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Lovforslag nr. L 120. Fremsat den 24. januar 2007 af pkonomi- og erhvervsminister (Bendt Bendtsen)

Forslag

Lov om @ndring af patentloven”

(Indferelse af regler for tilladte handlinger foretaget i forbindelse med opnaelse af
markedsferingstilladelser for leegemidler, m.v.)

§1

I patentloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1136
af 16. november 2004 som andret ved § 1 i lov
nr. 1430 af21. december 2005, § 33 i lov nr. 538
af 8. juni 2006 og § 1 i lov nr. 546 af 8. juni
2006, foretages folgende andringer:

1. I fodnoten til lovens titel indsattes som 2.
punktum:

»Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Rédets di-
rektiv 2001/82/EF om oprettelse af en falles-
skabskodeks for veterinerlegemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L 311, s. 1), som @ndret ved di-
rektiv 2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136,
s. 58) og dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler
(EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som andret
ved direktiv 2004/27/EF (EU-Tidende 2004 nr.
L 136, s. 34).«

2.1 ¢ 2 inds®ttes efter stk. 4 som nyt stykke:
»Stk. 5. Betingelsen i stk. 1, hvorefter opfin-
delser skal veere nye, er ligeledes ikke til hinder
for, at der meddeles patent pd de stoffer eller
stofblandinger, der er navnt i stk. 4 i overens-
stemmelse med fremgangsmaderne efter § 1,
stk. 3, hvis der er tale om en specifik anvendelse

af stoffet eller stofblandingen, og at denne speci-
fikke anvendelse ikke er kendt ved nogen af dis-
se fremgangsmader.«

Stk. 5 bliver herefter stk. 6.

3.1 3, stk. 3, indsattes efter nr. 3 som nyt num-
mer: v

»4) handlinger, der er afgrenset til genstanden
for den patenterede opfindelse, som er nedven-
dige for at kunne opnd en markedsforingstilla-
delse for et leegemiddel til mennesker eller dyr i
EU, i en EU-medlemsstat eller i andre lande«.
Nr. 4 bliver herefter nr. 5.

4.1 6, stk. 1, ®ndres »og 4« til: », 4 og 5«.

5. § 60, stk. 3, affattes séledes:

»Foreldelse af erstatningskrav efter stk. 1 ind-
traeder tidligst 1 &r efter, at indsigelsesfristen for
patentet er udlebet, eller efter at patentmyndig-
heden har besluttet at opretholde patentet.«

§2
Loven treder i kraft den 1. juli 2007.
§3
Loven galder ikke for Feereerne og Grenland,

men kan ved kongelig anordning helt eller delvis
settes i kraft for disse landsdele med de afvigel-

" Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om opret-
telse af en faxllesskabskodeks for veterinarlasgemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som &ndret ved direktiv
2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s. 58) og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr, L 311, s. 67), som @ndret ved

direktiv 2004/27/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s. 34).
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ser, som de serlige feeraske og grenlandske for-
hold tilsiger.

Bemcerkninger til lovforslaget
Almindelige bemeerkninger

1. Indledning

Lovforslaget har til formél dels at klargere raekke-
vidden af meddelte patenter pa legemiddelomradet
for sa vidt angér spergsmalet om, hvilke handlinger
der kan gennemfores uden at kreenke disse patenter,
og dels at harmonisere patentloven med en &ndring til
den europziske patentkonvention (EPK). Dette vil
styrke konkurrenceevnen og forbedre vilkérene for in-
novation i Danmark. '

Lovforslaget indebzerer blandt andet, at patentlo-
vens regler om undtagelser til den ved et patent med-
delte eneret kommer i overensstemmelse med de rele-
vante dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske lagemidler (EF-Tidende 2001 nr.
L 311, s. 67), som @ndret ved direktiv 2004/27/EF
(BU-Tidende 2004 nr. L 136, 5. 34) og dele af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for veterinerlege-
midler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som &ndret
ved direktiv 2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136,
s. 58). De to @ndringsdirektiver har tidligere varet
optrykt i deres hethed som bilag 2 og 3 til Lov
nr. 1180 om legemidler af 12. december 2005 (Lov-
forslag L 7 folketingssamlingen 05/06).

Det fremgar af de to @ndringsdirektiver herefter
alene benavnt 2004/27/EF og 2004/28/EF, at en raek-
ke nrmere definerede handlinger ikke skal anses for
at veere i strid med patentrettigheder eller rettigheder,
der folger af reglerne om supplerende beskyttelsescer-
tifikater. Med de to direktivers ikrafttraeden har kopi-
producenter af laegemidler siden 30. oktober 2005 haft
mulighed for at gennemfere studier, forseg og under-
sogelser af legemidler beskyttet ved patent eller et
supplerende beskyttelsescertifikat med det formal at
sege om markedsferingstilladelse for kopiprodukter.

Derudover imgdekommes et gnske om en justering
af reglerne om patentering af legemidler med tilsva-
rende &ndringer til den europaiske patentkonvention,
der tydeligger muligheden for meddelelse af patent pa
efterfolgende medicinske indikationer som tilkende-
givet af Leegemiddelindustriforeningen og De Danske
. Patentagenters Forening i forbindelse med den sene-
ste eendring af patentloven.
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1 forbindeise med denne pracisering af rekkevid-
den af en patentrettighed, som den fremgér af patent-
loven foreslas det endvidere at tillade innovative pro-
ducenter at foretage samme handlinger som ovenfor
neevnt med henblik pa ansegning om markedsferings-
tilladelse for nye produkter.

Endelig foreslas gennemfort en mindre justering af
tidspunktet for, hvornar foreldelse af erstatningskrav
i relation til kreenkelse af et dansk patent skal regnes
fra.

2. Lovforslagets baggrund og indhold
2.1. 2. medicinske indikation” (”Swiss-type” cla'ims)

2.1.1. Baggrund for forslaget

1 forbindelse med behandlingen af den seneste ®n-
dring til patentloven (lov nr, 546 af 8. juni 2006) frem-
gik det af heringssvar fra Dansk Forening for Industri-
ens Patent- og Varemearkespecialister, De Danske Pa-
tentagenters Forening, Lagemiddelindustriforenin-
gen og Novo Nordisk A/S, at man s behov for en &n-
dring af patentloven, saledes; at patentloven kommer
til at afspejle aendringen af den europaiske patentkon-
ventions artikel 54, der traeder i kraft den 13. decem-
ber 2007. Artikel 54 i den europaiske patentkonven-
tion udstikker rammerne for, hvorndr en opfindelse
kan anses som va&rende ny, hvilket er et af de tre krav,
der skal veere opfyldt for en opfindelse kan fore til pa-
tent. Definitionen af, hvornér noget udger kendt tek-
nik eller ej, er sdledes afgarende for muligheden for
patentering af en opfindelse. Den @ndrede affattelse
af artikel 54 vil indebeere en pracisering af, hvornar
en opfindelse indenfor det terapeutiske omrade opfyl-
der kravet om nyhed.

2.1.2. Geeldende ret

1 det folgende afsnit geres som det forste rede for,
hvilke muligheder man har for at sege om patent pd
opfindelser indenfor det terapeutiske omrade i Dan-
mark jf. 2.1.2.1. Herefter geres rede for den europzi-
ske patentkonventions regler herom og den udvikling,
der har fundet sted dels i forbindelse med en modifi-
cering i praksis og dels i forbindelse med en revision
af den europeiske patentkonvention jf. 2.1.2.2.

2.1.2.1. Patent pd opfindelser indenfor det
terapeutiske omrdde i Danmark

Det er udgangspunktet i den danske patentlovs § 1,
stk. 3, at fremgangsmader til kirurgisk eller terapeu-
tisk behandling og diagnostiske fremgangsmader,
som anvendes pa mennesker eller dyr, ikke kan paten-
teres. ’

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Dette udgangspunkt udelukker dog ikke, at der kan
meddeles patent pd produkter, herunder stoffer og
stofblandinger til brug i disse fremgangsmader.

Nye kemiske forbindelser med terapeutisk virkning
(lzgemidler) kan beskyttes pa flere forskellige mader,
afhaengigt af, hvori det nye i opfindelsen bestar.

Niér en legemiddelvirksomhed for eksempel har
opfundet en ny kemisk forbindelse, der efterfolgende
viser sig at kunne anvendes til terapeutisk behandling,
vil udgangspunktet typisk vare at sege om patent pa
den kemiske forbindelse (stoffet eller stofblandin-
gen). Patentbeskyttelsen dackker her selve produktet,
og producenten opndr et sdkaldt produktpatent.

Derudover kan der i medfer af patentlovens § 2,
stk. 4, meddeles patent p& anvendelsen af et kendt stof
eller en stofblanding i det omfang, det ikke var kendt
at anvende dette til terapeutiske forméal. Patentet gives
i form af et sakaldt 1. indikationskrav. Anvendelsen af
stoffet skal angives i patentkravet og kan enten udfor-
mes helt generelt som “stoffet X (eller stof kendeteg-
net ved, at det har formlen X) til brug som legemid-
del”, eller mere specifikt som “stoffet X til brug ved
behandling af en bestemt sygdom”, f.eks. diabetes.

Huvis anseger veelger at sege patent pa anvendelsen
af stoffet X “til brug som leegemiddel”, vil dette veere
ensbetydende med, at et meddelt patent vil deekke alle
teenkelige sygdomme. Dermed udelukkes muligheden
for, at den tredjemand, der efterfolgende paviser, at
leegemidlet er szrligt velegnet til behandlingen af en
specifik sygdom, kan opna patent pa anvendelsen af
stoffet hertil.

Hvis det er overraskende, at et stof eller en stofblan-
ding overhovedet har terapeutisk virkning, kan det pa-
tenteres “til brug som leegemiddel”. Hvis stoffet i det-
te tilfeelde har flere forskellige overraskende terapeu-
tiske anvendelser, kan disse anvendelser alle seges
patentbeskyttet i samme ansggning.

Det folger som for navnt af patentlovens § 1, stk. 3,
at der ikke kan gives patent pi en fremgangsmade til
terapeutisk behandling. Den opfindelse, der bestér i
konstateringen af, at et kendt stof eller en kendt stof-
blanding med kendt anvendelse ved fremgangsméder
til kirurgisk eller terapeutisk behandling eller til diag-
nosticering, som anvendes pd mennesker eller dyr,
ogsa har en bestemt anden og overraskende anvendel-
se, for eksempel en specifik terapeutisk anvendelse,
kan dog beskyttes ved et sdkaldt 2. indikationskrav.
Patentkravet kan eksempelvis formuleres pa folgende
made: “Anvendelsen af stoffet X til fremstilling af et
farmaceutisk produkt til behandling af diabetes” eller

"Anvendelse af forbindelsen X til fremstilling af et
leegemiddel med blodtrykssankende virkning".

Tilsvarende gelder for 3. eller yderligere indikatio-
ner, det vil sige, hvor der er tale om kendte stoffer el-
ler stofblandinger med to eller flere kendte anvendel-
ser.

Patent- og Varemaerkestyrelsens praksis er, at et 2.
indikationskrav alene kan gives, safremt det netop af
ansegningen fremgar, at der er en specifik terapeutisk
anvendelse.

2.1.2.2. Den europeeiske patentkonventions regler om
patentering af opfindelser indenfor det terapeutiske
omrdde

Den gzldende europaiske patentkonvention er fra
5. oktober 1973, og det folger af artikel 52 (4), der
svarer til den danske patentlovs § 1, stk. 3, at frem-
gangsmaéder til kirurgiske og terapeutisk behandling
eller til diagnosticering, som anvendes pa mennesker
eller dyr ikke anses som patenterbare opfindelser.
Dog galder dette ikke for produkter, specielt stoffer
og stofblandinger til brug i disse fremgangsmader.
Det folger videre af konventionens artikel 54 (5), at
patent pd allerede kendte stoffer eller stofblandinger
kun kan meddeles, hvis anvendelsen af stoffet eller
stofblandingen til kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller diagnosticering udevet p4 mennesker eller
dyr ikke er kendt i forvejen.

En helt ordret fortolkning af artikel 54 (5) forer til,
at den person, som har opfundet en vis terapeutisk an-
vendelse af et kendt stof eller stofblanding, kan med-
deles patent. Hvis det efterfelgende erkendes, at stof-
fet eller stofblandingen ogsé har virkning mod en an-
den sygdom, er det ikke muligt at sege patent pa an-
vendelsen af legemidlet til dette nye formal. Det var
saledes udelukket, at opna patentbeskyttelse beskre-
vet som 2. eller senere medicinske indikation(er).

Dette udgangspunkt blev i 1983 modificeret af
EPO’s store appelkammer (den europaiske patentor-
ganisations “Enlarged Board of Appeal”) med afge-
relsen G 5/83 (EISAI Co., Ltd.). Appelkammeret
fandt i denne sag, at nye medicinske indikationer kun-
ne patentbeskyttes ved patentkrav, der sigtede pa an-
vendelsen af et stof eller stofblanding til forberedel-
se/fremstilling (for the manufacture”) af et leegemid-
del for en specifik ny og overraskende (innovativ) te-
rapeutisk anvendelse. Appelkammeret henviste i den
forbindelse til den schweiziske praksis, efter hvilken
denne type patentkrav allerede var godkendt — deraf
navnet “swiss-type claims”. Dermed fandt appelkam-
meret det muligt at meddele patent alene ud fra en ny
terapeutisk anvendelse af et allerede kendt lagemid-
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del. Patentmyndigheden i Danmark har fulgt samme
praksis for bedemmelsen af denne type patentkrav.

" I forbindelse med at den europeiske patentkonven-
tion blev taget op til revision i 1998 blev det foresldet,
at &ndre artikel 54 (5), sa det kunne fremga direkte
heraf, at 2. og senere medicinske indikation(er) kan
sgges patentbeskyttet. Denne &ndring af den europz-
iske patentkonvention blev vedtaget i &r 2000 og tra-
der i kraft den 13. december 2007.

Det folger af den @ndrede affattelse af artikel 54
(5), at der kan meddeles patent p4 efterfolgende indi-
kationskrav i form af anvendelsesbundne produktpa-
tenter. Dette gores ved at sege om et 1. indikations-
krav, der kan formuleres pé folgende méde: stoffet X
til brug “ved behandling af en bestemt sygdom™, f.eks.
diabetes.

Dette kan ske under forudsztning af, at den senere
konstaterede specifikke anvendelse i fremgangsméa-
den opfylder kravet om nyhed og opfindelseshejde i
forhold til stoffets eller stofblandingens tidligere
kendte medicinske anvendelse.

Den @ndrede artikel 54 i den europziske patent-
konvention har falgende ordlyd i dansk oversattelse:

Art. 54 Nyhed.

1) En opfindelse anses for ny, hvis den ikke henhe-
rer under den kendte teknik.

2) Den kendte teknik anses at omfatte alt der er ble-
vet almindeligt tilgengeligt gennem skrift, foredrag,
udnyttelse eller pa anden made forud for den europz-
iske patentansegnings indleveringsdag.

(3) Ligeledes anses indholdet af europziske patent-
ansegninger, saledes som de er indleveret, som hen-
herende under den kendte teknik, safremt deres indle-
veringsdag ligger forud for den i stk. 2 nzvnte dag,
medens de er offentliggjort i henhold til artikel 93 pa
eller efter denne dag.

(4) Bestemmelserne i stk. 2 og 3 skal ikke udelukke
patentering af stoffer eller stofblandinger, indeholdt i
den kendte teknik til brug ved en fremgangsmade som
refereret il i artikel 53(c), forudsat at dets anvendelse
for enhver af disse fremgangsmader ikke er indeholdt
i den kendte teknik.

(5) Bestemmelserne i stk. 2 og 3 skal heller ikke
udelukke patentering af stoffer eller stofblandinger
som refereret til i stk. 4 for enhver specifik anvendelse
i en fremgangsmade som refereret til i artikel 53 c)
forudsat, at en sddan anvendelse ikke er indeholdt i
den kendte teknik.

Den @ndrede Artikel 54 (5) henviser til artikel 53

c), der svarer til den ovenfor refererede artikel 52 (4).

Artikel 53 (c) fastlaegger undtagelserne for patente-
ring. Det folger heraf, at europ=iske patenter ikke skal
meddeles pa: ”(c) Fremgangsmadder til kirurgisk eller
terapeutisk behandling af mennesker eller dyr og
diagnostiske fremgangsmader, som anvendes pa men-
nesker eller dyr. Dette geelder ikke produkter, specielt
ikke stoffer eller stofblandinger, som anvendes i for-
bindelse med de navnte fremgangsmader”.

2.1.3. Lovforslagets indhold

Danmark har i 1990 tilsluttet sig den europaiske
patentkonvention og er medlem af den europziske pa-
tentorganisation (EPO). Konventionen vedrerer be-
handlingen af europaiske patenter og tilslutning til
konventionen indebarer ikke, at der er pligt til at ind-
fore samme regler i Danmark for behandlingen af dan-
ske patentansggninger. I betragtning af, at en virk-
somhed, der ensker at beskytte sin opfindelse mod
uretmaessig udnyttelse i Danmark, har mulighed for at
indlevere en anseggning om patent hos EPO eller hos
patentmyndigheden i Danmark, skennes det dog til
gavn for danske virksomheder, at patentlovens defini-
tion af nyhedskravet harmoniseres med den europei-
ske patentkonventions regler herom.

Med forslaget til en @®ndret affattelse af patentlo-
vens § 2, stk. 5 vil det i lighed med den reviderede
europziske patentkonvention st klart, at kravet om
nyhed ikke er til hinder for at meddele patent, safremt
det af ansegningen fremgr, at der er tale om en spe-
cifik anvendelse af et stof eller stofblanding. Det er en
betingelse, at det med forngden dokumentation herfor
fremgér af patentansggningen, at et stof eller stofblan-
ding virker pa en sygdom. Et teenkt eksempel herpa
kunne vare “stoffet X til behandling af diabetes™.

I det omfang at der i en ansegning angives en raekke
anvendelser pa flere af hinanden uafhangige sygdom-
me (for eksempel migrene og hjerte-/karsygdomme
udover diabetes), og det ikke af ansegningen fremgar,
at-der er relation mellem disse sygdomme, vil anseg-
ningen skulle deles op i selvsteendige ansegninger.

Med forslaget bliver det saledes tydeliggjort, at der
kan meddeles patent pa stoffet til en ny specifik tera-
peutisk anvendelse, og at dette kan ske i hvert tilfzlde,
hvor nye indikationer foreligger. Det er saledes ikke
leengere kun i form af de sakaldte “swiss-type claims”
(patent pa anvendelsen af stoffet X til fremstilling af
et legemiddel til behandling af en specifik sygdom),
at der kan opnés patentbeskyttelse for yderligere indi-
kationskrav. Zndringen vil betyde, at nyhedskravet,
jeevnfer patentlovens § 2, stk. 1, giver mulighed for, at
der kan meddeles flere patenter pa stoffet til forskelli-
ge anvendelser pé specifikke sygdomme (1. indikati-
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onskrav) i stedet for at anvende swiss-type claims.
Der kan som hidtil opnés stofpatent pa en generel an-
vendelse af stoffet som laegemiddel, hvis den/de pa-
geldende forbindelse(r) ikke tidligere har varet kendt
til terapeutisk behandling.

2.2. Undtagelsesbestemmelsens raekkevidde for leege-
middelpatenter.

2.2.1. Baggrund for forslaget

Med de to andringsdirektiver (2004/27/EF og
2004/28/EF) for leegemidler for henholdsvis menne-
sker og dyr har EU indfert en lovreguleret undtagelse,
der medferer, at en reekke nzrmere definerede hand-
linger ikke skal anses som varende en krenkelse af
gxldende patentrettigheder eller andre former for in-
tellektuelle ejendomsrettigheder. Dermed er der ind-
fort en undtagelse til den ved et meddelt patent erhver-
vede eneret.

Aindringsdirektiverne tillader, at en kopiproducent
gennemforer en rakke nermere definerede underse-
gelser, forsgg m.v. af originale leegemidler beskyttet
ved patent eller supplerende beskyttelsescertifikat.
Det er dog en forudsaztning, at disse handlinger ud-
springer af dokumentationskrav i forbindelse med ko-
piproducentens ansegning om en markedsferingstilla-
delse til at selge et generisk legemiddel (i daglig tale
benzvnt kopimedicin). Andringerne af direktiverne
sikrer sdledes, at kopiproducenterne, i den periode,
hvor det originale leegemiddel er patentbeskyttet, kan
gennemfore de nedvendige forberedelser med henblik
pa at kunne introducere kopipraeparater pa markedet
snarest muligt efter, at patentbeskyttelsen eller be-
skyttelsen som folge af et supplerende beskyttelses-
certifikat udlgber.

2.2.1.1 Andringsdirektivernes implementeringsfrist

Fristen for implementering af de to eendringsdirek-
tiver var den 30. oktober 2005 Der har blandt EU-lan-
dene vearet divergerende holdninger til implemente-
ringen af direktiverne, hvilket der redegeres narmere
for nedenfor i afsnit 2.2.1.2. ”Status pd implemente-
ringen af direktiverne i EU-landene”.

Dertil kom, at ekonomi- og erhvervsministeren
havde planlagt fremsattelse af to andre endringsfor-
slag til patentloven i folketingssamlingen 2005/2006.
L 49 som fremsat den 13. oktober 2005 og vedtaget
den 15. december 2005 skulle sikre implementering af
EF-direktiv 2004/48/EF om héndhzvelsen af intellek-
tuelle rettigheder (retshandhavelsesdirektivet), og L
104 som fremsat den 14. december 2005 og vedtaget
den 8. juni 2006 vedrerte afgivelse af suveranitet til

den europziske patentmyndighed EPO, hvilket krae-
vede vedtagelse med 5/6 flertal. Endelig blev det for-
ud for fremszttelsen af lov nr. 1180 af 12. december
2005 om legemidler vurderet, at den undtagelse til
patentretten, som fulgte af de to direktiver, ville kunne
rummes indenfor den nuvarende ordlyd af patentlo-
vens § 3, stk. 3, nr. 3, hvorfor en sproglig pracisering
af patentlovgivningen kunne afvente en kommende
loveendring. Samlet set blev det skennet mest hen-
sigtsmassigt at udskyde den endring af patentloven,
der legges op til med narvaerende forslag.

Lagemiddelindustriforeningen og IP-radgiverbran-
chen har efterfolgende udtrykt onske om en precise-
ring af undtagelsesbestemmelsen for at synliggere de
serlige regler, der gelder for leegemiddelomradet.
Dette onske skal ses i lyset af, at EU-landene ikke har
gennemfort implementeringen af de to aendringsdirek-
tiver ens, hvorfor der i dag findes flere versioner af
den med direktiverne indferte undtagelsesbestemmel-
se. Det forekommer pa denne baggrund hensigtsmaes-
sigt, at foretage en pracisering af retsreglerne pa dette
omréde.

Dertil kommer, at originalproducenterne har ytret
onske om, at undtagelsesbestemmelsen, der tillader
handlinger ‘med patentbeskyttede produkter, tillige
ber omfatte de situationer, hvor der sgges markedsfo-
ringstilladelse til et nyt (innovativt) leegemiddel. Her-
med skabes der dels basis for udvikling og forbedrin-
ger af eksisterede legemidler, og dels giver det mulig-
hed for i et videre omfang at udfere prekliniske og
kliniske forseg i Danmark, hvilket er gavnligt for
forsknings- og udviklingsmiljoet.

2.2.1.2 Status pd implementeringen i EU

Grakenland og en reekke af de central- og osteuro-
paiske lande sasom Polen, Ungarn, Bulgarien, Slove-
nien og Estland havde allerede for direktivernes ved-
tagelse nationale regler, der muliggjorde de fornadne
handlinger med henblik pa markedsforing af sével ko-
piprodukter som innovative produkter.

Dertil kommer, at folgende lande pr. 31. december
2006 har implementeret direktiverne: Belgien, Cy-
pern, Det Forenede Kongerige (UK), Irland, Island,
Finland, Letland, Litauen, Italien, Tyskland, Slovaki-
et, Spanien, Sverige og Dstrig.

Endelig forventes Frankrig; Holland og Portugal at
implementere endringsdirektiverne i lebet af 2007.

2.2.2. Geeldende ret
Det overordnede formal med at udstede et patent er

“at sikre opfinderen/ansegeren af patentet en eneret til

at forhindre andre i at udnytte den konkrete opfindelse
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kommercielt forudsat, at opfindelsen beskrives si
grundigt, at en fagmand ved gennemlasning af patent-
skriftet vil veere i stand til at forstd og realisere opfin-
delsen. Den eneret, som meddeles patenthaveren, kan
vare i 20 &r regnet fra ansggningens indleverings- eller
prioritetsdag. Til gengald skal patenthaveren serge for
at offentliggere sit patent, sa den viden, der ligger til
grund for opfindelsen, kommer andre til gode.

I Verdenshandelsorganisationen (WTO) er fastsat
regler vedrerende intellektuelle ejendomsrettigheder
—idaglig tale kaldet IPR. Reglerne fremgar af TRIPS-
aftalen (Agreement on Trade-Related Aspects of In-
tellectual Property Rights).

TRIPS-aftalen tillader, at medlemsstaterne i deres
egen patentlovgivning kan have nermere definerede
og begrensede undtagelser til den eneret, der gives
ved et patent. Kriterierne herfor er, at undtagelser til
eneretten ikke i urimelig grad er i konflikt med en nor-
mal udnyttelse af patentet, og at der tages hensyn til,
at tredjeparters legitime interesser kan komme forud
for patenthaverens legitime interesser.

Mange lande — heriblandt Danmark og de evrige
europaiske lande — tillader, at en patenteret opfindel-
se kan anvendes i forskningsgjemed, hvor formalet
hermed er at prave opfindelsens anvendelighed og vi-
dereudviklingsmulighed. Dette udger en undtagelse
til patentretten og bliver normalt betegnet som “for-
segsundtagelsen”. Der galder dermed en indskrank-
ning i den ved patentet meddelte eneret, jf. patentlo-
vens § 3, stk. 3, nr. 3.

Det folger af legemiddellovgivningen, at et lage-
middel ikke ma sendes pd markedet, for sundheds-
myndighederne (leegemiddelstyrelsen) har udstedt en
markedsforingstilladelse herfor. En markedsferings-
tilladelse kan indehaves af en originalproducent eller
en generikaproducent — 1 daglig tale en kopiprodu-
cent. Med originalproducent menes en legemiddel-
virksomhed, der selv har udviklet leegemidlet. Med
kopiproducent menes en virksomhed, der producerer
en kopi af et originalt legemiddel. Et originalt lage-
middel, der kopieres med henblik p4 at udsende et ko-
piprodukt, omtales ofte som referenceleegemidlet.

Det folger af patentloven, at en kopiproducent ikke
ma sende et kopiprodukt p4 markedet, for patentbe-
skyttelsen eller beskyttelsen i medfer af et suppleren-
de beskyttelsescertifikat for originalproduktet er udle-
bet. Derudover skal kopiproducenten i medfer af la-
gemiddellovgivningen indhente en markedsferingstil-
ladelse fra Leegemiddelstyrelsen forud for markedsfe-
ringen af kopiproduktet. Er.der tale om et kopipro-
dukt, skal producenten i forbindelse med ansegningen

om markedsferingstilladelse kunne dokumentere, at
der er tale om en kopi af originalproduktet betegnet
som “referencelegemidlet”. Indhentelse af det for-
nodne datagrundlag kan som udgangspunkt tilveje-
bringes ved at analysere originalproduktet og derud-
over eventuelt ske i form af en henvisning til det of-
fentligt tilgaengelige datamateriale, der er indgaet i sa-
gen vedrerende indhentelse af markedsferingstilladel-
sen for originalproduktet.

Indtil eendringsdirektivernes ikrafttreeden anlagde
man i teorien et restriktivt udgangspunkt for vurderin-
gen af forsogsundtagelsens rekkevidde. En kopipro-
ducent i Danmark kunne saledes i teorien ikke pabe-
gynde analysen af et patentbeskyttet legemiddel med
henblik pa at indhente det fornedne datamateriale til
brug for en ansegning om markedsforingstilladelse til
et kopiprodukt, fer patentet var udlebet. En sidan
handling ville have veret ensbetydende med, at pa-
tenthaverens ret til at hindre andre i at udnytte opfin-
delsen i kommerciel henseende ville vere blevet
kreenket. Der foreligger imidlertid ikke dansk dom-
stolspraksis herom.

Forsggsundtagelsen i sin nuverende affattelse blev
gennemfort med § 1 i lov nr. 264 af 8. juni 1978. Af
de specielle bemaerkninger til bestemmelsen (Folke-
tingstidende 1977-1978, Tilleg A, spalte 2020-2021)
fremgar, at eneretten ikke omfatter handlinger, som
udferes i forsogsgjemed i forbindelse med genstanden
for den patenterede opfindelse, og at bestemmelsen
svarer til art. 31 b i Feellesskabskonventionen.

Med forslaget til en ny § 3, stk. 3, nr. 4, bliver der
ikke sndret pa ovennavnte udgangspunkt. Den nye
bestemmelse giver saledes mulighed for at udfere for-
sog m.v. med den beskyttede genstand, hvilket vil sige
det medicinske produkt.

Det bemearkes i den forbindelse, at pa tidspunktet
for den nuverende udformning af forsegsundtagelsen
i § 3, stk. 3, nr. 3 var det ikke tilladt at udtage patent
pa leegemiddelprodukter, men alene pa fremgangsma-
der til fremstilling af leegemidler. Muligheden for at
udtage et egentligt produktpatent pa et leegemiddel
blev forst muligt fra og med den 1. december 1983
med udstedelsen af bekendtgerelse nr. 450 af 16. sep-
tember 1983 om patent pa opfindelser af leegemidler.
Efter bekendtgerelsens § 1, kunne patent pa opfindel-
ser af leegemidler meddeles i henhold til ansegninger,
der indleveres efter bekendtgerelses ikrafttraden.

Da patentbeskyttelsen pa et laegemiddel udleber se-
nest 20 &r regnet fra ansggningens indleverings- eller
prioritetsdag, ma det konkluderes, at retstilstanden
forud for udstedelsen af endringsdirektiverne har ve-
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ret, at kopiproducenten forst efter patentudlgbet kun-
ne pabegynde undersegelser af et originalprodukt og
forst, nér disse undersegelser var tilendebragt, og der
foreld et ordentligt dokumentationsgrundlag, kunne
sege om en markedsferingstilladelse for kopiproduk-
tet.

Efter at direktiverne tradte i kraft den 30. oktober
2005 har kopiproducenter haft adgang til at foretage
de for indhentelsen af markedsferingstilladelsen ned-
vendige handlinger i det omfang, disse handlinger in-
volverede patenterede lagemidler eller lagemidler
beskyttet ved et supplerende beskyttelsescertifikat.

2.2.3. Lovforslagets indhold

I det felgende geres forst rede for baggrunden for
indferelsen af en lovbestemt undtagelse for legemid-
ler, jf. afsnit 2.2.3.1 og derneest geres kort rede for sta-
tus p& implementeringen af @ndringsdirektiverne i de
enkelte EU-lande, jf. afsnit 2.2.3.2. Endelig gores rede
for den i forslaget skitserede lgsning, jf. afsnit 2.2.3.3.

2.2.3.1. Baggrunden for indforelsen af en lovbestemt
undtagelse for leegemidler

Baggrunden for EU’s nye regler, séledes som de
kommer til udtryk i ndringsdirektiverne, var en sag
rejst af EU mod Canada i Verdenshandelsorganisatio-
nen (WTO) om rekkevidden af forsegsundtagelsen
(Canada — Patent Protection for Pharmaceutical Pro-
ducts (WT/DS114/R af 17. marts 2000)).

EU rejste sagen, fordi den canadiske patentlovgiv-
ning — i modsatning til en rackke europaiske lande —
tillod, at kopiproducenter analyserede og lavede for-
spg med patenterede produkter for udlebet af patent-
beskyttelsestiden og uden forinden at have indhentet
tilladelse hertil fra patenthaveren.

Kopiproducenternes undersggelser af patentbeskyt-
tede leegemidler blev gennemfort for at tilvejebringe
den fornedne dokumentation med henblik p4 at kunne
indhente en markedsforingstilladelse hos sundheds-
myndighederne. Med en markedsferingstilladelse i
hénden ville kopiproducenterne i teorien blive i stand
til at bringe et kopiprodukt af det originale leegemiddel
pamarkedet dagen efter patentets udleb. Ydermere til-
lod de canadiske patentregler, at en kopiproducent
foretog produktion til lager (benavnt som “stockpi-
ling”) af kopiproduktet forud for patentets eller det
supplerende beskyttelsescertifikats udieb med henblik
pa markedsforing af produktet dagen efter udlabet.

EU mente, i lyset af de canadiske regler, at de hand-
linger, kopiproducenterne foretog med patenterede
legemidler med henblik pé opnéelse af markedsfe-
ringstilladelser, var i strid med TRIPS-aftalen.

Sagen blev afsluttet den 7. april 2000, da WTO’s
Tvistbileggelsesorgan (Dispute Settlement Body)
fastslog, at den canadiske patentlovgivning ikke var i
strid med TRIPS-aftalen. Dog fandt tvistbileeggelses-
organet, at de canadiske regler om produktion til lager
ikke var i overensstemmelse med TRIPS-aftalen.

Kopiproducenternes mulighed for at foretage en
rekke handlinger med et patenteret leegemiddel med
det formal at opné en markedsforingstilladelse for et
kopiprodukt udger en undtagelse til de almindelige
patentretlige regler. Denne undtagelse omtales i pa-
tentlitteraturen tillige som en “bolar-bestemmelse”,
idet spergsmélet blandt andet har vaeret behandlet i en
amerikansk retssag benavnt “Roche Products vs. Bo-
lar Pharmaceuticals (1984)”.

Den lovbestemte undtagelse skal ses som et udtryk
for en afvejning af de hensyn, der pa den ene side skal
tilgodese patenthaverens interesser — nemlig, at denne
stiller sin viden til rddighed for offentligheden mod at
blive tildelt en eneret i et naermere defineret tidsrum —
og pa den anden side de konkurrencemassige og
sundhedsekonomiske aspekter i muligheden for, at en
kopiproducent hurtigst muligt efter patentets udlob
bliver i stand til at bringe et kopiprodukt p4 markedet.
Dette er ogsé et element, der indgar i betragtningerne
til direktiv nr. 2004/27/EF.

Det kan navnes, at forud for WTO-sagen var ud-
gangspunkteét i en rekke EU-lande, at det pakraevede
forsegsarbejde, der skulle sikre at en kopiproducent i
EU ville kunne leve op til kravene i forbindelse med
ansegningen om markedsferingstilladelse, kun kunne
finde sted efter patentets udleb. Denne regulering har
resulteret i, at der kunne gé to &r eller mere for et ko-
piprodukt lovligt kunne sendes pa markedet. Derfor er
udviklingsarbejdet og den forste markedsforing meget
ofte blevet foretaget i lande udenfor EU, hvor lignen-
de regler har givet adgang hertil eller i lande, hvor det
pagzldende originalprodukt ikke var patentbeskyttet.
Kopiprodukterne er dernast blevet importeret til EU
med henblik pa salg umiddelbart efter patentets udleb.

EU har taget WTO’s afgerelse i sagen EU mod Ca-
nada som navnt ovenfor til efterretning og fastsat reg-
ler i &ndringsdirektiverne for, at patentbeskyttelsen af
et konkret leegemiddel eller beskyttelsen af legemid-
let i medfor af et supplerende beskyttelsescertifikat
ikke ma fore til en utilsigtet forsinkelse af den lovre-
gulerede godkendelsesprocedure, som en kopiprodu-
cent skal efterleve for at overholde kravene i leegemid-
dellovgivningen. Det folger af artikel 10. 6 i direktiv
2004/27/EF, at gennemforelsen af de nedvendige un-
dersogelser og forseg med henblik pa anvendelsen af
artikel 10. 1-4 og de deraf folgende praktiske krav
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ikke anses for at veere i strid med rettighederne vedro-
rende patenter og supplerende beskyttelsescertifikater
for leegemidler. Det bemaerkes, at ordlyden af artikel
13. 6 i direktiv 2004/28/EF indholdsmassigt svarer
hertil.

Den nye undtagelsesbestemmelse, som er indfert i
endringsdirektiverne, tillader som naevnt ovenfor ko-
piproducenter at forberede en produktion og distribu-
tion af et kopipraparat og herunder at efterleve de pa-
kreevede lovbestemte procedurer i medfer af lege-
middellovgivningen forud for patentets udlab, siledes
at kopiproduktet kan vere klar til salg dagen efter pa-
tentets udleb. Det ma dog understreges, at det, i peri-
oden hvor patentet eller det supplerende beskyttelses-
certifikat fortsat er gaeldende, ikke er tilladt at produ-
cere ekstra materiale udover, hvad der er nedvendigt
til de kliniske forseg med lzgemidlet. Der ma siledes
ikke produceres og opbygges et lager af kopimedicin
i patentets lgbetid i Danmark. En egentlig kommerciel
produktion af et kopilegemiddel kan derfor forst pa-
begyndes ved udlebet af patentet eller det supplerende
beskyttelsescertifikat.

Safremt en kopiproducent skal veere klar til mar-
kedsfaring dagen efter udlabet af patentet eller det
supplerende beskyttelsescertifikat, vil det kreve, at
kopiproduktet er produceret uden for Danmark i et
land, hvor originallzgemidlet ikke har veeret beskyttet
- ved patent eller supplerende beskyttelsescertifikat.

Da import af et kopipreparat med henblik pa vide-
resalg inden udlebet af patentet eller det supplerende
beskyttelsescertifikat vil udgere en krenkelse af ene-
retten, kan et kopiprodukt ferst importeres til Dan-
mark dagen efter udlebet af patentet eller det supple-
rende beskyttelsescertifikat.

Det bemarkes, at den lovbestemte undtagelse kun
gor sig geldende for legemidler til mennesker og dyr,
hvilket. skyldes de swrlige krav i legemiddellovgiv-
ningen, der skal vaere opfyldt forud for udsendelsen af
en markedsferingstilladelse, der for sin del skal vare
~ indhentet forud for produktets udsendelse pa marke-
det. Anvendelsesomradet for den nye undtagelsesbe-
stemmelse berarer derfor ikke andre teknikomrader.

2.2.3.2. Status pd implementeringen af direktiverne i
de enkelte EU-lande

Det har vist sig, at de undtagelser-til patentretten,
der folger af eendringsdirektiverne har rejst en rakke
spergsmal. . Leegemiddelindustriforeningen (LIF) og
et par IP-radgivere har henvendt sig til patentmyndig-
heden med henblik pé en afklaring af graden af imple-
mentering af de to endringsdirektiver.

I den forbindelse har det varet et vaesentligt spergs-
mal om, det alene er generikaproducenter (kopiprodu-
center), der kan paberdbe sig den nye undtagelsesbe-
stemmelse forud for anseggningen om markedsfoerings-
tilladelse for kopileegemidler, eller om der ogsa skal
gives adgang hertil for virksomheder, der udvikler
helt nye produkter. I direktivet neevnes alene generi-
ske produkter og generikaproducenter, men en rekke
EU-lande har valgt at indfere en mere omfattende
undtagelse til patentretten og dermed givet mulighed
for, at undtagelsen til patentretten ogsa kan gores geel-
dende i forbindelse med ansegningen om markedsfo-
ringstilladelse for nye leegemidler. Nedenfor folger en
kort opsummering af de hovedtendenser, der fremgar
af de ovrige landes implementering.

Bulgarien, Det Forenede Kongerige (UK), Irland,
Island, Italien, Slovenien og Sverige, har tilladt gen-
nemferelsen af studier, prover m.v. af patentbeskytte-
de lzgemidler med henblik pa indhentelse af mar-
kedsfaringstilladelse for kopiprodukter. Der er séle-
des i disse lande ikke givet mulighed for, at undtagel-
sesbestemmelsen ogsa omfatter indhentelse af mar-
kedsferingstilladelse for nye (innovative) produkter
baseret p& de oprindelige legemidler. Det ventes, at
Portugal ogsé valger denne implementeringsmodel.

Belgien har oplyst, at implementeringen af direkti-
verne tillader kliniske forseg med ikke-generiske pro-
dukter (innovative produkter), safremt disse har et
forskningsmaessigt formal.

En gruppe af lande bestiende af Finland, Graken-
land, Tyskland og @strig tillader forseg med henblik
pa indhentelse af markedsferingstilladelse for savel
kopiprodukter som for nye (innovative) produkter.
Dertil kommer, at adgangen til at foretage tests af et
patenteret produkt ikke alene tager udgangspunkt i de
krav, der folger af de europaiske regler for udstedelse
af europaiske. markedsferingstilladelser. I stedet ta-
ges udgangspunkt i, at producenten skal kunne opfyl-
de kravene i forbindelse med indhentelse af markeds-
feringstilladelser i ethvert land.

2.2.3.3. Begrundelse for forslagets indhold

' Det folger direkte af @ndringsdirektiverne, at man
som kopiproducent har adgang til at paberabe sig und-
tagelsesbestemmelsen for generiske leegemidler. For
at gere dette sa klart som muligt foreslds foretaget en
precisering af undtagelsesbestemmelsen i patentlo-
vens § 3, stk. 3, saledes, at denne i hgjere grad end
hidtil, jf. de almindelige bemaerkninger til L 7 af 5. ok-
tober 2005 om den udvidende fortolkning af § 3,
stk. 3, nr. 3, afspejler den undtagelsesbestemmelse,
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der folger af de to @ndringsdirektiver 2004/27/EF og
2004/28/EF. .

Dertil kommer, at Lagemiddelindustriforeningen
(LIF) har udtrykt enske om, at den danske undtagel-
sesbestemmelse gores sd bred som muligt med hen-
blik pé at sikre, at ogsé originalproducenter har mulig-
hed for at kunne foretage de nedvendige handlinger
med patentbeskyttede leegemidler vagtet, at slutpro-
duktet ikke er et kopiprodukt men et videreudviklet
produkt. -

Det foreslas, i lighed med Finland, Grekenland,
Tyskland og Ostrig, at undtagelsesbestemmelsen —
udover at give mulighed for at foretage de fornedne
handlinger i forbindelse med at opnd en markedsfo-
ringstilladelse for generiske leegemidler — tillige tilla-
der handlinger med leegemidler, der er beskyttet ved
patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat med
henblik pa at sege markedsferingstilladelse for nye
legemidler.

Begrundelsen herfor er, at der med en bred undta-
gelsesbestemmelse skabes mulighed for i et videre
omfang at udfere praekliniske og kliniske forseg i
Danmark, hvilket er gavnligt for forskningsmiljget og
danner basis for forbedringer af eksisterede laegemid-
ler og videreudvikling af nye laegemidler. Den forsk-
ning, der tidligere blev foretaget i lande, hvor der en-
ten allerede eksisterede en lovreguleret undtagelses-
bestemmelse i det pagzldende lands patentlovgiv-
ning, eller, hvor et l&gemiddel ikke var patentbeskyt-
tet, vil uden videre kunne gennemfores i Danmark.
Dette vil kunne gavne savel den generiske som den in-
novative leegemiddelindustri.

Med indferelsen af et nyt nr. 4 i patentlovens § 3,
stk. 3, tilsigtes saledes at klargere den undtagelsesbe-
stemmelse, der i dag folger af de to @ndringsdirekti-
ver 2004/27/EF og 2004/28/EF. Det folger af forsla-
get, at en eneret — hvad enten denne er meddelt som et
patent eller som et supplerende beskyttelsescertifikat
— ikke kan paberébes i det tilfeelde, hvor genstanden
for eneretten undersoges, inddrages i forsgg m.v. med
henblik pé at indhente en markedsferingstilladelse.

Det tilstraebes saledes at klargere retsstillingen for
kopiproducenterne i forhold til et patenteret laegemid-
del eller et legemiddel, der er beskyttet ved et supple-
rende beskyttelsescertifikat, hvad enten dette er et hu-
man- eller veterinaerlegemiddel. Bestemmelsen skal
betragtes som en specifik undtagelse, der alene omfat-
ter leegemidler, hvilket skal ses i forhold til den gene-
relle forsegsundtagelsesregel, i medfer af patentlo-
vens § 3, stk. 3, nr. 3, der gelder samtlige tekniske
emneomrader.

I forlengelse heraf legger forslaget op til, at der
ikke skal sondres mellem handlinger, der gennemfo-
res med henblik pa markedsferingstilladelse til hen-
holdsvis generiske produkter og til innovative pro-
dukter. Dermed har sével den generiske som den inno-
vative industri mulighed for at udnytte undtagelsesbe-
stemmelsen, En sadan adgang fremgar ikke af ordly-
den af de to endringsdirektiver, men der synes pa den
anden side ikke at vaere noget til hinder for, at Dan-
mark udvider anvendelsesomrédet for undtagelsesbe-
stemmelsen i forslagets § 1, punkt. 3, séledes, at den-
ne ogsd omfatter innovative producenters handlinger
med patentbeskyttede laegemidler med henblik pa op-
néelse af markedsferingstilladelse for nye produkter.
Da direktivet ikke specifikt neevner denne adgang, er
der dog behov for at fastsla, at en innovativ producent
ferst fra lovens ikrafttreedelsestidspunkt vil kunne be-
nytte sig heraf. Fra og med lovens ikrafttreeden vil de
innovative producenter derfor pa linie med kopipro-
ducenterne have adgang til at paberébe sig den lovbe-
stemte undtagelse.

For ikke at indfere en forskel p& henholdsvis kopi-
producenters og innovative producenters adgang til at
gennemfere de i forslaget neevnte handlinger, er der
ikke fastsat overgangsbestemmelser for, hvilke paten-
ter og supplerende beskyttelsescertifikater adgangen
geelder. Folgen heraf er, at alle dermed har adgang til
at foretage de for markedsferingstilladelsen fornedne
handlinger p4 alle leegemidler, der er beskyttet ved pa-
tent eller supplerende beskyttelsescertifikat ved lo-
vens ikrafttraeden.

2.3. Andring of foreldelsesfristen i kreenkelsessager

2.3.1. Baggrund for forslaget

Baggrunden for forslaget er, at det ved heringen
over det forrige forslag til endring af patentloven er
blevet papeget, at der er en forskel pa beregningen af
foreldelsesfristen for erstatning for patentkraenkelser
nar det drejer sig om patenter udstedt af henholdsvis
Patent- og Varemarkestyrelsen og af den europaiske
patentorganisation (EPO). Det folger séledes af den
geldende lovs § 83, stk. 3, at et erstatningskrav for
patentkraenkelse af et patent meddelt af EPO, som ef-
terfolgende er valideret i Danmark med deraf folgen-
de status som et dansk patent, tidligst foraldes ét ar
regnet fra indsigelsesfristens udleb eller efter, at den
europxiske patentmyndighed har besluttet at opret-
holde patentet. Indsigelsesperioden er pa ni maneder,
der regnes fra patentets offentliggerelse i EPO’s pa-
tenttidende. Patentlovens § 60, stk. 3, vedrerer de pa-
tenter, der udstedes af patentmyndigheden i Danmark.
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Det folger heraf, at foraeldelse af erstatningskrav i for-
bindelse med en .uretmassig udnyttelse af et patent
tidligst indtreder 1 4r efter patentets meddelelse.

Ved Danmarks tiltraeden til det europeiske patent-
samarbejde i 1990 blev der ikke taget stilling til, om
der skulle gelde identiske regler for, hvornér et erstat-
ningskrav for en patentkraenkelse for henholdsvis
danske og europaisk meddelte patenter, tidligst skuile
indtraede. Indtil 1. januar 1993 kunne tredjemand ned-
legge indsigelse i en treméaneders periode forud for
patentets meddelelse. Ved lov nr. 1057 af 23. decem-
ber 1992 blev tidspunktet for nedlaggelse af en indsi-
gelse @ndret siledes, at det herefter kunne ske i en pe-
riode pa ni méaneder regnet fra offentliggerelsen af
meddelelsen af patentet. Denne endring beted, at pro-
ceduren vedrerende indsigelse blev harmoniseret med
den, der folger af den europaiske patentkonvention.

Forskellen pa affattelsen af patentlovens § 60,
stk. 3 sammenholdt med § 83, stk. 3, ses ikke at have
medfert problemer i praksis, men det synes af ordens-
maessige hensyn hensigtsmeessigt at indfore en ensly-
dende formulering saledes, at der ikke geres forskel
pa foraldelsestidspunktet for erstatningskrav for hen-
holdsvis dansk meddelte og europziske meddelte pa-
tenter.

2.3.2. Geeldende ret

I medfer af den gaeldende lovs § 60, stk. 3, vil for-
ldelse af et erstatningskrav tidligst indtreede 1 ar ef-
ter patentets meddelelse. Denne bestemmelse har vee-
ret galdende siden hovedlovens ikrafttreeden den 1.
januar 1968. Efter at patentet er meddelt, har tredje-
mand mulighed for at nedlagge indsigelse i en perio-
de pa ni méneder regnet fra patentmeddelelsen.

2.3.3. Lovforslagets indhold

Det foreslés at endre ordlyden i § 60, stk. 3 séledes,
at fristen for, hvornér et erstatningskrav foraldes, tid-
ligst begynder at lebe efter indsigelsesperiodens ud-
lab eller efter, at patentmyndigheden - og i sidste ende
domstolene - har truffet endelig afgerelse i indsigel-
sessagen. Pa denne made sidestilles udgangspunktet
for beregningen af erstatningskrav ved uretmaessig
udnyttelse af patenter meddelt henholdsvis af patent-
myndigheden i Danmark og af den europaiske pa-
tentorganisation.

3. Okonomiske konsekvenser for stat, kommuner og
regioner

Lovforslaget forventes ikke at fa vaesentlige ekono-
miske konsekvenser for Patent- og Varemarkestyrel-
sens behandling af sager pa patentomradet.
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Kommuner og regioner vil ikke blive berert af for-
slaget.

4. Administrative konsekvenser for stat, kommuner og
regioner

Det vurderes, at forslaget om indferelsen af et nyt
§ 2, stk. 5 vedrorende muligheden for patentering af
de i § 2, stk. 4 naevnte stoffer og stofblandinger i de i
§ 1, stk.3 nmvnte fremgangsmader, vil betyde en
mindre lettelse for patentmyndighedens behandling af
denne type sager, da der fremover stilles krav om, at
patent alene kan meddeles pé specifikke anvendelser,
der skal fremgé af ansegningerne.

De ovrige @ndringer giver ikke anledning til konse-
kvenser for staten.

Kommuner og regioner vil ikke blive berert af for-
slaget. '

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Forslaget vurderes at medfere positive strukturelle
erhvervsekonomiske konsekvenser for erhvervslivet,
idet forslaget blandt andet skaber sterre klarhed om-
kring kopiproducenters adgang til at foretage nedven-
dige handlinger for at kunne opné en markedsferings-
tilladelse i den periode, hvor det originale patent er be-
skyttet ved patent eller supplerende beskyttelsescerti-
fikat uden at kraenke eneretten. Der skulle saledes ikke
veere tvivl om, at en kopiproducent kan udbyde sit ko-
pipraeparat pa markedet det gjeblik patentbeskyttelsen
pé det originale preparat udleber. Dette er muligt med
fortolkningen af de geeldende regler, men grundet
uklarhed synes adgangen ikke at have vaeret benyttet i
stort omfang.

Forslaget om @ndringen af undtagelsesbestemmel-
sen ma endvidere ses i sammenhang med EU-lege-
middelreformen. Af bemarkningerne til Lov nr. 1180
af 12. december 2005 fremgér blandt andet folgende:
”Da EU-leegemiddelreformen gennemferes bade ved
lovforslaget og i bekendtgerelser i medfor af laege-
middelloven, er der her foretaget en samlet vurdering
af reformens konsekvenser for erhvervslivet. Refor-
men ventes pa nogle punkter at indebzre lettelser for
virksomhedernes ekonomi og administration, ‘mens
de nye regler pd andre punkter ventes at medfere visse
byrder. Samlet skennes reformen at indebaere fordele
for leegemiddelindustrien som helhed”.

Muligheden for, at de innovative producenter lige-
ledes har adgang til at foretage de i forslaget beskrev-
ne handlinger med produkter beskyttet ved patent el-
ler ved supplerende beskyttelsescertifikat, vil gavne
dansk erhvervsliv, idet det vil lette fasen, i hvilken der

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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ansgges om markedsforingstilladelse. Derudover vil
forslaget muliggere hurtigere udsendelse af nye leege-
midler pd markedet. Forslaget anses derfor at have en
konkurrencefremmende effekt.

Udvidelsen af denne adgang til ogsa at omfatte in-
novative virksomheders handlinger med henblik pa at
opna en markedsferingstilladelse af innovative lage-
midler, vurderes endvidere at medfere positive er-
hvervsegkonomiske konsekvenser, idet disse virksom-
heder forventes at ville benytte sig af adgangen i stort
omfang.

Forslaget om pracisering af nyhedskravet i situati-
onen, hvor der seges patent pa anvendelsen af et kendt
stof eller stofblanding i en af de i § 1, stk. 3, neevnte
fremgangsmader vil betyde, at der stilles storre krav
til ansegernes udformning af patentkrav. Til gengeeld
vil &ndringen bidrage til en afklaring af, hvad der
egentligt er omfattet af patentbeskyttelsen.

For sd vidt angér @ndringen af tidspunktet for,
hvornér foraldelse af erstatningskrav i relation til
kreenkelse af et dansk patent skal regnes fra, skennes
denne &ndring ikke at have ekonomiske eller admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget har veret sendt til Erhvervs- og Selskabs-
styrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
med henblik pé at vurdere, om forslaget skal foreleg-
ges et af @konomi- og Erhvervsministeriets virksom-
hedspaneler. Styrelsen vurderer ikke, at forslaget in-
deholder administrative konsekvenser, og lovforsla-
get bor derfor ikke foreleegges et af Pkonomi- og Er-
hvervsministeriets virksomhedspaneler.

6. Miljomcessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljomessige konsekvenser.

7. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser
for borgere.

8. Forholdet til EU-retten

Forslaget har til formél at gennemfore dele af de to
direktiver fra Europa-Parlamentet og Radet, hen-
holdsvis direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om
@ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler
og direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2005 om &ndring
af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fzlles-
skabskodeks for veterinerlagemidier.

Derudover indeholder forslaget ikke EU-retlige
aspekter. :

9. Horing

I forbindelse med udferdigelsen af lovforslaget har
de bererte problemstillinger veeret diskuteret med re-
presentanter fra de nordiske patentmyndigheder i
Finland, Island, Norge og Sverige.

- Lovforslaget har forud for fremsaettelsen veeret i ho-
ring hos folgende virksomheder, myndigheder og or-
ganisationer:

A4 ADVOKATFIRMA I/S, 7TM Pharma A/S,
A&A Nyvang, Abel & Skovgard Larsen, Accura Ad-
vokataktieselskab, ActionSportGames A/S, Activino-
va, Activision Life International A/S, Advodan Syd
Advokater, Advokat Ervin Birk Nielsen, Advokat Ge-
orge Wenning, Advokat Knud Lundblad, Advokater
Vingardshus, Advokaterne i Ny Vestergade 1, Advo-
katerne i Strandgade, Advokaterne I/S, Advokaterne

. Tyndeskov & Ulrich, Advokatfirma Hjulmand & Kap-

tain, Advokatfirma Kenig, Homann & Eriksen, Advo-
katfirma Mazanti-Andersen, Korse Jensen & partnere,
Advokatfirma Michael Knop, Advokatfirma NOR-
DIA I/S, Advokatfirma Renne & Lundgren, Advokat-
firmaet Dahl I/S, Advokatfirmaet DLA Nordic A/S,
Advokatfirmaet Kragbak, Advokatfirmaet Kyed &
Jybzk, Advokatfirmaet Mehlsen & kaptain, Advokat-
firmaet Thuesen Bodker & Jager, Advokatgruppen
Arhus, Advokathuset A/S, Advokatkontorerne, Advo-
katkontoret, Advokatsamfundet, Akademiet for de
Tekniske Videnskaber, Albihns A/S, ALK-Abellé
Danmark, ALMEGA A/S, Alpharma A/S, Awapatent
A/S, Balslev & Jergsholm, Bavarian Nordic A/S,
Bech-Bruun Advokatfirma, Bender von Haller Drag-
sted, Bioteknologisk institut, Brenntag Biosector A/S,
Bruel Pharma Division, Budde, Schou & Ostenfeld
A/S, Chas. Hude A/S, Chr. Hansen A/S, Cmc Biop-
harmaceuticals A/S, Copenhagen Business School
(CBS), v. Thomas Riis, Cube Medical A/S, Dako Den-
mark A/S, Danfoss, Dania Advokater, Danisco, Dan-
marks Fedevareforskning, Danmarks Jordbrugsforsk-
ning, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Biotek -
Foreningen af Bioteknologiske Industrier, Dansk For-
ening for Industriens Patent- og Varemarkespeciali-
ster, Dansk Forening til bekempelse af Produktpirate-
ri, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk
Opfinderforening — DaFFO, Dansk Patent- og vare-
merkekonsulentforening af 1953, De Danske Patent-
agenters Forening, Den Kgl. Veterinar- og Landbo-
hgjskole, Elvang & Partnere Advokatfirma, Emballa-
geindustrien, Empas A/S, Endelave Medicinprodukti-
on A/S, Nordic MedicalConsult, Enkam Pharmaceuti-
cals A/S, Eurodispo A/S, F.L. Smidth A/S, Ferring
Pharmaceuticals A/S, Ferrosan A/S, Fertin Pharma
A/S, Foreningen Industriel Retsbeskyttelse, Forsvars-
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ministeriet, Gastrotech Pharma A/S, GEA NIRO A/S,
GlaxoSmithCline, GNResound A/S, Gorrissen Feder-
spiel Kierkegaard, H. Lundbeck A/S, Haldor Topsee
A/S, Handelshajskolen i Arhus, v. Lektor Tine Som-
mer, Hans H. Haraldsted, Hans Harding ApS, HE-
XAL, HTS-A Arbejdsgiver- og Erhvervsorganisatio-
nen, HTS-I Erhvervsorganisationen, Heiberg Aps,
Héndverksradet, Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Industriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL),
Ingenierforeningen i Danmark (IDA), Inspicos A/S,
Interlex Advokater I/S, Internationalt Patent-Bureau
A/S, Johan Schliiter Advokatfirma I/S, Jonas Bruun,
Advokatfirma, Jusmedico Advokatfirma, Krarup Ad-
vokater, Kromann Reumert Advokatfirma, Kulturmi-
nisteriet, Kebenhavns Universitet, v. Professor Dr. Jur.
Jens Schovsbo, Landbrugsradet, Landsforeningen til
fremme af opfinders retssikkerhed, Larsen & Birke-
holm A/S, Skandinavisk Patentbureau, Lego A/S,
LEO Pharma A/S, Lerbrandt Advokatfirma, Lett Ad-
vokatfirma, LifeCycle Pharma A/S, Lind & Cadovius
Advokataktieselskab, LK A/S, Laegemiddelindustri-
foreningen (LIF), Legemiddelstyrelsen, M2 Medical

A/S, Mags Law Firm Advokataktieselskab, Matthie-
sen Advokataktieselskab, Medicinfabrik Felo ApS,

‘Mekos Laboratories A/S, Neurosearch A/S, NKT A/S,

NORDIA, Pharmaceutical Company ApS, Nordic
Vaccine Technology A/S, Norsker & Jacoby Advokat-
firma, Novo Nordisk A/S, Novozymes A/S, NsGene
A/S, Nuevolution A/S, Nyborg & Rerdam Advokat-
firma, Nycomed Danmark ApS, Opfinderforenin-
gen.dk, Osborne Clarke Advokatfirma, Oticon, Pa-
tentgruppen A/S, Patrade A/S, Pfizer A/S, Pharma
Nord ApS, PharmaCare ApS, Plastindustrien i Dan-
mark, Plesner, Plougmann & Vingtoft A/S, Poseidon
Pharmaceuticals A/S, Product Development Service
ApS, Radiometer A/S, Ret & Rad, Advokaterne, Ret
& Rad, Kege, Rockwool, Sandel, Lgje & Wallberg,
Sandoz A/S, Santaris Pharma A/S, Scanpharm A/S,
SJP Consult, Statens Serum Institut, Sg- og Handels-
retten, Teknologiradet, Teknologisk Institut, Uden-
rigsministeriet, Unomedical A/S, VAXINE ApS, Vel-
ux A/S, Videnskabsministeriet, Viminco A/S, W Ratje
Froskaller ApS, Zacco Denmark A/S, Aarhus Univer-
sitet, v. Palle Bo Madsen Professor, lic. jur.
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Positive konsekvenser/mindre
udgifter

Negative konsekvenser/merud-
gifter

Jkonomiske konsckvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Forslaget om prazcisering af reg-
lerne for patent pa nye anvendel-
ser af kendte legemidler medfo-
rer en mindre lettelse for patent-
myndighedens behandling af sa-
ger herom.

Ihgen

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget om at tillade en reekke
handlinger med patentbeskyttede
lzegemidler inden patentudleb vil
fore til hurtigere introduktion af
kopileegemidler og fremme
forsknings- og udviklingsvilkar i
Danmark.

Ingen

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget om praecisering af reg-
lerne for patent pa nye anvendel-
ser af kendte legemidler giver et
hurtigere indblik i, hvad patentet
bestér i.

Forslaget om pracisering af reg-
lerne for patent pad nye anvendel-
ser af kendte leegemidler betyder,
at der stilles sterre krav til ud-
formningen af patentkrav.

Miljemaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser foi

Ingen

Ingen

borgerne '

Forholdet til EU-retten

Forslaget har til formal at gennemfore dele af de to direktiver fra Euro-
pa-Parlamentet og Radet, henholdsvis direktiv 2004/27/EF af 31.
marts 2004 om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske lazgemidler og direktiv
2004/28/EF af 31. marts 2005 om @ndring af direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinzrleegemidler.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilnr, 1

Der indsattes en fodnote i patentloven, der angiver,
at loven indeholder bestemmelser, der gennemforer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
veterinerlegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s.
1), som &ndret ved direktiv 2004/28/EF (EU-Tidende
2004 nr. L 136, s. 58) og dele af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler
(EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som andret ved
direktiv 2004/-27/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s.
34).

Til or. 2

Med forslaget tydeliggeres det, at der kan meddeles
patent i det omfang, at der i ansegningen angives en
specifik anvendelse af et kendt stof eller stofblanding,
som ikke er kendt ved nogen af de fremgangsmaéder,
der angives i patentlovens § 1, stk. 3, hvilket vil sige
fremgangsmader til kirurgisk eller terapeutisk be-
handling eller til diagnosticering, som anvendes pa
mennesker eller dyr.

Det er saledes ikke leengere kun i form af de sékald-
te "swiss-type claims”(patent pa anvendelsen af stof-
fet til fremstilling af et leegemiddel til brug mod en
specifik sygdom), at yderligere indikationskrav kan
opnas.

I patentanseggningen skal der foreligge forneden do-
kumentation, der péviser, at et stof eller stofblanding
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virker pé forskellige sygdomme (for eksempel diabe-
tes, migraene, hjerte-/karsygdomme, etc.). I det om-
fang, at der i en ansegning angives en rekke uathan-
gige af hinanden angivne sygdomme, og det ikke af
ansggningen fremgdr, at der er relation mellem disse
forhold, vil ansegningen skulle deles op i selvstandi-
ge ansegninger for hvert enkelt forhold.

Med forslag til et nyt stk. 5 i § 2 soges den danske
patentlov harmoniseret i overensstemmelse med den
endrede affattelse af artikel 54 (5) i den europaiske
patentkonvention, der treeder i kraft den 13. december
2007.

Til nr. 3

Med forslaget til § 1 nr. 3, (patentlovens § 3, stk. 3,
nr. 4) indferes en undtagelsesbestemmelse til den ved
patent meddelte eneret. Andre end indehaveren af et
patenteret leegemiddel fér dermed adgang til at foreta-
ge en rakke forskellige handlinger med det patentere-
de legemiddel.

Med de handlinger, der er nedvendige for at kunne
opnd markedsforingsgodkendelse af et legemiddel til
anvendelse p4 mennesker eller dyr, forstas blandt an-
det studier, forseg, undersegelser eller andre relatere-
de procedurer til et patenteret produkt. Sddanne hand-
linger kan fremga af regulering vedrerende opnéelse
af registrering eller markedsforingsgodkendelse af
produktet.

Handlingerne skal relatere sig til patentets gen-
stand, hvilket vil sige det medicinske produkt. Forsla-
get til en ny undtagelsesbestemmelse giver siledes
ikke ret til at tilsidesatte patentrettigheder som sadan.
Safremt de handlinger der gennemfores med henvis-
ning til undtagelsesbestemmelsen kreever anvendelse
af eksempelvis forskningsvaerktajer, der i sig selv er
beskyttet ved patent, ma anvendelsen af s&danne
vaerktgjer alene ske efter indhentelse af tilladelse her-
til fra patenthaveren.

Adgangen til at gennemfore undersegelser og for-
sog med det patenterede legemiddel giver den pagael-
dende virksomhed mulighed for at dokumentere over-
for sundhedsmyndighederne (Legemiddelstyrelsen),
at f.eks. et kopiprodukt har samme virkning som det
originale leegemiddel. En sddan dokumentation er vig-
tig i relation til muligheden for at opnd markedsfo-
ringstilladelse til et kopiprodukt. En virksomhed, der
efter patentudleb vil sende et kopipraeparat pA marke-
det, bliver saledes ikke palagt at fremleegge dokumen-
tation for egne prakliniske studier eller kliniske for-
sog, hvis virksomheden kan pavise, at de aktive stof-
fer eller stofblandinger i kopilaegemidlet har en vel-

etableret medicinsk anvendelse som allerede.er kendt
fra det originale legemiddel.

Det foreslas, at adgangen til at udfere de handlin-
ger, der kan gennemfores, skal gelde savel for kopi-
producenter, der ensker at sende et kopiprodukt pa
markedet med udgangspunkt i et referenceleegemiddel
(originalproduktet), som for den innovative virksom-
hed, der for at kunne sende et nyt originalt produkt p4
markedet - skal opfylde de krav til dokumentation
m.v., der folger af reguleringen vedrerende udstedelse
af markedsforingstilladelser. Da der ikke eksisterer
felles globale regler for, hvilke krav et leegemiddel
skal opfylde for at opnd en markedsferingstilladelse,
har bestemmelsen ikke et afgranset anvendelsesom-
rade i denne henseende. De handlinger, der henvises
til, skal sdledes veere nedvendige i forhold til opnaelse
af en markedsferingstilladelse i et hvilket som helst
land. Derfor er muligheden for anvendelse af bestem-
melsen ikke afgrenset til opfyldelse af et specifikt
lands eller regions krav til udstedelse af markedsfo-
ringstilladelser.

Til nr. 4

- Bndringen af bestemmelsen er en konsekvensret-
telse som falge af indsattelsen af et nyt stk. 51 § 2.

Til nr. 5

Forslagets § 1 nr. 5 indebarer en ny affattelse af
§ 60, stk. 3. Efter den foreslaede bestemmelse indtrae-
der forzldelse af erstatningskrav for en patentkren-
kelse tidligst et ar efter, at indsigelsesfristen for paten-
tet er udlebet, eller efter at patentmyndigheden har be-
sluttet at opretholde patentet.

Denne udformning af bestemmelsen indebeerer en
tidsmaessig forskydning af, hvorndr foraeldelse kan
indtraede i forhold til den geldende affattelse, hvoref-
ter krav om erstatning for en patentkrankelse tidligst
foreldes et ar efter patentets meddelelse.

Dermed kommer udgangspunktet for beregningen
af foreldelsesfristen af erstatningskrav i forbindelse
med krankelse af nationalt udstedte patent (patentind-
greb), i overensstemmelse med det, der geelder for
europeasiske patenter valideret i Danmark, jf. § 83,
stk. 3. Herefter vil foreldelsesfristen skulle regnes fra
udlgbet af den 9 maneders periode fra patentets med-
delelse, hvor der er mulighed for at indgive en indsi-
gelse i medfor af patentlovens § 21. I tilfelde af, at en
indsigelse er fremsat mod et meddelt patent, vil forzl-
delsesfristen lobe fra den endelige afgerelse af indsi-
gelsessagen. En endelig afgerelse heraf kan foreligge
pa flere tidspunkter. En endelig afgerelse foreligger
saledes i tilfelde af, at: 1) Patent- og Varemarkesty-
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relsens afgerelse af indsigelsessagen ikke ankes til
Ankenavnet for Patenter og Varemarker, 2) hvis An-
kenzvnet for Patenter og Varemarkers afgﬁrelsé afen
indanket sag ikke ankes til landsretten, 3) hvis lands-
rettens afgorelse ikke ankes til hejesteret og endelig 4)
i sidste instans efter hejesterets afgerelse af spergsma-
let.

Det bemzrkes, at en indsigelse imod et europaeisk
udstedt patent indleveres til EPO (deri eﬁropaeiske pa-
tentmyndighed) og alene behandles i EPO. Der er sa-
ledes ikke mulighed for at f4 omgjort EPO’s afgerelse
af en indsigelsessag ved en dansk domstol. Til gen-
geeld har tredjemand efter valideringen af det europa-
iske patent i Danmark i medfor af patentlovens § 53 b
mulighed for at indlevere en anmodning om admini-
strativ ompravning til patentmyndigheden. Tredje-
mand har ogsa i medfer af patentlovens 52 mulighed
for at g4 til de danske domstole med henblik pé at fa
prevet et meddelt patent.

Tii§2

Den foreslaede bestemmelse indeholder regler om
lovens ikrafttraeden, som er fastsat til den 1. juli 2007.
Det bemerkes i den forbindelse, at Danmark siden 30.
oktober 2005 har varet forpligtet af andringsdirekti-
vernes ordlyd, hvorfor generiske producenter allerede
fra implementeringsfristen har kunnet paberdbe sig
retten til at foretage de fornedne handlinger pa laege-
midler, der er omfattet af patentbeskyttelse eller be-
skyttelse via et supplerende beskyttelsescertifikat. De
innovative producenter kan'i forbindelse med indhen-
telse af markedsferingstilladelsen for nye leegemidler
paberabe sig retten til at udfere de forngdne handlin-
ger fra lovens ikrafttreeden.

Til§3
Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, men
kan ved kongelig anordning helt eller delvis sattes i
kraft for disse landsdele med de afvigelser, som de
serlige fereske og gronlandske forhold tilsiger. Be-
stemmelsen er affattet i overensstemmelse med al-
mindelige hensyn til Fereerne og Grenland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 2.

Stk. 5. Patent kan dog meddeles pa en opfindel-
se, uanset at den inden for de sidste 6 maneder
for anspgningens indlevering er blevet alminde-
ligt tilgeengelig, nér dette er en folge af

1) et &benbart misbrug i forhold til ansegeren el-
ler nogen, fra hvem hans ret hidrerer, eller

2) at ansegeren eller nogen, fra hvem hans ret
hidrerer, har forevist opfindelsen pa sddan offi-
ciel eller officielt anerkendt international udstil-
ling, som omhandles i den i Paris den 22. novem-
ber 1928 indgéede konvention om internationale
udstillinger.

Lovforslaget

I patentloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1136 af
16. november 2004 som &ndret ved § 1 i lov
nr. 1430 af21. december 2005, § 33 i lovnr. 538
af 8. juni 2006 og ved § 1 i lov nr. 546 af 8. juni
2006 om ®ndring af patentloven, foretages fol-
gende endringer:

1. I fodnoten til lovens titel indsattes som 2.
punktum:

»Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/82/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for veterinerlegemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L 311,'s. 1), som @ndret ved di-
rektiv 2004/28/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136,
s. 58) og dele af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler
(EF-Tidende 2001 nr. L. 311, s. 67), som @ndret
ved direktiv 2004/27/EF (EU-Tidende 2004 nr.
L 136, s. 34).«

2. 1§ 2, indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Betingelsen i stk. 1, hvorefter opfindel-
ser skal vaere nye, er ligeledes ikke til hinder for,
at der meddeles patent pd de stoffer eller stof-
blandinger, der er naevnt i stk. 4 i overensstem-
melse med fremgangsmaderne efter § 1, stk. 3,
hvis der er tale om en specifik anvendelse af
stoffet eller stofblandingen, og at denne specifik-
ke anvendelse ikke er kendt ved nogen af disse
fremgangsméder.«

Stk. 5 bliver herefter stk. 6.
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Geeldende formulering
§ 3, stk. 3, nr. 4)

4) tilberedning i et apotek af et legemiddel efter
legerecept i individuelle tilfzelde eller handlin-
ger, der vedrerer det sdledes fremstillede lege-
middel.

§ 6, stk.1.

Ansggning om patent pa en opfindelse, der tid-
hgst 12 méneder for ansagmngsdagen er angivet
i en ansegning, som angar patent eller brugsmo-
delregistrering her i landet eller patent, opfinder-
certifikat eller brugsmodelbeskyttelse i et andet
land, som er tilsluttet parlserkonventlonen af 20.
marts 1883 om beskyttelse af industriel ejen-
domsret, skal i forhold til § 2, stk. 1,2 og 4, samt
§ 4 pé begaring anses for indleveret samtidig
med den tidligere ansegning.

§ 60, stk. 3.

”Forzeldelse af erstatmngskrav efter stk. 1'ind-
traeder tidligst 1 &r efter patentets meddelelse.”

Lovforslaget

3.1¢ 3, stk. 3, indsaettes efter nr. 3 som nyt num-
mer:

»4) handlinger, der er afgrenset til genstanden
for den patenterede opfindelse, som er nedvendi-
ge for at kunne opnd en markedsforingstilladelse
for et lazgemiddel til mennesker eller dyr i EU, i
en EU-medlemsstat eller i andre lande«.

Nr. 4 bliver herefter nr. 5.

4.1 6, stk. 1, =ndres »og 4« til: », 4 og 5«.

5. § 60, stk. 3, affattes saledes:

»Foreldelse af erstatningskrav efter stk. 1 ind-
treeder tidligst 1 ar efter, at indsigelsesfristen for
patentet er udlebet, eller efter at patentmyndig-
heden har besluttet at opretholde patentet.«
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F. t. 1. vedr. patentloven

Til lovforslag nr. L 120. Skriftlig fremsettelse (24. januar 2007)

Okonomi-
Bendtsen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsaette:

og erhvervsministeren (Bendt

' Forslag til lov om cendring af patentloven
(Indfarelse af regler for tilladte handlinger fore-
taget i forbindelse med opndelse af markedsf@-
ringstilladelser for leegemidler, m.v.).

(Lovforslag nr. L 120).

Lovforslaget sikrer, at Danmark gennemforer
dele af Europa-Parlamentets og Rédets direkti-
ver 2004/27/EF og 2004/28/EF, der @ndrer hen-
holdsvis direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinerlegemidler og
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler.

Med @ndringen justeres patentloven med hen-
blik pé& at implementere dele af de ovennavnte
EU-direktiver pé laegemiddelomridet. Dette
sker ved en precisering af, at en producent af et
kopilegemiddel med henblik pa at opnd mar-
kedsferingstilladelse kan gennemfere de under-
spgelser, studier og forseg, der er nedvendige
for at f& lov til at bringe kopiproduktet pd marke-
det. Disse handlinger vil dermed ikke vere i
strid med eksisterende patentrettigheder. Dette
vil sikre, at kopiproducenter i den periode, hvor
et originalt leegemiddel er patentbeskyttet, kan
foretage alle nedvendige forberedelser, s& pro-
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duktion og salg af et kopiprodukt kan ske, i det
gjeblik patentbeskyttelsen udleber. Forslaget in-
deberer ogsa, at der kan foretages undersegel-
ser, studier og forsgg med patenterede laegemid-
ler, med henblik pa at opn& markedsferingstilla-
delse for helt nye produkter.

Derudover har forslaget til formal at foretage
en harmonisering af de danske regler for patent
pé nye anvendelser af kendte leegemidler. Der-
ved kommer patentloven til at afspejle en ®n-
dring af Den Europeiske Patentkonvention, der
treeder i kraft d. 13. december 2007. Endelig
foretages en @ndring af reglerne for foraldelse
af erstatningskrav.

For sa vidt angdr de ekonomiske og admini-
strative konsekvenser vurderes det, at de foresla-~
ede endringer vil have en positiv effekt for
dansk erhvervsliv. Det forhold, at s&vel kopipro-
ducenter som innovative producenter far mulig-
hed for at foretage en raekke nermere bestemte
handlinger med patentbeskyttede leegemidler,
med henblik pa at opnd en markedsfoeringstilla-
delse, vil dels gavne konkurrencen pa legemid-
delomradet og dels veere til gavn for den hjemli-
ge forskning og udvikling af nye legemidler.

Med disse bemaerkninger og idet jeg i ovrigt
henviser til lovforslaget og bemerkningerne til
dette, skal jeg anbefale forslaget til det heje
Tings velvillige behandling.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



