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Um umfang nyrrar reglugerdarheimildar (frumvarp til laga um breytingar a Il6gum nr. 40/2007,
um heilbrigéispjonustu — pskj. 397 - 223. mal)

A fundi velferdarnefndar manudaginn 17. febraar, par sem fulltrdar velferdarraduneytis komu fyrir
nefndina til ad gera grein fyrir tveimur frumvérpum heilbrigdisraéherra, var m.a. raett um umfang nyrrar
reglugerdarheimildar sem finna méa i 1. gr. frumvarps til laga um breytingar a I6gum nr. 40/2007, um
heilbrigdispjonustu (pskj. 397 - 223. mal). Fulltrdar raduneytisins voru spurdir hvort parna veeri ef til
vill um ad raeda Oparflega vidteeka reglugerdarheimild, m.v. tilgang frumvarpsins. Voru fulltraar
raduneytisins bednir um ad skoda petta 6gn frekar og koma afstédu sinni til nefndarinnar.

Ad athugudu mali tekur rdduneytid undir pessi sjbnarmid nefndarinnar. Tilgangi frumvarpsins ma na
fram med prengri utfaerslu 4 pessari heimild radherra til ad setja reglugerd um efnid. Med pvi ad
fiarlaegja ordin ,a einstékum svidum, svo sem" (r peirri tilldgu sem er ad finna i 1. gr. frumvarpsins er
tilgangi pessa hluta frumvarpsins nad. Raduneytid gerir pvi pa tilldgu ad nefndin geri breytingu a4 1. gr.
frumvarpsins pannig ad han hlj6di med eftirfarandi hastti:

Raherra skal med reglugerd kveda nanar & um gaeda- og 0ryggisviomio vio veitingu
heilbrigdispjénustu i tengslum vid brottnam liffaera og liffeeraigraedsiu, medferd og vardveisiu a
frumum og vefjum og rekstur bléébankapjénustu.

Umsogn Félags atvinnurekenda (frumvarp til laga um breytingar a lyfjalogum nr. 93/1994 —
bskj. 296 - 222.mal)

A framangreindum fundi velferdarnefndar var raett um umsogn Félags atvinnurekenda um frumvarp til
laga um breytingar & lyfjaldgum nr. 93/1994 (pskj. 296 - 222. mal). FulltrGar raduneytisins hdféu ekki
haft ték a ad kynna sér umsdgnina fyrir fundinn og voru peir pvi bednir um ad kynna sér paer og lata
nefndinni i té athugasemdir ef einhverjar vaeru.

Réaduneytid vill gera athugasemd vid einn hluta umsagnar FA, p.e. pann hluta sem snyr ad meintri
6heimilli gjaldtdku Lyfjastofnunar vegna samhlida innflutnings lyfja. Lyfjastofnun hefur allt fra arinu
2000 haft heimild til ad innheimta gjold vegna utgafu markadsleyfa lyfja hér a landi (L6g nr. 108/2000,
um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994, med sidari breytingum, og I6gum um almannatryggingar, nr.
117/1993, med sidari breytingum.) | framkveemd hefur Lyfijastofnun hingad til gefid Gt markadsleyfi
vegna samhlida innfluttra lyfja, og hefur stofnunin studst vid adurnefnda gjaldtékuheimild til ad
innheimta gjold vegna markadsleyfa samhlida innfluttra lyfja. Pad er pvi rangt pegar haldid er fram ad
stofnunni hafi, og sé, éheimilt ad innheimta gjald vegna samhlida innflutnings lyfja til landsins.

Athugasemdir ESA vegna samhliéa innflutnings lyfja til landsins

Eins og fram kemur i frumvarpinu til breytinga a lyfjaldégum nr. 93/1994 (pskj. 296 - 222. mal) er
asteeda pess ad pad er lagt fram su stadreynd ad Eftirlitsstofnun EFTA (ESA) hefur komid & framfaeri
vid velferdarraduneytid athugsemdum er lita ad dkvaedum lyfjalaga um samhlida innflutning. Vié peim
athugasemdum er brugdist vid i frumvarpinu. Vié smidi frumvarpsins i velferdarraduneytinu mistokst
b6 ad bregdast vid einni af mérgum athugasemdum ESA i malinu. St athugasemd sem umraedir snyr
ad 4. malsl. 7. mgr. 33. gr. laganna. Akvaedid sem um raedir hljédar svo:

Med samhlida innfluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 66ru landi, sem er adili ad EES-
samningnum, og er flutt padan til [slands, en viokomandi lyf er pbegar skréd og hefur markadsleyfi hér
a landi.

Ad mati ESA er hér um ad raeda of pronga skilgreiningu a samhlida innfluttu lyfi, midad vid
démaframkvaemd a EES-svaedinu. Reglur um samhlida innflutning lyfja & EES-svaedinu radast af
mestu af ddmaframkvaeemd Evrépuddémstélsins, en ESA metur pad sem svo ad hafi fordeemisgildi a
EES-svaedinu. Midad vid umraedda démaframkveemd [vitna i dém] hefur pad poétt fullnaegja skilyrdum
samhlida innflutnings ad ekki adeins sé um sama lyf ad raeda, heldur einnig sé heimilt ad flytja inn
naegilega sambeerilegt Iyf.

ESA hefur lagt til ad pessum malslid greinarinnar verdi breytt a eftirfarandi vegu (vidboét i raudu):
Med samhlida innfluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 60ru landi, sem er adili a0 EES-
samningnum, og er flutt padan til [slands, en viokomandi lyf er naegilega sambaerilegt 66ru lyfi sem



pegar skrad og hefur markadsleyfi hér a landi.

Hér er um ad reeda mistok af halfu sérfreedings rdduneytisins vid gerd frumvarpsins og komu ekki i
ljés fyrr en i pessari viku. Raduneytid dskar pvi géofuslega eftir pvi ad velferdarnefnd taki pessi
sjéonarmid til skodunar og bregdist vid med einum eda 6drum heetti. Bedist er velvirdingar a

mistékunum. Sé nanari upplysinga eda skyringa 6éskad er undirritadur bodinn og buinn til ad veita
paer.



