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LYFJAFRZAEDINGAFELAG ISLANDS
Pharmaceutical Society of Iceland

Seltjarnarnesi, 12. april 2021

Heilbrigdisraduneytio
Skdgarhlio 6
105 Reykjavik

Efni: bingskjal 1071 — 616. mal. Frumvarp til laga um
breytingu & I6gum um einkaleyfi, nr. 17/1991 (undanpéaga fra
vidbotarvernd).

Lyfjafreedingafélag islands (LFi) tekur undir mikilvaegi pess ad tryggja samkeppnisstédu
samheitalyfjaframleidenda & Islandi gagnvart samskonar framleidendum i
Evrépusambandinu med pvi ad veita framleidsluundanpagu (manufacturing waiver) i
samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/933 fra 20. mai 2019 um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 469/2009 um vottord um vidbétarvernd fyrir Iyf.

Mikilveegt er ad st pekking sem myndast hefur hérlendis hvad préun og framleidslu
samheitalyfja vardar, tapist ekki en vaxi og dafni enn frekar.

Samrad hefur verid haft vid pa er frumvarpid vardar einna helst og virdist vel ad allri
vinnu stadid, tekid er tillit til adlégunartima fyrir handhafa vottorda i 3. gr. og er pad
vel.
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