til ad sett verdi nytt akvaedi
um undanpagu fra samraemismatsferlum leekningateekja i peim tilgangi ad milda raunveruleg-
an eda mogulegan skort 4 lekningateekjum en tryggja a sama tima hatt 6ryggisstig fyrir sjik-
linga og vorur.

Markmidio med frumvarpinu er ad 16gfesta Evropureglugerdina en einnig ad bregoast vid
skyrslu starfshops um neydarbirgdir sem forsaetisraduneytid gaf ut i agust 2022. Markmidio
med lagasetningunni neest pegar upplysingakerfi sem synir rauntimastédu birgda lyfja og
leekningataekja hefur verid tekio i notkun.

i 29. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, er eingdéngu 16gd skylda 4 heildséluleyfishafa ad tilkynna
Lyfjastofnun um yfirvofandi birgdaskort 4 lyfjum og halda yfirlit og birta bidlista lyfja sem
eru 6faanleg 4 hverjum tima.

3.1. Upplysingar um birgdir lyfja annars stadar a Nordurlondum.
Nordurlondin eru komin mislangt 1 ad afla sér upplysinga um birgdir lyfja til ad fylgjast
med lyfjaskorti.

Noregur:

[ Noregi hefur lyfjastofnunin heimild til ad fa upplysingar um birgdastodu lyfja i heildsdlu
en til pess parf stofnunin a0 fara handvirkt inn i kerfi hverrar heildsélu. Nu vinna Nordmenn
ad innleidingu Evropureglugerdarinnar og uppbyggingu midlegs kerfis sem safnar pessum
upplysingum & einn stad likt og lagt er til ad gert verdi hér & landi med frumvarpi pessu.



Danmork:

{ Danmorku er midlaegt kerfi sem heldur utan um birgdastodu lyfja i landinu 4 grundvelli
bradabirgdaheimildar i 16gum sem fallid hefur ur gildi. Nu er kerfid einungis notad fyrir lyf
sem teljast naudsynleg samkveaemt skilgreindum lista sem er ekki opinber og pvi er ekki vitad
hvaoa lyf teljast naudsynleg. Lyfjastofnunin hefur p6 upplysingar um birgdir fyrir 61l sjukra-
huslyf. Arid 2021 bjo Félag apotekara par i landi til smaforrit sem gerir almenningi kleift ad
fletta upp lyfjum og fa upplysingar um i hvada apdteki pau eru til 4 lager. Smaforritid veitir
upplysingar um birgdir lyfjabioda en krafa um pad kom badi fra yfirvoldum og sjuklingum i
kjolfar lyfjaskorts sem hefur verid vidvarandi undanfarin ar. Smaforritid er badi tengt mid-
leegu lyfjakorti sem Danir hafa verid med i yfir 15 ar og vid birgdakerfi apotekanna. Smafor-
ritio veitir ekki einungis innsyn i birgdastoduna heldur bydur upp a lyfjaendurnyjanir, upplys-
ingar um greidslupatttoku lyfja og verd, pantanir & lyfjum og adgang ad leidbeiningum um
notkun lyfja.

Svipjoo:

[ Svipjod er haegt ad fletta upp faanleika lyfja i sérlyfjaskra lyfjastofnunarinnar. bar er hagt
a0 leita eftir styrkleika og pakkningasterd lyfsins og hvada apotek er med pad a lager, baoi
nalaegt stadsetningu pess einstaklings sem leitar og eftir akvednum stadsetningum eda apdtek-
um. Midlegt kerfi sem safnar upplysingum um birgdir lyfja 1 Svipjoo er ekki til stadar. Ef
lyfjastofnunin hyggst afla sér upplysinga um lagerstéou lyfja parf hun ad spyrjast fyrir hja
markadsleyfishofum, dreifingaradilum og apotekum. Stjornvold hafa po falid lyfjastofnuninni
ad kanna leidir til pess ad studla ad betra frambodi lyfja og hefur hiin pvi hafid forkonnun a
midlaegu kerfi fyrir innlendar lyfjabirgdir.

Finnland:

[ Finnlandi getur lyfjastofnunin séd birgdastodu allra lyfja hja heildsélum, sjukrahtisum og
apotekum. Birgdaupplysingum er skilad daglega og er pvi um ad rada rauntimaupplysingar a
birgdastddu allra lyfja 1 landinu. Kerfio var sett a fot 1 april 2020 vegna COVID-19-faraldurs-
ins og hefur synt fram 4 mikilvaegi pess ad hafa yfirsyn yfir birgdir { landinu.

4. Samrzemi vio stjornarskra og alpjoolegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til a0 atla ad pad stangist a vid stjornarskra eda alpjoo-
legar skuldbindingar. bvert 4 moti er frumvarpinu &tlad ad innleioa reglugerd Evropupingsins
og radsins (ESB) 2022/123 fra 20. jantiar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu
ad pvi er vardar vidbunad vio krisu og krisustjornun vardandi lyf og leekningateeki 1 samraemi
vid skyldur fslands samkveemt EES-samningnum en stefnt er 4 ad taka Evropureglugerdina
upp 1 samninginn & naestu manudum.

5. Samraao.

Aform um lagasetningu voru kynnt i samradsgatt stjornvalda (mal nr. S-256/2022) i fjorar
vikur frd 23. desember 2022 til 20. jantiar 2023 og barust tvaer umsagnir, fra Landspitala og
Félagi atvinnurekenda. P4 voru drog ad frumvarpinu birt i samradsgatt stjornvalda (mal nr. S-
28/2023) i prjar vikur fra 10. febraar til 3. mars 2023. Alls barust fimm umsagnir um frum-
varpid fra eftirfarandi adilum: Samtokum idnadarins, Samtokum verslunar og pjonustu, Lyfja-
stofnun, Veritas ehf. og Félagi atvinnurekenda.



Helstu breytingar sem gerdar voru 4 frumvarpinu i kjolfar samradsins eru eftirfarandi:

— Skilgreining & hugtakinu lyfjaskortur i 1. gr. breytt i samreemi vid 6skir Lyfjastofnunar.

— Beett var vid dkveedum um stjornvaldssektir, sbr. 4. gr. og 11. gr. frumvarpsins, ef adilar
uppfylltu ekki skyldur sinar skv. 3. gr. og 10. gr. frumvarpsins, en Lyfjastofnun bendir &
i umsodgn sinni ad stofnunin purfi ad hafa einhver trraedi i peim tilvikum sem adilar upp-
fylla ekki skyldur sinar samkvaemt l6gum.

— Beett er vio akvaodi um skyldu Lyfjastofnunar til ad geeta ad vernd upplysinga sem vid-
skiptaleynd hvilir &, sbr. 6. mgr. 3. gr. og 6. mgr. 10. gr. frumvarpsins en prir umsagnar-
adilar 6skudu eftir ad slikt yrdi sett 1 frumvarpid. Einnig er tekinn af allur vafi um hvada
upplysingum deila megi med 60rum, sbr. 5. mgr. 3. gr. og 5. mgr. 10. gr. frumvarpsins.

— Samtok idnadarins 6skudu eftir ad stjornvold settu sér stefnu um hvada lyf og laekninga-
teeki teldust ekki mikilveeg 1 peim tilgangi ad minnka 6parfar eda ipyngjandi krofur a
framleidendur fyrirteekja hér & landi. Til ad koma til moéts vid petta hefur verid beett vid
heimild til handa Lyfjastofnun ad undanskilja upplysingaskyldu akvedin laeekningataeki
sem stofnunin telur ad séu ekki mikilveg.

Samt6k idnadarins 6skudu eftir pvi ad upplysingaskyldan naedi eingéngu til fyrirteekja sem
framleida fyrir innlendan markad en ekki peirra sem selja eingdngu utan landsteinanna. Ekki
er haegt a0 verda viod pvi vegna pess ad Evropureglugerdin gerir rad fyrir ad upplysingaskyldan
nai til allra framleidslufyrirtaekja og vegna krofu stjornvalda um ad hafa yfirsyn yfir neydar-
birgdastodu 4 fslandi. Par af leidandi verdur ad teljast mikilvaegt ad hafa upplysingar um inn-
lenda framleioslu, sérstaklega 4 haettustundu.

6. Mat a ahrifum.

Frumvarpid hefur ahrif 4 allt samfélagio en p6 einna helst a Lyfjastofnun sem hefur pad
hlutverk ad safna upplysingum og vakta skort & og porf fyrir akvedin lyf og lekningataeki og
sérstaklega pau sem talin eru mikilvaeg pegar brad 6gn er viod lyoheilsu eda meiri hattar atburd-
ur stendur yfir.

Heildsalar, markadsleyfishafar, framleidendur, vidurkenndir fulltraar, veitendur heilbrigo-
ispjonustu, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og smdsalar lyfja og lekningataekja verda allir
fyrir ahrifum frumvarpsins med mismunandi haetti og fer pad eftir pvi 4 hvada lyfjum og laekn-
ingateekjum verdur skortur. Allir adilar purfa ad veita Lyfjastofnun upplysingar um birgda-
stoou.

Verodi frumvarpid ad 16gum mun pad hafa jakveed ahrif fyrir pa sem taka lyf sem heett er
vid ad skortur verdi 4, en med upplysingum um birgdastdou er haegt ad bregdast fyrr vido mogu-
legum skorti & lyfjum. Einnig mun pad hafa jakved ahrif 4 umhverfid en yfirsyn yfir birgda-
stodu lyfja leioir til pess ad lyf renna sidur 0t i lyfjageymslum.

Samfélagslegur avinningur af pvi ad hafa upplysingar um birgdastodu lyfja er dmetanlegur
og getur komid 1 veg fyrir skort & mikilvegum lyfjum og leekningatekjum sem tryggir 6ryggi
sjuklinga og heilbrigdiskerfisins.

Nidurstada jafnréttismats synir ad kynjamunur er 4 notkun akvedinna lyfjaflokka (ATC-
flokkar). Pegar skodud er lyfjatolfredi fyrir arin 20172021 sem embeetti landleknis gaf Gt
ma sjé& bersynilegan mun milli karla og kvenna i mismunandi ATC-flokkum. Ef skodud er
lyfjanotkun 4 Islandi eftir krlum og konum eru konur i miklum meiri hluta i 5llum flokkum
(https://www.landlaeknir.is/tolfraedi-og-rannsoknir/tolfraedi/lyfjanotkun/lyfjatolfraedi).

Samkvaemt tolfraedi fra embeetti landleknis er pvi haettara vid ad lyfjaskortur hafi frekar
ahrif 4 konur en karla. Hér er p6 ekki haegt ad meta alvarleika ahrifanna 4 heilsu kvenna annars


https://www.landlaeknir.is/tolfraedi-og-rannsoknir/tolfraedi/lyfjanotkun/lyfjatolfraedi

vegar eda karla hins vegar par sem sjukdomsgreiningar 4 bak vio lyfjanotkunina eru ekki til
stadar. Ekki eru upplysingar um lyfjanotkun annarra kynja en kvenna og karla.

Kostnadarmat var unnid i samvinnu vid Lyfjastofnun. Endanlegt kostnadarmat gerir rad
fyrir auknum ttgjoldum rikissjods vio 16gfestingu frumvarpsins. Fjarmagna parf og setja 4 ot
tolvukerfi sem heldur utan um upplysingar um birgdastoou lyfja og leekningataekja i rauntima.
Innleida parf midlaegt tolvukerfi hja Lyfjastofnun sem tengja parf vid birgdakerfi allra sem
heimild hafa til pess ad halda birgdir. Lagt er upp meo a0 farid veroi i utbod. Einnig ma gera
rad fyrir varanlegum kostnadi hja Lyfjastofnun vid rekstur kerfisins.

Kostnadarmat gerir rad fyrir umtalsverdum kostnadi vid proun og rekstur kerfisins a tima-
bilinu 2023-2028, eda sem nemur um 493,7 millj. kr.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
Breytingin leidir af peim breytingum sem lagodar eru til 1 2. gr. frumvarpsins.

Um 2. gr.

Greinin hefur ad geyma skyringar 4 helstu ordum og hugtokum sem fram koma 1 I. kafla
frumvarpsins.

Brao ogn vid lyoheilsu.: Skilgreiningin er i samremi vid a-lid 2. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Eftirspurn: Skilgreiningin er i samreemi vid g-lid 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til eftirspurnar eftir lyfjum en
ekki leekningateekjum sem skilgreining Evropureglugerdarinnar neer einnig til par sem ekki
gilda somu 16g um lyf og leekningataeki hér 4 landi.

Frambood: Skilgreiningin er { samreemi vio f-1id 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og rads-
ins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til frambods a lyfjum en ekki
leekningatekjum sem skilgreining Evropureglugerdarinnar nar einnig til par sem ekki gilda
somu 10g um lyf og leekningateki hér a landi.

Lyfjaskortur: Skilgreiningin er i samreemi vid skilgreininguna 4 skorti 1 h-1id 2. gr. reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 ad pvi leyti ad eingdngu er visad til lyfs en
ekki lekningatakis sem skilgreining Evropureglugerdarinnar neer einnig til par sem ekki gilda
somu 16g um lyf og lekningateki hér a landi.

Meiri hattar atburdur: Skilgreiningin er i samraemi vid b-1i0 2. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123. Skrar yfir mikilveeg lyf: Skilgreiningin visar til peirra
skrda sem nefndar eru i 2.—4. mgr. 6. gr. reglugerdar Evropupingsins og rddsins (ESB)
2022/123 en par er styrihdp vegna skorts & lyfjum gert ad setja saman skrar yfir mikilveeg lyf
pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar atburdur & sér stad. Hvaoda lyf teljast mikilveg
lyf raedst af pvi um hvada bradu 6gn eda meiri hattar atburd er ad raeda. Skrarnar skulu upp-
feerdar pegar naudsyn krefur.

Um 3. gr.

[ 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli vakta birgdastédu lyfja asamt frambodi og eftir-
spurn peirra 4 [slandi. Akvaedid er i samraemi vid skyldur adildarrikjanna samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123 og i samraemi vid hlutverk Lyfjastofnunar skv. 17.
tolul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga en med pvi hefur stofnunin eftirlit med lyfjaskorti hér 4 landi

i 2. mgr. er lagt til ad allir sem halda lyfjabirgdir séu skyldugir til ad veita Lyfjastofnun
upplysingar um lyfjabirgdir i rauntima, p.m.t. undanpagulyf skv. 12. gr. laganna. Naudsynlegt
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er a0 Oll lyf séu hér undir par sem 6vissa er uppi um hvada lyf teljast mikilvaeg 4 hverjum tima
og einnig hvada lyf teljast naudsynleg pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar atburdur
stendur yfir. bad skal tekid fram ad ekki er birgdaskylda &4 undanpagulyfjum eins og reglu-
verkid er nu, en par sem undanpagulyf eru stor hluti, p.e. um 25%, af peim lyfjum sem eru i
bodi 4 Islandi er naudsynlegt ad vita stodu peirra birgda sem po6 eru til. A lokum er lagt til ad
Lyfjastofnun geti veitt undanpagu fra pessari upplysingaskyldu séu lyfjabirgdir litlar. Hér
getur t.d. verid um ad raeoa lyfjakistur skipa, litlar heilbrigdisstofnanir med litinn lager, sma-
sOlu leekna og/eda dyralaeekna og lyfjautibu.

i 3. mgr. er lagt til ad setja skyldu 4 markadsleyfishafa ad senda Lyfjastofnun Evropu upp-
lysingar og uppfylla peer skyldur sem settar eru fram i 10. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2022/123. Er hér m.a. um ad rada upplysingar um tengilidi og upplysingar um
lyf sem koma fram i 9. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 nema vio-
skiptaleynd hvili & upplysingunum. Einnig er kvedid 4 um skyldur m.a. til ad leggja fram
vidbotarupplysingar og taka tillit til radlegginga og leidbeininga sem styrihopur vegna skorts
a lyfjum leggur til i samreemi vid heimildir hans samkvamt Evropureglugerdinni. Samkvamt
Evropureglugerdinni leggst pessi upplysingaskylda & adildarrikin ef markadsleyfishafinn
vanrakir ad veita Lyfjastofnun Evropu umbednar upplysingar, sbr. 4. mgr. greinarinnar.

i 4. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar vegna
peirrar skyldu sem 16g0 eru & adildarriki skv. 11. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2022/123. Hér er eingdngu skylda til ad veita upplysingar, sem ekki hvilir vidskipta-
leynd 4, er varda lyf sem eru a skra yfir mikilveeg lyf, p.m.t. upplysingar um frambod, eftir-
spurn og raunverulegan eda mogulegan skort.

i 5. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad midla upplysingum um faanleika lyfja
i smas6lu med rikisstofnunum, t.d. embeetti landleeknis, sottvarnalaekni, almannavarnadeild
rikislogreglustjora, sjikratryggingastofnun og radherra. Embetti landlaeknis rekur lyfjagagna-
grunn og midlegt lyfjakort fyrir heilbrigdiskerfid. Upplysingar padan na til allra sem koma ad
lyfjamedfero sjuklinga og afgreida lyf til einstaklinga. Einnig er lagt til a0 Lyfjastofnun verdi
heimilt ad midla upplysingum um faanleika lyfja til heilbrigdisstarfsmanna og almennings.
Naudsynlegt er ad upplysingar um lyfjaskort séu adgengilegar heilbrigdisstarfsmonnum, t.d. i
gegnum lyfjagagnagrunn eda midlaegan gagnagrunn lyfjakorta sem embeetti landleknis starf-
reekir. [ 3. mgr. 63. gr. laganna er 16gd skylda 4 heilbrigdisstarfsmenn ad gera Lyfjastofnun,
embetti landleeknis og markadsleyfishofum kleift ad senda peim upplysingar um o6ryggi lyfja,
vabod og adrar upplysingar sem byggjast a lyfjagattarupplysingum. Hér undir falla upplysing-
ar um lyfjaskort en pad hefur almennt ekki gengio eftir i framkveemd og itrekad hefur ordio
skortur & lyfjum &n pess nddst hafi ad upplysa heilbrigdisstarfsmenn par um. Rafraeen midlun
rauntimaupplysinga um faanleika lyfja i smasolu i gegnum kerfi embeettis landlaeknis leidir til
betri upplysingagjafar. Heimild til ad veita upplysingar um birgdastdou lyfja til almennings
opnar a pad ad hér sé unnt ad veita somu pjoénustu og Sviar og Danir bjéda upp 4, p.e. ad gera
einstaklingum kleift ad leita eftir lyfjabud sem er med lyf peirra til sélu. Ekki er gert rad fyrir
ad upplysingar um magn birgda séu birtar heldur eingéngu hvort lyfid sé til i sméasolu. Astada
pess er su ad hatta er 4 ad einstaklingar hamstri lyf sem litid er til af og getur pad haft slem
ahrif 4 frambod en einnig leitt til lyfjaséunar.

[ 6. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geeti ad pvi ad deila ekki upplysingum med pridja adila
sem stofnunin méttekur skv. 2. mgr. ef um er ad reda upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir
4 a0 mati peirra sem veita upplysingarnar, sbr. einnig 4. mgr. 10. gr. reglugerdar Evropupings-
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ins og radsins (ESB) 2022/123. Lyfjastofnun skal eftir fremsta megni reyna ad haga upplys-
ingagjof sinni 4 almennan hatt i peim tilgangi ad lagmarka rekjanleika upplysinga til akvedins
adila.

Um 4. gr.

f greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad leggja stjornvaldssektir 4 pann sem
brytur gegn akvaedi um upplysingaskyldu. Heimild stofnunarinnar til ad leggja 4 stjornvalds-
sektir er naudsynleg til ad tryggja eftirfylgni med akvedum frumvarpsins og hafa varnadar-
ahrif.

Lyfjastofnun skal geta medalhofs vid beitingu akvadisins og vid akvordun stjornvalds-
sekta.

Um 5. gr.
Akvadid felur i sér innleidingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra
20. jantar 2022 um a0 styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar vidbunad vid
krisu og krisustjornun vardandi lyf og laekningateeki. Akvaedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 6. gr.

Greinin hefur ad geyma skyringar & helstu ordum og hugtékum sem fram koma i frum-
varpinu.

Brao ogn vid lyoheilsu: Skilgreiningin er i samreemi vid a-lid 2. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Eftirspurn: Skilgreiningin er i samraeemi vid g-lid 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdéngu er visad til eftirspurnar eftir lekninga-
teekjum en ekki lyfjum sem skilgreining Evrépureglugerdarinnar neer einnig til.

Frambood: Skilgreiningin er { samreemi vio f-1id 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og rads-
ins (ESB) 2022/123 nema a0 pvi leyti ad eingéngu er visad til frambods a leekningatekjum en
ekki lyfjum sem skilgreining Evrépureglugerdarinnar ner einnig til par sem ekki gilda somu
16g um lyf og leekningateeki hér 4 landi.

Skortur: Skilgreiningin er i samrami vid skilgreininguna a skorti i h-1i0 2. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 ad pvi leyti ad eingdngu er visad til lakningataekis
en ekki lyfs sem skilgreining Evropureglugerdarinnar naer einnig til.

Skra yfir mikilveeg leekningateeki: Skilgreiningin visar til peirrar skrar sem nefnd er i 22. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 en par er styrihop vegna skorts & leekn-
ingateekjum gert ad setja saman skra yfir mikilvaeg lekningateki pegar brad 6gn vid lyoheilsu
stendur yfir. Hvaoa laekningataeki teljast mikilvaeg reedst af pvi um hvada bradu 6gn gegn 1yo-
heilsu er ad raeda. Skrain skal uppfaerd pegar naudsyn krefur.

Breytingar sem taldar eru upp i b—d-lid greinarinnar leida af peim breytingum sem lagdar
eru til { a-1id greinarinnar.

Um 7. gr.
Lagt er til ad baett sé vid hlutverk Lyfjastofnunar ad hafa eftirlit med frambodi leekninga-
teekja i samraemi viod efni pessa frumvarps.

Um 8. gr.
Lagt er til a0 sett verdi heimild fyrir Lyfjastofnun ad veita timabundna undanpagu fra
samremismatsferlum. I a-1id 4. mgr. 27. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
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2022/123 er kvedid 4 um ad adildarrikin skuli hafa i huga hvort porf er 4 ad veita timabundna
undanpagu fra samraemismatsferlum lekningatekja, sbr. 1. mgr. 59. gr. reglugerdar (ESB)
2017/745 og leekningatakja i glasi, sbr. 1. mgr. 54. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746, i peim
tilgangi a0 milda raunverulegan eda mogulegan skort a laekningateekjum sem eru i skranni yfir
mikilvaeg laekningataeki vegna bradrar égnar vid Iyoheilsu en um leid tryggja hatt 6ryggisstig
fyrir sjuklinga og vorur. bar sem hetta er 4 ad skortur verdi & mikilvegum lekningatekjum
er naudsynlegt ad hagt sé a0 bregdast vid peim skorti med pvi ad veita undanpagu frd sam-
reemismatsferlum en pad getur flytt fyrir setningu leekningataekis 4 markao. Er pvi lagt til ao
pessi heimild verdi 16gfest.

Um 9. gr.
Greinin felur i sér leidréttingu.

Um 10. gr.

Lagt er til ad ny grein baetist vid 16gin, 36. gr. a. [ 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli
vakta birgdastdou lekningatekja asamt pvi ad vakta umfang eftirspurnar og spar um eftirspurn
eftir mikilvegum lakningatekjum hér 4 landi i samraemi vid skyldur adildarrikjanna
samkvamt Evropureglugerdinni og i samraemi vid hlutverk sitt, sbr. 7. gr. pessa frumvarps.

[ 2. mgr. er lagt til ad peir adilar sem taldir eru upp i akvaedinu sé skyldugir til ad veita
Lyfjastofnun upplysingar sem stofnunin 6skar eftir. Er pad naudsynlegt vegna peirrar skyldu
sem 16g0 er 4 adildarriki i 27. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Lagt
er til ad Lyfjastofnun skuli hafa upplysingar um birgdastddu leekningatekja i rauntima. Nauo-
synlegt er ad 011 leekningateeki séu hér undir par sem dvissa er uppi um hvada lakningataeki
teljast mikilveeg 4 hverjum tima og einnig hver teljast naudsynleg pegar brad 6gn vid Iydheilsu
stendur yfir. Lagt er til ad Lyfjastofnun geti veitt undanpagu fra pessari upplysingaskyldu séu
birgdir litlar. Hér getur t.d. verid um ad rada litlar heilbrigdisstofnanir med litinn lager og
lyfjautibu. Einnig er lagt til a0 Lyfjastofnun geti undanskilio laekningataeki sem ekki geta talist
mikilvaeg, t.d. lekningateki an leknisfredilegs tilgangs, sbr. XVI. vidauka vio reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lekningataeki, um breytingu
a tilskipun 2001/83/EB. Lyfjastofnun skal hafa samrad vid heilbrigdisstofnanir og hagadila
frd idnadinum vid matio.

[ 3. mgr. er lagt til ad sett verdi skylda 4 pa adila sem taldir eru upp i akvadinu ad senda
Lyfjastofnun Evrépu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem settar eru fram i 26. gr. reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Er hér m.a. um ad rada upplysingar um
tengilidi og mikilveeg lekningataeki nema vidskiptaleynd hvili & upplysingunum. Einnig er
kve0id 4 um skyldur, m.a. til a0 leggja fram vidbotarupplysingar, taka tillit til radlegginga og
leiobeininga sem styrihopur vegna skorts & leekningatekjum leggur til i samrami vio heimildir
hans samkvaemt Evropureglugerdinni. Samkvaemt Evropureglugerdinni leggst pessi upplys-
ingaskylda 4 adildarrikin ef adili vanraekir ad veita Lyfjastofnun Evrépu umbeodnar upplysing-
ar, sbr. 4. mgr. pessarar greinar.

{ 4. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi skylt ad deila upplysingum um mikilvag laekn-
ingataeki afram til Lyfjastofnunar Evropu vegna peirrar skyldu sem 1620 er & adildarriki skv.
27. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Hér er eingdngu skylda til ad
veita upplysingar sem ekki hvilir vidskiptaleynd 4 og varda mikilvaeg leekningateki, p.m.t.
upplysingar um frambod, eftirspurn og framtidarspar par um og raunverulegan eda mogulegan
skort.
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[ 5. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad midla upplysingum um faanleika laekn-
ingatekja i smasdlu med rikisstofnunum, svo sem embetti landleknis, séttvarnalaekni,
almannavarnadeild rikislogreglustjora og radherra. Mikilvaegt er ad allir sem koma ad pvi ad
tryggja oryggi og samfellda heilbrigdispjonustu hafi allar paer upplysingar sem porf er a.
Embeaetti landleeknis hefur eftirlit med geedum og 6ryggi heilbrigdispjonustu og getur skortur
a mikilvegum lekningataekjum sett 6ryggi heilbrigdispjonustu i haettu. Laekningataeki eru
naudsynleg pegar bregodast parf vio hinum ymsu smitsjukdémum, t.d. sprautur og nalar vid
bolusetningar, greiningarprof o.fl., og pvi naudsynlegt ad sottvarnalaeknir hafi allar upplys-
ingar um birgdastddu peirra, t.d. pegar faraldur geisar. Einnig er lagt til ad heimilt sé¢ ad midla
upplysingunum til heilbrigdisstarfsmanna og almennings en lackningateeki eru oft lifsnaudsyn-
leg og stor hluti af meoferd sjuklings. Ekki er gert rad fyrir ad upplysingar um magn birgda
séu birtar heldur eingdngu hvort leekningataekid sé til i smasolu. Astada pess er st ad haetta er
a a0 einstaklingar fari ad hamstra leekningataeki sem litid er til af og getur pad haft sleem ahrif
4 frambo0d en einnig leitt til séunar.

i 6. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geeti ad pvi ad deila ekki upplysingum med pridja adila
sem stofnunin mottekur skv. 2. mgr. ef um er ad reeda upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir
4 a0 mati peirra sem veita upplysingarnar i samreemi vid 3. mgr. 26. gr. reglugerdar Evrépu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123. Lyfjastofnun skal eftir fremsta megni reyna ad haga upp-
lysingagjof sinni 4 almennan hatt 1 peim tilgangi ad lagmarka rekjanleika upplysinga til dkved-
ins aoila.

Um 11. gr.

{ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad leggja stjornvaldssektir 4 pann sem
brytur gegn akveaedi um upplysingaskyldu. Heimild stofnunarinnar til ad leggja 4 stjornvalds-
sektir er naudsynleg til ad tryggja eftirfylgni med dkvaedum frumvarpsins og hafa varnadar-
ahrif.

Lyfjastofnun skal geeta medalhofs vid beitingu dkvaedisins og vid akvordun stjornvalds-
sekta.

Um 12. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.



