1995. — 1065 ar fra stofnun Alpingis.
120. loggjafarping. — 233. mal.

314. Frumvarp til laga

um breytingu 4 16gum um einkaleyfi, nr. 17/1991, med sidari breytingum, 16gum um vérumerki,
nr. 47/1968, med sidari breytingum, og 16gum um hénnunarvernd, nr. 48/1993.

(Lagt fyrir Alpingi a4 120. 16ggjafarpingi 1995.)

I. KAFLI
Breyting 4 16gum um einkaleyfi.
1. gr.
3. malsl. 1. mgr. 6. gr. laganna ordast svo: Idnadarradherra getur akvedid ad umsoknir, sem
lagdar eru inn i rikjum sem ekki eru adilar ad Parisarsattmalanum, geti ordid grundvollur
forgangsréttar samkvemt pessari grein.

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

3. gr.
13. gr. laganna ordast svo:
Umsokn um einkaleyfi ma ekki breyta 4 pann hatt ad sott sé um einkaleyfi fyrir einhverju pvi
sem ekki kom fram i umsokninni pegar hun var 16gd inn.

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

5. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

begar umsoknin er i samraemi vid settar reglur og ekkert er pvi til fyrirstdou ad veita einkaleyfi
og fyrir liggur sampykki umsekjanda vio texta veentanlegs einkaleyfis tilkynna einkaleyfayfirvold
umsakjanda ad unnt sé ad veita einkaleyfi gegn tilskilinni greidslu fyrir Gitgafu 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 utgafugjald innan tveggja manada fra tilkynningu einkaleyfayfirvalda skv. 1. mgr.
Sé gjaldid ekki greitt skal umsdknin afskrifud. Umsdknin verdur pé tekin til medferdar ad nyju
ef umsakjandi greidir utgafugjaldid og tilskilid endurupptdkugjald innan fjdgurra manada fra pvi
a0 frestur rann 1t.

Uppfinningamadur, sem sjalfur sekir um einkaleyfi, getur, innan pess frests sem um reedir {
3. mgr., farid fram & ad hann verdi undanpeginn greidslu a utgafugjaldi. Einkaleyfayfirvold geta
ordid vio slikri beidni ef telja ma ad umseakjandi eigi i verulegum erfidleikum med ad greida
gjaldid. Ef slikri beidni er synjad telst greidsla, sem innt er af hendi innan tveggja manada fra
synjun, vera greidd & réttum tima.

6. gr.



20. gr. laganna ordast svo:

begar skilyroum 19. gr. er fullnegt skulu einkaleyfayfirvold veita einkaleyfi og utbla
einkaleyfisbréf. Jafnframt skal auglysa veitingu einkaleyfisins.

Fra peim tima sem veiting einkaleyfis er auglyst skal vera haegt ad 4 hja einkaleyfayfirvéldum
eintok af lysingu, einkaleyfiskrofum og agripi pess. bar skal koma fram hver sé uppfinningamadur
og umsakjandi.

7. gr.

21. gr. laganna ordast svo:

Hver sem er getur borid upp vid einkaleyfayfirvold andmali gegn veittu einkaleyfi. Andmeeli
skulu vera skrifleg og rokstudd og purfa ad berast einkaleyfayfirvoldum innan niu méanada 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 uppfyllt,
2. uppfinningu sé ekki lyst svo skyrt og greinilega ad fagmadur geti 4 grundvelli lysingarinnar
utfeert uppfinninguna,
3. efni einkaleyfisins sé vidtakara en umsoknin i peirri mynd sem hin var 16g0 inn.
Einkaleyfayfirvold skulu auglysa a0 andmeli hafi borist.

8. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 22. gr. laganna:
a. 1.og 2. mgr. ordast svo:

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

begar lidnir eru atjan manudir frd umsoknardegi eda peim degi, sem krafist er
forgangsréttar fra, sbr. 6. gr., skulu umsoknargdgnin vera 6llum adgengileg, jafnvel pott
einkaleyfi hafi ekki verid veitt. Hafi verid tekin akvordun um ad afskrifa eda hafna
umsokninni méa po6 ekki veita adgang ad umsdknargdgnunum nema umsakjandi krefjist
endurupptoku, afryi akvoroun um héfnun eda krefjist endurveitingar réttinda skv. 72. eda 73.
gr.

b. 5. mgr. ordast svo:

Hafi skjal ad geyma vidskiptaleyndarmal sem ekki vardar uppfinningu pa sem sott er um
einkaleyfi fyrir eda veitt hefur verid einkaleyfi fyrir geta einkaleyfayfirvold, ef pess er 6skad
og sérstakar astaedur eru fyrir hendi, akvedid ad skjalid i 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 akvoroun par ad latandi eda 1idinn er afryjunarfrestur vegna peirrar
akvordunar. Afryjun hefur i for med sér frestun 4 framkvaemd akvordunar.

c. 7. mgr. ordast svo:

bratt fyrir akvaedi 6. mgr. getur umsakjandi farid fram 4 ad syni af 6rveruraektinni skuli
adeins afhent sérfraedingum par til einkaleyfi hefur verid veitt eda par til endanlega hefur
verid Urskurdad um umsokn an pess ad hun hafi leitt til einkaleyfis. [dnadarradherra setur
reglur um frest til ad setja slika beidni fram og hverjir teljast skuli sérfraedingar i pessu
samhengi.

9. gr.
23. gr. laganna ordast svo:
Einkaleyfayfirvold skulu tilkynna einkaleyfishafa um fram komin andmeli og gefa honum kost



4 a0 tja sig um pau.

Einkaleyfayfirvoldum er heimilt ad taka andmaelamal til medferdar po6 ad einkaleyfi sé fallid
eda muni falla ur gildi skv. 51. eda 54. gr., andmalin séu dregin til baka eda andmeelandi falli fra
eda glati heefi sinu til ad fara med slik mal.

Einkaleyfayfirvold geta lyst einkaleyfi ogilt, akvedid ad pad skuli standa obreytt eda i breyttu
formi. Fallist einkaleyfayfirvold & ad einkaleyfi verdi breytt og fyrir liggur ad einkaleyfishafi sé
pvisammala skal breyta einkaleyfisskjali i samraemi vid dordnar breytingar eftir ad einkaleyfishafi
hefur greitt tilskilid gjald fyrir enduratgafu leyfisins. Hjé einkaleyfayfirvoldum skal vera haegt ad
fa eintok af endanlegri gerd einkaleyfisskjalsins.

Sé einkaleyfishafi ekki sammala pvi ad einkaleyfi verdi breytt eda hann greidir ekki tilskilid
gjald fyrir utgafu nys einkaleyfisskjals telst einkaleyfio fallio ur gildi.

begar fyrir liggur endanleg akvordun i andmaelamali skal rskurdurinn auglystur.

10. gr.

24. gr. laganna ordast svo:

Umszkjandi getur skotid endanlegum akvordunum einkaleyfaskrifstofunnar er varda
einkaleyfisumsoknir til afryjunarnefndar. Ef einkaleyfi hefur verid lyst ogilt eda ef
einkaleyfaskrifstofan telur ad einkaleyfi geti stadio i breyttri mynd eftir Grskurd i andmaelamali
getur einkaleyfishafi skotid peim akvordunum til afryjunarnefndar. Ef einkaleyfi skal standa
obreytt eda telji einkaleyfaskrifstofan ad einkaleyfi geti stadid i breyttri mynd pratt fyrir 16glega
fram borin andmali getur andmalandi skotid peim akvordunum til afryjunarnefndar. Falli
andmelandi fra malskoti sinu er eigi ad sidur heimilt ad taka pad til umfjollunar ef sérstakar
astaedur mala med pvi.

Ef beidni um endurupptdku skv. 3. mgr. 15. gr. eda 3. mgr. 19. gr. er hafhad eda ordid er vid
beidni um yfirfaerslu umsoknar skv. 18. gr. getur umsakjandi skotid slikum akvordunum til
afryjunarnefndar. Ef beidni um yfirfeerslu umsoknar er hafnad getur s sem setti beidnina fram
skotid akvorouninni 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 afryjunarnefnd i sidasta lagi
tveimur manudum eftir ad einkaleyfayfirvold tilkynna vidkomandi um akvordunina. Innan
sama frests skal greida tilskilid afryjunargjald. Sé pad ekki gert skal visa afryjuninni fra.

b. 3. mgr. ordast svo:

Doémsmal vegna peirra akvardana einkaleyfaskrifstofunnar, sem skjota ma til
afryjunarnefndar, verdur ekki h6fdao fyrr en fyrir liggur nidurstada afryjunarnefndar, sbr. pé
52. og 53. gr. Démsmal vegna peirrar akvordunar afryjunarnefndar ad hafna
einkaleyfisumsokn eda lysa einkaleyfi 0gilt skal hofda innan tveggja manada fra pvi ad
vidkomandi var tilkynnt um akvordunina.

12. gr.
26. gr. laganna ordast svo:
Sé umsokn, sem almenningur hefur haft adgang ad, endanlega hafnad eda hun afskrifud skal
birta auglysingu um pad.
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13. gr.
34. gr. laganna ordast svo:
Einkaleyfi verdur ekki veitt &4 grundvelli alpjodlegrar einkaleyfisumsdknar eda henni hafnad
fyrr en lidinn er frestur samkvaemt reglugerd nema umsakjandi hafi sampykkt ad tekin verdi
akvordun um umsoknina innan pess frests.

14. gr.

35. gr. laganna ordast svo:

An sampykkis umsazkjanda mega einkaleyfayfirvold ekki veita einkaleyfi 4 grundvelli
alpjodlegrar einkaleyfisumsoknar né gera hana opinbera fyrr en umsoknin hefur verio gerd opinber
af Alpjédahugverkastofnuninni eda tuttugu manudir eru lionir fra alpjédlegum umsodknardegi eda
forgangsréttardegi sé forgangsréttar krafist.

15. gr.

46. gr. laganna ordast svo:

begar hagnyting einkaleyforar uppfinningar er hdd einkaleyfi, sem annar 4, getur eigandi
fyrrnefnda einkaleyfisins fengid naudungarleyfi til ad hagnyta uppfinningu pa sem verndud er med
sidarnefnda einkaleyfinu teljist fyrrnefnda uppfinningin marka mikilvaegt teknilegt framfaraskref
sem hefur verulega efnahagslega pydingu.

Hafi verid veitt naudungarleyfi skv. 1. mgr. til ad hagnyta einkaleyfda uppfinningu a
einkaleyfishafi peirrar uppfinningar rétt 4 ad fa naudungarleyfi med sanngjéornum kjoérum til ad
hagnyta hina uppfinninguna.

16. gr.

49. gr. laganna ordast svo:

Naudungarleyfi verour eingéngu veitt peim sem ekki hefur med samningi tekist ad fa nytjaleyfi
med sanngjornum kjorum og etla ma ad s¢ faer um ad hagnyta uppfinninguna a sanngjarnan og
vidunandi hatt og i samraemi vio leyfid.

Naudungarleyfi hindrar ekki ad einkaleyfishafi sjalfur hagnyti uppfinninguna eda veiti 6drum
nytjaleyfi.

Adilaskipti ad naudungarleyfi eru adeins heimil i tengslum vid adilaskipti ad atvinnurekstri
peim sem leyfid er hagnytt i eda til st60 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 hao er einkaleyfi i eigu annars adila.

Nauodungarleyfi vardandi halfleidarateekni verdur adeins veitt til opinberrar hagnytingar, sem
ekki er vidskiptalegs edlis, eda til ad koma i veg fyrir athefi sem domstoll eda stjérnvald hefur
talid samkeppnishamlandi.

17. gr.

50. gr. laganna ordast svo:

Héradsdomur Reykjavikur sker ir um hvort naudungarleyfi skuli veitt, ad hvada marki hagnyta
ma uppfinninguna, hve hatt endurgjald skuli greitt einkaleyfishafa og onnur skilyroi
naudungarleyfis. Breytist adstedur verulega getur domstéllinn ad kréfu annars hvors adila fellt
leyfid ur gildi eda akvedid nyja skilmala.

18. gr.
4. tolul. 1. mgr. 52. gr. laganna ordast svo:
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4. verndarsvid einkaleyfisins hefur verid rymkad eftir ad einkaleyfayfirvold tilkynntu
umsakjanda skv. 19. gr. ad unnt s¢ ad veita einkaleyfi.

19. gr.

60. gr. laganna ordast svo:

Hagnyti einhver uppfinningu i atvinnuskyni an heimildar eftir ad umsoknargdgn hafa verid
gerd almenningi adgengileg, og leidi umsoknin til veitingar einkaleyfis, verdur dkvadum um
einkaleyfisskerdingu beitt eftir pvi sem vid getur att, ad undanskildum akvadum 57. gr. Adur en
einkaleyfi er veitt, neer einkaleyfisverndin adeins til pess sem leida ma badi af einkaleyfiskrofum
eins og par voru pegar umsoknin var gerd almenningi adgengileg og af einkaleyfinu eins og pad
var veitt eda pvi breytt skv. 3. mgr. 23. gr.

Adili, sem hagnytir sér uppfinningu, sbr. 1. mgr., er adeins skyldur til greidslu skadabota ad
pvi marki sem um reedir i 2. mgr. 58. gr. fyrir tjon sem leidir af skerdingu sem att hefur sér stad
aour en veiting einkaleyfis var auglyst skv. 20. gr.

20. gr.
1. malsl. 1. mgr. 63. gr. laganna ordast svo: Sa sem hofdar mal til 6gildingar einkaleyfi eda um
yfirfeerslu a rétti til einkaleyfis eda til ad 00last naudungarleyfi skal tilkynna pad
einkaleyfayfirvoldum.

21. gr.

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

Taki einkaleyfi til adferdar vid framleidslu nyrrar afurdar ber a0 lita svo 4 ad sama afurd, sem
framleidd er af 60rum en einkaleyfishafa, hafi verid framleidd med einkaleyfou adferdinni, nema
annad verdi sannad.

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

22. 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-radsins nr. 1768/1992 um tutgafu vidbotarvottords um vernd lyfja, 6. lidur i
vidauka 17 vid samninginn um Evropska efnahagssvedio, fylgir [6gum pessum og telst hluti af
peim. Akvadi reglugerdarinnar skulu hafa lagagildi hér 4 landi.

Umsokn um vidbotarvernd skal leggja inn skriflega til einkaleyfayfirvalda. Umsakjandi skal
greida tilskilid umsoknargjald.

Fyrir vidbotarvernd skal greida tiltekid argjald fyrir hvert gjaldar sem hefst eftir ad einkaleyfid
fellur ur gildi. Um argjold gilda ad 6dru leyti somu reglur og um argjold af einkaleyfum.

Nanari reglur um umsoknir um vidbotarvernd, medferd peirra og rannsokn, skraningu
vidbotarverndar og fleira skulu settar i reglugerd.

Vidurlagaakvaedi 57. og 62. gr. eiga einnig vid um vidbodtarvernd.

23. gr.
1. mgr. 67. gr. laganna ordast svo:
Umszkjandi, einkaleyfishafi eda sa sem krafist hefur 6gildingar a einkaleyfi getur skotid til
afryjunarnefndar 60rum endanlegum akvordunum einkaleyfaskrifstofunnar en getio er i 24. gr. i
sidasta lagi tveimur manudum eftir ad honum var tilkynnt um akvordunina. Sama gildir um
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akvardanir skv. 42. gr. eda 1. og 2. mgr. 72. gr., svo og 73. gr. Adrir, sem hagsmuna eiga ad geta,
geta med sama hetti skotid umraeddum akvordunum til afryjunarnefndar i sidasta lagi tveimur
manudum eftir ad hin var birt.

24. gr.

1. malsl. 1. mgr. 69. gr. laganna ordast svo: Idnadarradherra setur nanari reglur um
einkaleyfisumsoknir og medferd peirra, um medferd andmalamala, um skipulag og ferslu
einkaleyfaskrdr, um utgifu og efni einkaleyfatidinda, um skipulag og starfsheatti
einkaleyfaskrifstofu og afryjunarnefndar, svo og almennt um framkvaemd laga pessara.

25. gr.
2. mgr. 75. gr. laganna ordast svo:
Einkaleyfi fyrir l&kningalyfjum er haegt ad veita eftir 1. jantar 1996 a grundvelli umsokna sem
lagdar eru inn eftir 1. januar 1995.

II. KAFLI
Breyting 4 logum um voérumerki.
26. gr.

30. gr. laga um vorumerki ordast svo:

I09nadarradherra getur akvedid ad sa sem sott hefur um skraningu vérumerkis 1 60ru riki geti,
innan tilskilins frests, lagt inn umsokn um skraningu sama merkis hérlendis med peim ahrifum ad
umsoknin telst, hvad vardar merki er adrir hafa sott um skraningu & eda tekid i notkun, fram komin
samtimis umsokninni i hinu erlenda riki.

II1. KAFLI
Breyting 4 logum um hénnunarvernd.
27. gr.
2. malsl. 7. gr. laga um honnunarvernd ordast svo: Idnadarradherra getur akvedid ad umsdknir,
sem lagdar eru inn i rikjum sem ekki eru adilar ad Parisarsampykktinni, skuli vera grundvollur
forgangsréttar samkvaemt pessari grein.

IV. KAFLI
Gildistokuakvaeoi.
28. gr.
Log pessi 60last gildi 1. jantar 1996.

29. gr.

Log pessi eiga vid um einkaleyfisumsoknir sem 16g nr. 17/1991 taka til og eru til medferdar
hja einkaleyfayfirvoldum vid gildistoku pessara laga. Hafi verid send tilkynning um ad fallist sé
& framlagningu umsoéknar fyrir gildistoku pessara laga fer um medferd peirrar umsoknar eftir
akvedum laganna fyrir breytingu.

Akvadi 7. gr. laga pessara a ekki vid um einkaleyfi sem veitt voru adur en 16g pessi toku gildi.

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

Akvaedi 22. gr. laga pessara taka ekki gildi fyrr en 2. jantar 1998.



Fylgiskjal I.

Reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 fra 18. juni 1992
um utgafu viobétarvottords um vernd lyfja.

(5 siour myndadar.)

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Frumvarp pad til breytinga 4 einkaleyfa-, vorumerkja- og honnunarldgum, sem hér liggur fyrir,
er flutt af idnadar- og vidskiptaradherra.

bann 1. juni 1995 skipadi idnadar- og vidskiptaradherra priggja manna nefnd til ad vinna ad
endurskodun & akvadum einkaleyfalaga, nr. 17/1991. Nefndin fjalladi einnig um litils hattar
breytingu & vorumerkja- og hénnunarlogum. I nefndinni voru Asgeir Einarsson 16gfradingur, Asta
Valdimarsdéttir 16gfraedingur og Omar Grétar Ingvarsson verkfraedingur. Nefndin lauk storfum
og skiladi radherra drogum ad frumvarpi 8. névember 1995.

Med frumvarpi pessu er lagt til ad breytt verdi ymsum akvadum laga um einkaleyfi, vorumerki
og honnunarvernd. Pessar breytingar eru naudsynlegar vegna skuldbindinga fslands, annars vegar
samkvaemt samningnum um stofnun Alpjoédavidskiptastofnunarinnar (WTO, World Trade
Organization) og samningnum um hugverkarétt i vidskiptum (TRIPS, Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights) og hins vegar samkvemt EES-samningnum. Enn
fremur eru teknar inn i frumvarpid nokkrar breytingar sem norreenn vinnuhopur um einkaleyfamal
hefur lagt til.

Su breyting, sem mun hafa mest ahrif, verdi frumvarpid ad logum, felst i pvi ad heimilt verdur
a0 veita einkaleyfi fyrir laekningalyfjum hér a landi.

Pa er i frumvarpinu lagt til a0 ESB-reglugerd nr. 1768/92, um utgafu vidbotarvottords um
vernd lyfja, hafi lagagildi hér 4 landi. Reglugerdin fylgir frumvarpi pessu sem vidauki.

Breytingar vegna samningsins um stofnun Alpjédavidskiptastofnunarinnar
(WTO) og samningsins um hugverkarétt i vioskiptum (TRIPS).

Samningurinn um stofnun Alpjoédavidskiptastofnunarinnar (WTO) asamt vidaukum og
akvordunum var sampykktur i Marrakech 15. april 1994. Megintexti samningsins fjallar um
hlutverk stofnunarinnar, starfsemi o.fl. Samningurinn myndar ramma um ymsa samninga sem
gerdir voru i Uriigvavidredunum og er ad finna i vidaukunum. Vidauki 1C er samningur um
hugverkarétt i vioskiptum (TRIPS).

Samningurinn um stofnun Alpjodavidskiptastofnunarinnar var lagdur fyrir Alpingi og
sampykktur i formi pingsalyktunar & 118. 16ggjafarpingi 1994.

[ samningnum um hugverkarétt i vidskiptum er kvedid 4 um hvernig beri ad beita almennum
reglum GATT 4 pessu svidi, svo og reglum alpjodlegra sattméala 4 svidi hugverkaréttinda.
samningnum er einnig ad finna reglur um lagmarksvernd hugverkaréttinda, hvernig s vernd skuli
tryggd og hvernig leysa skuli millirikjadeilur a pessu svidi.

Nokkrar breytingar verdur ad gera a einkaleyfaldgum vegna pessa samnings. Stersta breytingin
felst 1 rymkun dkvada vardandi gildissvid einkaleyfa. Auk ntigildandi dkvada, sem heimila
veitingu einkaleyfis fyrir adferd vid framleidslu lekningalyfja, verour eftir 1. jantiar 1996 unnt ad
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fa afurdareinkaleyfi fyrir lyfjum hér & landi. Adrar breytingar varda akvadi um naudungarleyfi,
forgangsrétt og akvaedi um 6fuga sonnunarbyroi i malum vardandi adferdareinkaleyfi.

Enn fremur leidir fyrrnefndur samningur til minni hattar breytinga 4 hénnunarlogum og
vorumerkjalogum.

Breytingar vegna samningsins um Evropska efnahagssvaoio.

[ 65. gr. EES-samningsins er visad til bokunar nr. 28 vid samninginn og vidauka nr. 17. |
dkvedum pessum er fjallad um hugverkaréttindi. Med vidbotarsamningi fra 21. mars 1994 var
nokkrum ESB-gerdum batt vid EES-samninginn sem eru hluti af vidauka 17 vid EES-samninginn,
sbr. vidauka 15 vid vidbotarsamninginn. Par 4 medal er ESB-reglugerd nr. 1768/92 fra 18. juni
1992 um utgafu vidbotarvottords um vernd lyfja. bessi reglugerd 4 samkvamt vidauka 15 vid
vidbotarsamninginn ad betast vid vidauka 17 vid EES-samninginn og er 6. lidur i lista yfir ESB-
gerdir sem eru hluti af EES-samningnum.

Reglugerd ESB um utgafu vidbotarvottords um vernd lyfja er til komin vegna pess ad hinn
raunverulegi eda ,,virki“ gildistimi einkaleyfa 4 svidi lyfja er oft mun styttri en annarra
einkaleyfdra uppfinninga. Astzeduna ma rekja til peirra umfangsmiklu tilrauna sem eru undanfari
framleidslu og markadssetningar margra lyfja. Ekki er 6algengt ad helmingur einkaleyfistimans,
sem er 20 ar, 1idi a0ur en heimilt er ad markadssetja lyf. Til ad beta ur pessu kvedur ESB-
reglugerdin 4 um ad verndartimi fyrir lyf skuli lengdur um fimm ar med utgafu vidbotarvottords.

[ samraemi vid framangreind samningsakvaedi og reglugerd er i frumvarpinu (26. gr.) kvedid
a um lagagildi reglugerdarinnar hér a landi og meginreglur vardandi vidbotarvernd fyrir lyf hér
a landi. Hins vegar er gert raod fyrir ad reglur pessar taki ekki gildi hér & landi fyrr en & arinu 1998.
[ 21. gr. fyrrnefndrar ESB-reglugerdar segir ad i peim rikjum, sem ekki gerdu rad fyrir veitingu
einkaleyfa 4 lyfjum arid 1990, skuli beita dkveedum hennar fimm arum eftir ad hun 60last gildi.
Skv.23. gr. ESB-reglugerdarinnar 60last hun gildi sex manudum eftir ad hiin var birt. Reglugerdin
var birt 2. jali 1992 pannig ad hun 60ladist gildi 2. jantiar 1993. Samkvamt pessu munu akvaedi
fyrrnefndrar ESB-reglugerdar taka gildi hér 4 landi 2. jantiar 1998.

Breytingar sem rekja ma til samramingar 4 norrzenni og evropskri loggjof.

Nokkrar af peim breytingum, sem frumvarpid bodar, ma rekja til umfjéllunar & vegum norrenu
einkaleyfastofnananna. A vegum stofnananna hefur undanfarid starfad 6formlegur hopur
sérfredinga & svidi einkaleyfa. Starf hopsins hefur ekki einvordungu beinst ad innbyrdis
samramingu norrennar 16ggjafar, heldur og ekki sidur ad samraemingu med tilliti til prounar
einkaleyfalaga i rikjum Evropu og vidar. Forstjorar stofnananna hafa komid tillogum og
abendingum hopsins & framfzri vio vidkomandi raduneyti i hverju landi.

Med hliosjon af dbendingum norrena sérfraedingahdpsins eru nokkur ny akvaedi tekin upp i
frumvarpid. Veigamesta breytingin snyr ad pvi hvenzr hugsanleg andmeli gegn veitingu
einkaleyfis skuli 16gd fram. I gildandi l6gum (21. gr.) er veittur frestur til andmzla &
umsoknarstigi, p.e. eftir ad umsokn hefur verid birt almenningi (med framlagningu) og 4dur en
endanleg akvordun er tekin um utgafu eda synjun einkaleyfis.

Lagt er til ad horfid verdi fra framangreindri tilhdgun og andmali einungis heimilud eftir ad
umsokn hefur hlotid fullnadarafgreidslu og einkaleyfi verid veitt. I stad priggja manada
andmelafrests fyrir veitingu einkaleyfis er lagt til ad tekinn verdi upp niu manada andmalafrestur
eftir veitingu.

Onnur breyting, sem einnig er til samraemis vid evropska 16ggjof, vardar afnam heimildar til
a0 feera til gildisdag umsoknar. Ad baki akvadi ntiigildandi laga byr su hugsun ad umsakjanda,
sem ekki tekst ad gera umsokn sina negilega vel ur gardi adur en hiin er 1620 inn, sé veittur frestur
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i allt ad sex manudi til ad lagfaera umsoknina. Raunverulegur innlagningardagur (gildisdagur)
feerist pa til ad sama skapi. Pess eru deemi ad einkaleyfayfirvold utan heimalands umsakjanda hafi
neitad ad vidurkenna hinn nyja gildisdag sem vidmidun fyrir tolf manada forgangsfresti. bvi er
med frumvarpinu lagt til ad akvaedi petta verdi fellt brott.

Ahrif og kostnadur af frumvarpinu.

Verdi frumvarp petta ad 16gum mun framkvaemdin ekki hafa mikinn vidbotarkostnad i fér med
sér fyrir einkaleyfayfirvold. Gert er rad fyrir ad kostnadi peim, sem hlyst af vidbotareinkaleyfum
fyrir lyf, verdi maett med gjoldum fyrir leyfin.

Breytingin, sem kvedid er & um i 25. gr. frumvarpsins, hefur pad i for med sér ad unnt verdur
ad f4 einkaleyfi fyrir lyfjum hér a landi. [ kjoIfarid ma baast vid pvi ad erlend lyfjafyrirtaeki muni
sekja um einkaleyfi hér & landi i rikara meli en adur. Erfidara verdur pvi fyrir islensk
lyfjafyrirtaki ad stunda framleidslu 4 svonefndum samheitalyfjum. Liklegt er ad petta muni hafa
i for med sér einhverja hakkun & verdi lyfja pvi talsverd bid verdur a pvi ad samheitalyf, sem
oftast eru 6dyrari, komi 4 markad. Petta mun hafa i for med sér aukin utgjold baedi fyrir almenning
og heilbrigdiskerfid.

begar akvaedi, er varda vidbotarvottord fyrir lyfjum, taka gildi hér 4 landi mun verndartimi
einkaleyfa er varda lyf lengjast og mun pa jafnframt verda lengri bid eftir ad samheitalyf komist
4 markad.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ nagildandi akveedi 3. malsl. 1. mgr. 6. gr. laganna segir: ,,Einnig ma byggja forgangsrétt &
umsokn um vernd sem 16gd er inn i riki sem ekki er adili ad Parisarsattmalanum ef islenskar
umsoknir um einkaleyfi njota samberilegra réttinda i pvi riki og 10ggjof par er i adalatridum i
samrami vid sattmalann.*

[ frumvarpinu er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd pess efnis ad byggja megi
forgangsrétt 4 umsokn sem 16gd er inn i riki sem ekki er adili ad Parisarsattmalanum.

Astaedan fyrir pessari breytingartillogu er su ad heimildin til ad vidurkenna forgangsrétt fra
riki, sem ekki er adili ad Parisarsattmalanum, er of takmorkud med tilliti til TRIPS-samningsins.
Med forgangsrétti er att vid ad umsokn, sem 16gd er inn hér 4 landi, telst vera 16g0 inn 4 sama tima
og sams konar umsokn erlendis. Pad er p6 skilyrdi ad umsdknin sé 16g0 inn hér innan t6lf ménada
frainnlagningardegi fyrri umsoknar. Samkvaemt TRIPS-samningnum skal einnig veita umsoknum
fra rikjum, sem eru adilar ad WTO, en ekki Parisarsattmalanum, forgangsrétt, sbr. 2. gr. TRIPS-
samningsins.

Um 2. gr.
Um greinina visast til athugasemda vid 1. gr.

Um 3. gr.

[ 13. gr. laganna segir ad ekki megi breyta umsokn 4 pann hatt ad sott sé um einkaleyfi 4
einhverju sem ekki kom fram 1 umsékninni pegar hun var 16g0 inn eda pegar hiin telst 16g0 inn
skv. 14. gr.

Fella parf brott sidari hluta mélsgreinarinnar til samreemis vid pa tillogu sem kemur fram i 4.
gr., p.e. ad 14. gr. laganna verdi felld brott.

Um 4. gr.
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[ 14. gr. nugildandi laga er undantekningardkvadi sem fjallar um tilfzerslu 4 upphaflegum
innlagningardegi eda gildisdegi umsoknar. Meginregla einkaleyfaréttarins er ad ekki megi breyta
efni umsdknar, ad beidni umsakjanda, pannig ad hun taki til einhvers sem ekki kemur fram i
upphaflegri umsokn. Undantekningarreglan var sett til ad umsakjandi pyrfti ekki ad leggja inn
nyja umsokn pegar breytingin veeri af framangreindum toga.

Akvadi af pessu tagi er opekkt i 16ggjof rikja annarra en Nordurlanda og Eistlands.
Umsakjendur, sem sakja um einkaleyfiutan pessararikja og hafa fengio gildisdag umsoknarinnar
feerdan til { samreemi vid akveedid, hafa pvi lent { vandredum pegar peir krefjast forgangsréttar fra
hinum nyja gildisdegi og eiga jafnvel & haettu ad forgangsréttur peirra verdi ekki vidurkenndur.
bvi er i frumvarpinu lagt til ad akvedi petta falli brott.

Hafa ber 1 huga ad einstaklingar og litil fyrirtaeki leggja oft inn umsoknir 4n milligéngu
umbodsmanna sem hafa géda pekkingu a pessu svidi. Par sem fyrrnefnda adila skortir oft reynslu
og pekkingu vardandi einkaleyfi er umsoknum peirra stundum mjég abotavant. betta getur haft
i for med sér ad umsakjandi verdur sidar ad lagfera upprunalega umsokn svo mikid til ad uppfylla
formskilyrodi ad breytingin ramast ekki innan ramma fyrrgreindrar meginreglu. Hann getur pvi
fengid gildisdaginn fardan til pess dags sem innlagning breytingarinnar atti sér stad an pess ad
greida nytt umsoknargjald samkvamt akvaedum 14. gr. Eftir brottfall akvaedisins verdur petta ekki
haegt heldur verdur umsakjandi ad leggja inn nyja umsokn, greida nytt umsoknargjald og draga
upphaflegu umsoéknina til baka — eda nyta sér reglur um hlutun og urfellingu. Til ad komast hja
pessum aukakostnadi og vinnu verdur hann ad gera umsoknina betur tr gardi pegar i upphafi. i
pessu felst ohagraedid vid brottfall akveadisins. A moti kemur ad ekki er hztta 4 ad
forgangsréttarkrofu verdi hafnad i 6dru riki.

Um 5. gr.

bPegar umsokn uppfyllir skilyrdi laganna samkvemt ntagildandi 16gum og ekkert telst pvi til
fyrirstoou ad veita einkaleyfi eiga einkaleyfayfirvold ad leggja hana fram svo ad almenningur eigi
pess kost ad kynna sér efni hennar. Haegt er a0 andmaela umsokninni innan priggja manada fréa pvi
ad framlagning er auglyst. A0 lidnum pessum fresti taka einkaleyfayfirvéld umsdknina til frekari
medferdar i pvi skyni ad akveda hvort haegt sé ad veita einkaleyfi eda hefja malsmedferd
andmelamals hafi andmali komid fram. Pegar umsokn er endanlega sampykkt telst einkaleyfi
veitt og er skrad i einkaleyfaskra.

[ frumvarpinu er lagt til ad pessu andmaelaferli verdi breytt 4 pann hatt sem kvedid er 4 um m.a.
i pessari grein, 6. og 7. gr. frumvarpsins. Meginbreytingin er si ad andmeli verda nu einungis
borin fram eftir a0 einkaleyfi hefur verid veitt og eftir ad su akvordun hefur verio birt almenningi.

Med breytingunni er i 1. mgr. 19. gr. horfid fra framlagningu umsékna. I 20. gr. einkaleyfalaga
segir ad umsakjandi skuli greida tilskilid framlagningargjald innan tveggja manada fra pvi ad
einkaleyfayfirvold tilkynntu ad umsoknin hefdi verid sampykkt til framlagningar. Gert er rad fyrir
ad11. mgr. 19. gr. sé kvedid 4 um ad umsakjanda verdi tilkynnt um ad unnt sé ad veita einkaleyfi
gegn greidslu utgafugjalds. I stad framlagningargjalds na er Gtgafugjaldinu ztlad ad standa undir
kostnadi vid utgafu einkaleyfisskjalsins og einkaleyfisbréfs sem pvi fylgir. Til ad umsaekjandi geti
gatt hagsmuna sinna vardandi akvordun 4 umfangi einkaleyfisins verdur hann ad sampykkja
ordalag einkaleyfisins. Einkaleyfi er pvi ekki veitt nema umsakjandi hafi fallist a texta pess.

2. mgr. 19. gr. einkaleyfalaga segir ad ekki megi breyta einkaleyfiskrofum eftir ad umsokn
hefur verid sampykkt til framlagningar. Til samraemis vid akvaedi 1. mgr. verdur samkvamt
pessari malsgrein ekki heimilt ad breyta einkaleyfiskrofum eftir ad yfirvold hafa sent tilkynningu
skv. 1. mgr.

3. mgr. 19. gr. er { samraemi vid 1. mgr. 20. gr. nigildandi laga. Hér er kvedid 4 um a0 greida
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purfi utgafugjald innan tveggja manada fra tilkynningunni og hverjar séu afleidingar pess ef
gjaldio er ekki greitt.

[ 4. mgr. 19. gr. er kvedid 4 um undanpagu fra greidslu utgafugjalds eins og nu er gert um
framlagningargjald i 2. mgr. 20. gr.
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Um 6. gr.

Efni greinarinnar er i samraemi vid pa breytingu ad horfid er fra framlagningu umsoékna.
Akvadi 20. gr. verdur pvi svipad og dkvadi niigildandi 1. mgr. 26. gr. laganna ef frumvarp petta
verdur ad [6gum.

Tekid skal fram ad Gtgafudagur einkaleyfis er sa dagur pegar einkaleyfi er veitt en ekki sa
dagur sem auglysing um veitinguna er birt. Fra utgafudegi hefjast ad fullu réttarahrif einkaleyfis.

Um 7. gr.

Eins og fram kemur i athugasemdum vid 5. gr. frumvarpsins er samkvaemt nigildandi 16gum
gert rad fyrir pvi ad umsokn, sem uppfyllir skilyrdi laganna, sé 16g0 fram svo ad almenningur eigi
pess kost ad kynna sér hana. Hagt er ad andmala umsokninni innan priggja méanada fra pvi ad
framlagning er birt. A9 lidnum pessum fresti taka einkaleyfayfirvold umsoknina aftur til frekari
medferdar og urskurdar um andmali hafi pau komid fram. Pegar umsokn er endanlega sampykkt
telst einkaleyfi veitt og er pad skrad i einkaleyfaskra. Ef umsokn er hafnad skal birta akvérdun um
pad.

[ frumvarpinu er lagt til ad petta andmelaferli eigi sér stad eftir veitingu og auglysingu
einkaleyfis. Einnig er lagt til ad frestur til ad andmela veitingunni verdi lengdur i niu manudi fra
peim degi er veitingin var auglyst. Ef métmeli koma fram skulu adilar fa taekiferi til ad tja sig
vardandi andmelin og sidan taka einkaleyfayfirvold einkaleyfid til athugunar ad nyju. Ef
einkaleyfayfirvold telja ad athugun lokinni ad ekki hefdi att ad veita einkaleyfid verdur leyfid 6gilt
a0 hluta eda 6llu leyti og st akvordun birt.

bar sem andmeli gegn einkaleyfi eru fremur sjaldgaef hefur pessi breyting i for med sér
hagreedi fyrir umsakjanda pvi ad hann far einkaleyfi sitt mun fyrr en nu gerist. Breytingin er
einnig til hagraedis fyrir einkaleyfayfirvold. betta mun poé ekki hafa ahrif 4 réttardryggio.
Forsendur andmela eru ad verulegu leyti paer sému og adur.

bessi breyting er enn fremur til samreemis vid0 malsmedferd hja adildarrikjum Evropsku
einkaleyfastofnunarinnar (EPO) og fleiri idnrikjum. Auk pess er breytingin i samremi vid
alpjodlegan sattmala um einkaleyfaloggjof (Patent Law Treaty) sem unnid er ad hja
Alpjodahugverkastofnuninni (WIPO).

1. mgr. kvedur & um bpa breytingu ad andmeli verdi einungis borin fram eftir ad einkaleyfi
hefur verid veitt. P4 getur hver sem er andmelt leyfinu, einstaklingur sem 16gadili, og buseta
skiptir ekki mali. Samkvaemt frumvarpinu getur umsakjandi einnig sjalfur andmelt leyfinu.
Pannig getur hann komist hja yfirvofandi 6gildingarmali sem oft er kostnadarsamara.

Frestur til ad bera fram andmeli reiknast fra peim degi pegar veiting leyfisins er birt
almenningi. Skv. 2. malsl. 1. mgr. er gert rad fyrir ad veiting einkaleyfis og birting pessarar
gjordar gerist samtimis. Rétt pykir ad lengja andmalafrestinn par sem prir manudir eru oft of
skammur timi til ad utvega fraedirit og dnnur gogn sem naudsynleg kunna ad vera til ad unnt sé
ad vega og meta hvort andmaeli skuli 16g0 fram. Frumvarpid hefur i for med sér a0 andmeli tefja
ekki lengur veitingu einkaleyfa.

2. mgr. kemur fram pad nymeeli ad tilgreint er nikvaemlega 4 hverju andmali geta byggst. Hér
er um temandi upptalningu ad reda. Tilvikin eru pau somu og leitt geta til 6gildingar hja
domstolum skv. 1.-3. tolul. 1. mgr. 52. gr. laganna og eru til samramis vid akvadi ymissa rikja,
par 4 medal danskra laga. Eins og hingad til ma ekki byggja andmeli 4 galla i malsmedferd eda
formgalla einkaleyfis.
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Samkvamt 3. mgr. skulu einkaleyfayfirvold auglysa framkomin andmeaeli. Slik auglysing er
naudsynleg pridja manni sem hefur hagsmuna ad geta vardandi pad hvort einkaleyfi muni
orugglega standa obreytt.

Um 8. gr.

Hér er kvedid 4 um pa breytingu ad umsoknargdgn séu adgengileg almenningi fra peim degi
sem einkaleyfi er veitt en ekki fra framlagningu umsdknar eins og ntigildandi akvadi kvedur 4 um.

Samkvaemt 5. mgr. 22. gr. nugildandi laga geta einkaleyfayfirvold akvedio ad skjal, sem hefur
a0 geyma vidskiptaleyndarmal, verdi ekki adgengilegt almenningi. Med breytingunni er gert rad
fyrir ad slik leynd verdi heimilud medan 4 andmelamali stendur og einnig eftir ad einkaleyfi hefur
verid veitt. Tilvik af pessu tagi getur komid upp, t.d. i mali um endurveitingu réttinda skv. 2. mgr.
72. gr. laganna.

Breytinguna 4 7. mgr. leidir af breytingum, samkvaemt frumvarpinu, &4 19.-21. gr., p.e. um
andmeeli eftir veitingu.

Um 9. gr.

1. mgr. er efnislega samhljoda 2. mgr. 23. gr. laganna ad 6dru leyti en pvi ad pegar andmalin
koma fram er umsakjandi ordinn einkaleyfishafi.

Akvaedi 2. mgr. skyrist af pvi ad einkaleyfi er veitt 4dur en medferd andmzelamals getur hafist.
Ef einkaleyfishafi heattir ad greida argjold, sbr. 51. gr., eda fellur fra einkaleyfi sinu, sbr. 54. gr.,
hefur pad ekki afturvirk ahrif. Einkaleyfishafi getur pvi borid fyrir sig réttarverndina par til leyfid
fellur ur gildi. Pess vegna hefur pridji madur 16gmaeta hagsmuni af pvi ad fa ar pvi skorid hvort
einkaleyfi teljist aldrei hafa verio veitt. Andmelamal getur pannig hafist eda haldid afram pott
einkaleyfi sé fallid ur gildi vegna vangoldinna argjalda eda af peirri asteedu ad fallid hafi verio fra
einkaleyfi. Sama 4 vid ef andmalandi fellur fra eda glatar heefi sinu.

Samkvamt 3. mgr. ber ad gefa it breytt einkaleyfi ef nidurstada andmalamals er su ad hvorki
skuli 6gilda einkaleyfi i heild né beri ad lata pad standa obreytt. Utgafa a nyju, breyttu einkaleyfi
er hao pvi annars vegar ad einkaleyfishafi hafi ahuga 4 a0 halda vid einkaleyfi sinu i breyttri mynd
og hins vegar ad hann greidi tilskilid gjald fyrir pad.

Samkvamt 4. mgr. verdur einkaleyfi fellt ur gildi ef einkaleyfishafi er 6sammala breyttum
texta eda greidir ekki gjaldid.

Akvaedi 5. mgr. um ad auglysa beri nidurstodu andmaelamals er i samraemi vid pa meginreglu
a0 pridji madur eigi ad geta fylgst med stodu allra einkaleyfa og einkaleyfisumsdkna sem gerdar
hafa verid adgengilegar.

Um 10. gr.

Samkvaemt 24. gr. ntgildandi laga er hagt ad skjota endanlegum akvordunum vardandi
umsokn til afryjunarnefndar. Sérstaklega er tekio fram ad ef einkaleyfi er veitt pratt fyrir andmeeli
geti andmelandi skotid peirri akvordun til afryjunarnefndar.

Breytinguna 4 24. gr. leidir af breytingu peirri sem 16gd er til 4 19.-21. gr., p.e. um andmeeli
eftir veitingu. Samkveemt frumvarpinu er einnig moguleiki a pvi ad einkaleyfi sé breytt i kjolfar
andmala og parf pvi ad breyta ordalagi akvadisins. [ akvadinu er kvedid skyrar 4 um moguleika
andmelanda til ad bera akvoroun einkaleyfaskrifstofunnar undir afryjunarnefnd.

Um 11. gr.
Breytingu 4 25. gr. leidir af breytingu peirri sem 16g0 er til & 24. gr. Breytingin felst i pvi ad
skotid er inn tilvisun til 24. gr.
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[ b-1id felst breytingin i pvi ad i 2. malsl. 3. mgr. er baett ordunum ,,eda lysa einkaleyfi ogilt*
og leidir hana af breytingu a 19.-21. gr., p.e. um andmeli eftir veitingu.

Um 12. gr.
Akvaedi 1. mgr. 26. gr. laganna er samkvamt frumvarpinu flutt til og er néi ad finna i 2. mgr.
20. gr. Adeins stendur eftir akvaedi 2. mgr. 26. gr. um ad auglysa skuli umsokn sem hefur verid
gerd almenningi adgengileg, verid hafnad eda hun afskrifud.

Um 13. og 14. gr.
Breytinguna leidir af breytingu peirri sem 16g0d er til 4 19.-21. gr., p.e. um andmeli eftir
veitingu.

Um 15. gr.

Samkvamt 1. mgr. 46. gr. nugildandi laga getur eigandi einkaleyfis fengid naudungarleyfi til
a0 hagnyta aodra einkaleyfda uppfinningu sé pad naudsynlegt til ad hann geti hagnytt eigin
uppfinningu. Skilyrdi sliks naudungarleyfis er ad pad teljist,,sanngjarnt med hlidsjon af mikilvaegi
fyrrnefndu uppfinningarinnar eda af 6drum sérstokum astaedum®.

Hér er 16g0 til breyting &4 pessum skilyroum, pannig ad fyrrnefnda uppfinningin verdur ad
,,marka mikilveegt teeknilegt framfaraskref sem hefur verulega efnahagslega pydingu*.

Samkvaemt nugildandi 2. mgr. 46. gr. getur sa sem a einkaleyfi sem veitt er naudungarleyfi &
fengid naudungarleyfi til ad hagnyta hina uppfinninguna ,,nema sérstakar astedur meeli pvi { mot™
(vixlnaudungarleyfi). Logo til st breyting 4 2. mgr. ad einkaleyfishafinn geti fengid
naudungarleyfi 4 hinni uppfinningunni ,,med sanngjérnum kjérum®.

Breytingin er tilkomin vegna dkveeda i (i) og (ii) 1id 1 1. mgr. 31. gr. TRIPS-samningsins.
Breytingin hefur i for med sér nakvaemari skilyrdi fyrir veitingu naudungarleyfis til annars
einkaleyfishafa.

Um 16. gr.

Um 1. mgr.: Samkvemt ntgildandi 16gum er pad ekki sett sem skilyrdi fyrir veitingu
naudungarleyfis ad s er sekir um naudungarleyfi hafi 4dur reynt ad fa nytjaleyfi. Samkvamt (b)
lid 31. gr. TRIPS-samningsins er gerd su krafa ad sa er seekir um naudungarleyfio hafi adur en til
pess kemur reynt ad fa heimild rétthafa med sanngjérnum vidskiptaskilmalum og skilyrdum og
slikar tilraunir hafi ekki borid arangur innan haefilegs tima. I samreemi vid petta er lagt til ad baett
verdiinni 1. mgr. 49. gr. pvi skilyrdi ad viokomandi hafi ekki tekist ad fa nytjaleyfi med samningi
vi0 einkaleyfishafa.

Lagt er til ad akvaedi 1. malsl. 2. mgr. 49. gr. nugildandi laga standi 6breytt sem 2. mgr.

[ 2. malsl. 2. mgr. nagildandi laga er kvedid 4 um adilaskipti ad naudungarleyfi. Lagt er til ad
aftan vio pann malslid komi nyr malsliour er taki 4 adilaskiptum,,vixIlnaudungarleyfa“ skv. 1. mgr.
46. gr. og pessir malslidir saman verdi 3. mgr. 49. gr.

bessi breyting er komin til vegna akvaedis lidar (1) 1 31. gr. TRIPS-samningsins, sérstaklega
akveedis 1 (iii) 1i0. Samkvamt akvadi ntgildandi 2. malsl. 2. mgr. eru adilaskipti ad
naudungarleyfum adeins heimil i tengslum vid adilaskipti ad atvinnurekstri peim sem leyfid er
hagnytt i eda til stod ad hagnyta pad. I (iii) 1id lidar (1) i 31. gr. TRIPS-samningsins er enn fremur
sett skilyrdi um adilaskipti ad naudungarleyfi sem vardar ,,vixleinkaleyfi“ (sbr. 1. mgr. 46. gr.).
Samkvamt akvadinu skal vera oheimilt ad framselja naudungarleyfi a fyrra einkaleyfinu nema
med framsali & sidara einkaleyfinu.

baeri4. mgr. akvadi er varda naudungarleyfi fyrir einkaleyfum a svidi halfleidarataekni. Pessi
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skilyrdi eru til samreemis vid akvaedi (c) lidar 31. gr. TRIPS-samningsins.

Um 17. gr.

begar einkaleyfalogin voru sampykkt i mars 1991 hofst 50. gr. 4 ordunum ,,Bajarping
Reykjavikur sker ur um®.

Med 106. gr. laganr. 92/1991, um breytingu & ymsum 16gum vegna adskilnadar domsvalds og
umbodsvalds i héradi, var akveedi pessu breytt i pad horf ad lagt var i hendur afryjunarnefndar ad
vera akvordunaradili um naudungarleyfi. Telja verdur ad hér hafi verid um augljos mistok ad raeda
pvi ad vart hefur pad verid &tlunin ad fela stjornsysluhafa ad taka akvardanir um naudungarleyfi.
Annars stadar & Nordurlondum eru slikar akvardanir teknar af domstélum.

Med greininni er lagt til ad Héradsdomur Reykjavikur skeri ur um hvort naudungarleyfi skuli
veitt. Breytingin er til samraemis vid upphaflegt dkveedi 50. gr.

Um 18. og 19. gr.
Breytinguna leidir af breytingu peirri sem 16g0 er til 4 19.-21. gr., p.e. um andmeli eftir
veitingu.

Um 20. gr.

Med 106. gr. laga nr. 92/1991, um breyting & ymsum 16gum vegna adskilnadar domsvalds og
umbodsvalds 1 héradi, var akveaedi pessu breytt & pann hatt ad felld voru brott ordin ,,eda til ad
60last naudungarleyfi“. Breytingu pessa hefur leitt af peim breytingum sem gerdar voru & 50. gr.
laganna (sja athugasemdir vid 17. gr.).

Um 21. gr.

34. gr. TRIPS-samningsins er ad finna akvaedi um sénnunarbyrdi vardandi adferdareinkaleyfi
(process patent). I pvi felst ad i malum, sem risa vegna skerdingar a einkaleyfi 4 adferd vid ad
framleida nyja afurd, telst sa brotlegi hafa notad hina einkaleyfdu adferd par til hann sannar hid
gagnsteda. Akvadi af pessu tagi er i 1ogum margra rikja. [ samraemi vid petta er gerd su tillaga
a0 hafa sérstaka reglu um sonnun vegna brota 4 adferdareinkaleyfum.

Samkvaemt 1. mgr. skal gilda énnur regla um sénnun en almennt gerist. Almennt er talid ad
einkaleyfishafi eigi a0 sanna ad brotid sé 4 rétti hans samkvamt einkaleyfinu. Erfidara er ad sanna
brot 4 adferdareinkaleyfi en afurdareinkaleyfi pvi audveldara er ad bera saman ordalag
einkaleyfisins og afurd pridja manns. { raun er pvi réttarvernd adferdareinkaleyfa minni. Lagt er
til ad petta verdi lagfert med pvi ad sa sem sottur er til saka i mali um adferdareinkaleyfi til
framleidslu & nyrri afurd hafi sonnunarbyrdina fyrir pvi ad adferdin, sem hann hafi notad, sé ekki
hin einkaleyfda adferd. I tilvikum sem pessum eru miklar likur & pvi ad sa sem sottur hefur verid
til saka hafi notad sému adferd og verndud er med einkaleyfinu. Afurdin, sem feast vid adferdina,
er einmitt ny og frabrugdin i skilningi 2. gr. laganna.

Med akvadinu i 2. mgr. er kvedid 4 um ad virda skuli vissa hagsmuni hins &tlada brotamanns.
Hér er um ad rada réttmaeta hagsmuni hans af pvi ad geta verndad framleidslu- og
vidskiptaleyndarmal sin.

Um 22. gr.
[ 1. mgr. 22. gr. er kvedid 4 um ad vid 16gin verdi bett nyjum kafla um vidbétarvernd.
Um 2. mgr.: Radherrarad ESB sampykkti 18. juni 1992 reglugerd um utgafu vidbotarvottords
um vernd lyfja. Reglugerdin, nr. 1768/92, tok gildi i rikjum ESB 2. jantiar 1993. Akvadi pessarar
reglugerdar eiga ad gilda & Evropska efnahagssvadinu samkvaemt vidauka 17 vid EES-
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samninginn. Gert er rad fyrir ad efni pessarar ESB-reglugerdar verdi tekid inn i einkaleyfaldgin,
sbr. 1. mgr.

Gera ma ra0 fyrir ad sidar verdi gefnar ut fleiri ESB-reglugerdir um vidbotarvernd einkaleyfa.
Heiti kaflans, ,,Vidboétarvernd®, tekur mid af pvi ad efni pessara reglugerda verdi fellt inn i pennan
kafla laganna.

Umraddur 6. lidur vidauka 17 vid EES-samninginn, sem hér er visad til, er ESB-reglugerd nr.
1768/92 fra 18. juni 1992 um utgafu vidbodtarvottords um vernd lyfja. Reglugerdin meelir fyrir um
ad sa sem hefur 60last einkaleyfi fyrir lekningalyfi geti s6tt um vidbodtarvottord pannig ad
verndartiminn lengist um allt ad fimm ar. Hve 16ng vidbotarverndin verdur i reynd er hdd pvi hve
langur timi for i rannsoknir a lyfinu, en per eru forsendan fyrir veitingu s6lu-/markadsleyfis.
Umraeddum rannséknum getur lokid nokkrum arum eftir ad fengist hefur einkaleyfi fyrir
leekningalyfinu. Virkur verndartimi slikra einkaleyfa er pvi mun styttri en einkaleyfa fyrir
uppfinningar 4 66rum tacknisvidum — oft ekki nema u.p.b. tiu ar.

Reglugerd pessi var birt i islenskri pydingu i Stjornartidoindum EB 2. jali 1992. Reglugerdin
fylgir frumvarpinu sem fylgiskjal.

Vidbotarvottord eru veitt fyrir afurdum sem myndadar eru ar virku efni eda blondu af virkum
efnum lyfja og pegar njota einkaleyfisverndar i pvi riki par sem sott er um viobotarverndina. Hagt
er ad framlengja einkaleyfi hvort heldur pvi er @tlad ad vernda afurd (afurdareinkaleyfi), adferdina
vi0 ad framleida hana (adferdareinkaleyfi) eda notkun afurdarinnar (notkunareinkaleyfi).

Réttardhrif vidbotarverndar hefjast pegar I16gmaltum verndartima grunneinkaleyfisins lykur,
sbr. 76. gr. laganna. Gildistimi vidbotarverndar svarar til pess tima sem lidur fra innlagningardegi
umsoknar um grunneinkaleyfi og til pess tima er leyfi til markadssetningar er gefid ut, ad
fradregnum fimm arum. Vidboétarverndin getur pé aldrei ordid lengri en fimm ar. Pessar reglur
leida til pess ad samanlagdur virkur verndartimi lekningalyfs getur ordid allt ad 15 ar med
grunneinkaleyfi og vidbotarvernd. A pennan hatt er leitast vid ad nalgast hinn venjulega virka
verndartima uppfinninga 4 68rum teeknisvidum.

Um 3., 4. og 6. mgr.: Umsoékn um vidbotarvernd er 16gd inn hja Einkaleyfastofunni sem gefur
ut vottord fyrir viobotarvernd. Umsokn verdur ad uppfylla 611 somu skilyrdi og almennt eru gerd
til umsdkna samkvamt einkaleyfalogum, reglugerd og auglysingu. Ef ekki er annad tekid fram
eiga almenn akveedi einkaleyfalaga vido um medferd umsokna um vidbotarvernd. Petta hefur t.d.
i for meo sér ad akvaedi 15. gr. um endurupptdku, akvaedi 16. gr. um frekari frest og akvadi 72.
gr. um endurveitingu eiga vid pegar teknar eru dkvardanir um fresti.

Um 5. mgr.: Nanari reglur um umsoknir o.fl. vardandi vidbotarvernd verda settar i reglugerd.

Samkvamt akvaedi 29. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad reglur pessar um viobotarvernd taki
ekki gildi hér a landi fyrr en & arinu 1998. [ 21. gr. fyrrefndrar ESB-reglugerdar nr. 1768/92 fra
18. juni 1992, um utgafu vidbodtarvottords um vernd lyfja, segir ad 1 peim rikjum, sem ekki gerdu
rad fyrir veitingu einkaleyfa a lyfjum 1. jantar 1990, skuli beita akvedum hennar fimm arum eftir
a0 hun 60last gildi. Skv. 23. gr. ESB-reglugerdarinnar 6dlast hin gildi sex manudum eftir birtingu.
Reglugerdin var birt 2. juli 1992 og 60ladist gildi fra 2. jantiar 1993. Samkveemt pessu munu
akveedi fyrrnefndrar ESB-reglugerdar taka gildi hér & landi 2. janaar 1998.

Um 23. gr.
[ greinina er batt vid adila sem getur skotid til afryjunarnefndar akvordunum
einkaleyfaskrifstofunnar. Sa sem krafist hefur 6gildingar 4 einkaleyfi getur einnig skotid mali til
nefndarinnar.

Um 24. gr.
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[ greininni eru talin upp pau tilvik par sem porf er 4 nanari leidbeiningum i reglugerd. Til
viobotar vid fyrri tilvik kemur ,,medferd andmaelamala“.

Um 25. gr.

A 119. 16ggjafarpingi var lagt fram frumvarp til breytinga a einkaleyfalogum sem hafdi i for
med sér pa breytingu & 75. gr. laganna sem hér um radir. Frumvarpio naoi ekki fram ad ganga og
er efni pess pvi tekid upp i pessa grein.

Lo6g um einkaleyfi, nr. 17/1991, téku gildi 1. jantiar 1992. Samkveemt akvadi 2. mgr. 75. gr.
laganna var p6 ekki unnt ad fa einkaleyfi fyrir lekningalyfjum fyrr en fimm arum eftir gildistoku
laganna.

Samkvaemt peim hluta GATT-samningsins, sem fjallar um hugverkaréttindi (TRIPS,
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), skulu adildarrikin heimila
veitingu einkaleyfa fyrir lekningalyfjum, sbr. 27. gr. samningsins. Adildarrikin hafa po eins ars
frest fra gildistoku samningsins til ad koma akvaedum hans i framkvaemd (sbr. 65. gr.
samningsins). GATT/TRIPS-samningurinn tok gildi 1. januar 1995. Af framansdgou leidir ad fra
1. jantar 1996 skal vera heimilt ad veita einkaleyfi fyrir lekningalyfjum hér & landi.

Samkvaemt 8. mgr. 70. gr. GATT/TRIPS-samningsins skal adildarriki, sem ekki veitir
einkaleyfi 4 lekningalyfjum vio gildistoku samningsins, tryggja ad unnt sé ad leggja inn umsoknir
fyrir slikum uppfinningum fra gildistoku samningsins. Samkvemt pessu skal veita slikum
umsoknum vidtdku frd 1. jantar 1995 pott ekki verdi peer teknar til medferdar fyrr en eftir 1.
jantar 1996.

Um II. og III. kafla.
[ pessum koflum eru lagagreinar sem varda breytingu 4 16gum vegna adildar fslands ad
samningnum um stofnun Alpjodavidskiptastofnunarinnar. Hér er um ad raeda rymkun a akvaedum
er varda forgangsrétt.

Um 26. og 27. gr.

[ nugildandi akvadum er pad skilyrdi fyrir vidurkenningu 4 forgangsrétti fra erlendum rikjum
ad um gagnkveema réttarvernd sé ad raeda.

Astaedan fyrir pessari breytingu 4 sér pa skyringu ad krafa um gagnkvaema réttarvernd er
6fullnzegjandi med hlidsjon af peim skuldbindingum sem fsland hefur tekid 4 sig med adild ad
TRIPS-samningnum. Talid er rétt ad radherra kvedi & um i reglugerd hvada riki geti notid
forgangsréttar hér 4 landi.
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Um 28. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.

Um 209. gr.

Samkvamt 1. mgr. eiga pessi 16g vid um par einkaleyfaumsoknir sem eru nil i medferd hja
einkaleyfaskrifstofunni og 16g nr. 17/1991 taka til, sbr. 78. og 79. gr. laganna eins og peim var
breytt med 16gum nr. 67/1993. b6 er talid rétt ad gera undantekningu fra pessu vardandi paer
umsoknir sem pegar hafa verid sampykktar til framlagningar.

Um 2. mgr.: Akvadi 21. gr. kvedur 4 um andmeli vid veittu einkaleyfi. A sjalfsogdu verdur
ekki haegt a0 andmela einkaleyfum sem voru & fyrri stigum 16g0 fram til andmela.

Um 3. mgr.: [ 3. mgr. er gert rad fyrir ad umsakjendur, sem pegar hafa lagt inn
einkaleyfaumsoknir, geti nytt sér niigildandi heimildir vardandi tilfeerslu innlagningardags. Pannig
er komid i veg fyrir ad umsakjendur, sem ekki gerdu rad fyrir aukakostnadi af breytingum a
umsokn vegna akvadis 14. gr., verdi fyrir frekari utgjoldum.

Um 4. mgr.: 1 4. mgr. er skyrlega kvedid 4 um ad dkvadi ESB-reglugerdar nr. 1768/92 fra 18.
juni 1992 um atgafu vidbotarvottords um vernd lyfja taki ekki gildi fyrr en arid 1998. I 21. gr.
fyrrnefndrar reglugerdar segir ad i peim rikjum, sem ekki gerdu rad fyrir veitingu einkaleyfa a
lyfjum arid 1990, skuli beita akvaedum hennar fimm arum eftir ad han 60last gildi. Skv. 23. gr.
ESB-reglugerdarinnar 60last hun gildi sex manudum eftir ad hun var birt. Reglugerdin var birt 2.
juli 1992 pannig ad htin 68ladist gildi 2. januar 1993 fyrir adildarriki ESB. Samkvaemt pessu munu
akvaedi fyrrnefndrar ESB-reglugerdar taka gildi hér 4 landi 2. januar 1998.

Fylgiskjal II.

Umsdégn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum um einkaleyfi,
nr. 17/1991, med sidari breytingum, 16gum um vorumerki, nr. 47/1968,
med sidari breytingum, og l6gum um hénnunarvernd, nr. 48/1993.

ber breytingar, sem lagt er til ad gerdar verdi & ymsum akvaedum laga um einkaleyfi,
vorumerki og hénnunarvernd, eru naudsynlegar vegna skuldbindinga Islands, annars vegar
samkvamt samningnum um stofnun Alpjodavidskiptastofnunarinnar (WTO) og samningnum um
hugverkarétt i vioskiptum (TRIPS) og hins vegar samkvemt EES-samningnum. Einnig ma nefna
breytingar til samremingar 4 norraenni og evropskri 16ggjof.

[ samningnum um hugverkarétt i vidskiptum er kvedid 4 um hvernig beita beri almennum
reglum GATT a pessu svidi, svo og reglum alpjodlegra sattmala & svidi hugverkaréttinda. Par er
einnig ad finna reglur um lagmarksvernd hugverkaréttinda, hvernig st vernd skuli tryggd og
hvernig leysa skuli millirikjadeilur. Vegna samningsins verdur ad gera nokkrar breytingar &
einkaleyfalogunum og felst stersta breytingin i rymkun dkveada vardandi gildissvid einkaleyfa.
Auk nuogildandi akvada, sem heimila veitingu einkaleyfis fyrir adferd vid framleidslu
leekningalyfja, verdur eftir 1. jantiar 1996 unnt ad fa afurdaeinkaleyfi fyrir lyfjum hér 4 landi.
Adrar breytingar varda akvaedi um naudungarleyfi og forgangsrétt, svo og akvaedi um ofuga
sonnunarbyrdi i malum vardandi adferdareinkaleyfi. Fyrrnefndur samningur leidir til minni hattar
breytinga a4 honnunarlégum og vérumerkjaldgum.

Veroi frumvarpid ad 16gum mun framkvamd pess ekki hafa aukinn kostnad i for med sér fyrir
rikissjod ad pvi er snertir veitingu einkaleyfa par sem gert er rad fyrir ad kostnadi er hlyst af
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veitingu viobotareinkaleyfa verdi meett med gjoldum fyrir leyfin.

St breyting, sem mun hafa mest ahrif, verdi frumvarpid ad 16gum, felst i pvi ad heimilt verdur
a0 veita einkaleyfi fyrir laekningalyfjum hér 4 landi. Sampykkt dkvaeda i25. gr. frumvarpsins leidir
af sér ad erlend lyfjafyrirtaeki muni seekja um einkaleyfi hér 4 landi i rikari meeli en 4dur. Erfidara
verdur fyrir innlend lyfjafyrirtaeki ad framleida svonefnd samheitalyf og sem liklega mun hafa i
for med sér einhverja haekkun a lyfjaverdi og aukinn kostnad fyrir neytendur og heilbrigdiskerfio.
Hins vegar er pad ndnast oOgerningur ad meta pennan kostnad en talid er ad
samheitalyfjaverdskrédin nai yfir um fjordung af lyfjamarkadi par sem samkeppni er moguleg.
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