Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Heilbrigdisraduneytid
Skogarhlio 6

105 Reykjavik

island

Reykjavik, 30.12.2021
Tilvisun: 0.5 / Malsnumer: 2021120401

Efni: Aform um frumvarp til sottvarnarlaga

pann 2. desember sl. voru kynnt i samrddsgatt stjornvalda aform um heildarendurskodun a
nagildandi séttvarnarlégum. I tilkynningunni um aformin segir ad tilgangur verkefnisins sé m.a. sa
ad endurskoda stjornsyslu soéttvarna asamt og skyra frekar hlutverk helstu adila innan
stjornsyslunnar.

Lyfiastofnun hefur yfirfario tilkynninguna asamt fylgigognum og telur stofnunin rétt ad koma
eftirfarandi abendingum og athugasemdum & framfeeri:

e | 2. t6lul. E-hluta skjalsins ,aform um lagasetningu“ kemur fram ad pad ekki sé talid ad aformin
vardi akveedi EES-samningsins um rikissadstod, teeknilegar reglur um voéru og fjarpjonustu eda
frelsi til ad veita pjonustu. Lyfjastofnun hvetur til ad petta mat verdi endurskodad i ljési aforma
Evrépusambandsins um sk. European Health Union!. Med peim aformum, sem m.a. fela i sér
aform um lagasetningu & vegum sambandsins sem munu leida af sér gerdir sem taka verdur upp
i EES-samninginn, eetlar Evropusambandid ad draga leerddm og bregdast vid pvi sem atti sér
stad a arinu 2020 pegar heimsfaraldur braust ut. Uppi er m.a. &form um nyja stofnun — European
Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA), endurskodad og styrkt
umbod Evropsku sottvarnarstofnunarinnar (ECDC) og styrkingu Lyfjastofnun Evrépu (EMA).
Markmid med hinu sidarnefnda eru m.a. pau ad veita EMA umbod og lagaheimildir til ad hafa
eftirlit med lyfijaframbodi & 6llu Evropska efnahagssvaedinu.

e [ F-hluta skjalsins ,aform um lagasetningu“ sem fylgdi nefndri tilkynningu er ad finna yfirlit yfir pa
sem skilgreindir hafa verid sem helstu hagsmunaadilar i tengslum vid opinberar
séttvarnarradstafanir. Lyfjastofnun er ekki ad finna i peirri upptalningu. Skytur pad ad einhverju
leyti skdkku vid m.v. pa reynslu sem fengist hefur fra fyrstu manudum éarsins 2020 eda fra pvi ad
Alpjédaheilbrigdismalastofnunin lysti yfir heimsfaraldri SARS-CoV-2. Eins og fyrir liggur eru
béluefni eitt mikilveegasta vopnid sem soéttvarnaryfirvold hafa i sinu vopnaburi i barattunni vid
farsottir og par sem boluefni flokkast sem lyf hefur Lyfjastofnun pvi edli mals samkveemt stéru og
mikilveegu hlutverki ad gegna i sottvarnaradgerdum, hvort sem pad snyr ad leyfisveitingu fyrir slik
lyf eda eftirlit med Oryggi, geedum og virkni peirra pegar pau hafa verid tekin i notkun.
Lyfjastofnun meelist eindregid til pess ad stofnunin verdi skilgreind sem einn af helstu
hagsmunaadilum i tengslum vid opinberar séttvarnarradstafanir.

1Sj4: https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
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I umraeddum aformum ma jafnframt lesa ad & nokkrum stodum ad taka purfi tillit til laga um
almannavarnir, nr. 82/2008. Lyfjastofnun lysir sig sammala pvi mati, enda hefur &our nefnd reynsla
sidastlidinna tveggja ara synt fram & ad vidbrogd Almannavarna og soéttvarnarleeknis eru potturinn
0og pannan i vidbrégdum yfirvalda vio farsétt og bord vid pa sem nlna geisar. Lyfjastofnun vill pvi
nyta teekifeerid sem hér gefst og benda a nokkur atridi sem stofnunin, Gt fra sinu hlutverki, telur rétt
ad athuga nanar:

o Lyfjastofnun telur ad samrad i tengslum vid gerd vidbragdsaeetlana séttvarnayfirvalda meetti vera
virkara. ba meetti standa betur ad kynningu & skyldum og verkefnum rikisstofnanna a bord vid
Lyfjastofnun eins og peim er lyst i Ibgum um almannavarnir, nr. 82/2008, sbr. VI. kafla laganna.
Vill Lyfjastofnun jafnframt benda a ad yfirvold i nagrannaldéndum virdast hafa reitt sig i mun meiri
meeli & 16gbaer yfirvold sin & svidi lyfja- og laekningateekja (p.e. ,sinar® lyfjastofnanir) vid Gtfeerslu
vidbragda sinna vid heimsfaraldri COVID-19, p.e.a.s. er pessi viobrogd kolludu & samraemingu
og/eda styringu malaflokka sem snerta lyf og laekningataeki.

o Samstarf vid lyfjaheildso6lufyrirtaeki, med pad ad markmidi ad koma i veg fyrir lyfjaskort pegar
ovissan um framvindu faraldursins var sem mest, gekk vel. Munadi par mest um samstarfsvilja
tveggja steerstu fyrirteekjanna a pessu svidi. Vidleitni peirra vid ad tryggja ad i landinu veeru til
vidbotarlyfjabirgdir, dsamt pvi ad verda vio beidnum Lyfjastofnunar um ad takmarka pantad
magn fra sméasolustiginu hverju sinni af tilteknum lyfjaflokkum, vard til pess ad komid var i veg
fyrir skort & naudsynlegum lyfjum. Pessi jdkvaeda nidurstada sem & endanum vard skrifast p6
fyrst og fremst & adurnefndan samstarfsvilja nefndra fyrirteekja. Lyfjastofnun skortir skyrar og
beinar lagaheimildir til ad gripa inn i starfsemi fyrirtaekja sem llta eftirliti stofnunarinnar til ad
fyrirbyggja tiltekio astand pegar neyd stedjar ad pjodinni.

Heilt yfir ma segja ad tekist hafi vel ad leysa pau verkefni sem birtust i kjolfar pess ad bera fér a
COVID-19 smitum hér & landi hja Lyfjastofnun. En p6 engin meiri hattar atvik hafi att sér stad hja
adilum sem heyra undir eftirlit Lyfjastofnunar matti & timabili ekki mikid Gt af bera. Ad mati
Lyfjastofnunar parf ad gripa til tiltekinna adgerda sem lata ad breytingu a l6gum og reglugerdum
sem snla ad dreifingu lyfja og laekningateekja hér & landi. Askilegast veeri ad radast i slikar
adgerdir samhlida pvi ad 16g um almannavarnir og/eda séttvarnaldg seeta endurskodun.

Lyfjastofnun fagnar pvi ad nu standi til ad rddast i heildarendurskodun & séttvarnarlogum og éskar
heilbrigdisraduneytinu og starfshépi heilbrigdisradherra sem falid var verkefnid velfarnadar i sinum
storfum fram veginn.

F.h. Lyfjastofnunar,
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