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Nefndasvid Alpingis o
Austurstrati 8-10 komudagur l 2. 20604

150 Reykjavik.
21. névember 2004.

Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi,

med sidari breytingum
251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja
- Umségn PharmaNor hf.

Med visan til bréfs idnadarnefndar, dags. 16. névember 2004 og medfylgjandi frumvarps til
laga um breytingu & 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari breytingum.

PharmaNor hf. melir afdrattarlaust gegn pvi ad frumvarpid sem hér um raedir
verdi ad 16gum.

Frumvarpid a sér nokkurn bakgrunn pvi sl. sumar barst PharmaNor, sem og fleiri adilum, til
umsagnar fra idnadar- og vidskiptaraduneytinu, frumvarp med sama heiti og frumvarpid sem
ionadarnefnd hefur ni sent til umsagnar. PharmaNor hf. treystir pvi ad idnadar- og vidskipta-
radherra hafi kynnt fyrir idnadarnefnd umsogn félagsins og adrar umsagnir, sem sendar voru
raduneyti hans.

Frumvarpid sem nu er til umfjollunar i idnadarnefnd er efnislega i ymsu frabrugdid pvi
frumvarpi sem raduneytid sendi til umsagnar. Hins vegar er midur ad frumvarpid skuli hafa
verid lagt fyrir Alpingi, pvi pangad & pad ekkert erindi, sbr. eftirfarandi:

o Tilurd frumvarpsins er rakin til tilskipunar Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra
31. mars_2004. Adildarriki Evrépusambandsins hafa frest til 30. oktober 2005 til ad
innleida tilskipunina i 16ggjof sina og ekkert knyr 4 um ad hiin verdi 16gfest 4 Islandi fyrr
en pa.

e Med frumvarpinu er lagt til ad fest verdi i 16g um einkaleyfi eitt akvadi ur tilskipun
Evrépusambandins um lyfjamal. R6k fyrir bessu eru vandfundin enda 4 akva6id sem um
radir miklu fremur heima i lyfjalégum en 16gum um einkaleyfi.

e bPa eru engin rék fyrir pvi ad eitt atridi s€ med pessum hetti tekid ar tilskipuninni og pad
l6gfest 4n nokkurs tillits til samhengis akvaedisins vid efni tilskipunarinnar. Pvert 4 moéti
ma feera skyr rok fyrir pvi ad bad sé beinlinis i andstédu vid tilskipunina ad betta eina
akvacdi sé logfest adur en akvednir adrir peettir tilskipunarinnar 68last gildi 4 Islandi.

PharmaNor hf. leyfir sér ad visa hér i eftirfarandi ur umsogn félagsins til idnadar- og
vidskiptaraduneytisins, um fyrri utgafu frumvarpsins:

Telji i3nadar- og vidskiptardduneytid ... 6hjdkveemilegt a3 breyta logum um einkaleyfi, d grundvelli
tilskipunar 2004/27/EB, er pad mat PharmaNor a3 frumvarpid i sinni niverandi mynd /a einnig vis um pas
frumvarp sem er nd til umfjélunar | idnadarnefnd] Stangist d vid tilskipunina, sbr. eftirfarandi.

Tilskipun 2004/27/EB er afrakstur langvarandi samningavidraedna milli m.a. lyfjaidnadarins, einstakra
asildarrikja ES, Evrdpupingsins og Framkveemdast jérnar Evrépusambandsins. T tilskipuninni er t.d. a3
finna auknar heimildir samheitalyf jaframleidenda il rannsékna d einkaleyfistima (6. mgr. { hinni nyju
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10. gr., p.e. dkvaedid sem i3nadar- og vidskiptardduneytid hyggst taka upp i 16g um einkaleyfi) og lengri
verndartima frumlyf jaframleidanda (t.d. 1. mgr. i hinni nyju 10. gr.).

A3 skilja 6. mgr. hinnar nyju 10. gr. frd 63rum dkveedum tilskipunarinnar, einkum 1. mgr. hinnar nyju

10. gr. er hvorki rétt né sanngjarnt e3a ealilegt. A pa3 skal bent a3 lengdur verndartimi sbr. 1. mgr.

10. gr. é einungis vi3 um lyf sem sétt er um markadsleyfi fyrir eftir 30. oktéber 2005. Me3 sama heetti
er gert rdd fyrir ad rymri réttur samheitalyfjaframleidenda, sbr. 6. mgr. 10. gr., taki gildi frd sama
tima, hi3 minnsta hvad var3dar 1. mgr. Visast i pvi sambandi til pess sem segir i 6. mgr., p.e. .Framkveemd
rannsékna og préfana, sem eru naudsynlegar i tengslum vi3 beitingu 1. til 4. mgr. ...". 1. mgr. verdur ekki
beitt fyrr en eftir 30. oktéber 2005 og pvi verdur hid sama a3 gilda um 6. mgr., auk peirra sanngirnis-
sjénarmida sem fyrr er getid.

Med visan i framangreint leggst PharmaNor hf. eindregid gegn pvi ad frumvarpid um

breytingu & 16gum um einkaleyfi nai fram a0 ganga, enda:

e 3 akvadi0d sem um radir miklu fremur heima i lyfjalogum en 16gum um einkaleyfi.

e er Gedlilegt ad slita akvadid sem um radir Gr samhengi vid dnnur akvaedi tilskipunar
2004/27/EB.

o er badi rétt og edlilegt ad akvadid sem um raedir 68list gildi 30. oktdéber 2005, p.e. um
leid og onnur akveedi tilskipunarinnar, sem tengjast pvi dkva0di sem hér um raedir.

b4 vill PharmaNor hf. taka fram ad komist idnadarnefnd ad peirri nidurstddu, pratt fyrir
framangreint, ad rétt s¢ ad breyta 16gum um einkaleyfi, b4 verdi tryggt ad breytingin taki
ekki gildi fyrr en 30. oktéber 2005 eda um leid og pau akvadi tilskipunar 2004/27/EB sem
tengjast pvi akvaedi sem hér um radir og ljost virdist ad tekin verda upp i lyfjalog.

Virdingarfyllst,
PharmaNor hf.

framkvaemdastjon Lyfjasvids PharmaNor hf.



