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REGLUGERD

um naudungarleyfi vegna Gtflutnings lyfja til préunarrikja og rikja
sem strida vid alvarlegan heilbrigdisvanda.

1.gr.
Gildissvid o.fl.

Reglugerd pessi gildir um naudungarleyfi skv. 5. mgr. 49. gr. laga nr. 17/1991 um
einkaleyfi, med sidari breytingum, vegna Utflutnings lyfja til préunarrikja og rikja, sem strioa
vid alvarlegan heilbrigdisvanda, i samreemi vid akvoroun adalrads Alpjodavidskiptastofnunar-
innar fra 30. 4gust 2003 um samninginn um hugverkarétt i vidskiptum og heilbrigdi almenn-

ings.

Héraosdomur Reykjavikur veitir naudungarleyfi samkveemt reglugerd pessari.
Naudungarleyfi skal einungis veitt ad fullnegdum peim skilyréum sem tilgreind eru i
akveedum reglugerdar pessarar.

2.gr.
Ordskyringar.

I reglugerd pessari er merking eftirfarandi orda og skammstafana sem hér segir:

a.

Med ordinu ,,naudungarleyfi* er att vid naudungarleyfi skv. 5. mgr. 49. gr. laga nr.
17/1991 um einkaleyfi, med sidari breytingum, vegna Gtflutnings lyfja til préunar-
rikja og rikja, sem strida vid alvarlegan heilbrigdisvanda, i samraemi vid akvordun
adalrads Alpjodavioskiptastofnunarinnar fra 30. agust 2003 um samninginn um
hugverkarétt i vidskiptum og heilbrigdi almennings.

Med ordinu ,einkaleyfishafi* er att vid eiganda einkaleyfis eda handhafa vidbotar-
vottords um vernd lyfja skv. 65. gr. a i légum nr. 17/1991 um einkaleyfi, med sidari
breytingum.

Med ordinu ,,lyf“ er att vid einkaleyfisverndud lyf eda lyf verndud med vidbotar-
vottordi um vernd lyfja skv. 65. gr. a i Il6gum nr. 17/1991 um einkaleyfi, med sidari
breytingum, lyf sem framleidd eru med einkaleyfisverndadri adferd, virk efni sem
naudsynleg eru fyrir framleiosluna og naudsynlegan sjukdémsgreiningarbinad.

Med ,, TRIPS* er &tt vid samninginn um hugverkarétt i vidskiptum (Trade-related
Aspects of Intellectual Property Rights) en hann er vidauki vido samninginn um
stofnun Alpjédavidskiptastofnunarinnar (WTQO) sem undirritadur var i Marakess 15.
april 1994,

Med ,, TRIPS-radinu“ er att vid pad rad sem hefur umsjon med framkveemd samn-
ingsins um hugverkarétt i vidskiptum og starfar undir almennri umsjon adalrads
Alpjodavidskiptastofnunnarinnar.

3.qr.
Innflutningsriki.

Eftirfarandi riki fullnaegja skilyroum fyrir pvi ad geta flutt inn lyf sem framleidd eru
samkveemt naudungarleyfi:

a.

b.

minnst préudu rikin eins og pau eru skilgreind af Sameinudu pjédunum & hverjum
tima;

riki sem eru adilar ad Alpjodavidskiptastofnuninni, en falla ekki undir a-lid, og sent
hafa TRIPS-rddinu tilkynningu i samreemi vid b-1id 1. gr. og a-1id 2. gr. &kvordunar
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adalrads Alpjéoavioskiptastofnunarinnar fra 30. aglst 2003 um samninginn um
hugverkarétt i vidskiptum og heilbrigdi almennings.

4. gr.
Umsokn um naudungarleyfi.

Einstaklingar og l6gadilar geta sétt um naudungarleyfi samkveemt reglugerd pessari.
Umsokn skal undirritud af umsakjanda eda umbodsmanni hans og skal par tilgreina:

a.
b.

nafn, kennitélu og heimilisfang umsakjanda og umbodsmanns hans ef vid a;

numer og heiti einkaleyfisins eda vidbotarvottords skv. 65. gr. a i [6gum um einka-
leyfi, sem umsékn um naudungarleyfi tekur til, auk nafns og heimilisfangs eiganda
pess;

heiti lyfjanna, sem umsakjandi hyggst framleida og selja til Gtflutnings samkveemt
naudungarleyfinu, og alpjédleg samheiti, sampykkt af Alpjoédaheilbrigdismala-
stofnuninni, ef unnt er;

magn lyfjanna sem umsakjandi hyggst framleida samkvaemt naudungarleyfinu;

pbau riki sem umsakjandi hyggst flytja lyfin til;

gogn, sem syna fram 4 ad umsakjandi hafi an arangurs reynt ad 6dlast heimild til
framleidslu fra einkaleyfishafa i prjatiu daga adur en umsékn um naudungarleyfi var
16gd inn, eda gogn sem syna fram & ad um neydartilvik eda alvarlegt hettuastand sé
ad raeda, sbr. 5. mgr. 49. gr. laga nr. 17/1991 um einkaleyfi, med sidari breytingum;
gogn sem syna fram a ad rikin, sem hyggjast flytja lyfin inn, hafi sent TRIPS-rddinu
tilkynningu i samraemi vid b-1id 3. gr. par sem tilgreint sé heiti og magn peirra lyfja
sem porf er &;

gbgn sem syna fram & ad lyfin séu hvorki einkaleyfisverndud né verndud med
vidbdtarvottordi um vernd & lyfjum i innflutningsriki, ad veitt hafi verid naudungar-
leyfi i innflutningsriki eda ad innflutningsriki hafi sent TRIPS-radinu tilkynningu um
ad pad hyggist veita naudungarleyfi i samraemi vid a-1id 2. gr. akvordunar adalrads
Alpjodavidskiptastofnunarinnar fra 30. &gust 2003;

onnur atrioi eftir pvi sem purfa pykir, i samreemi vio akvoérdun adalrads Alpjoda-
vidskiptastofnunarinnar fra 30. agust 2003.

5.0r.
Tilkynning til einkaleyfishafa.

Héradsdomur skal eins fljott og unnt er tilkynna einkaleyfishafa um umsékn um naud-
ungarleyfi og skal gefa honum kost & ad gera athugasemdir vid umsoknina &dur en ad naud-
ungarleyfid er veitt.

6. gr.
Konnun a skilyrdum, veiting naudungarleyfis og efni pess.

Héradosdomur kannar hvort umsékn fullnaegi skilyroum reglugerdar pessarar og er
déminum heimilt ad leita alits Einkaleyfastofunnar vid medferd malsins. Skorti upplysingar,
sem kvedid er & um i 4. gr., skal héradsdomari gefa umsakjanda tveggja vikna frest til ad
leggja peer fram. Fullneegi umsokn ekki skilyroum 4. gr. eda hafi upplysingar ekki borist
innan framangreinds frests skal umsékn um naudungarleyfi synjad.

Telji héradsdomari efni til ad verda vid umsokn veitir hann naudungarleyfi. I efni naud-
ungarleyfis skal koma fram:

a.

heiti peirra lyfja sem naudungarleyfishafa er heimilt ad framleioa og flytja ur landi;

b. pau riki sem sem flytja ma lyfin til;
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c. magn peirra lyfja sem einkaleyfishafa er heimilt ad framleida og flytja Ur landi en pad
skal ekki vera umfram porf peirra rikja er flytja & lyfin til;
d. ad lyfjunum skuli pakkad i umbudir og pau merkt i samraemi vid akvadi 8. gr.;
e. ad naudungarleyfishafi skuli birta upplysingar i samraemi vio akvaeoi 9. gr. & vef
sinum &dur en til utflutnings kemur;
f. gildistimi naudungarleyfis.
Héradsddmari skal samhlida dkvordun sinni um ad veita naudungarleyfi dkvarda hversu
hatt endurgjald skuli greitt einkaleyfishafa.
Samrit af akvordun héradsdoms skal sent einkaleyfishafa og Einkaleyfastofunni sem skal
feera upplysingar um naudungarleyfi i einkaleyfaskra og birta tilkynningu pess efnis i ELS-
tidindum.

7.0r.
Gildissvid naudungarleyfis.
Naudungarleyfishafa er einungis heimilt ad framleida pau lyf, sem tilgreind eru i naud-
ungarleyfi, og i pvi magni sem par er tiltekid. Honum er ¢heimilt ad markadssetja, selja og
flytja lyfin til annarra rikja en peirra sem tilgreind eru i naudungarleyfinu.

8. gr.
Merkingar og umbuadir.
pau lyf, sem framleidd eru samkvaemt naudungarleyfinu, skal vera unnt ad greina fra
lyfjum, framleiddum af einkaleyfishafa. Lyfin skal adgreina fra lyfjum, framleiddum af einka-
leyfishafa, med 6drum umbadum, lit eda légun verdi pvi komid vid an verulegs kostnadar.
Lyfin skulu merkt pannig ad ljést sé ad varan sé framleidd & grundvelli naudungarleyfis skv.
5. mgr. 49. gr. laga um einkaleyfi, med sidari breytingum, og reglugerd pessari.

9.gr.
Upplysingar a vef naudungarleyfishafa.

Adur en til Gtflutnings lyfjanna kemur skal naudungarleyfishafi birta & vef sinum upp-
lysingar, & islensku og ensku, um magn peirra lyfja, sem flytja & it samkveemt naudungar-
leyfinu, og pau riki sem flytja skal lyfin til. Jafnframt skal par tilgreint hvernig megi greina
Iyf, framleidd samkvaemt naudungarleyfinu, fra framleidslu einkaleyfishafa. Upplysingarnar
skal naudungarleyfishafi hafa & vef sinum svo lengi sem naudungarleyfi er i gildi.

Haldi naudungarleyfishafi ekki ati vefsidu i eigin nafni skulu upplysingar skv. 1. mgr.
sendar Alpjoédavidskiptastofnuninni sem birtir paer & vef sem tengist akvordun adalradsins fra
30. &gust 2003.

Naudungarleyfishafi skal senda Einkaleyfastofunni og einkaleyfishafa tilkynningu um ad
upplysingar skv. 1. mgr. séu komnar & vef hans eda Alpjédavidskiptastofnunarinnar asamt
veffangi.

10. gr.
Tilkynningar til TRIPS-radsins.

Einkaleyfastofan skal tilkynna TRIPS-radinu um ad naudungarleyfi hafi verid veitt. |
tilkynningunni skal m.a. koma fram:

a. nafn og heimilisfang naudungarleyfishafa;

b. pau lyf sem naudungarleyfid tekur til;

c. magn lyfjanna sem flytja skal ut;

d. pau riki sem flytja & lyfin til;
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e. gildistimi naudungarleyfisins;
f. veffang naudungarleyfishafa par sem fram koma upplysingar skv. 1. mgr. 9. gr.

11. gr.
Framlenging a gildistima naudungarleyfis.

Naudungarleyfishafi getur farid fram 4 ad héradsdomur framlengi gildistima naudungar-
leyfis hafi honum ekki tekist ad flytja at pad magn lyfja sem naudungarleyfid kvedur & um ad
hann megi flytja at. Einkaleyfishafa skal tilkynnt beidni um framlengingu eins fljétt og unnt
er og honum gefinn kostur & ad gera athugasemdir vid beidnina. Héradsdomur skal pvi adeins
verda vid slikri beioni ad hann telji synt ad naudungarleyfishafi hafi ad 6dru leyti fullnagt
peim skilyrdum sem sett eru i naudungarleyfinu.

12. gr.
Afturkollun naudungarleyfis.

Einkaleyfishafi getur fario fram 4 ad héradsdomur afturkalli naudungarleyfi. Hérads-
domari getur ordid vid slikri beidni ef hann telur synt ad naudungarleyfishafi hafi ekki full-
naegt peim skilyrdum sem sett eru i naudungarleyfinu. Akvordun um afturkéllun skal tilkynnt
naudungarleyfishafa og einkaleyfishafa.

Samrit dkvordunar um ad afturkalla naudungarleyfi skal sent Einkaleyfastofunni og skal
han tilkynna TRIPS-radinu efni hennar eins fljott og unnt er.

Komi til afturkéllunar a naudungarleyfi skal naudungarleyfishafi eins fljott og unnt er sja
til pess ad umframbirgdir af lyfjum, sem framleidd hafa verio samkvemt akveedum reglu-
gerdar pessarar, verdi komid til peirra rikja, sem tilgreind eru sem innflutningsriki i naud-
ungarleyfinu, eda sjé til pess ad peim veroi fargad.

13. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem er sett med heimild i 5. mgr. 49. gr. laga nr. 17/1991 um einkaleyfi,
med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
Ionadarraduneytinu, 23. névember 2006.

Jén Sigurdsson.

Kristjan Skarphédinsson.

B-deild — Utgéfud.: 7. desember 2006
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