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F. t. I. vedr. patentloven

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.



