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Reykjavik 1. desember 2004

Efni: Stjérnarfrumvarp um breytingu 4 logum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari
breytingum, EES-reglur, einkaréttur lyfja, 251. mal.

SA fagna frumvarpi pessu og mela med sampykkt pess. Akvadi pess studla ad battum
starfsskilyrOum fyrir islenskan lyfjaidbnad sem 4 faum arum hefur ordi0 einn stersti
utflutningsatvinnuvegur pjodarinnar. A 60ru leyti visast til umsagnar Samtaka idnadarins
um malid, dags. 17. névember 2004, sem finna ma 4 vefsidu samtakanna.
(http://www.si.is/starfsgreinahopar/heilbrigdistaekniidnadur/frettir-af-
heildbrigdistaekni/nr/1729).

Virdingarfyllst,

%Inr g} K ;';‘M/}/W
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Reykjavik, 17. névember 2004
Efni: Frumvarp til laga um breytingu & I6gum um nr. 17/1991, 251. mal.

Samtok iBnadarins stydja ad frumvarpid verdi ad Ibgum. Pad felur i sér ad tekin eru
af tvimaeli um heimiidir framleiéanda sambheitalyfs til ad gera hér a landi allar
rannsoknir og profanir sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad saekja um markadsleyfi.
Samtok iBnadarins fagna pvi ad fram er komié frumvarp um légleidingu svokallads
Bolar-akvaedis sem lytur ad starfsskilyrdum framleidenda samheitalyfja.

Med akvaebinu verdur réttarstadan mun skyrari en verié hefur og er pad mikill afangi
fyrir islenska sambheitalyfjaframleidendur. beir, asamt Samtékum idnadarins, hafa a
annan aratug barist fyrir pvi ad heimild til pess ad vinna aé 6flun markadsleyfis a
einkaleyfistima veréi afdrattarlausari ad islenskum rétti en nu er, t.d med pvi aé taka
upp akvaedi i likingu vié Bolar til pess ad allur vafi i pessum efnum sé ur ségunni.
Frumvarpid er lagt fram i kjélfar pess ad Evrépusambandi® hefur nylega sett reglur
um Bolar og peer verda ad EES-rétti og par med er islendingum skylt ad leida reglur
um Bolar i sinn landsrétt.

Ekki parf ad fara um padé moérgum ordum hve islenskur samheitalyfjaidnadur hefur
vaxié og dafnad og ordié mikilveegur pattur i islenskum iénadi, ekki sist utflutnings-
og Utrasaridnadi. Brynt er ad bua pessum idnadi eins géé starfsskilyréi og mégulegt
er.

Fyrirliggjandi frumvarp hefur petta ad markmiéi og Samtdk idnadarins stydja
eindregid ad pad verdi 6breytt ad I6gum pegar a pessu ari.

SAMTOK IDNADARINS

Jon Steinddr Valdimarsson
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