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Pbskj. 815 — 251. mal.

Nefndaralit

um frv. til 1. um breyt. 4 1. nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari breytingum.
Fra meiri hluta idnadarnefndar.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Jon Ogmund Pormddsson fra
ionadarraduneyti, Elinu R. Jensdottur fra Einkaleyfastofu, Rannveigu Gunnarsdottur fra
Lyfjastofnun, Jon Steindor Valdimarsson fra Samtokum idonadarins, Gudmund Oddsson og
Orn Gudmundsson fra Actavis, Einar Orn Davidsson fra Félagi islenskra storkaupmanna,
Johann M. Lenhardsson fra Vistor, Ingunni Bjornsdéttur fra Lyfjafraeedingafélagi {slands,
Valborgu Kjartansdottur fra Félagi umbodsmanna vérumerkja og einkaleyfa, Adalstein Jens
Loftsson fra Eli Lilly Danmark A/S og Holmfridi Grimsdottur og Einar Magnusson fra
heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti. ba barust nefndinni umsagnir um malid fra Samtok-
um idnadarins, Samtdkum verslunar og pjonustu, heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti,
Actavis hf., Félagi umbodsmanna vorumerkja og einkaleyfa, PharmaNor hf., Samtékum at-
vinnulifsins, Lyfjafreedingafélagi islands, Eli Lilly Danmark A/S, Félagi islenskra storkaup-
manna, [dnteknistofnun og Lyfjastofnun.

Med frumvarpinu er lagt til ad i akvaedi einkaleyfalaga, par sem melt er fyrir um ad
einkaréttur samkvamt einkaleyfi taki ekki til tilrauna med efni uppfinningar, verdi tiltekid
sérstaklega a0 einkarétturinn taki ekki til ranns6kna og profana og annarra tengdra radstafana
sem naudsynlegar eru til ad unnt sé ad s&ekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og endur-
beaett lyfjaform. Med frumvarpinu er leitast vid ad innleida i islensk 16g tiltekinn efnispatt i
tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 er vardar einkaleyfisvernd
a verndudu efni uppfinningar. Er efni tilskipunarinnar ad 60ru leyti 4 svidi lyfjamala og
heyrir undir starfssvid heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins en jafnframt er gert rad
fyrir breytingum 4 lyfjalogum vegna hennar a pessu pingi.

ber breytingar sem meelt er fyrir um i frumvarpinu fela i sér, eins og fram kemur i
athugasemdum med pvi, ad framleidanda samheitalyfs ,,er heimilt ad gera hér 4 landi allar
rannsoknir og profanir og adrar tengdar radstafanir sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad sekja
um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf an pess ad slikt brjoti gegn einkaleyfisrétti eda vott-
ordum um vidbétarvernd lyfja“. [ umségnum fra umbodsadilum frumlyfjaframleidenda hér
a landi, sem og i mali fulltria peirra sem komu 4 fund nefndarinnar, er pad gagnrynt ad 16g-
leida eigi pennan patt tilskipunarinnar sérstaklega og 4 undan 60rum pattum hennar og pa sér-
staklega akvaedum hennar um lengri verndartima frumlyfja. Byggist pessi gagnryni 4 pvi ad
umredd tilskipun eigi ekki ad koma til framkvamda fyrr en 30. oktoéber 2005 og a0 adildarriki
EES hafi frest til pess tima a0 innleida hana. Nefndin tok af pessu tilefni til skodunar hvort
asteda veeri til ad fresta gildistoku laganna samkvaemt frumvarpinu. Er pad nidurstada meiri
hlutans ad pott tilskipun s sem frumvarpid byggist 4 komi ekki til framkveemda innan EES
fyrr en 30. oktober 2005 sé ekkert pvi til fyrirstoou ad hun sé innleidd fyrr hér 4 landi ad pvi
leyti sem gert er rad fyrir i frumvarpinu. Er pad mat meiri hluta nefndarinnar ad ekki sé astaeda
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til ad fresta gildistoku laganna enda hafi ekki verid synt fram 4 ad breytingin hafi i for med
sér fjarhagslegt tjon fyrir frumlyfjaframleidendur.
Meiri hlutinn leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt obreytt.

Alpingi, 15. febr. 2005.
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