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Efni: Umségn um frv. til laga um breytingu 4 l6gum um einkaleyfi, med sidari
breytingum. 251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja.

Visad er til bréfs nefndarinnar til FIS dags. 16. névember s.1 par sem umrett frumvarp var
sent félaginu til umsagnar.

FIS leggst eindregid gegn sampykkt pessa frumvarps nii og grundvallar pa skodun sina 4
eftirfarandi r6kum:

a. Frumvarpid byggir 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2004/27 fra 31. mars 2004.
Adildarriki EES samningsins hafa frest til 30. oktober 2005 til ad innleida tilskipunina i
16ggjof sina. Hér er hins vegar, af astedum sem ekki liggja i augum uppi, verid ad taka einn
afmarka®an patt tilskipunarinnar ut og veita honum einhvers konar flytiafgreidslu

b. Umradd tilskipun kallar fyrst og fremst 4 breytingar 4 lyfjalsgum. Ekki er med nokkrum
heetti unnt ad koma auga 4 rokin fyrir pvi ad gera breytingar 4 16gum um einkaleyfi
sérstaklega. Malaflokkurinn er fyrst og fremst 4 forredi Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytisins.

c. Pessi malatilbunadur allur bendir eindregid til pess ad prongir sérhagsmunir bui hér ad baki,
sbr. pad sem segir i 1. gr. frv. "m.a. rannsékna og profana annarra tengdra rddstafanna sem
naudsynlegar eru til ad unnt sé ad sekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og endurbeett
byfiaform”. Af hinum tilvitnada texta ma rada a0 su flytimedferd sem petta mal saetir sé til
pess ad koma til moéts vid hagsmuni islenskra framleidenda.

bad vill oft gleymast vid adstzdur sem pessar hversu hadir vid {slendingar eru adpjodlegum
vidskiptum. Pessi stadreynd & ekki hvad sist vid um innflutt frumlyf, sem eru mikilvaegur
pattur i islenskri heilbrigdispjonustu Engu ad sidur vill pad oft gerast ad litid er 4 innlenda
framleidslu dri peirri innfluttu og eru stjérnvold oft tilbuin til ad ganga langt i
sérhagsmunagaslu fyrir islenskan i0nad. Virdist pad vera tilfellid i pessu mali.

U.p.b. 130 frumlyfjaframleidendur eru med lyf skrad hér & landi. Morg pessara fyrirtakja
hafa fylgst ndid med framgangi pessa frumvarps og undrast hvers vegna islenskum
stjérnvéldum pykir asteda til pess a0 taka einn afmarkadan patt tilskipunarinnar at og 16gfesta
hann sérstaklega. Ekki er kunnugt um ad 6nnur adildarriki Evropska efnahagssvadisins
hyggist gera slikt.
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FIS itrekar andstodu sina vid frumvarpid og leggja jafnframt dherslu 4 ad fa teekifeeri til ad
meta 4 fund hja idnadarnefnd, i pvi skyni ad gera nefndinni nanar grein fyrir sjonarmidum
sinum.
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