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Raduneytinu hefur borist beidni um umségn fra idnadarnefnd Alpingis um frumvarp til laga
um breytingu a 16gum nr. 17/1991 um einkaleyfi, 251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja.

Raduneytid vill taka fram ad pad gaf 4 sinum tima umsdgn pegar frumvarpid var { smidum og
fylgir hun hjalagt. Raduneytid itrekar ad pad gerir fyrir sitt leyti ekki athugasemdir vid efni
frumvarpsins en telur rétt ad benda 4 ad tilskipun 2004/27/EB kemur ekki til framkvaemda fyrr en
30. oktober 2005. bar breytingar sem kunna ad verda naudsynlegar a lyfjalogum og reglugerdum
settum samkvamt peim munu pvi ekki koma til framkvamda fyrr en ad peim tima lidnum.

" Ef tilefni verdur til mun radherra tja sig um akvedi frumvarpsins begar pad verdur til

umfjéllunar & Alpingi.

F.hr.
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Hjalagt:
Umsogn heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins, dags. 1. oktéber 2004.
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Reykjavik 1. oktéber 2004
Tilvisun: HTR04070159/00.06.01/HG/--

Visad er til bréfs idnadar- og vidskiptardBuneytisins, dags. 15. juli sl., par sem 6skad er eftir umstgn
rdBuneytisins um drdg ad frumvarpi til laga um breytingu 4 l6gum nr. 17/1991 um einkaleyfi med sidari
breytingum., og bréfs heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytisins, dags. 24. gist sl., bar sem gerd var grein
fyrir pvi ad ekki tzkist ad senda umsdgn innan pess timafrests sem 6skad hafdi verid efiir,

Frumvarpsdrogin byggja 4 8. tolul. 1. gr. tilskipunar 2004/27/EBE sem breytir 10. gr. tilskipunar
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum. Rébuneytinu hafa nit borist ny drog ad
frumvarpinu og mun raduneytid pvi mida umsogn sina vid pau drog.

Raduneytid gerir fyrir sitt leyti ekki athugasemdir vid efni frumvarpsins i niverandi mynd enda hefur
verid tekid tillit til framkominna umsagna og athugasemda. I hinum nyju drégum hefur m.a. verid gerd
breyting 4 3. gr. frumvarpsins um gildistSku og telur raduneyti® pa breytingu hafa verid naudsynlega enda
kemur tilskipun 2004/27/EBE ekki til framkvemda fyrr en 30. oktéber 2005.

Réduneytid mun 4 nzstu vikum yfirfara dkvadi tilskipunar 2004/27/EBE, &samt fleiri tilskipunum sem
nylega hafa verid sampykktar innan Evrépusambandsins og verda ad 6llum likindum hluti EES-samningsins
innan skamms, med tilliti til naudsynlegra breytinga 4 lyfjalégum nr. 93/1994 med sidari breytingum vid
innleidingu 4 peim. A pessu stigi er ekki ljést hvort porf s¢ 4 lagabreytingu til ad innleida 6nnur dkvaedi 1. gr.
tilskipunar 2004/27/EBE, var8andi verndartima gagna, eda hvort reglugerdarbreyting er negileg. Komi til
lagabreytinga hefur raduneytid hug 4 ad leggja fram lagafrumvarp & vorpingi 2005 og yrdi gildistaka midud
vid 30. oktéber 2005. S¢ reglugerdarbreyting nzgileg keemi han ekki til framkvemda fyrr en 30. oktober

2005.

F.h.r.
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