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F. t. I. vedr. patentloven

Positive konsekvenser/mindre
udgifter

Negative konsekvenser/merud-
gifter

Jkonomiske konsckvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Forslaget om prazcisering af reg-
lerne for patent pa nye anvendel-
ser af kendte legemidler medfo-
rer en mindre lettelse for patent-
myndighedens behandling af sa-
ger herom.

Ihgen

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget om at tillade en reekke
handlinger med patentbeskyttede
lzegemidler inden patentudleb vil
fore til hurtigere introduktion af
kopileegemidler og fremme
forsknings- og udviklingsvilkar i
Danmark.

Ingen

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget om praecisering af reg-
lerne for patent pa nye anvendel-
ser af kendte legemidler giver et
hurtigere indblik i, hvad patentet
bestér i.

Forslaget om pracisering af reg-
lerne for patent pad nye anvendel-
ser af kendte leegemidler betyder,
at der stilles sterre krav til ud-
formningen af patentkrav.

Miljemaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser foi

Ingen

Ingen

borgerne '

Forholdet til EU-retten

Forslaget har til formal at gennemfore dele af de to direktiver fra Euro-
pa-Parlamentet og Radet, henholdsvis direktiv 2004/27/EF af 31.
marts 2004 om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske lazgemidler og direktiv
2004/28/EF af 31. marts 2005 om @ndring af direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinzrleegemidler.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilnr, 1

Der indsattes en fodnote i patentloven, der angiver,
at loven indeholder bestemmelser, der gennemforer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
veterinerlegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s.
1), som &ndret ved direktiv 2004/28/EF (EU-Tidende
2004 nr. L 136, s. 58) og dele af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler
(EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som andret ved
direktiv 2004/-27/EF (EU-Tidende 2004 nr. L 136, s.
34).

Til or. 2

Med forslaget tydeliggeres det, at der kan meddeles
patent i det omfang, at der i ansegningen angives en
specifik anvendelse af et kendt stof eller stofblanding,
som ikke er kendt ved nogen af de fremgangsmaéder,
der angives i patentlovens § 1, stk. 3, hvilket vil sige
fremgangsmader til kirurgisk eller terapeutisk be-
handling eller til diagnosticering, som anvendes pa
mennesker eller dyr.

Det er saledes ikke leengere kun i form af de sékald-
te "swiss-type claims”(patent pa anvendelsen af stof-
fet til fremstilling af et leegemiddel til brug mod en
specifik sygdom), at yderligere indikationskrav kan
opnas.

I patentanseggningen skal der foreligge forneden do-
kumentation, der péviser, at et stof eller stofblanding



