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F. t. L. vedr. patentloven

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. ’
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