150. loggjafarping 2019-2020.
Pingskjal 1630 — 797. mal.

Svar

heilbrigdisradherra vid fyrirspurn fra Birni Levi Gunnarssyni
um légbundin verkefni Lyfjastofnunar.

1. Hvada logbundnu verkefnum sinnir Lyfjastofnun?

[ 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum (hér eftir nefnd lyfjalog), er
fjallad itarlega um hlutverk Lyfjastofnunar. Par kemur fram ad hlutverk stofnunarinnar sé ad
meta lyf og adrar vorur sem undir lyfjalég heyra i samraemi vid peer reglur sem gilda 4 Evr-
opska efnahagssvadinu og samkvemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu. Pa er i
akvaedinu kvedid 4 um ad stofhunin eigi ad annast tgafu, breytingu, nidurfellingu og aftur-
kollun markadsleyfa lyfja og leyfa til samhlida innflutnings lyfja og afgreida umsoknir um
leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi. Jafn-
framt beri stofnuninni ad annast utgafu leyfa til rannsékna meo lyf og hafa eftirlit meo fram-
kvaemd slikra rannsokna. b4 skuli stofnunin annast skraningu aukaverkana lyfja og upplys-
ingagjof um lyf i samvinnu vid landlekni. Stofnunin annast faglegt eftirlit meod innflutningi
lyfja, lyfjaefna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undir stofnunina heyrir og
annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabtida, lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit meod
handh6fum markadsleyfa lyfja og umbodsmonnum peirra og annarra fyrirtekja, stofnana og
einstaklinga er selja, framleida, flytja inn eda biia um lyf og skyldar vorur.

b4 kemur jafnframt fram i 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga ad hlutverk Lyfjastofnunar sé ad fram-
kvama baedi hérlendis og erlendis gaodatttektir og vottun & framleiosluferlum fyrirtaekja ad
beidni peirra og { samraemi vid 16gin og paer reglur sem gilda &4 Evropska efnahagssvadinu
og samkvamt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu. Lyfjastofnun hefur jafnframt pad
hlutverk ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess a0 kynning og dreifing lyfja sé
i samraemi vid gildandi 16g og reglur.

Lyfjastofnun hefur sértaekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreioslu, gerd
og aritun lyfsedla og athendingu avana- og fiknilyfja ur lyfjabud, sbr. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga,
og veitir leyfi og undanpagur samkvamt [6gum nr. 65/1974, um avana- og fikniefni, og 16g-
um nr. 84/2018, um bann vid tilteknum frammistédubzatandi efnum og lyfjum. Samkvamt
18. gr. laga nr. 41/2007, um landlakni og lyoheilsu, ber Lyfjastofnun ad tilkynna landlaekni
ef stofnunin telur rokstudda astadu til sérstaks eftirlits med avisunum a lyf og pa einkum
vardandi avana- og fiknilyf.

ba skal Lyfjastofnun hafa eftirlit med starfsemi blodbanka hvad vardar m.a. medfero,
geymslu og medhondlun bldds og blodafurda.

Lyfjastofnun sér um umfjollun og utgafu lyfsdluleyfa skv. VII. kafla lyfjalaga, innflutn-
ings- og heildsoluleyfa skv. XII. kafla somu laga, framleidsluleyfa skv. XIII. kafla somu laga
og innflutnings- og framleidsluleyfa fyrir lyfjablandad fodur skv. XVI. kafla somu laga.

bé hefur Lyfjastofnun pad almenna hlutverk ad sinna pvi sem almennt snyr ad framkvamd
lyfjalaganna, p.m.t. ad hafa samvinnu vid erlendar stofnanir & svidi lyfjamala, svo sem Lyfja-
malastofnun Evropu.
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Lyfjastofnun hefur enn fremur eftirlit med 6ryggi lekningatekja hérlendis, sbr. 10. gr.
laga nr. 16/2001, um leekningataki.

2. Hver er acetladur heildarkostnadur logbundinna verkefna Lyfjastofnunar og hver er
deetladur kostnadur hvers verkefnis samkveemt fiarlégum fyrir arido 2020?
Fjarlog gera rad fyrir 840,4 millj. kr. til rekstrar Lyfjastofnunar 4 pessu ari. Fjarheimildin
er &tluo til ad sinna verkefnum stofnunarinnar og er ekki sundurlioud sérstaklega.
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