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Reykjavik, 29. februar 2016

Efni: Umsodgn SI um frumvarp til laga um breytingu a lyfjaldbgum og 16gum um
leekningateeki (gjaldtaka), 473. mal.

Visad er til frumvarps til laga um breytingu & lyfjalogum og l6gum um lsekningataeki
(gjaldtaka) pingskjal 756, sem vardar gjaldheimildir Lyfjastofnunar.

Markmid frumvarpsins er ad styrkja og efla eftirlit med leekningateekjum & markadi med pad
ad leidarljosi ad 6ryggi sjuklinga og annarra notenda leekningatekja sé sem best tryggt.

I athugasemdum med frumvarpinu kemur fram ad pad er ,samid i veiferdarraduneytinu i
samvinnu vid Lyfjastofnun i peim megintilgangi ad veita Lyfjastofnun heimild til gjaldtéku
vegna pjoénustu sem stofnuninni ber ad veita 16gum samkveemt. Pjonustan felst medal
annars i pvi ad framkveema geedauttektir og vottun a framleidsluferlum fyrirteekja ad beidni
peirra. P4 er hugtakid ,leekningataeki” skilgreint & ndkveemari hatt."

Breytingin er l6gd til vegna breytinga sem gerdar hafa verid a sams konar skilgreiningu i
tilskipunum Evrépusambandsins og teknar hafa verid upp i EES-samninginn.

Hins vegar er lagt til ad heimildir Lyfjastofnunar til toku gjalda vegna eftirlits med
leekningataekjum séu auknar, p.e. ad Lyfjastofnun verdi gert heimilt ad taka frekari gjold
vegna eftirlits med laekningateekjum en hingad til hefur tiokast.

Um er ad reda breytingar og lagfeeringar sem komid hefur i ljos vid framkvaemd laganna
ad gera bpurfi og hafa m.a. verid tilefni athugasemda fra Evréopusambandinu.

Samtok idnadarins telja til béta ad hugtakid ,leekningateeki” sé skilgreint & nakveemari hatt
i lagalegu tilliti. Samtokin taka almennt undir sjénarmid ad gera Lyfjastofnun kleift ad sinna
sinum l6gbundnum verkefnum og pjénustu vid fyrirteeki sem pess 6ska gegn hoflegu gjaldi
ad pvi marki sem pessi hlutverk fara saman. Samtokin gera pé nokkrar athugasemdir vid
frumva rpid:

Eftirlit og pjonusta

I frumvarpinu er annars vegar verid ad veita Lyfjastofnun gjaldheimildir til ad innheimta
gjold fyrir pjonustu sem eftirlitspegar 6ska eftir, t.d. Utgafu vottorda. Hins vegar er veitt
opin heimild til ad innheimta gjald fyrir markadseftirlit sem Lyfjastofnun framkvaemir a
grundvelli laganna, p.e. lI6gbundinna verkefna stjérnvaldsins.

Samtok idnadarins telja mikilvaegt ad gera greinarmun & pessum tveimur 6likum hlutverkum
Lyfjastofnunar. Samtok idnadarins eru sammala mikilveegi pess ad Lyfjastofnun sé gert kleift
ad verda vid beidnum fyrirteekjanna um pjénustu gegn gjaldi. Ad fara i eftirlitsheimsdéknir til
eftirlitspega er ekki pjonusta heldur beiting a opinberu eftirlitsvaldi og parf ad vanda vel til
eigi ad lata fyrirtaeki ad bera kostnad af sliku eftirliti.
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Markadseftirlit 1. mgr. 10 .gr.

Samkvaemt 1. mgr. 10. gr. laga um laekningataeki nr. 16/2001 er Lyfjastofnun gert skylt ad
sinna eftirliti med 6ryggi leekningateekja. I nagildandi I6gum er tiltekid ad i pvi eftirliti felist
markadseftirlit og eftirlit med vidhaldi leekningataekja. 1 a-lid 7. gr. frumvarpsins er lagt til
ad pad eftirlit nai jafnframt til framleidslu leekningataekja hér a landi. 1 b-lid 7. gr.
frumvarpsins er svo 16g90 til breyting & 2. mgr. 10. gr. laga um leekningateeki par sem kvedid
er a um heimildir Lyfjastofnunar til eftirlits & starfsst6dvum adila sem sysla med
leekningateeki, hvort sem pad eru framleidendur, seljendur eda notendur. | athugasemdum
vio akveedid er tekid sérstaklega fram ad hofd hafi verid hlidsjon af 1. mgr. 49. gr. efnalaga,
nr. 61/2013, vid utfeerslu pessa lidar.

Samtok idnadarins gera athugasemdir vid framangreind akveedi, annars vegar i tengslum
vio gjaldtokuheimildir Lyfjastofnunar og hins vegar fyrirkomulags eftirlitsins gagnvart
fyrirteekjum.

Gjaldtékuheimildir

Med b-lid 7. gr. frumvarpsins stendur til ad veita Lyfjastofnun opna eftirlitsheimild til ad fara
a hvern pann stad par sem laeeknmgateaeki eru, hvort heldur a framleidslustad, sdlustad eda
4 stad par sem teekin eru notud. Akvaedi petta er, eins og fyrr greinir, ad fyrirmynd 1. mgr.
49. gr. efnalaga. Hefur Lyfjastofnun sidan heimild til ad innheimta gjald fyrir eftirlitido a
grundvelli 4. tl. 1. mgr. 8. gr. frumvarpsins.

Samtok idnadarins gera ekki athugasemdir vid ad horft sé til efnalaga i pessu tilliti en hafna
pvi ad umreaett akveedi laganna sé tekid upp i 16g um leekningateeki med peim heetti sem
frumvarpid gerir rad fyrir, an pess ad onnur akvaedi efnalaga sé skodud i pvi samhengi. Sa
grundvallarmunur er a framangreindu akveedi frumvarpsins og &akveedi efnalaga ad i
efnaldgunum er ekki gert rad fyrir heimild Umhverfisstofnunar til ad taka gjald fyrir slikt
eftirlit. Rikissjodur stendur straum af eftirlitskostnadinum. Er pad edlilegt i ljosi pess ad um
mjog opna eftirlitsheimild er ad reda sem leidir til mikillar 6vissu um tidni eftirlits hja
einstaka eftirlitspbegum og par af leidandi kostnad.

Enn fremur er eftirliti Umhverfisstofnunar a grundvelli efnalaga settar skordur meo
eftirlitsdeetlunum og skyrslugerd. Engar slikar kvadir eru lagdar a Lyfjastofnun samkvaemt
fyrirliggjandi frumvarpi. Hefur pvi Lyfjastofnun ad mestu o6heftar heimildir til ad fara i
eftirlitsheimsaoknir til fyrirteekja sem ymist framleida, markadssetja eda selja leekningataeki
og senda sidan reikning i kjolfarid.

Standi til ad innleida slikt akvaedi i l16g um leekningateeki pa er grundvallaratridi ad pad eftirlit
verdi fjarmagnad af rikissjodi, i samraemi vid efnaldgin.

Vidbotareftirlit - markadseftirlit

Framleidendur laekningateekja eru margir hverjir undir strongu eftirliti baedi af hendi
tilkynnts  adila (Notified Body) og 1SO 13485 (geedastjoérnunarstadall  fyrir
leekningateekjaframleidendur) vottunaradila. Slikt eftirlit er umfangsmikid og kostnadarsamt
fyrir framleidendur. Ekki er greind porf a vioboétareftirliti Lyfjastofnunar ad pessu leyti né
heldur hvada ahrif pad hefdi & samkeppnisheafni islenskra framleidenda.

Samtok idnadarins telja mikilveegt ad slik ahrif verdi metin og ekki verdi settar frekari
umframkrofur a fyrirtaekin en porf er a, sérstaklega ekki pau fyrirtaeki sem pegar eru med
ISO 13485 vottun og eru auk pess undir reglulegu eftirliti tilkynnts adila. Hins vegar geeti
talist edlilegt ad Lyfjastofnun hefdi eftirlit med pessum fyrirteekjum a pvi formi aé fyrirtaekin
senda reglulega inn skirteini fra 1SO vottunaradilum sem og skirteini utgefin af tilkynntu
adilunum til ad stadfesta ad farid sé eftir peim reglugerdum sem vid eiga hverju sinni.
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Uttektir hja framleidendum og innflytjendum leekningateekja

Auk framangreinds gera Samtdk idnadarins athugasemdir vid 5. t6lul. 1. mgr. 8. gr.
frumvarpsins sem veitir Lyfjastofnun heimild til ad taka gjald vegna uttekta hja
framleidendum og innflytjendum laekningataekja. Oljost er i hverju umraeddar Gttektir felast
og hver séu eftir atvikum skilin a milli Gttekta og markadseftirlits i skilningi 4. télul. sama
akveedis. Brynt er ad skyra betur edli umraedds eftirlits og mork pess vid svokallad
markadseftirlit.

Samtok idnadarins telja mikilvaeegt ad Lyfjastofnun hafi nesegt fjarmagn til ad sinna sinum
skyldum en fara parf varlega i ad leggja auknar fjarhagslegar byrgdar & fyrirtaekin vegna
pess og skoda parf vandlega heimildir Lyfjastofnunar til eftirlits med tilliti til pess eftirlits
sem nu pegar er fyrir hendi. Samtdk idnadarins telja enn fremur mikla porf a fyrirsjdanleika
og gagnseei vido framkveemd eftirlits af pessu tagi og ad pad sé framkvaemt i samrédi vio
hlutadeigandi adila. Telja Samtdk idnadarins pvi brynt ad afmarkad sé med skyrari heetti

hvernig eftirlitinu sé hattad, p.e. tilgang, tidni og umfang peirra svo og fyrirvara.

Samtok idnadarins telja enn fremur ad hlutverk Lyfjastofnunar aetti ad einskordast vid
skraningar a framleidendum og innflytjendum leekningateekja svo og markadseftirlit med
pessum fyrirteekjum en eetti ekki ad vera vottunaradili enda alsendis 6ljost hvernig pad
hlutverk myndi tengjast eda skarast vid pad hlutverk sem ISO 13485 vottunaradilar og
tilkynntir adilar gegna i dag.

Samtok idnadarins askilja sér rétt til ad koma fram med frekari sjonarmid a sidari stigum
og lysa sig reidubuin til ad funda um efni umsagnarinnar.

Virdingarfyllst,

Bjorg Asta bordardéttir, David Ludviksson,
logfreedingur SlI forstddumadur stefnumotunar
og nyskopunar
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