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@ctavis
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23. ded@¥iser 2004

Nefndasvid Alpingis
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik

Frumvarp til laga um breytingu a logum um nr. 17/1991
Visad er til bréfs idnadarnefndar Alpingis, dags. 16. ndvember sl.

Actavis Group hf. stydur ad frumvarpid verdi ad logum eins og pad hefur verid kynnt enda
er pad til pess fallid ad skyra nugildandi l6ggjof og taka af allan vafa um pad ad heimilt ad
framkvaema tilraunir med efni uppfinninga, sem naudsynlegar eru til pess ad hagt sé ad
saekja um markadsleyfi.

Virdingarfyllst;

Actavis Group hf
G
ndur J, Oddsson,

logfraedingur

Actavis Group hf. | Reykjavikurvegi 76-78 i 15352300 l @ actavisd actavis.com
é Postholf 420 222 Hafnarfirdi | 5352301 | w www.actavis.com
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www.lilly.com

Eli Lilly Danmark A/S
Utibd & islandi
Poéstholf 5285
Brautarholti 28

125 Reykjavik

Simi: 520 3400; Fax: 520 3401

2. desember 2004

Nefndarsvid Alpingis
Idnadarnefnd
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik

Vt. Agust Geir Aguistsson

Malefni: Frumvarp til laga um breytingu a 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med
sidari breytingum. Pskj. 269 — 251. mal.

Eli Lilly hefur fyrr a pessu ari fengid petta frumvarp til umsagnar fra Idnadar- og
vidskiptaraduneytinu og sent umsogn.

Ekki verdur séd ad Idnadar- og vidskiptaraduneytid hafi tekid tillit til umsagnar
tyrirtekisins. Efnislega hofum vid enn sému athugasemdir og sendum par pvi hér med
i formi afrits af bréfi Eli Lilly til Idnadar- og vidskiptaraduneytisins dags. 7. september
2004.

Fh/E;l"Lllly /%/

Aééalstemn Jens Loftsson
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Lotz

Eli Lilly Danmark A/S

Nybravej 110
DK-2800 Lyngby
Ministry of Industry and Commerce TU. (+65] 4526 6000
Fax [+45] 4524 6001
Arnarhvoll 150 CVR-nr. 51 6198 1t
Reykjavik
Iceland

Att: Jon Ogmundur Thormédsson
7 September 2004

Dear Jén Ogmundur Thormaédsson

Ref: Your letter of 16 July 2004 - Parliamentary bill to amend Act No. 17/1991 on
patents

Directive 2004/27/EC, which amends Directive 2001/83/EC on the Community code relating
to medicinal products for human use, entered into force on 30 April 2004. The EU and
EEA Member States are required to transpose the provisions of Directive 2004/27/EC into
their nadonal laws no later than 30 October 2005.

The proposal from Iceland is to transpose into the Icelandic Patent Act that part of
Directive 2004/27/EC that relates to the so-called "Bolar" provisions for generic medicinal
products, whilst delaying transposition into the Act on Medicines the remaining aspects of
the Directive, including the change to data package exclusivity to the so-called 8+2+1 term.

Lilly is not in favour of this split approach to the transposition of the provisions of
Directive 2004/27/EC. In partic.lar, the directive was drafted following extensive
consultation with numerous interested parties in Europe. The result is a directive that
seeks to balance the interests of all of those parties. It is therefore undesirable to transpose
into Icelandic law some of the provisions, whilst delaying the transposition of others. To
do 50 would result in an imbalance of the interests of the parties that was not intended by
the EU/EEA legislators (even if such an imbalance is only temporary).

Lilly recognises that it might, in practice, be difficult to coordinate the amendment of two
separate pieces of legislation. Mevertheless, we suggest that it might be possible to amend
Article 4 of the draft Parliamentary Bill amending the Patent Act to read: “This act enters
into force on the same date as entry into force of amendment to the Act on Medicines

implementing Directive 2004/2;/EC, and in any event shall enter into force no later than 30
October 2005."

07/08 '04 TUE 14:17 [TX/RX NO 5374] [foo2
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Zieo,

With reference to the wording of the "Comments" that accompany the draft Parliamentary
Bill amending the Patent Act, Lilly proposes that the comment on Article 1 of the draft
Parliamentary Bill should make it clear that manufacture, jmport and possession of the
generic medicinal product is not exempted (at present, the comment only refers to
manufacture). Thus, the penultimste sentence of the first paragraph of the comment on
Article 1 should read:

"It shall be stated that this does not involve permission to manufacture, import or
possess generic medicinal products during the protection period of the patent for the
purpose of putting the produrt on the market”

We also observe that the amendment does not arise from paragraph 6 of Article 10 of
Directive 2004/27/EC, but rather i1 is Article 1, point 8 of Directive 2004/27/EC that amends
Article 10 of the previous Directlv= 2001/83/EC. Therefore, we suggest that the first
sentence of the general comment on the bill should be rewritten along the lines of:

“This parliamentary bill entails amendments to the Patent Act, No. 17/1991, with
subsequent amendnients, because of legalization of paragraph 6 of Article 10 of
Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for hurnan
use, as amended by Article 1, point 8 of Directive 2004/27/EC of the European
Parliament and Council, dated 31 March 2004."

Similarly, the second paragraph of the comment on Article 1 should be rewritten along the
lines of:

“This amendment incorporates paragraph 6 of Article 10 of Directive 2001/83/EC on
the Community code relating to medicinal products for human use, as amended by

Article 1, point 8 of Directive 2004/27/EC of the European Parliament and Council,
dated 31 March 2004.”

Yours faithfully

Ole Nygaard Pedersen

07/09 '04 TUE 14:17 ([TX/RX NO 53741 [A003
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— Federation of Icelandic Trade

Alpingi

idnadarnefnd
Alpingishusinu v/Austurvéll
150 Reykjavik

Reykjavik, 02.12.2004
AM

Efni: Umségn um frv. til laga um breytingu 4 l6gum um einkaleyfi, med sidari
breytingum. 251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja.

Visad er til bréfs nefndarinnar til FIS dags. 16. névember s.1 par sem umrett frumvarp var
sent félaginu til umsagnar.

FIS leggst eindregid gegn sampykkt pessa frumvarps nii og grundvallar pa skodun sina 4
eftirfarandi r6kum:

a. Frumvarpid byggir 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2004/27 fra 31. mars 2004.
Adildarriki EES samningsins hafa frest til 30. oktober 2005 til ad innleida tilskipunina i
16ggjof sina. Hér er hins vegar, af astedum sem ekki liggja i augum uppi, verid ad taka einn
afmarka®an patt tilskipunarinnar ut og veita honum einhvers konar flytiafgreidslu

b. Umradd tilskipun kallar fyrst og fremst 4 breytingar 4 lyfjalsgum. Ekki er med nokkrum
heetti unnt ad koma auga 4 rokin fyrir pvi ad gera breytingar 4 16gum um einkaleyfi
sérstaklega. Malaflokkurinn er fyrst og fremst 4 forredi Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytisins.

c. Pessi malatilbunadur allur bendir eindregid til pess ad prongir sérhagsmunir bui hér ad baki,
sbr. pad sem segir i 1. gr. frv. "m.a. rannsékna og profana annarra tengdra rddstafanna sem
naudsynlegar eru til ad unnt sé ad sekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og endurbeett
byfiaform”. Af hinum tilvitnada texta ma rada a0 su flytimedferd sem petta mal saetir sé til
pess ad koma til moéts vid hagsmuni islenskra framleidenda.

bad vill oft gleymast vid adstzdur sem pessar hversu hadir vid {slendingar eru adpjodlegum
vidskiptum. Pessi stadreynd & ekki hvad sist vid um innflutt frumlyf, sem eru mikilvaegur
pattur i islenskri heilbrigdispjonustu Engu ad sidur vill pad oft gerast ad litid er 4 innlenda
framleidslu dri peirri innfluttu og eru stjérnvold oft tilbuin til ad ganga langt i
sérhagsmunagaslu fyrir islenskan i0nad. Virdist pad vera tilfellid i pessu mali.

U.p.b. 130 frumlyfjaframleidendur eru med lyf skrad hér & landi. Morg pessara fyrirtakja
hafa fylgst ndid med framgangi pessa frumvarps og undrast hvers vegna islenskum
stjérnvéldum pykir asteda til pess a0 taka einn afmarkadan patt tilskipunarinnar at og 16gfesta
hann sérstaklega. Ekki er kunnugt um ad 6nnur adildarriki Evropska efnahagssvadisins
hyggist gera slikt.

Telephone: 354-588 8910 o Telefax: 354-568 8441 « Address: Hus verslunarinnar, IS-103 Reykjavik
e-mail: fis@fis.is



FIS itrekar andstodu sina vid frumvarpid og leggja jafnframt dherslu 4 ad fa teekifeeri til ad
meta 4 fund hja idnadarnefnd, i pvi skyni ad gera nefndinni nanar grein fyrir sjonarmidum
sinum.

Virdingarfyllst
f.h. FIS
S/
’;ZWL Lo v ey et [ S
d l Magnisson, framkvamdéstjori,
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Nefndasvid Alpingis
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik

Tilv. ydar Reykjavik, dags.
26. ndbvember 2004

Vardar: Umsogn um frumvarp til laga um einkaleyfi, 251. mal, EES-reglur, einkaréttur
lyfja

Visad er i bréf idnadarnefndar Alpingis dags. 16. névember 2004.

Félag umbodsmanna vorumerkja og einkaleyfa sendi pann 22. september 2004
medfylgjandi umsogn um fyrrnefnt frumvarp til idnadarraduneytisins. Pessi umsogn
er hér med 10g0 fyrir idnadarnefnd.

Virdipgarfyllst,
Felag um})oésmanna vorumerkja og einkaleyfa

lebi JL/JL by
Valborg sz‘rta(i déttir, hdl.



Félag

S umbodsmanng
S virneerkja
og cinkaleyfa

[dnadarrdduneytid
150 Reykjavik

Tilv. yoar Reykjavik, dags.

22. september 2004

Vardar: Umsdgn um frumvarp til laga v. breytingar 4 einkaleyfalogum

Visad er { erindi dags. 16. juli 2004.

A félagsfundi { FUVE pann 16. september sl. var fjallad um beidni )
idnadarrdduneytisins um umsdgn um breytingar 4 1ogum um einkaleyfi. A
félagsfundinum var fjallad nokkud um frumvarpid og niurstadan vard st ad félagid

teldi bodada breytingu 4 3. gr. einkaleyfalaga vera { samreemi vid dkvadi 10. greinar
tilskipunar 2004/27/EB.

Um leid var sampykkt ad koma pvi 4 framfear vid raéuneytié ad mikilvaegt sé ad
tryggja ad 4 sama tima verdi dnnur dkvaedi 10. greinar { sému tilskipun um
leyndartima gagna leidd i islensk 16g.  erindi raauneytlsms kemur fram ad gert sé rad
fyrir breytmgu a lyfjalogum panmo a0 beztt verdi inn &kvedum um leynd

einkaleyfisgagna og FUVE sampykkir ofangreinda breytingu 4 einkaleyfaldgum 4
peirri forsendu ad pad gangi eftir.

Viréinoarfyllst

Fél umboﬁsmanna vorumerkja og einkaleyfa

L odany
b (rﬁxd

Afrit: Heilbrigdis- og tryggingamdlardbuneytié
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I18nadarnefnd Alpingis

Agust Geir Agustsson, nefndarritati HEILBRIGBIS- OG
Alpingi , TRYGGINGAMALARADUNEYTID
150 REYKJAVIK

Vegmula 3 150 Reykjavik
simi: 545 8700 bréfasimi: 551 9165
netfang: postur@htr.stjr.is
www heilbrigdisraduneyti.is

Reykjavik 22. névember 2004
Tilvisun: HTR04070159/00.06.01/HG/--

Raduneytinu hefur borist beidni um umségn fra idnadarnefnd Alpingis um frumvarp til laga
um breytingu a 16gum nr. 17/1991 um einkaleyfi, 251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja.

Raduneytid vill taka fram ad pad gaf 4 sinum tima umsdgn pegar frumvarpid var { smidum og
fylgir hun hjalagt. Raduneytid itrekar ad pad gerir fyrir sitt leyti ekki athugasemdir vid efni
frumvarpsins en telur rétt ad benda 4 ad tilskipun 2004/27/EB kemur ekki til framkvaemda fyrr en
30. oktober 2005. bar breytingar sem kunna ad verda naudsynlegar a lyfjalogum og reglugerdum
settum samkvamt peim munu pvi ekki koma til framkvamda fyrr en ad peim tima lidnum.

" Ef tilefni verdur til mun radherra tja sig um akvedi frumvarpsins begar pad verdur til

umfjéllunar & Alpingi.

F.hr.

7
o i VO Ai}/‘ Pps fht
e

Einar Magnusson

skrifstofustjori

skrifstofustjori

Hjalagt:
Umsogn heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins, dags. 1. oktéber 2004.


mailto:postur@htr.stjr.is
http://www.heilbrigdisraduneyti.is

I8nadar- og vidskiptaraduneytid

J6n Ogmundur Pormédsson, skrifstofustjéri HEILBRIGBIS- OG
Arnarhvoli TRYGGINGAMALARADUNEYTID
150 REYKJAVIK

Vegmila3 150 Reykjavik
simi: 545 8700 bréfasimi: 551 9165
netfang: postur@htr.stjr.is
www.heilbrigdisraduneyti.is

Reykjavik 1. oktéber 2004
Tilvisun: HTR04070159/00.06.01/HG/--

Visad er til bréfs idnadar- og vidskiptardBuneytisins, dags. 15. juli sl., par sem 6skad er eftir umstgn
rdBuneytisins um drdg ad frumvarpi til laga um breytingu 4 l6gum nr. 17/1991 um einkaleyfi med sidari
breytingum., og bréfs heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytisins, dags. 24. gist sl., bar sem gerd var grein
fyrir pvi ad ekki tzkist ad senda umsdgn innan pess timafrests sem 6skad hafdi verid efiir,

Frumvarpsdrogin byggja 4 8. tolul. 1. gr. tilskipunar 2004/27/EBE sem breytir 10. gr. tilskipunar
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum. Rébuneytinu hafa nit borist ny drog ad
frumvarpinu og mun raduneytid pvi mida umsogn sina vid pau drog.

Raduneytid gerir fyrir sitt leyti ekki athugasemdir vid efni frumvarpsins i niverandi mynd enda hefur
verid tekid tillit til framkominna umsagna og athugasemda. I hinum nyju drégum hefur m.a. verid gerd
breyting 4 3. gr. frumvarpsins um gildistSku og telur raduneyti® pa breytingu hafa verid naudsynlega enda
kemur tilskipun 2004/27/EBE ekki til framkvemda fyrr en 30. oktéber 2005.

Réduneytid mun 4 nzstu vikum yfirfara dkvadi tilskipunar 2004/27/EBE, &samt fleiri tilskipunum sem
nylega hafa verid sampykktar innan Evrépusambandsins og verda ad 6llum likindum hluti EES-samningsins
innan skamms, med tilliti til naudsynlegra breytinga 4 lyfjalégum nr. 93/1994 med sidari breytingum vid
innleidingu 4 peim. A pessu stigi er ekki ljést hvort porf s¢ 4 lagabreytingu til ad innleida 6nnur dkvaedi 1. gr.
tilskipunar 2004/27/EBE, var8andi verndartima gagna, eda hvort reglugerdarbreyting er negileg. Komi til
lagabreytinga hefur raduneytid hug 4 ad leggja fram lagafrumvarp & vorpingi 2005 og yrdi gildistaka midud
vid 30. oktéber 2005. S¢ reglugerdarbreyting nzgileg keemi han ekki til framkvemda fyrr en 30. oktober

2005.

F.h.r.

4
,%M / =2 WM"’
Einar Magniisso

skrifstofustj oﬁ

Holmfr ur Gnmsd
deildarstjori

Afrit: Lyfjastofnun
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Alpingi
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komudagur 2.3. 2009

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid.
2. mars 2005

Um minnihlutaalit idnadarnefndar (251. mal)

Til Agusts Geirs Aglistssonar, ritara idnadamefndar Alpingis,

[ nefndaraliti minnihluta idnadarnefndar um frv. um breytingu 4 16gum nr.

17/1991, um einkaleyfi, dags. 15. febraar 2005, ma lesa ad heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid hafi mealt gegn pvi ad umraedd breyting taki gildi 4 undan 6drum
tengdum breytingum a lyfjaloggjofinni.

Petta er ekki alveg rétt med farid.

Fulltruar raBuneytisins sem mettu 4 fund nefndarinnar pridjudaginn 1.

februar toku pad sérstaklega fram 4 fundinum ad heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid gerdi

ekki athugasemd vid ad breytingin teeki gildi 4 6drum tima.

F.hr.

Einar Magnusson



inoi ¢
Alpingt )
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Nefndasvid Alpingis
Agst Geir Agastsson
I0nadarnefnd
Austurstreti 8-10

150 Reykjavik

Reykjavik, 03.12.2004
Tilv. 0FO4104 - 52.01
MRJ

Malefni: Frumvarp til laga um einkaleyfi, 251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja.

I6ntzknistofnun hefur tekid til skodunar frumvarp til laga um breytingu & 16gum um einkaleyfi, 251.
mal. Idnteknistofnun stydur ad frumvarpid verdi ad 16gum sem fyrst, enda tekin af 611 tvimzaeli um
heimildir framleidanda samheitalyfja hér 4 landi til ad framkvaema videigandi rannsoknir og préfanir
sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad sakja um markadsleyfi.

Islenskur lyfjaidnadur byggir 4 framleidslu samheitalyfja og er 6flug ﬁiﬂutningsgrein. Mikilvegt er
a0 lagalegt umhverfi greinarinnar sé skyrt pannig ad greinin fai teekifeeri til ad vaxa og dafna eins og
tilefni er til.

Vir/aﬁng?u;t, /

" /7 /
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Pharmaceutical Society of iceland

Alpingi
Erindi nr p /Q/Afé"
komudagur <. -2 20T

Seltjarnarnesi 2. desember 2004

Umségn um frumvarp til laga um breytingu a Iégum nr. 17/1991, um einkaleyfi
med sidari breytingum

island hefur skyldu til aéd logfesta 6ll akvaedi tilskipunar 2004/27/EC (sem er vidbot vid
tilskipun 2001/83/EC ,on the Community code relating to medicinal products for human use”)
eigi sidar en 30. oktober 2005. Hafandi pad i huga er pbad mat LFi ad fresta beri breytingu a
einkaleyfaldgum og lata hana taka gildi samtimis l6gfestinu a akvaedum tilskipunarinnar

LFi bendir 4 ad sé pad aetlun l8nadar- og vidskiptaraduneytisins ad breyta l6gum um
einkaleyfi falli frumvarpid i naverandi mynd ekki ad hugmyndum Evrépubpingsins og
Evropuradsins.

Félagi® bendir a ad tilskipun 2004/27/EC er afrakstur vidraedna evropskra hagsmunaadila par
sem jafnveegi er komid a i agreiningsmalum beirra. Hagsmunaadilar eru medal annars
frumlyfjaframleidendur og sambheitalyfjaframleidendur.

Med tilskipuninni er medal annars kvedid & um ad frumlyfjaframleidendur 6dlist lengri
verndartima fyrir frumlyf sin, sbr. 1. mgr. i hinni nyju 10. gr. gegn pvi ad
samheitalyfjaframleidendur 68list auknar heimildir til rannsokna a einkaleyfistima sbr. 6. mgr. i
hinni nyju 10. gr. LFI bendir 4 ad ef Alpingi hyggst Id6gfesta 6. mgr. i hinni nyju 10. gr., fyrr en
tilskipunin gerir rad fyrir, sem hugsanlega gaeti verid til hagsbota fyrir akvedna
hagsmunaadila, skapast timabundié 6jafnvaegi milli adurgreindra adila og telur félagié pad
ganga gegn hugmyndum Evrépupingsins og Evrépuradsins med setningu tilskipunar
2004/27/EC.

bessu til studnings visar LFi til til ordalags i 6. mgr. pbar sem segir medal annars,
"Framkvamd rannsokna og préfana, sem eru naudsynlegar i tengslum vid beitingu 1. til 4.
mgr." og telur af peim sékum 6heimilt ad logfesta adeins 6. mgr. i hinni nyju 10. gr., p.e. adur
en 1. - 5. mgr. sdmu greinar verda logfestar.

Ef Alpingi verdur ekki talid af pvi ad breyta ofangreindum Idgum um einkaleyfi m& benda a
pbann méguleika ad gildistaka nyrra lyfjalaga og breytinga a einkaleyfalégum verdi i baéum
titfellum akvedin pann 30. oktober 2005.

LFi itrekar afstddu sina til pess a8 ekki sé timabzert a8 |6gfesta hluta tilskipunar 2004/27/EC

heldur eetti breyting & einkaleyfalogum ad tengjast breytingum a lyfjalégum eins og adur er
rakid.

Fyrir hénd LFi

V%s rg(;ﬁu ‘;G/—~ ~7/' ? (7 Ale7 fg/(,’( ,/7((0/273 Ve
B

Larus Steinpér Gudmundsson Ingunf Bjornsdottir
formadur framkvaemdastjori

V/Nestrod — Péstholf 252 Simi.: 354-561 6166 Netfang: Ifi@Ifi.is Kennitala
172 Seltjarnarnes Fax.: 354 561 6182 Heimasida: http://www.Ifi.is 430269-6239
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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.

F. h. Lyfjastofnunar

Rannveig Gunnarsdotti
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Nefndasvid Alpingis o
Austurstrati 8-10 komudagur l 2. 20604

150 Reykjavik.
21. névember 2004.

Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi,

med sidari breytingum
251. mal, EES-reglur, einkaréttur lyfja
- Umségn PharmaNor hf.

Med visan til bréfs idnadarnefndar, dags. 16. névember 2004 og medfylgjandi frumvarps til
laga um breytingu & 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari breytingum.

PharmaNor hf. melir afdrattarlaust gegn pvi ad frumvarpid sem hér um raedir
verdi ad 16gum.

Frumvarpid a sér nokkurn bakgrunn pvi sl. sumar barst PharmaNor, sem og fleiri adilum, til
umsagnar fra idnadar- og vidskiptaraduneytinu, frumvarp med sama heiti og frumvarpid sem
ionadarnefnd hefur ni sent til umsagnar. PharmaNor hf. treystir pvi ad idnadar- og vidskipta-
radherra hafi kynnt fyrir idnadarnefnd umsogn félagsins og adrar umsagnir, sem sendar voru
raduneyti hans.

Frumvarpid sem nu er til umfjollunar i idnadarnefnd er efnislega i ymsu frabrugdid pvi
frumvarpi sem raduneytid sendi til umsagnar. Hins vegar er midur ad frumvarpid skuli hafa
verid lagt fyrir Alpingi, pvi pangad & pad ekkert erindi, sbr. eftirfarandi:

o Tilurd frumvarpsins er rakin til tilskipunar Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra
31. mars_2004. Adildarriki Evrépusambandsins hafa frest til 30. oktober 2005 til ad
innleida tilskipunina i 16ggjof sina og ekkert knyr 4 um ad hiin verdi 16gfest 4 Islandi fyrr
en pa.

e Med frumvarpinu er lagt til ad fest verdi i 16g um einkaleyfi eitt akvadi ur tilskipun
Evrépusambandins um lyfjamal. R6k fyrir bessu eru vandfundin enda 4 akva6id sem um
radir miklu fremur heima i lyfjalégum en 16gum um einkaleyfi.

e bPa eru engin rék fyrir pvi ad eitt atridi s€ med pessum hetti tekid ar tilskipuninni og pad
l6gfest 4n nokkurs tillits til samhengis akvaedisins vid efni tilskipunarinnar. Pvert 4 moéti
ma feera skyr rok fyrir pvi ad bad sé beinlinis i andstédu vid tilskipunina ad betta eina
akvacdi sé logfest adur en akvednir adrir peettir tilskipunarinnar 68last gildi 4 Islandi.

PharmaNor hf. leyfir sér ad visa hér i eftirfarandi ur umsogn félagsins til idnadar- og
vidskiptaraduneytisins, um fyrri utgafu frumvarpsins:

Telji i3nadar- og vidskiptardduneytid ... 6hjdkveemilegt a3 breyta logum um einkaleyfi, d grundvelli
tilskipunar 2004/27/EB, er pad mat PharmaNor a3 frumvarpid i sinni niverandi mynd /a einnig vis um pas
frumvarp sem er nd til umfjélunar | idnadarnefnd] Stangist d vid tilskipunina, sbr. eftirfarandi.

Tilskipun 2004/27/EB er afrakstur langvarandi samningavidraedna milli m.a. lyfjaidnadarins, einstakra
asildarrikja ES, Evrdpupingsins og Framkveemdast jérnar Evrépusambandsins. T tilskipuninni er t.d. a3
finna auknar heimildir samheitalyf jaframleidenda il rannsékna d einkaleyfistima (6. mgr. { hinni nyju
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10. gr., p.e. dkvaedid sem i3nadar- og vidskiptardduneytid hyggst taka upp i 16g um einkaleyfi) og lengri
verndartima frumlyf jaframleidanda (t.d. 1. mgr. i hinni nyju 10. gr.).

A3 skilja 6. mgr. hinnar nyju 10. gr. frd 63rum dkveedum tilskipunarinnar, einkum 1. mgr. hinnar nyju

10. gr. er hvorki rétt né sanngjarnt e3a ealilegt. A pa3 skal bent a3 lengdur verndartimi sbr. 1. mgr.

10. gr. é einungis vi3 um lyf sem sétt er um markadsleyfi fyrir eftir 30. oktéber 2005. Me3 sama heetti
er gert rdd fyrir ad rymri réttur samheitalyfjaframleidenda, sbr. 6. mgr. 10. gr., taki gildi frd sama
tima, hi3 minnsta hvad var3dar 1. mgr. Visast i pvi sambandi til pess sem segir i 6. mgr., p.e. .Framkveemd
rannsékna og préfana, sem eru naudsynlegar i tengslum vi3 beitingu 1. til 4. mgr. ...". 1. mgr. verdur ekki
beitt fyrr en eftir 30. oktéber 2005 og pvi verdur hid sama a3 gilda um 6. mgr., auk peirra sanngirnis-
sjénarmida sem fyrr er getid.

Med visan i framangreint leggst PharmaNor hf. eindregid gegn pvi ad frumvarpid um

breytingu & 16gum um einkaleyfi nai fram a0 ganga, enda:

e 3 akvadi0d sem um radir miklu fremur heima i lyfjalogum en 16gum um einkaleyfi.

e er Gedlilegt ad slita akvadid sem um radir Gr samhengi vid dnnur akvaedi tilskipunar
2004/27/EB.

o er badi rétt og edlilegt ad akvadid sem um raedir 68list gildi 30. oktdéber 2005, p.e. um
leid og onnur akveedi tilskipunarinnar, sem tengjast pvi dkva0di sem hér um raedir.

b4 vill PharmaNor hf. taka fram ad komist idnadarnefnd ad peirri nidurstddu, pratt fyrir
framangreint, ad rétt s¢ ad breyta 16gum um einkaleyfi, b4 verdi tryggt ad breytingin taki
ekki gildi fyrr en 30. oktéber 2005 eda um leid og pau akvadi tilskipunar 2004/27/EB sem
tengjast pvi akvaedi sem hér um radir og ljost virdist ad tekin verda upp i lyfjalog.

Virdingarfyllst,
PharmaNor hf.

framkvaemdastjon Lyfjasvids PharmaNor hf.
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SAMTOK ATVINNULIFSINS

Alpingi
I8nadarnefnd
Austurstraeti 8 - 10

150 REYKJAVIK

Reykjavik 1. desember 2004

Efni: Stjérnarfrumvarp um breytingu 4 logum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari
breytingum, EES-reglur, einkaréttur lyfja, 251. mal.

SA fagna frumvarpi pessu og mela med sampykkt pess. Akvadi pess studla ad battum
starfsskilyrOum fyrir islenskan lyfjaidbnad sem 4 faum arum hefur ordi0 einn stersti
utflutningsatvinnuvegur pjodarinnar. A 60ru leyti visast til umsagnar Samtaka idnadarins
um malid, dags. 17. névember 2004, sem finna ma 4 vefsidu samtakanna.
(http://www.si.is/starfsgreinahopar/heilbrigdistaekniidnadur/frettir-af-
heildbrigdistaekni/nr/1729).

Virdingarfyllst,

%Inr g} K ;';‘M/}/W

Hannes G. Sigurdsson

ABsetur: Simi: Bréfsimi: Netfang: Veffang:
Borgartun 35 5910000 591 0050 sa@sa.is WWW.SCLiIS
105 Reykjavik
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18.11.2004
Nefndasvid Alpingis
|6dnadarnefnd
Austurstreeti 8 - 10
150 REYKJAVIK

Reykjavik, 17. névember 2004
Efni: Frumvarp til laga um breytingu & I6gum um nr. 17/1991, 251. mal.

Samtok iBnadarins stydja ad frumvarpid verdi ad Ibgum. Pad felur i sér ad tekin eru
af tvimaeli um heimiidir framleiéanda sambheitalyfs til ad gera hér a landi allar
rannsoknir og profanir sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad saekja um markadsleyfi.
Samtok iBnadarins fagna pvi ad fram er komié frumvarp um légleidingu svokallads
Bolar-akvaedis sem lytur ad starfsskilyrdum framleidenda samheitalyfja.

Med akvaebinu verdur réttarstadan mun skyrari en verié hefur og er pad mikill afangi
fyrir islenska sambheitalyfjaframleidendur. beir, asamt Samtékum idnadarins, hafa a
annan aratug barist fyrir pvi ad heimild til pess ad vinna aé 6flun markadsleyfis a
einkaleyfistima veréi afdrattarlausari ad islenskum rétti en nu er, t.d med pvi aé taka
upp akvaedi i likingu vié Bolar til pess ad allur vafi i pessum efnum sé ur ségunni.
Frumvarpid er lagt fram i kjélfar pess ad Evrépusambandi® hefur nylega sett reglur
um Bolar og peer verda ad EES-rétti og par med er islendingum skylt ad leida reglur
um Bolar i sinn landsrétt.

Ekki parf ad fara um padé moérgum ordum hve islenskur samheitalyfjaidnadur hefur
vaxié og dafnad og ordié mikilveegur pattur i islenskum iénadi, ekki sist utflutnings-
og Utrasaridnadi. Brynt er ad bua pessum idnadi eins géé starfsskilyréi og mégulegt
er.

Fyrirliggjandi frumvarp hefur petta ad markmiéi og Samtdk idnadarins stydja
eindregid ad pad verdi 6breytt ad I6gum pegar a pessu ari.

SAMTOK IDNADARINS

Jon Steinddr Valdimarsson

adstodarframkvaemdastjori
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Nefndasvid Alpingis
I&dnadarnefnd
Austurstreeti 8 - 10
150 REYKJAVIK

Samtbk idnadarins

Federation of Icelandic Industries

Reykjavik, 17. november 2004

Efni: Frumvarp til laga um breytingu a I[gum um nr. 17/1991, 251. mal.

Samtok idnadarins stydja ad frumvarpid verdi ad l6gum. bad felur i sér ad tekin eru
af tvimeeli um heimildir framleidanda sambheitalyfs til ad gera hér & landi allar
rannséoknir og profanir sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad ssekja um markadsleyfi.

Samtok idnadarins fagna pvi ad fram er komiéd frumvarp um légleidingu svokallads
Bolar-dkveaedis sem lytur ad starfsskilyrdum framleidenda samheitalyfja.

Med akvaedinu verdur réttarstadan mun skyrari en verid hefur og er pad mikill
afangi fyrir islenska samheitalyfjaframleidendur. beir, &samt Samtokum idnadarins,
hafa a annan aratug barist fyrir pvi ad heimild til pess ad vinna ad o6flun
markadsleyfis a einkaleyfistima verdi afdrattarlausari ad islenskum rétti en nu er,
t.d med bvi ad taka upp akvaedi i likingu vid Bolar til pess ad allur vafi i pessum
efnum sé ur ségunni.

Frumvarpid er lagt fram i kjélfar pess ad Evrépusambandid hefur nylega sett reglur
um Bolar og beer verda ad EES-rétti og par med er Islendingum skylt ad leida reglur
um Bolar i sinn landsrétt,

Ekki parf ad fara um pad mérgum ordum hve islenskur samheitalyfjaidnadur hefur
vaxi® og dafnad og ordid mikilvaegur pattur i islenskum idnadi, ekki sist Gtflutnings-

og utrasaridnadi. Brynt er ad bua pessum idnadi eins god starfsskilyrdi og mdgulegt
er.

Fyrirliggjandi frumvarp hefur petta ad markmidi og Samték idnadarins stydja
eindregid ad pad verdi ébreytt ad I6gum pegar & pessu ari.

SAMTOK IDNADARINS

A@Q@QMQN

Jon eindor Valdimarsson
ogarframkvaemdastjori
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Samtok verslunar og pjonustu
Federation of Trade & Services

Nefndasvid Alpingis
Idnadarnefnd
Austurstraeti 8-10
150 REYKJAVIK

22.n6v. 2004

Efni: Frumvarp til laga um einkaleyfi, 251.mal, EES-reglur,einkaréttur lyfja

Umraett frumvarp til laga um breytingu a logum nr.17/1991 felur i sér
breytingar a einkaleyfisvernd og heimilar framleidanda samheitalyfs ad gera
hér & landi allar rannsoknir og profanir og adrar tengdar radstafanir sem
naudsynlegar eru til ad saekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og
endurbeett lyfjaform.

SVP- Samtok verslunar og pjonustu telja ad med pessu sé stigid jakvaett skref til
pess ad efla samkeppni a lyfjamarkadi og studla jafnframt ad eflingu innlendrar
lyfjaframleidslu samheitalyfja.

SVP- Samtok verslunar og pjonustu stydja pad ad frumvarpid verdi ad logum og
maela med sampykkt pess i 6breyttri mynd.

Vi réing:}tfyﬂst, )
/{, . /

Sigurgr i&ﬁsson framkvaemdastjori

Borgartini 35 Tel: +354 511 3000 svth@svth.is
IS-105 Reykjavik, Iceland Fax: +354 511 3001 www.svth.is
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