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um breytingu 4 16gum um einkaleyfi, nr. 17/1991, med sidari breytingum,

logum um vorumerki, nr. 47/1968, med sidari breytingum,
og logum um honnunarvernd, nr. 48/1993.

FORSETI ISLANDS
gjorir kunnugr: Alpingi hefur fallist 4 16g bessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

I. KAFLI
Breyting 4 16gum um einkaleyfi.
1. gr.
3. maélsl. 1. mgr. 6. gr. laganna ordast svo: Idnadarradherra getur dkvedid ad umsoknir,
sem lagdar eru inn i rikjum sem ekki eru adilar ad Parisarsattmalanum, geti ordid grund-
vollur forgangsréttar samkvamt pessari grein.

2. gr.
2. mgr. 6. gr. laganna fellur brott.

3. gr.
13. gr. laganna ordast svo:
Umsékn um einkaleyfi mé ekki breyta 4 pann hatt ad sétt sé um einkaleyfi fyrir ein-
hverju pvi sem ekki kom fram i umsékninni pegar hin var 16g6 inn.

4. gr.
14. gr. laganna fellur brott.

5. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

Pegar umsoknin er { samr@mi vid settar reglur og ekkert er pvi til fyrirstodu ad veita
einkaleyfi og fyrir liggur sampykki umsakjanda vid texta ventanlegs einkaleyfis tilkynna
einkaleyfayfirvold ums@kjanda ad unnt sé ad veita einkaleyfi gegn tilskilinni greidslu fyrir
utgafu 4 einkaleyfisskjali.

Eftir ad einkaleyfayfirvold hafa sent tilkynningu skv. 1. mgr. er ekki heimilt ad breyta
einkaleyfiskrofum pannig ad umfang verndar samkvamt einkaleyfinu verdi vidtekara.

Greida skal titgafugjald innan tveggja ménada fra tilkynningu einkaleyfayfirvalda skv.
1. mgr. Sé gjaldio ekki greitt skal umsoknin afskrifud. Umsoknin verdur pé tekin til med-
ferdar ad nyju ef umsakjandi greidir Gtgafugjaldid og tilskilid endurupptokugjald innan
fjogurra manada fra pvi ad frestur rann at.

Uppfinningamadur, sem sjalfur sekir um einkaleyfi, getur, innan pess frests sem um
r&dir i 3. mgr., farid fram 4 ad hann verdi undanpeginn greidslu 4 Gtgafugjaldi. Einka-
leyfayfirvold geta ordid vid slikri beidni ef telja ma ad umsakjandi eigi i verulegum erfio-
leikum med ad greida gjaldio. Ef slikri beidni er synjad telst greidsla, sem innt er af hendi
innan tveggja méanada fra synjun, vera greidd 4 réttum tima.

6. gr.
20. gr. laganna ordast svo:
Pegar skilyréum 19. gr. er fullnzgt skulu einkaleyfayfirvold veita einkaleyfi og ttbia
einkaleyfisbréf. Jafnframt skal auglysa veitingu einkaleyfisins.
Fra peim tima sem veiting einkaleyfis er auglyst skal vera hagt ad f4 hja einkaleyfayfir-
voldum eintdk af lysingu, einkaleyfiskrofum og agripi pess. Par skal koma fram hver sé
uppfinningamadur og umsakjandi.



10. mai 1996 79 Nr. 36

7. gr.

21. gr. laganna ordast svo:

Hver sem er getur borid upp vid einkaleyfayfirvold andmeli gegn veittu einkaleyfi.
Andmeli skulu vera skrifleg og rokstudd og purfa ad berast einkaleyfayfirvéldum innan niu
ménada fra pvi ad veiting einkaleyfis var auglyst.

Andmeli geta adeins byggst 4 pvi ad einkaleyfi hafi verid veitt pratt fyrir ad:

1. skilyrdi 1. og 2. gr. hafi ekki verid uppfylit,
2. uppfinningu sé ekkilyst svo skyrt og greinilega ad fagmadur geti 4 grundvelli lysingar-
innar utfert uppfinninguna,
3. efni einkaleyfisins sé vidtekara en umsoknin 1 peirri mynd sem hidn var 16g6 inn.
Einkaleyfayfirvold skulu auglysa ad andmeli hafi borist.

8. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 22. gr. laganna:
a. 1. 0g 2. mgr. ordast svo:

Fra og med peim degi, sem einkaleyfi er veitt, skulu umsdknargégnin vera 6llum
adgengileg.

Pegar 1idnir eru 18 méanudir fr4 umséknardegi eda peim degi, sem krafist er for-
gangsréttar fra, sbr. 6. gr., skulu umséknargdgnin vera 6llum adgengileg, jafnvel p6tt
einkaleyfi hafi ekki verid veitt. Hafi verid tekin 4&kvoérdun um ad afskrifa eda hafna um-
sOkninni ma p6 ekki veita adgang ad umsdknargdgnunum nema umsakjandi krefjist
endurupptoku, 4fryi 4kvordun um hofnun eda krefjist endurveitingar réttinda skv. 72.
eda 73. gr.

b. 5. mgr. ordast svo:

Hafi skjal ad geyma vidskiptaleyndarmaél sem ekki vardar uppfinningu pa sem sétt
er um einkaleyfi fyrir eda veitt hefur verid einkaleyfi fyrir geta einkaleyfayfirvold, ef
pess er 6skad og sérstakar astedur eru fyrir hendi, akvedid ad skjalid 1 heild eda ad
hluta verdi ekki gert adgengilegt almenningi. Hafi slik beidni verid sett fram verdur
skjalio ekki gert adgengilegt fyrr en tekin hefur verid akvérdun par ad litandi eda lio-
inn er afryjunarfrestur vegna peirrar akvordunar. Afryjun hefur i for med sér frestun
4 framkvemd akvordunar.

c. 7. mgr. ordast svo:

Pratt fyrir akvadi 6. mgr. getur umsakjandi farid fram 4 ad syni af drveruraektinni
skuli adeins afhent sérfredingum bar til einkaleyfi hefur verid veitt eda par til endan-
lega hefur verid Grskurdad um umsdékn an pess ad hiin hafi leitt til einkaleyfis. Idnadar-
rdOherra setur reglur um frest til ad setja slika beidni fram og hverjir teljast skuli sér-
fredingar 1 pessu samhengi.

9. gr.

23. gr. laganna ordast svo:

Einkaleyfayfirvold skulu tilkynna einkaleyfishafa um fram komin andmeli og gefa hon-
um kost 4 ad tj4 sig um pau.

Einkaleyfayfirvdldum er heimilt ad taka andmalamal til medferdar b6 ad einkaleyfi sé
fallid eda muni falla Ur gildi skv. 51. eda 54. gr., andmelin séu dregin til baka eda andmal-
andi falli fra eda glati hafi sinu til ad fara med slik mal.

Einkaleyfayfirvold geta 1yst einkaleyfi 6gilt, akvedid ad pad skuli standa Obreytt eda i
breyttu formi. Fallist einkaleyfayfirvold 4 ad einkaleyfi verdi breytt og fyrir liggur ad einka-
leyfishafi sé€ pvi sammadla skal breyta einkaleyfisskjali i samra&mi vid 4ordnar breytingar
eftir ad einkaleyfishafi hefur greitt tilskilid gjald fyrir endurdtgafu leyfisins. Hja einka-
leyfayfirvoldum skal vera hegt ad fa eintok af endanlegri gerd einkaleyfisskjalsins.
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Sé einkaleyfishafi ekki sammala pvi ad einkaleyfi verdi breytt eda hann greidir ekki til-
skilid gjald fyrir Gtgafu nys einkaleyfisskjals telst einkaleyfid fallid dr gildi.
Pegar fyrir liggur endanleg dkvordun i andmalamali skal drskurdurinn auglystur.

10. gr.

24. gr. laganna ordast svo:

Umsa&kjandi getur skotid endanlegum dkvordunum einkaleyfaskrifstofunnar er varda
einkaleyfisumsoéknir til fryjunarnefndar. Ef einkaleyfi hefur verid lyst 6gilt eda ef einka-
leyfaskrifstofan telur ad einkaleyfi geti stadid i breyttri mynd eftir drskurd i andmelamali
getur einkaleyfishafi skotid peim akvordunum til afryjunarnefndar. Ef einkaleyfi skal
standa 6breytt eda telji einkaleyfaskrifstofan ad einkaleyfi geti stadid 1 breyttri mynd préatt
fyrir 16glega fram borin andmeli getur andmalandi skotid peim dkvordunum til 4fryjunar-
nefndar. Falli andmalandi fra malskoti sinu er eigi ad sidur heimilt ad taka pad til umfjoll-
unar ef sérstakar dstedur maela med pvi.

Ef beidni um endurupptoku skv. 3. mgr. 15. gr. eda 3. mgr. 19. gr. er hafnad eda ordid
er vid beidni um yfirfarslu umsoéknar skv. 18. gr. getur umsakjandi skotid slikum dkvo6ro-
unum til &fryjunarnefndar. Ef beidni um yfirferslu umséknar er hafnad getur sa sem setti
beidnina fram skotid 4kvorduninni til afryjunarnefndar.

Ef beidni skv. 5. og 8. mgr. 22. gr. er hafnad getur s sem sett hefur slika beidni fram
skotid akvOrduninni til afryjunarnefndar.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 25. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:

begar akvordun skv. 24. gr. er afryjad skal pad tilkynnt &fryjunarnefnd i sidasta lagi
tveimur minudum eftir ad einkaleyfayfirvold tilkynna vidkomandi um dkvordunina.
Innan sama frests skal greida tilskilid afryjunargjald. Sé bad ekki gert skal visa afryj-
uninni fra.

b. 3. mgr. ordast svo:

D6msmal vegna peirra dkvardana einkaleyfaskrifstofunnar, sem skjéta ma til afryj-
unarnefndar, verdur ekki hofdad fyrr en fyrir liggur nidurstada afryjunarnefndar, sbr.
p6 52. og 53. gr. Démsmal vegna peirrar akvordunar afryjunarnefndar ad hafna einka-
leyfisums6kn eda 1ysa einkaleyfi 6gilt skal hofda innan tveggja ménada fra pviad vio-
komandi var tilkynnt um dkvordunina.

12. gr.
26. gr. laganna ordast svo:
Sé umsdkn, sem almenningur hefur haft adgang ad, endanlega hafnad eda hin afskrifud
skal birta auglysingu um pad.

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 31. gr. laganna:
a. Istad 2. og 3. malsl. 1. mgr. kemur nyr mélslidur, svohljédandi: Enn fremur skal um-
sekjandi afhenda pydingu 4 umsdkninni ad pvi marki sem akvedid er i reglugerd.
b. 3. mgr. ordast svo:
Hafi umsakjandi greitt pau gjold, sem krafist er, innan pess frests sem um getur i
1.0g2. mgr. maleggjainn tilskilda pydingu innan tveggja ménada vidbotarfrests gegn
pvi ad greitt sé akvedid vidbotargjald 40ur en s frestur rennur Wt.
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14. gr.
3. mgr. 33. gr. laganna ordast svo:
bott umsokn hafi ekki verid yfirfard koma akvadi 22. gr. til framkvaemda um leid og
umsakjandi hefur uppfyllt skyldur sinar skv. 31. gr. med pvi ad leggja inn pydingu 4 um-
sOkninni til einkaleyfayfirvalda.

15. gr.
34. gr. laganna ordast svo:
Einkaleyfi verdur ekki veitt 4 grundvelli alpjodlegrar einkaleyfisumséknar eda henni
hafnad fyrr en lidinn er frestur samkvemt reglugerd nema umszkjandi hafi sampykkt ad
tekin verdi dkvordun um umsdéknina innan pess frests.

16. gr.

35. gr. laganna ordast svo:

An sampykkis umszkjanda mega einkaleyfayfirvold ekki veita einkaleyfi 4 grundvelli
alpjodlegrar einkaleyfisumsdoknar né gera hana opinbera fyrr en umséknin hefur verid gerd
opinber af Alpjédahugverkastofnuninni eda 20 ménudir eru lidnir fra alpjédlegum umsokn-
ardegi eda forgangsréttardegi sé forgangsréttar krafist.

17. gr.

46. gr. laganna ordast svo:

begar hagnyting einkaleyfdrar uppfinningar er had einkaleyfi sem annar 4 getur eigandi
fyrrefndaeinkaleyfisins fengid naudungarleyfi til ad hagnyta uppfinningu pa sem verndud
er med sidarnefnda einkaleyfinu teljist fyrrnefnda uppfinningin marka mikilvagt teknilegt
framfaraskref sem hefur verulega efnahagslega pydingu.

Hafi verid veitt naudungarleyfi skv. 1. mgr. til ad hagnyta einkaleyfda uppfinningu 4
einkaleyfishafi peirrar uppfinningar rétt 4 ad f4 naudungarleyfi meé sanngjérnum kjdrum
til ad hagnyta hina uppfinninguna.

18. gr.

49. gr. laganna ordast svo:

Naudungarleyfi verdur eingéngu veitt peim sem ekki hefur med samningi tekist ad fa
nytjaleyfi med sanngjornum kjorum og @tla mé ad sé fr um ad hagnyta uppfinninguna 4
sanngjarnan og vidunandi hatt og i samremi vid leyfid.

Naudungarleyfi hindrar ekki ad einkaleyfishafi sjalfur hagnyti uppfinninguna eda veiti
O0drum nytjaleyfi.

Adilaskipti ad naudungarleyfi eru adeins heimil 1 tengslum vid adilaskipti ad atvinnu-
rekstri peim sem leyfio er hagnytt i eda til st6d ad hagnyta pad. Enn fremur gildir fyrir
naudungarleyfi sem veitt er skv. 1. mgr. 46. gr. ad adilaskipti ad naudungarleyfinu skulu
fara fram um leid og adilaskipti ad pvi einkaleyfi sem had er einkaleyfi i eigu annars adila.

Naudungarleyfi vardandi hilfleidaratekni verdur adeins veitt til opinberrar hagnytingar,
sem ekki er vidskiptalegs edlis, eda til ad koma i veg fyrir athefi sem démstoll eda stjorn-
vald hefur talid samkeppnishamlandi.

19. gr.

50. gr. laganna ordast svo:

Héradsdomur Reykjavikur sker ar um hvort naudungarleyfi skuli veitt, ad hvada marki
hagnyta mé uppfinninguna, hve hatt endurgjald skuli greitt einkaleyfishafa og dnnur skil-
yrdi naudungarleyfis. Breytist adstzdur verulega getur démstéllinn ad krofu annars hvors
adila fellt leyfid dr gildi eda dkvedid nyja skilmala.
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20. gr.
4. tolul. 1. mgr. 52. gr. laganna ordast svo:
4. verndarsvid einkaleyfisins hefur verid rymkad eftir ad einkaleyfayfirvold tilkynntu um-
sekjanda skv. 19. gr. ad unnt veri ad veita einkaleyfi.

21. gr.

60. gr. laganna ordast svo:

Hagnyti einhver uppfinningu { atvinnuskyni 4n heimildar eftir a3 umsoknargdgn hafa
verid gerd almenningi adgengileg, og leidi umsoknin til veitingar einkaleyfis, verdur
4kvaedum um einkaleyfisskerdingu beitt eftir pvi sem vid getur att, ad undanskildum
dkvadum 57. gr. Adur en einkaleyfi er veitt ner einkaleyfisverndin adeins til pess sem leida
mé bzoi af einkaleyfiskrofum eins og par voru pegar umséknin var gerd almenningi ad-
gengileg og af einkaleyfinu eins og pad var veitt eda pvi breytt skv. 3. mgr. 23. gr.

Adili, sem hagnytir séruppfinningu, sbr. 1. mgr., er adeins skyldur til greidslu skadabéta
a0 pvi marki sem um redir 1 2. mgr. 58. gr. fyrir tjén sem leidir af skerdingu sem att hefur
sér stad 40ur en veiting einkaleyfis var auglyst skv. 20. gr.

22. gr.

1. malsl. 1. mgr. 63. gr. laganna ordast svo: Sa sem hofdar mal til 6gildingar einkaleyfi
eda um yfirferslu 4 rétti til einkaleyfis eda til ad dolast naudungarleyfi skal tilkynna pad
einkaleyfayfirvoldum.

23. gr.

A eftir 64. gr. laganna kemur ny grein, 64. gr. a, sem ordast svo:

Taki einkaleyfi til adferdar vid framleidslu nyrrar afurdar ber ad lita svo 4 a0 sama af-
urd, sem framleidd er af 68rum en einkaleyfishafa, hafi verid framleidd med einkaleyfou
adferdinni, nema annad verdi sannad.

Vid sonnunarferslu fyrir hinu gagnsteda skal virda réttmata hagsmuni adila til ad
vernda framleidslu- og vidskiptaleyndarmal.

24. gr.

A eftir IX. kafla laganna kemur nyr kafli, IX. kafli a, Vidbétarvernd, med einni nyrri
grein, 65. gr. a, sem ordast svo:

Reglugerd ESB-rddsins nr. 1768/1992 um ttgéafu vidbotarvottords um vernd lyfja, 6.
lidur i vidauka 17 vid samninginn um Evrépska efnahagssve0id, fylgir 16gum pessum og
telst hluti af peim. Akvzdi reglugerdarinnar skulu hafa lagagildi hér 4 landi.

Umsokn um vidbotarvernd skal leggja inn skriflegatil einkaleyfayfirvalda. Umsakjandi
skal greida tilskilid umséknargjald.

Fyrir viobétarvernd skal greioa tiltekio argjald fyrir hvert gjaldar sem hefst eftir ad
einkaleyfid fellur Gr gildi. Um érgjold gilda ad 60ru leyti somu reglur og um argjold af
einkaleyfum.

Nanari reglur um umséknir um vidbétarvernd, medferd peirra og rannsokn, skraningu
vidbétarverndar og fleira skulu settar i reglugerd.

Vidurlagadkvadi 57. og 62. gr. eiga einnig vid um vidbotarvernd.

25. gr.
1. mgr. 67. gr. laganna ordast svo:
Umsazkjandi, einkaleyfishafi eda sa sem krafist hefur 6gildingar einkaleyfi getur skotid
til afryjunarnefndar 66rum endanlegum &kvordunum einkaleyfaskrifstofunnar en getio er
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124. gr.1si0asta lagi tveimur mdnudum eftir ad honum var tilkynnt um akvérdunina. Sama
gildir um dkvardanir skv. 42. gr. eda 1. og 2. mgr. 72. gr., svo og 73. gr. Adrir, sem hags-
munaeiga ad geta, geta med sama hatti skotid umraddum dkvordunum til Afryjunarnefnd-
ar 1 sidasta lagi tveimur manudum eftir ad hdn var birt.

26. gr.

1. malsl. 1. mgr. 69. gr. laganna ordast svo: Ionadarrddherra setur n4nari reglur um
einkaleyfisumsOknir og medferd peirra, um medferd andmealamala, um skipulag og farslu
einkaleyfaskrar, um dtgéfu og efni einkaleyfatidinda, um skipulag og starfshztti einkaleyfa-
skrifstofu og afryjunarnefndar, svo og almennt um framkvamd laga pessara.

27. gr.
2. mgr. 75. gr. laganna ordast svo:
Einkaleyfi fyrir l&kningalyfjum er hegt ad veita eftir 1. jini 1996 4 grundvelli umsékna
sem lagdar eru inn eftir 1. jandar 1995.

II. KAFLI
Breyting 4 lIogum um vorumerki.
28. gr.

30. gr. laganna ordast svo:

Idnadarrddherra getur 4kvedid ad sa sem s6tt hefur um skréaningu vorumerkis i 6dru riki
geti, innan tilskilins frests, lagt inn umsékn um skraningu sama merkis hérlendis med peim
ahrifum ad umsoknin telst, hvad vardar merki er adrir hafa s6tt um skraningu 4 eda tekid
i notkun, fram komin samtimis umsékninni i hinu erlenda riki.

III. KAFLI
Breyting 4 1ogum um hénnunarvernd.
29. gr.
2. mélsl. 7. gr. laganna ordast svo: IdnadarraGherra getur dkvedid ad umséknir, sem
lagdar eru inn 1 rikjum sem ekki eru adilar ad Parisarsampykktinni, skuli vera grundvéllur
forgangsréttar samkvaemt pessari grein.

IV. KAFLI
Gildistokuakvzdi.
30. gr.
Log bessi 6dlast gildi 1. jini 1996.

31. gr.

Log bessi eiga vid um einkaleyfisumsOknir sem 16g nr. 17/1991 taka til og eru til med-
ferdar hja einkaleyfayfirvoldum vid gildistoku bessara laga. Hafi verid send tilkynning um
ad fallist sé & framlagningu umsoéknar fyrir gildistoku pessara laga fer um medferd peirrar
umsoknar eftir &kvadum laganna fyrir breytingu.

Akvaoi7. gr.laga pessara 4 ekki vid um einkaleyfi sem veitt voru 4dur en 16g bessi toku
gildi.

Akvaoi 13. og 14. gr. og 2. mgr. 19. gr. laga nr. 17/1991 eiga vid um umsdknir sem
lagdar voru inn fyrir gildistoku laga pessara.

Akvaoi 22. gr. laga bessara taka ekki gildi fyrr en 2. jantiar 1998.
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Reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 fra 18. jini 1992
um utgafu vidbotarvottords um vernd lyfja.

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

meb hlibsjén af stofnsdttméla Efnahagsbandalags Evr6pu,
einkum 100. gr. a,

med hlibsjén af tillogu framkvamdastjérnarinnar o,
{ samvinnu vi8 Evrépupingid (),

med hlidsjén af 4liti efnahags- og félagsmélanefndar-
innar (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Rannséknir 4 lyfjum gegna mikilvaegu hlutverki 4fram-
haldandi framforum 4 svidi almannaheilbrigdi.

Ekki verbur unnid fram innan bandalagsins og { Evrépu ab
préun lyfja, einkum peirra sem krefjast langra og kostna8-
arsamra rannsékna, nema settar verdi hagstaedar reglur sem
tryggja nzgilega vernd til a8 hvetja til slikra ranns6kna.

Sem stendur er timinn sem l{dur frd pv{ a8 ums6kn um
einkaleyfi fyrir ngtt lyf er 16g8 fram bar til leyft er ad setja
sérlyf 4 markad svo takmarkabur a8 mabilid sem lyfid
ngtur verndar negir ekki til ess ad fjdrfesting { rannséknum
skili sér til baka.

Vib pessar abstzbur er vernd 6fullnzgjandi og héir pad
lyfjarannséknum. Petta dstand getur heglega leitt til pess
ab ranns6knarstédvar { bandalaginu flytjist til landa sem
pegar veita meiri vernd.

Finna parf samreemda lausn 4 vettvangi bandalagsins til ad
koma { veg fyrir ad landslog préist 4 mismunandi vegu og
auki enn 4 6samremib sem getur ordid til hindrunar frjdlsum

(1) Stjub. EB nr. C 114, 8. 5. 1990, bls. 10.

(2) Stjtid. EB nr. C 19, 28. 1. 1991, bls. 94 og
Stjud. EB nr. C 150, 15. 6. 1992

(3) Stj1sd. EB nr. C 69, 18. 3. 1991, bls. 22.

flutningi 4 lyfjum innan bandalagsins og bar me5 haft bein
4hrif 4 stofnun og starfsemni hins innri markadar.

Pvi ernaubsynlegtad gefa it viSbétarvottor um vernd lyfja
samkvemt somu skilyrdum { hverju adildarriki a8 beidni
bess sem hefur innlent eba evrépskt einkaleyfi fyrir lyf og
hefur fengib leyfi til ad setja pad & markad. Reglugerd er
pvi pabd lagaskjal sem helst & vid { bessu tilviki.

St vernd sem vottordid veitir skal vara négu lengi til ad
vernda lyfi5 4 frangursrikan hétt. Til ad svo megi verda
ber ab sj til pess ab s4 sem hefur bebi einkaleyfi og vott-
ord skuli njéta einkarétiar til framleidslu { fimmtén 4r a8
minnsta kosti fré beim tima ab lyfid sem um reeSir fer fyrst
markabsleyfi { bandalaginu.

P6 ber ab taka tillit til allra sem eiga hagsmuna ad gata {
mélinu og ekki sfst til almannaheilbrigdis, par sem fram-
leidsla lyfja er bedi fl6kin og vibkvem atvinnugrein. Af
peirri 4stzbu er 6heimilt ad veita vottord til lengri tima en
fimm 4ra. Par a8 auki ber ad takmarka b4 vernd sem pad
veitir einungis vid pad lyf sem fékk markaSsleyfi.

Einnig skal leitast vib adné jafnvegi pegar brédabirgdafyr-
irkomulag er dkvedib. Meb sliku fyrirkomulagi skal veita
lyfjaibnadi { bandalaginu moguleika 4 a8 vinna upp ad ein-
hverju marki pad forskot sem abalkeppinautar hans hafa
haft, sem hafa érum saman notid g6Bs af 16gum er veittu
peim 4rangursrikari vernd, en gata pess jafnframt ad fyr-
irkomulagi® torveldi ekki framkvzemd annarra 16ghelgadra
markmiba sem stefnt er ad { heilbrigdismélum badi { adild-
arrfkjunum og { bandalaginu.

Rétt er ab skilgreina bad brddabirgbafyrirkomulag sem
verdur 141i8 gilda um umséknir um vottord sem hafa verid
lagBar fram eBa vottord sem hafa verid gefiniit 4 grundvelli
landslaga 45ur en reglugerd pessi 6dlast gildi.
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borf er 4 sérstoku fyrirkomulagi { abildarrikjum sem nylega
hafa sampykkt 16g um einkaleyfi fyrir lyf.

Kveda skal sérstaklega 4 um hefilegar takmarkanir 4 gild-
istima vottor8s { beim tilvikum pegar gildistimi einkaleyfis
hefur pegar verid framlengdur 4 grundvelli landslaga.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

Skilgreiningar

{ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,lyf: hvers konar efni eBa efnasamsetningar sem =tl-
abar eru til lekninga eda vamar gegn sjukdémum f{
monnum eBa dfrum og hvers konar efni eda efnasam-
setningar sem koma m4 fyrir { eda 4 lfkama manna
eBa dyra { peim tilgangi ad greina sjiikkdéma, bzta eba
breyta l{fferastarfsemi manna eda dyra eda fera hana
{ rétt horf;

~framleiBsluvara®: virkt efni e®a virkar efnasamsetn-
ingar { lyfi;

b)

»grunneinkaleyfi“: einkaleyfi sem verndar framleidslu-
voru sem skilgreind er { b-1i8, abferd vid framleitsiu
4 voru eBa notkunarmoguleikar voru, sem einkaleyfis-
hafi parf ad tilgreina vegna ttg4fu vottorSs;

C

~

d) ,,vottord*: vidbétarvottord um vernd lyfja.

2.gr.

Gildissvid

Heimilt er a8 gefa it vottor8, samkvamt beim skilmélum og
med peim skilyrbum sem kvedider 4 um { reglugerd pessari,
fyrir hvada framleidsluviru sem er ef hiin nytur einkaleyfa-
verndar 4 yfirrdBasvedi adildarrikis og er h45 opinberu leyfi
48ur en hiin er markadssett sem lyf, samkvemt m4lsmed-
ferd sem meelt er fyrir um { tilskipun r48sins 65/65/EBE (})
eba tilskipun 81/851/EBE (%).

3.gr.

Skilyrdi fyrir iitgafu vottords

Gefa skal it vottort ef eftirfarandi skilyr8i eru uppfyllt {
adildarrikinu par sem ums6knin er um getur { 7. gr. er 16g8
fram 4 peim tfma sem sétt er um:

a) framleiBsluvaran nytur verndar gildandi grunneinka-
leyfis;

(") Stjud. EB nr. L 22, 9. 12. 1965, bis. 369. Sfdast breytt med tilskipun
89/341/EBE (Stjud. EB No L 142, 25. 5. 1989, bls. 11).

(®)Stjud. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Breyit med tilskipun
90/676/EBE (Stjud. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 15).
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b) framleidsluvaran hefur fengid markabdsleyfi { samremi
vib tilskipun 65/65/EBE eba tilskipun 81/851/EBE, eft-
ir pvf sem vid 4;

c) framleidsluvaran hefur ekki pegar fengi vottors;

d) leyfid sem um getur { b-1id er fyrsta leyfid til ad setja
framleidsluna 4§ markad sem lyf.

4. gr.

Efni sem nytur verndar

Su vernd sem vottord veitir takmarkast af umfangi grunn-
einkaleyfisins og tekur einungis til peirrar framleidsluviru
sem marka0sleyfid fyrir lyfid gildir um og til peirra nota
lyfsins sem heimilud hafa veri 4 gildistfma vottorbsins.

5. gr.

Ahrif vottords

Med fyrirvara um dkvadi 4. gr., skal vottordid veita sama
rétt og grunneinkaleyfid og vera h46 sému takmérkunum
og skuldbindingum.

6. gr.

Réttur til vottords

Vottordid skal veitt rétthafa grunneinkaleyfis eba s{Bari
handhafa réttinda.

7.gr.

Umsékn um vottord

1. Leggja skal inn ums6kn um vottor innan sex ménaba
frd beim degi er leyfi5 sem um getur { b-1id 3. gr. var veitt
til ad markadssetja framleibsluna sem lyf.

2. Préut fyrir 1. mgr., hafi markadsleyfi verid veitt vegna
lyfsins 4Bur en grunneinkaleyfid var veitt, ber ab leggja
inn umsSkn um vottord innan sex ménada fré peim degi er
grunneinkaleyfid var veitt.
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8. gr.

Upplysingar { ums6kn um vottord

1. f umsSkn um vottord skal veita eftirfarandi upplys-
ingar:

2) beidni um itg4fu vottords, par sem einkum kemur fram:

i) nafn og heimilisfang umszkjanda;

ii) nafn og heimilisfang fullirda hans, ef hann hefur
tilnefnt fulltnia;

iii) mimer grunneinkaleyfisins og heiti uppfinningar-
innar;

iv) nimer og dagsetning fyrsta markadsleyfis, eins og
um getur { b-1id 3. gr. og, ef petta er ekki fyrsta
markabsleyfid innan bandalagsins, nimer og dag-
setningar pess leyfis;

b) afrit af markadsleyfinu, eins og um getur { b-1i8 3. gr.,
med l§singu 4 framleiSsluvorunni, einkum nimeri og
dagsetmingu leyfisins og samantekt um eiginleika lyfs-
ins eins og fram kemur { 4. gr. a { tilskipun 65/65/EBE
eba 5. gr. a { tilskipun 81/851/EBE;

ef leyfid sem um getur { b-1id er ekki fyrsta markads-
leyfid sem fengist hefur fyrir lyfi innan bandalagsins,
skal veita upplysingar um framlei8sluvéruna sem leyfi
hefur fengist fyrir og lagadkvabi sem farid var eftir vid
veitingu leyfisins, 4samt afriti af opinberu tilkynning-
unni um markadsleyfi.

<)

2. Abildarriki geta kvedid 4 um gjald sem greiBa skal
pegar sétt er um vottord.

9.gr.

Umso6kn um vottord l6gd fram

1. Leggja skal inn umsékn um vottord hji 16gbaerri
einkaleyfastofu { abildarrikinu sem gaf it grunneinkaleyfid
eba sem ber 4byrgd 4 veitingu leyfisins og par sem mark-
absleyfid sem um getur { b-1i8 3. gr. fékkst fyrir framleidslu-
v®runa, nema pad adildarriki tilnefni annad yfirvald il pess.

2. Yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. skal birta tilkynn-
ingu um umsékn um vottord. { tilkynningunni skulu koma
fram ab minnsta kosti eftirfarandi upplysingar:

a) nafn og heimilisfang umszkjanda;

b) nimer grunneinkaleyfisins;
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c) heiti uppfinningarinnar;

d) nimer og dagsetning markabsleyfis sem um getur {
b-1ib 3. gr. og hvada framleidsluvoru leyfid gildir um;

e) pegar vid 4, nimer og dagsetning fyrsta markadsleyfis
sem veitt var vegna framleidsluvérunnar innan banda-
lagsins.

10. gr.

Utgafa vottords eda synjun umséknar

1. Ef umsSékn um vottord og framleidsluvaran sem um
er ab rzba uppfylla skilyrdi sem melt eru fyrir um { pessari
reglugerd skal yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. 9. gr. gefa
Wt vottor8id.

2. Yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. 9. gr. skal, me8
fyrirvara um 3. mgr., synja ums6kn um vottord ef umsékn-
in eda framleidsluvaran sem um er ab reeba uppfylla ekki
skilyr8in sem malt er fyrir um { reglugerd pessari.

3. Ef umsékn um vottord uppfyllir ekki skilyrdi sem
malt er fyrir um { 8. gr. skal yfirvaldi® sem um getur { 1.
mgr. 9. gr. veita umszkjanda feeri 4 ad rdda bét bar 4 eba
greida gjaldid innan tilskilins tima.

4. Verbi ekki rdin bét 4 4gdllum eda gjaldid ekki greitt
innan tiltekins tfma, eins og greint er frd { 3. mgr., skal
yfirvaldid synja ums6kninni.

5. Asildarrikjum er heimilt ab kveba 4 um ab yfirvaldid
sem um getur { 1. mgr. 9. gr. skuli gefa iit vottord 4n pess
ad ganga tr skugga um ab skilyrdi { c- og d-1i8 3. gr. hafi
verid uppfyllt.

11.gr.

Utgéfa

1. Yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. 9. gr. skal birta
opinbera tilkynningu bess eblis ad vottord hafi veri8 gef-
i6 1t. { tilkynningunni skulu ad minnsta kosti eftirfarandi
upplysingar koma fram:
a) nafn og heimilisfang pess sem hefur fengi® vottord;
b) mimer grunneinkaleyfisins;

c) heiti uppfinningarinnar;

d) mimer og dagsetning markabsleyfisins sem um getur {
b-1i5 3. gr. og hvada framleidsluvoru leyfid gildir fyrir;

€) begar vid 4, mimer og dagsetning fyrsta markabdsleyfis
sem veitt var vegna framleidsluvorunnar innan banda-
lagsins;

f) gildistimi vottorBsins.
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2. Yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. 9. gr. skal birta
opinbera tilkynningu pess eblis ab umsékninni hafi verid
synjad. { tilkynningunni skulu koma fram a8 minnsta kosti
per upplysingar sem tilgreindar eru { 2. mgr. 9. gr.

12.gr.

Argjald

Abildarrikjum er heimilt ad krefjast grei8slu 4rgjalds fyrir
vottor8id.

13.gr.

Glldistimi vottords

1. Vottordid tekur gildi begar l16gbundinn gildistimi
grunneinkaleyfisins rennur 1t og gildir 4 timabili sem er

jafnlangt beim tfma er leid fr4 pvi ums6knin um grunn-.

einkaleyfi var 16g6 fram og pangad til fyrsta markabsleyfis
var veitt fyrir framleidsluvéruna innan bandalagsins, ab fré-
dregnum fimm drum.

2. Préu fyrr dkvedi 1. mgr. skal vottordi8 ekki gilda
lengur en fimm 4r fré gildistokudeginum.

14. gr.

Vottord fellur ar gildi
Vottordid fellur ir gildi:
a) begar tfmabil sem kvedi8 er 4 um { 13. gr. er trunnid;
b) ef handhafi vottords skilar pvf;

¢) hafi4rgjald sem sctt er { samrami vi6 12. gr. ekki veri8
greitt 4 tilsettum tima;

d) ef og svo lengi sem Gheimilt verBur a8 setja fram-
leidsluvéruna sem vottordid gildir um 4 marka8 {
kjolfar bess ad markadsleyfi hefur verid afturkall-
ad { samremi vid tilskipun 65/65/EBE eba tilskipun
81/851/EBE. Yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. 9. gr.
getur dkvedid ad fella vottord tr gildi, a8 eigin frum-
kvebi eba samkvaemt beidni pribja abila.

15.gr.

()glldlng vottords
1. Vottordid skal 6gilt ef:

a) padhefur verid gefid it 4 forsendum sem stangast 4 vib
dkvaebi 3. gr.;

b) grunneinkaleyfid hefur fallid nidur 48ur en gildistimi
pess er iitrunninn;

¢) grunneinkaleyfid hefur veri8 afturkallad eba takmark-
a bannig ad framleidsluvaran, sem vottor8i8 var gefid
ut fyrir, nytur ekki lengur verndar grunneinkaleyfis-
ins eda, eftir ad grunneinkaleyfid er dtrunnid, 4istz8a
er fyrir pvf ab afturkalla bad eBa takmarka pad med
pessum hatti.
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2. Sérhvereinstaklingur getur st um ab f4 vottord 6gilt,
eBa hafid mdl til pess, hjd peim abila sem ber dbyrgh sam-
kvemt landsldgum 4 endumnyjun 4 samsvarandi einkaleyfi.

16. gr.

Tilkynning um vottord sem hafa falli§ ur gildi eba
verld 6gilt

Yfirvaldid sem um getur { 1. mgr. 9. gr. skal birta opinbera
tilkynningu um pad ef vottord fellur ur gildi { samrami vi5
b-, c- eBa d-1ib 14. gr. eba er 6gilt { samremi vib 15. gr.

17. gr.

Afrfjun

Unnt skal vera ab 4fryja dkvordunum yfirvaldsins sem um
getur { 1. mgr. 9. gr. eBa abilans sem um getur { 2. mgr.
15. gr. 4 bann hétt sem kvedid er 4 um { landslégum um
dkvarBanir { einkaleyfamédlum { viSkomandi landi.

18. gr.

Malsmebferd

1. S¢é ekki kvebid 4 um sérstaka malsme8ferd { pessari
reglugerd skal si mélsmedferd sem gildir um grunneinka-
leyfis samkvemt landslégum gilda um vottor8id nema
kvebdid sé 4 um sérstaka malsmedferd fyrir vottord { peim
16gum.

2. Préut fyrir dkveeBi 1. mgr. skal undanskilja mélsmed-
ferd vegna andmela vid \itg4fu vottorSs.

19. gr.

Bradabirgbaskvsedl

1. Heimilt er ad gefa it vottord fyrir allar framleibslu-
vorur sem njéta verndar grunneinkaleyfis pegar reglugerd
pessi tekur gildi og hafa fyrst fengid lyfjamarkadsleyfi
bandalaginu eftir 1. jandar 1985.

Pegar um er ab reda vottord sem gefin verda it { Danmérku
og Pyskalandi skal dagsetningin 1. jandar 1988 koma { sta’
1. jandar 1985.

Pegar um er ab reba vottord sem gefin verda it { Belgfu og
ftalfu skal dagsetningin 1. janiiar 1982 koma { stab 1. janiiar
1985.

2. Leggja ber fram urns6kn um vottord sem um getur {
1. mgr. innan sex ménada frd pvi ab reglugerd bessi tekur
gildi.
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20. gr.

Reglugerd bessi gildir ekki um vottord sem hafa veri8 gefin
\it { samrami vid landslog { adildarriki 48ur en reglugerd
pessi tekur gildi eda umséknir um vottord { samremi vid
pbau l6g sem lagbar eru fram 48ur en reglugerd bessi birtist
{ Stj6rnartfdindum Evrépubandalaganna.

21.gr.

{ abildarrikjunum par sem landslog gerBu ekki r4d fyrir veit-
ingu einkaleyfa vegna lyfjavara 1. jandar 1990 skal beita
4kvebum reglugerdar pessarar fimm drum eftir ad hin 6581-
ast gildi.

Akveedi 19. gr. gilda ekki { peim adildarrikjum.
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22. gr.

Verdi vottord gefid 1t vegna framleidsluvéru sem nytur
einkaleyfaverndar og gildist{mi einkaleyfisins hefur veri8
framlengdur eBa s6tt hefur verid um framlengingu sam-
kvemt landsldgum 48ur en pessi reglugerd 6dlast gildi,
skal stytta pann tfma sem varan nytur verndar samkvamt
vottordinu um pann fjolda 4ra umfram tuttugu sem einka-
leyfaverndin varir.

LOKAAKV/EDI
23. gr.
Gildistaka regluger8arinnar

Reglugerd pessi 68last gildi sex mdnubum eftir ad hiin birt-
ist { Stjérnart{dindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum 4n frekari 15gfestingar.

Gjort i Reykjavik, 10. mai 1996.

Vigdis Finnbogadottir.
(L. S)

Finnur Ingolfsson.
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LOG
um breyting 4 umferdarlogum, nr. 50 30. mars 1987.

FORSETI ISLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g bessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

1. gr.

A eftir 64. gr. kemur ny grein, 64. gr. a, svohlj6dandi:

Démsmalaradherra getur sett reglur um heimild eiganda okutekis til ad velja tiltekna
bokstafi og tolustafi 4 skraningarmerki okutakisins (einkamerki).

Fyrir rétt til einkamerkis skal greida 25.000 kr., auk gjalds fyrir skraningu og skraning-
armerki. Fyrir skraningu 4 flutningi einkamerkis af einu dkutzki 4 annad 1 samremi vio
reglur sem settar eru skv. 1. mgr. skal greida sama gjald og fyrir skraningu eigendaskipta
ad okuteki. Gjaldid renni til Umferdarréds.

2. gr.
Log pessi 6dlast pegar gildi.

Gjort { Reykjavik, 10. mai 1996.

Vigdis Finnbogadottir.
(L. S)

borsteinn Pdlsson.



