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Beretn. o. lovl, vedr. f.t.1. vedr. patentioven m.m.

* Ministerens komme'ntare_:r til henvendelserne fra Dumex og Danmarks Apotekerforening.

: Almindelige bemearkninger med ‘hensyn til.

sporgsmélet om stofpatent pé legemidler.

I. Ved legemidler forstas medicinske pree-
~parater sdsom  vacciner, piller, mikstur osv.,
det vil sige kemiske stoffer og blandinger
heraf, der har en terapeutisk eller profylak-
tisk virkning. Kirurgiske instrumenter-og an-
dre mekaniske anordninger, der benyttes i
legevidenskaben, er .ikke legemidler i pa-
tentlovens forstand, og de kan derfor frit pa-
tenteres. Derimod kan helbredelses- og ope-

rationsmetoder m.v. 1kke patenteres jir§ 1

stk. 3.

legemidler: vedrerer alene lzgemidlet som
sddant, medens der frit kan meddeles patent
-pd fremgangsmader til fremstilling: af lege-
midler, og sddanne -patenter meddeles i me-
- get stort tal. Ud af de ca. 2100 patenter, ud-
stedt her i landet i 1979 var ca. 350 frem-
gangsmider  til fremstilling af laegemldler
Hvis den patenterende fremgangsmade er
den eneste praktikable til fremstilling af stof-
fet, yder patentet en ganske sterk beskyttel-
se, jfr. patentlovens § 3, stk. 1, nr: 3, o den
indirekte produktbeskyttelse.

Af lovens ordlyd kunne man fi det ind-

tryk, at patentering inden for lagemiddelin-
dustrien altid m& forudsatte, at fremgangs-
méden ved tilvirkningen er ny, idet det er
den, og kun-den, der efter lovens ord skulle
kunne patenteres. Praksis havde imidlertid
allerede under den indtil 1967 geldende pa-
tentlov for laengst sat sig ud over dette krav
som folge af -en i 1937 afsagt kendelse af en
af handelsministeren nedsat serlig kommissi-
on. Denne praksis er blevet bekraftet og vi-
derefert af den nugaeldende patentlov _ved

dennes ikrafttradelse i 1968. Man har savel i -

Danmark som i de ovrige nordiske lande i
vidt omfang meddelt: patent pa fremgangs-
méder, uanset at fremgangsmaden ikke.i sig
selv er.ejendommelig og derfor ikke kan an-
ses for.en opfindelse, hvis produktet kan pa-
vises at have en overraskende terapeutisk
virkning (analogifremgangsmader). Da man

‘Det gaeldende - forbud mod stofpatent pé‘

sdledes i meget vidt omfang meddeler paten-
ter pd fremgangsmader til fremstilling af lz-
gemidler under hensyn til det fremstillede
produkts laegelige virkning, har man i realite-
ten ydet en patentbeskyttelse, der kommer ret’
ner til den beskyttelse, man ville yde ved et
produktpatent. Det forudsettes dog, at der' i
hvert fald teoretisk er en anden mulighed for

fremstilling af det pagzldende stof, idet man
ikke ved at patentere samtlige mulige frem-

gangsmdder ved fremstilling af stoffet ma
kunne fa patent pa dette.
De opfindelser, som A/S Dumex har fiet

patent pd, angdr specielle fremgangsmader til -

fremstilling af legemidler, som allerede er
frembragt af* andre. Disse fremgangsméder
adskiller sig fra analogifremgangsmader der-
ved, at de ikke frembringer nye produkter.

2. Den beskrevne patenteringspraksis har
sit grundlag i den’ geldende patentlovs kapi-
tel XI, pkt. 1, stk. 2, som midlertidigt opret-

‘holder forbudet mod bl.a. legemiddelpaten-

ter. Baggrunden herfor er nermere beskrevet
i de almindelige bemzrkninger til lovforsla-
get og.i bemerkningerne til §.1, nr. 9. )

Det administrative grundlag findes i de af
direktoratet for patent- og varemarkevasenet
udstedte patentbestemmelser, bilag 11, hvori
der bl.a. bestemmes folgende:

»Hvis nyheden ved en opfindelse angives

~at ligge i fremgangsmaden til fremstilling af
produktet, skal kravet eller kravene rettes pa

»fremgangsmade«. De almindelige regler -
galder for provning af opfinderisk enhed og
nyhed.

Hvis opfindelsens nyhed angives at ligge
alene i produktet, skal kravet eller kravene
rettes pd »analogifremgangsmade«. Herefter
kan der bevilges patent, til trods for at frem-
gangsmaden som sidan ikke indeholder no-
get patenterbart nyt (dvs. er ‘analog med tid-
ligere kendte fremgangsmader). Forudseatnin-
gerne herfor er, at produktet er nyt og har’

_uventede og veerdifulde egenskaber, hvilket i

det mindste skal fremga af beskrivelsen.«



