Ar 2024, manudaginn 9. desember, var haldinn fundur i afryjunarnefnd hugverkaréttinda 4 svidi

idnadar. Fyrir var tekid mal nr. 4/2022:

Arnason Faktor ehf. f.h.
ImmunoGen, Inc.,
Bandarikjunum

gegn

Hugverkastofunni
vegna

akvorounar
stofnunarinnar fra 11.
januar 2022 um ad synja
umsokn um skraningu a
vorumerkinu
IMMUNOGEN (oro- og
myndmerki), sbr.
alpjéolega umsdékn nr.
143928s5.

Hugverkastofunni barst, tilkynning fra Alpjédahugverkastofnuninni (WIPO), dags. 13.

immun gen

sbr. alpjodlega skraningu nr. 1439285, 66ladist gildi hér 4 landi til ad audkenna lyf til nota fyrir

menn { flokki 5'.

desember 2018, um ad 6skad veeri eftir ad vorumerkid (ord- og myndmerki),

{ bréfi Hugverkastofunnar WIPO, dags. 2. mars 2020, var skraningu synjad med visan til 13.

gr. laga um vorumerki, nr. 45/1997 (vml.).

{ bréfi umbodsmanns afryjanda til Hugverkastofunnar, dags. 28. mai 2020, var pess farid 4 leit
ad synjuninni yrdi hnekkt og merkid sampykkt til skraningar. Umbodsmadur visadi til 1. mgr.
2. gr. og 13. gr. vml. og til sjonarmida ad baki 13. gr., b.e. annars vegar ad lysandi merki veeru
ekki til pess fallin ad greina vorur eiganda fra vorum annarra og hins vegar ad enginn skuli fa
einkarétt 4 ordi eda ordasambandi sem adrir & vidkomandi svidi vidskipta hafi porf fyrir ad nota.
b4 sagdi umbodsmadur ad lita beeri til peirrar voru sem merki veeri &tlad ad audkenna og ad um
almenn ord gaeti verid ad rada an pess ad pau varu sérkennalaus par sem bau teldust

adgreiningarheef fyrir vidkomandi vorur og pjénustu. Var visad til DOUBLEMINT-doms

1 Tilkynningin og vérulistinn er 4 ensku, svohljodandi: pharmaceutical products for human use.



Evropudomstolsins® og trskurda afryjunarnefndar hugverkaréttinda 4 svidi i6nadar’ (SILK

ESSENTIALS og TOTAL EFFECTS).

Taldi umbodsmadur merki afryjanda hafa til ad bera sérkenni sem veri nzgilegt til ad adgreina
vorur hans fra vérum og pjonustu annarra. Visadi hann til pess i fyrsta lagi ad pad veeru
hverfandi likur 4 ad merkid yrdi notad sem almenn lysing 4 umraeddum vérum par sem ord pess
visadi til 6naemisvaka sem ekki veeri lyf. { 6dru lagi vari ordid ekki venjubundin ordnotkun til
ad lysa peim vorum sem sott veeri um skraningu 4 par sem merking ordsins hefdi ekkert med
lyf ad gera. I pridja lagi veeri ekki haegt ad telja merkid lysandi fyrir eiginleika varanna par sem
ord pess visadi til 6neemisvaka sem veeri ekki lyf og ekki veeri unnt ad lita til pess hvort peir

eiginleikar vaeru mikilvaegir fyrir vorurnar.

Kvad umbodsmadur ekki porf 4 ad halda ordinu frjalsu svo adrir geetu notad pad til ad audkenna
lyfjavorur og visadi hann til dansks trskurdar. Ord- og myndmerki veeru almennt talin
skraningarhaf og ekki veeri gerd krafa um ad merki varu frumleg eda flokin. P6 pyrfti ad
skilyrdi vorumerkjalaga ad vera uppfyllt ad merki veeri haft til ad adgreina vorur eins adila fra
vorum annarra. Bent var 4 ad merkid veri ord- og myndmerki og ad i midju pess veeri hringur
sem veeri ljosari en stafirnir og geeti pad verid alitid samanstanda af orOunum immun og gen
med litilli hringlaga mynd 4 milli. Veitti stilfeerslan merkinu akvedid sérkenni. Pa fullyrti
umbodsmadur ad flestum neytendum veeri ekki ljost hvada merkingu ordid hefdi en pad hefdi
sértaeka tilvisun 4 prongu svidi leeknavisinda. Ljost veeri ad merkid gaeti ekki talist lysandi fyrir
almenna neytendur 4 fslandi. Fyrir pa neytendur sem pekktu ordid geeti merkid ekki heldur talist
lysandi pvi ordid immunogen hefdi merkinguna onzemisvaki sem ekki veri lyf og var pvi lyst

hvad felist i Onemisvaka.

Ad lokum var tilgreint { hvada 16ndum merki afryjanda hefoi fengist skrad, t.d. i Bandarikjunum
an takmorkunar (e. disclaimer) eins og par veeri algengt. Einnig var bent 4 deemi ur framkvaemd
hér 4 landi sem umbodsmadur taldi stydja skraningarheefi merkis afryjanda. Var pess farid 4 leit

vid Hugverkastofuna ad hun endurskodadi afstodu sina.

[ bréfi Hugverkastofunnar til umbodsmanns afryjanda, dags. 23. agast 2021, var visad til 2.
t6lul. 1. mgr. 13. gr., 2. tolul. 2. gr. og 3. t6lul. 1. mgr. 13. gr. vml., og taldi stofnunin merki
afryjanda ekki uppfylla skilyroi peirra.

2Mal nr. C-191/01 P.
2 Urskurdir afryjunarnefndar i malum nr. 12/2004 fra 22. névember 2004 og 11/2012 fra 14. mai 2013.



Leidréttur vurskurdur.

Stofnunin kvad ordid immunogen pekkt enskt ord yfir moétefnavaka eda onemisvaka sem vaeri
til ad mynda i boluefnum. Taldi stofnunin ad ordid gefi til kynna ad umraedd efni eda lyf
samanstadu af slikum motefnavokum og lysti badi innihaldi og eiginleikum, sem og notkun
vorunnar. Jafnframt geefi pad visbendingu um gaedi. Taldi stofnunin einnig rétt ad adrir getu
notad ordid til ad lysa sinum vorum eda lyfjablondum. Hvad myndhluta snertir sagdi
Hugverkastofan ad meira pyrfti ad koma til en einfold stilfaersla og visadi til sk. CP3-vidmida
sem innleidd hefdu verid hja stofnuninni 15. september 2017. Kvad stofnunin stilfeerslu
merkisins samanstanda af einfoldu grunnformi sem myndadi bokstafinn o. Stilfaerslan vaeri veik
ad mati stofnunarinnar og ekki til pess fallin ad gefa ordinu sérkenni. Stofnunin féllst ekki & ad
neytendum veeri faestum 1jost hvada merkingu ordid hefoi heldur veri um ad raeda vel pekkt

enskt ord sem veri 1 ordabokum.

Ad lokum tdk stofnunin fram ad skraningaryfirvold taekju sjalfsteedar akvardanir 6had
skraningum annarra landa og stofnunin veeri ekki bundin af fyrri skraningum. Pad var mat
Hugverkastofunnar ad endurskoda ekki akvordun sina um ad synja umsokn um & skraningu

merkisins ut fra peim rokum sem 16g0 hefou verid fram.

Med bréfi Hugverkastofunnar til umbodsmanns afryjanda, dags. 11. jantiar 2022, var synjun a

skraningu endanlega stadfest fyrir allar vorur sem merkid 6skadist skrad til ad audkenna.

Med afryjun, dags. 10. mars 2022, skaut umbodsmadur afryjanda akvoroun Hugverkastofunnar
til afryjunarnefndar par sem pess var krafist ad henni yrdi hnekkt og ad skraning merkisins yrdi

heimilud fyrir allar tilgreindar vorur { flokki 5.*

Nidurstada:

immun.gen

hafi til ad bera nagjanlegt sérkenni til ad audkenna tilteknar vorur 1 flokki 5°, skv. 1. mgr. 13.

gr. vml., sbr. 16g nr. 71/2020.

[ mali pessu er deilt um hvort merkid , sbr. alpjodlega skraningu nr. 1439285

4+ Greinargerd afryjanda og Hugverkastofunnar til afryjunarnefndar fylgja urskurdi pessum.

s T upphaflegri tilkynningu WIPO 6skadist merkid skrad til ad audkenna Pharmaceutical products for human use i
flokki 5. I sidari tilkynningu WIPO, dags. 5. ndévember 2020, sem ber yfirskriftina Cancellations, folst nanari
afmorkun 4 vorulista par sem vorulisti er tilgreindur med eftirfarandi heetti: House mark for pharmaceutical
products for human use, namely, pharmaceutical preparations for treatment of cancer; house mark for
pharmaceutical products for human use, namely, pharmaceutical preparations for treatment of oncological
diseases, disorders, and conditions.

s Logfestar voru breytingar 4 vorumerkjalogum med 16gum, nr. 71/2020, sem toku gildi 1. september 2020.

Med hlidsjon af 1. mgr. 39. gr. breytingarlaganna fer um mal petta samkvemt nyjum 16gum.



Meginhlutverk vorumerkja er ad greina vorur eda pjonustu eins adila fra vorum og pjonustu
annarra, sbr. 2. gr. viml. [ 13. gr. vml. er kvedid 4 um hvada takn eda merki skuli ekki skra sem
vorumerki. Merki sem eingongu teljast lysandi uppfylla ekki skilyrdi 13. gr. viml. og hid sama
4 vid um takn eda ordasambond sem teljast algeng 1 vidskiptum eda eru notud i daglegu mali.
Smavegilegar breytingar eda vidbeetur 4 slikum merkjum sem gefa til kynna m.a. tegund voru
eda pjonustu, astand, magn, notkun, verd, uppruna eda hvener vara var framleidd eda pjonusta

latin i té breyta engu um sérkenni peirra, sbr. 3. tolul. 1. mgr. 13. gr. vml.

Skilyrdi um adgreiningarhaefi og sérkenni byggist annars vegar 4 pvi ad Iysandi merki eru ekki
til pess fallin ad greina vorur eda pjonustu eiganda merkis fra vorum eda pjonustu annarra og
hins vegar 4 pvi ad enginn skuli fa einkarétt & ordum sem adrir 4 vidkomandi svidi vidskipta
hafi porf 4 ad nota. Vid mat & pvi hvort merki uppfylli skilyrdi um sérkenni parf ad meta sérhvert
tilvik fyrir sig og adsteedur allar, eins og fyrir hvada vorur merki 6skast skrad, fyrri notkun o.f1.

Ekki er pvi sjalfgefid ad unnt sé¢ ad byggja a eldri fordemum eda mati 4 6drum merkjum.

Ord- og myndmerki afryjanda samanstendur af ordinu immunogen sem er ritad i lagstofum i
svortu letri. Merkid er stilfeert pannig ad bokstafurinn o er hvitur ad lit og fer hann ad nokkru
leyti yfir stafinn n og bakvid bokstafinn g og innan 1 honum er depill eda skyggt hringlaga form.

A islensku stendur ordid immunogen fyrir oneemisvaka sem er sameind sem ein og sér getur
vakid 6namissvar. Einnig er ordid ttlagt sem efni eda lifvera sem framkallar 6nemissvar (byr
til 6naemi) pegar pad fer inn i likamann (e. any substance or organism that provokes an immune

response (produces immunity) when introduced into the body).”

Oskad er eftir ad merkid audkenni tilteknar lyfjavorur fyrir menn i flokki 5. Almennt er gert rad
fyrir pvi ad porri almennings hér a landi pekki ensku. Ekki er b6 vist ad mati nefndarinnar ad
hinn almenni neytandi beri umsvifalaust kennsl 4 merkingu ordsins i merkinu. Hins vegar er
ljost ad mati nefndarinnar ad mikilveegur eiginleiki peirra vara sem merkinu er @tlad ad
audkenna felst i peirri virkni sem ordid visar til, p.e. ad hrinda af stad 6namisvidbragdi i likama

manna.

[ vorumerkjarétti felst einkaréttur til ad nota tilteki® takn i atvinnustarfsemi, sbr. 4. gr. vml. Eitt
peirra sjonarmida sem byr ad baki kréfunni um sérkenni er ad 6edlilegt s€¢ ad einn adili geti

meinad 6drum ad nota ord eda myndir sem peir gaetu purft ad nota i vidskiptum. Afryjunarnefnd

7www.snara.is (fordabankinn og enskt enskt ordanet).



telur ekki réttmaett ad einn adili fai einkarétt 4 ordinu immunogen til pess ad audkenna lyfjavorur

fyrir menn.

Bokstafurinn o 1 merkinu er frabrugdinn 6drum bokstdfum par sem hann er hvitur og skyggdur
fyrir midju. Logun hans er p6 svipud og annarra bokstafa merkisins og greina ma ad um bokstaf
er ad reda en ekki skil 4 milli ordanna immun og gen. Pvi verdur ekki talid ad stilfersla

merkisins auki & sérkenni pess.

Med visan til alls framangreinds er pad mat afryjunarnefndar ad ord merkisins feli 1 sér
eiginleika sem tengjast naid peirri voru sem pvi er &tlad ad audkenna og ad um sé€ ad raeda ord
sem adrir 4 sama svidi vidskipta geti haft porf fyrir ad nota. P4 telur nefndin ad stilfzersla pess
leidi ekki til pess ad merkid hafi til ad bera naegjanlegt sérkenni i skilningi 13. gr. viml. Ber pvi

ad stadfesta akvordun Hugverkastofunnar um ad synja skraningu 4 merki afryjanda

immun. gen

, sbr. alpjodlega skraningu nr. 1439285.

Urskurd pennan kvadu upp Selma Haflidadottir, formadur afryjunarnefndar, Aslaug

Bjorgvinsdottir 16gmadur og Margrét Sigurdardottir 16gfreedingur.

Urskurdarord:

Akvordun Hugverkastofunnar fra 11. jantar 2022 um ad synja umsokn um skraningu 4 merkinu

immun gen

, sbr. alpjodlega skraningu, nr. 1439285, er stadfest.
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Afryjunarnefnd hugverkaréttinda & sviai idnadar
b.t. Selmu Haflidadoéttur

Neshaga 17

107 Reykjavik

Reykjavik, 15. september 2022

Vardar: Mal nr. 4/2022, afryjun & dkvérdun Hugverkastofunnar, dags. 11. jantar 2022, um ad synja

°
o immun-gen
skraningu @ vérumerkinu

i eigu: ImmunoGen, Inc., Bandarikjunum
Okkar tilvisun: TM20859ISIP
Frestur: 18. september 2022

, sbr. alpjodleg vérumerkjaskraning nr. 1439285

Visad er til télvupdsts afryjunarnefndar hugverkaréttinda & svidi idnadar, dags. 21. mars 2022, sem
stadfestir mottoku afryjunarbréfs dagsett 10. mars 2022, par sem vid, fyrir hond umbjédanda okkar,
ImmunoGen, Inc., afryjum dkvérdun Hugverkastofu fra 23. dgust 2021 sem stadfest vard 11. jandar
2022. Jafnframt er visad til télvupésts afryjunarnefndarinnar frd 15. juli 2022 par sem okkur er veittur
frestur til 18. september 2022 til ad skila inn greinargerd til nefndarinnar.

immun-gen

i fyrrgreindri dkvérdun Hugverkastofunnar er vérumerki umbjédanda okkar,
synjad skraningar hér 4 landi fyrir eftirfarandi vorur i flokki 05:

House mark for pharmaceutical products for human use, namely, pharmaceutical preparations
for treatment of cancer; house mark for pharmaceutical products for human use, namely,
pharmaceutical preparations for treatment of oncological diseases, disorders, and conditions.

Byggist synjun Hugverkastofu 3 pvi ad merkid skorti sérkenni og adgreiningarhzefi og sé auk pess lysandi
fyrir vid paer vérur sem merkid 6skast skrad fyrir, sbr. 1. mgr. 13. gr. laga um vérumerki nr. 45/1997
(hér eftir vml.). Vid getum ekki fallist & framangreinda nidursté6du Hugverkastofunnar.

Umbjodandi okkar krefst pess ad fyrrgreindri akvérdun Hugverkastofunnar verdi hnekkt og a& skraning

®
vérumerkis umbjodanda okkar, “I.mungen, sbr. alpjodleg vérumerkjaumsoékn nr.
1439285 (V0111529), verdi heimilud hér a landi. Vi3 itrekum roksemdir okkar sem settar hafa verid
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fram & fyrri stigum mals pessa, sbr. greinargerd okkar, dags. 28. mai 2020, en visum jafnframt til
nedangreindra roksemda.

Almennt um sérkenni og adgreiningarheefi

Samkveemt 1. tl. 2. gr. vml. geta vorumerki verid hvers konar takn sem eru til pess fallin ad greina
vérur og pjénustu eins adila fra vérum og pjénustu annarra. I 13. gr. sému laga eru sett fram itarlegri
skilyrai fyrir skraningu vérumerkja. Er par medal annars kvedid @ um ad merki skuli ekki skra ef
vorumerki skorti naegjanlegt sérkenni i tengslum vid pa voru eda pjonustu sem pad Oskast skrad fyrir
og ef vérumerki samanstendur eingdngu af taknum eda merkingum sem i vidskiptum gefa eingéngu,
eda adeins med smavaegilegum breytingum eda vidbotum, til kynna m.a. tegund véru eda pjénustu,
gaedi, magn, fyrirhugada notkun, virdi, landfreedilegan uppruna eda hvenaer varan er framleidd eda
pjoénustan innt af hendi, sbr. 2. og 3. tl. 1. mgr. 13. gr. vml.

P3a segir m.a. jafnframt i 2. mgr. 13. gr. ad pegar dkvedid er hvort vorumerki hafi naegjanlegt sérkenni
skal lita til allra adstaedna. bvi parf tiltekid heildarmat ad fara fram par sem litid er til samsetningar
peirra atrida sem mynda vérumerkid og til peirra vara og/eda pjonustu sem merkinu er ztlad ad
audkenna.

Pad er pvi ljost ad vorumerki verdi ad hafa til ad bera naegileg sérkenni til ad unnt sé ad telja pad
skraningarhaeft. Einnig purfa vérumerki ad hafa til ad bera adgreiningareiginleika. I pvi felst ad
vorumerki purfa ad vera pannig Ur gardi gerd ad pau hafi til ad bera naegjanleg sérkenni sem gerir peim
kleift ad greina vérur eins adila fra vérum annarra i huga neytenda @ markadi. Meginhlutverk vérumerkja
er pannig ad greina voérur og pjonustu eins adila fra vérum og pjénustu annarra, sbr. 1. mgr. 2. gr.
vml. 1 pvi felst hvorki krafa um frumleika & svidi malvisinda, listreena sképun né hugmyndaaudgi.
Neegilegt er ad almenningi sé kleift ad greina vorur og pjonustu frd vérum og pjonustu annarra.

Adurnefnt skilyradi 13. gr. vml. er i frumvarpi pvi er vard ad vml. rokstutt med pvi annars vegar, ad
lysandi merki séu ekki til pess fallin ad greina vorur merkiseiganda fra vérum annarra og hins vegar
med pvi ad enginn skuli fa einkarétt a ordi eda ordasambandi sem adrir a vidkomandi svidi vidskipta
hafi pérf & ad nota. I frumvarpi pvi er vard ad vml. er taknid ,, 100%" tekid sem deemi um hid sidarnefnda,
b.e.a.s. merki sem ekki sé beinlinis lysandi fyrir eina tegund voru eda pjonustu fremur en adra, en sé
samt sem adur dskraningarhzeft.

Roksemdafaerslunni fyrir fyrrgreindum vidmidum um skraningarhaefi vérumerkja ma pvi einkum skipta
i tvennt:

1. Er merkid til pess fallid ad greina vorur og pjonustu eins merkiseiganda fra vérum eda pjonustu
annarra?

2. Hafa adrir adilar a vidkomandi svidi vidskipta porf @ ad nota merkid til ad lysa vérum sinum eda
pjonustu?

pa ber vid mat & sérkenni vérumerkja einnig ad lita til peirra vara sem merkinu er ztlad ad audkenna.
Um getur verid ad reeda almenn ord, an pess ad pau séu sérkennalaus, par sem ordin teljast
adgreiningarhaef fyrir vidkomandi vorur og pjonustu. Mali okkar til studnings visum vid hér til doms
Evropudomstolsins vardandi vorumerkid DOUBLEMINT?, en par reyndi a sérkenni og adgreiningarhzefi.

! DOUBLEMINT malid nr. C-191/01 P
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I pessum vidfreega démi voru sett fram prju vidmid sem notast zetti vid pegar meta a hvort merki teljist
hafa til ad bera naegileg sérkenni og adgreiningarhzefi. Margoft hafa skréningaryfirvéld hér a landi studst
vid pessi vidmia, sbr. m.a. urskurd afryjunarnefndar vegna vérumerkisins SILK ESSENTIAL? og i Urskurdi
vegna vérumerkisins TOTAL EFFECTS3. I pessum Urskurdum afryjunarnefndar voru fyrrgreind vidmid
reifud a eftirfarandi hatt:

1. Er ordmerkid liklegt til ad vera notad sem almenn lysing & vidkomandi véru/pjonustu?

Er ordasambandid venjubundin ordnotkun til a& lysa dkvednum eiginleikum véru eda pjénustu?

3. Hversu mikilveegir eru vidkomandi eiginleikar fyrir véruna eda pjonustuna sem merkid & ad
audkenna?

N

°
Sé ofangreint mat heimfaert & merki umbjédanda okkar Immungen , | umraeddri
stilfraeslu, er pad okkar alit ad merkid hafi sérkenni sem er neegilegt til ad adgreina vérur umbjédanda
okkar frd sambaerilegum vérum og pjonustu annarra.

®
i fyrsta lagi er ad okkar mati hverfandi likur 8 ad merkid Immun Jgen yrdi notad sem
almenn lysing & peim vérum sem hafnad hefur verid, par sem ordid i merkinu visar til 6nsemisvaka, sem
eru ekki lyf & svidi krabbameinslaekninga (sja nénar hér nedar i umfjéllun um sérkenni merkisins).

1 68ru lagi er ordid ekki venjubundin ordnotkun til ad lysa peim vérum sem sott er um skraningu fyrir,
bar sem merking ordsins hefur ekkert med krabbameinslyf ad gera.

b3 er i pridja lagi ekki haegt ad telja merkid lysandi fyrir neina eiginleika varanna, par sem orgid i
merkinu visar til dnaemisvaka, sem eru ekki lyf, svo ekki er unnt ad lita til hvort peir eiginleikar séu
mikilveegir fyrir vérurnar.

P& teljum vid ekki naudsynlegt ad merkinu sé haldid frjdlsu svo adrir geti notad pad til ad audkenna
sinar lyfjavérur. Almennt er talid ad hugmyndin ad baki pvi a8 halda frjdlsum tilteknum ordum eigi
adeins vid um ord sem mikid eru notud i daglegu mali eda fagmali eins og til deemis OG, EDA, MIOG,
KRONA. Sem daemi um danska framkvaemd mé visa til akvérdunar skraningaryfirvalda par i landi fra
27. febrtiar 2002, vegna vérumerkisins LITE fyrir matvérur sem synjad var skréningar par sem pad var
talid lysandi og ad naudsynlegt veeri ad halda pessu ordi frjdlsu til notkunar fyrir adra.* Vié getum engan
veginn fallist & a8 sému réksemdir eigi vid um vérumerki umbjédanda okkar enda hefur paé til ad bera
naegileg sérkenni i skilningi vérumerkjaréttarins.

Sérkenni merkisins og athugasemdir vid umfjéllun Hugverkastofunnar

Ljost er ad ord- og myndmerki, eru almennt talin skraningarhaef sem vérumerki, sbr. 1. og 3. télul. 1.
magr. 2. gr. vml. Ekki er gerd krafa um ad merki, hvort sem um oré- eda myndmerki er ad raeda, sé
frumlegt eda flokid. Merkid verdur pé ad uppfylla pad grundvallarskilyrai vérumerkjalaga as vera heeft
til ad adgreina vorur eins adila frd vérum annarra.

Adurnefnd synjun a grundvelli 1. mgr. 13. gr. vml. er rokstudd med pvi ad merkid hafi merkinguna
mdétefnavaki eda 6naemisvaki - eda ,hvers konar efni eda lifverur sem vekja 6naemissvérun (framleidir

2 SILK ESSENTIAL malid nr. 12/2004 fra 22. névember 2004.

3 TOTAL EFFECTS mal nr. 11/2012 fra 14. mai 2013.
* Akvordun donsku Einkaleyfastofunanr, T-79/00 fra 27.2.2002.
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6naemi) pegar pad er sett i likamann® (,any substance or organism that provokes an immune repsonse
(produces immunity) when introduced into the body"). Samkvaemt Hugverkastofu lysi merkid par med
eiginleikum varanna, og beri ad hafna skraningu pess.

Vid getum likt og ddur segir ekki fallist & framangreinda roksemdafaerslu og teljum merki umbjédanda

.. IMmMmMuRn-gen

vel til pess fallid ad audkenna vérur umsoknarinnar.

Merki umbjodanda okkar er ekki ordmerki heldur ord- og myndmerki. I midju ordinu er hringur sem er
ljdsari en stafirnir sem koma a undan og eftir. Merki®d getur vel veri® alitid samanstanda af ordunum
IMMUN og GEN, me3d litilli hringlaga mynd & milli. Stilfaerslan veitir merkinu par med akvedid sérkenni.

pratt fyrir ad neytendur myndu skilja merkid sem ordid IMMUNOGEN, veeri peim langflestum alls ekki
lj6st hvada merkingu pad ord hefur. Enska er vissulega t6lud af flestum hér & landi, en ordid immunogen
hefur afar sérteeka tilvisun & préngu svidi leeknavisinda. Ad okkar mati er pvi ljost ad merkid geti ekki
talist lysandi & nokkurn hatt fyrir almenna neytendur & Islandi, par sem peir muni ekki pekkja merkingu
oradsins.

Fyrir pann prénga hop neytenda sem mogulega gaetu pekkt til ordsins yréi pad svo hins vegar ekki
lysandi fyrir vérur umséknarinnar, krabbameinslyf, par sem immunogen hefur merkinguna énasmisvaki,
sem er ekki lyf.

Onaemisvaki er skilgreint sem efni sem getur kallad & 6nzemissvérun. Onzemisvakar geta pannig veitt
6bein verndandi eda medferdarahrif (s.s. med pvi ad virkja 6namispaetti sem aftur geta svo veitt
verndandi eda medferdarahrif), en énaemisvakinn sjalfur veitir engin verndandi eda medferdarahrif. A
hinn béginn eru til medferdar moétefni og moétefnalyfjasambond sem eru virkandi sameindir sem hafa
bein medferdarahrif (t.d. med bvi ad binda og drepa eexlisfrumur an pess endilega ad virkja
dnaemissvérun). bannig visar hugtakid ,,6naemisvaki® til flokks sameinda sem eru odlikir og adgreindir fra
métefnum og moétefnalyfjasambéndum, og getur 6naemisvaki pvi ekki talist lysandi fyrir neina eiginleika
beirra vara sem hafnad hefur verid, krabbameinslyf.

I synjun Hugverkastofunnar kom fram ad par sem 6naemisvaka er ad finna til deemis i béluefnum sé pad
lysandi fyrir innihald og eiginleika lyfja. Vid erum 6sammala pessari fullyrdingu. bad geta alls konar efni
verid i hinum ymsu lyfjum en pad pydir ekki ad néfn peirra allra séu lysandi fyrir lyf. pa er i flestum
lyfjum ekki ad finna dnaemisvaka.

[
i synjun Hugverkastofunnar kom einnig fram ad stilfaersla merkisins Immunogen vaeri veik
og ekki til pess fallin ad gefa ordinu sérkenni sem setid getur eftir i huga hins almenna neytenda. bessari
fullyrdingu erum vid alls 6sammala enda teljum vid stilfeersluna hafa dkvedid sérkenni likt og fyrr kom
fram. Merkid er ritad i breidum og svértum lagstéfum en I midju ordinu er hringur sem er ljésari en
stafirnir sem koma & undan og eftir. Merkid getur vel verid alitid samanstanda af ordunum IMMUN og
GEN, me3 litilli hringlaga mynd & milli.

°
i ljosi alls ofangreinda getur merki® Immun )gen ekki talist lysandi fyrir eiginleika varanna,
heldur verdur pvert & mdti ad teljast uppfylla fyllilega kréfur 1. mgr. 13. gr. vml. um sérkenni og
adgreiningarhaefi.
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Vid teljum ljést ad heildarmynd merkisins sé vel sérkennandi og vel til pess fallin ad adgreina vorur
umbjédanda okkar fra vérum og pjénustu annarra framleidenda & sama svidi.

Skraningar merkisins i 68rum I6ndum:
[ J
Merki umbjédanda okkar ImmunJgen hefur verid sampykkt vida um allan heim.

Medfylgjandi eru stadfestingar 8 sampykkt / skrdningu frd eftirfarandi skraningaryfirvéldum:

- Evrépusambandinu, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 1.
- Bandarikin, sbr. alpj6dleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 2.

- Bretland, sbr. alpjéadleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 3.

- Koélumbiu, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 4.

- Indland, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 5.

- Inddnesia, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 6.

- Ménakd, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 7.

- Nyja Sjaland, sbr. alpjédleg skréning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 8.
- Japan, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 9.

- Singapore, sbr. alpjddleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 10.
- Tyrkland, sbr. alpjodleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 11

- Brasilia, sbr. skraning nr. 915871130, sbr. Fylgiskjal 12.

- Paraguay, sbr. skraning nr. 489967, sbr. Fylgiskjal 13.

- Perd, sbr. skraning nr. 277549, sbr. Fylgiskjal 14.

- Saudi-Arabia, sbr. skraning nr. 1440006762, sbr. Fylgiskjal 15

- Taiwan, sbr. skraning nr. 01995262, sbr. Fylgiskjal 16

- Hong Kong, sbr. skraning nr. 304668292, sbr. Fylgiskjal 17

- Astralia, sbr. alpjédleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 18.

- Filippseyjar, sbr. alpjodleg skraning pessi nr. 1439285, sbr. Fylgiskjal 19.

Ljost er pvi ad skraningaryfirvéld vida um heim hafa itrekad metid merki umbjédanda okkar vel
skraningarheeft fyrir tilgreindar vorur.

i mérgum ofangreindra landa er enska opinbert eda algengasta tungumadl, og vid bendum sérstaklega
4 ad merkid var sampykkt til skrdningar i Evrépusambandinu an athugasemda, og ekki hefur sett
disclaimer & skréningu merkisins i Bandarikjunum, eins og afar algengt er par fyrir merki sem geetu
talist lysandi.

A3 auki hefur umbjédandi okkar lagt inn umséknir fyrir ordmerkid IMMUNOGEN og fengid pad skras i
eftirfarandi I6ndum:

- Bandarikjunum, sbr. skraning nr. 97097296, sbr. Fylgiskjal 20

- Evrépusambandinu, sbr. alpjodleg skraning nr. 1664023, sbr. Fylgiskjal 21

- Bretlandi, sbr. alpjédleg skraning nr. 1664023, sbr. Fylgiskjal 22

- Ménako - sbr. alpjodleg skraning nr. 1664023, sbr. Fylgiskjal 23

Fyrri sambaerilegar skraningar

Via itrekum ad i mérgum tilvikum hafa islensk skréningaryfirvéld fallist @ skraningu vérumerkja sem
geta talist sambaerileg vérumerki umbjédanda okkar, p.e. merki & heilbrigdis-/ laekningasvidi sem gaetu
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talist lysandi eda visbendandi fyrir vidkomandi vérur eda pjonustu. Sem deemi nefnum vid hér
eftirfarandi vorumerkjaskraningar:

e SLEEP SPA, sbr. alpjédleg skraning nr. 1237871. Vérumerkid er m.a. skrad fyrir radgjof i
tengslum vid godan svefn i flokki 44. Utleggja ma vérumerkid sem ,heilsulind fyrir svefn®, sem
visar beint til peirrar pjonustu sem merkinu er zetlad ad audkenna.

e FASTBRACES, sbr. skraning nr. V0092277. Vérumerkid er skrad fyrir tannlaeknis- og
tannréttingapjonustu i flokki 44. Utleggja ma vérumerkid sem ,skjotspangir®, pannig ad ljost er
ad um er ad raeda tannréttingaspangir sem taka skjotan tima.

e FLOAT, sbr. skraning nr. V0104314, Vérumerkid er m.a. skrad fyrir Utleiga & bunadi til slokunar
7 vatni i flokki 41 og vatnsmedferdir i flokki 44. Utleggja ma vérumerkid sem ,flj6ta", sem visar
einmitt til peirrar pjonustu sem merkinu er tlad ad standa fyrir.

e OIL OF ICELAND, sbr. skrdning nr. V0108286. Vérumerkid er skrdd m.a. fyrir “Olyfjabeettar
fegrunar- og snyrtivérur® i flokki 3. Utleggja ma merkid sem ,olia fra Islandi®, sem visar beint
til peirra vara sem merkinu er setlad ad audkenna.

Ljost er ad skraningaryfirvold hafa itrekad sampykkt sambaerilegt vérumerki til skraningar hér a landi

immun-gen

og pvi oskiljanlegt af hverju umraeddu vérumerki, , er synjad skraningar.
Allar framangreindar skraningar & Islandi komu fram i greinargerd okkar til Hugverkastofunnar sem svar
vid fyrirhugadri synjun, en i frekari dkvordun stofnunarinnar um endanlega synjun skraningar er
einungis fjallad um fyrrgreindar skraningar med almennum heetti, p.e. ad stofnunin sé ekki bundin af
fyrri skraningum.

I ljési jafnfreedisreglu 11. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993 er mikilveegt ad skraningaryfirvéld geeti
samraemis og jafnreedis i lagalegu tilliti. Skraningaryfirvéld hafa litid svo 4 ad sambeerileg merki og
vorumerki umbjédanda okkar hafi til ad bera naegilegt sérkenni og adgreiningarhaefi. Teljum vid pvi
framangreind vorumerki 6tviraed fordaemi fyrir skraningu pess vérumerkis sem hér er til umfjéllunar.

Samantekt

L J
Med visan til alls framangreinds teljum vid ad vérumerkid Immun}gen sé ekki lysandi fyrir
paer vérur sem hafnad hefur verid, heldur hafi til ad bera naegileg sérkenni til ad geta talist
skraningarhaeft. Einnig er pad mat okkar med visan til framangreinds ad merkid sé vel til pess fallid ad
greina i sundur vérur eins adila fré vérum annarra.

Neytendur munu vera allt eins liklegir til ad lesa merkid sem ordin IMMUN og GEN, med hring @ milli.
Merking enska ordsins immunogen er alls ekki pekkt medal islenskra neytenda heldur er ordié visindaord
notad a prongu svidi leekninga. Merking ordsins er dnaemisvaki sem er alls ekki lysandi fyrir hinar
hofnudu voérur umsoéknarinnar.
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Merkid Immun gen hefur verid skrad i fjslmoérgum 63rum léndum, m.a. par sem enska er
opinbert tungumal og 16ggjof er sambeaerileg okkar.
1 ljési alls ofangreinda férum vid pvi fram & ad fyrrgreindri dkvérdun Hugverkastofunnar um héfnun

®
skraningar merkis umbjoédanda okkar d ungen , sbr. alpjédleg vérumerkjaskraning
nr. 1439285, verdi hnekkt og a® voérumerkid verdi sampykkt til skrdningar hér a landi fyrir allar
tilgreindar vorur i flokki 5.

A3 lokum askiljum vid okkur rétt til ad koma ad frekari roksemdum og gégnum & sidari stigum, gerist
pbess porf.

Virdingarfyllst,
Arnason Faktor

%2 #/énrmﬁ/

Maria Kristin Gunnarsdottir, M.L.
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Mal nr. 4/2022, Arnason Faktor ehf., f.h. InmunoGen Inc., Bandarikjunum gegn Hugverkastofunni

Visad er til erindis nefndarinnar, dags. 23. september 2022, par sem Hugverkastofunni var veittur frestur til 28.
névember 2022, til pess ad skila greinargerd i ofangreindu mali.

Mal petta vardar umsékn um skraningu merkisins immun-gen (ord- og myndmerki), alpjédleg skraning nr.
1439285 (V0111529), sem Hugverkastofan synjadi med erindi, dags. 23. dgust 2021. Forsendur synjunarinnar
voru paer ad merkid skorti sérkenni og adgreiningarhafi a grundvelli pagildandi 1. mgr. 13. gr. laga nr. 45/1997
um vérumerki (vml.).! Ordid IMMUNOGEN var (i lauslegri pydingu) talid standa fyrir hvert bad efni eda lifveru
sem vekur upp dnaemisvidbrégd (veldur 6nami) pegar pad er sett i likama.?

Rékstudningur umsaekjanda var ekki talinn leida til endurskodunar & synjun. i greinargerd stofnunarinnar var
tekid fram ad um veeri ad raeda pekkt ord i ensku yfir métefnavaka eda naemisvaka, sem til a8 mynda veeri ad
finna i béluefnum. Hlutverk peirra vaeri m.a. pad ad kalla fram vi6brogd i likama pess sem efnid fengi og mynda
bannig métefni eda 6nemi t.d. gegn veiru. Ordid geefi pvi til kynna ad umraedd efni/lyf innihéldu eda
samanstedu af slikum mdétefnavékum og lystu pvi hvort tveggja innihaldi og eiginleikum, sem og notkun
umraddra vara auk pess ad gefa visbendingu um gaedi peirra.

Hugverkastofan dréttar ad meginstefnu til fyrri rékstudning stofnunarinnar, sem og sjénarmid ad baki
skraningarhaefi merkja sem fjallad er um & fyrri stigum en telur pd rétt ad fjalla um nokkur atridi med hlidsjon af
greinargerd afryjanda.

vardandi umfjéllun um pau vidmid sem sett voru fram i mali nr. C-191/01 (DOUBLEMINT) visar Hugverkastofan
til fyrri rokstudnings. bad er mat stofnunarinnar ad um sé ad raeda ord sem lyst getur innihaldi og eiginleikum,
sem og notkun peirra vara sem sétt er um. Ordid merkir sem fyrr segir t.d. dnamisvaki, sem samkvaemt
skyringum i Snéru vefordabdk er sameind sem vekur sértaekt onamissvar eins og pad er. Einnig hefur ordid
merkinguna métefnavaki sem samkvaemt sému ordabdk hefur sému merkingu og énaemisvaki en einnig er tekid
fram i skyringu: énaemisvaki parf ekki ad bindast vid protin Gdur en hann verdur énamisvekjandi, dlikt hnytli.3
pad er pvi mat Hugverkastofunnar ad pétt ordid IMMUNOGEN sé ekki af sama meidi og einfdld ord eins og OG,
EDA, MIOG, KRONA eda LITE eins og afryjandi bendir &, pd hafi pad tiltekna merkingu & pessu svidi samkvaemt
ordabdkum og purfi ad vera adgengilegt peim sem framleida sému eda sambaerilegar vorur til pess ad lysa
peim, innihaldi peirra, eiginleikum eda notkun.

Vardandi stilfaerslu merkisins visar Hugverkastofan i rékstudning & fyrri stigum. Stofnunin telur stilfaersluna vera
vaega og pess edlis ad ordid verdi lesid sem IMMUNOGEN en ekki sem IMMUN GEN. Su nalgun stofnunarinnar
er t.d. i samraemi vid lysingu & merkinu sem fram kemur i bandariskri skraningu merkisins, sbr. fylgiskjal

1 Umsokninni var synjad ad svo stéddu med erindi Hugverkastofunnar, dags. 2. mars 2020 eda fyrir breytingu a 13. gr.
vml. med l6gum nr. 71/2020 fré 1. september 2020.

2{ synjun, dags. 2. mars 2020, var eftirfarandi tekid fram: The term IMMUNOGEN stands for any substance or
organism that provokes an immune response (produces immunity) when introduced into the body. Hence, it describes
the characteristics of goods applied for.

3 Snara vefordabdk — idordabankinn, www.snara.is, sidast sott 25. ndvember 2022.
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afryjanda nr. 2 og skraningu i Bretlandi, sbr. fylgiskjal afryjanda nr. 3.

Vardandi skraningu merkisins i 68rum rikjum, par 4 medal enskumaelandi rikjum, er vissulega ljdost ad merkid
hefur vida fengist skrad, baedi sem ordmerki og sem ord- og myndmerki. [ pvi sambandi bendir Hugverkastofan
a ad i flestum tilvikum, utan Evrépusambandsins, er um ad raeda riki sem ekki er almennt hefd fyrir hér a landi
ad lita til vid mat a skraningarhaefi 6fugt vid pau riki sem standa okkur nar og byggja 4 sama lagagrundvelli og
sambeerilegri tulkun i mérgum tilvikum. Sa skyldleiki er einkum til kominn vegna adildar islands ad EES-
samningnum og innleidingu léggjafar Evrépusambandsins & svidi vorumerkja i landslég. bratt fyrir pa tengingu
er landsbundin ndlgun atviksbundin og riki, sem og Hugverkastofa Evrépusambandsins (EUIPO), taka pvi
sjalfsteedar dkvardanir um skraningu merkja i samraemi vid landslég, landsbundin fordaemi, verklag o.fl. Enn er
ad mati Hugverkastofunnar 6ljést hvada forsendur lagu fyrir skraningu merkisins i peim rikjum sem visad er til.

Eins og tekid var fram a fyrri stigum metur Hugverkastofan skraningarhafi merkisins @ grundvelli peirra vara
sem sott er um vernd fyrir. Vorulistinn i flokki 5 byrjar pé & ordunum ,House mark...” sem vardar hugsanlega
fyrirhugada notkun merkisins sem ekki skiptir hér a landi vid mat & skraningarhaefi. Tilgreining pessi getur pé
hugsanlega hafa haft ahrif & skraningarhafi merkisins i 68rum rikjum en merkié er t.a.m. skrad fyrir ,House
mark...“ { Bandarikjunum. b3 aréttar Hugverkastofan ad af peim 28 rikjum sem tilnefnd voru i alpjédlegri
skraningu merkisins hafa 13 riki, p. @ m. Noregur, synjad umsdkninni.

Afryjandi visar i greinargerd til fyrri skraninga 4 merkjum sem talin eru sambaerileg merkinu immun-gen og
Hugverkastofan fjalladi um & fyrri stigum malsins. Vardandi athugasemdir um ad si umfjéllun hafi verid
almenns edlis skal tekid fram ad Hugverkstofan rokstydur ekki skraningarhaefi merkja eftir &, sist ef langur timi
er lidinn fra skraningu enda breytast forsendur og framkveemd i timans ras. Merkin sem um radir voru & peim
tima sem pau voru skrad (arin 2014-2018) talin uppfylla skilyrdi pess tima um skréningarhaefi. Ekkert peirra
merkja verdur ad mati stofnunarinnar talid vera lysandi fyrir paer vorur / pjénustu sem pau eru skrad fyrir.

Hugverkastofan telur rétt ad fjalla ndnar um pau merki sem &fryjandi visar til en pau eru pau sému og visad var
til a fyrri stigum. Vardandi merkid SLEEP SPA (ordmerki), alpjédleg skraning nr. 1237871 (2015) sem Utleggja ma
sem svefnheilsulind, pa hefur ordid heilsulind ad mati stofnunarinnar tiltekna merkingu i huga hins almenna
neytanda sem stadur fyrir tiltekna afsloppun. Merkid er aftur & moti skrdad m.a. fyrir radgjof @ pvi svidi, sem og
hisgogn, vefnad o.fl. Merkid FASTBRACES (ordmerki), skraning nr. V0092277 (2014) var & peim tima sem pad
var skrad talid uppfylla skilyrdi um sérkenni. Ljdst ma vera ad ordid BRACES eda spangir, sem b4 tengjast
tannréttingum, séu ekki hradar eda fari hratt yfir i sjalfu sér. Merkid FLOAT (ordmerki) nr. V0104314 (2017) er
ekki skrad fyrir vorur sem hafa pann eiginleika ad fljota heldur fyrir ymiss konar pjénustu. Merkid FLOAT (ord-
og myndmerki) nr. V0085625 er aftur @ moéti skrad fyrir vorur. Merkid OIL OF ICELAND nr. V0108286 (2018) er
ekki skrad fyrir oliur sérstaklega sem tilheyra flokki 5 heldur dlyfjabaettar fegrunar- og snyrtivérur.

Hugverkastofan faer ad pessu s6gdu ekki séd ad pau merki sem visad er til séu sambaerileg pvi merki sem hér er
til umfjéllunar. Ordid IMMUNUGEN hefur tiltekna merkingu i ordabdk a pvi svidi sem paer vérur sem sétt er um
na til. Ad mati stofnunarinnar er pvi ekki rétt ad einn adili fai einkarétt a notkun pess fyrir umraeddar vérur.

Hugverkastofan visar ad 6dru leyti til pess sem fram kom i greinargerd stofnunarinnar a fyrri stigum og fer fram

4 ad akvordun stofnunarinnar um ad synja umsdkn um skraningu & merkinu IMMUN-gen (ord- og
myndmerki), alpjodleg skraning nr. 1439285 (V0111529) standi.

Virdingarfyllst,
f.h. Hugverkastofunnar

Margrét Hjalmarsdottir
Yfirlogfraedingur



