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çr 2002, 25. mars, var haldinn fundur � �fràjunarnefnd  hugverkar�ttinda � sviÝi
iÝnaÝar � skrifstofu formanns nefndarinnar aÝ Hallveigarst�g 1, Reykjav�k

Fyrir var tekiÝ:

M�l nr. 3/2001,  
Faktor einkaleyfaskrifstofa
ehf. fh. Pfizer Inc.,
Bandar�kjunum

vegna

�kv�rÝunar
Einkaleyfastofunnar fr� 4.
jan�ar 2001 um aÝ hafna
veitingu einkaleyfis skv.
ums�kn nr. 4282

KveÝinn var upp svofelldur

� r s k u r Ý u r:

MeÝ br�fi, dags. 1. mars 2001 skaut Faktor einkaleyfaskrifstofa ehf. f.h. Pfizer Inc., til
�fràjunarnefndar hugverkar�ttinda � sviÝi iÝnaÝar, �kv�rÝun Einkaleyfastofunnar
(ELS) samkv¾mt br�fi dags. 4. jan�ar 2001 ßar sem veitingu einkaleyfis skv. ums�kn
nr. 4282 er hafnaÝ.

çfràjandi gerir aÝallega ß� kr�fu aÝ �kv�rÝun ELS verÝi hrundiÝ og m�linu v�saÝ aftur
til ELS til frekari meÝferÝar og �fràjanda gefinn kostur � aÝ tala m�li s�nu eÝa b¾ta
ums�knina, ß.�.m. aÝ leggja fram endurb¾ttar kr�fur.  Til vara gerir �fràjandi ß� kr�fu
aÝ fallist verÝi � veitingu einkaleyfis, meÝ eÝa �n viÝeigandi breytinga eÝa lagf¾ringa
ums�knar � �fràjunarstigi, ß.�.m. endurb¾ttum kr�fum.

I

M�lavextir eru ßeir aÝ ßann 2. ma� 1995 lagÝi �fràjandi inn ums�kn s�na hj� ELS um
einkaleyfi � leysnistàrÝu skammtaformi (svo nefnt � ums�kn, en r�tt ßàÝing � enska
heitinu Òcontrolled-release dosage formÓ er Òlyfjaform meÝ stàrÝri losunÓ og verÝur
ßaÝ heiti h�r notaÝ) af Azithromyc�ni (�sl: as�ßr�màsin). Uppfinningin � samkv¾mt
�gripi làsingar aÝ hafa minni hliÝarverkanir og varÝar einnig aÝferÝ til framleiÝslu
skammtaformsins og aÝferÝ til aÝ meÝh�ndla bakter�usàkingu sem felst � ßv� aÝ gefa
spendàri, ßar � meÝal manneskju, sem ßarfnast sl�krar meÝferÝar, asißr�màsin �
leysnistàrÝu skammtaformi.  Kr�fur ums¾kjanda samkv¾mt ums�kninni voru 71
talsins (sj� fylgiskjal 1 sem er �slensk ßàÝing � upphaflegum kr�fum).
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Ums�knin var send til d�nsku einkaleyfastofnunarinnar, Patent- og
Varem¾rkestyrelsen (PVS) til ranns�knar � einkaleyfish¾fi og nàn¾mi
uppfinningarinnar ßann 29. �g�st 1995.  NiÝurstaÝa ßeirrar ranns�knar barst ELS meÝ
br�fi dags. 23. febr�ar 1996 og var kynnt �fràjanda meÝ br�fi dags. 28. okt�ber 1996.
Þar kom fram aÝ PVS taldi uppfinninguna nàja en aÝ ekki v¾ri h¾gt aÝ samßykkja
hana � ß�verandi formi ßar sem ekki v¾ri h¾gt aÝ sj� hvort h�n v¾ri verulega
fr�brugÝin ßekktri t¾kni og vegna ßess aÝ kr�furnar v¾ru of umfangsmiklar �
samanburÝi viÝ r�kstuÝning.  Ennfremur taldi PVS aÝ uppfinninguna skorti nàn¾mi
ßar sem ßaÝ k¾mi ekki � �vart aÝ minnka m¾tti hliÝarverkanir meÝ forÝaverkun
(stàrÝri losun) ßar sem sl�kt s� almennt verklag � lyfjaiÝnaÝi.  Jafnframt var bent � aÝ
eftirtaldar kr�fur v¾ru �t¾kar af àmsum �st¾Ýum; kr�fur nr. 1, 2, 26 og 27 v¾ru �
�skhyggjuformi ßar sem ß¾r v¾ru eing�ngu skilgreindar �t fr� ßeim eiginleikum sem
afurÝin � aÝ hafa; aÝ kr�fur nr. 3-5,10-21, 28-31, 33, 37-50, 53-55, 57-65 og 68-71
v¾ru ��kveÝnar, ßar sem ßar v¾ru einungis talin upp ßekkt forÝalyf og nefndir einn
eÝa fleiri s�rstakir eiginleikar ßeirra; krafa nr. 23 v¾ri eing�ngu um almenna aÝferÝ viÝ
framleiÝslu lyfja meÝ forÝaverkun og krafa nr. 24 v¾ri eing�ngu um �kveÝinn eiginleika
afurÝar sem framleidd v¾ri meÝ aÝferÝ samkv¾mt kr�fu nr. 23; kr�fur nr. 22, 56 og 66
fj�lluÝu um aÝferÝir viÝ l¾knisfr¾Ýilega meÝh�ndlun manna og dàra sem v¾ru ekki
einkaleyfish¾far skv. 1. gr. einkaleyfislaga nr. 17/1991.  

AÝ lokum var �fràjanda gert aÝ endurb¾ta ums�knina til aÝ sàna fram � ß� �v¾ntu
virkni hennar sem haldiÝ v¾ri fram af hans h�lfu.  Hann var � fyrsta lagi beÝinn um aÝ
fjalla meÝ skàrum h¾tti � inngangi làsingar um ßekkta t¾kni og �tskàra hvaÝa �v¾ntu
nyts�mu virkni lyfjabl�ndurnar hafi � samanburÝi viÝ ßekktar lyfjabl�ndur.  ê �Ýru lagi
�tti hann aÝ �tb�a nàja kr�fugerÝ, meÝ inngangi sem skàrÝi greinilega ß� t¾kni sem
uppfinningin byggÝi � og einkennandi hluta hennar, ßar sem bent v¾ri � ßau efni eÝa
atriÝi sem leiddu til hinnar �v¾ntu nyts�mu virkni, sbr. 12. gr. auglàsingar um reglur
varÝandi einkaleyfisums�knir (augl. ell.) nr. 575/1991.  ê ßriÝja lagi var beÝiÝ um aÝ
kr�fur nr. 22, 56, og 66 yrÝu felldar niÝur.  AÝ lokum var beÝiÝ um aÝ làsing yrÝi
aÝl�guÝ nàjum kr�fum og ßar yrÝi tekiÝ tillit til ßeirra athugasemda sem PVS hefÝi
gert.  çfràjandi f�kk 8 m�naÝa frest til aÝ koma meÝ athugasemdir.

Br�f barst fr� umboÝsmanni �fràjanda dags. 27. j�n� 1997.  Þar var aÝ finna lauslega
ßàÝingu � br�fi �fràjanda til umboÝsmannsinns dags. 11. apr�l 1997.  ê br�finu h�lt
�fràjandi ßv� fram aÝ ßar til ranns�knir uppfinningamanna sinna hefÝu sànt fram � aÝ
hliÝarverkanir af v�ldum asißr�màsin v¾ru aÝ mestum hluta staÝbundnar � efri hluta
meltingarvegs hafi ekki veriÝ nein �st¾Ýa til aÝ ¾tla aÝ lyfjaform meÝ stàrÝri losun
myndi minnka hliÝarverkanir af t�ku asißr�màsin.  Einnig h�lt hann ßv� fram aÝ �
fyrsta lagi v¾ri ekki sj�lfgefiÝ aÝ hliÝarverkanir � meltingarvegi v¾ru staÝbundnar; �
�Ýru lagi v¾ri ekki sj�lfgefiÝ aÝ lyfjaform meÝ stàrÝri losun minnkuÝu hliÝarverkanir; �
ßriÝja lagi ß� v¾ru lyfjaform meÝ stàrÝri losun framleidd af �Ýrum �st¾Ýum en til
ßess aÝ minnka hliÝarverkanir og ßar af leiÝandi, � fj�rÝa lagi, v¾ri uppfinning s�n ekki
auglj�s ef litiÝ v¾ri til ßess aÝ hvorki hafi veriÝ ßekkt eÝa n� àjaÝ aÝ ßv� � ßekktum
heimildum aÝ h¾gt v¾ri aÝ minnka hliÝarverkanir asißr�màsin sem lyfjaform meÝ
stàrÝri losun.
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M�li s�nu til staÝfestingar taldi �fràjandi upp lyf sem hamla ¾xlismyndun og sem hafa
almennar hliÝarverkanir � meltingarvegi, svo sem uppk�st, �gleÝi og niÝurgang.  Þessi
lyf v¾ru ekki endilega gefin � gegnum munn heldur t.d. sem dreypilyf � ¾Ý og � annan
h�tt.  ÞaÝ g¾fi til kynna aÝ hliÝarverkanir ßeirra m¾tti minnka kerfisbundiÝ.  Einnig
sagÝi hann Óßessi lyf eru n¾stum alltaf gefin � h¾gu, stj�rnuÝu formi, andst¾tt
tafarlausum eÝa st�rum lyfjaskammti, en ß� er t�Ýni hliÝarverkana h�Ó.  Ennfremur
nefndi �fràjandi annaÝ sàklalyf, erythr�mc�n (v¾ntanlega �tt viÝ erythromycin sem er
ßàtt � �slensku sem eràßr�màsin), sem d¾mi um lyf sem framleitt v¾ri  sem
lyfjaform meÝ stàrÝri losun meÝ sàruh�Ýun (v¾ntanlega �tt viÝ sàrust�Ýuga h�Ýun)
vegna ßess aÝ annars myndi ßaÝ verÝa �virkt viÝ hiÝ l�ga sàrustig � meltingarveginum
en ekki til aÝ minnka hliÝarverkanir ßess.  çfràjandi kvaÝst einnig hafa ß¾r
upplàsingar fr� einum uppfinningamanna sinna aÝ hann ßekkti ekki d¾mi ßess aÝ
ÒßoliÝ leysniform um munnÓ hafi veriÝ notaÝ til aÝ minnka hliÝarverkanir.

çfràjandi lagÝi � ßaÝ r�ka �herslu aÝ nauÝsynlegt v¾ri aÝ hafa kr�fur � ums�kninni
v�Ýt¾kar varÝandi skammtaform uppfinningarinnar.   mis lyfjaform meÝ stàrÝri losun
v¾ru ßekkt, ßar � meÝal ßau sem talin v¾ru upp � ums�kninni.  Ef takmarka ¾tti
ums�knina viÝ �kveÝin skammtaform ß� v¾ri kjarni uppfinningarinnar fyrir borÝ
borinn.  AÝrir g¾tu ß� notf¾rt s�r uppfinninguna �n heimildar einfaldlega meÝ ßv� aÝ
nota eitthvert ßaÝ skammtaform sem ekki v¾ri tilgreint.  Hins vegar f�llst hann � aÝ
fella �t kr�fur nr. 22, 56 og 66.

Þann 3. �g�st 1999 var ums�knin send � 2. ranns�kn � nàn¾mi/einkaleyfish¾fi til PVS.
Svar barst fr� ßeim dags. 7. september 1999 og sendi ELS �fràjanda ßaÝ � lauslegri
ßàÝingu meÝ br�fi dags. 17. september 1999.  Þar kom fram aÝ ßaÝ v¾ri enn �breytt
�lit PVS aÝ uppfinningin sem s�tt v¾ri einkaleyfi fyrir v¾ri nà.  En enn v¾ri ekki unnt
aÝ samßykkja ums�knina � �breyttu �standi ßar sem sumar kr�fur f¾lu ennß� � s�r
�sk, auk ßess vantaÝi umfj�llun um ßekkta t¾kni og af hverju tilgreind virkni k¾mi �
�vart.  HaldiÝ var fram aÝ vitneskja um samband � milli leysnihraÝa asißr�màsins og
t�Ýni hliÝarverkana � meltingarvegi v¾ri v�sindakenning og sem sl�k ekki einkaleyfish¾f,
sbr. 1. gr. ell. nr. 17/1991.  Kr�fur 1 og 2, �samt nàjum kr�fum 25 og 26, skilgreindu
einungis leysnihraÝa asißr�màsinsforskriftarinnar Òin vivoÓ, sem v¾ri ekki n¾gjanlegt
til aÝ einkenna forskriftina ßar sem h�n v¾ri hvorki hlutl¾g n� endurtakanleg.  Ennß�
vantaÝi umfj�llun um ßekkta t¾kni og �tkàringar � hvers vegna hin tilgreinda virkni
v¾ri ekki auglj�s.  Bent var � aÝ krafa nr. 64 (�Ýur 67) fjallaÝi um aÝferÝ viÝ
l¾knisfr¾Ýilega meÝh�ndlun manna og dàra sem ekki v¾ri einkaleyfish¾ft, sbr. 1. gr.
ell. nr. 17/1991.  AÝ lokum var bent � hverra �rb�ta v¾ri ß�rf:  � fyrsta lagi ßurfti aÝ
lagf¾ra kr�fur nr. 1 og 2 �samt nàjum kr�fum nr. 25 og 26, ßannig aÝ ßaÝ sem v¾ri
einkennandi fyrir ß¾r v¾ri b¾Ýi hlutl¾gt og endurtakanlegt � samr¾mi viÝ 12. gr. augl.
ell. nr. 575/1991; � �Ýru lagi ßurfti aÝ fjalla um ßekkta t¾kni � inngangi làsingar og l�ta
koma greinilega fram hvers vegna hin framkomna virkni v¾ri ekki n¾rliggjandi fyrir
fagmann;  � ßriÝja lagi ßurfti aÝ fella brott nàja kr�fu nr. 64 og aÝ lokum ßurfti aÝ
samr¾ma làsingu ums�knarinnar aÝ breyttum kr�fum.  çfràjanda var gefinn 6 m�naÝa
frestur til aÝ koma meÝ athugasemdir.
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UmboÝsmaÝur �fràjanda sendi inn athugasemdir dags. 14. mars 2000.  Voru ß¾r
lausleg ßàÝing � br�fi �fràjanda dags. 14. desember 1999.  Þar var ßv� haldiÝ fram aÝ
einhverja skàringu v¾ri aÝ finna � ums�kninni � ßv� hvers vegna ßaÝ k¾mi � �vart aÝ
uppfinningin hefÝi � f�r meÝ s�r minni hliÝarverkanir.  Fram k¾mi � blaÝs�Ýu 7, l�num
3-10,  aÝ helmingunart�mi asißr�màsins � mannsl�kamanum v¾ri um 69 klst. �h�Ý
innt�kuaÝferÝ.  Hins vegar v¾ri uppfinningin � ßv� falin aÝ gefa asißr�màsin �
skammtaformi meÝ stàrÝri losun sem t¾ki u.ß.b. 6 klst. sem v¾ri hlutfallslega stuttur
t�mi miÝaÝ viÝ helmingunart�ma efnasambandsins.  ÞaÝ k¾mi ßv� � �vart aÝ sl�k stàrÝ
losun asißr�màsins hefÝi einhver �hrif � hliÝarverkanir.

Þv� var ennfremur haldiÝ fram aÝ uppfinningamennirnir hefÝu komist aÝ ßv� meÝ
�kveÝnum ranns�knum sem làst v¾ri meÝ d¾mum aÝ stàrÝ losun � asißr�màsini
k¾mi � veg fyrir hliÝarverkanir � meltingarveginum.  ÞaÝ var byggt � ßv� aÝ
uppfinningamennirnir hefÝu veriÝ fyrstir til aÝ komast aÝ ßv� aÝ hliÝarverkanir af
fremur st�rum sk�mmtum af asißr�màsini v¾ru staÝbundnir fremur en kerfisbundnir.
Ekki var vitaÝ �Ýur en s� uppfinning var gerÝ hvaÝ olli hliÝarverkunum asißr�màsins �
meltingarveginum.

Skilgreining uppfinningarinnar v¾ri s� aÝ losunarferli skammtaformsins v¾ri skilgreint
og ef skammtaformiÝ passaÝi viÝ ßaÝ ferli dr¾gi ßaÝ �r hliÝarverkunum � efri hluta
meltingarvegarins.

HaldiÝ var fram � br�finu aÝ kr�fum �fràjanda skv. ums�kninni v¾ri hafnaÝ �
grundvelli ßess aÝ uppfinningin v¾ri auglj�s eftir aÝ h�n hafi veriÝ gerÝ.  Uppfinningin
v¾ri byggÝ � ßeirri staÝreynd sem uppfinningamenn �fràjanda fundu �t aÝ
hliÝarverkanir v¾ru staÝbundnar fremur en kerfisbundnar.  Rannsakandi virtist telja aÝ
ßaÝ v¾ri auglj�st aÝ skammtaform meÝ stàrÝri losun minnkaÝi hliÝarverkanir eftir � aÝ
hyggja, ß.e. ßegar fyrir l¾gi aÝ hliÝarverkanirnar v¾ru staÝbundnar, og gleymdi ßv� aÝ
uppfinningamenn �fràjanda hefÝu veriÝ ßeir sem ßaÝ hefÝu �kvarÝaÝ.  

AÝ lokum var ßv� m�tm¾lt aÝ uppfinningin teldist ekki einkaleyfish¾f ßar sem
skammtaform meÝ stàrÝri losun v¾ri almennt ßekkt.  TekiÝ var fram aÝ kr�fur
ums�knarinnar beindust aÝ einu �kveÝnu efnasambandi og uppfinningin leysti
vandam�l sem v¾ri ßekkt fyrir ßaÝ.  Ors�k vandam�lsins hefÝi ekki veriÝ ßekkt fyrr
en uppfinningamenn �fràjanda ranns�kuÝu m�liÝ.  ÞaÝ k¾mi ekki m�linu viÝ hvaÝ gert
hefÝi veriÝ viÝ �nnur lyf.

Ums�kn �fràjanda var send � 3. ranns�kn � nàn¾mi/einkaleyfish¾fi til PVS ßann 20.
mars 2000.  NiÝurstaÝa ßeirrar ranns�knar var send ELS meÝ br�fi dags. 12. apr�l
2000.  Þar var m¾lt meÝ aÝ ums�kninni yrÝi hafnaÝ meÝ n�nar tilgreindum r�kum.
ELS sendi �fràjanda ß� niÝurst�Ýu meÝ br�fi dags. 4. jan�ar 2001 og hafnaÝi jafnframt
ums�kninni.

II



5

ê hinni �fràjuÝu �kv�rÝun ELS, dags. 4. jan�ar 2001 var aÝ finna lauslega ßàÝingu �
r�ksemdum PVS.  TekiÝ var fram aÝ �Ýur hefÝi veriÝ tilkynnt aÝ ekki v¾ri h¾gt aÝ
samßykkja ums�kn �fràjanda og meÝ ßeirri tilkynningu hefÝi fylgt n�kv¾mur
r�kstuÝningur.  TekiÝ var fram aÝ s�mu atriÝi st¾Ýu � vegi fyrir aÝ unnt v¾ri aÝ
samßykkja ums�knina og ßv� v¾ri henni hafnaÝ.  N�nar var tiltekiÝ � br�finu aÝ kr�fur
1, 2, 25 og 26 v¾ru � �skhyggjuformi ßar sem ß¾r einkenndust eing�ngu af ßv�
losuargrafi sem afurÝin ¾tti aÝ fylgja in vivo til ßess aÝ h¾gt v¾ri aÝ komast hj�
aukaverkunum.  Sl�k làsing v¾ri ekki t¾knilegs eÝlis, ßar sem h�n v¾ri hvorki hlutl¾g
n� endurtakanleg.  ÞaÝ yrÝi einfaldlega of mikill munur � losunargrafi milli einstaklinga
og hj� hverjum einstaklingi vegna tegundar, kyns, f¾Ýuinnt�ku � sama t�ma o.s.frv.
Kr�furnar uppfylltu ßv� ekki �kv¾Ýi 12. gr. augl. ell.  Ennfremur var bent � aÝ
�fràjandi hefÝi notaÝ orÝalag � �skhyggjuformi meÝ ßv� aÝ segja ef  skammtaformin
fylgja losunargrafinu g¾ti staÝbundin erting � efri meltingarvegi minnkaÝ.
Einkaleyfastofan samßykkti ßv� niÝurst�Ýu d�nsku PVS og hafnaÝi ums�kninni.

III

UmboÝsmaÝur �fràjanda lagÝi inn greinargerÝ til �fràjunarnefndar �samt fylgiskj�lum
dags. 11. ma� 2001.  Þar gerir hann grein fyrir m�lav�xtum.  Hann r�kstyÝur aÝalkr�fu
�fràjanda meÝ ßv� aÝ �fràjandi hafi sànt fullan vilja til aÝ lagf¾ra ums�kn s�na og
koma til m�ts viÝ framsettar �bendingar � fyrri br�fum Einkaleyfastofunnar. Þv� hafi
ßaÝ komiÝ honum gj�rsamlega � opna skj�ldu aÝ ums�kninni skyldi vera hafnaÝ eftir
ßriÝju ranns�kn � Danm�rku �n ßess aÝ honum v¾ri gefinn kostur � aÝ koma meÝ
frekari lagf¾ringar eÝa athugasemdir.  Skàrt hafi komiÝ fram � br�fum
Einkaleyfastofunnar aÝ uppfinningin teldist nà en aÝ lagf¾ra ßyrfti form
ums�knarinnar.  Ekkert hafi gefiÝ til kynna aÝ Einkaleyfastofan myndi skyndilega
hafna ums�kninni � grundvelli 16. gr. ell.  Hann telur aÝ ßaÝ hafi veriÝ f�st vinnuregla
hj� Einkaleyfastofunni aÝ ums¾kjendum v¾ri gefinn kostur � aÝ svara a.m.k. � ßr�gang
athugasemdum Einkaleyfastofunnar.  S�mu reglu telur hann gilda hj�
Einkaleyfastofnunum annarra NorÝurlanda.  Af ßeim s�kum s� lj�st aÝ ums�kn s�n
hafi ekki fengiÝ samb¾rilega meÝferÝ og aÝrar einkaleyfisums�knir.  çfràjandi segir
lj�st aÝ meÝ setningu laga nr. 17/1991 hafi veriÝ gert r�Ý fyrir auknu svigr�mi
ums¾kjenda til aÝ endurb¾ta ums�knir ef fyrir l¾gi aÝ h�n uppfyllti � meginatriÝum
skilyrÝi einkaleyfislaganna.  Hann heldur ßv� jafnframt fram aÝ ßaÝ s� almennt
viÝurkennt � einkaleyfisr�tti aÝ minni kr�fur beri aÝ gera til hugkv¾mnisstigs
uppfinninga � t¾knisviÝum ßar sem ßr�un er �r.  Uppfinningar � sviÝi l¾kningalyfja
falli ßar undir.  Hann telur aÝ Einkaleyfastofan hafi ßv� gert strangari kr�fur en eÝlilegt
s� viÝ meÝferÝ m�lsins og viÝ mat � einkaleyfish¾fi uppfinningarinnar.  

Þ� telur �fràjandi aÝ �kv�rÝun Einkaleyfastofunnar brj�ti � b�ga viÝ �kv¾Ýi
stj�rnsàslulaga nr. 37/1993.  ê fyrsta lagi andm¾lareglu laganna, sbr. 13. gr. ßeirra.
çfràjandi telur aÝ h�fnun ums�knarinnar dags. 4. jan�ar 2001 hafi komiÝ eins og
ßruma �r heiÝsk�ru lofti og hann hafi ekki haft t¾kif¾ri til aÝ tj� sig um efni hennar og
niÝurst�Ýu ßriÝju ranns�knar � ums�kninni.  Hann bendir � aÝ ßegar um mikilsverÝa
hagsmuni og stj�rnarskr�rvarin r�ttindi s� aÝ r¾Ýa s� andm¾lar�tturinn r�kari en ella.   
Hugverkar�ttindi s�u eignarr�ttindi sem s�u vernduÝ af stj�rnarskr� og ßv� eigi ßau
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sj�narmiÝ aÝ fullu viÝ.  ê �Ýru lagi telur hann aÝ Einkaleyfastofan hafi brotiÝ gegn
meÝalh�fsreglu stj�rnsàslur�ttar, sbr. 12. gr. stj�rnsàslulaganna.  Vel hefÝi m�tt n�
fram ßeim markmiÝum aÝ ums�knin yrÝi lagf¾rÝ meÝ v¾gari aÝgerÝum en meÝ ßv� aÝ
hafna henni.  ViÝurkennt hefÝi veriÝ aÝ uppfinningin v¾ri nà en aÝ lagf¾ra ßyrfti
ums�knina.  Einkaleyfastofunni bar ßv� skylda aÝ mati �fràjanda, aÝ vinna m�liÝ svo
aÝ ums¾kjanda g¾fist kostur � aÝ lj�ka viÝeigandi lagf¾ringum � staÝ ßess aÝ hafna
ums�kninni.  ê ßriÝja lagi telur �fràjandi aÝ Einkaleyfastofan hafi brotiÝ jafnr¾Ýisreglu
stj�rnsàslulaga, sbr. 11. gr. ßeirra, meÝ ßv� aÝ ekki var g¾tt samr¾mis viÝ meÝferÝ
annarra samb¾rilegra m�la hj� stofnuninni.  ÞaÝ s� almenn vinnuregla
Einkaleyfastofunnar aÝ gefa ums¾kjendum kost � aÝ svara athugasemdum sem fram
koma viÝ ßriÝju ranns�kn og ßv� hefÝi �fràjandi �tt aÝ f� aÝ nj�ta ßess r�ttar � viÝ
aÝra.

UmboÝsmaÝur �fràjanda rekur tilurÝ uppfinningarinnar, eins og gert var �
greinargerÝum hans hj� Einkaleyfastofunni.  Hann heldur fram ßeirri sannf¾ringu sinni
aÝ ßaÝ geti ekki talist liggja � augum uppi aÝ ßaÝ aÝ koma einhverju �kveÝnu
l¾kningalyfi fyrir � lyfjaformi meÝ stàrÝri losun og b�ast viÝ einhverjum fyrirfram
�kveÝnum �hrifum, ef � fyrsta lagi, sl�kt hefur ekki veriÝ lagt til � hinni ßekktu t¾kni og
� �Ýru lagi, ef ßaÝ hefur engan auglj�san �vinning � f�r meÝ s�r aÝ �Ýru leyti.  MeÝ
v�san til ßess og ßess sem hann sagÝi �Ýur um mismunandi mat � hugkv¾mnisstigi
uppfinninga eftir t¾knisviÝum, telur hann aÝ mat Einkaleyfastofunnar � aÝ uppfinning
�fràjanda s�ns skorti hugkv¾mnisstig miÝaÝ viÝ ßekkta t¾kni s� of strangt.

Hann telur aÝ Einkaleyfastofan mist�lki eÝa oft�lki niÝurst�Ýu uppfinningamanna
�fràjanda meÝ staÝh¾fingu sinni um aÝ làsing ums�knarinnar hafi aÝ geyma
v�sindalega kenningu varÝandi samband milli leysnihraÝa as�ßr�màsins og t�Ýni
�ß¾ginda � meltingarf¾rum sem s� �einkaleyfish¾f.  Hann heldur ßv� fram aÝ
uppfinningin s� einkaleyfish¾f ßar sem h�n hafi � s�r f�lgna t¾knilega eiginleika, s�
endurtakanleg, s� lausn � ßekktu t¾knilegu vandam�li varÝandi ßaÝ s�rstaka efni sem
h�n taki til, lausnin s� byggÝ � l�glegri nàtingu � efni og orku �r n�tt�rinni og byggi �
v�sindalegri ßekkingu, sem uppfinningamenn �fràjanda hafi aflaÝ s�r meÝ ranns�knum
og tilraunum meÝ hliÝsj�n af ßekktri t¾kni.

UmboÝsmaÝur �fràjanda r�kstyÝur vara- og ßrautavarakr�fu s�na meÝ ßv� aÝ ekki
verÝi fallist � mat Einkaleyfastofunnar � einkaleyfish¾fi ums�knarinnar og aÝ
�fràjanda hafi ekki veriÝ gefinn kostur � aÝ tj� sig um ßau atriÝi sem Einkaleyfastofan
telur aÝ standi � vegi fyrir samßykki ums�knarinnar n� hafi honum veriÝ gefinn kostur
� aÝ b¾ta ums�kn s�na hvaÝ ßau atriÝi varÝar.

VarÝandi varakr�fu s�na bendir hann � aÝ Evr�pska Einkaleyfastofnunin hafi
samßykkt ums�knina eins og h�n liggur fyrir viÝ �fràjun.  Þar sem êsland s� aÝili aÝ
hinu evr�pska efnahagssv¾Ýi s� eÝlilegt aÝ svipuÝum reglum s� beitt viÝ mat �
einkaleyfish¾fi uppfinninga og gert s� � �Ýrum ßeim l�ndum � ßv� sv¾Ýi.  Þv� gerir
hann ß� kr�fu um aÝ einkaleyfiÝ s� veitt meÝ sama h¾tti h�rlendis.
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MeÝ ßrautavarakr�fu sinni leggur umboÝsmaÝur fram till�gu aÝ kr�fum og làsingu
ums�knarinnar.  Hann segir aÝ ßar hafi veriÝ gerÝar umtalsverÝar breytingar �
upprunalegum kr�fum og làsingu ums�knarinnar, meÝ hliÝsj�n af athugasemdum
Einkaleyfastofu hvaÝ varÝar formlega framsetningu einkaleyfiskrafna, umfj�llun um
ßekkta t¾kni og �tskàringar � ßv� nàja og s�rstaka sem uppfinningin felur � s�r. Einnig
s� ßeim kr�fum sleppt sem Einkaleyfastofa taldi tilgreina almennt ßekkta t¾kni. Hann
tekur fram aÝ einv�rÝungu s� um till�gu aÝ r¾Ýa af sinni h�lfu, komi til ßess aÝ
einkaleyfi verÝi gefiÝ �t � �fràjunarstigi.  UmboÝsmaÝur �fràjanda leggur ß� �herslu �
aÝ h�r s� um ßrautavarakr�fu hans aÝ r¾Ýa, sem einv�rÝungu komi til skoÝunar ef
�fràjunarnefnd hafni b¾Ýi aÝal- og varakr�fu hans.

AÝ lokum rekur umboÝsmaÝur �fràjanda � greinargerÝ sinni helstu breytingar sem
gerÝar hafa veriÝ � till�gunum.  Þ¾r eru orÝr�ttar samkv¾mt greinargerÝ svo:

ÒBreytingar � làsingu:

ç bls. 1, l�num 7-10 er tekiÝ �t aÝ uppfinningin sn�i aÝ aÝferÝ til l¾knismeÝh�ndlunar.
ç bls. 5, l�num er setningunni  tekin �t "In a further aspect, this invention provides a
method for treating..." og sett ßess � staÝ "The controlled-release dosage forms of
azithromycin can be applied for treating...".
ç bls. 6, l�num 20-21 er tekiÝ �t "..while not wishing to be limited by or to any
particular theory or mechanism..."
ç bls. 7, l�nu 11, er b¾tt inn � texta sem �rettar hvaÝ uppfinningin hefur umfram ßaÝ
sem �Ýur hefur veriÝ ßekkt sem n¾r yfir � nàja s�Ýu 7b.
Upprunalegi textinn fr� l�nu 12 til 36 � s�Ýu 7 er n� kominn � nàja s�Ýu 8 en textinn �
upprunalegri s�Ýu 8 er n� � s�Ýu 8b.
ç upprunalegri s�Ýu 7, l�nu 23, er tekiÝ �t "Without intending to be limiting...".
ç upprunalegri s�Ýu 8, l�nu 6, er tekiÝ �t "..not limitation,...".
ç s�Ýu 13, l�nu 7-8, er tekiÝ �t "..herein incorporated by reference..."
ç s�Ýu 16, l�nu 21-22, er tekiÝ �t "..herein incorporated by reference...".
ç s�Ýu 20, l�nu 18-19, er tekiÝ �t "..herein incorporated by reference...".
ç s�Ýu 22, l�nu 5, er tekiÝ �t "..herein incorporated by reference".
ç s�Ýu 29, l�nu 5, er tekiÝ �t "..which is incorporated herein by reference".
ç s�Ýu 31, l�nu 19, er tekiÝ �t ".. incorporated herein by reference".
ç s�Ýu 33, l�nu 6, er tekiÝ �t ".. incorporated herein by reference".
ç s�Ýu 35, l�nu 19, er tekiÝ �t ".. incorporated herein by reference".
ç s�Ýu 36, l�nu 24, er tekiÝ �t ".. herein incorporated by reference".
ç s�Ýu 38, l�nu 8, er tekiÝ �t ".. each herein incorporated by reference".
ç s�Ýu 38, l�nu 34, er tekiÝ �t ".. which is incorporated herein by reference".

Breytingar � kr�fum:

Kr�fum 1 og 2 hefur veriÝ breytt ßannig aÝ � staÝ ßess aÝ làsa hegÝun lyfjaformsins er
innihaldi ßess làst. StoÝ fyrir breytingar er aÝ finna � bls. 4, l�num 19-22.
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Kr�fu 3 hefur veriÝ breytt � ßann h�tt aÝ fl¾ÝistuÝull azithromycins  (asißr�màsins)
er skilgreindur en stoÝ fyrir ßessa breytingu er aÝ finna � bls. 8, l�num 31-34 og bls. 9,
l�num 1-19.
Kr�fum 13-22, 56, 66 og 67 hefur veriÝ sleppt og �Ýrum kr�fum gefin nà n�mer.Ó

IV

Einkaleyfastofan skilaÝi inn greinargerÝ til �fràjunarnefndarinnar dags. 13. september
2001.  Þar kemur fram aÝ Einkaleyfastofan telur aÝ �fràjanda hafi gefist kostur � aÝ tj�
sig um ßau atriÝi sem leiddu til h�fnunar ums�knarinnar og jafnframt kostur � aÝ b¾ta
�r ßeim �g�llum sem voru � henni.  Stofnunin telur aÝ ekkert nàtt hafi komiÝ fram �
ßriÝju ranns�kninni sem ekki hafi komiÝ fram � fyrri tveimur.  Bent er � aÝ tilgangur
16. gr. ell. s� aÝ stuÝla aÝ skj�tari meÝferÝ einkaleyfisums�kna og koma � veg fyrir aÝ
�fullkomnar ums�knir liggi lengi hj� einkaleyfisyfirv�ldum �n ßess aÝ endanleg
�kv�rÝun s� tekin.  ê greinargerÝ meÝ frumvarpi til einkaleyfislaga segir ennfremur aÝ
viÝ mat � ßv� hvort hafna beri ums�kn eÝa gefa ums¾kjanda enn m�guleika � aÝ b¾ta
hana skuli miÝaÝ viÝ ßaÝ hverjar l�kur s�u � aÝ h¾gt s� aÝ b¾ta �r ßv� sem �f�tt er.
Einkaleyfastofan bendir � aÝ �fràjandi hafi tvisvar sinnum fengiÝ aÝ tj� sig um
niÝurst�Ýu ranns�knanna og haft t¾kif¾ri til aÝ laga ums�knina � samr¾mi viÝ
niÝurst�Ýurnar.  Hann hafi ekki lagaÝ ßaÝ sem mestu m�li skipti varÝandi ums�knina,
ß.e. fyrstu kr�funa sem er aÝalkrafan og ßungamiÝja ums�knarinnar.  S� krafa hafi
�vallt veriÝ talin vera � �skhyggjuformi en �fràjandi hafi ekkert aÝhafst til aÝ breyta
ßv� eÝa sàna fram � annaÝ.  Ekkert nàtt hafi komiÝ fram � ßriÝju ranns�kninni sem gaf
tilefni til aÝ gefa �fràjanda kost � aÝ tj� sig � nàjan leik.  Hann hafÝi ßegar tj�Ý sig um
ßau atriÝi sem ßurfti aÝ endurvinna og lagf¾ra en ekki gert ßaÝ � samr¾mi viÝ �skir
einkaleyfisyfirvalda.  Þv� hafi ums�kninni veriÝ hafnaÝ meÝ v�san til 16. gr. ell.

Einkaleyfastofan tekur fram aÝ ßaÝ aÝ uppfinning teljist nà ßàÝi ekki aÝ h�n teljist
einkaleyfish¾f.  SkilyrÝi um nàn¾mi uppfinninga s� einungis eitt af ßeim skilyrÝum
sem sett eru fyrir ßv� aÝ uppfinning geti talist einkaleyfish¾f.  H�n ßarf jafnframt aÝ
vera verulega fr�brugÝin ßekktri t¾kni og vera hagnàtanleg � atvinnul�fi.  R�ksemdir
PVS gegn einkaleyfish¾fi uppfinningarinnar voru m.a. aÝ h�n v¾ri ekki n¾gilega
fr�brugÝin ßekktri t¾kni og aÝ kr�furnar v¾ru � �skhyggjuformi og ßv� ekki um aÝ
r¾Ýa uppfinningu sem g¾ti talist hagnàtanleg � atvinnul�fi.

S�rstaklega er tekiÝ fram aÝ ekki hafa veriÝ m�taÝar s�rstakar vinnureglur hj�
Einkaleyfastofunni varÝandi hversu oft ums�knir v¾ru sendar � ranns�kn og hversu oft
ums¾kjandi fengi aÝ tj� sig um um tiltekin atriÝi.  Hvert m�l s� metiÝ s�rstaklega �
hverju tilviki fyrir sig og � ßv� sambandi stuÝst viÝ einkaleyfisl�gin og reglugerÝir og
auglàsingar sem ßeim fylgja.

VarÝandi brot � stj�rnsàslul�gum ß� tekur Einkaleyfastofan fram aÝ varÝandi
andm¾lar�ttinn ß� hafi �fràjandi haft t¾kif¾ri til aÝ tj� sig um ßaÝ sem leiddi til
h�fnunar ums�knarinnar.  Andm¾lar�ttur hans hafi ßv� veriÝ virtur.  VarÝandi
meÝalh�fsregluna endurtekur Einkaleyfastofan aÝ tilgangur 16. gr. ell. s� aÝ stuÝla aÝ
skj�tari meÝferÝ einkaleyfisums�kna og aÝ koma � veg fyrir aÝ ums�knir liggi lengi hj�
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einkaleyfisyfirv�ldum �n ßess aÝ endanleg �kv�rÝun s� tekin.  çfràjanda hafi � tv�gang
veriÝ gefinn kostur aÝ b¾ta �r ßv� sem �f�tt var en miÝaÝ viÝ ß¾r athugasemdir sem
borist h�fÝu fr� �fràjanda ß�tti ekki l�klegt aÝ hann myndi b¾ta �r ßv� sem �f�tt var
ß� svo aÝ honum yrÝi gefiÝ t¾kif¾ri � ßriÝja sinn.  Þv� v¾ri ßaÝ mat
Einkaleyfastofunnar aÝ ekki hafi veriÝ fariÝ strangar � sakirnar en efni st�Ýu til og
meÝalh�fsregla stj�rnsàslur�ttarins hafi ßv� ekki veriÝ brotin.  AÝ lokum telur
Einkaleyfastofan aÝ jafnr¾Ýisreglan hafi ekki veriÝ brotin ßar sem hvert m�l s� �vallt
metiÝ fyrir sig og engin algild regla til um ßaÝ hversu oft senda skuli ums�knir �
ranns�kn og hversu oft ums¾kjendur f�i aÝ tj� sig.  ViÝ meÝferÝ m�la s� ¾t�Ý stuÝst
viÝ einkaleyfisl�gin og ßau stj�rnvaldsfyrirm¾li sem sett eru meÝ stoÝ � ßeim.  Þv�
verÝi aÝ telja aÝ jafnr¾Ýisreglunnar hafi veriÝ g¾tt varÝandi meÝferÝ samb¾rilegra
ums�kna.

Einkaleyfastofan fellst ekki � aÝ umr¾dd uppfinning feli � s�r einkaleyfish¾fa
uppfinningu eins og henni er làst � umr¾ddri ums�kn og v�sar � ßv� til fyrri
greinargerÝa sinna viÝ meÝferÝ m�lsins.  TekiÝ er fram aÝ samkv¾mt skilningi
Einkaleyfastofunnar ß� hafa uppfinningamenn ofangreindrar ums�knar komist aÝ
sambandi milli leysnihraÝa asißr�màsins og t�Ýni �ß¾ginda � meltingarf¾rum.  Þessi
vitneskja s� ß� ekki einkaleyfish¾f ßar sem h�n verÝi aÝ teljast uppg�tvun en ekki
uppfinning.  Þ� er �trekaÝ ßaÝ mat stofnunarinnar aÝ kr�fur 1, 2, 25 og 26 s�u �
�skhyggjuformi ßar sem ß¾r einkennast eing�gnu af ßv� losunargrafi sem afurÝin � aÝ
fylgja in vivo til ßess aÝ h¾gt s� aÝ komast hj� aukaverkunum.  Sl�k làsing s� ekki
t¾knileg eÝlis ßar sem h�n er hvorki hlutl¾g n� endurtakanleg.

AÝ lokum m�tm¾lir Einkaleyfastofan alfariÝ vara- og ßrautavarakr�fu �fràjanda.  
TekiÝ er fram aÝ Einkaleyfastofan s� s�rfr�Ýur aÝili � sviÝi einkaleyfa og til grundvallar
h�fun ums�knarinnar liggi ßrj�r ranns�knir � einkaleyfish¾fi hennar.  Þv� mati s� ekki
eÝlilegt aÝ hr�fla viÝ.  TekiÝ er fram aÝ veiting einkaleyfis hj� Evr�psku
Einkaleyfastofnuninni, EPO, hafi ekki sj�lfkrafa �hrif h�r � landi ßar sem êsland s� ekki
aÝili aÝ EPO.  VarÝandi ßrautavarakr�fu �fràjanda tekur stofnunin fram aÝ ßaÝ s� sitt
mat aÝ ß¾r till�gur og breytingar sem ßar komi fram b¾ti ekki ß� �galla sem eru �
ums�kninni.  Fyrsta krafan s� ekki � samr¾mi viÝ ß¾r kr�fur sem gerÝar eru af h�lfu
s�rfr�Ýra aÝila.  

MeÝ v�san til fyrri r�kstuÝnings � m�li ßessu og til ofangreinds �trekar
Einkaleyfastofan fyrri �kv�rÝun s�na ßess efnis aÝ ums�kn �fràjanda skuli hafnaÝ �
grundvelli 16. gr. l. nr. 17/1991 um einkaleyfi.

V

NiÝurstaÝa:

Til �rlausnar er �kv�rÝun Einkaleyfastofunnar dags. 4. jan�ar 2001 um aÝ hafna
einkaleyfisums�kn �fràjanda nr. 4282.  
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Fyrir liggur aÝ ßeir annmarkar sem Einkaleyfastofan grundvallaÝi �kv�rÝun s�na � um
aÝ hafna ums�kn �fràjanda komu � lj�s viÝ fyrstu ranns�kn ums�knarinnar og var
�fràjanda ß�, og aftur eftir aÝra ranns�kn, gefinn kostur � aÝ tj� sig um annmarkana og
gera viÝeigandi breytingar.  

Ekki liggja fyrir skàrar reglur hj� Einkaleyfastofunni um hversu oft skuli senda
einkaleyfisums�kn � ranns�kn og hversu oft ums¾kjandi f�i t¾kif¾ri til aÝ koma meÝ
athugasemdir eftir aÝ niÝurstaÝa ranns�knar liggur fyrir.  EÝli m�lsins samkv¾mt er
erfitt og almennt taliÝ �¾skilegt aÝ fastsetja sl�kar reglur ßar sem einkaleyfisyfirv�ld
verÝa aÝ hafa svigr�m til ßess aÝ meta hverja og eina einkaleyfisums�kn sj�lfst¾tt og
�h�Ý �Ýrum einkaleyfisums�knum.  

Þr�tt fyrir ßaÝ sem aÝ framan greinir verÝur ekki fram hj� ßv� litiÝ aÝ mj�g mikilv¾gt
er aÝ ums¾kjendur hafi skàra mynd af r�ttarst�Ýu sinni og aÝ ßeir geti gert s�r grein
fyrir hvert stefni � ums�knarferlinu.  H�fnun einkaleyfisums�knar telst mj�g
�ßyngjandi �kv�rÝun sem r�tt er aÝ ums¾kjandi f�i skàra viÝv�run um, ßar sem meÝ
henni er bundinn endir � ferli sem er yfirleitt b¾Ýi langt og kostnaÝarsamt.  M� � ßessu
sambandi benda � �kv¾Ýi 2. mgr. 15. gr. einkaleyfislaga nr. 17/1991 (ell.) sem kveÝur �
um aÝ taka skulu fram � tilkynningum Einkaleyfastofunnar til ums¾kjanda aÝ ums�kn
verÝi afskrifuÝ ef ums¾kjandi tj�ir sig ekki eÝa geri ekki nauÝsynlegar r�Ýstafanir til aÝ
b¾ta ums�knina innan ßess frests sem einkaleyfisyfirv�ld setja honum.  ç sama h�tt
verÝur aÝ telja eÝlilegt aÝ Einkaleyfastofan upplàsi ums¾kjanda meÝ skàrum og
�tv�r¾Ýum h¾tti hverjar s�u afleiÝingar ßess aÝ ums¾kjandi taki ekki tillit til
athugasemda einkaleyfisyfirvalda viÝ einkaleyfisums�kn ßegar fyrir liggur aÝ h�fnun
ums�knar s� yfirvofandi.  Ekki verÝur s�Ý aÝ sl�kar tilkynningar raski � nokkurn h�tt
yfirlàstum tilgangi 16. gr. ell. um aÝ stuÝla aÝ skj�tari m�lsmeÝferÝ og koma � veg fyrir
aÝ ums�knir liggi of lengi hj� einkaleyfisyfirv�ldum �n ßess aÝ endanleg �kv�rÝun s�
tekin, nema s�Ýur s�.

VarÝandi efnisß�tt ums�knarinnar ß� er ßaÝ �lit nefndarinnar aÝ ekki virÝist hafa veriÝ
tekiÝ tillit til ßess � ranns�kn d�nsku einkaleyfastofnunarinnar hversu fl�kiÝ og erfitt
aÝ finna r�tta aÝferÝ til aÝ �tb�a lyfjaform meÝ stàrÝri losun undir lyfiÝ az�ßr�màsin �
ßeim skammtast¾rÝum sem notaÝar eru og meÝ ßeim eiginleikum sem làst er � kr�fu 1.

Jafnframt er nefndin �samm�la ßv� mati d�nsku einkaleyfastofunnar aÝ eiginleikum
lyfjaformsins s� làst � �skhyggjuformi.   Nefndin telur aÝ eiginleikar lyfjaformsins s�u
vel afmarkaÝir � kr�fugerÝ og aÝ auÝvelt s� aÝ sannreyna ß� � hlutl¾gan h�tt meÝ
einf�ldum dàratilraunum meÝ st�ÝluÝum aÝgengisfr¾Ýilegum (pharmacokinetical)
ranns�knum.  Þv� er nefndin ßeirrar skoÝunar aÝ r�tt s� aÝ kanna einkaleyfish¾fi
ums�knarinnar aftur meÝ tilliti til ßessara atriÝa.

MeÝ hliÝsj�n af ofangreindu er ßaÝ niÝurstaÝa nefndarinnar aÝ v�sa skuli m�linu til
frekari meÝferÝar hj� Einkaleyfastofunni.

òrskurÝ ßennan kv�Ýu upp R�n Tryggvad�ttir, formaÝur �fràjunarnefndar,  Margr�t
SigurÝard�ttir, l�gfr¾Ýingur og Sveinbj�rn Gizurarson, pr�fessor � lyfjafr¾Ýi.
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ò r s k u r Ý a r o r Ý:

çkv�rÝun Einkaleyfastofunnar dags. 4. jan�ar 2001 um aÝ hafna veitingu einkaleyfis
skv. ums�kn nr. 4282 er hrundiÝ og m�linu v�saÝ aftur til stofnunarinnar til frekari
meÝferÝar.

R�n Tryggvad�ttir

Margr�t SigurÝard�ttir

Sveinbj�rn Gizurarson


