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virker pé forskellige sygdomme (for eksempel diabe-
tes, migraene, hjerte-/karsygdomme, etc.). I det om-
fang, at der i en ansegning angives en rekke uathan-
gige af hinanden angivne sygdomme, og det ikke af
ansggningen fremgdr, at der er relation mellem disse
forhold, vil ansegningen skulle deles op i selvstandi-
ge ansegninger for hvert enkelt forhold.

Med forslag til et nyt stk. 5 i § 2 soges den danske
patentlov harmoniseret i overensstemmelse med den
endrede affattelse af artikel 54 (5) i den europaiske
patentkonvention, der treeder i kraft den 13. december
2007.

Til nr. 3

Med forslaget til § 1 nr. 3, (patentlovens § 3, stk. 3,
nr. 4) indferes en undtagelsesbestemmelse til den ved
patent meddelte eneret. Andre end indehaveren af et
patenteret leegemiddel fér dermed adgang til at foreta-
ge en rakke forskellige handlinger med det patentere-
de legemiddel.

Med de handlinger, der er nedvendige for at kunne
opnd markedsforingsgodkendelse af et legemiddel til
anvendelse p4 mennesker eller dyr, forstas blandt an-
det studier, forseg, undersegelser eller andre relatere-
de procedurer til et patenteret produkt. Sddanne hand-
linger kan fremga af regulering vedrerende opnéelse
af registrering eller markedsforingsgodkendelse af
produktet.

Handlingerne skal relatere sig til patentets gen-
stand, hvilket vil sige det medicinske produkt. Forsla-
get til en ny undtagelsesbestemmelse giver siledes
ikke ret til at tilsidesatte patentrettigheder som sadan.
Safremt de handlinger der gennemfores med henvis-
ning til undtagelsesbestemmelsen kreever anvendelse
af eksempelvis forskningsvaerktajer, der i sig selv er
beskyttet ved patent, ma anvendelsen af s&danne
vaerktgjer alene ske efter indhentelse af tilladelse her-
til fra patenthaveren.

Adgangen til at gennemfore undersegelser og for-
sog med det patenterede legemiddel giver den pagael-
dende virksomhed mulighed for at dokumentere over-
for sundhedsmyndighederne (Legemiddelstyrelsen),
at f.eks. et kopiprodukt har samme virkning som det
originale leegemiddel. En sddan dokumentation er vig-
tig i relation til muligheden for at opnd markedsfo-
ringstilladelse til et kopiprodukt. En virksomhed, der
efter patentudleb vil sende et kopipraeparat pA marke-
det, bliver saledes ikke palagt at fremleegge dokumen-
tation for egne prakliniske studier eller kliniske for-
sog, hvis virksomheden kan pavise, at de aktive stof-
fer eller stofblandinger i kopilaegemidlet har en vel-

etableret medicinsk anvendelse som allerede.er kendt
fra det originale legemiddel.

Det foreslas, at adgangen til at udfere de handlin-
ger, der kan gennemfores, skal gelde savel for kopi-
producenter, der ensker at sende et kopiprodukt pa
markedet med udgangspunkt i et referenceleegemiddel
(originalproduktet), som for den innovative virksom-
hed, der for at kunne sende et nyt originalt produkt p4
markedet - skal opfylde de krav til dokumentation
m.v., der folger af reguleringen vedrerende udstedelse
af markedsforingstilladelser. Da der ikke eksisterer
felles globale regler for, hvilke krav et leegemiddel
skal opfylde for at opnd en markedsferingstilladelse,
har bestemmelsen ikke et afgranset anvendelsesom-
rade i denne henseende. De handlinger, der henvises
til, skal sdledes veere nedvendige i forhold til opnaelse
af en markedsferingstilladelse i et hvilket som helst
land. Derfor er muligheden for anvendelse af bestem-
melsen ikke afgrenset til opfyldelse af et specifikt
lands eller regions krav til udstedelse af markedsfo-
ringstilladelser.

Til nr. 4

- Bndringen af bestemmelsen er en konsekvensret-
telse som falge af indsattelsen af et nyt stk. 51 § 2.

Til nr. 5

Forslagets § 1 nr. 5 indebarer en ny affattelse af
§ 60, stk. 3. Efter den foreslaede bestemmelse indtrae-
der forzldelse af erstatningskrav for en patentkren-
kelse tidligst et ar efter, at indsigelsesfristen for paten-
tet er udlebet, eller efter at patentmyndigheden har be-
sluttet at opretholde patentet.

Denne udformning af bestemmelsen indebeerer en
tidsmaessig forskydning af, hvorndr foraeldelse kan
indtraede i forhold til den geldende affattelse, hvoref-
ter krav om erstatning for en patentkrankelse tidligst
foreldes et ar efter patentets meddelelse.

Dermed kommer udgangspunktet for beregningen
af foreldelsesfristen af erstatningskrav i forbindelse
med krankelse af nationalt udstedte patent (patentind-
greb), i overensstemmelse med det, der geelder for
europeasiske patenter valideret i Danmark, jf. § 83,
stk. 3. Herefter vil foreldelsesfristen skulle regnes fra
udlgbet af den 9 maneders periode fra patentets med-
delelse, hvor der er mulighed for at indgive en indsi-
gelse i medfor af patentlovens § 21. I tilfelde af, at en
indsigelse er fremsat mod et meddelt patent, vil forzl-
delsesfristen lobe fra den endelige afgerelse af indsi-
gelsessagen. En endelig afgerelse heraf kan foreligge
pa flere tidspunkter. En endelig afgerelse foreligger
saledes i tilfelde af, at: 1) Patent- og Varemarkesty-



