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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



