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Horing vedrgrende forslag til lov om andring af patentloven (Indfgrelse af regler for tilladte
handlinger foretaget i forbindelse med opnaelse af markedsfaringstilladelser for leegemid-

ler, m.v.)

Patentagentforeningen har med tak modtaget Patent- og Varemeerkestyrelsens hgringsskrivelse af
22.november 2006 vedrgrende forslag til lov om gendring af patentloven og skal i den anledning
fremkomme med fglgende bemeaerkninger.

Lovforslaget indeholder 3 elementer:

1. Harmonisering af reglerne pa efterfalgende medicinske indikationer med de tilsvarende een-

dringer i den europeaeiske patentkonvention (EPC2000).
2. Implementering af den sakaldte Bolar-bestemmelse i dansk lov

3. /ZEndring af reglerne for foreeldelse af erstatningskrav.
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Ad 1. Harmonisering af reglerne pa efterfglgende medicinske indikationer med de tilsvaren-

de aendringer i den europeeiske patentkonvention (EPC2000)

Foreningen hilser det velkomment, at den danske patentlov harmoniseres med den s&endrede eu-
ropeeiske patentkonvention (EPC2000), der traeder i kraft 13. december 2007, saledes at patent-
ansggere ikke skal opleve forskellig vurdering af sa vaesentligt et begreb som nyhed afhaengigt af,

hvorvidt der sgges nationalt dansk patent eller europeeisk patent med virkning for Danmark.
Lovforslagets tekst vedr. § 2 betyder, at § 2, stk. 4 og 5 kommer til at lyde:

Stk. 4. Betingelsen i henhold til stk. 1, hvorefter opfindelser skal veere nye, er ikke til hinder for, at
patent meddeles pa kendte stoffer eller stofblandinger til anvendelse i de i § 1, stk. 3, naevnte
fremgangsmader, safremt anvendelsen af stoffet eller blandingen ikke er kendt ved nogen af disse

fremgangsmader.

Stk. 5. Betingelsen i stk. 1, hvorefter opfindelser skal vaere nye, er ligeledes ikke til hinder for, at
der meddeles patent pa de i stk. 4 naevnte stoffer eller stofblandinger i de i § 1, stk. 3 naevnte frem-
gangsmader, safremt der er tale om en specifik anvendelse af stoffet eller stofblandingen, og at

denne specifikke anvendelse ikke er kendt ved nogen af disse fremgangsmader.

Denne formulering af henholdsvis 1. og 2. indikation for lseegemidler svarer til den tilsvarende for-
mulering i den aendrede europeeiske patentkonvention (EPC2000), hvor de tilsvarende bestem-

melser lyder:

Art. 54

1)...
@)...
@A)...

(4) Bestemmelserne i stk. 2 og 3 skal ikke udelukke patentering af stoffer eller stofblandinger, in-

deholdt i den kendte teknik til brug ved en fremgangsmade som refereret til i artikel 53 c), forudsat

at dets anvendelse for enhver af disse fremgangsmader ikke er indeholdt i den kendte teknik.

@ Féderation Internationale des Conseils en Propriété Industrielle



Patentagentforeningen

The Association of Danish Patent Agents

(5) Bestemmelserne i stk. 2 og 3 skal heller ikke udelukke patentering af stoffer eller stofblandinger
som refereret til i stk. 4 for enhver specifik anvendelse i en fremgangsmade som refereret til i arti-

kel 53 c) forudsat, at en sadan anvendelse ikke er indeholdt i den kendte teknik.

Savel i lovforslaget til den danske lovtekst som i den eendrede EPC (EPC2000) skelnes der sale-
des mellem et egentligt stofkrav pa en ny kemisk forbindelse (jf. § 2, stk. 1), 1. indikation (jf. § 2,
stk. 4), der tillader patentering af stoffer til anvendelse i kirurgiske, terapeutiske og diagnostiske
fremgangsmader generelt, og 2. indikation, der tillader patentering af stoffer til en specifik sddan

anvendelse.
Foreningen har derfor ingen kommentarer eller eendringsforslag til selve lovteksten.

Derimod ser Foreningen med stor bekymring pa bemeaerkningerne til lovforslaget, specielt punkt
2.1.3. Det synes saledes, som om det er Styrelsens opfattelse, at "det ikke laengere er muligt at
udstede patent ud fra et helt generelt formuleret patentkrav om beskyttelse af et stof til terapeutisk

behandling, da den specifikke anvendelse af stoffet til behandling af en sygdom skal angives.”
Denne opfattelse ma bero pa en fejl.

| forbindelse med forhandlingerne om EPC2000 drgftede man oprindeligt, hvorvidt man skulle op-
heeve forbuddet mod patentering af kirurgiske, terapeutiske og diagnostiske fremgangsmader (Art.
52(4) EPC, henh. § 1. stk. 3), hvorefter ogsa daveerende Art. 54(5) EPC, d.v.s. patentering af 1.
medicinske indikation, skulle ophzeves, saledes at en opfindelse vedrarende medicinsk anvendel-
se af et kendt stof kun skulle kunne patenteres i form af anvendelseskrav. Denne Igshing blev dog
forkastet, blandt andet fordi man forudsa problemer med handheevelse og fordi man forudsa behov

for oprettelse af undtagelsesbestemmelser for leegers frie udgvelse af deres erhverv.

Man enedes derimod om at ga videre med at revidere reglerne for patenter vedrgrende nye medi-
cinske anvendelser af kendte stoffer. Blandt andet var det et gnske at forenkle reglerne, saledes at
der i fremtiden kun skulle veere to typer krav og saledes, at de lidt kunstige "Swiss-type claims” ik-

ke leengere skulle vaere ngdvendige.

Det skulle derfor klart fremga af lovteksten, at 2. og efterfalgende medicinske anvendelser af et
stof eller en stofblanding, der er kendt til medicinsk anvendelse, kan patentbeskyttes pa samme
made som den farste medicinske anvendelse i form af en formalsrelateret produktbeskyttelse.

Samtidig var det dog ogsa et gnske, at der fortsat skulle kunne gives en bred beskyttelse for den
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farste medicinske anvendelse, d.v.s. til et generelt medicinsk formal, f.eks. i form af "Farmaceutisk
stof”, "Terapeutisk middel”, "Leegemiddel”, selvom der kun var dokumenteret en bestemt anvendel-
se i patentansggningen. Den farste til at opfinde et stof eller en stofblanding til medicinsk anven-

delse kan ifglge EPC2000 opna bred beskyttelse, der deekker enhver medicinsk anvendelse. Dette
svarer nemlig til opfinderens bidrag til fagomradet, nemlig abning af feltet for medicinsk anvendelse
for det pagaeldende stof eller stofblanding, og EPC2000 aendrer ikke ved den hidtidige europeeiske

(EPO) og danske praksis for formuleringen af 1. indikations-krav.

Derimod kan den, der efterfalgende finder en ny og specifik anvendelse af et allerede til medicin-
ske formal kendt stof, kun opna en relativt sneever beskyttelse af stoffet til denne specifikke anven-

delse, f.eks. formuleret som "Farmaceutisk stof X til anvendelse mod sygdom Y”.

Den tekst, der til sidst blev godkendt til EPC2000, blev fremlagt af Schweiz pa et mgde i Admini-
strative Council i september 2000 med denne forklaring:

“The Swiss delegation explained the reasoning behind the text presented in its proposal. The
Swiss delegation's sole concern was to ensure, in the interests of clarity and legal certainty, that
existing jurisprudence concerning the first and second medical indications and each further medi-
cal indication was anchored in the EPC, making broad protection available for the first medical in-
dication and protection for "specific uses", if they were not comprised in the state of the art, for
second and further indications. For the latter, there was currently no legal basis whatever in the
EPC. The EPO proposal was problematic in so far as it said nothing about the extent of protection.
The various indications - first, second and further - were therefore conflated, which would lead to
changes in case law. Clearly worded legislation was needed to prevent the courts from granting
narrow protection for the first medical indication and broad protection for the second indication. The
decisive aspect of paragraph 5 of the Swiss proposal was that protection would only be granted for
a "specific use" if it did not yet form part of the state of the art. The aim, therefore, was to provide
narrow protection for the second medical indication and broad protection for the first indication
(vor fremhaevelse). The wording, with "patentability” and "specific use" referring to Articles 52 and
69 EPC respectively, did not directly involve novelty. However, these two articles should not be
burdened additionally with the "second medical indication” construct." (see pkt. 86 i CA/125/00
http://patlaw-reform.european-patent-office.org/epc2000/documents/ca/_pdf/ecpv081.pdf)

Foreningen skal pa baggrund af ovenstaende opfordre til, at bemaerkningerne i lovforslaget aend-
res, sdledes at det klart fremgar, at der er de tre ovenfor neevnte muligheder for patentering af lze-

gemiddelstoffer og leegemidler, men at det ikke lsengere er ngdvendigt at formulere ansggninger
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vedrarende 2. og efterfalgende medicinske indikationer i form af et "Swiss-type claim”, idet sadan-

ne for fremtiden kan formuleres pa tilsvarende made som 1. indikations-krav.

Ad 2. Implementering af den sakaldte Bolar-bestemmelse i dansk lov

1. "Patentets genstand”

| forslaget til lov om aendring af patentloven foreslas indfgjelsen af en yderligere undtagelsesbe-

stemmelse i 83, stk. 3) i tilleeg til de fire, der allerede eksisterer i dag.

Saledes vil den ved patent opnaede eneret efter forslaget ikke omfatte (...)
4) handlinger, der er ngdvendige for at kunne opna en markedsfgringstilladelse for et laegemiddel

til mennesker eller dyr i EU, i en EU-medlemsstat eller i andre lande.

Indledningsvis hilses det velkomment, at undtagelsesbestemmelsen specifikt implementeres i den
danske patentlov. Hidtil har tredjemand, der gnsker at finde ud af, hvilke handlinger han lovligt kan
udfgre, veeret henvist til at fortolke forsggsundtagelsesbestemmelsen (83, stk. 3, nr. 3) ud fra be-

maerkningerne til forslag L 7 til 834 i laegemiddelloven.

Ligeledes bifalder Patentagentforeningen, at den foreslaede implementering af Bolar-
bestemmelsen ikke er forbeholdt generiske producenter. Efter forslaget vil saledes ogsa virksom-
heder, der gnsker en markedsfgringstilladelse for et nyt leegemiddel indeholdende en patenteret

aktiv forbindelse, have adgang til at udfare de ngdvendige handlinger under patenttiden.

Det forekommer imidlertid beteenkeligt, at den danske version af Bolar-bestemmelsen ikke som
forsggsundtagelsesbestemmelsen er afgraenset til handlinger der har relation til patentets gen-
stand. Herved fremstar det af lovteksten, som om samtlige patentrettigheder kan tilsideszettes hvis
formalet med handlingerne er at tilvejebringe data til brug i forbindelse med indlevering af en frem-

tidig ansggning om markedsfaringstilladelse.

Det vil blandt andet betyde en udhuling af en lang reekke patentrettigheder, som angar forsknings-
veerktgjer (research tools). Ved forskning i forbindelse med udvikling af generiske eller innovative
leegemidler benyttes i dag en raekke avancerede metoder, kemikalier og udstyr. Hvis ikke det sik-
res, at man forsat kan opna steerke patentrettigheder pa forskningsveerktgjer,kan det fere til en
manglende stimulation til udvikling af dette omrade og i sidste ende til tab af danske arbejdsplad-
ser i virksomheder, der beskaeftiger sig med udvikling af forskningsveerktgijer.
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| Finland® har man begreenset Bolar-bestemmelsen til ikke at udstraekke sig videre end til patenter,
der beskytter opfindelser med relation til det medicinske produkt, der undersgges. Noget lignende
ger sig gaeldende for Ungarn (se fodnote 3) og Spanien (se fodnote 4). Herved undgar patenthave-
re med patenter pa teknologi, der i teknologisk henseende ligger leengere borte end laegemidlet
som sadan, at matte se deres rettigheder udhulet. Patentagentforeningen opfordrer lovgiver til at

overveje at begraense den danske Bolar-bestemmelse pa tilsvarende vis.

I kommentarerne til lovforslaget, afsnit 2.2.2. citeres Mogens Koktvedgaard blandt andet for "Det
falger af formuleringen [af forsggsundtagelsesbestemmelsen], at selve forsaget ma vedrare den
beskyttede opfindelse, og at opfindelsen ikke ma anvendes i forbindelse med forsgg, som vedrarer
en anden genstand”. Hertil bemeerkes i kommentarerne: "Med en ny § 3, stk. 3, nr. 4, bliver der ik-

ke lavet om pa ovennzevnte udgangspunkt.”

Det synes at kunne udledes heraf, at det er hensigten at begraense den danske version af Bolar-
bestemmelsen til, at det kun er tilladt at udfgre forsgg med den beskyttede genstand, hvilket i neer-
veerende tilfeelde vil sige det medicinske produkt. Ved at fglge Patentagentforeningens opfordring

er der saledes kun tale om en tydeliggerelse i lovteksten af en allerede udtrykt hensigt.

2. Udbredelse til andre produkter

Efter forslagets ordlyd er den danske version af Bolar-bestemmelsen begreenset til laegemidler til
mennesker eller dyr. Patentagentforeningen ser imidlertid intet til hinder for at udvide den danske
version af Bolar-bestemmelsen til ogsa at geelde andre produkter, der kraever en markedsfaringstil-
ladelse, inden de kan bringes pa markedet. De fleste betragtninger, der ligger til grund for indfarel-
sen af den europeeiske Bolar-bestemmelse pa leegemiddelomradet, kan nemlig geres geeldende

for andre produkter, der er palagt krav om myndighedsgodkendelse.

En reekke EU-lande har allerede ladet deres undtagelsesbestemmelser omfatte alle produkter,
hvor det er pakraevet med en markedsfaringstilladelse eller en registrering forud for markedsfaring.

Umiddelbart kan naevnes Polen?, Ungarn® og Spanien”. Disse lande vil drage fordel af, at virk-

* Paragraf 3 i den finske patentlov: » The exclusive rights conferred by the patent shall not encompass studies, trials
and other measures caused by practical requirements, which are needed for marketing authorisation of medicinal
products and have to do with an invention relating to the medicinal products in question.

2Art. 69.1 %iv) i den ﬁolske patentlov bestemmer: “the exploitation of an invention to a necessary extent, for the pur-
pose of performing the acts as required under the provisions of law for obtaining registration or authorization, being,
due to intended use thereof, requisite for certain products, in particular pharmaceutical products, to be allowed for
putting them on the market.” ) )

Art. 19, punkt 6 i den ungarnske patentlov undtager fra patentbeskyttelsen “acts done for experimental purposes di-
rected to the subject-matter of a patent, including experiments and tests necessary for the registration of a product or
the product prepared by the invention.” ] ] ] ]

Art. 52(1)(b) 1 den spanske patentlov bestemmer: “LT]he exclusive patent right shall not extend to actions carried
out for experimental purposes, which concern the subject-matter of the patented invention, in particular studies and
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somheder vil blive tiltrukket af de lempeligere regler og af, at forskningsbetingelserne generelt for-

bedres for sdvel innovative som generiske virksomheder.

For de fleste produkter, der kraever registrering inden markedsfaring, kan de relaterede forsgg ud-
fares i et valgfrit land, eventuelt valgt fra en naermere defineret gruppe af lande. Det fglger heraf, at
Danmark vil unddrage sig muligheden for at beholde eller tiltreekke de forskningsbaserede ar-

bejdspladser, der forekommer i forbindelse med udfgrelsen af sddanne forsgg.

Plantebeskyttelsesmidler er et eksempel pa produkter, der skal opna markedsfaringstilladelse, in-
den salg kan pabegyndes. Selv om der ikke er nogen umiddelbar sammenhaeng mellem opnaelse
af supplerende beskyttelsescertifikat (SPC) og Bolar-bestemmelsen, sa antyder det forhold, at der
bade er mulighed for at opna SPC pa laegemidler og plantebeskyttelsesmidler, at der er samme

behov for at kompensere for den uheldige virkning, den lange registreringsperiode udggr.

Af konkurrencemaessige arsager er det uhensigtsmaessigt, hvis plantebeskyttelsesmidler ikke om-
fattes af Bolar-bestemmelsen. Det skyldes, at en rettighedshaver, i tillzeg til bade den normale lg-
betid for et patent og SPC, far en yderligere beskyttelsesperiode svarende til den tid, det tager for
en konkurrent at udfare de ngdvendige handlinger for opnaelse af en markedsfaringstilladelse.

Patentagentforeningen skal derfor henstille, at den danske version af Bolar-bestemmelsen bringes

til at omfatte alle produkter, der forud for markedsfaring kreever en myndighedsgodkendelse.
Ad 3. /Endring af reglerne for foreeldelse af erstatningskrav

Foreningen hilser det velkomment, at der sker en harmonisering af reglerne for foraeldelse af er-
statningskrav, saledes at der geelder samme regler for erstatning for patentkraenkelse, nar det dre-
jer sig om patenter udstedt af Patent- og Varemaerkestyrelsen og af den europeeiske patentorgani-
sation. | og med, at det af § 83, stk. 3 fglger, at erstatningskrav for patenter meddelt af EPO, og
som efterfglgende er valideret i Danmark, tidligst foreeldes et ar regnet fra indsigelsesfristens udlgb
eller efter, at den europeeiske patentmyndighed har besluttet at opretholde patentet, synes det na-
turligt, at en tilsvarende bestemmelse geelder for nationale danske patenter. Dette synes at blive
opnaet med den endrede formulering af § 60, stk.3. Foreningen har ingen kommentarer til forsla-

get.

trials performed for the authorisation of generic medicinal products, in Spain or outside Spain, and the resulting prac-
tical requirements, including preparing, obtaining and using the active substance of such purpose.”
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Pa Patentagentforeningens vegne

Marianne Johansen

Sekretaer
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