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Pskj. 1641 — 751. mal.

Nefndaralit

um frv. til I. um breyt. 4 L. nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari breytingum (evropski
einkaleyfasamningurinn o.fl.).

Fra i0nadarnefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Jéon Ogmund Pormoédsson fra
idnadarraduneyti og Astu Valdimarsdéttur og Lilju Adalsteinsdéttur fra Einkaleyfastofunni.
b4 hafa borist umsagnir um malid frd Einkaleyfastofunni, Samtdékum idnadarins, Pharmaco
hf., A & P Arnasyni ehf., Félagi umbodsmanna vorumerkja og einkaleyfa, Verslunarradi is-
lands, Byggdastofnun, Haskola Islands, Orkustofnun, Sigurjonssyni og Thor ehf. og Faktor
einkaleyfaskrifstofu ehf.

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 16gum um einkaleyfi, annars vegar vegna
vantanlegrar adildar Islands ad evrépska einkaleyfasamningnum og hins vegar vegna
akvaeda samstarfssamningsins um einkaleyfi og samreemingar vid préun framkvemdar 4 al-
pjodavettvangi. Umsdknir um evrépskt einkaleyfi verda pvi motteknar af Evropsku einka-
leyfastofunni og skulu lagdar inn par eda hja Einkaleyfastofunni sem tekur vid umséknum
hér a landi.

A fundum nefndarinnar voru ahrif pessara breytinga 4 islenskt atvinnulif reddar en telja
verdur ad pau séu mjog jakvad og bati almennt vidskiptaumhverfi og samkeppnisstodu
fyrirteekja hér. Markmidid med evropska einkaleyfasamningnum er ad styrkja samvinnu um
vernd uppfinninga og er unnid ad pvi med pvi ad veita einkaleyfi 4 grundvelli sameiginlegrar
malsmeodferdar. Ljost er ad pad er 6tviredur kostur ad geta med einni umsokn i evropska
einkaleyfakerfinu sott um einkaleyfi i hverju peirra 28 rikja sem eru adilar ad samningnum.
ba er upplyst ad kostnadurinn vid pad ad fa einkaleyfi er talinn samsvara pvi ad fa einkaleyfi
i premur rikjum.

Nokkud var reett um ahrif adildar samningsins 4 idnadinn og pa sérstaklega samheitalyfja-
i0nadinn en samkvaemt islenskum einkaleyfalogum hafa islensk lyfjafyrirteeki hingad til
notid rumra heimilda til framleidslu samheitalyfja. Adildin getur haft einhver neikveed ahrif
par sem ad fjélgun getur ordid a einkaleyfum litilla erlendra lyfjaframleidenda hér a landi.
A méti kemur ad Evropusambandid er um pessar mundir ad reka formlega smidshoggid 4
frjalslegri reglur um préun og skrdningu samheitalyfja, svonefnd Bolar-dkvadi, sem munu
hafa jakvaed ahrif. [ peim felst sambzrilegt svigram og islenskur samheitalyfjaidnadur hefur
hingad til haft. Gert er rad fyrir ad paer reglur verdi teknar upp 4 Evropska efnahagssvadinu
fljotlega og er stefnt ad pvi a0 jakvaora ahrifa peirra muni gaeta hér a landi um svipad leyti
og efafadild ad evropska einkaleyfasamningnum verdur. Upplyst var fyrir nefndinni ad ekki
hefdi verid tekin formleg akvordun um malid hjéd Evropusambandinu og telur nefndin pvi
eOlilegt ad bida med ad breyta reglum.

ba var rett um pad nymeeli frumvarpsins ad afnema pa takmorkun gildandi laga vardandi
einkaleyfishafi pekktra efna og efnasambanda sem nota 4 vid leekningaadferdir ad um fyrstu
leeknisfraedilega notkun purfi ad vera ad reeda. Kom fram ad uppfylla pyrfti 611 sému skilyrdi
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og ef um fyrstu notkun veeri ad reeda, p.e. ad uppfinningin veeri ny og hefdi nyja virkni og pvi
unnt ad fa einkaleyfi fyrir henni (,,second medical use*). Samkvaemt pvi veri haegt ad fa
einkaleyfi 4 pekktu efni sem hegt veri ad nota i leknisfredilegum tilgangi ef fundin yroi
einhver ny notkun 4 pvi. M4 nefna sem deemi lyf sem var notad sem flogaveikilyf en seinna
uppgdtvad ad pad var mjog gott verkjalyf og var pvi veitt einkaleyfi sérstaklega fyrir peirri
notkun.

Nefndin leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt med breytingum sem lagdar eru til 1 sér-
stoku pingskjali og varda par malsfarsleg atridi og lagferingar 4 pydingu evropska einka-
leyfasamningsins. P4 er lagt til ad gildistokudkvadi laganna sem varda samninginn og paer
breytingar sem gerdar voru & honum 4rid 2000 midist vid birtingu auglysingar radherra um
ad samningurinn og breytingarnar hafi 6dlast gildi ad pvi er Island vardar. Loks telur nefndin
rétt a0 taka fylgiskjolin upp 1 16gin med sérstakri grein par sem pau eiga ad vera hluti lag-
anna.

Einar Oddur Kristjansson var fjarverandi vid afgreidslu malsins.

Steingrimur J. Sigfisson sat fundinn sem dheyrnarfulltrii og er sampykkur 4liti pessu.
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