Pingskjal 296 — 222. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum
(gjaldtokuheimild, samhlida innflutningur lyfja).

(Lagt fyrir Alpingi 4 143. l6ggjafarpingi 2013-2014.)

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:

a. 2. tolul. 1. mgr. ordast svo: A0 annast utgafu, breytingu, nidurfellingu og afturkéllun
markadsleyfa lyfja og leyfa samhlida innflutning lyfja i samrami vid per reglur sem
gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu.

b. 3. mgr. ordast svo:

Umsakjandi um markadsleyfi og leyfi til samhlida innflutnings skv. 2. tdlul. 1. mgr.
skal greida Lyfjastofnun gjald sem skal standa undir kostnadi vid mat skv. 1. tolul. 1.
mgr. og kostnadi skv. 2. tolul. 1. mgr. ef um er ad raeda breytingar & markadsleyfi eda
afgreidslu leyfis til samhlida innflutnings lyfs. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi
vid utgafu markadsleyfis og leyfis til samhlida innflutnings lyfs.

c. 5. mgr. ordast svo:

Umszakjandi um faglegt mat & pvi hvort vara falli undir skilgreiningu 4 lyfi skv. 5. gr.
skal greida Lyfjastofnun gjald sem skal standa undir kostnadi vid matid.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 7. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:
Fullgero lyf (lyftilbuin eda sem naest tilbuin til notkunar) er einungis heimilt ad flytja
til landsins, selja eda afhenda ad fengnu markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings.
b. 1. malsl. 9. mgr. ordast svo: Radherra skal i reglugerd setja akvaedi um veitingu mark-
aldsleyfa fyrir sérlyf, smaskammtalyf og nattarulyf, vitamin og steinefni og veitingu
leyfa fyrir samhlida innflutt lyf.

3. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Athugasemdir vio lagafrumvarp petta.
I. Inngangur.
Frumvarp petta er samid i velferdarraduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun. Megin-
tilgangur pess er ad bregdast vid athugasemdum Eftirlitsstofnunar EFTA, en raduneytinu
barust athugasemdir fra stofnuninni er varda veitingu leyfa fyrir samhlida innflutningi lyfja
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til islands. ba er lagt til ad kvedid verdi 4 um nyja gjaldtokuheimild er vardar flokkun lyfja
hja Lyfjastofnun.

I1. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Med lagasetningu pessari er fyrst og fremst verid ad samraema akveedi lyfjalaga er varda
samhlida innflutning lyfja peirri réttarframkvamd sem gildir 4 Evropska efnahagssveaedinu.
ba er talid naudsynlegt ad skjota styrkari stooum undir heimild Lyfjastofnunar til ad inn-
heimta gjald vegna hins 16gbundna verkefnis stofnunarinnar ad taka efni til flokkunar, sbr.
2. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, sbr. 2. gr. laga nr. 58/2005.

II1. Meginefni frumvarpsins.

Meginatridi lagafrumvarpsins eru eftirfarandi:
1. Samhlida innflutningur lyfja.

[ tilefni athugasemda fra Eftirlitsstofnun EFTA, pess efnis ad akvaedi lyfjalaga um sam-
hlida innflutning lyfja samraemist ekki peim skuldbindingum sem fsland hefur undirgengist
med EES-samningnum, hefur frumvarpid ad geyma tillogu pess efnis ad fellt verdi brott
akvaedi laganna er snyr ad pvi ad veitt sé markadsleyfi fyrir samhlida innflutningi & lyfjum.
Me0 samhlida innflutningi lyfja er att vio pa framkvamd pegar annar adili en markadsleyfis-
hafi, eda adili 4 hans vegum, 6skar eftir pvi a0 flytja inn til dreifingar lyf sem hefur markads-
leyfi hér 4 landi. [ nagildandi lyfjalogum er gert rad fyrir ad gefa skuli it markadsleyfi vegna
samhlida innfluttra lyfja, en samkvamt reglum Evropska efnahagssvadisins, sem eiga ratur
sinar a0 rekja til domafordema Evropudoémstoélsins, er pad 1jost ad pegar yfirvold heimila
samhlida innflutning lyfja & markad, felur slikt ekki i sér utgafu markadsleyfa. bvert 4 moéti
sé um ad reeda utgafu samhlida innflutningsleyfis sem felur i sér mun einfaldari malsmedferd
en pegar um er ad reda utgafu markadsleyfis fyrir lyf. Nuverandi skilyrdi lyfjalaga um utgafu
markadsleyfis svo samhlida innflutningur lyfs 4 islenskan markad sé heimill kunna pvi ad
brjota gegn dkvedum EES-samningsins.

Vakin skal athygli 4 pvi ad Lyfjastofnun hefur um langt arabil afgreitt umsoknir um leyfi
til samhlida innflutnings lyfja med peim hzetti sem gert er annars stadar & Evropska efnahags-
sveedinu, pratt fyrir ad i lyfjalogum hafi pessi framkvaemd verid nefnd utgafa markaosleyfa.
Breytingin er fyrst og fremst formlegs edlis og til pess ad samrema islenskan lagatexta ad
akvedum EES-samningsins.

2. Gjaldtékuheimild vegna flokkunar voru.

Med 16gum nr. 143/2009 var [6gum um matveeli, nr. 93/1995, breytt pannig ad faedubotar-
efni voru skilgreind sem matvzeli og felld undir gildissvid peirra. f somu lagabreytingu folst
ny tilhdgun pess efnis ad ef feedubodtarefni innihéldi lyf eda lyfjavirk efni skyldi eftirlitsadili
taka a malinu 4 grundvelli matvaelalaga. Fyrir gildistoku laga nr. 143/2009 hafoi rikt toluverd
ovissa varOdandi petta atrioi, sérstaklega eftir gildistoku reglugerdar nr. 624/2004, um feedu-
bétarefni. f almennum athugasemdum sem fylgdu frumvarpinu sem vard ad 16gum nr. 143/
2009 er pad po aréttad ad akvardanir Matvaelastofnunar og heilbrigdisnefnda sveitarfélaga,
um ad banna markadssetningu faedubodtarefna sem innihalda lyf eda lyfjavirk efni, verdi
teknar 1 samraoi vio Lyfjastofnun. Framkvaemd pessi er pannig ad pegar heilbrigdisnefndir
sveitarfélaga hyggjast banna formlega markadssetningu 4 fedubdtarefni sokum pess ad pad
inniheldur lyfeda lyfjavirkt efni, pa 6ska heilbrigdisnefndirnar eftir pvi vid viokomandi fyrir-
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teeki ad farid sé med voruna i flokkun til Lyfjastofnunar, sem pa sker formlega tir um hvort
varan innihaldi lyf, eda lyfjavirkt efni, eda ekki.

Lyfjalogum var ekki breytt samhlida gildistoku laga nr. 143/2009 til ad endurspegla pessi
nyju dkvaeodi laga um matveeli. Lyfjastofnun hefur pvi enn pvi hlutverki ad gegna sem kvedid
eraumi?2. mgr. 5. gr. lyfjalaga. Vegna pess hvernig starfsemi Lyfjastofnunar er fjarmognud,
en stofnunin er alfario fjarmognud med gjaldtoku fyrir veitta pjonustu, hefur Lyfjastofnun
tekid gjald fyrir a0 flokka voru meo tilliti til pess hvort hin innihaldi lyf eda lyfjavirkt efni.
[ frumvarpinu er pvi lagt til ad gjaldtokuheimildin, sem 5. mgr. 3. gr. laganna hefur ad geyma
og Lyfjastofnun stydst vid pegar kemur ad flokkun voru, breytist pannig ad akvadio endur-
spegli adurnefnda breytingu 4 16gum um matvaeli og allri 6vissu um gjaldtoku a grundvelli
akveadisins pvi par med eytt.

IV. Mat 4 dhrifum og samrad.

Lyfjastofnun veitti raduneytinu formlega umsdgn um frumvarpio, ad auki var haft samrao
vi0 fjarmala- og efnahagsraduneytio vegna dkveada pess er sniia ad gjaldtoku.

Frumvarpid hefur fyrst og fremst pau dhrif ad styrkja Lyfjastofnun vid framkvemd lyfja-
laga er varda veitingu samhlida innflutningsleyfa, en paer breytingar eru i samreemi vid skuld-
bindingar sem Island hefur gengist undir med adild ad samningnum um Evropska efnahags-
sva0i0. bPa mun breytingin sem 16g0 er til i c-1i0 1. gr. frumvarpsins hafa pau ahrif ad eyda
Ollum vafa sem kynni ad risa um heimild Lyfjastofnunar til ad innheimta gjald vegna pess
hlutverks sem stofnuninni er falio skv. 2. mgr. 5. gr. lyfjalaga, p.e. flokkun voru. Ekki er gert
rad fyrir a0 sampykkt frumvarpsins hafi ipyngjandi ahrif 4 atvinnulif, par sem frumvarpio
fjallar ekki um efnislega breytingar 4 vinnulagi Lyfjastofnunar er varda veitingu samhlioa
innflutningsleyfa og flokkun 4 voru.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ a-1id er lagt til ad i upptalningu 6likra hlutverka Lyfjastofnunar betist pad hlutverk ad
standa a0 utgafu leyfa til samhlida innflutnings lyfja.

[ b-1id er lagt til ad heimild radherra til ad setja Lyfjastofnun gjaldskra nai jafnframt til
hinnar nyju gjaldtokuheimildar sem lagt er til ad beetist vio 16gin, sbr. a-1i0.

[ c-1id er lagt til ad 5. mgr. 3. gr. laganna breytist pannig ad 16gin hafi ad geyma 6tvireda
gjaldtokuheimild fyrir Lyfjastofnun vegna pess hlutverks sem stofnuninni er falid skv. 2.
mgr. 5. gr. laganna. Nugildandi akvaedi 5. mgr. 3. gr. kvedur 4 um heimild Lyfjastofnunar til
gjaldtoku 1 tengslum vio faglegt mat a eiginleikum faedubodtarefna og natturuvoru, en Lyfja-
stofnun gegnir pessu hlutverki ekki lengur, eins og greinir i almennum athugasemdum vid
frumvarpio.

Um 2. gr.

[ a-1id er lagt til ad 1. mgr. 7. gr. laganna hafi ad geyma heimild til innflutnings 4 lyfjum
a0 fengnu samhlida innflutningsleyfi. Nugildandi akveedi gerir rad fyrir ad adeins handhafi
markadsleyfis hafi heimild til ad flytja lyf til landsins.

Leyfi vegna samhlida innflutnings lyfja fellur ekki a0 skilgreiningu 4 markadsleyfi eins
og fram kemur i almennum athugasemdum vid frumvarpid. Med hlidsjon af pvi er lagt til ad
gerd verdi breyting 4 1. malsl. 9. mgr. 7. gr. 4 pa leid ad radherra setji reglugerd um samhlida
innflutning lyfja og malsmeodferd vid veitingu slikra leyfa.
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Um 3. gr.
Greinin parfnast ekki utskyringa.

Fylgiskjal.

Fjarmala- og efnahagsraduneyti,
skrifstofa opinberra fjarmala:

Umsogn um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, meo sidari breytingum
(gjaldtokuheimild, samhlida innflutningur lyfja).

Med frumvarpinu er ad pvi stefnt ad styrkja framkvaemd lyfjalaga, auka a gagnsei i gjald-
toku Lyfjastofnunar d4samt pvi ad samreema akvaeoi laganna réttarframkvemd &4 Evropska
efnahagssvedinu 4 samhlida innflutning lyfja.

[ frumvarpinu er annars vegar lagt til ad kvedid verdi skyrar 4 um gjaldtokuheimild sem
vardar flokkun lyfja hja Lyfjastofnun. Naudsynlegt pykir ad skjota styrkari stodum undir
heimild stofnunarinnar til ad innheimta gjald vegna hins 16gbundna verkefnis stofnunarinnar
a0 taka efni til flokkunar, sbr. 2. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. Hins vegar er lagt til ad
akvedi laganna, sem snlla ad samhlida innflutningi 4 lyfjum til landsins, verdi breytt en s
tillaga er tilkomin vegna athugasemda Eftirlitsstofnunar ESA. Lyfjastofnun hefur um langt
arabil afgreitt umsoknir um leyfi til samhlida innflutnings med peim hatti sem gert er annars
stadar & Evropska efnahagssvadinu og innheimt gjald fyrir pjonustuna, pratt fyrir ad i lyfja-
l6gum hafi pessi framkvaemd verid nefnd markadsleyfi. Breytingin, sem snyr ad samhlida
innflutningi lyfja, er fyrst og fremst formlegs edlis og til pess gerd ad samrama islenskan
lagatexta akvaeoum EES-samningsins. Horfid er fra pvi a0 gefa it ,,markadsleyfi* pegar um
samhlida innflutning er ad rada en i stadinn verour gefid Ut ,,samhlida innflutningsleyfi“ en
breytingin er fyrst og fremst gerd til ad eyda 6llum vafa sem kann a0 risa vegna heimildar
Lyfjastofnunar til ad innheimta gjald fyrir pa pjonustu.

Veroi frumvarpio ad 16gum hefur pad ekki i for meo sér ahrif a tekjur eda gjold rikissjods
par sem viokomandi pjénusta og gjaldtaka er pegar fyrir hendi.
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