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Umsdgn um frumvarp til breytinga & 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari

breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn o.fl.). Pingskjal 1121 - 751, mal.

Innganqur

f framhaldi af beidni i3nadarnefndar um umségn A&P Arnason um frumvarp til breytinga &
[6gum nr. 17/1991, med sidari breytingum (evropski einkaleyfasamningurinn o.fl.) héfum

vid tekid saman eftirfarandi.

Rétt er ad taka fram strax ad undirritadir stydja af heilum hug pad mikla framfarmal sem

hér er til umfjollunar.

Umsdgn okkar tekur einkum til priggja batta: a) almennra atrida svo sem fyrirsjdanlegra
ahrifa adildarinnar, b) umraedu um einstakar greinar frumvarpsins og c) athugasemdir og
tillogur ad breytingum & einstékum atridum sem mestmegnis varda p6 ordalag og

skyringar.

Fyrirtaeki okkar veitir radgjof um einkaleyfavernd og pa sérstaklega fyrir islenskt atvinnulif.
A&P Arnason kemur ekki einungis fram sem umbodsadili margra af steerri fyrirtaekjum
landsins, heldur einnig margra minni fyrirtaekja, rannsoknarstofnana, haskéla og
einstaklinga sem szekja um einkaleyfi hér a landi en ekki sidur eriendis, pb.m.t. hja
Evrépsku einkaleyfastofunni (EPO), med milligdngu evropskra einkaleyfalogmanna sem
starfa i adildarikjum evrépska einkaleyfasamningsins. Til ad 6llu sé haldid til haga pa erum
vid jafnframt umbodsmenn fyrir u.p.b. 10% bpeirra erlendu adila sem sackja um einkaleyfi
arlega & Islandi. Vid teljum rétt ad petta komi fram pannig ad ekki fari & milli mala hver

hagsmunaleg stada okkar er.

A&P Arnason ehf. Intellectual Property Group
Efstaleiti 5, 1IS-103 Reykjavik, Iceland
Tel.: (+354) 540 0200 Fax: (+354) 540 0201
Kt. / Code: 480199-2789
ap@ap.is
WWW.ap.is
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Almennt alit um frumvarpid

bad er mat okkar ad adild ad evropska einkaleyfasamningnum sé mikid framfaraspor fyrir
islenskt atvinnulif. Ad okkar mati felur adildin ekki eingéngu i sér einfoldun a umsdknarferli
einkaleyfa og laekkun kostnadar fyrir islenskt atvinnulif, frumkvédia og einstaklinga, heldur
gefur adildin teekifeeri @ ad préa umhverfi einkaleyfisverndar hér a landi pannig ad haegt
verdi ad stydja islenskt atvinnulif i vexti pess og utras. Adildin opnar m.a. teekifeeri til
atvinnusoknar, en Islendingar munu eftir adild eiga méguleika & halaunudum stdrfum hja
Evropsku einkaleyfastofunni (EPQO), en par starfa ni a sj6tta pusund starfsmenn. bad eitt
og sér getur skapad adgang ad tugum krefjandi sérfreedistarfa. Su starfspjalfun sem
{slenskt samfélag getur notid med slikum haetti er 6metanieg og i raun erfitt ad sja med

hvada heetti haegt veeri ad na fram sambaerilegum avinningi.

Adild ad sattmalanum mun einfalda ferli einkaleyfasumsékna nokkud og leekka kostnad.

Umsaekjendur geta eftir adild annad hvort sjalfir og 4n milligéngu rekid sin mal gagnvart
Evrépsku einkaleyfastofunni eda radid innlenda radgjafa sem purfa ekki milligénguadila i
adildarriki EPO til ad koma fram gagnvart Evropsku einkaleyfastofunni.

Gera ma rad fyrir ad adildin geti haft nokkur ahrif a starf, en ekki sidur tekjur, peirra
umbodsmanna umsaekjanda sem hér starfa. Gera ma rad fyrir ad tekjur af
umbodsmennsku erlendra umsdkna dragist verulega saman 18 manudum eftir adildina,
timabundid i um 2-3 ar. Ef litid er til reynslu nagrannapjéda okkar er pé ekki ad sja annad

en ad adildin hafi i peim I6ndum haft jakvaed ahrif a starfsemi umbodsmanna.

f skyrslu nefndar sem mat ahrif af adild ad Evropska einkaleyfasamningnum kom fram ad
liklega muni einkaleyfum & Islandi fjclga nokkud. Erfitt er ad segja til um hversu mikil s
aukning muni verda en spar gera rad fyrir u.p.b. 1.500 - 2.000 einkaleyfum & ari a8 5 -
10 arum lidnum. Hafa ber i huga ad nua eru lagdar inn u.p.b. 500 umsoéknir a ari hér a landi
og hefur peim fjéigad um 10-20% arlega undanfarid. E&li mals skv. bar sem einkaleyfi eru
neikvaedur réttur ma gera rad fyrir ad pessi fjolgun hafi einhver ahrif a islenskt atvinnulif.
Reyndin er hinsvegar s ad i ljosi Utrasar islensks atvinnulifs skiptir petta minna og minna
mali pbar sem fyrirtaekin starfa hvort ed er a alpjédlegum maérkudum. bad skiptir pvi flest
islensk fyrirtaeki h6fudmali hvort einkaleyfi a8 peim alpjodlegu mdrkudum sem fyrirtaekin
saekja a takmarki sdlu & afurdum peirra. Ad sama skapi er einkaleyfisvernd fyrirtaekjanna
sjalfra (vernd a peirra upfinningum) & alpjédlegum moérkudum mun mikilveegari en

einkaleyfisvernd & Islandi, sem vissulega getur b6 skipt mali i mérgum tilvikum.

Nokkud hefur verid fjallad um ahrif adildar fyrir islenskan lyfjaidnad. Hafa ber i huga ad hér
a landi starfa beedi lyfjaprounarfyrirtaeki og samheitalyfjafyrirteeki. Fjélgun einkaleyfa sem i
gildi eru & Islandi fer i sjalfu sér ekki ad hafa ahrif 4 samheitalyfjaframleidsluna fyrr en ad
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15 - 20 arum lidnum, p.e.a.s. pegar 3-5 ar eru eftir af gildistima grunneinkaleyfa fyrir

frumlyfjum & peim morkudum sem samsvarandi samheitalyf eru seld a.

Annad sem verdur ad hafa i huga er ad ef samheitalyfjafyrirteeki sem og énnur
hataeknifyrirtaeki eiga ad geta vaxid og dafnad verda pau ad geta radid til sin starfsfolk
med reynslu og pekkingu & svidi einkaleyfa og jafnframt haft adgang ad dhadum
sérfreedingum. Eins og ad framan hefur verid rakid getur adildin ad Evréopska
einkaleyfasamningnum og méguleikar a starfspjélfun og sérfraedivinnu haft veruleg ahrif

hvad petta vardar.

Alit 3 einstokum greinum frumvarpsins

Um 9. gr.
Rétt er ad undirstrika ad innleiding lagaakvaedis af peim toga sem hér um raedir i landsrétt

er ekki ny af ndlinni. Fra pvi ad sattmalinn um: Evrépueinkaleyfi tok gildi hafa 6l
adildarrikin innleitt sambaerileg akvaedi i einkaleyfalég sinna landa bar med talis 6ll
Nordurléndin ad undanskildu Noregi. Fordaemi eru pvi fjdldamoérg og pegar er blid ad
margprofa bad *model” sem hér er lagt til, en pad er nanast samhljéda sambeerilegum
dkvaedum i Danmérku, Svipjéd og Finnlandi. Orlitill blaebrigdamunur kann ad vera a
framsetningunni og i vissum tilfellum getur ad okkar mati verid naudsynlegt ad igrunda
einstaka atridi, en pa einkum vegna smavaegilegrar éndkvaemni i pydingum og misraamis i

grunnvidmidunum m.t.t. pess texta sem lagdur er til grundvallar.

Vid viljum af pessum s6kum benda sérstaklega a eftirfarandi:

9. gr. c (77 gr.) - framlagning gagna

I 1. mgr. greinarinnar segir:

“Evrépskt einkaleyfi 6dlast adeins gildi hér a landi ef umsaekjandi, innan
tilskilins frests fra peim degi sem Evropska einkaleyfastofan hefur birt
tilkynningu um veitingu einkaleyfis eda tekid akvordun um ad stadfesta
einkaleyfid i breyttri Utgafu, leggur inn hjd Einkaleyfastofunni islenska bydingu
a kréfum einkaleyfisins dsamt islenskri eda enskri bydingu 8 68rum hlutum
einkaleyfisins hafi evropskt einkaleyfi verid veitt eda stadfest i breyttri Utgafu
bysku eda frénsku.”

NG er pad svo ad birting og adgengi almennings ad einkaleyfum eru grundvallaratridi

einkaleyfaréttarins. Eins og petta dkveedi er hugsad og gert er grein fyrir i greinargerd er
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adeins gert rad fyrir ad 16gd sé inn islensk pyding a kréfum. Adeins ef evrépska einkaleyfid
hefur verid veitt & pysku eda frénsku skal leggja fram pydingu a lysingu & islensku eda

ensku.

Afleidingin, og veaentanlega i samrami vid markmid, verdur ad umsaekjandi parf adeins ad
leggja fram pydingu a krofunum i peim tilfellum pegar evréopueinkaleyfid hefur verid gefid
Ot & ensku, sem er um 66% tilfella. Hafi Evrépska einkaleyfid verid gefid Ut 8 pysku eda
frénsku ber ad skila inn islenskri eda enskri pydingu a lysingunni. (Krofur i Gtgefnu
evrépsku einkaleyfi eru dvallt & 6llum premur tungumalum EPO, ensku, fronsku og bysku,

en lysingin a einu pessara tungumala.)

Um betta atridi hefur nokkud verid reett medal sérfraedinga & undanférnum vikum, en vid
eigum erfitt med ad sja ad pad fyrirkomulag sem lagt er til, sem i adalatridum hefur bad ad
markmidi ad einfalda ferlid og minnka dparfa pappirsnotkun, geti haft ahrif a
grundvallaratridi einkaleyfisréttarins um birtingu og adgengi. Vi& adild ad Evrépska
einkaleyfasattmalanum og Evropsku einkaleyfastofunni faer Einkaleyfastofan stédu
mottéku- og upplysingaskrifstofu EPO. bar med verdur eftir sem adur haegt, og med
nakvaemlega sama haetti og ddur, ad fa hja Einkaleyfastofunni afrit ad 6llum gégnum
b.m.t. lysingu & ensku. Eini munurinn er sa ad su lysing yrdi prentud Ut ur rafraenni vistun i
tdlvu EPO i stad bess sem nu er ad ljosritad er eintak sem geymt er i skjalaskap ELS.
Akvaesid er bvi til hagsbéta fyrir alla adila, umsakjanda, umbodsmann hans og ELS. Hvad
vardar pridja adila pa hefur fyrirkomulag petta nakvaemlega engin ahrif, en hann getur
eftir sem adur fengid afrit af pvi sem hann kann ad éska eftir med sama haetti og asur.

Vid teljum pess vegna a grundvelli ofangreinds og itarlegrar skodunar ad akvaedid sé

fullkomlega edlilegt. { nidurlagi greinarinnar segir ennfremur ad einkaleyfagégn skv. 1.

magr. séu 6llum adgengileg.

9. gr. ¢ (77 gr.) - frestur til ad fullgilda evrdpskt einkaleyfi a islandi

Vié teljum mikilvaegt ad svigrim pad sem veitt er skv. greininni til skila 8 gdgnum og
greidslu gjalda sé i samraemi vid hagsmuni baedi umsakjanda og almennings. Su
malamidlun sem farin er med bvi ad skilgreina ekki i sjalfu lagaakvaedinu priggja manada
frest til ad fullgilda evropskt einkaleyfi eins og flest 16nd hafa gert, er fyrst og fremst
afleiding af ovissu peirri sem rikir um fjolda umsokna sem kunna ad berast | upphafi
gildistokunnar. Hafa verdur i huga ad lengri frestur eykur ovissu pridja adila um hvort
einkaleyfi verda fullgilt hér a landi og styttir pa um leid pann frest sem peir sem telja sig
hafa hagsmuni af, hafa til ad leggja fram andmeeli, en andmeaelafrestur er niu manudir fra
birtingu tilkynningar um veitingu. Ef frestur til ad fullgilda einkaleyfi yrai t.d. sex manusir
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eykur pbad verulega Gvissu og styttir mjég. pann undirbaningstima sem hugsanlegur
andmaelandi kann ad purfa. Hafa ber i huga ad evropskt einkaleyfi sem tilgreinir fsland
telst i gildi hér & landi & pessu timabili, fra tilkynningu EPO um utgafu og par til frestur til
ad uppfylla skilyradi um yfirfaerslu er Gtrunninn, sbr. umraedu hér ad aftan og tilvitnanir i
greinar Evropska einkaleyfasamningsins (EPC).

A& okkar mati er pvi priggja manada frestur til ad fullgilda evrépskt einkaleyfi & fslandi
edlilegur, en vid tékum ekki afstddu til pess hvort betra sé ad fresturinn verdi tilgreindur i
[égunum eda i reglugerd eins og gert er rad fyrir i frumvarpinu. (i 65 gr. EPC er raunar
tekid fram ad priggja manada frestur eigi almennt ad gilda til ad uppfylla skilyrsi i einstoku
landi til yfirfeerslu, nema ad yfirvéld pess lands akvedi ad frestur skuli vera lengri.)

9. gr. g (81. gr.) - greidsla argjalda

Fram kemur i greininni ad argjald fyrir evropskt einkaleyfi i gildi & Islandi beri ad greida til
ELS fyrir hvert gjaldar sem byrjar ad lida eftir veitingu einkaleyfisins (p.e. eftir tilkynningu
EPO pess efnis) en ad argjald fyrir fyrsta gjaldar falli pé ekki i gjalddaga fyrr en fjérum
manudum eftir ad einkaleyfid var veitt.

Vid bendum & ad misraemi getur skapast ef fresturinn til ad fullgilda evrépskt einkaleyfi hér

a landi sem tilgreina skal i reglugerd sbr. 9. gr c (77. gr) er lengri heldur en fjorir manudir.
Ef svo veeri getur frestur til ad greida argjold af evropsku einkaleyfi & Islandi runnia at 4dur
en fresturinn er lidinn til ad fullgilda einkaleyfid & Islandi, b6 vissulega megi greida
argjaldid sidar med alagi. betta teljum vid ekki edlilegt, p.e. ad gjalddagi argjalda & islandi
geti runnid upp adur en frestur umsaekjanda er runninn Ut til ad akvarda hvort einkaleyfid
skuli fullgilt hér a landi.

Ef hins vegar frestur til fullgildingar er prir manuair, eins og vid teljum edlilegt sbr. ad

ofan, er umraddur fjégurra manada frestur til greidslu argjalda fyrir fyrsta gjaldar

edlilegur og sanngjarn.

Athugasemdir vid frumvarpid - tillogur ad breytingum
9.agr.c (77 gr.)
I 9.gr. b (76. gr.) frumvarpsins segiri 1. mgr.:

Evropskt einkaleyfi telst veitt pegar Evropska einkaleyfastofan birtir tilkynningu
um veitinguna. Evropskt einkaleyfi sem 6dlast hefur gildi hér a landi, hefur sému
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ahrif og einkaleyfi sem veitt er af Einkaleyfastofunni og gilda um pad sému reglur

nema kvedid sé um annad i lbgum pessum.

19.gr. c(77. gr.) segiri 1. mgr.:

Evropskt einkaleyfi 68last adeins gildi hér & landi ef umsaekjandi, innan tilskilins
frests fra peim degi sem Evropska einkaleyfastofan hefur birt tilkynningu um

veitingu einkaleyfisins ...............

Vid teljum réttara ad tala um handhafa i stad umsakjanda i pessu samhengi. Skv. 76. gr.
hefur einkaleyfid 68last gildi hér a landi og hefur sému ahrif og einkaleyfi sem
Einkaleyfastofan hefur veitt frd og med birtingu tilkynningar EPO. bess vegna skytur
skOkku vid ad raeda um umsackjanda, en pbad ord er ad 6llu jéfnu notad um handhafa
einkaleyfisumsoéknar adur en einkaleyfi hefur verid gefid Gt. Vid teljum hins vegar a8 petta
ordalag breyti i raun ekki miklu, nema pd hugsanlega talkun og gildi 12. gr. um
umbodsmenn eins og fjallad er um i greinargerdinni.

Vid teljum rétt ad benda & ad vid sidustu breytingar 4 donsku einkaleyfalégunum var
ordalagi samsvarandi greinar breytt pannig ad i stad “ansdger” kom “indehaver”.

Vid teljum ad akvedin 6ndkvamni sé i greinargerdinni bar sem segir: “pott hér sé fiallad

um evropskt einkaleyfi er hugtakid umsaekjandi notad 8 pvi timabili sem evrépska

einkaleyfid hefur ekki 6dlast gildi hér a landi.” (bls. 20, um c-1id) bad er okkar mat og

tulkun ad evrépskt einkaleyfi sé i gildi fra og med peim degi sem Evropska
einkaleyfastofnunin hefur birt um pad tilkynningu, sbr. 9. gr. b (76. gr.). Uppfylli handhafi
pess ekki skilyrdi einstaks adildarrikis um fullgildingu innan peirra timamarka sem tilgreind
eru, telst einkaleyfid ogilt (void ab initio) fyrir vidkomandi land. bessi tulkun er i samrzaemi
vid greinar 64(1), 65(1) og 65(3) i EPC:

Art 64(1)

A European patent shall, subject to the provisions of paragraph 2, confer on its
proprietor from the date of publication of the mention of its grant, in each
Contracting State in respect of which it is granted, the same rights as would be
conferred by a national patent granted in that State.

Art 65(1)

Any Contracting State may prescribe that if the text, in which the European Patent
Office intends to grant a European patent or maintain a European patent as
amended for that State, is not drawn up in one of its official languages, the
applicant for or proprietor of the patent shall supply to its central industrial property
office a translation of this text in one of its official languages at his option or, where
that State has prescribed the use of one specific official language, in that language.
The period for supplying the translation shall end three months after the date on
which the mention of the grant of the European patent or of the maintenance of the
European patent as amended is published in the European Patent Bulletin, unless
the State concerned prescribes a longer period.
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At 65(3)

Any Contracting State may prescribe that in the event of failure to observe the
provisions adopted in accordance with paragraphs 1 and 2, the European patent
shall be deemed to be void ab initio in that State.

[undirstrikun okkar]

Vi3 teljum bess vegna réttara ad segja handhafi i stad umsaekjandi i grein 9¢ og

leggjum til ad gerd verid slik breyting & frumvarpinu i medférum nefndarinnar.

A3 lokum er itrekadur studningur okkar undirritadar vid frumvarpid og undirstrikad ad
ofangreindar athugasemdir varda i pvi samhengi minnihattar atridi p6 svo ad efnislega
teljum vid ad peer geti haft nokkra pyaingu.

A&P Arnason ehf.

C o . ig§

Gunnar Orn Hardarson Einar Karl Fridriksson

(S S

(S’igﬂra r Ing arson<
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Erindi nr. b 130/ 1994

\ By gga_GStOfnun komudagur 2 |.4. 2004

Préunarsvid

Dagsetning 15. april 2004

[0nadarnefnd Alpingis
Alpingishusinu vid Austurvoll
150 Reykjavik

Ionadarnefnd Alpingis hefur 6skad eftir umsogn Byggdastofnunar um frumvarp til laga um
einkaleyfi, 751. mal evropski efnahagssamningurinn o fl..

Hlutverk Bygg0astofnunar er ad vinna ad eflingu byggdar og atvinnulifs 4 landsbyggdinni og
midast eftirfarandi umsogn vid ahrif frumvarpsins & pa peatti. Tekid er fram ad ekki hefur

verid fjallad um umsdgnina i stjorn stofnunarinnar.

Byggdastofnun gerir ekki athugasemdir vid ofangreint frumvarp.

Virdingarfyllst

Gudmundur Gudmundsson
Rddgjafi prounarsvioi Byggdastofnunar

Heimilisfang Artorg 1 Simi 455 5400 Bréfsimi 455 5499 Netfang bygg@bygg.is Heimasida hitp://www.bygg.is
550 SaudarkrSkur
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EINKALEYFASTOFAN

Skilagétu 63 1S-150 Reykjavik

Alpingi

Erindi nr. b /30,7577
Nefndasvid Alpingis I i indi nr. P /3 ‘/ ,
Austurstreti 8-10 kfomwiagur ST epe
150 Reykjavik
Tilvisun ydar: Tilvisun vor: Dagsetning:
14.04.2004
Efni: Umsoégn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um

einkaleyfi, med sidari breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn
o.fl.), 751. mal.

Visad er til bréfs idnadarnefndar Alpingis, dags. 2. april 2004, par sem
Einkaleyfastofunni var sent ofangreint frumvarp til umsagnar.

bPad er mat Einkaleyfastofunnar a8 adild Islands ad evrépska
einkaleyfasamningnum (EPC) muni hafa jakveed ahrif hér 4 landi 4 skipan og
framkvamd einkaleyfamala.

Markmid EPC er ad styrkja samvinnu medal Evrépurikja vardandi vernd
uppfinninga og er unnid ad pvi markmidi med pvi ad veita einkaleyfi 4 grundvelli
sameiginlegrar malsmedferdar. Pad er dtviredur kostur evropska einkaleyfakerfisins
a0 med adeins einni umsokn er unnt ad sakja um einkaleyfi i hverju peirra 28
adildarrikja ad samningnum sem &skad er eftir. Kostnadurinn vid ad fa evropskt
einkaleyfi er talinn samsvara pvi ad fa landsbundid einkaleyfi i premur rikjum og pvi
getur veri® um toluvert hagredi ad reda fyrir umsekjendur um einkaleyfi. Medal
annars med tilliti til framangreinds hagraedis verdur ad telja ad adild ad EPC og
breyting 4 einkaleyfalogunum til samraemis vid samninginn muni verda
hagsmunaadilum hér & landi til hagsbéta par sem umsoknarferlid verdur einfaldara og
kostnadur vid hvert einkaleyfi getur ordi® mun lagri en adur. Adild Islands ad EPC
getur pvi ordid islensku atvinnulifi til framdrattar og baett samkeppnisstédu adila hér a
landi til lengri tima litid.

Mikilvaegt er ad studla ad framproun a svidi einkaleyfamala hér 4 landi, m.a.
med pvi ad adlaga islenskar reglur og framkvemd ad alpjodlegri préun, sem
einkennist mjég af auknu samstarfi milli rikja og samraemingu reglna. I pessu
sambandi ber ad lita til pess ad islenskt vidskiptaumhverfi verdur avallt alpjodlegra og
mikilveegi rannsékna og prounarstarfs hér a landi er alltaf ad aukast. Telja verdur ad
adild ad EPC og su breyting 4 16gum um einkaleyfi sem nu liggur fyrir sé { takt vid pa
préun.

Ad mati Einkaleyfastofunnar pykir rétt ad Island skipi sér i flokk peirra rikja
sem pegar hafa gerst adilar ad EPC, b.&.m. Danmdérk, Svipjod og Finnland, par sem
adildin hefur gefid goda raun.

Simi: Bréfasimi: Kennitala: Afgreidslutimi:
580 9400 580 9401 650191-2189 manudaga - féstudaga ki. 10 - 15



Einkaleyfastofan gerir ekki athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.

Virdingarfyllst,
fh. Einkaleyfastofunnar,

\‘ g roo . r
Ju\/\j\C\ A&M wlecaia .

Lilja Adalsteinsdottir, 16gfr.




Alpingi
Erindi nr. b /30 /,?/z/f/
komudagur 28 0¥ Kczf

Idnadarnefnd Alpingis
150 Reykjavik

Tilv. ydar Tilv. vor Reykjavik, dags.
28.4.2004

Vardar: Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med
sifari breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn o f1.)

Visad er { frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari
breytingum (evrdpski einkaleyfasamningurinn of1.). (Lagt fyrir Alpingi 4 130.
loggjafarpingi 2003-2004).

Fyrir hond fyrirtekjanna Sigurjénsson & Thor ehf. og Faktor einkaleyfaskrifstofu ehf.
skorum vid undirritud 4 idnadarnefnd Alpingis ad taka til athugunar pau atridi sem
nefnd eru { umségn FUVE dags. 16.4.2004 og a0 afgreida ekki frumvarpid fyrr en ad
oll atridi vardandi réttarvernd peirra fjolmorgu EPO einkaleyfa sem @tlunin er ad taki
gildi hér hafa verid grandskodud.

Pad eru engir pj6darhagsmunir sem ad mzla med pvi ad frumvarpid verdi afgreitt med
hradi. fslendingar geta t.d. lagt inn umséknir hja EPO 6h4d pvi hvenzr ofangreint
frumvarp er afg[reitt fra Alpingi par sem ad adild a0 EPO er ekki forsenda fyrir
umsOknum fré Islandi.

Pad sem er mikilvagt er ad engin vafaatridi verdi i 16gunum hvad vardar réttarvernd
o fl. og ad negur timi verdi gefinn til ad tryggja pad.

Ahrif lagabreytinganna 4 starfsemi fyrirtzkja okkar verda pau ad vidskipti aukast fr4
pvi sem nii er pegar ad dhrif EPO verda ad fullu komin fram. Pad er mjog mikilvaegt
fyrir starfsfélk okkar og ekki sist eigendur réttindanna ad réttarstadan verdi skyr
pegar farid verdur ad vinna eftir Igunum og ad gédur timi verdi veittur til ad adlaga
starfsemina ad nyjum adstzdum.

Sigurjénsson & Thor og Faktor einkaleyfaskrifstofa hafa veitt idnadarfyrirtzkjum um
allan heim pj6énustu 4 svidi einkaleyfa { dratugi og hafa lagt inn yfir 50% af 6llum

Péstfang Simi Bréfasimi Téivupéstfang Heimilisfang

Pésthélf 662 551 1043 562 2633 sigthor@itn.is Skélavordustigur 16
121 Reykjavik 101 Reykjavik


mailto:sigthor@itn.is

einkaleyfaumséknum sem hafa verid lagdar inn 4 fslandi. Markadshlutdeild
fyrirtzkjanna er pvi mjog mikil.

Si g l‘_]Ol’lSSOIl & Thor ehf. Faktor einkalﬁgaskrifst a ehf.

L} Q . —
l/ ‘ 7
alborg L Jon L. Arnalds
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[8nadarnefnd Alpingis
150 Reykjavik

Tilv. yoar Reykjavik, dags.
16. april 2004

Vardar: Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari
breytingum (evropski einkaleyfasamningurinn o.fl.)

Visad er { frumvarp til laga um breytingu & 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med
sidari breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn o fl.). (Lagt fyrir Alpingi 4 130.
16ggjafarpingi 2003-2004).

Ennfremur er visad { umsdgn FUVE til idnadarrdduneytisins vegna frumvarpsins
dags. 26.1.2004 og svar iOnadar- og vidskiptardduneytis dags. 29.1.2004 dsamt
greinargerd med frumvarpinu og athugasemdum ELS.

11id 1 er greint frd reglum sem r4duneytid breytti eftir umsogn fra stjorn FUVE. 11i8 2
er komid 4 framfaeri athugasemd vegna 1. gr. frumvarpsins sem einnig hefur verid
breytt vegna athugasemda frd4 FUVE.

[ lidum 3 og 4 er hins vegar fjallad um atridi sem 4lyktad var um 4 félagsfundi FUVE
dags. 18.3.2004 ad formadur félagsins ®tti ad gera athugasemdir vid til ad fordast
réttarévissu.

Samkvamt erindi fra ritara idnadarnefndar bar ad skila umsdgn pann 15.4.2004 en
samkvamt upplysingum frd sama ritara var nég ad umsognin baerist fyrir 19.4.2004.

1. Tillogur um breytingar 4 77. gr. vardandi fresti eru { samrami vid athugasemdir
FUVE dags. 26.1.2004 par sem dkvadi um fresti hafa ni verid feerd tr 16gunum i
vantanlega reglugerd. FUVE var gerd grein fyrir peirri breytingu { erindi
idnadarrdduneytis dags. 29.1.2004.

2. Horfid hefur verid fr4 pvi ad fella nidur 4. mgr. 2. gr. ell. i samreemi vid
athugasemdir FUVE dags. 26.1.2004.

4. mgr. 2. gr. ell. var@ar einkaleyfishafi tiltekinna uppfinninga og ekki er rétt ad
fella hana nidur 4 peirri forsendu ad hun feli i sér takmorkun vardandi
einkaleyfishfi eins og til st6d skv. upphaflegum frumvarpsdrogum og
greinargerd med peim.

D) viorumerkja

/ f 77 | og cinkaleyfa



FUVE moétmealti peirri deetlun par sem regla 4. mgr. 2. gr. er ordud sem
undantekning en hun felur { sér sérreglu um mat 4 nynemi. Pad m4 einnig lita 4
hana sem undantekningu frd takmorkun 3. mgr. 1. gr. Pvi felur 4. mgr. 2. gr. i sér
ttvikkun & moguleika til ad 6dlast einkaleyfi 4 tilteknum uppfinningum.

Pad er svo aftur annad mal ad 4. mgr. 2. gr. felur einnig { sér takmoérkun sbr. ordin
,,svo fremi sem efnid eda efnablondurnar eru ekki pekktar vid einhverjar pessara
adferda‘“ en pessi fyrirvari kemur { veg fyrir einkaleyfi 4 annarri, pridju o.s frv.
notkun pekktra efna. Komist hefur verid hja peirri takm&rkun med pvi ad
sampykkja svonefndar ,,Swiss type claims* sem beinast ad nyrri notkun 4
pekktum efnum vid medferd 4 nanar tilgreindum sjikdémum.

Tilgangurinn med breytingum 4 EPC { EPC 2000 var s4 ad stadfesta
einkaleyfishefi annarrar, pridju o.s.frv. notkun en ekki ad takmarka
einkaleyfish&fi peirra uppfinninga sem um radir eins og upphafleg tillaga um
nidurfellingu 4 4. mgr. 2. gr. hefdi leitt til.

[ erindi ELS dags. 29.1.2004 kom fram ad ekki st6 til ad fella greinina nidur
préatt fyrir abendingar FUVE.

Nidverandi 1. gr. frumvarpsins ber hins vegar med sér breytta afstédu par sem
hin er pannig:

A eftir 4. mgr. 2. gr. laganna kemur ny malsgrein sem ordast svo:

P4 eru skilyrdi 1. mgr. ekki pvi til fyrirstodu ad veitt verdi einkaleyfi fyrir
pekktu efni eda efnablondum til tiltekinnar notkunar vid adferdir per sem
nefndar eru i 3. mgr. 1. gr. svo framarlega sem slik notkun er ekki pekkt.

{ greinargerd med 1. gr. segir:

[ samraemi vid pessa préun var med EPC 2000 lagt til ad fallid yrdi fra peirri
takmorkun sem fram kemur { 5. mgr. 54. gr. evropska einkaleyfasamningsins
ad um fyrstu leeknisfredilegu notkun purfi ad vera ad r&da. Var pad gert
pannig ad beett var vid 54. gr. evrépska einkaleyfasamningsins nyrri
malsgrein sem er sambarileg vid nyja 5. mgr. 2. gr. sem lagt er til ad bett
verdi vid einkaleyfalogin samkvamt pessari grein. Samkvemt nyrri 5. mgr.
2. gr. einkaleyfalaganna yrdi pvi unnt ad veita einkaleyfi fyrir pekktu efni
eda efnablondum til tiltekinnar notkunar vid l&kningaadferdir svo
framarlega sem slik notkun er ekki pekkt.

Samkvamt pessu telur FUVE ad frumvarpid beri nii med sér ad tekid hafi verid
tillit til Abendinga stjérnar dags. 26.1.2004 um ad fella ekki nidur 4. mgr. 2. gr.
Breytingar 48 EPC med EPC 2000 f6lu { sér ad grein 54(5) var breytt i 54(4) um
leid og nyrri 54(5) var baett vid og hin er pannig:

(5) Paragraph 2 and 3 shall also not exclude the patentability of any
substance or composition referred to in paragraph 4 for any specific use
in any method referred to in Article 53 (c), provided that such use is not
comprised in the state of the art. (leturbreyting FUVE)

Pad er munur 4 ordalagi { veentanlegri 5. mgr. 2. gr. skv. 1. gr. frumvarpsins og
enska textanum (sbr. skastrikun f enska textanum hér ad ofan) en spurning er
hvort s4 munur hefur dhrif 4 einkaleyfishefi peirra uppfinninga sem um radir.
Vilji l6ggjafans kemur fram { greinargerd en par sem um er ad reeda harfin
niakvemnisatridi vardandi einkaleyfishafi tiltekinna uppfinninga er vakin
athygli & pessum mun hér.



3. FUVE nefndi m.a. eftirfarandi { erindi til idnadarraduneytisins pann 26.1.2004:

Oljést er hvort pad er visvitandi eda fyrir mistok ad reglan i 77. grein {
frumvarpinu er onnur en { Danmorku ad pvi leyti ad ekki er gert rad fyrir ad
krofur peirra einkaleyfa par sem tungumal mélsmedferdar er pyska og
franska verdi adgengilegar 4 ensku.

Auk pess virdist ekki vera gerd krafa um ad einkaleyfi par sem tungumal
mélsmedferdar er enska verdi adgengileg { skilningi 2. mgr. 77. greinar.

[ Danmorku er gert rad fyrir ad enski textinn sé lagdur inn og gerdur
adgengilegur (nema ad einkaleyfishafi kjdsi ad pyda allt einkaleyfid og par
med krofurnar yfir 4 donsku). Pegar ensk pyding er 16g0 inn er enn fremur
gert rad fyrir ad krofur liggi fyrir 4 ensku og donsku.

Petta pyrfti ad skoda betur 40ur en frumvarpid verdur sent til Alpingis pvi i
flj6tu bragdi virdist vera um mistok ad reeda par sem ad i 2. mgr. segir ad
einkaleyfisgogn skv. 1. mgr. eigi ad vera 6llum adgengileg. Ef ekki er
@tlunin ad sidastnefnda setningin eigi einnig ad eiga vid um pau einkaleyfi
sem gefin eru 1t 4 ensku og krofur 4 ensku { peim einkaleyfum sem tungumal
malsmedferdar er pyska og franska er sérstok 4stzda til ad skyra muninn 4
donsku og islensku 16gunum ad pessu leyti { greinargerd.

Samkvamt skyringum (vegna ofangreindra athugasemda) { erindi
Einkaleyfastofunnar dags 29.1.2004 er nu 1jost ad reglan 1 77. gr. i frumvarpinu
er visvitandi 6nnur en { Danmorku ad pvi leyti ad ekki er gert rad fyrir ad lysingar
og krofur peirra EPO einkaleyfa sem verda { gildi hér verdi adgengilegar 4 ensku
nema i peim (f4u) tilvikum ad einkaleyfid sé veitt 4 pysku eda fronsku en p4 er
lysing adgengileg 4 ensku.

[ fyrrnefndu erindi Einkaleyfastofunnar er pad skyrt pannig:

¢) Hvad pennan lid vardar pa er rétt ad benda 4 ad krofurnar eru alltaf til 4
ensku, pysku og fronsku fyrir utan pydingu peirra yfir 4 islensku. Krofurnar
4 ensku eru pvi adgengilegar 4 Netinu hja EPO. Vardandi pa athugasemd
FUVE ad ekki sé gerd krafa um ad enskur texti einkaleyfis verdi lagdur fram
hér 4 landi hafi tungumal malsmedferdar verid enska, pa pétti Sparfi ad
krefjast pess. Enski textinn er til og er adgengilegur 4 Netinu hja EPO. Pad
verdur einnig ad teljast hagredi fyrir umszkjanda ad purfa ekki ad leggja
fram enska texta einkaleyfisins hér 4 landi hafi pad verid veitt 4 ensku, enda
eru pau gogn eins og 4dur segir adgengileg 4 Netinu. Petta er { samremi vid
pad markmid ad minnka pappirsfl68id og auka rafrena titgafu.

Reglan, eins og hiin er { frumvarpinu, by ggist samkvamt pessu 4 pvi sjdnarmioi
a0 takmarka papp1rsstreym1 til Einkaleyfastofunnar sem er skiljanlegt it af fyr1r
sig. T erindi ELS er bent 4 pad ad enski textinn ,.er til* og ,,adgengilegur 4
Netinu hja EPO*.

Petta er i andstodu vid ordalag 2. mgr. 77. gr. { frumvarpinu en par er visad i gbgn
skv. 1. mgr. 2. mgr. felur { sér skilgreiningu 4 adgengilegum gdgnum { skilningi
einkaleyfalaganna.

9. gr. ¢ frumvarpsins eda ventanleg 1. mgr. 77. gr. byggist m.a. 4
Lundidnarsamningnum (Agreement on the Application of Article 65 of the
Convention on the Grant of European Patents - the London Agreement).
Islendingar eru nnur pjédin 4 Nordurlndunum sem ad leidir pennan samning {



10g 4 eftir Donum en einkaleyfalog landanna eru eins i uppbyggingu.

Geeta parf ad samhengi vid adrar greinar einkaleyfalaganna pegar [slendingar
ganga { EPO og leida Lundiinarsamninginn { 16g.

Onnur mikilvagari atridi (en pappirsmagn) sem varda m.a. réttarvernd EPO
einkaleyfa koma til athugunar vid métun reglunnar { 77. gr. I greinargerd med
donsku einkaleyfalogunum segir til demis um 77. gr. donsku laganna par sem
Lundinarsamningurinn er leiddur { 16g:

Det forudsattes, at patenthaveren indgiver hele det engelske meddelte eller
@ndrede patent, inklusive patentkravene, og derudover vedlegger
patentkravene oversat til dansk.

Parna er stadfest ad eigendur EPO einkaleyfa sem taka gildi { Danmorku purfa ad
leggja fram fleiri gogn en @tlunin er ad krefjast hér 4 landi og skv. 2. mgr. 77. gr.
donsku laganna eru fleiri gogn adgengileg { skilningi laganna en samkvamt
frumvarpinu.

Samkvemt frumvarpinu er med 68rum ordum gert rad fyrir ad feerri skjol verdi
16gd inn og gerd adgengileg (sbr. 2. mgr. 77. gr.) hér 4 landi en { Danmorku. Pa
skapast réttarévissa sem full 4steda er til ad fordast. Su réttardvissa stafar af
tengslum hins nyja X. kafla a vid adrar greinar laganna. Nanar er bad skyrt
pannig.

Andstett vid landsbundnar umsdéknir og PCT umséknir 4 2. kafli ell. ekki vid um
,,medferd” EPO umsékna eda EPO einkaleyfi. Med 66rum ordum 4 sér ekki
stad nein ,,medferd* EPO umsdkna hér 4 landi (sbr. t.d. 22. gr. par sem fjallad er
um adgengileika umsdékna) med 6llum peim réttardhrifum sem slikri medferd

fylgja.

EPO umsoéknum eru veitt viss (takmorkud) réttardhrif { 9. gr. h { frumvarpinu (82.
gr.). Par er kvedid 4 um ad par hafi somu ahrif og islenskar umsoknir hvad
varQar 2. malslid 2. mgr. 2. gr. einkaleyfalaga. Reglan byggist 4 66. og 139. gr.
EPC (eins og skyrt er i greinargerd) og stadfestir forgangsrétt EPO umsoknar hér
4 landi vid mat & nynemi. 9. gr. h (82. gr.) felur hins vegar ekki { sér ad EPO
umsoknir 6dlist réttardhrif hér 4 landi umfram pessi 4hrif 4 nynemismat.

Til ad afmarka réttarvernd EPO umsékna og EPO einkaleyfa hér 4 landi parf ad
hyggja ad 6drum lagareglum { einkaleyfalogunum og tengja par vid ventanlega
77. gr.

Skv. 83. gr. (9. gr. i) frumvarpsins 68last EPO umséknin brddabirgdavernd
(takmarkada) skv. 60. gr. einkaleyfalaga ef krofurnar eru pyddar og lagdar inn 4
islensku. St vernd er takmorkud vid 2. mgr. 58. gr. ell. I 1. mgr. og 2. mgr. 83.
gr. donsku laganna er sambearilegt dkvadi um bradabirgdavernd og skilyroi
hennar.

Fulla vernd skv. 60. gr. einkaleyfalaga fer EPO einkaleyfi hins vegar ekki nema
a0 allt einkaleyfid hafi verid gert almenningi adgengilegt skv. skilgreiningu
laganna. Par sem ad EPO umsékn og umséknargdgn verda aldrei adgengileg
almenningi skv. 22. gr. { skilningi 60. gr. einkaleyfalaga verdur allt EPO
einkaleyfid ad verda adgengilegt vid utgafueniclid 9. gr. (2. mgr. 77. gr.) er
ekki gert rad fyrir pvi.

Almennt adgengi ad 6llum einkaleyfatextanum (lysingu og krofum) er b6



forsenda fullrar réttarverndar skv. 60. gr. sbr. til d®@mis greinargerd med 60. gr.
en par segir m.a.

Meginreglan er su, ad eftir ad umséknargdgn eru ordin almenningi
adgengileg skv. 22. gr. frv., pa verdur dkvadum frumvarpsins um
einkaleyfisskerdingu beitt eftir pvi sem vid 4 ad undanskildum dkvaedum um
refsidbyrgd, sbr. 1. mgr. Petta 4 vid svo framarlega sem umsdknin leidir til
einkaleyfis. Malss6kn vegna brota 4 einkarétti samkvaemt umsékn verdur
pvi ekki til lykta leidd fyrr en einkaleyfi er 1t gefid eda umsdkn endanlega
hafnad. Af peim sokum er vart raunhft ad tala um ad drredum 59. gr. frv.
verdi beitt vegna brota 4 pessu timabili. Af meginreglunni er 1j6st ad
umsdknir, sem ekki hafa verid gerdar almenningi adgengilegar, njéta engrar
verndar samkvamt einkaleyfalogum.

[ greinargerd med 22. gr. ell. segir m.a.:

Greinin kemur { stad sidari malslidar 2. mgr. 13. gr. nigildandi laga og
kvedur 4 um hvada umsdknargdgn skuli vera adgengileg almenningi og fra
hvada tima. Pad skiptir mali var8andi refsi- og b6tadbyrgd vegna brota 4
einkaleyfarétti, sbr. 60. gr. frv.

19. gr. b (76. gr.) frumvarpsins segir: ,,Evrépskt einkaleyfi, sem 6dlast hefur gildi
hér a landi, hefur somu ahrif og einkaleyfi sem veitt er af Einkaleyfastofunni og
gilda um pad somu reglur nema kvedid sé 4 um annad i 16gum pessum.*

Ef 77. gr. einkaleyfalaganna verdur ordud eins og hunernd i 9. gr. c i
frumvarpinu er hugsanlega verid ad takmarka vernd EPO einkaleyfa hér 4 landi.

Adgengi almennings ad lysingu EPO einkaleyfa er takmarkad sbr. ord 2. mgr.
77. gr. ,,Einkaleyfisgogn skv. 1. mgr. eru 6llum adgengileg.“ Pessi setning gati
valdid pvi ad pau EPO einkaleyfi sem gilda fyrir Island 66last ekki réttarvernd i
samremi vid 1. mgr. 60. gr. einkaleyfalaganna ef htin er skilin sem takmorkun &
adgengileika EPO einkaleyfa.

Eins og 2. mgr. 77. gr. er ordud { frumvarpinu eru adeins krofur EPO einkaleyfa
a0gengilegar almenningi 4 {slensku hér 4 landi (nema pegar einkaleyfi er 4 pysku
og fronsku pvi p4 er lysing adgengileg 4 ensku).

Samkvamt framansogdu er ad 6llum likindum skilgreint of prongt { 1. malsl. 2.
mgr. 77. gr. hvada gogn EPO einkaleyfa eru almennt adgengileg midad vid pa
krofu um adgengileika sem ad einkaleyfalogin gera til ad einkaleyfi nai fullri
vernd skv. 60. gr. Fullur adgengileiki almennings ad uppfinningum sem lyst er {
einkaleyfum er eitt af grundvallaratridum einkaleyfakerfisins.

Skv. pessu er rétt ad athuga ofangreint mun betur til ad fordast alla vissu um
vernd EPO einkaleyfa hér 4 landi. Hagradi af pvi ad takmarka pappir til
Einkaleyfastofunnar er alls ekki eina sjénarmidid sem parf ad byggja 4 pegar
Island stadfestir mikinn fjolda EPO einkaleyfa hér a landi.

Ovissa i pessu efni gzti skapad eigendum réttindanna kostnad vid ad leita réttar
sins og/eda valdid tjoni ef domstolar meta pad svo ad EPO einkaleyfum sé ekki
tryggd full vernd skv. I6gunum.

Ef fara 4 adra leid hér en { Danmorku og 14ta adgengi 4 Netinu hja EPO n®gja
parf ad breyta frumvarpinu og fara varlega i par breytingar.



19. gr. g frumvarpsins (81. gr.) er fjallad um drgjaldagreidslur evrépskra
einkaleyfa. I 1. mgr. segir:

Argjald af evrépsku einkaleyfi skal greida til Einkaleyfastofunnar fyrir
hvert gjaldar sem byrjar ad 1ida eftir ad Evrépska einkaleyfastofan hefur
tilkynnt A&kvoroun sina um ad veita evrépskt einkaleyfi.

(Ieturbreyting FUVE)

Ekki er 1jést hvort hér er 4tt vid timamarkid pegar Evrépska einkaleyfastofan
tilkynnir umskjanda um ad hun hafi sampykkt evrépsku umsdknina til ttgafu
eda pegar Evropska einkaleyfastofan hefur birt tilkynningu um veitingu
einkaleyfisins. Samkvamt ordanna hlj6dan er hér att vid pad sem fyrr er nefnt.

[ greinargerd segir ad greinin eigi sér stod { 141. gr. evropska
einkaleyfasamningsins. 1 141. gr. samningsins er visad { 86. gr. en par segir:

The obligation to pay renewal fees shall terminate with the payment of the
renewal fee due in respect of the year in which the mention of the grant of
the European patent is published.

Petta bendir til pess ad i greininni eigi frekar ad standa ,,. . . hefur birt 4kvoroun
sina um ad veita evrépskt einkaleyfi.*

Petta getur audveldlega skapad 6vissu t.d. ef upphaf gjalddrs fellur milli pessara
timamarka pvi pa er ekki ljost hvort greida eigi fyrir vidkomandi gjaldér hja
Evrépsku einkaleyfastofunni eda hja Einkaleyfastofunni. Slik ¢vissa gati valdid
vanda i framkvemd og hattu 4 nidurfalli réttinda. Mikilvaegt er ad skilgreiningar
4 timamorkum vegna gjalddaga séu hafnar yfir allan vafa eins og reynslan {
framkvamd hefur leitt { 1j6s.

Ofangreind atridi 1 I16gunum sem fjallad er um { lidum 3 og 4 fela pvi { sér
réttardvissu vardandi:

a) réttarvernd EPO einkaleyfa sem taka gildi hér (lidur 3)
b) skilgreiningar 4 pvi timamarki sem 4drgjaldagreidslur feerast til islensku
Einkaleyfastofunnar (lidur 4)

S réttarévissa sem skapast vegna a og b lida getur ad Sbreyttu leitt til
kostnadar i stjérnsyslunni, hja eigendum réttinda og { ddmskerfinu 4samt pvi ad
valda félagsmonnum FUVE sem vinna vid framkvemd laganna 6pegindum.

Ofangreindar athugasemdir eru { samrami vid dkvardanir félagsfundar FUVE dags.
18.3.2004 og tilgang og markmid FUVE sem er skilgreint pannig { lidum 1 -3 12. gr.
félagslaga:

2.1. storf ad verndun idnréttinda.

2.2. ad studla ad sérfredilegri og 6ruggri medferd mala peirra er um getur { 2.1.
gr.

2.3. ad vinna ad endurb6étum og framforum i 16ggjof og framkvaemd 16gverndar
4 svidi idnréttinda.

Virgingarfyllst,
Fél/ag umbodsmanna vorumerkja og einkaleyfa

Valborg léarﬁnsdéttir, formadur stjornar
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Idnadarnefnd Alpingis HASKOLI ISLANDS
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Nefndasvid Alpingis

Austurstreeti 8 - 10

150 REYKJAVIK

Reykjavik, 21. april 2004
Tilvisun: HI04040010 /004

Visad er til bréfs idnadamefndar Alpingis, dags. 2. p.m., par sem 6skad er eftir umségn
Haskéla Islands vardandi frumvarp til laga um einkaleyfi, 751. mal 130. l6ggjafarpings, pskj.
1122.

Haskoli Islands fagnar pvi ad Island skuli gerast adili ad Evropska einkaleyfasamningnum,
enda er adild til pess fallin ad afla hagkvamari og betri verndar fyrir uppfinningar islenskra
adila. Haskolastofnanir og hask6lamenn huga nu i auknum meeli ad moguleikum & hagnytingu
hugverka sem til verda vid rannsoknastorf og er mikilvaegt ad skyrar reglur gildi par ad
latandi. Haskolinn stydur pvi eindregid ad frumvarpid verdi ad 16gum.

Virdingarfyllst

<7 ‘ /

Y72 g— “r
Pall Skalason
haskodlarektor

Afrit:
Gudmundur G. Haraldsson professor

SUDURGATA » 101 REYKJAVIK  SIMI: 525 4302 « BREFASIMI: 525 4038 « HEIMASIDA: http://www.hi.is


http://www.hi.is

Alpingi
Erindi nr. P 73(}/ 205%

] ORKUSTOFNUN komudagur 21 208essmears  sim-sas 500
[— os@os.is hitp:/iwww.os.is

I8nadarnefnd Alpingis Reykjavik, 19. april 2004
Elin Valdis Porsteinsdottir Tilvisun: 2004040007
Nefndarritari Bréfalykill: 50.13
Austurstreati 8-10

150 REYKJAVIK

Efni: Umsogn Orkustofnunar um frumvarp til laga um einkaleyfi, 751. mal, evropski
einkaleyfasamningurinn o.fl.

Orkustofnun hefur pann 6. april 2004 borist erindi idnadarnefndar Alpingis, dags. 2. s.m., par
sem Oskad er umsagnar stofnunarinnar um frumvarp til laga um einkaleyfi, 751. mal, evropski
einkaleyfasamningurinn o.fl.

Orkustofnun gerir ekki athugasemd vi0 frumvarpid.

Virdingarfylist
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komudagur. /¢ . & R0 PharmaCO

Nefndasvid Alpingis.

Austurstrati 8-10,

150 Reykjavik

b.t. Elinar Valdisar borsteinsdottur

Hafnarfirdi. 15. april 2004

Umsden um frumvarp til laga um einkaleyfi, 751. mal, evropski
einkalevfasamningurinn o.{l,

Visad er til bréfs dags. 2. april 2004, undirritad af Elinu Valdisi Porsteinsddttur,
nefndarritara.

Almennt lit Pharmaco
Pharmaco telur ad adild Islands ad evropska einkaleyfasamningnum geti heft
prounarvinnu a lyfjum 4 islandi. Venta ma aukningar & einkaleyfisumsoknum og
veittum einkaleyfum. Pharmaco mun p6 ekki setja sig upp @ moti adild ad evropska
cinkaleyfasamningum.

Pharmaco telur hins vegar ad 1. gr. frumvarpsins geti heft markadssetningu
samheitalytja 4 Islandi. Gerd er grein fyrir peirri skodun hér a eftir i kaflanum:
Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.

Einnig telur Pharmaco pad afar mikilvaegt ad samtimis verdi gerd breyting &
einkaleyfaldgunum hvad vardar Roche-Bolar dkvadi, sem hefur pegar verid sampykkt
hja ESB. Textinn sem sampykktur hefur verid cr (& ensku):

"Conducting the necessary studies and trials with a view to the application of
paragraphs 1. 2, 3 and 4 to a generic medicinal product and the consequential practical
requirements shall not be regarded as contrary to patent rights or to supplementary
protection certicates for those medicinal products”.

Roche-Bolar sampykktin gerir Pharmaco mdgulegt ad vinna ad proun lyfja 4 Islandi 4
cinkaleyfistima til umséknar um markadsleyfi. betta er frumforsenda pess ad
Pharmaco geti unnid ad lyfjapréun 4 [slandi. Verdi petta akvadi ekki sett inn i
einkaleytaltgin, mun Pharmaco standa ver ad vigi en keppinautar pess innan ESB.

bessi breyting gaeti komid a eftir 4. eda 5. mgr. 2. gr. laganna, eftir pvi hvort 1. gr.
frumvarps til laga um breytingu a [6gum nr. 17/1991, verdur sampykkt edur ei.

Einnig geeti pessi breyting att heima i reglugerd.




Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins

I 1.gr. felst ad veita megi einkaleyfi fyrir pekktu efni eda efnabléndum til tiltekinnar
notkunar vid adferdir per sem nefndar eru i 3. mgr. 1. gr. svo framarlega sem slik
notkun er ekki pekkt fyrir.

Pharmaco telur ad pessi breyting geti leitt til pass ad einkaleyfishafi lyfs taki ut ur
markadsleyfi lyfsins 1. skradu dbendingu (e. Clinical indication), eftir ad hafa fengid
einkaleyfi 4 annarri abendingu og pannig framlengt einkaleyfisvernd sina a4 lyfinu
umfram 20 ar.

AJ lokum ma geta pess ad erindi Alpingis barst Pharmaco fyrir tilviljun, par sem pad
var stilad 4 Horgatin 2, 210 Gardaba og pvi borid til PharmaNor hf. Bréfid barst
Pharmaco pann 13. april og var timi til umsagnar 4 pessu mikilvaga frumvarpi pvi
naumur.

F.h. Pharmaco

byl

ugbjorg Edda Egﬁeﬁsdéttir
ramkvamdarstjori Utflutningssvids

= i

téfan Jokull Sveinsson
Framkvemdastjori Prounarsvids
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Samték idnadarins

Federation of Icelandic Industries

Reykjavik, 15. april 2004

Efni: Umsogn um frumvarp til laga um breytingu & 16gum nr. 17/1991, um
einkaleyfi med sidari breytingum (evropski einkaleyfasamningurinn o.fl).

SamtSékum idnadarins hefur borist til umsagnar frumvarp til laga um breytingu &
einkaleyfalogum vegna adildar Islands ad evrépska einkaleyfasamningnum. SI hafa
komid ad malinu a undirblningsstigi, attu m.a. fulltrda i nefnd peirri sem
idnadarrddherra skipadi 2001 og falid var ad kanna ahrif adildar Islands a8
evropska einkaleyfasamningum.

bad frumvarp sem nu er lagt fyrir Alpbingi er i meginatridum samhljéda sambeerilegri
I6ggjof & Norduridndum. bad hefur verid mat Samtaka idnadarins ad adild Islands
yrai framfaraskref.

Hins vegar viljum vid vekja athygli idnadarnefndar a beirri sérstédu sem islensk
lyfjafyrirtaeki hafa notid hingad til og felst i rdmum heimildum islenskra
einkaleyfalaga til framleidslu samheitalyfja. A vettvangi Evropusambandsms hefur
veruleg umraeda farid fram um svonefnd Bolar-akvaedi en i peim felst sambeerilegt
svigrim og islenskur landsréttur hefur hingad til veitt islenskum fyrirtaekjum. Hinn
11. mars sidast lidinn sampykkti Evrépusambandid ad slikt Bolar-akvaedi yrdi tekid
upp i Evrépuléggjof. Tilskipun radsins um breytingu 2 tilskipun 2001/83/EB hefur
ekki enn verid birt, en vaenta ma pess a allra naestu dégum.

Samtok idnadarins leggja rika aherslu a ad samhlida bessari breytingu &
einkaleyfalogum verdi 16ggjofin einnig nd pegar 16gud ad pessari nyju réttarstédu
innan Evropusambandsms Eins og bingménnum er kunnugt nemur nyJauthutnmgur
Islendinga nu jafnmikium verdmaetum og aliur innflutningur lyfja til landsins. Hér a .
landi hafa byggst upp framsakin fyrirteeki sem standast fyllilega alpjddlega
samkeppni. bad er bvi gridarlegt hagsmunamdl atvinnulifs i landinu og
lyfjamarkadarins hér heima, ad Alpingi bregdist hér skjott vid.

Med adildinni ad EPO gangast islenskt stjérnvéld undir yfirbjédlegar skuldbindingar
a einkaleyfasvidinu. Kostir pessa eru miklir, en pad er jafnframt engin asteeda til
annars en ad halda sem allra best a hagsmunum islenskra fyrirtaekja & pessu svidi.
Astzeda veeri til ad arétta ba naudsyn i pinglegri medferd pessa mals.

SAMTOK IDNADARINS

St Phow olh b

Kristrin Heimisdottir
l6gfraedingur

Borgartini 35 - P.O. Box 1450 - IS 121 Reykjavik - Tel (354) 591 0100 - Fax (354) 591 0101 - mottaka@si.is - WWW. SI.is
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Idnadarnefnd Alpingis
150 Reykjavik

Tilv. yQar Tilv. vor Reykjavik, dags.
28.4.2004

Vardar: Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med
sidari breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn o f1.)

Visad er i frumvarp til laga um breytingu 4 l6gum nr. 17/1991, um einkaleyfi, med sidari
breytingum (evrépski einkaleyfasamningurinn o.fl.). (Lagt fyrir Alpingi 4 130.
16ggjafarpingi 2003-2004).

Fyrir hond fyrirteekjanna Sigurjonsson & Thor ehf. og Faktor einkaleyfaskrifstofu ehf.
skorum vid undirritud 4 idnadarnefnd Alpingis ad taka til athugunar pau atridi sem
nefnd eru { umsogn FUVE dags. 16.4.2004 og ad afgreida ekki frumvarpid fyrr en ad
oll atridi vardandi réttarvernd peirra fjolmorgu EPO einkaleyfa sem @&tlunin er ad taki
gildi hér hafa verid grandskodud.

Pad eru engir pjédarhagsmunir sem ad mala med pvi ad frumvarpid verdi afgreitt med
hradi. Islendlngar geta t.d. lagt inn umsdéknir hja EPO 6had pvi hvenar ofangreint
frumvarp er afgreitt fra Alpingi par sem ad adild ad EPO er ekki forsenda fyrir
umséknum fré Islandi.

Pad sem er mikilvagt er ad engin vafaatridi verdi i logunum hvad vardar réttarvernd
ofl. og ad naegur timi verdi gefinn til ad tryggja pad.

Ahrif lagabreytinganna 4 starfsemi fyrirtzkja okkar verda pau ad vidskipti aukast frd
pvi sem nu er pegar ad dhrif EPO verda ad fullu komin fram. Pad er mjog mikilvagt
fyrir starfsfolk okkar og ekki sist eigendur réttindanna ad réttarstadan verdi skyr
pegar farid verdur ad vinna eftir 1dgunum og ad g6édur timi verdi veittur til ad adlaga
starfsemina ad nyjum adstedum.

Sigurjénsson & Thor og Faktor einkaleyfaskrifstofa hafa veitt idnadarfyrirtekjum um
allan heim pjénustu 4 svidi einkaleyfa { dratugi og hafa lagt inn yfir 50% af 6llum

Postfang Simi Bréfasimi Télvupéstfang Heimilisfang

Péstholf 662 551 1043 562 2633 sigthor@itn.is Skélavordustigur 16
121 Reykjavik 101 Reykjavik
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einkaleyfaumsoknum sem hafa verid lagdar inn 4 Islandi. Markadshlutdeild
fyrirteekjanna er pvi mjog mikil.

Slg}/r_]onsson & Thor ehf. Faktor einkalgﬁfaskrifstifa ehf.

niy 4 \é NQ/ W %a—;‘ o
Val/bgrg % (t/ansdottlr Jon L. Arnalds
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VERSLUNARRAD
ISLANDS
Nefndasvid Alpingis ICELAND CHAMBER
Idnadarnefnd OF COMMERCE
b/t Elinar Valdisar borsteinsdéttur, nefndarritara Stofnad 1917
Austurstraeti 8 - 10 ;
150 Reykjavik VIDSEf;“'/II'XI(_)I};SINS

Reykjavik, 15. april 2004
Efni: Frv. til . um br. a . nr. 17/1991 um einkaleyfi (751. mal).

Verslunarrad islands pakkar nefndinni fyrir pad taekifaeri ad fa ad
veita umségn um ofangreint frumvarp. Verslunarrad gerir engar
athugasemdir vid frumvarpid.

Virdingarfyllst, )
f.h. Verslunarrads Islands,

( .
: - 7
0l Neanaana

Sigpradur Armann

Pdstantun:
Verslunarrad islands
Husi verslunarinnar
Kringlan 7
103 Reykjavik

Simi: 510 7100
Bréfsimi; 568 6564
Netfang: mottaka @chamber.is
Website: www.chamber.is
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