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Efni: Umsogn um tillogu til pingsalyktunar um innlenda framleidslu innrennslisvokva
til notkunar i lkningaskyni, 294. mal.

Pingsalyktunartillagan er eftirfarandi: ,, 4lpingi dlyktar ad fela heilbrigdisrddherra ad kanna
haghkvaemni pess ad hefja ad nyju framleidslu innrennslisvikva hér a landi i leekningaskyni.
Lyfjafrzdingafélag Islands (LFI) er pvi fylgjandi a8 hagkvaemnin verdi kénnud.

LFI telur pad jakveett al Alpingismenn syni dhuga 4 mélefninu og er pvi fylgjandi ad pessi
framleidsla fari fram innanlands. Meta parf hvort slik framleiGsla teljist hagkvaem a0 teknu
tilliti til oryggis og kostnadar og hugsanlega parf ad gera breytingar 4 lagaumhverfi.

LFI pykir rétt ad benda 4 ad afthendingardryggi hefur ekki verid lakara eftir ad slik framleidsla
lagdist af 4 fslandi 4ri 2002. Sem deemi um vé sem hefur bankad ad dyrum eftir ad pessi
framleidsla lagdist af innanlands m4 benda 4 Sudurlandsskjélfta { mai 2008, svinaflensu 2009,
(svina)flensu 2010 og eldgos { Eyjafjallajokli 2010. Pessir atburdir leiddu ekki til bresta i
innflutningi. Hins vegar ma nefna ad eftirspurn hérlendis hefur ekki aukist til muna i kjolfar
slysa eda nattiruhamfara, né heldur hefur skapast stand 4 heimsvisu sem leitt hefur til meiri
eftirspurnar en frambods eftir slikum lyfjum. Pad m4 velta fyrir sér hvernig Island veeri { stakk
biid til pess ad titvega lyf undir peim kringumstaedum.

Af fylgiskjali me0 tillogunni fra 2005 ma sjé ad 4 peim tima er:
1. Stofnkostnadur mikill og hefur vaentanlega vaxid vegna gengisbreytinga.
2. Aw=tladur rekstrarkostnadur var meiri en kostnadur af adkeyptum vérum til
framleidslunnar. Petta geti hafa breyst innflutningi i 6hag.
3. A bladsidu 12 i fylgiskjalinu kemur fram ad ymis atridi eru 6lj6s vardandi
marka8sleyfi og/eda hvort LSH getur selt lyfin 68rum stofnunum.

Vakin er athygli 4 mélsgrein 4 bls. 12 { greinarger8inni: ,,Framleidsla 4 mjog sérheoefoum
vokvum svo sem skilunarvokvum geeti reynst omoguleg ef ekki fdst leyfi til framleiBslunnar
(forskriftir) frd vidkomandi leyfishifum. “ { pvi samhengi er vert a8 ftreka ad 61l framleidslan
sem verid er ad thuga er lyfjaframleidsla. Fram kemur { greinargerdinni ad af halfu H:S
Apotek { Danmorkua hafi vel verid tekid 1 pad ad veita LSH adgang ad forskriftum. Slikt leyfi
parf ad liggja fyrir { fyllingu timans og Lyfjastofnun parf ad veita markadsleyfi fyrir allri
framleidSslunni. [ pvi sambandi er bent 4 ad { 4liti starfsh6psins fra 2005 er ekki ad sjé ad
kostnadur sé datladur vegna eftirtalinna patta:
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1. Kostnadar vi® markadsleyfi, umsoknir um markadsleyfi og vidhaldi peirra.

2. Kostnadar vegna gildingar 4 verksmidjunni, framleidsluferlum og
forskriftum.

Med hlidsjén af ofangreindu maelist LET til pess a8 flytjendur fai svor fra Lyfjastofnun um
hvort og hvernig LSH geti stadid ad slikri framleidslu og sélu. Einnig parf ad endurreikna
kostnad vid uppsetningu verksmidju sem og framleidslu. Komi i 1jés ad framleidsla hérlendis
reynist 6ardbar parf ad meta hvort pad sé réttleetanlegur fornarkostnadur vegna
Oryggissjonarmida eda hugleida hvort hagkvaemara kunni ad vera ad halda niverandi
fyrirkomulagi, jafnvel pannig ad birgbastada akvedinna innrennslisvokva yr8i aukin til pess
ad mata hugsanlegri aukningu { eftirspurn.
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