Frumvarp til laga

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

(Lagt fyrir Alpingi 4 131. 16ggjafarpingi 2004-2005.)

1. gr.
A eftir ordunum , tilrauna med efni uppfinningar® i 3. t6lul. 3. mgr. 3. gr. laganna kemur:
m.a. rannsokna og profana og annarra tengdra radstafana sem naudsynlegar eru til ad unnt
sé a0 sekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og endurbatt lyfjaform.

2. gr.
Log bessi byggjast a tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004
um breytingu & tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum.

3. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta felur i sér breytingar a 16gum um einkaleyfi, nr. 17/1991, med sidari
breytingum, vegna innleidingar pess pattar 8. lidar 1. gr. tilskipunar Evrépupingsins og rads-
ins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 sem vardar tilteknar rannsoknir og préfanir 4 einkaleyfis-
verndudu efni uppfinningar. { lidnum er ad finna akvadi sem vardar einkaleyfisvernd, sbr.
6. mgr. 10. gr. tilskipunar 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum
eins og henni hefur verid breytt med tilskipun 2004/27/EB. Er pvi lagt til ad pessi akvadi
verdi innleidd i 16g um einkaleyfi sem heyra undir idnadarradherra. Tilskipun 2004/27/EB
heyrir hins vegar almennt undir starfssvid heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins og er
einnig gert rad fyrir breytingu 4 lyfjaldgum vegna hennar.

[ 1. gr. frumvarpsins er lagt til ad akvaedi 3. tolul. 3. mgr. 3. gr. einkaleyfalaganna verdi
obreytt ad pvi leyti ad fram komi ad einkaréttur samkvaemt einkaleyfi taki ekki til tilrauna
med efni uppfinningar. Hins vegar er lagt til, vegna framangreindrar innleidingar, ad auk
pess verdi tekid sérstaklega fram ad einkarétturinn taki m.a. ekki til rannsokna og préfana
og annarra tengdra radstafana sem naudsynlegar eru til ad unnt sé ad sekja um markadsleyfi
fyrir t.d. samheitalyf og endurbeett lyfjaform, sbr. 1.-4. mgr. 10. gr. tilskipunar 2001/83/EB
eftir breytingu 4 henni med 8. 1id 1. gr. tilskipunar 2004/27/EB. I pvi felst ad framleidanda
samheitalyfs er heimilt a0 gera hér 4 landi allar rannsoknir og préfanir og adrar tengdar
radstafanir sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad sekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf
an pess ad slikt brjoti gegn einkaleyfisrétti eda vottordum um vidbétarvernd lyfja. I einka-
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leyfaldgum er ekki kvedid 4 um hvada rannsoknir og profanir eda adrar tengdar radstafanir
séu skilyrdi fyrir markadsleyfi t.d. samheitalyfja og visast pvi til videigandi laga og reglna
hvad pad vardar.

Fylgiskjal.

Fjarmalaraduneyti,
fiarlagaskrifstofa:

Umsdégn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991,
um einkaleyfi, meo sidari breytingum.

Frumvarpid er lagt fram 1 peim tilgangi ad skyrt verdi ad einkaréttur lyfja taki ekki til
rannsokna og préfana dsamt 6drum tengdum radstéfunum sem naudsynlegar eru til ad unnt
sé a0 sekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og endurbett lyfjaform.

Verdi frumvarpid obreytt ad 16gum verdur ekki sé0 ad pad hafi aukinn kostnad i for med
sér fyrir rikissjoo.



