143. 16ggjafarping 2013-2014.
Pingskjal 704 — 222. mal.
2. umrada.

Nefndaralit med breytingartillogu

um frumvarp til laga um breytingu a lyfjaldgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum
(gjaldtokuheimild, samhlida innflutningur lyfja).

Fra velferoarnefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid & sinn fund Aslaugu Einarsdéttur og Sindra
Kristjansson fra velferdarraduneyti og Almar Gudmundsson og Bjérgu Astu bordardéttur fra
Félagi atvinnurekenda. P& hafa nefndinni borist umsagnir um malio fra Félagi atvinnurek-
enda og Lyfjastofnun.

Efni frumvarpsins er tvipett. Annars vegar eru lagdar til breytingar i kjolfar athugasemda
fra Eftirlitsstofnun EFTA pess efnis ad akvedi lyfjalaga um samhlida innflutning lyfja sam-
reemist ekki EES-samningnum ad pvi leyti ad i lyfjalégum er meelt fyrir um ad gefid skuli ut
markadsleyfi fyrir samhlida innflutningi & lyfjum. Samkveemt reglum sem rekja ma til doma-
fordema Evrépuddmstolsins felur leyfi fyrir samhlida innflutningi lyfja ekki i sér utgafu
markadsleyfis. Lyfjastofnun hefur hagad framkveaemd sinni pannig ad gefin hafa verid Gt leyfi
til samhlida innflutnings lyfja en ekki markadsleyfi og pvi hefur framkvaemd Lyfjastofnunar
verid i samraemi vid skuldbindingar islands samkvaeemt EES-samningnum og felur breytingin
adeins i sér ad verid er ad samraema islenskan lagatexta reglum sem gilda & Evropska efna-
hagssveedinu og mun ekki hafa i for med sér breytta framkvaemd. Hins vegar er i frumvarpinu
16g0 til breyting & gjaldtékuheimild 5. mgr. 3. gr. laganna pannig ad akvedid endurspegli
med skyrari hetti p4 vinnu sem unnin er & grundvelli 2. mgr. 5. gr. laganna en samkvemt
akvaedinu hefur Lyfjastofnun pad hlutverk ad skera ar um hvort einstok efni eda efnasam-
bond teljist lyf ef vafi leikur & pvi. Fyrir pessa pjonustu tekur Lyfjastofnun gjald & grundvelli
5. mgr. 3. gr. og er med frumvarpinu 16gd til breyting & akvadinu til aukins skyrleika.

Vid medferd malsins barust nefndinni umsagnir par sem vikid er ad akveedum lyfjalaga
og starfsemi Lyfjastofnunar sem ekKki eru til umfjéllunar i frumvarpi pessu. Nefndin bendir
& ad fyrirhuguo er heildarendurskooun & lyfjalégum par sem umreaedd atridi verda tekin til
skodunar.

Nefndin leggur til breytingu & a-lid 1. gr. frumvarpsins, um breytingu & 2. télul. 1. mgr.
3. gr. laganna um hlutverk Lyfjastofnunar, pannig ad ordalag akvedisins verdi i samraemi
vid framkvaemd Lyfjastofnunar og til samraemis vid énnur akveedi frumvarpsins og lyfjalaga.

Nefndin leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt med eftirfarandi

BREYTINGU:
Efnismalsliour a-lidar 1. gr. ordist svo: Ad annast Gtgafu, breytingu, nidurfellingu og

afturkéllun markadsleyfa lyfja og leyfa til samhlida innflutnings lyfja, i samraemi vid peer
reglur sem gilda & Evropska efnahagssvadinu.
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Lilja Rafney Magnusdéttir var fjarverandi vid afgreidslu malsins.

Alpingi, 10. mars 2014.

Sigridur Ingibjorg Ingadottir, Elin Hirst, pérunn Egilsdottir.
form. frsm.
Heida Kristin Helgadottir. Asmundur Fridriksson. Gudbjartur Hannesson.

P&ll J6hann Palsson. Unnur Bra Konradsdottir.



