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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-



