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Nefndaralit

um frv. til L. um breyt. 4 1. nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari breytingum.
Fra idnadarnefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Jon Ogmund Pormodsson fra
idnadarraduneyti, Astu Valdimarsdottur fra Einkaleyfastofu, Sélveigu Gudmundsdottur fra
heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti, Hjorleif Porarinsson, formann Samtaka framleidenda
frumlyfja, Ernu Sigmundsdéttur, markadsstjora Samtaka framleidenda frumlyfja, Jon Stein-
dor Valdimarsson fra Samtokum idnadarins, Stefan J. Sveinsson, Gunnar Por Pétursson og
Bjorn Adalsteinsson fra Actavis.

Med frumvarpinu eru lagdar til tvipattar breytingar 4 49. gr. laga um einkaleyfi, annars
vegar ad tveimur malslidum verdi batt vid 1. mgr. og hins vegar ad baett verdi vid nyrri mals-
grein. Akvadi 49. gr. laganna vardar heimild til naudungarleyfis og skilyrdi til ad fa slikt
leyfi. Samkvemt greininni verdur naudungarleyfi eingéngu veitt peim sem ekki hefur med
samningi tekist ad fa nytjaleyfi med sanngjornum kjorum og @tla mé ad sé faer um ad hag-
nyta uppfinninguna 4 sanngjarnan og vidunandi hatt og { samraemi vid leyfid.

Astaedur breytinganna eru annars vegar sampykkt rikisstjornarinnar um vidbrogd vid
hugsanlegum heimsfaraldri, svo sem infliiensu, en pa4 ma buast vid ad innflutningur lyfja tak-
markist eda stodvist alveg um nokkurn tima og hins vegar ad laga islenska einkaleyfaloggjof
ad akvordun Alpjodavidskiptastofnunarinnar (World Trade Organization — WTO) fra 30.
agust 2003 um framkvamd svonefndrar Doha-yfirlysingar frd 2001 um samninginn um hug-
verkarétt i vioskiptum (Agreement on Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights
— TRIPS) og heilbrigdi almennings (Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health).

[ a-1id 1. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad i neydartilvikum hér 4 landi eda pegar um
annad alvarlegt heettuastand er ad raeda séu samningavidredur ekki skilyrdi en pannig ma
spara dyrmatan tima. Einkaleyfishafi skal eftir sem 4dur fi sanngjarna greidslu fyrir. { b-1id
1. gr. frumvarpsins er sidan gert rad fyrir heimild til ad veita naudungarleyfi vegna lyfja til
utflutnings til proéunarrikja eda rikja sem strida vid alvarlegan heilbrigdisvanda i samraemi
vid akvordun adalrads Alpjodavidskiptastofnunarinnar fra 30. 4gust 2003 um samninginn um
hugverkarétt 1 vidskiptum og heilbrigdi almennings. Slik naudungarleyfi verda p6 adeins
veitt ad uppfylltum nanar tilgreindum skilyrdum i reglugerd sem samremist fyrrgreindri
akvordun adalradsins.

A-lidur 1. gr. frumvarpsins er 6umdeildur og ekki komu fram athugasemdir vardandi
hann. Vid b-1i0 1. gr. frumvarpsins voru hins vegar gerdar nokkrar athugasemdir, m.a. ad
frumvarpstextinn veri ekki nogu itarlegur og ad of margt pyrfti ad utfeera nanar i reglugerd.
ba komu fram athugasemdir vid ad ekki veaeru tiltekin i frumvarpinu nein timamork a4 hvad
samningaumleitanir pyrftu ad standa lengi adur en leitad er naudungarleyfis.

Nefndin leggur til breytingu 4 frumvarpinu og lytur hun ad pvi ad efnisdkvaedi b-lidar 1.
gr. frumvarpsins eru gerd itarlegri. Pannig er gert rad fyrir skilyrdi { 16gum um undanfarandi
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samningaumleitanir tiltekinn lagmarkstima adur en leitad er naudungarleyfis i peim tilvikum
pegar ekki er um ad reda neydartilvik eda annad alvarlegt haettuastand i prounarrikjum og
rikjum sem strida vid alvarlegan heilbrigdisvanda. Einnig yrdi tekid sérstaklega fram i 16g-
unum ad i reglugerd yrou m.a. sett skilyrdi um magn og merkingar allra lyfja sem framleidd
yrou a grundvelli naudungarleyfis samkvamt pessari malsgrein.

Nefndin leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt med svofelldri

BREYTINGU:

Efnismalsgrein b-lidar 1. gr. ordist svo:

Heimilt er ad veita naudungarleyfi vegna lyfja til utflutnings til préounarrikja og rikja sem
strida vid alvarlegan heilbrigdisvanda i samraemi vid akvordun adalrads Alpjodavidskipta-
stofnunarinnar fra 30. agust 2003 um samninginn um hugverkarétt i vidskiptum og heilbrigdi
almennings. Sa sem oskar eftir naudungarleyfi skal syna fram 4 ad hann hafi an arangurs
reynt ad 60last heimild til framleidslu fra einkaleyfishafa i prjatiu daga. Framangreint skil-
yrdi um samningaumleitanir 4 p6 ekki vid pegar um er ad reda neydartilvik eda annad alvar-
legt haettuastand. Naudungarleyfi samkvamt pessari malsgrein verda adeins veitt ad uppfyllt-
um nanar tilgreindum skilyrdum i reglugerd sem samramast fyrrgreindri akvordun adalrads-
ins, m.a. vardandi magn og merkingar lyfjanna.

Sigurjén bPordarson og Gunnar Orlygsson voru fjarverandi vid afgreidslu malsins.

Alpingi, 6. des. 2005.
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