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Efni: Umségn Icepharma um drog ad frumvarpi til laga um leekningataeki

Icepharma fagnar pvi ad nu sé loks hafin vinna vid ad innleida ny 16g um leekningateeki
i samreemi vid peer kréfur sem gerdar eru i nagrannalondum okkar til framleidanda,
dreifingaradila og innflytjenda og sidast en ekki sist notenda/eigenda slikra tackja.

Innleiding reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fr4 5. april 2017 um
leekningataeki hofst 1 mai 2017 og mun taka ad fullu gildi i mai 2020. Adilar 4
evrépumarkadi hafa pvi haft 3 4r til ad breyta og baeta sina verkferla og hefur Icepharma
komid ad peirri vinnu med peim, badi sem innflytjandi og dreifingaradili.

Innleiding og umraeda um pessi nyju 16g hefdi pvi matt hefjast mun fyrr hér landi og
vonandi gefst 6llum adilum meiri timi til ad koma me® umsagnir 4 sidari stigum.
Icepharma vill benda 4 ad umsagnarfrestur vid frumvarpid var knappur.

ber breytingar sem koma fram { niverandi frumvarpi til laga um leekningateki eru
verulegar. Breytingar munu vissulega beeta enn frekar gaedi og 6ryggi lekningatekja
hér 4 landi. Aukin skilyrdi og hertari kréfur munu p6 6hjdkvaemilega leida af sér aukinn
kostnad fyrir framleidendur, innflytjendur og dreifingaradila. bad mun skila sér i heerra
voruverdi og par med auknum utgjéldum i heilbrigdiskerfinu. Einnig munu pessar
breytingar hafa ahrif 4 gildandi samninga.

f nyju 1ogunum er fjallad um baedi dreifingaradila og innflytjanda. bad pyrfti ad gera
skyrari greinarmun par 4 i tengslum vid abyrgd og skyldur. Jafnframt meetti taka til
umfjdllunar dreifingu staerri heilbrigdisstofnana til smeerri stofnana en peirra abyrgd 4
rekjanleika lekningataekja parf ad skyra betur. A auki meetti beeta vid 1 3. gr. sem snyr
a0 gildissvidi laganna ad 16gin taki lika til innflutnings & leekningataekjum.

Icepharma telur naudsynlegt ad med frumvarpi og innleidingu breyttra laga séu sett
fram drog ad reglugerd um ndnari Utfeerslu & 12. grein. Sérstaklega hvernig
notkunarleidbeiningum skuli hattad { tengslum vid tungumalakréfur og framsetningu.
Verdur t.d. leyfilegt ad visa { leidbeiningar & heimasidu innflytjanda/ dreifingaradila
eda vefsidu framleidanda i stad pess ad prenta Ut fylgisedla og leidbeiningar til
notenda?

f 14. gr. undir 6rugg meShdndlun leekningataekis meetti visa i 17. grein laganna { 3. 1id.
bar sem petta er nytt akvaedi i I16gunum pa er mikilvaegt ad petta sé skyrt og ad eigendur
leekningataekja beri dbyrgd 4 reglubundnu geeda- og Oryggiseftirliti og vidhaldi 4
leekningateekjum i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.

f 16. grein um notkun lekningataekis kemur fram ad radherra sé heimilt ad setja
reglugerd sem kvedi ndnar 4 um ad eingdngu heilbrigdisstarfsfolki med dkvedna
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menntun og reynslu sé heimilt ad nota tiltekin lekningateeki 1 dhettuflokkum Ila, ITb
og I1I. Icepharma telur mikilvaegt ad hér sé ekki eingdngu 4tt vid notkun heldur einnig
kaup og ad pad séu eingdngu fagadilar og stofnanir sem geti keypt akvednar tegundir
af lekningataekjum sbr. leidbeiningar framleidanda.

{28. grein og jafnframt { 31. grein er 6ljost hvort verid sé ad auka vid ntiverandi krofur
og skyldur um skraningarskyldu, auSkenningu og rekjanleika teekja. Par kemur fram
ad framleidendur eda innflytjendur skulu skré sig i rafraent kerfi samkvemt nanari
fyrirmaelum IIT kafla reglugerdanna. { greinargerdinni med frumvarpinu er fjallad
sérstaklega um rafreent kerfi sem nefnist EUDAMED til ad tryggja rekjanleika
lekningatzekja. { 31. grein er sidan fjallad ndnar um einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.
Icepharma veltir pvi fyrir sér hvort stjornvold vilji ad innflytjendur og dreifingaradilar
tengi sin niverandi kerfi vid EUDAMED? Ef fara 4 samberilega leid med rekjanleika
lekningatakja og lyfja b4 mun pad fela { sér verulegan kostnadarauka i breytingu &
tolvu- og gaedakerfi innflytjenda og dreifingaradila.
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