
çr 2001, fimmtudaginn 26. j�l�, var haldinn fundur � �fràjunarnefnd hugverkar�ttinda
� sviÝi iÝnaÝar � skrifstofu formanns nefndarinnar aÝ Hallveigarst�g 1, Reykjav�k.

Fyrir var tekiÝ.

M�l nr. 2/2001:

Faktor
einkaleyfaskrifstofa ehf.
fh. H. Lundbeck A/S

gegn

Omega Farma ehf.

vegna
v�rumerkjaskr�ningar nr.
163/1999  SEROPRAM

KveÝinn var upp svohlj�Ýandi

� r s k u r Ý u r :

MeÝ br�fi dags. 5. jan�ar 2001, �fràjaÝi Faktor Einkaleyfaskrifstofa ehf. f.h. H.
Lundbeck A/S til �fràjunarnefndar �kv�rÝun Einkaleyfastofunnar � m�li nr. 23/2000,
dags. 8. n�vember 2000, um aÝ heimila skr�ningu � orÝmerkinu SEROPRAM sbr.
v�rumerkjaskr�ning nr. 163/1999.

çfràjandi krefst ßess aÝ �kv�rÝun Einkaleyfastofunnar verÝi hrundiÝ og meÝ v�san til
22. gr. v�rumerkjalaga nr. 45/1997 verÝi v�rumerkjaskr�ningin nr. 163/1999,
SEROPRAM, �gilt.

I

Þann 13. n�vember 1998 s�tti varnaraÝili um skr�ningu � v�rumerkinu SEROPRAM
meÝ ums�kn nr. 2547/1998.  îskaÝ var skr�ningar fyrir lyfjabl�ndur � flokki nr. 5.
MerkiÝ var skr�Ý og birt � ELS-t�Ýindum ßann 19. mars 1999, sbr. skr�ning nr.
163/1999.

çfràjandi andm¾lti skr�ningunni ßann 7. ma� sama �r.  Andm¾li s�n byggÝi hann �
ruglingsh¾ttu viÝ v�rumerki sitt sem hann notar fyrir lyf og � skr�Ý v�Ýa um heim en
ß� ekki � êslandi.  H�r � landi hefur �fràjandi selt sama lyf undir v�rumerkinu
CIPRAMIL, sbr. skr�ningu nr. 555/1995.  ê r�kstuÝningi meÝ andm¾lunum v�saÝi
�fràjandi til reglu eldri v�rumerkjalaga um aÝ v�rumerki m¾tti ekki skr� ef ßaÝ v¾ri
til ßess falliÝ aÝ villst yrÝi � ßv� og v�rumerki sem notaÝ v¾ri erlendis � ßeim t�ma,
sem s�tt v¾ri um skr�ningu, og enn v¾ri notaÝ ßar, og ums¾kjandi v¾ri � vondri tr�.
Hann h�lt ßv� fram aÝ ßr�tt fyrir aÝ ßessa reglu v¾ri ekki aÝ finna berum orÝum �
n�gildandi v�rumerkjal�gum ß� hlyti meginregla ßessa �kv¾Ýis enn aÝ vera � fullu
gildi.  Hann taldi varnaraÝila hlj�ta aÝ hafa veriÝ kunnugt um hartn¾r tuttugu �ra
notkun �fràjanda � umr¾ddu v�rumerki.  çfràjandi staÝh¾fÝi aÝ � tilskipun ESB nr.



89/104/EEC sem s� hluti af EES samningnum s� aÝ finna s�mu reglu og gilti � t�Ý
eldri laga h�r � landi.  Jafnframt benti hann � aÝ regluna s� einnig aÝ finna � d�nsku
v�rumerkjal�gunum.

VarnaraÝili skilaÝi greinargerÝ dags. 8. j�l� 1999 til Einkaleyfastofunnar.  Hann taldi
aÝ v�sa b¾ri andm¾lunum � bug ßar sem �fràjandi byggÝi ßau ekki � v�rumerki sem
skr�Ý v¾ri h�r � landi.  Hann t�k fram aÝ �Ýur en hann s�tti um skr�ningu hefÝi veriÝ
kannaÝ hvort s�tt hefÝi veriÝ um skr�ningu fyrir viÝkomandi merki.  VarnaraÝili
v�fengdi staÝh¾fingu �fràjanda um aÝ hann hefÝi notaÝ v�rumerkiÝ SEROPRAM �
NorÝurl�ndunum � hartn¾r 20 �r og h�lt ßv� fram aÝ �fràjandi hefÝi selt lyf sitt ßar
undir v�rumerkinu CIPRAMIL.  Hann h�lt ßv� jafnframt fram aÝ ßaÝ k¾mi oft fyrir
aÝ �skyldir lyfjaframleiÝendur markaÝssettu lyf s�n undir sama v�rumerki �
mismunandi l�ndum, meÝ eÝa �n vitneskju um skr�ningu hins.  AÝ lokum �trekaÝi
hann aÝ ßaÝ hlyti aÝ hafa �rslitaßàÝingu � m�linu hvort merkiÝ SEROPRAM hefÝi
veriÝ notaÝ eÝa skr�Ý h�r � landi fyrir ums�kardag sinnar v�rumerkjaums�knar.

çfràjandi skilaÝi seinni greinargerÝ sinni til Einkaleyfastofunnar 7. september 1999.
Þar h�lt hann fram aÝ aÝalatriÝiÝ v¾ri hvort heimilt v¾ri aÝ skr� v�rumerki � vondri
tr� ums¾kjanda um r�tt annarra � �Ýrum l�ndum.  Hann taldi aÝ skr�ning
v�rumerkisins � nafni annars aÝila h�r � landi v¾ri til ßess fallin aÝ valda ruglingi og
v¾ri ßv� ekki til ßess fallin aÝ greina v�rur merkiseiganda fr� v�rum andm¾landa og
v�saÝi � 1. mgr. 13. gr. vml. � ßv� sambandi.  Þetta v¾ri s�rstaklega varhugavert ßar
sem um lyf v¾ri aÝ r¾Ýa, b¾Ýi g¾tu afleiÝingar villu veriÝ mun afdrifar�kari en
varÝandi aÝrar v�rur og einnig l�klegar aÝ sl�k villa ¾tti s�r staÝ vegna ßess hve
alßj�Ýlegur lyfjamarkaÝurinn er.  L¾knar og jafnvel sj�klingar g¾tu hafa lesiÝ um
SEROPRAM � alßj�Ýlegum t�maritum og ßannig v¾nst ßess aÝ ßaÝ v¾ri framleitt af
�fràjanda  eÝa a.m.k. tryggÝ s�mu g¾Ýin.  En enginn m�guleiki v¾ri � aÝ tryggja sl�kt
ef merkiÝ v¾ri skr�Ý h�r � landi fyrir annan aÝila en �fràjanda og �n hans samßykkis.
AÝ lokum v�saÝi �fràjandi til r�ttar s�ns skv. samkeppnisl�gum.

Þann 7. okt�ber 1999 sendi �fràjandi Einkaleyfastofunni viÝb�targreinargerÝ ßar sem
hann benti � �kv¾Ýi 7. tl. 1. mgr. 14. gr. n�gildandi v�rumerkjalaga sem leggur bann
viÝ skr�ningu merkja h�r � landi ef ruglast m� � ßeim og merkjum sem teljast vel
ßekkt h�r � landi � ßeim t�ma sem ums�knin er l�gÝ inn.  çfràjandi h�lt fram aÝ meÝ
ßv� v¾ri �tt viÝ aÝ merki v¾ri vel ßekkt af fagm�nnum.  VarnaraÝili hefÝi ekki
andm¾lt aÝ honum v¾ri kunnugt um r�tt �fràjanda til merkisins erlendis.  çfràjandi
v�saÝi til ßess aÝ �Ýur hefÝi veriÝ sànt fram � aÝ merkiÝ v¾ri vel ßekkt v�Ýs vegar um
heim.

VarnaraÝili skilaÝi seinni greinargerÝ sinni til Einkaleyfastofunnar ßann 11. n�vember
1999.  Þar �trekaÝi hann kr�fu s�na um aÝ andm¾lunum yrÝi v�saÝ fr� ßar sem
�fràjandi byggÝi andm¾li s�n ekki � skr�Ýu merki h�rlendis.  Hann h�lt ßv� jafnframt
fram aÝ v�rumerkiÝ SEROPRAM hefÝi veriÝ �ßekkt h�r � landi � ums�knardegi,
b¾Ýi af fagm�nnum og leikm�nnum.

II

Einkaleyfastofan f�llst ekki � fr�v�sunarkr�fu varnaraÝila ßar sem andm¾li ßyrftu
ekki aÝ byggjast � skr�Ýu v�rumerki.  Jafnframt var � niÝurst�Ýunni tekiÝ fram aÝ ekki
v¾ri unnt aÝ beita �kv¾Ýum eldri v�rumerkjalaga.  Þv� n¾st var �trekaÝ aÝ meginregla



v�rumerkjar�ttar v¾ri aÝ hann s� landsbundinn.  Undantekning s� varÝandi vel ßekkt
merki � skilningi 7. tl. 1. mgr. 14. gr. n�gildandi v�rumerkjalaga.  Einkaleyfastofan
taldi ekki aÝ sànt hefÝi veriÝ fram � aÝ merkiÝ v¾ri vel ßekkt � skilningi ßess �kv¾Ýis.
Þar sem ekki hefÝi veriÝ sànt fram � notkun merkisins h�r � landi n� aÝ merkiÝ v¾ri
vel ßekkt h�r � landi ß� v¾ri ekki unnt aÝ telja aÝ um ruglingsh¾ttu g¾ti veriÝ aÝ
r¾Ýa milli ßessara tveggja merkja.  Þar af leiÝandi var niÝurstaÝa Einkaleyfastofunnar
s� aÝ skr�ning SEROPRAM nr. 163/1999 skyldi halda gildi s�nu.

III

GreinargerÝ umboÝsmanns �fràjanda, dags. 15. mars 2001, �samt fylgiskj�lum barst
�fràjunarnefnd ßann 26. mars sl.  Þar er v�saÝ til m�ls�st¾Ýna og r�kstuÝnings fyrir
Einkaleyfastofunni.  TekiÝ er fram aÝ andm¾lin s�u byggÝ � ruglingsh¾ttu viÝ merki
�fràjanda ßr�tt fyrir aÝ ßaÝ s� ekki enn skr�Ý h�r � landi enda hafi ßaÝ veriÝ � fullri
notkun og skr�Ý v�Ýa um heim, ß.�.m. � Danm�rku, allt fr� �rinu 1982.  H�r � landi
hafi hins vegar lyfiÝ, sem annars staÝar s� selt undir v�rumerkinu SEROPRAM af
�fràjanda, veriÝ selt undir v�rumerkinu CIPRAMIL, sbr. v�rumerkjaskr�ningu nr.
555/1995.

UmboÝsmaÝur �fràjanda tekur fram aÝ alls ekki s� unnt aÝ fallast � ß� niÝurst�Ýu
Einkaleyfastofunnar aÝ bann viÝ skr�ningu v�rumerkis � vondri tr� s� ekki lengur �
gildi ß� h�n s� ekki lengur orÝuÝ berum orÝum � n�gildandi v�rumerkjal�gum.  Hann
telur aÝ ßaÝ hafi alls ekki veriÝ ¾tlun l�ggjafans aÝ fella ßessa meginreglu um vonda
tr� �r gildi heldur hafi veriÝ taliÝ aÝ h�n f¾list � �kv¾Ýi 7. tl. 1. mgr. 14. gr.
n�gildandi laga.  Þetta telur hann aÝ megi r�Ýa af ßv� aÝ � greinargerÝ meÝ �kv¾Ýinu
s� tekiÝ fram aÝ ßaÝ s� byggt � 6. gr. b (bis) Par�sarsamßykktarinnar en � 3. mgr.
ßeirrar greinar s� tekiÝ fram aÝ enginn s�rstakur frestur skuli settur til aÝ krefjast
�gildingar eÝa banns viÝ notkun v�rumerkja sem skr�Ý eru eÝa notuÝ � vondri tr�.
M�li s�nu til frekari stuÝnings telur hann upp �kv¾Ýi � v�rumerkjal�gum annarra
NorÝurlandaßj�Ýa sem hindra skr�ningu v�rumerkja sem ums¾kjandi m�tti vita aÝ
annar ¾tti.  Hann telur aÝ viÝ mat � ßv� hvort meginreglan um bann viÝ skr�ningu
merkja � vondri tr� s� � gildi h�r � landi beri aÝ l�ta til ßess aÝ �slensku
v�rumerkjal�gin s�u samnorr¾n l�g og ßess beri aÝ g¾ta viÝ t�lkun ßeirra.  Jafnframt
nefnir hann aÝ � v�rumerkjatilskipun ESB nr. 89/04/EEC s� aÝ finna heimildar�kv¾Ýi
fyrir aÝildarr�ki aÝ l�gfesta sl�ka reglu um vonda tr� � s�num v�rumerkjal�gum eins og
gert er � norr¾num r�tti.

VarÝandi vonda tr� varnaraÝila segir umboÝsmaÝur �fràjanda aÝ �hugsandi s� aÝ
lyfjaframleiÝandi af sl�kri st¾rÝargr�Ýu sem varnaraÝili s� hafi veriÝ �kunnugt um
notkun �fràjanda � v�rumerkinu SEROPRAM.  Einkaleyfi �fràjanda til lyfjabl�ndu
ßeirrar er hann selur undir ßv� v�rumerki s� aÝ renna �t og ßv� s� l�klegt aÝ varnaraÝili
hyggist framleiÝa s�mu bl�ndu meÝ v�rumerkinu SEROPRAM.   VarnaraÝili
framleiÝi n� ßegar samheitalyf viÝ CIPRAMIL sem er ßaÝ lyf sem �fràjandi selur
annars staÝar undir heitinu SEROPRAM.  ÞaÝ s� �m�gulegt annaÝ en aÝ framleiÝandi
samheitalyfs viti undir hvaÝa heiti �nnur samskonar lyf s�u framleidd annars staÝar �
heiminum enda hafi varnaraÝili ekki andm¾lt ßv� aÝ honum hafi veriÝ kunnugt um
notkun �fràjanda � v�rumerkinu.

UmboÝsmaÝur �fràjanda heldur ßv� einnig fram aÝ SEROPRAM merki umbj�Ýanda
s�ns s� vel ßekkt � skilningi 7. tl. 1. mgr. 14. gr. n�gildandi v�rumerkjalaga og ßv� s�



�heimilt aÝ skr� ßaÝ vegna ruglingsh¾ttu.  M�li s�nu til stuÝnings leggur hann fram
àmis g�gn fr� leitarv�l � netinu, �r tilv�sanaritum og gagnab�nkum.  Hann segir �ll
ßau g�gn vera aÝgengileg ßeim sem vinna meÝ geÝlyf h�r � landi.  Sl�kir aÝilar og
jafnvel geÝsj�klingar myndu �l�ta aÝ geÝlyf selt undir v�rumerkinu SEROPRAM v¾ri
komiÝ fr� �fràjanda.

Einnig tiltekur umboÝsmaÝur �fràjanda ßau sj�narmiÝ aÝ s�rstakrar var�Ýar beri aÝ
g¾ta viÝ skr�ningu v�rumerkja fyrir lyf vegna ßeirra h¾ttu sem notkun rangra lyfja
getur haft � f�r meÝ s�r.  Ef v�rumerkiÝ SEROPRAM verÝi notaÝ af �Ýrum en
�fràjanda og �n samßykkis hans ß� s� engin leiÝ til aÝ tryggja aÝ lyf seld undir ßv�
heiti h�r � landi s� samb¾rilegt aÝ g¾Ýum eÝa jafnvel aÝ ßaÝ innihaldi sama virka
efniÝ og lyf sem �fràjandi selur undir ßv� v�rumerki � n�grannal�ndum okkar.

AÝ lokum bendir umboÝsmaÝur �fràjanda � aÝ notkun og skr�ning v�rumerkisins af
h�lfu Omega Farma ehf. s� auglj�slega brot � VI. kafla samkeppnislaga nr. 8/1993.

VarnaraÝili sendi �fràjunarnefndinni br�f dags. 14. ma� 2001 ßar sem hann tekur fram
aÝ hann �ski ekki eftir aÝ koma meÝ frekari greinargerÝ en v�sar til greinargerÝa sinna
hj� Einkaleyfastofunni.

IV
NiÝurstaÝa:

Skr�ningu v�rumerkisins SEROPRAM h�r � landi af h�lfu varnaraÝila er m�tm¾lt af
�fràjanda meÝ v�san til langvarandi notkunar og skr�ningar �fràjanda � ßv� erlendis
fyrir samskonar v�rur, ß.e. fyrir lyfjabl�ndur � 5. flokki.  Fyrir liggur aÝ �fràjandi
hafÝi ekki notaÝ eÝa skr�Ý merkiÝ h�r � landi fyrir ums�knardag umdeildrar
v�rumerkjaums�knar.

Meginregla v�rumerkjar�ttar er aÝ hann telst landsbundinn, ß.e. r�ttindin n�i aÝeins til
viÝkomandi r�kis. Undantekningar ßar fr� verÝa aÝ vera skàrt fram settar, sbr. t.d.
�kv¾Ýi � 7. tl. 1. mgr. 14. gr. eldri v�rumerkjalaga um aÝ vond tr� ums¾kjanda um
r�tt annarra aÝila erlendis hindri skr�ningu h�rlendis.  ê n�gildandi l�gum er ekki aÝ
finna samb¾rilegt �kv¾Ýi.  Þ�tt l�klegt s� aÝ varnaraÝila hafi veriÝ kunnugt um
notkun �fràjanda � merkinu SEROPRAM erlendis ßykir ekki sànt fram � aÝ merkiÝ
hafi veriÝ vel ßekkt h�r � landi � skilningi 7. tl. 1. mgr. 14. gr. n�gildandi
v�rumerkjalaga nr. 45/1997.  R�ttur �fràjanda til merkisins erlendis kemur ßv� ekki �
veg fyrir aÝ merkiÝ verÝi skr�Ý h�rlendis fyrir varnaraÝila.

Vegna ßeirrar �bendingar �fràjanda aÝ skr�ning v�rumerkisins s� auglj�slega brot �
VI. kafla samkeppnislaga nr. 8/1993 ßykir r�tt aÝ taka fram aÝ hlutverk
Einkaleyfastofunnar er aÝ �kveÝa hvort v�rumerki uppfylli skr�ningarskilyrÝi
v�rumerkjalaga nr. 45/1997.  ViÝ ßaÝ mat getur ßurft aÝ l�ta til annarra laga sem t.d.
leggja bann viÝ notkun �kveÝinna heita � atvinnuskyni.  ValdsviÝ stofnunarinnat tekur
hins vegar ekki til ßess aÝ leggja mat � hvort hugsanleg notkun v�rumerkis sem
uppfyllir skr�ningarskilyrÝi v�rumerkjalaganna brj�ti � b�ga viÝ �kv¾Ýi
samkeppnislaga um g�Ýa viÝskiptah¾tti. Sl�kt mat fellur undir samkeppnisr�Ý skv. 5.
gr. samkeppnislaga nr. 8/1993 eÝa d�mst�la.

MeÝ hliÝsj�n af ofangreindu ber aÝ staÝfesta �rskurÝ Einkaleyfastofunnar.



òrskurÝ ßennan kv�Ýu upp R�n Tryggvad�ttir, formaÝur �fràjunarnefndar, J�hann H.
N�elsson, hrl. og Steingr�mur Gautur Kristj�nsson, hrl.

ò r s k u r Ý a r o r Ý:

StaÝfest er �kv�rÝun Einkaleyfastofunnar um aÝ skr�ning merkisins SEROPRAM
(orÝmerki), skv. skr�ningu nr. 163/1999 skuli halda gildi s�nu.

R�n Tryggvad�ttir

J�hann H. N�elsson

Steingr�mur Gautur Kristj�nsson


