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Efni: Umsogn um frumvarp til laga um breytingu a lyfjal6gum, nr. 93/1994, meo
sidari breytingum - pskj. 296

I. Almennt

Visad er til frumvarps til laga um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, sem lagt var fyrir pingio pann 4. desember 2014, sbr. pingskjal nr. 296. Félag
atvinnurekenda (FA) fagnar frumvarpinu og telur mikilveegt ad stjérnvold leiti avallt leida til
a0 haga 16ggjof sinni i samreaemi vio EES- reglur.

FA telur hinsvegar rétt ao farid sé i pa vinnu samhlida frumvarpinu ad afmarka betur
raunkostnad Lyfjastofnunar (LLS) vi0 einstaka verkefni stofnunarinnar. Nuverandi gjaldskra
og fyrirkomulag lyfjaeftirlitsgjalda LS virdast ekki taka mio af pvi rauneftirliti sem a sér
stad. Meinbugir eru einnig a ad afgreioslufrestir stofnunarinnar séu virtir sem getur verio
fyrirteekjum mjog ibyngjandi, sérstaklega pegar LS innheimtir pjénustugjald sitt 16ngu aour
en pjénustan er veitt. Enn fremur pa hefur LS um arabil innheimt med 6l6gmaetum heetti
gjald fyrir leyfi til samhlioa innflutnings lyfja og ber léggjafanum ad hlutast til um ad peir
fjairmunir veroi endurgreiddir.

Pess ber a0 geta ad FA hefur aour gert athugasemdir vio gjaldskra LS vegna verulegra
annmarka 4 peim uUtreikningum sem lagu henni til grundvallar. Umbodsmadur Alpingis
féllst 4 sjonarmio FA 1 4aliti sinu nr. 5530/2008 og taldi ljést a0 endurskoda eetti pao verklag
sem leegi til grundvallar gjaldskranni, til ad tryggja a0 hin samrymdist peim sjénarmidum
sem lata a0 toku bpjénustugjalda. Pad hefur enn ekki verio gert og telur FA léngu ordio
timabeert ad komid sé til méts vio athugasemdir umbodsmanns.



II. Athugasemdir FA

a) Gjaldtaka Lyfjastofnunar 6gegnsce

FA hefur lagt sérstaka aherslu 4 ad gjaldtaka stjérnvalda endurspegli pbann kostnad sem
fellur til vi0 eftirlitio. Er petta i samreemi vi0 peer einfoldu reglur sem gilda um
pbjénustugjold, p.e. a0 gjaldtaka ma ekki vera heerri en kostnadur stjérnvalda enda veeri pa
um skattlagningu a0 raeoa.

Stadan er hins vegar su a0 gjaldtaka stjérnvalda er ekki i samrsemi kostnao eftirlitsins,
heldur heerri. FA vill hér arétta petta mikilvaega sjénarmid i tengslum vido umfangsmikla
gjaldtoku LS sem getur komid illa nidur a fyrirteekjum sem sata eftirliti stofnunarinnar.

[ lyfjalogum er ad finna skyra tilgreiningu til pess ad gjaldtaka LS eigi ad taka mid af
,kostnadi vio pjénustu og framkvemd einstakra verkefna“ sbr. 9. mgr. 3. gr. laganna. Pao er
hins vegar ekki gert. Gjaldskrain sem LS vinnur eftir er mjég 6gegnsa og, ad pvi er virdist, 1
engu samraemi vid pann kostnad sem fellur til vio eftirlit og verkefni stofnunarinnar.

Vegna bpess hvernig gjaldtokuheimildum LS er hattad pa geta eftirlitspegar med engu méti
attad sig a4 pvi hvort peir séu eingéngu ad greioa fyrir veitta pjonustu/eftirlit eda hvort med
umraeddri greidslu sé verid ad nidurgreida adra starfsemi stofnunarinnar. I tilviki gjaldtoku
LS fyrir dvalar — og hjikrunarheimili, sem greida eftirlitsgjald a4 hverju ari, hafa til ad
mynda 1i0i0 allt ad 18 ar 4 milli heimsékna LS. Er 1 pvi skyni éskiljanlegt a0 eftirlitspegar
greioi arleg eftirlitsgjold an pess ad til komi eftirlit & moti.

FA o6skar eftir pvi a0 gjaldtaka LS veroi skooud sérstaklega i medforum nefndarinnar enda
gerir frumvarpid enn og aftur rao fyrir auknum gjaldtokuheimildum stofnunarinnar. Tryggja
parf ad peer heimildir séu notadar meo réttum heetti.

b) Lyfjaeftirlitsgjald felur i sér mismunun

FA telur mikilveegt a0 vekja athygli 4 gjaldtoku LS 1 formi lyfjaeftirlitsgjalda. Umreedd
gjaldtaka, eins og 6nnur gjold sem nefnd hafa verio hér a0 framan, 4 a0 standa undir eftirliti
stofnunarinnar. Petta gjald leggst b6 4 sem skattur.

Fyrirkomulag gjaldtokunnar, skv. 1. t6lul. 11. mgr. 3. gr. lyfjalaga, hefur 1 f6r meod sér a0 pvi
dyrari sem lyfin eru, sem fyrirteeki kaupa inn, pvi haerra verour eftirlitsgjaldio. Gjaldtakan
sem byggist ekki 4 umfangi eetlads eftirlits LS heldur lyfjaveltu fyrirteekja hefur hid minnsta
tvenns konar ahrif.

i fyrsta lagi pa mismunar gjaldtakan fyrirteekjum enda geta pau fyrirteeki sem kaupa inn
dyr lyf purft greida mun haerra gjald en pau sem kaupa 6dyr lyf. Hér er pvi haetta 4 ad tvo
sambeerileg fyrirteeki fai 6sambeerilega medfero a grundvelli 6malefnalegra sjénarmida. Slikt
er 6heimilt.



[ 60ru lagi ba eru lyf i nugildandi lyfjaverdskra beinlinis seld med tapi vegna pessa
fyrirkomulags enda lyfjaverdi ad miklu leyti handstyrt 4 Islandi og fyrirteki hafa
takmarkada moguleika til a0 verja sig gegn bessu alagi sem leggst a lyfin.

FA telur mikilveegt ad dregid sé ur peirri mismunun sem fyrirtaeki, og lyf, verda fyrir vegna
framangreinds fyrirkomulags. Pad er gert m.a. med pvi ad innheimta gjald sem byggist 4
rauneftirliti LS en ekki lyfjaveltu fyrirtaekja enda 1jost ad lyfjavelta er 1élegur meelikvaroi a
umfang eftirlitsins.

¢) Gjaldtaka samtimis veittri pjonustu

FA hefur aour gagnrynt pad fyrirkomulag ad LS innheimti pjénustugjold adur en veitt
pbjénusta a sér stad, p.e. pegar sétt er um leyfi 1 stad pess pegar leyfi er veitt. Um er a0 reeoda
haar fjarheeoir sem fyrirteeki purfa a0 greida, mégulega moérgum manudum adur en leyfi
faest. Slikt felur 1 sér dedlilega fjarbindingu og getur reynst fyrirtaekjum, sérstaklega minni
fyrirteekjum, pung byroi.

Er mikilveegt ad stoova pessa snemmbunu gjaldheimtu i 1j6si pess ad afgreidslutimi umsokna
dregst oft 4 tioum langt umfram légbundinn frest. Félagsmenn FA hafa purft ad seta pvi ad
bida 1 allt a0 tvofaldan til prefaldan pann tima eftir a0 umsékn peirra, t.d. um samhlidoa
innflutning, veroi afgreidd. Greidsla pjonustugjalds hefur pa fario fram um 9 manudum adur
en LS veitir pa pjonustu sem greitt er fyrir. Slikt er 6l6gmeett og enn fremur 6aseettanlegt.

FA leggur til a0 loggjafinn setji skyrari akvaeoi um fresti og geri LS ad innheimta
pbjénustugjold samtimis og pjénustan er veitt.

d) Oheimil gjaldtaka

[ athugasemdum vid frumvarp pad sem hér um radir kemur fram ad ,Lyfjastofnun hefur um
langt drabil afgreitt umsoknir um leyfi til samhlioa innflutnings med peim heetti sem gert er
annars stadar d Evrépska efnahagssveedinu, pratt fyrir ao i lyfijalogum hafi pessi framkvceemd
verid nefnd utgafa markadsleyfa.“ Er pvi ljést af frumvarpinu ad LS hefur tekido ad sér
verkefni sem stofnunin hafoi ekki lagaheimild fyrir. Fagnar FA ad unnio sé ao pvi a0 raoa a

pvi bét.

Meo umraeddu frumvarpi er lagt til ad aukio sé vio formlegt hlutverk LS og enn fremur
stofnuninni veitt heimild til a0 taka gjald fyrir pa pjonustu. Par sem stjéornvéld mega adeins
gera pao sem heimild er fyrir i 16gum er ljést ad LS er n1 6heimilt ad taka gjald fyrir pessa
pjénustu. Hefur pvi LS tekio gjald ,um arabil® an bess ad fyrir pvi sé lagaheimild.
Samkvaemt fyrrnefndri gjaldskra LS pa kostar leyfi til ad fa samhlida innflutt lyf 140.000 kr.
og endurnyjun sliks leyfis kostar pao sama. Eru pvi um haar fjarhaeodir ao raeda sem LS hefur
innheimt an tilskilinnar heimildar og er pad ameelisvert.

Er pad i samremi vio 16g nr. 29/1995 um endurgreioslu oftekinna gjalda og skatta ad LS sé
gert a0 endurgreida pessa fjarmuni 1 samremi vio framangreind 16g. FA éskar eftir pvi ao
I6ggjafinn hlutist til um ad endurgreidslan eigi sér stao.



III. Niodurlag
bratt fyrir framangreindar athugasemdir itrekar Félag atvinnurekenda 4aneegju sina med
umreett frumvarp og leggur til ad pao veroi a0 16gum, ad virtu peim athugasemdum sem
gerOar hafa verio.

A0 lokum 4askilur Félag atvinnurekenda sér rétt til ad koma frekari athugasemdum &
framfeeri 4 sidari stigum. Félagio lysir sig jafnframt reioubio til ad funda um efnio sé pess
6skad.
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