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Umsden um frumvarp til laga um einkaleyfi, 751. mal, evropski
einkalevfasamningurinn o.{l,

Visad er til bréfs dags. 2. april 2004, undirritad af Elinu Valdisi Porsteinsddttur,
nefndarritara.

Almennt lit Pharmaco
Pharmaco telur ad adild Islands ad evropska einkaleyfasamningnum geti heft
prounarvinnu a lyfjum 4 islandi. Venta ma aukningar & einkaleyfisumsoknum og
veittum einkaleyfum. Pharmaco mun p6 ekki setja sig upp @ moti adild ad evropska
cinkaleyfasamningum.

Pharmaco telur hins vegar ad 1. gr. frumvarpsins geti heft markadssetningu
samheitalytja 4 Islandi. Gerd er grein fyrir peirri skodun hér a eftir i kaflanum:
Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.

Einnig telur Pharmaco pad afar mikilvaegt ad samtimis verdi gerd breyting &
einkaleyfaldgunum hvad vardar Roche-Bolar dkvadi, sem hefur pegar verid sampykkt
hja ESB. Textinn sem sampykktur hefur verid cr (& ensku):

"Conducting the necessary studies and trials with a view to the application of
paragraphs 1. 2, 3 and 4 to a generic medicinal product and the consequential practical
requirements shall not be regarded as contrary to patent rights or to supplementary
protection certicates for those medicinal products”.

Roche-Bolar sampykktin gerir Pharmaco mdgulegt ad vinna ad proun lyfja 4 Islandi 4
cinkaleyfistima til umséknar um markadsleyfi. betta er frumforsenda pess ad
Pharmaco geti unnid ad lyfjapréun 4 [slandi. Verdi petta akvadi ekki sett inn i
einkaleytaltgin, mun Pharmaco standa ver ad vigi en keppinautar pess innan ESB.

bessi breyting gaeti komid a eftir 4. eda 5. mgr. 2. gr. laganna, eftir pvi hvort 1. gr.
frumvarps til laga um breytingu a [6gum nr. 17/1991, verdur sampykkt edur ei.

Einnig geeti pessi breyting att heima i reglugerd.




Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins

I 1.gr. felst ad veita megi einkaleyfi fyrir pekktu efni eda efnabléndum til tiltekinnar
notkunar vid adferdir per sem nefndar eru i 3. mgr. 1. gr. svo framarlega sem slik
notkun er ekki pekkt fyrir.

Pharmaco telur ad pessi breyting geti leitt til pass ad einkaleyfishafi lyfs taki ut ur
markadsleyfi lyfsins 1. skradu dbendingu (e. Clinical indication), eftir ad hafa fengid
einkaleyfi 4 annarri abendingu og pannig framlengt einkaleyfisvernd sina a4 lyfinu
umfram 20 ar.

AJ lokum ma geta pess ad erindi Alpingis barst Pharmaco fyrir tilviljun, par sem pad
var stilad 4 Horgatin 2, 210 Gardaba og pvi borid til PharmaNor hf. Bréfid barst
Pharmaco pann 13. april og var timi til umsagnar 4 pessu mikilvaga frumvarpi pvi
naumur.
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