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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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Efni: Frumvarp til laga um breytingar a légum um einkaleyfi, nr. 17/1991 (undanpéaga fra
vidobotarvernd), 616. mal.

Samtdk idnadarins (,samtdkin") fengu til umsagnar frumvarp til breytinga a einkaleyfalogum nr.
17/1991. Med frumvarpinu er brugdist vid breytingum sem urdu a reglugerd Evropupingsins og
rddsins EB 469/2009 um vottord og vioboétarvernd fyrir lyf og tok i gildi i Evrépusambandinu pann
1. juli 2019. i frumvarpinu er lagt til ad breyta I6gum um einkaleyfi pannig ad islensk einkaleyfalog
verdi efnislega i samraemi vid reglugerdina par sem veitt er undanpéaga til ad hefja framleidslu og
atflutning a samheitalyfjum Gt fyrir EES-sveedid & medan vidbdtarvottord er i gildi. Samtokin fagna
frumvarpinu par sem afar mikilveegt er ad fa undanpaguakveedin innleidd sem fyrst i landslog til
tryggja samkeppnishaefni islenskra fyrirteekja sem n0 starfa eftir strangara regluverki en
samkeppnisadilar peirra innan Evropu og par med styrkja st6du samheitalyfjaframleidenda &
Islandi.

Samtokin visa til fyrri umsagna samtakanna fra 5. jantar sl. um aform um lagasetningu og fra 5.
mars sl. um drég ad frumvarpinu og leggja aherslu & ad breytingarnar muni styrkja umgjoérd
nysképunar & islandi og leida til pess ad vardveita og fjdlga stérfum & Island, skapa
utflutningsverdmeeti og efla samkeppnishaefni islenskra samheitalyfjafyrirteekja, sem eru i hardri
alpjodlegri samkeppni.

Samtokin itreka studning sinn vid frumvarpid par sem breytingin beetir starfsskilyroi
samheitalyfjaframleidenda hér & landi og par med Cutflutningshagsmuni islands. Einnig mun
breytingin koma iveg fyrir ad storf flytjist dr landi.
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