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Lyfjastofnun visar til bréfs idnadarnefndar Alpingis dags. 16. névember 2004 bar sem 6skad
er umsagnar um drog ad frumvarpi til laga um breytingu 4 16gum um einkaleyfi.

Lyfjastofnun gerir ekki athugasemdir vid pad ad tekin séu upp akveedi i einkaleyfaloggjof a
grundvelli tilskipunar 2004/27/EBE pess efnis ad einkarétturinn taki ekki, skv. 1. 17/1991 um
einkaleyfi, til rannsékna og proéfana sem naudsynlegar eru til ad unnt sé ad sekja um
markadsleyfi fyrir samheitalyf. Lyfjastofnun vill p6 arétta, vardandi umsoknir til
stofnunarinnar um markadsleyfi fyrir samheitalyf, ad nyr verndartimi gagna (period of
protection) mun ekki taka gildi fyrr en eftir 30.oktober 2005 i samrami vid 2. og 3. gr.
tilskipunar 2004/27/EBE.

Vakin er athygli 4 ad tilskipun 2004/27/EBE mun ad likindum ekki ad fullu koma til
framkvemda innan EES fyrr en 20. névember 2005. Pvi gati verid hentugra ad taka alla
tilskipunina upp samtimis i lyfjaloggjof og einkaleyfaloggjof. Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid fer med nanari tilhégun 4 innleidingu tilskipunarinnar.
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