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Umségn um frumvarp til laga um breytingu a Iégum nr. 17/1991, um einkaleyfi
med sidari breytingum

island hefur skyldu til aéd logfesta 6ll akvaedi tilskipunar 2004/27/EC (sem er vidbot vid
tilskipun 2001/83/EC ,on the Community code relating to medicinal products for human use”)
eigi sidar en 30. oktober 2005. Hafandi pad i huga er pbad mat LFi ad fresta beri breytingu a
einkaleyfaldgum og lata hana taka gildi samtimis l6gfestinu a akvaedum tilskipunarinnar

LFi bendir 4 ad sé pad aetlun l8nadar- og vidskiptaraduneytisins ad breyta l6gum um
einkaleyfi falli frumvarpid i naverandi mynd ekki ad hugmyndum Evrépubpingsins og
Evropuradsins.

Félagi® bendir a ad tilskipun 2004/27/EC er afrakstur vidraedna evropskra hagsmunaadila par
sem jafnveegi er komid a i agreiningsmalum beirra. Hagsmunaadilar eru medal annars
frumlyfjaframleidendur og sambheitalyfjaframleidendur.

Med tilskipuninni er medal annars kvedid & um ad frumlyfjaframleidendur 6dlist lengri
verndartima fyrir frumlyf sin, sbr. 1. mgr. i hinni nyju 10. gr. gegn pvi ad
samheitalyfjaframleidendur 68list auknar heimildir til rannsokna a einkaleyfistima sbr. 6. mgr. i
hinni nyju 10. gr. LFI bendir 4 ad ef Alpingi hyggst Id6gfesta 6. mgr. i hinni nyju 10. gr., fyrr en
tilskipunin gerir rad fyrir, sem hugsanlega gaeti verid til hagsbota fyrir akvedna
hagsmunaadila, skapast timabundié 6jafnvaegi milli adurgreindra adila og telur félagié pad
ganga gegn hugmyndum Evrépupingsins og Evrépuradsins med setningu tilskipunar
2004/27/EC.

bessu til studnings visar LFi til til ordalags i 6. mgr. pbar sem segir medal annars,
"Framkvamd rannsokna og préfana, sem eru naudsynlegar i tengslum vid beitingu 1. til 4.
mgr." og telur af peim sékum 6heimilt ad logfesta adeins 6. mgr. i hinni nyju 10. gr., p.e. adur
en 1. - 5. mgr. sdmu greinar verda logfestar.

Ef Alpingi verdur ekki talid af pvi ad breyta ofangreindum Idgum um einkaleyfi m& benda a
pbann méguleika ad gildistaka nyrra lyfjalaga og breytinga a einkaleyfalégum verdi i baéum
titfellum akvedin pann 30. oktober 2005.

LFi itrekar afstddu sina til pess a8 ekki sé timabzert a8 |6gfesta hluta tilskipunar 2004/27/EC

heldur eetti breyting & einkaleyfalogum ad tengjast breytingum a lyfjalégum eins og adur er
rakid.

Fyrir hénd LFi
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