155. 16ggjafarping 2024-2025.
Pingskjal 276 — 271. mal.
Stjérnarfrumvarp.

1.

a.

Frumvarp til laga
um breytingu 4 lyfjalogum og 16gum um laekningataki (EES-reglur).

Fra heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Breyting 4 lyfjalogum, nr. 100/2020.
1. gr.
Ordin ,,skv. 8. tolul. 3. gr.” 1 2. malsl. 2. mgr. og 2. malsl. 3. mgr. 2. gr. laganna falla brott.

2. gr.

Eftirfarandi oroskyringar beetast vid 3. gr. laganna i videigandi stafrofsroo:
Brao ogn vio lyoheilsu: Adstedur pegar brad dgn er vio lydheilsu, sem framkvaemda-
stjorn Evropusambandsins stadfestir i samraemi vid 23. gr. reglugerdar Evropupingsins
og raosins (ESB) 2022/2371.
Eftirspurn: Beioni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um lyf til ad bregdast vid klin-
iskri porf. Porfin er uppfyllt 4 fullnaegjandi hatt pegar lyfid feest innan videigandi tima og
i neegu magni til a0 sjuklingar geti afram notid bestu uménnunar.
Frambod: Heildarmagn birgda af tilteknu lyfi sem markadsleyfishafi setur & markao.
Lyfjaskortur: Stada par sem frambod 4 lyfi sem hlotid hefur markadsleyfi og verid mark-
adssett 4 Islandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu 4 landsvisu, 4n tillits til pess hver
orsokin er.
Meiri hattar atburdur: Atburdur sem er liklegur til ad skapa alvarlega ahattu fyrir 1y0-
heilsu i tengslum vid lyf i fleiri en einu adildarriki Evropska efnahagssvaedisins, vardar
banvaena 6gn eda adra alvarlega 6gn vid heilsu af liffreedilegum, efnafraedilegum, um-
hverfislegum eda 6drum uppruna, eda alvarlegt atvik sem getur haft ahrif 4 frambod a
eda eftirspurn eftir lyfjum eda gadi, 6ryggi eda verkun lyfja, sem getur leitt til skorts &
lyfjum i fleiri en einu adildarriki og Utheimtir bryna samraemingu 4 vettvangi Evropska
efnahagssvaeoisins til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna.
Skrar yfir mikilveeg lyf: Skra yfir mikilvaeg lyf vegna meiri hattar atburda og skra yfir lyf
vegna bradrar 6gnar vid lyoheilsu sem yfirstyrihopur vegna skorts & lyfjum og oryggi
lyfja setur saman, sbr. reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & VIII. kafli laganna:
Vid beetist ny grein, 32. gr., dsamt fyrirségn, svohljédandi:
Upplysingagjof og adrar skyldur.
A timum pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar atburdur stendur yfir skulu
markadsleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda



rétt til ad athenda almenningi lyf sem eru a skra yfir mikilveeg lyf veita Lyfjastofnun
upplysingar, par 4 medal um frambod og eftirspurn lyfjanna, sem stofnunin o6skar eftir
og innan peirra timamarka og 4 pvi formi sem stofnunin akvedur.

Markadsleyfishafar lyfja skulu veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem stofnunin
fer fram 4 og uppfylla paer skyldur sem settar eru fram i reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2022/123.

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

b. Fyrirsogn kaflans verour: Voktun, viobrogo og upplysingagjof.

4. gr.
Vid 110. gr. laganna beetist nyr t6lulidur, svohljodandi:

29. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. jantiar 2022 um ad styrkja
hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar viobunad vid krisu og krisustjornun
vardandi lyf og leekningataeki skal hafa lagagildi hér & landi med peim adlégunum sem
leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. jali 2024 um breyt-
ingu 4 II. vidauka (teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) sem og boékun 37
vid EES-samninginn sem inniheldur skrana sem kvedid er & um i 101. gr., sbr. einnig
bokun 1 um alteka adlégun vid samninginn um Evropska efnahagssvadid, sbr. 10g um
Evropska efnahagssveedid, nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.

II. KAFLI
Breyting 4 logum um laekningatzeki, nr. 132/2020.
5. gr.

Vid 2. gr. laganna beetist ny malsgrein, svohljédandi:

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um ad styrkja
hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar vidbuinad vid krisu og krisustjérnun vardandi
lyf og lekningataeki skal hafa lagagildi hér 4 landi med peim adlogunum sem leidir af akvord-
un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 frd 5. juli 2024 um breytingu 4 II. vidauka
(teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) sem og bokun 37 vid EES-samninginn
sem inniheldur skrana sem kvedio er 4 um i 101. gr., sbr. einnig bokun 1 um altaka adlogun
vid samninginn um Evrépska efnahagssvedid, sbr. 10g um Evropska efnahagssvadid, nr.
2/1993, par sem bokunin er 1ogfest.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 4. gr. laganna:
a. Eftirfarandi ordskyringar baetast vio i videigandi stafrofsroo:

1. Brad ogn vid lydheilsu: Adstaedur pegar brad ogn er vid lyoheilsu, sem framkvamda-
stjorn Evropusambandsins stadfestir 1 samremi vid 23. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/2371.

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

3. Frambod: Heildarmagn birgda af leekningateeki sem framleidandi setur & 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 leekningateeki: Skra yfir mikilveg laekningateeki vegna bradrar
ognar vio lydheilsu sem yfirstyrihdpur vegna skorts & laekningatekjum setur saman,
sbr. reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.
b. Ordin ,,sbr. 26. t6lul.* i 2. tolul. falla brott.
c. Ordin ,,sbr. 24. og 25. t6lul.*“ 1 26. tolul. falla brott.
d. Ordin ,sbr. 19. og 20. tdlul.*“ i 33. t6lul. falla brott.

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

8. gr.
A eftir 36. gr. laganna kemur ny grein, 36. gr. a, 4samt fyrirsogn, svohljodandi:
Upplysingagjof og adrar skyldur pegar brad ogn vid lydheilsu stendur yfir.

A timum pegar brad 6gn vid lydheilsu stendur yfir skulu framleidendur, vidurkenndir full-
traar, innflytjendur, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og heilbrigdisstofnanir veita Lyfja-
stofnun upplysingar um leekningataeki sem eru a skra yfir mikilvaeg leekningataeki, par 4 medal
um frambod og eftirspurn lekningataekjanna, sem stofnunin o6skar eftir og innan peirra
timamarka og a pvi formi sem stofnunin akveour.

Framleidendur, vidurkenndir fulltriar, innflytjendur, dreifingaradilar og tilkynntir adilar
skulu veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem kvedid er 4 um i
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

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

9. gr.
Log pessi 00last pegar gildi.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu og felur i sér innleidingu 4 reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfja-
stofnunar Evrépu ad pvi er vardar vidobunad vid krisu og krisustjérnun vardandi lyf og laekn-
ingateeki (hér eftir einnig nefnd Evropureglugerdin).

Frumvarpid er ni endurflutt med miklum breytingum en pad hefur i tvigang verid lagt
fram, annars vegar a 153. 16ggjafarpingi (pskj. 1468, 938. mal) og hins vegar a 154. 16ggjafar-
pingi (pskj. 227, 224. mal). Pad 6l i sér innleidingu 4 Evropureglugerdinni auk akveeda i
tengslum vid viobrogd heilbrigdisradherra vid skyrslu starfshops um neyOdarbirgdir sem
forseetisraduneytid gaf ut i agast 2022. { framlogdum frumvorpum var lagt til ad tekin veeri
upp rauntimavoktun 4 61lum lyfjum og mikilvaegum leekningataekjum 4 Islandi til ad vera betur
til pess buin ad bregdast vid skorti. Breytingunum sem gerdar hafa verio a frumvarpinu er
fyrst og fremst ztlad ad uppfylla pa skyldu sem er 16gd 4 Island ad innleida reglur Evrépu-
sambandsins sem teknar hafa verid upp i EES-samninginn, sbr. 7. gr. hans. Frumvarpid
inniheldur nt eingéngu akveedi til innleidingar & Evropureglugerdinni ad vidbattum dkvedum
sem fela i sér leidréttingar a gildandi lagadkvaedum.



2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

f COVID-19-faraldrinum kom bersynilega i ljos tengingin milli heilbrigdis manna, dyra
og umhverfis og pvi naudsynlegt ad adgerdir gegn heilsufarsdégnum hafi hlidsjon af pessum
premur pattum likt og gert er i ,,einnar heilsu“-ndlguninni, p.e. ad menn, dyr og umhverfi hafi
ahrif hvert 4 annad og beri a0 lita & sem eina heild. Sa faraldur leiddi einnig i 1j6s erfidleika
adildarrikja Evropska efnahagssvadisins vid ad takast & vid slika brada ogn vid lyoheilsu.
Tilefni Evrépureglugerdarinnar var mikilvaegi pess a0 styrkja samvinnu adildarrikjanna og
samraeema viobrogd peirra en einnig lyfja- og laekningatakjaionadarins og annarra adila i
adfangakedju lyfja og leekningatakja, p.m.t. fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna.

Truflanir &4 floknum adfangakedjum fyrir lyf og leekningateeki, landsbundnar utflutnings-
takmarkanir og utflutningsbonn, lokun landamara sem hindrar frjalsa flutninga 4 slikum
vorum, 6vissa um frambod og eftirspurn slikra vara i tengslum vid COVID-19-faraldurinn og
si stadreynd ad framleidsla & tilteknum lyfjum eda virkum efnum er ekki fyrir hendi &
Evropska efnahagssvedinu hefur verulega hamlad hndkralausri starfsemi innri markadar
asamt pvi ad tekist hefur verid a vid alvarlegar 6gnir vid lydheilsu i 6llum adildarrikjum med
alvarlegum afleidingum fyrir borgarana.

Lengi hefur verio reynt a0 takast 4 vio vandamal vardandi lyfjaskort & vegum Evropusam-
bandsins, p.e. hja adildarrikjum pess og EFTA-rikjunum. Skortur 4 lyfjum er vaxandi 6gn vid
lydheilsu sem hefur alvarleg ahrif 4 heilbrigdiskerfi og rétt sjuklings til videigandi leknismed-
feroar. COVID-19-faraldurinn jok skort a tilteknum lyfjum sem t6ldust mikilveeg til a0 takast
4 vio hann og varpadi 1josi 4 hversu hao adildarriki Evropska efnahagssveedisins eru umheim-
inum med tilliti til landsframleidslu & lyfjum og lakningatekjum. Ovissa um frambod og
eftirspurn og heetta 4 skorti 4 lyfjum og laekningateekjum pegar brad 6gn vid lydheilsu stendur
yfir getur verid asteda til ad virkja utflutningshoft i adildarrikjum og aodrar landsbundnar
verndarradstafanir sem geta haft alvarleg ahrif & starfsemi innri markadarins og leitt til
versnandi lydheilsu, sem og leitt til pess ad porf verdur fyrir timabundid fyrirkomulag
vardandi gagnsei Utflutnings og utflutningsleyfi.

Skortur reyndist & samhefingu og kerfisleegar takmarkanir voru & getu adildarrikjanna til
a0 bregdast markvisst og hratt vid slikum askorunum pegar brad 6gn vid lydheilsu stdd yfir.
Faraldurinn hefur einnig varpad 1josi & porf fyrir ad stydja vio og efla getu idnadarins til ad
framleida mikilveeg lyf og lekningataeki.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123, sem frumvarpi pessu er &tlad ad
innleida, var sett 1 pvi skyni ad setja ramma utan um samraemingu vidbragda allra adildar-
rikjanna vegna skorts a lyfjum og leekningateekjum og til ad styrkja og méta voktun & mikil-
vaegum lyfjum og lekningatekjum 4 sem skilvirkastan hatt. Pannig yrdi komist hja pvi ad
skapa oparfabyroar fyrir hagsmunaadila sem geta valdio alagi i tengslum vio tilfong og valdiod
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
leekningateeki. Midad er ad pvi ad tryggja gaeoi, dryggi og verkun lyfja sem rada mogulega vio
bradar 6gnir vid lyoheilsu.

bad leidir af samstarfi & Evropska efnahagssvadinu ad taka ber Evropureglugerdina upp i
samninginn um Evrépska efnahagssva0id, sbr. 7. gr. samningsins. Med frumvarpi pessu er
lagt til a0 16gfesta Evropureglugerdina i heild sinni en einnig ad umritadar verdi efnisreglur i
islensk 16g sem tilgreina pa adila sem lagoar eru skyldur & samkveemt Evropureglugerdinni og
gagnvart hvada stofnun.



3. Meginefni frumvarpsins.

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar & tvennum gildandi 16gum, lyfjalogum,
nr. 100/2020, og 16gum um lekningataeki, nr. 132/2020. Frumvarpid felur i sér akvadi sem
leggja paer skyldur & herdar adilum ad veita Lyfjastofnun upplysingar um lyf og laekningataeki
sem talin eru mikilvaeg a timum pegar brad 6gn vid lyoheilsu eda meiri hattar atburdur stendur
yfir. Lagt er til ad Lyfjastofnun skuli midla upplysingum til Lyfjastofnunar Evropu i samraemi
vid paer skyldur sem Evropureglugerdin setur 4 adildarriki. Frumvarpid felur ad auki i sér
akveeoi til leioréttingar 4 gildandi lagadkvaedum.

Markmidid med frumvarpinu er ad 16gfesta Evropureglugerdina og tryggja par med ad
fsland uppfylli skyldu sina skv. 7. gr. EES-samningsins.

Evropureglugerdin setur krofur um skil & upplysingum, m.a. um frambod og eftirspurn
lyfja og leekningatakja. Settar eru kréfur 4 adildarrikin sem og viokomandi adila ad skila upp-
lysingum til Lyfjastofnunar Evrépu um lyf sem eru a skra yfir mikilvaeg lyf og lekningataeki
sem eru a skra yfir mikilvaeg lekningataeki sem styrihdpar 4 vegum Lyfjastofnunar Evropu
skilgreina hverju sinni. Adildarriki purfa einnig ad tilkynna Lyfjastofnun Evropu um sérhvern
atburd sem er liklegur til ad leida til bradrar 6gnar vid lyoheilsu eda meiri hattar atburdar,
p.m.t. um raunverulegan eda mogulegan lyfjaskort 1 tilteknu adildarriki, en slik upplysinga-
skylda er einnig 10g0 4 markadsleyfishafa lyfja. Meiri hluti akvada Evropureglugerdarinnar
fjallar um hlutverk Lyfjastofnunar Evropu og hlutverk styrihopa sem settir eru a fot samkvaemt
henni og er ekki porf & ad umrita pau akveedi i islenskan rétt.

4. Samrzemi vio stjérnarskra og alpjéolegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til ad etla ad pad stangist 4 vid stjornarskra eda alpjoo-
legar skuldbindingar. Frumvarpinu er &tlad ad innleida reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2022/123 fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er
vardar vidbuinad vid krisu og krisustjornun vardandi lyf og lekningataeki, 1 samremi vio skyld-
ur Islands skv. 7. gr. EES-samningsins, en Evropureglugerdin var tekin upp i EES-samninginn
med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024.

5. Samrao.

Aform um lagasetningu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda 4 vefnum
fsland.is (mal nr. S-256/2022) fra 23. desember 2022 til 20. jantar 2023, eda i fjorar vikur.
Frumvarp i breyttri mynd var lagt fram 4 Alpingi i tvigang, fyrst 30. mars 2023 (pskj. 1468,
938. mal) og endurflutt 20. september 2023 (pskj. 227, 224. mal), en nadi ekki fram a0 ganga.
b4 voru drog ad pvi frumvarpi birt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda 4 vefnum Island.is
(mal nr. S-28/2023) fra 10. febraar 2023 til 3. mars 2023, eda i prjar vikur.

Frumvarp petta hefur tekio miklum breytingum fra framl6goum frumvorpum. Frumvarpid
var birt til umsagnar 1 samradsgéatt stjornvalda (mal nr. S-148/2024) fra 12. juli til 23. 4ghst
2024, eda i sex vikur. Tvar umsagnir barust, 6nnur fra OBI réttingasamtokum og hin fra
Samtokum idnadarins. Umsogn OBI er jakvaed og i henni kemur fram ad félagasamtokin stydji
heilshugar allar paer breytingar sem studli ad auknu 6ryggi innan heilbrigdispjonustu og eru
til pess fallnar ad vernda lydheilsu manna.

f ums6gn Samtaka idnadarins var pvi fagnad ad frumvarpid hefdi tekid breytingum fra 154.
16ggjafarpingi en pau t6ldu ad enn a ny veeri ad finna vidtekari og meira ipyngjandi akvaedi
en Evropureglugerdin kvedur 4 um. Gerdar voru athugasemdir vid hugtakid brdo ogn vid lyo-
heilsu 12. gr. frumvarpsins en par var visa0 til 1. mgr. 12. gr. akvordunar nr. 1082/2013/ESB,



sem felld var ar gildi med reglugerd ESB nr. 2022/2371. Gerdar hafa verid breytingar 4 akvaeo-
inu i samraemi vid athugasemdina en pegar drog ad frumvarpinu voru samin hafdi reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/2371 ekki verid tekin upp i EES-samninginn, en pad
var gert 5. juli 2024 a fundi sameiginlegu EES-nefndarinnar.

f umsogn samtakanna var gerd athugasemd vid 8. gr. frumvarpsins sem kvad 4 um auknar
heimildir Lyfjastofnunar til eftirlits med frambodi og eftirspurn leekningataekja. Toldu samtok-
in ad setning slikrar heimildar veri of opin og vidteek par sem akva0id yroi ekki skilid 60ruvisi
en svo ad pad visadi i lekningataeki almennt og ad auki vari greinin ekki hluti af innleidingu
reglugerdarinnar. Jafnframt toldu samtdkin ad eftirlit med frambodi og eftirspurn skyldi ein-
gongu na til lekningataekja sem eru a skra yfir mikilvaeg lekningataeki. A3 mati samtakanna
er 0ljost hvernig og 1 hverju eftirlitshlutverk Lyfjastofnunar muni felast. Gerdar hafa verio
breytingar 4 frumvarpinu i samraemi vid athugasemd samtakanna og akvedid fjarlegt ar
frumvarpinu enda ekki hluti af innleidingu Evropugerdarinnar ad uppfera lagadkvaedi er
vardar upptalningu 4 hlutverkum Lyfjastofnunar samkvaemt 16gunum. .

AJ lokum gerdu samtdkin athugasemd vid setningu vidurlaga likt og 11. gr. frumvarpsins
fol i sér. bau toku fram ad i skyringum vid 11. gr. i greinargerd frumvarpsins veeri tekid fram
a0 akvae0i0 veeri ekki hluti af innleidingu reglugerdarinnar en ,,sett til ad tryggja ad akveedum
Evropureglugerdarinnar verdi framfylgt®. Samtokin gerdu athugasemdir vio rokleysi heimild-
ar til stjérnvaldssekta par sem enga umfjollun var ad finna i greinargerdinni um naudsyn pess
a0 gengio veeri lengra en Evropureglugerdin kvaeoi a um. Samtokin veltu fram peirri spurningu
hvort heimild til stjornvaldssekta samraemdist sjonarmidum um medalhof og hvort ekki veeri
gengid of langt 1 mati 4 varnadardhrifum. Samtokin hvéttu stjérnvold til pess ad endurskoda
umraedda heimild, m.a. med samraemissjonarmid ad leidarljosi ad teknu tilliti til ordalags
reglugerdarinnar. Gerdar hafa verid breytingar 4 frumvarpinu og heimildir til stjérnvaldssekta
fjarleegdar til ad samraema efnistok frumvarpsins enn betur vid efni Evropureglugerdarinnar,
en hun gerir ekki kréfur um vidurlog.

6. Mat 4 ahrifum.

Frumvarpid hefur vidtak ahrif en p6 einna helst 4 Lyfjastofnun sem hefur pad hlutverk ad
safna upplysingum og vakta frambod og eftirspurn lyfja og leekningataekja.

Heildsalar, markadsleyfishafar, framleidendur, viourkenndir fulltraar, veitendur heilbrigo-
ispjonustu, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og smasalar lyfja og lekningataekja verda allir
fyrir ahrifum frumvarpsins med mismunandi haetti og fer pad eftir pvi hvada lyf og leekninga-
teeki teljast mikilvaeg pegar brad 6gn vid lyoheilsu eda meiri hattar atburdur stendur yfir. Allir
pessir adilar purfa ad veita Lyfjastofnun og/eda Lyfjastofnun Evrépu upplysingar i samreemi
vid krofur Evropureglugerdarinnar.

Frumvarpid felur i sér skyldu til upplysingagjafar um lyf og laekningataeki sem talin eru
mikilveeg pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar atburdur stendur yfir. Styrihopar 4
vegum Lyfjastofnunar Evropu hafa pad hlutverk ad setja saman skrar yfir pau lyf og leekninga-
teeki sem teljast mikilvaeg. Ekki er vitad fyrir fram hvaoa lyf eda laekningateeki verda 4 peim
skram en yfirstyrihdpur vegna skorts & lyfjum og 6ryggi lyfja hefur ni pegar sett saman skra
yfir helstu lyfjaflokka og verdur hun notud til grundvallar pegar setja parf saman skra yfir
mikilvaeg lyf.

Jafnréttisahrif eru 6pekkt par sem ekki er haegt a0 sja fyrir hvada brada 6gn vid lydheilsu
getur komid upp og hvort hun muni hafa mismunandi ahrif & kynin. Samkvemt embeetti
landleeknis er lyfjanotkun kvenna almennt meiri en karla hér a landi ef skodadir eru allir ATC-
flokkarnir, auk pess leita konur sér frekar leeknisadstodar. COVID-19-faraldurinn hafdi ekki



a0 merkja kynbundin ahrif hvad vardar notkun lyfja eda lekningatakja og pvi erfitt ad leita
til reynslunnar hvad pann farald vardar.

Upplysingar sem safnad er saman & grundvelli pessarar Evropureglugerdar verda notadar
af Lyfjastofnun Evrépu vid greiningu a porf fyrir nyskdpun og rannsdknir & mikilveegum
lyfjum og leekningataekjum og pvi moguleiki a ad pad hafi einhver ahrif & menntun, nysképun
og rannsoknir a svidi lyfja og leekningateekja.

Kostnadarmat var unnio i samvinnu vid Lyfjastofnun. Samkvaemt pvi er ekki gert rad fyrir
auknum utgjoldum rikissjods eda ahrifum a tekjudflun og/eda eignastoou rikissjods vid
logfestingu frumvarpsins. Gert er rad fyrir timabundnum 6verulegum fjarhagsahrifum 4 Lyfja-
stofnun en stofnunin mun purfa ad taka 4 moti upplysingum og vakta frambod og eftirspurn
akveoinna lyfja og lekningatekja pegar brad 6gn vid lyoheilsu eda meiri hattar atburdur
stendur yfir. Heilbrigdisstofnanir og einkaadilar sem halda birgdir pessara lyfja og
leekningataekja verda einnig fyrir timabundnum overulegum fjarhagsahrifum en peim verdur
4 peim timum skylt a0 veita Lyfjastofnun upplysingar um birgoir peirra lyfja og leekningataekja
sem peir halda. Overulegu fjarhagsahrifin felast fyrst og fremst i launakostnadi d4samt peim
tima sem pad tekur vidkomandi starfsmenn ad sinna upplysingaskyldunni.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Greinin er ekki hluti af innleidingu Evropureglugerdarinnar en breytingarnar leida af peim
breytingum sem lagdar eru til i 2. gr. frumvarpsins. Breytingarnar fela i sér ad tilvisun i
8. tolul. 3. gr. laganna 4 tveimur sto0um i 2. gr. laganna falli brott til ad ekki purfi ad uppfeera
tilvisunina i hvert sinn sem tolulidoum er bett vid 3. gr. sem hefur pa ahrif &4 r6dun peirra.
Brottfallid hefur ekki ahrif 4 efnistok akvaedisins og er audskiljanlegt an tilvisunarinnar.

Um 2. gr.

Greinin hefur ad geyma skyringar 4 helstu ordum og hugtokum sem fram koma i 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 samraeemi 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 lekningateekjum sem skilgreining Evropureglugerdarinnar neer einnig til par sem ekki
gilda somu 16g um lyf og leekningataeki hér 4 landi.

Framboo: 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 16g um lyf og lekningateki hér a landi.

Lyfjaskortur: Skilgreiningin er 1 samremi vid skilgreininguna & skorti 1 h-1id 2. gr. reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 ad pvi leyti ad eingéngu er visad til lyfs en
ekki lekningateekis sem skilgreining Evropureglugerdarinnar naer einnig til par sem ekki gilda
somu 16g um lyf og leekningateki hér a landi.

Meiri hattar atburdur: Skilgreiningin er i samreemi vid b-1id 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 radsins (ESB) 2022/123 en par er yfirstyrihop vegna
skorts a lyfjum og Oryggi lyfja gert ad setja saman skrar yfir mikilvaeg lyf pegar brad 6gn viod



lydheilsu eda meiri hattar atburdur 4 sér stad. Hvaoda lyf teljast mikilvaeg radst af pvi um hvada
bradu 6gn eda meiri hattar atburd er ad reeda. Skrarnar skulu uppfzerdar pegar naudsyn krefur.

Um 3. gr.

[ a-1id er lagt til ad baett verdi vid nyrri grein par sem tilgreindir eru peir adilar sem bera
skyldur samkvemt Evropureglugerdinni og gagnvart hvada stofnun. Jafnframt er lagt til ad
greinin sé sett i VIII. kafla laganna sem nt stendur audur par sem par skyldur sem Evrépu-
reglugerdin kveour 4 um eru lagdar 4 marga adila og fellur starfsemi peirra undir mismunandi
kafla laganna.

f 1. mgr. greinarinnar er lagt til ad markadsleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir,
lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf sem eru & skra yfir
mikilvaeg lyf skuli veita Lyfjastofnun upplysingar sem stofnunin 6skar eftir, innan peirra tima-
marka og 4 pvi formi sem stofnunin akvedur. I 11. og 13. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2022/123 er kvedid a4 um skyldur sem lagdar eru & adildarrikin um ad veita
Lyfjastofnun Evropu upplysingar en einnig er heildsdlum og 6drum einstaklingum eda
16gadilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf sem eru i skranum yfir mikil-
vaeg lyf, gert skylt a0 lata vidkomandi adildarriki i té videigandi upplysingar og gégn, p.m.t.
upplysingar og gogn um birgdir pessara lyfja, pegar pess er 6skad.

[ 2. mgr. er lagt til ad markadsleyfishofum sé skylt ad veita Lyfjastofnun Evrépu upp-
lysingar sem stofnunin oskar eftir og uppfylla peer skyldur sem settar eru fram i reglugero
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Er hér m.a. um ad raeeda upplysingar um tengilioi
og lyf sem koma fram 1 9., 10. og 13. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
2022/123. Einnig er kvedio 4 um skyldur m.a. til ad leggja fram viobotarupplysingar og taka
tillit til radlegginga og leidbeininga sem yfirstyrihdpur vegna skorts 4 lyfjum og oryggi lyfja
leggur til i samreemi vi0 heimildir hans samkvemt Evrépureglugerdinni. Jafnframt skulu
markadsleyfishafar veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar um raunverulegan eda mogulegan
lyfjaskort i gegnum ,,Evropska vettvanginn til voktunar a skorti®, sbr. 13. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Samkvaemt Evropureglugerdinni leggst pessi
upplysingaskylda 4 adildarrikin ef markadsleyfishafinn vanraekir ad veita Lyfjastofnun
Evropu umbednar upplysingar.

i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skuli veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem
adildarrikjum er skylt ad veita skv. 11. og 13. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
2022/123. Hér er um ad raeoa skyldu til ad veita upplysingar er varda lyf sem eru a skra yfir
mikilvaeg lyf, p.m.t. upplysingar um frambod og eftirspurn. Einnig er skylda 16gd 4 Lyfja-
stofnun ad veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar um raunverulegan eda mogulegan lyfjaskort
i gegnum ,,Evropska vettvanginn til voktunar a skorti®, sbr. 13. gr. reglugerdar Evropupingsins
og radsins (ESB) 2022/123, en per upplysingar varda 61l lyf med markadsleyfi hér 4 landi
sem liklegt er ad skortur leidi til bradrar 6gnar vid lyoheilsu eda meiri hattar atburdar. Hér
undir falla einnig upplysingar sem skylt er ad veita Lyfjastofnun skv. 20. og 29. gr. laganna,
til a0 mynda um yfirvofandi lyfjaskort, sélu lyfs og fjolda ttgefinna lyfjadvisana fyrir lyf
samkvaemt lyfjadvisanagatt embeettis landleknis, sbr. 4. og 5. mgr. 13. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.

[ b-1id er lagt til ad VIIIL. kafli fai fyrirsognina Voktun, vidbrogd og upplysingagjof sem
lysir vel innihaldi Evrépureglugerdarinnar en um leid kemur ekki i veg fyrir ad onnur akvaedi
geti ramast innan hans sidar meir. [ Evropureglugerdinni er m.a. kvedid 4 um voktun & fram-
bodi og eftirspurn lyfja. Yfirstyrihdpur vegna skorts a lyfjum og oryggi lyfja veitir radlegg-
ingar um radstafanir sem adilar geta gripid til i pvi skyni ad tryggja vidbunad til a0 takast a



vid raunverulegan eda mogulegan skort 4 lyfjum af voldum bradrar 6gnar vid lyoheilsu eda
meiri hattar atburdar. Einnig skulu adildarriki gripa til radstafana 4 landsvisu og gefa skyrslu
um pau vidbrogd sem gripid er til i pvi skyni ad takast 4 vid pa bradu 6gn vid lydheilsu eda
meiri hattar atburd sem upp kemur.

Um 4. gr.

Greinin felur i sér innleidingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra
25. januar 2022 um a0 styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar vidbunad vio
krisu og krisustjornun vardandi lyf og laekningateeki.

bjodréttarleg skylda hvilir & islenska rikinu skv. 7. gr. EES-samningsins til ad innleida
texta Evropureglugerdarinnar i heild sinni inn 1 islensk 16g og ekki er svigram til ad endur-
skrifa dkveedi hennar eda adlaga pau ad islenskum 16gum. Einungis litill hluti Evropureglu-
gerdarinnar er umritadur efnislega 1 frumvarpid, eingéngu helstu akvadi sem leggja skyldur a
aoila, en jafnframt er Evropureglugerdin 16gfest 1 heild sinni i islensk 16g verdi frumvarp petta
ad 16gum, med peim adlogunum sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar um
upptoku hennar 1 EES-samninginn.

Markmid greinarinnar er ad innleida Evropureglugerdina i islensk 16g.

Um 5. gr.

Greinin felur i sér 16gfestingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra
25. januar 2022 um a0 styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar vidbunad vio
krisu og krisustjornun vardandi lyf og lakningataeki.

bjooréttarleg skylda hvilir & islenska rikinu skv. 7. gr. EES-samningsins til ad innleida
texta Evropureglugerdarinnar i heild sinni i islensk 16g og ekki er svigrum til ad endurskrifa
akveedi hennar eda adlaga pau ad islenskum logum. Einungis litill hluti Evropureglugerdar-
innar er umritadur efnislega i frumvarpid, eingdngu helstu akvadi sem leggja skyldur a adila,
en jafnframt er Evropureglugerdin l6gfest i heild sinni i islensk 16g, verdi frumvarp petta ad
16gum, med peim adlogunum sem leidir af dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar um
upptoku hennar 1 EES-samninginn.

Markmid greinarinnar er a0 16gfesta Evropureglugerdina i islensk 16g.

Um 6. gr.

Greinin hefur ad geyma skyringar 4 helstu ordum og hugtokum sem fram koma i frum-
varpinu.

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 samraemi vid g-1id 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2022/123 nema ad pvi leyti ad eingdngu er visad til eftirspurnar eftir lekninga-
teekjum en ekki lyfjum sem skilgreining Evrépureglugerdarinnar neer einnig til.

Frambod: Skilgreiningin er { samraemi vid f-1i0 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og rads-
ins (ESB) 2022/123 nema a0 pvi leyti ad eingdngu er visad til frambods a lekningatekjum en
ekki lyfjum sem skilgreining Evrépureglugerdarinnar ner einnig til par sem ekki gilda somu
16g um lyf og leekningateeki hér a landi.

Skortur: Skilgreiningin er { samrami vid skilgreininguna 4 skorti i h-1id 2. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 ad pvi leyti ad eingdngu er visad til lekningataekis
en ekki lyfs sem skilgreining Evropureglugerdarinnar naer einnig til.
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Skra yfir mikilveeg leekningateeki: Skilgreiningin visar til peirrar skrar sem nefnd er 1 22. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 en par er yfirstyrihdp vegna skorts &
leekningatekjum gert ad setja saman skra yfir mikilvaeg leekningateki pegar brad ogn vid
lydheilsu stendur yfir. Hvada leekningateeki teljast mikilvaeg reedst af pvi um hvaoda bradu 6gn
gegn IyOheilsu er ad reeda. Skrain skal uppfaerd pegar naudsyn krefur.

Breytingar i b—d-lid leida af peim breytingum sem lagdar eru til i frumvarpsgreininni par
sem frekari oroskyringum er beett vid 4. gr. laganna. Breytingarnar eru ekki hluti af innleidingu
Evropureglugerdarinnar heldur er lagt til ad tilvisun til annarra télulida 4. gr. laganna verdi
felldir brott til ad ekki purfi ad uppfera tilvisanir til tdlulida i hvert sinn sem tdlulidum er baett
vid greinina par sem pad hefur ahrif & rédun peirra.

Um 7. gr.
Greinin felur i sér leidréttingu.

Um 8. gr.

Lagt er til ad ny grein beetist vid 16gin, 36. gr. a.

[ 1. mgr. er lagt til ad peir adilar sem taldir eru upp i dkvaedinu sé skyldugir til ad veita
Lyfjastofnun upplysingar um laekningataeki sem eru 4 skra yfir mikilveeg laekningataeki pegar
stofnunin Oskar eftir pvi innan peirra timamarka og 4 pvi formi sem stofnunin akvedur. Er pad
naudsynlegt vegna peirrar skyldu sem 16g0 er 4 adildarriki i 27. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2022/123.

[ 2. mgr. er lagt til ad peim adilum sem taldir eru upp i dkvaedinu verdi skylt ad veita
Lyfjastofnun Evropu upplysingar og uppfylla peer skyldur sem kveoid er 4 um i Evropureglu-
gerdinni. Er hér m.a. um ad reda upplysingar um tengilidi og mikilvaeg leekningataeki, sbr.
26. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123. Einnig er kvedid 4 um skyldur
eins og ad leggja fram vidbotarupplysingar, taka tillit til radlegginga og leidbeininga sem
yfirstyrihopur vegna skorts 4 leekningatekjum leggur til i samreemi vio heimildir hans
samkvaemt Evropureglugerdinni. Samkvemt Evropureglugerdinni leggst pessi upplysinga-
skylda 4 adildarrikin ef adili vanrakir ad veita Lyfjastofnun Evrépu umbednar upplysingar.

i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi skylt ad veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar
um mikilveeg laekningateeki, sbr. 27. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
2022/123. Eingdngu er lagt til ad pad verdi skylda ad veita upplysingar er varda lekningateki
sem eru a skra yfir mikilveeg laekningateeki, p.m.t. upplysingar um frambod og eftirspurn og
raunverulegan eda mogulegan skort.

Um 9. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.



