Pbskj. 380 — 346. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu a logum nr. 17/1991, um einkaleyfi,
me0 sidari breytingum.

(Lagt fyrir Alpingi a 132. 16ggjafarpingi 2005-2006.)

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 49. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetast tveir nyir malslidir er ordast svo: { neydartilvikum hér 4 landi eda
pegar um annad alvarlegt haettuastand er ad reda ma vikja fra skilyrdinu um undan-
gengnar samningaumleitanir og skal einkaleyfishafa pa tilkynnt um notkunina eins fljott
og audid er. Setja ma nanari akvaedi i reglugerd.

b. Vid batist ny malsgrein sem ordast svo:

Naudungarleyfi er adallega veitt til ad fullnegja eftirspurn hér a4 landi. Heimilt er po
a0 veita naudungarleyfi vegna lyfja til utflutnings til prounarrikja eda rikja sem strida
vid alvarlegan heilbrigdisvanda i samraemi vid akvoroun adalrads Alpjodavidskipta-
stofnunarinnar fra 30. 4gtst 2003 um samninginn um hugverkarétt i vidskiptum og heil-
brigdi almennings. Slik naudungarleyfi verda p6 adeins veitt ad uppfylltum nénar til-
greindum skilyrdum i reglugerd sem samramist fyrrgreindri akvordun adalradsins.

2. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Med frumvarpi pessu eru lagdar til tvipaettar breytingar 4 49. gr. laga um einkaleyfi, ann-
ars vegar ad tveimur malslidum verdi baett vid 1. mgr. og hins vegar ad beatt verdi vid nyrri
malsgrein. Akvaedi 49. gr. vardar heimild til naudungarleyfis og skilyrdi til ad fa slikt leyfi
en um slik leyfi er fjallad i VI. kafla laga um einkaleyfi, sbr. og 70. gr. laganna um neydar-
astand af sérstokum toga. Petta er gert annars vegar med tilliti til sampykktar rikisstjornar-
innar um vidbrogd vegna hugsanlegs heimsfaraldurs, svo sem infliiensu, en p4 ma buast vid
ad innflutningur lyfja takmarkist eda stodvist alveg um nokkurn tima, og hins vegar til ad
laga islenska einkaleyfaloggjof a0 akvoroun Alpjédavidskiptastofnunarinnar (World Trade
Organization — WTO) fra 30. agust 2003 um framkvemd svonefndrar Doha-yfirlysingar fra
2001 um samninginn um hugverkarétt i vidskiptum (Agreement on Trade-related Aspects
of Intellectual Property Rights — TRIPS) og heilbrigdi almennings (Doha Declaration on the
TRIPS Agreement and Public Health).
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Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um a-1id 1. gr.

[ 1. vidauka C vid samninginn um stofnun Alpjédavidskiptastofnunarinnar er ad finna
samninginn um hugverkarétt i vidskiptum. Samningurinn tok gildi 1 jantar 1995 og var 16g-
um um einkaleyfi, nr. 17/1991, breytt til samraemis vid akvaedi hans med 16gum nr. 36/1996.

{31. gr. TRIPS-samningsins er fjallad um notkun 4 einkaleyfi 4n sampykkis einkaleyfis-
hafa, svokdllud naudungarleyfi. Med naudungarleyfi er att vid pad pegar rikisvaldid heimilar
einhverjum 60rum en einkaleyfishafa ad framleida einkaleyfisverndada voru 4n sampykkis
einkaleyfishafans.

Samkvamt b-1id 31. gr. TRIPS-samningsins er gerd st krafa ad sa er seekir um naudungar-
leyfi hafi, adur en til veitingar leyfisins kemur, reynt ad fa heimild einkaleyfishafa med sann-
gjornum vidskiptaskilmalum og skilyrdum og ad slikar tilraunir hafi ekki borid arangur innan
haefilegs tima. Med 16gum nr. 36/1996 var 1. mgr. 49. gr. laganna um einkaleyfi breytt til
samramis vid framangreint dkvaedi TRIPS-samningsins. { akvadi b-lidar 31. gr. TRIPS-
samningsins segir einnig ad i neydartilvikum innanlands eda pegar um annad alvarlegt haettu-
astand er ad reeda megi vikja fra pessu skilyrdi um samningaumleitanir.

f a-1id 1. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad framangreint akvadi TRIPS-samningsins
verdi einnig tekid upp i 1. mgr. 49. gr. laga um einkaleyfi pannig ad ekki fari 4 milli mala ad
i neydartilvikum hér 4 landi eda pegar ad um annad alvarlegt haettudstand er ad reda séu
samningavioradur ekki skilyrdi en pannig ma spara dyrmetan tima. Einkaleyfishafi skal eftir
sem adur fa sanngjarna greidslu fyrir.

Um b-lid 1. gr.

bann 30. 4gtst 2003 tok adalrad Alpjodavidskiptastofnunarinnar (WTO General Council)
akvoroun um framkvemd svonefndrar Doha-yfirlysingar fra 2001 um samninginn um hug-
verkarétt i vidskiptum og heilbrigdi almennings. Akvordunin felur i sér heimild til adildar-
rikja Alpjédavidskiptastofnunarinnar til ad framleida samheitalyf samkvemt naudungarleyfi
til utflutnings til peirra landa er hafa ekki getu til ad framleida pau. I slikum tilvikum purfa
skilyrdi i f- og h-1id 31. gr. TRIPS-samningsins ekki ad vera uppfyllt. bad felur i sér ad fram-
leidslan parf ekki a0 vera adallega til ad fullnegja eftirspurn 4 innanlandsmarkadi adildar-
rikis og sérstok skilyrdi eru sett vardandi sanngjarnt endurgjald med tilliti til hagsmuna pro-
unarrikjanna. Sett verdur skilyrdi um undangengnar samningaumleitanir.

[ akvorduninni eru tilgreind nakvaem skilyrdi fyrir slikum naudungarleyfum. I frumvarpi
pessu er ekki lagt til ad pau verdi tekin inn i 16g heldur gert rad fyrir ad sett verdi reglugerd
sem samraemist akvorduninni.

Undanpagan er fyrst og fremst atlud vanpréudustu rikjum heims, t.d. 1 barattu vid eyoni,
berkla og myrakéldu (malariu). Ol1 adildarriki Alpjédavidskiptastofnunarinnar geta po sott
um ad fa a0 flytja inn slik lyf. Flest i0nrikin hafa p6 lyst pvi yfir ad pau muni ekki fara pa
leid til ad flytja inn lyf. Medal peirra rikja eru Island, Bandarikin og 611 adildarriki Evrépu-
sambandsins. Onnur riki hafa lyst pvi yfir ad pau muni einungis flytja inn lyf af pessu tagi
i neyOartilvikum eda pegar um annad alvarlegt heettuastand er ad reda.

Til ad geta nytt sér undanpaguna samkvamt akvordun Alpjodavidskiptastofnunarinnar fra
30. agust 2003 til utflutnings 4 lyfjum purfa adildarrikin ad breyta 16ggjof sinni 1 samrami
vid akvordunina. Pad hefur m.a. Noregur gert. Gerd er tillaga um pess konar lagabreytingu
hér 4 landi 1 b-1i0 1. gr. frumvarpsins.
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Gert er rad fyrir ad idnadarradherra setji med reglugerd nanari akveedi um pau skilyrdi
sem fullnaegja parf svo ad naudungarleyfi verdi veitt i samrami vid fyrrgreinda akvoroun um
Doha-yfirlysinguna.

Um 2. gr.
Grein pessi parfnast ekki skyringar.

Fylgiskjal.

Fjarmalaraduneyti,
fjarlagaskrifstofa:

Umsoégn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi,
med sidari breytingum.
Med frumvarpinu er lagt til ad tveimur malslioum veroi baett vid 1. mgr. 49. gr. laga um
einkaleyfi. Akvadid vardar heimild til naudungarleyfis og skilyrdi til ad fa slik leyfi.
Verdi frumvarpid ébreytt ad 16gum verdur ekki sé€d ad pad hafi aukinn kostnad i for med
sér fyrir rikissj60.



