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Svar

heilbrigdisradoherra vid fyrirspurn fra Andrési Inga Jonssyni
um skraningu brjostapioda.

1. Hvernig skiptast adgerdir til ad fjarlegja brjostapuda, sem greint er fra i 3. tolul. svars
a pskj. 572 a yfirstandandi l6ggjafarpingi, eftir pvi hvort igreedsla for fram a
Landspitala, 60rum opinberum heilbrigdisstofnunum, a einkastofum eda erlendis? Svar
oskast sundurlidad eftir arum undanfarin tiu ar.

Raduneytid 6skadi eftir upplysingum fra Landspitala um hvort fyrir leegju gégn um fjolda
einstaklinga sem hafi fengid igreedda brjostapuda 4 einkastofum eda erlendis sem hafa sidar
verid fjarlaegdir 4 Landspitala og pa hvort haldin hafi verid sérstok skra yfir pad hvar upp-
hafleg adgerd til ad koma brjostaptidunum fyrir hafi verid framkvemd. Samkvamt Land-
spitala er ekki haldio sérstaklega utan um peer upplysingar en eins og fram hefur komid adur
i svorum fra raduneytinu heldur Landspitali skré yfir pa brjostapuda sem komid er fyrir i ad-
gerdum 4 spitalanum en i 61lum tilvikum er pa um a0 reeda brjostauppbyggingu vegna brjost-
nams i kjolfar veikinda.

2. Hverer asteda pess ad raduneytio kalladi ekki eftir upplysingum um fjélda einstaklinga
sem hafa fengio greedda brjostapiuida i sig a einkastofum pratt fyrir ad i 1. télul. svarsins
komi fram ad i kjélfar PIP-brjostapudamdlsins hafi verid logfest skylda allra adila til
ao feera skra um slik igreedi og pratt fyrir ad Lyfjastofnun geti 6skad eftir adgangi ad
Dpeirri skra?

3. Hefur Lyfjastofnun nytt heimild sina til ad oska eftir upplysingum um brjostaigreedi fra
Ollum sem gera adgerdir med igreedanlegum lekningatekjum, sbr. lagaheimild sem lyst
eri 1. tolul. svarsins? Ef svo er, hvers vegna?

Stofnunin hefur farid i Gttektir 4 6llum peim adilum sem framkvama brjostastaekkanir par
sem skodad var hvort heilbrigdisstofnanir uppfylli kr6fu um ad halda rafraena skraningu 4 i-
gredanlegum lekningataekjum skv. 33. gr. laganna. Nidurstoour ar eftirlitinu syndu ad flestar
heilbrigdisstofnanir héldu rafreena skraningu yfir igraedi en nokkrar voru i ferli vio ad koma
skraningu 4 og sampykkti Lyfjastofnun Grbdtadeetlanir peirra par ad latandi.

f kjolfar umraedu um PIP-brjostaptida arid 2019 hof Lyfjastofnun ad oska eftir ad dreif-
ingaradilar brjostaptida 4 markaoi hérlendis sendu inn upplysingar um innflutta brjéstaptida
fyrir ario 2018, sem peir gerdu. ba voru einnig starfandi lytalaeknar bednir um ad stadfesta
hvort peir veeru 1 sjalfstedum innflutningi 4 brjéstapudum. Allir stadfestu ad peir veeru ekki
i sjalfsteedum innflutningi heldur keyptu brjostaptida fra AZ Medica eda Fastus. Sidan pa
hefur Lyfjastofnun arlega kallad eftir upplysingum fra dreifingaradilum, p.e. Fastus, AZ
Medica og Icepharma (sem nu hefur heett dreifingu & brjostaptidum), um tolur yfir dreifingu
brjostaptida.

Lyfjastofnun hefur pad hlutverk ad hafa eftirlit med leekningatekjum og hvort pau uppfylli
skilyrdi laga um leekningataeki, nr. 132/2020, sérstaklega hvad vardar oryggi peirra. Lyfja-
stofnun hefur ekki pad hlutverk ad halda utan um fjolda peirra einstaklinga sem nota laekn-
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ingataeki, p.m.t. pa sem hafa fengid graedda i sig brjostapuda. Lyfjastofnun hefur samkvaemt
sinu hlutverki haft virkt eftirlit med brjostaigreedum og gaedavottun peirra sem eru i notkun
hér & landi. En komi 1 1j6s, likt og i PIP-malinu, ad brjostaigraedi sem er gallad eda uppfyllir
ekki geedakrofur hafi verid graett i einstakling getur Lyfjastofnun med einfaldari heetti en 4dur
sent it advorun, stddvad notkun og fengid upplysingar um pa einstaklinga sem um raedir i pvi
skyni a0 lagmarka skada i samstarfi vid heilbrigdisstofnanir.



