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Cheminova A/S Phone (+45) 96 90 96 80
) P.O. Box 9 Fax (+45) 86 90 96 91
DK-7620 Lemvig www.cheminova.com
F Denmark CVR-No. DK 12 76 00 43
Patent- og Varemarkestyrelsen

2630 Taastrup
(Fremsendt via e-mail)

Jeres ref.: EM 1998 02134
Lemvig, 8. december 2006

Haringssvar vedr. forslag til lov om sendring af patentloven (Bolar bestemmelser i dansk lov)

Cheminova bemarker, at lovforslaget i sin nuverende ordlyd ikke tilgodeser den generiske
agrokemiske branche. Som det er tilfaldet for laegemidler til mennesker og dyr, er det ligeledes
pékravet for plantebeskyttelsesmidler for placering pd markedet, det vaere sig bade generiske og
innovative produkter, at der udfores en lang rekke forseg med henblik pi produktdokumentation. At
der ligeledes stilles krav om indlevering af omfattende dokumentation til rette offentlige myndighed
for plantebeskyttelsesmidler for godkendelse, afspejles bl.a. ved, at der er indfert SPC-bestemmelser
for plantebeskyttelsesmidler pa lige fod med leegemidler. SPC-bestemmelserne blev netop indfert for
at kompensere patenthaver for en langvarig test og myndighedsbehandlingsfase inden udstedelse af
markedsfaringstiliadelse, jvf. forordningernes pracambel. Grundet dokumentationskravet og under
hensyntagen til patentlovens bestemmelser, er det i dag ikke muligt at bringe generiske/innovative
plantebeskyttelsesmidler pa markedet pa basis af danske forseg umiddelbart efter patentudleb.
Patenthaver sikres derfor reelt en lzengere eneret, end lobetiden af patenter eller SPC’er berettiger.

Cheminova, der er blandt verdens sterste generiske agrokemiske firmaer, bruger arligt et 3-cifret
millionbelab pi udvikling og registrering af generiske og innovative plantebeskyitelsesmidler. Som
konsekvens af den nuvaerende ordlyd af den danske patentlov placeres en stor del af det nedvendige
testarbejde med plantebeskyttelsesmidler i dag uden for Danmark i lande med en mere lempelig
patentlovgivning' med tab af danske arbejdspladser til folge. Under de nuvzarende danske vilkér
oplever Cheminova derfor en forringelse af konkurrenceevnen i forhold til udenlandske konkurrenter
lokaliseret 1 lande med en lovgivning, der tilgodeser sddan aktivitet for patentudieb.

Cheminova henstiller derfor, at lovforslaget, hvad angir den foreslaende tilfojelse til
undtagelsesbestemmelserne, udvides til at omfatte plantebeskyttelsesmidler. Dette vil sikre ensartede
pateniregler og markedsvilkar for bade den generiske farmaceutiske og agrokemiske industri, som i
forvejen er underlagt stort set ensartede regler, herunder nuvearende patentlov med tilherende SPC-
forordninger. Yderligere vil en sddan udvidelse medfore eller sikre fortsat etablering af danske
forskningsbaserede arbejdspladser, der forekommer 1 forbindelse med registrering af plante-
beskyttelsesmidler bide 1 og udenfor Danmark. En naturlig felge af en tidligere adgang til det danske
marked af generiske og innovative plantebeskyttelsesmidler end tilfieldet er i dag under den
nuvearende patentlov, er sterre konkurrence pa plantebeskyttelsesmidler til fordel for den danske
landbrugssektor og som konsekvens heraf det danske samfund.

Med venlig hilsen
CHEMINOVA A/S

Seren Nordlyng, Patentchef

" Lande, der har Bolar-lignende bestemmelser i national lovgivning, der ikke er begraenset til farmaceutiske produkter,
inkluderer bl.a, Canada, Israel, Argentina, Brasilien, New Zealand, Ungarn, Polen og Spanien.
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Patent- og Varemaerkestyrelsen

Att.: Thomas Nording-Groos

E-mail: pvs@dkpto.dk 8. december 2006
Kih

Horing vedrorende forslag til lov om 2endring af patentioven
(Indforelse af regler for tilladte handlinger foretaget |
forbindelse med opnaelse af markedsferingstilladelser for
laegemidier m.v.)

Patent- og Varemserkestyrelsen har ved e-mail af 22. november anmodet
DI om eventuelle bemeerkninger til ovennsevnte lovforslag.

DI skal 1 den forbindelse bemserke, at DI stgtter lovforslaget i den nuvee-
rende form. Lovslaget skaber efter DI's opfattelse den ngdvendige klarhed
over hvilke handlinger, som kan foretages uden at kreenke meddelte pa-
tenter pa leegemiddelomradet.

Med venlig hilsen

Kim Haggren
Juridisk konsulent



Side 1 af' 1

Thomas Nording-Grooss (PVS)

Fra: Fleming Voetmann [fv@ rostrapr.com]
Sendt: 11. december 2006 09:05

Tik: Thomas Nording-Grooss (PVS)

Cc:  Fleming Voetmann

Emne: Horing

Kaere Thomas Nording-Grooss

IGL takker for muligheden for at afgive svar pa hgringen vedrgrende andringerne af
Patentloven.

IGL finder at implementeringen af direktiverne er i fuld overensstemmelse med direktivernes
intentioner og ordiyd. Vi har derfor ingen kommentarer til 2endringerne.

P& vegne af IGL, Industriforeningen for Generiske Leegemidler.

Med venlig hilsen

Fleming Voetmann
Partner

Rostra Kommunikation A/S
Nikoiaj Plads 23
DK 1067 Copenhagen

T +45 33360427
M +45 26729427

Denne mail er blevet scannet af http:/www.virus112.com

2006-12-11
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Patentagentforaningen

Tha Association of Danlah Patanl Agenta Presidant:

Anne Schouboe
Flougmann & Vingtall A/S
Sundkrogsgade 9
DK-2100 kabenhavn &
TIf. +45 33 63 63 QO

Fax +45 33 8365 00

Patent- og Varemaerkestyrelsen as@pv.dk
Heaigeshej Allé 81
2620 Tastn up Hacrafany:
Marianne Johansan
Alblng A/S

H.C.Andarsens Roulevand 49
DK.1663 Kabonhden v

TH +4533 87 00 70

Fax +45 33 97 00 71

marnanne. johanssndalbilng.dk

Treagurer

Susanne Haiberg

Hetiberg A/S

St Kongensgada 58 A

DK-12684 Kebanhayn K

T, +45 33 32 03 37
8. december 2006 Fax +4k 33 32 03 B4

sha@hoibarg com

Jeres ref: EM 1698 02134
Haring vedrerende forslag til lov om @ndring af patentioven (Indferelse af ragler for tilladte
handlinger foretaget i forbindelse med opnaelse af markedsfaringstilladelser for lgemid-

ler, m.v,)

Patentagentforeningen har med tak modtaget Patent- og Varemasrkestyrelsens heringsskrivelse af
22.navember 2006 vedrerende forslag til lov om s2ndring af patentloven og skal | den anledning
fremkomme med falgende bemasrkninger.

Lovforslaget indeholder 3 elementer:

1. Harmonisering af reglerne pa efterfalgende medicinske indikationer med de tilsvarende =n-
dringer i den suropasiske patentkonvention (EPC2000).

2. Implementiering af den sdkaldte Bolar-bestemmelse | dansk jov

3. Andring af regierne for forasldelse af erstatningskrav,

@ Fedemlion Intornaligngls des Ganssils ¢n Proprigld industrialla
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The Assoolallon of Denlsh Paten Agens

Ad 1. Harmonisering af reglerne pa efterfelgende medicinske indikationer med de tilsvaren-
de sndringer i den europaiske patentkonvention (EPC2000)

Foreningen hilser det valkomment, at den danske patentlov harmoniseres med den 2ndrede eu-
ropesiske patentkonvention (EPC2000), der traader i kraft 13. december 2007, saledes at patent-
ansagere ikke skal opleve forskellig vurdering af sa vassentligt et begreb som nyhed afhssngigt af,
hvorvidt der sages nationalt dansk patent elter europesisk patent med virkning for Danmark.

Lovforslagets tekst vedr. § 2 betyder, at § 2, stk 4 og 5 kommer til at lyde:

Stk. 4. Betingelsen | 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
fremgangsméder, safremt anvendelsen af stoffet eller blandingen ikke er kendt ved nogen af disse

fremgangsméder.

Stk. 5. Betingelsen i stk. 1, hvorefter apfindaiser skal vare nye, er ligeledes ikke 1l hinder for, at
der meddeles patent pa de i stk, 4 neevnte stoffer eller stofblandinger | de i § 1, stk. 3 nssvnte frem-
gangsmader, séfremt der er tale om en specifik anvendelse af stoffet elfer stofblandingen, og at
tlenne specifikke anvendelse ikke er kendt ved nogen af disse fremgangsmader,

Denne formulering af henholdsvis 1. og 2. indikation for lsegemidler svarer til den tilsvarende for-
mulering | den asndrade europasiske patentkonvention (EPC2000), hvor de tilkvarende bestem-

meizer lyder:

Art. 54

(1)...
@)...
3)...

(4) Besternmelserne | sth. 2 og 3 skal ikke udelukke patentering af stoffer eller stofblandinger, in-

deholdt | den kendte teknik til brug ved en fremgangsmade som refareret til | artikel 53 ¢), forudsat
at dets anvendelse for enhver af disse fremgangsmader ikke er indeholdt | den kendfe teknik.

@ Fédsraiicn Internatonale des Corsalla an Proprislé nduairiale
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(8) Bestermelserne i stk. 2 og 3 skal heller ikke udelukke patentering af stoffer elfer stofblandinger
som refereret til | sth. 4 for enfiver specifik anvendelse i en fremgangsmade som refereret til | arti-
kel 53 ¢) forudsatl, af en sddan anvendelse ikke er indehoidt i den kendte teknik.

Savel | lovforelaget til den danske lovtekst som i den eendrede EPC (EPG2000) skelnes der séle-
des meliem et egentligt stofkrav pa en ny kemisk forbindelse (if. § 2, stk. 1), 1. indikation (if. § 2.
stk. 4), der tillader patentering af stoffer til anvendelse | Kirurgiske, terapeutiske og diagnostiske
fremgangsmader generelt, og 2. indikation, der tillader patentering af stoffer til en specifik sadan

anvendelse.
Fareningen har derfor ingen kommentarer eller &sndringsforsiag til selve lovteksten.

Derimod ser Foreningen med stor bekymring pa bemeerkningerme til lovforslaget, specielt punkt
2.1.3. Det synes saledes, som om det er Styrelsens opfattelse, at "det ikke lsengere er muligt at
udstede patent ud fra et helt generelt formuleret patentkrav om beskyttelse af et stof til terapeutisk
behandling, da den spacifikke anvendelse af stoffet til behandling af en sygdom skal angives.”

Denne opfattelse ma bero pa en fejl.

| forbindelse med forhandlingerne om EPC2000 dreftede man oprindeligt, hvorvidt man skulle op-
heeve forbuddet mod patentering af kirurgiske, terapeutiske og diagnostiske fremgangsmader (Art.
bZ(4) EPC, henh. § 1. stk. 3), hvorefter ogsa davesrende Art. 54(5) EPC, d.v.s. patentaring af 1.
medicinske indikation, skulle ophasves, saledes at en opfindelse vedrerende medicinsk anvendel-
se af et kendt stof kun skulle kunne patenteres i form af anvendelseskrav. Denne lgsning blev dog
forkastet, blandt andet fordi man forudsa problemer med handhaavelse og fordi man forudsa behov
for oprettelse af undtagelsesbestemmelser for legers frie udpvelse af deres erhverv.

Man enedes derimod om at ga videre med at reviders reglerne for patenter vedrerende nye madi-
cinske anvendelser af kendte stoffer. Blandt andet var det et @nske at forenkle reglerne, sdledes at
der i fremtiden Kun skulle vaere to typer krav 0g saledes, at de lidt kunstige "Swiss-type claims” ik-
ke lz=sngere skulle vaare nadvendige,

Det skulle derfor klart fremgd af lovieksten, at 2. og efterfaigende medicinske anvendelser af et
stof eller en stofblanding, der er kendit til madicinsk anvendelss, kan patertbeskyttes pa samme
méde som den ferste medicinske anvendelse | form af en formalsrelateret produkibeskyitelse.
Samtidig var det dog ogsa et anske, at der fortsat skulle kunne gives en bred beskyttelse for den

@ Faderation intemalizrale das Conseils en Proprid Induwsiriglla
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farste medicingke anvendslse, d.v.s, til et generelt medicingk formal, f.eks. i form af "Farmaceutisk
stof', "Terapeutisk midde!”, "Lesgemiddel’, selvom der kun var dokumenteret en bestemt anvendel-
se i patentanseggningen. Den furste til at opfinde et stof eller en stofblanding til medicinsk anven-
delse kan ifelge EPC2000 opna bred beskyttelse, der deskker enhver meadicinsk anvendelse. Dette
svarer nermlig til opfinderens bidrag til fagomradet, nemlig abning af feltet for medicinsk anvendelse
for det pageeldende stof eller stofblanding, og EPC2000 sendrer ikke ved den hidtidige europesiske
(EPQ) og danske praksis for formuleringen af 1. indikations-krav,

Derimod kan den, der efterfelgende finder en ny og specifik anvendelse af et allereds til medicin-
ske formal kendt stof, kun opna en relativt snesver beskyttelse af stoffet til denne specifikke anven-
deise, f.eks. formuleret som "Farmaceutisk stof X til anvendelse mod sygdom Y™.

Den tekst, der tii sidst blev godkendt tif EFC2000, blev fremiagt af Schweiz pa et made | Admini-
strative Council | september 2000 med denne forklating:

“The Swiss delegation explained the reasoning behind the text presented in its proposal, The
Swiss delegation's sole concern was to ehsure, 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 wera not comprised in the state of the art, for
second and further indications. For the latier, there was currently no legal basis whatever in the
EPC. The EPO proposal was preblematic 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 neaded to prevent the courts from granting
narrow protection for the first medical indication and broad protaction for the secand indication. The
decisive aspect of paragraph 5 of the Swiss proposal wag 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 fremhagvelse). The wording, with "patentability” and "specific use” referring to Articles 52 and
69 EPC respectively, did not directly involve novelty. However, these two aricles should not be
burdened additionally with the "second medical indication” construct.” (see pkt. 86 | CA/126/00
hitp./ipatlaw-reform. european-patent-office. ora/epe2000/documents/ca/_pdf/ecpvDB1.pdf)

Foreningen skal pa baggrund af ovenstaende opfordre til, at bemeerkningeme i loviorslagst send-
res, saledes at det Klart fremgar, at der er de tre ovenfor nesvnte mulighader for patentering af lee-
gemiddelstoffer og leagemidier, men at det ikke faengere er nedvendigt at farmulere ansegninger

@ Faderalion Intemedaonala dea Conasils 4n Propriglé Industrielie
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vedrarende 2. og efterfolgende medicinske indikationer | form af et "Swise-type claim”, idet sadan-
ne for fremtiden kan formuleres pa tilsvarende made som 1. indikations-krav.

Ad 2. Implementering af den sdkaldte Bolar-hestemmelse i dansk lov

1. "Patentets genstand”
| forslaget til lov om eendring af patentloven foreslds indfajelsen af en yderligere undtagelsesbe-
stemmelse i §3, stk. 3) i tillaeg til de fire, der allerede eksisterer i dag.

Baledes vil don ved patent opnaede eneret efter forslaget ikke omfatta (...)
4) handlinger, der er nadvendige for at kunne opna en markedsfaringstiladeise for ot lagemiddel
til mennesker elier dyr i EU, i en EU-medlemsstat eller i andre lande.

Indledningsvis hilses det velkommant, at undtagelsesbestemmelsen specifikt implementeres | den
danske patentlov. Hidtil har tredjemand, der gnsker at finde ud af, hvilke handlinger han lovligt kan
udfare, vaaret hehvist til at fortolke forsggsundtagelsesbestemmeisen (§3, stk. 3, nr. 3) ud fra be-
meazrkningerns til forslag L 7 til §34 i l=zgemiddelloven.

Ligeledes bifalder Patentagentforeningen, at den foreslaede implementering af Bolar-
bestemmelsen ikke er forbeholdt generiske producenter. Efter forstaget vil saledes ogséa virksom-
heder, der g@nsker en markedsferingstilladelse for et nyt lssgemidde! indeholdende en patenteret
aktiv forbindelse, have adgang til at udfere de nedvendige handlinger under patenttiden.

Det forekommaer imidlertid batssnkeligt, at den danske version af Bolar-bestemmelsen ikke som
forsegsundtageisesbestemmelsen er afgraznset til handlinger der har relation 1il patentets gen-
stand. Herved fremstar det af lovieksten, som om samtlige patentrettigheder kan tilsidesasttes hvis
formalet med handlingeme er at tilvejebringe data til brug [ forbindelse mad indlevering af en frem-
tidig ansegning om markedsfaringstilladelse.

Det vil blandt andat hetyde en udhuling af en lang reekke patentrettigheder, som angér forsknings-
veerkigjer (research tools). Vad farskning i forbindelse med udvikiing af generizke sller innovative
lasgemidier benyttes | dag en reekke avancerede metader, kemikalier og udstyr, Hvis ikke det sik-
res, at man forsat kan opna staarke patentrettigheder pa forskningsveerkiojer kan det fare til en
manglendes stimulation til udvikling af dette omrade og i sidste ende til tab af danske arbejdsplad-
ser i virksomheder, der beskseftiger sig med udvikling af forskningsveerktejer.

@ Federation inte/nationale dee Condeila an Propiidls Indystiolo
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[ Finland® har man begraenset Bolar-bestemmelsen til ikke at udstraekke sig videre end til patenter,
der beskytter opfindelser med relation til det medicinske produkt, der undersages. Noget lignende
gar sig gaeldende for Ungarn (se fodnete 3) og Spanien (se fodnote 4). Herved uncgér patenthave-
re med patenter pa teknologi, der i teknologisk hanseende ligger laangere borte end lzagemidlet
som sadan, at matte se deres rettigheder udhulet. Patentagentforeningen opfordrer lovgiver til at
overveje at begreense den danske Bolar-bestemmeise pa tilsvarends vis.

| kemmentargrme il lovforsiaget, afsnit 2.2.2. citeres Mogens Koktvedgaard blandt andst for "Det
felger af formuleringen [af forsggsundtagelsesbestemmelsen], at selve forseget ma vedrare den
beskyttede opfindelse, og at opiindelsen ikke ma anvendes i forbindelse med forseg, som vedrarer
en anden genstand”. Hertil bemeerkes | kommentarerne: "Med en ny § 3, stk. 3, nr. 4, bliver der ik-
ke lavet om pa avennzsvnte udgangspunkt.”

Det synes at kunne udledes heraf, at det er hensigten at begreense den danske version af Bolar-
bastemmelsen fil, at det kun er tilladt at udfore forssg med den beskyttede genstand, hvilket | nasr
vaerende filfselde vil sige det medicinske produkt. Ved at felge Patentagentforeningens epfordring
er der saledes kun tals om en tydeliggerelse | lovteksten af en allerede udtrykt hensigt.

2. Udbredelse til andre produkter

Efter forglagets ordiyd er den danske version af Bolar-bestemmelzen begraenset til l==gemidler 1l
mennesker eller dyr. Patentagentforeningen ser imidlertid intet il hinder for at udvide den danske
version af Bolar-bastemmalsen til ogsa at geslde andre produkter, der kreever en markedsfaringstil-
ladelse, inden de kan bringes pa markedet. De fleste betragtninger, der ligger tit grund for indfarel-
sen af den europasiske Bolar-bestemmelze pa lmgemiddelomradet, kan nemlig gores geldende

for andre produkter, der er paiagt krav om myndighedsgodkendelse.

En rackke EU-lande har allerede ladet deres undtagelsesbesternmelser omfatte alle produkter,
hvor det er pakrasvet med en markedsferingstilladelse aller en registrering forud for markedsfaring.
Umiddelbart kan neavnes Polen?, Ungarn® og Spanien’. Disse {ande vil drage fordel af, at virksom-

' Paragraf 3 { den finske patentlov: »The exclusive rights conferred by the patent shall not encompass studies, trials
and other measures capsed by practical requirements, which are needed for marketing aulhorisation of medicmal
producis smd have to do with an invention relating to the medicinal products in question«.

* Art. 69.1 (iv} i den polske patentiov besteminer: “the exploitation of an invention to a necessary extent, for the pur-
pose of performing the acts as required under the pravisions of law for obtaining repistraiion or authorization, being,
due to intended use thereof, requisite for certain produets, in particular pharmaceutieal products, to be allowed for
putting them on the market.” . ]
TArt. 19, punkr 6 i den ungarnske patentlov unchager fra patentbeskyttelzen “acts done for experimentul purposts di-
rected to the subject-manier of a patent, including experiments and tests necessary for the registration af a product or
she: product prepared by the invention.” . .
Art. 52(1)(b) 1 den spanske patentlov bastammer: “E[]he exclusive 1}3"““’“ right shall not extend to actions carried
out for experimental purposes, which concerm the subject-matter of 1he patented invention, in particular studies and

Fadarauon Intemationala des Conseils on Progridlé Industnells
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heder vil blive tiltrukket af de lempeligere regler og af, at forskningsbetingelserne generelt forbed-
res for savel innovative som geneariske virksomheder.

For de fleste produkter, der kraever registrering inden markedsfaring, kan de relaterede forseg ud-
feres i et valgfrit land, sventuelt vaigt fra en nesrmers defineret gruppe af lande. Det falger heraf, at
Danmark vil unddrage sig muligheden for at heholde eller tiitraskike de forskningsbaserede ar-
bejdspladser, der forekommer i forbindelse med udferelsen af sadanne forsag.

Flantebeskyttelsesmidler er et eksempel p& produkter, der skal opna markedsfaringstilladalse, in-
den salg kan pabegyndes. Salv om der ikke er nogen umiddelbar sammenhesng mellem opnielse
af supplerende beskytielsescertifikat (SPC) og Bolar-bestemmelsen, s& antyder det forhold, at der
bade er mulighed for at opnd SPC pa lasgemidier og plantebeskyttelsesmidler, at der er samme
behov for at kompensere for den uheldige virkning, den lange registreringsperiode udger.

Af kankurrencemsassige arsager er det uhensigtsmesssigt, hvis plantebeskyttelsesmidler ikke om-
fattes af Bolar-bestemmelsen. Det skyldes, at en reitighedshaver, i tillseg til bade den normale le-
betid for ¢t patent og SPC, fér en yderligere beskyttelsesperiode svarende til den tid, det tager for
en konkurrent at udfere de nedvendige handlinger for opnéelse af en markedsfaringstilladelse,

Patentagentforeningen skal derfor henstille, at den danske version af Bolar-bestemmelsen bringes
til at omfatte alle produkter, dar forud for markedsfaring krasver en myndighedsgodkendalse.

Ad 3. Endring af reglerne for foraeldelse af erstatningskrav

Foreningen hilser det velkomment, at der sker en harmonisering af reglerne for forsldelse af er-
statningskrav, saledes at der gesider samme regler for erstatning for patentkreenkelse, nar det dre-
Jer sig om patenter udstectt af Patent- og Varemeerkestyrelsen og af den europzeiske patentorgani-
sation. | og med, at det af § 83, stk. 3 folger, at erstatningskrav for patenter meddelt af EPO, og
som efterfelgends er valideret t Danmark, tidligst forzeldes et dr regnet fra indsigelsesfristens udlpb
elier efter, at den europziske patentmyndighed har besluttet at opretholde patentet, synes det na-
turligt, at en tilsvarende bestemmelse geelder for nationale danske patentar. Dette synes at blive
opnaet med den sendrade formulering af § 80, stk.3. Foreningen har ingen kommentarer tjl forsla-
get.

trials performed for, the authorisation of generie medicinal products, in S%ain or outside Spain, and the resulling prag-
tical requirernents, mcluding preparing, obtaining and using the active substance of such purpose.”

Fédenallon interationale ded Genasile en Froprigls ndustisie
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Patent- og Varemasrkestyrelsen
Helgeshgj Allé 81

2630 Taastrup F ﬁ R

Foreningen Indusiriel
Relsheskyftelse

8. december 2006 - 10101523 PUP/AAB

Hering vedrerende forslag til lov om endring af patentloven (Indfgrelse af regler
for tilladte handlinger foretaget i forbindelse med aopndelse af markedsforingstilla-
delser for lz=egemidler, m.v.)

Foreningen Industriel Retsbeskyttelse har med tak modtaget Patent- og Varemaerkestyrel-
sens hpringsskrivelse af 22.november 2006 vedrgrende forslag til lov om sendring af patent-
loven og skal i den anledning fremkomme med fglgende bemaerkninger.

Lovforslaget indeholder 3 elementer:;

Harmonisering af reglerne p3 efterfolgende medicinske indikationer med de tilsvarende sn-
dringer i den europaeiske patentkonvention (EPC2000).

Implementering af den sdkaldte Bolar-bestemmelse i dansk lov
Fndring af reglerne for foraeldelse af erstatningskrav.

Ad 1. Harmonisering af reglerne p& efterfsigende medicinske indikationer med de
tilsvarende andringer | den europaiske patentkonvention (EPC2000)

Foreningen hilser det velkomment, at den danske patentlov harmoniseres med den andrede
europzxiske patentkonvention (EPC2000), der treeder i kraft 13. december 2007, sledes at
patentansggere ikke skal opleve forskelllg vurdering af s vassentligt et begreb som nyhed
afhaengigt af, hvorvidt der sgges nationalt dansk patent eller europeaisk patent med virk-
ning for Danmark.

Lovforslagets tekst vedr. § 2 betyder, at § 2, stk. 4 og 5 kommer til at lyde:




Stk. 4. Betingelsen i henhold tif stk. 1, hvorefter opfindelser skal vare nye, er ikke til hin-
der for, at patent meddeles p& kendte stoffer eller stofblandinger tit anvendelse jde i § 1,
stk. 3, nevnte fremgangsm3der, s8fremt anvendeisen af stoffet eller biandingen ikke er
kendt ved nogen af disse fremgangsméder.

Stk, 5. Betingelsen i stk. 1, hvorefter opfindelser skal vaere nye, er ligeledes ikke til hinder
for, at der meddeles patent pd de i stk. 4 nazvnte stoffer eller stofblandinger i de i § 1, stk.
3 naevnte fremgangsméder, sdfremt der er tale om en specifik anvendelse af stoffet eller
stofblandingen, og at denne specifikke anvendelse ikke er kendt ved nogen af disse frem-
gangsméder.

Denne formulering af henholdsvis 1. og 2. indikation for leegemidler svarer til den tilsvaren-
de formulering i den endrede europeiske patentkonvention (EPC2000), hvor de tilsvarende
bestemmeiser lyder:

Art. 54

(1)...
(2)...
(3)...

(4) Bestemmelserne i stk. 2 og 3 skal ikke udelukke patentering af stoffer eller stofblandin-
ger, indeholdt i den kendte teknik tif brug ved en fremgangsméde som refereret til i artikel
53 c), forudsat at dets anvendelse for enhver af disse fremgangsmé&der ikke er indeholdt i
den kendte teknik.

(5) Bestemmelserne | stk. 2 og 3 skal heller ikke udelukke patentering af stoffer eiler stof-
btandinger som refereret til i stk, 4 for enhver specifik anvendelse | en fremgangsmdade som
refereret til | artike! 53 ¢) forudsat, at en s8dan anvendelse ikke er indeholdt i den kendte
teknik.

Savel i lovforslaget til den danske lovtekst som | den andrede EPC (EPCZ000) skelnes der
saledes mellem et egentligt stofkrav pd en ny kemisk forbindeise (jf. § 2, stk. 1}, 1. indika-
tion (jf. § 2, stk. 4), der tillader patentering af stoffer til anvendelse i kirurgiske, terapeuti-
ske og diagnostiske fremgangsmader generelt, og 2. indikation, der tillader patentering af
stoffer til en specifik s8dan anvendelse.




Foreningen har derfor ingen kommentarer eiler a&ndringsforslag til selve lovteksten.

Derimod ser Foreningen med stor bekymring pd bemaerkningerne til lovforslaget, specielt
punkt 2.1.3. Det synes saledes, som om det er Styrelsens opfatteise, 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 behandiing af
en sygdom skal angives.”

Denne opfattetse m& berc pa en fejl.

I forbindelse med forhandlingerne om EPC2000 drgftede man oprindeligt, hvorvidt man
skulie ophaeve forbuddet mod patentering af kirurgiske, terapeutiske og diagnostiske frem-
gangsmader (Art. 52(4) EPC, henh. § 1. stk. 3), hvorefter ogsd davesrende Art. 54(5) EPC,
d.v.s. patentering af 1. medicinske indikation, skulie ophzves, saledes at en opfindelse
vedrgrende medicinsk anvendelse af et kendt stof kun skulle kunne patenteres i form af an-
vendelseskrav. Denne igsning blev dog forkastet, blandt andet fordi man forudsd problemer
med h&ndhavelse og fordi man foruds® behov for oprettelse af undtagelsesbestemmeiser
for la=gers frie udgvelse af deres erhverv.

Man enedes derimod om at g8 videre med at revidere reglerne for patenter vedrgrende nye
medicinske anvendelser af kendte stoffer. Blandt andet var det et pnske at forenkle regler-
ne, siledes at der | fremtiden kun skulle vaare to typer krav, og saledes, at de lidt kunstige

"Swiss-type claims” ikke laengere skulle veere ngdvendige.

Det skulie derfor kiart fremg8 af lovteksten, at 2. og efterfslgende medicinske anvendelser
af et stof eller en stofblanding, der er kendt til medicinsk anvendelse, kan patentbeskyttes
ps samme m&de som den ferste medicinske anvendelse | form af en form&lsrelateret pro-
duktbeskyttelse. Samtidig var det dog ogsd et gnske, at der fortsat skulle kunne'gives en
bred baskyttelse for den farste medicinske anvendelse, d.v.s. til et genereit medicinsk for-
mal, f.eks. i form af "Farmaceutisk stof”, "Terapeutisk midde!”, “Leegemiddel”, selvom der
kun var dokumenteret en bestemt anvendelse | patentansggningen. Den fgrste Lil at opfinde
et stof eller en stofblanding til medicinsk anvendelse kan ifglge EPC2000 opnd bred beskyt-
telse, der daekker enhver medicinsk anvendelse. Dette svarer nemlig til o'pfinderens bidrag
til fagomradet, nemlig 8bning af feltet for medicinsk anvendeise for det pigaidende stof el-
ler stofblanding, og EPC2000 andrer ikke ved den hidtidige europeiske (EPO) og danske
praksis for formuleringen af fgrsteindikationskrav”..




Derimod kan den, der efterfglgende finder en ny og specifik anvendelse af et a"erede til
medicinske form3al kendt stof, kun opnd en relativt snaever beskyttelse af stoffet til denne
specifikke anvendelse, f.eks. formuleret som »Farmaceutisk stof X til anvendelse mod syg-
dom Y”.

Den tekst, der til sidst biev godkendt til EPC2000, blev fremlagt af Schweiz pd et made |
Administrative 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 iegal cer-
tainty, that existing jurisprudence concerning the first and second medical indications and
each further medical indication was anchored In the EPC, making broad protection available
for the first medical Indication 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 legisla-
tion 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 & "specific use" if it
did not yet form part of the state of the art. The aim, therefore, was to provide narrow pro-
tection for the second medical indication and broad prﬁtection for the first indication.
The wording, with "patentability” and "specific use" referring to Articles 52 and 69 EPC re-
spectively, did not directly involve novelty. However, these two articies should not be bur-
dened additionally with the "second medical indication" construct." (see pkt. 86 i CA/125/00
ttp://patlaw-reform. european-patent-offic epc2000/docu ca/ pdf/ecpv0B8l . pd

Foreningen skal p8 baggrund af ovenstdende opfordre til, at bemaerkningerne i lovforslaget
&ndres, sdledes at det klart fremgar, at der er de tre avenfor naevnte muligheder for paten-
tering af lzegemiddelstoffer og laegemidier, men at det ikke leengere er ngdvendigt at for-
mulere ansggninger vedrgrende 2. og efterfglgende medicinske indikationer | form af et
"Swiss-type claim”, idet sddanne for fremtiden kan formuleres pé tilsvarende méde som 1.
indikations-krav.




1 forslaget til iov om endring af patentioven foreslas indfgjelsen af en yderligere undtagel-
sesbestemmelse i §3, stk. 3) i tillaeg til de fire, der allerede eksisterer | dag.

Saledes vil den ved patent opndede eneret efter forslaget ikke omfatte {..)
4) handlinger, der er ngdvendige for at kunne opna en markedsfaringstiiladeise for et jee-
gemiddel til mennesker eller dyr i EU, | en EU-mediemsstat eller i andre lande.

Indledningsvis hilses det veikomment, at undtagelsesbestemmelsen specifikt impliementeres
i den danske patentlov. Hidtil har tredjemand, der gnsker at finde ud af, hvilke handlinger
han lovligt kan udfere, vesret henvist til at fortolke forsggsundtagelsesbestemmelsen (83,
stk. 3, nr. 3) ud fra bemasrkningerne til forslag L 7 til §34 i |==gemiddelloven.

Ligeledes bifalder Foreningen Industriel Retsbeskyttelse, at den foresi8ede implementering
af Bolar-bestemmelsen ikke er forbeholdt generiske producenter. Efter forsiaget vil séiedes
ogsd virksomheder, der gnsker en markedsfgringstilladelse for et nyt lsegemiddel indehol-
dende en patenteret aktiv forbindelse, have adgang til at udfere de nadvendige handlinger
under patenttiden.

Det forekommer imidlertid betzenkeligt, at den danske version af Bolar-bestemmeisen ikke
som forspgsundtagelsesbestemmeisen er afgreenset til handlinger der har relation til paten-
tets genstand. Herved fremstdr det af lovteksten, sorh om samtlige patentrettigheder kan
tilsidesaettes hvis formalet med handlingerne er at tilvejebringe data til brug i forbindelse
med indievering af en fremtidig ansggning om markedsfgringstilladelse.

Det vil blandt andet betyde en udhuling af en lang reskke patentrettigheder, som angar
forskningsvaerktgjer (research tools). Ved forskning i forbindelse med udvikling af generiske
eller innovative lzzgemidler benyttes i dag en rezkke avancerede metoder, kemikalier og ud-
styr. Hvis ikke det sikres, at man forsat kan opnd steerke patentrettigheder pa forsknings-
veerktejer,kan det fere til en manglende stimulation til udvikling af dette omrade og i sidste
ende til tab af danske arbejdspladser i virksomheder, der beskasftiger sig med udvikling af
forskningsvaerkigjer.




I Finland® har man begrenset Bolar-bestemmelsen til ikke at udstreekke sig videre end til
patenter, der beskytter opfindelser med relation til det medicinske produkt, der undersgges.
Noget lignende ger sig geidende for Ungarn (se fodnote 3) og Spanien (se fodnote 4). Her-
ved undgar patenthavere med patenter pd teknologi, der i teknologisk henseende ligger
leengere borte end izgemidlet som sadan, at métte se deres rettigheder udhulet. Forenin-
gen Industriel Retsbeskyttelse opfordrer lovgiver til at overveje at begreense den danske
Bolar-bestemmelse pa tilsvarende vis.

1 kommentarerne til lovforslaget, afsnit 2.2.2. citeres Mogens Koktvedgaard blandt andet
for "Det folger af formuleringen [af forspgsundtageisesbestemmelsen], at selve forsgget ma
vedrgre den beskyttede opfindelse, og at opfindelsen ikke m@ anvendes i forbindelse med
forseg, som vedrgrer en anden genstand”. Hertil bemaerkes i| kommentarerne: “Med en ny §
3, stk. 3, nr. 4, bliver der ikke lavet om pa ovennasvnte udgangspunkt.”

Det synes at kunne udledes heraf, at det er hensigten at begraznse den danske version af
Bolar-bestemmelsen til, at det kun er tilladt at udfere forsgg med den beskyttede genstand,
hvilket i neervaerende tilfzelde vil sige det medicinske produkt. Ved at felge Foreningen In-
dustriel Retsbeskyttelses opfordring er der s3ledes kun tale om en tydeliggarelse i lovtek-
sten af en alierade udtrykt hensigt.

1 "bemaerkninger til lovforsiagets enkelte bestemmelser”, "Til § 1", Tif nr. 3" (side 16), star
der i andet afsnit feigende satningsdel: “kopiprodukt pd markedet som for den innovative
virksomhed, der med udgangspunkt i et referencelazgemiddel (originalprodukiet) - og". Det
er en fejitagelse, at relationen til referencelaegemidlet ogsa refererer til den innovative
virksomhed, idet den innovative virksomheds udviklingen bestemt ikke behgver at have re-
lation til et referencelzegemiddel. Det vil veere saerdeles uheldigt, hvis denne bemazerkning
til lovforsiaget kan medfgre en begraenset fortolkning af det fornuftige loveendringsforslag.
Den citerede szetningsdel kan f.eks. aendres til "kopiprodukt pa mark.edet med udgangs-
punkt | et referencelagemiddel (origi'na-lproduktet), som for den innovative virksomhed,
der",

* Paragraf 3 i den finske patentlov: »The exclusive rights conferred by the (Eatent 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 questions.




Ad 3. fEndring af reglerne for forzldelse af erstatningskrav

Foreningen hifser det velkomment, at der sker en harimonisering af reglerne for foraeldelse
af erstatningskrav, séledes at der gzelder samme regler for erstatning for patentkrankelse,
ndr det drejer sig om patenter udstedt af Patent- og Varemzerkestyrelsen og af den euro-
peiske patentorganisation. 1 og med, at det af § 83, stk. 3 feiger, at erstatningskrav for.
patenter meddelt af EPO, og som efterfglgende er valideret i Danmark, tidligst foraeides et
ar regnet fra indsigelsesfristens udigb elier efter,- at den europaiske ‘patentmyndighed har
besiuttet at opretholde patentet, synes det naturligt, at en tilsvarende bestemmelse geelder
for nationale danske patenter. Dette synes at blive opndet med den @ndrede formulering af
§ 60, stk.3. Foreningen har ingen kommentarer til forstaget.

P8 Foreningen Industriel Retsbeskyttelses vegne
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(Bedes anfert ved henvendelser)

Til
Patent- og Varemeerkestyrelsen

Eft.:
Forsvarsministeriet

Emne:
Hering over forslag til lov om zendring af patentloven.

Ref.:
Deres ref.: EM 1998 02134 af 22. november 2006.

1. Patent- og Varemeerkestyrelsen har ved ref. rundsendt en haring over forslag til lov om
aendring af patentioven (Indfarelse af regler for tilladte handlinger foretaget i forbindelse
med opnaelse af markedsfgringstilladelser for laegemidler, m.v.). Forsvarets Materieltjene-
ste er af Forsvarsministeriet anmodet om at besvare hgringen for s vidt angar Forsvars-
ministeriets myndighedsomrade. Haringsfristen var fastsat til fredag den 8. december
2006.

2. Det kan hermed oplyses, at der inden for Forsvarsministeriets myndighedsomrade ikke
er fundet anledning til at fremkomme med bemaerkninger til lovforslaget.

Postadresse Besagsadresse Telefon Internet
Lautrupbjetg 1-5 Lautrupbjerg 1-5 +45 7257 5999 CVR: fmt@mil.dk
2750 Ballerup 2750 Ballerup Fax: +45 7257 5120 EAN: forsvaret.di/fmt

Gennemvalg 7257 1168



3. Forsvarets Materieltjenestes sagsbehandler er kaptajnigjtnant Morten Glamsg, tif. 72 57
11 68.

E. b.

MOGENS NIELSEN
kommandgrkaptajn
Chef for Planleegningsafdelingen

intern fordeling:
CHPDA



Meddelelse Side 1 af 1

Thomas Nording-Grooss (PVS)

Fra: - PVS Patent- og Varemaerkestyrelsens officielle postkasse
Sendt: 8. december 2006 10:31

Til: 3 - PVS Emnesager - Haster

Cc:  Thomas Nording-Grooss (PVS)

Emne: Heringssvar HTS-A

----- QOprindelig meddelelse-----

Fra: Trine Haag Kreiser [mailto: THK@hts.dk]

Sendt: 8. december 2006 10:29

Til: - PVS Patent- og Varemzerkestyrelsens officielle postkasse

Emne: EM 1998 02134: Hgring vedr. forslag til lov om sendring af patentloven

Til Patent- og Varemasrkestyrelsen

Med henvisning til hering af 22. november om forslag til lov om aendring af patentioven (indferelse af regler
for tiladte handlinger foretaget i forbindelse med opnaelse af markedsfaringstilladelser for laegemidler, m.v.)
skal jeg opiyse, at HTS-A statter lovforslaget, herunder forslaget om ogsé at give innovative virksomheder
mulighed for at gennemfere studier, forseg og undersagelser af lasgemidier beskyttet med patent med henblik
p4 at udvikle helt nye laegemidler. HTS-A leegger saledes vaegt pa, at loviorslaget kan vesre med til at styrke
Danmarks konkurrenceevne og forbedre vilkarene for innovation.

Med venlig hilsen

Trine Haag Kreiser

Erhvervspolitisk konsulent

HTS-A Arbejdsgiver- og Erhvervsorganisationen
Sundkrogskaj 20

2100 Kpbenhavn O

Tlif: 77 33 46 66
Mobil: 22 28 16 76
E-mail; thk@hts,dk

Denne mail er blevet scannet af hitp://www.virusil2.com

Denne mail er blevet scannet af http://www.virusi12.com

2006-12-11



Patent- og Varenerkestyrelsen
Helgeshaj Allé 81
2630 Taastrup

Att.: Thomas Nording-Grooss

Dato: 7. december 2006
Deres ref.:  EM 199802134
Voresref:  HRN/jmp

Horing vedrgrende forslag til lov om endring af patentloven (ind-~
forelse af vegler for tilladte handlinger foretaget i forbindelse med
opnaelse af markedsforingstilladelser for lagemidler m.v. )

HTSI/Dansk Erhvery har modtaget ovennevnte forslag i hering.

Vimener gsnereli at deter vigligt, at understette dansk farskmng 0g
udvikling o vi statter derfor swrligt den del af forstaget, der giver in~
novative producenter mulighed: for at udfore forsmg, gemlemfﬂre studier
o undersogelser af legemidler med henblik pd, at kunne opné nvar-
kedsforingstilladelse pd nye produkter.

Herudover har vi ingen specietle bemarkninger til forslaget.

Hrmk R@nne
jutidisk konsulent

chrektm

Side afl

ERHVERVSOREAMISATIONEN

HTS!

Bavsaen

D117 Kabenhave B
Danigh Uhamber

of Commerca

T+4% 7013 1200
F 2457013 1208
£ htsidhhimdk
v Bitsladk

HTS! fusionersr

pr. 1.1:2007 med

Dansk Handet & Service
og blivertit
Bansk-Erhvery




Meddelelse Side 1 af 1

Thomas Nording-Grooss (PVS)

Fra: - PVS Patent- og Varemzerkestyrelsens officielle postkasse
Sendt: 8. december 2006 10:49

Til: 3 - PVS Emnesager - Haster

Cec:  Thomas Nording-Grooss (PVS)

Emne: Hgaringssvar indenrigs- og sundhedsministeriet

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: Camilla Villumsen [mailto:cav@im.dk]

Sendt: 8. december 2006 10:41

Til: - PVS Patent- og Varemzerkestyrelsens officielle postkasse

Cc: Charlotte Hou Avnsted Washrens

Emne; Vedr. Haring over forslag til lov om aendring af patentloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hermed oplyse, at ministeriet ikke har bemaerkninger til lovforslaget,
idet det bemaerkes, at Laegemiddelstyrelsen er direkte hert i sagen, hvorfor styrelsens heringssvar sdiedes
fremsendes saerskilt.

Mvh.

Camilla Vilumsen
Leegemiddelkontoret

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
E-mail: cav@im.dk

Tif.nr. 72 26 9509

Denne mail er blevet scannet af http:/www.virusi12.com

2006-12-11



Meddelelse

Thomas Nording-Grooss (PVS)

Side 1 af' 1

Fra: - PVS Patent- og Varemasrkestyrelsens officielle postkasse
Sendt: 6. december 2006 16:04

Til: 3 - PVS Emnesager - Haster

Emne: VS: Haring over udkast til lovforslag om sendring af patentioven

~~~~~ Oprindelig meddelelse-—---

Fra: Martin Kyst [mailto:mk@kum.dk]

Sendt: 6. december 2006 16:00

Til: - PVS Patent- og Varemaerkestyrelsens officielle postkasse
Emne: Haring over udkast til lovforslag om aendring af patentloven

Kulturministeriet

Vedr.: PVS ref: EM 1998 02134

Patent- og Varemaerkestyrelsen har ved e-mail af 22. november 2006 sendt et lovudkast om eendring af

patentloven til haring.

Kulturministeriet skal i den anledning meddele, at ministeriet ikke har bemaerkninger til indholdet, da

lovudkastet ikke ses at have ophavsretlige konskvenser.

Med venlig hilsen
Martin Kyst
specialkonsulent

Dir.tlf. + 45 33 92 35 02
E-mail: mk@kum.dk

Kulturministeriet
Nybrogade 10
Postboks 2140
DK-1015 Kgbenhavn K
Tif.: + 453392 33 70

Denne mail er blevet scannet af htip//www.virust12.com

2006-12-07



Patent- og Varemaerkestyrelsen
Att.: Thomas Mording-Grooss
Helgeshgj Allé 81

2630 Taastrup

8. december 2006

Huring over forslag til fov om andring af patentloven

Lagemiddelindustriforeningen (LIF) takker for muligheden for at kommentere pa forslag
til lov om =endiing af patentloven.

Lovfarsiaget bestdr af tre forskellige elermnernter: Harmonisering af reglerne om efterfgl-
gende medicinske indikation (frs EPC 2000), impletnentering af den sékaldte Bolar-
bestemmelse (fra l=gemiddeldirektivet) samt en mindre z@ndring i reglerne for foraldel-
se af erstatningskrav.

Lif hilser forsiaget meget velkomment. Specielt forslaget om Implementering af Bolar-
bastemmelsen, der vil give en klar tilkendegivelse om, i hvilket omfang der kan forskes [
patenterede produkter,

Som Lif har p8peget over for Patent- og Varemeerkestyrelsen, implementerar stprstede-
len af de europzeiske lande Bolar-reglen for bide generlka og innovative produkter,
hvosfor det i den forbindelse er vigtigt, at Danmark felger samme [inie. Sifremt der i
Danmark er snaevrere graznser og muligheder for forskning, vil det utvivisomt betyde, at
denne form for forskning vil flytte til de lande, hvor den brede Bolar-regel er gezldende.
Danmark vil dermed miste de investeringer og de medarbejdere, som eilers ville kunne
veere fastholdt her | jandet.

1if kan derfor med tilfredshed konstatere, at Danmark med loveendringen vil felge den
linie, der laegges i stgrstedelen af Europa, Denne andring vil vazre gavnlig for den dan-
ske forskning, fremme udviklingen af nye leegemidler og sikre arbejdspladser | Danmark.

For s§ vidt angdr de mere tekniske bemaerkninger til [ovforslaget, kan LIf henvise ti No-
vo Nordisk A/S’s haringssvar, Lif har Ingen gvrige bemaerkninger.

g

T Hyl f CC( Z,
Vicedivglktor J&nika vdlla Broman
Juridisk kansulent

J. nr.: LBA Sfanb

Leagemiddel
Industid
foreningen

stredamvej 504
Posthox 829
200 Kobenhavn @

Til. 38 27 60 60
Fax 39 27 40 79

www.iil.dk
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Thomas Nording-Grooss (PVS)

Fra: - PVS Patent- og Varemaerkestyrelsens officielle postkasse
Sendt: 4. december 2006 15:27

Til: 3 - PVS Emnesager - Haster

Emne: VS: /Endring af patentloven - ref. EM 1998 02134

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: KARSTEN J@RGENSEN - 9615 [maiito:KJ@dkma.dk]
Sendt: 4. december 2006 15:12

Til: - PVS Patent- og Varemaerkestyrelsens officielle pestkasse
Emne: /£ndring af patentloven - ref. EM 1998 02134

Patent- og Varemeerkestyrelsen
4. december 2006

J.nr. 0711-360

Endring af patentloven

Vi har ingen bemaerkninger til det med brev af 22. november 2006 fremsendte forslag til lov om sendring af
patentloven.

Med venlig hilsen
Karsten Jagrgensen

Karsten Jergensen
Chefkonsulent

Head of Executive Support
+45 44 88 96 15

Leegemiddelstyrelsen
Danish Medicines Agency
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Denne mail er blevet scannet af hitp:/www.virus112.com

2006-12-07



Patent- og Varemaerkestyrelsen

Helgeshgj Alle 81 . ®
2630 Taastrup novo nordisk

Att.: Thomas Nording-Gross

7 2
Deres re: EM 1998 02134 december 2006

Hering vedrgrende forslag til lov om @ndring af patentloven (Indforelse af
regler for tilladte handlinger foretaget i forbindelse med opnaeise af
markedsforingstilladelser for laagemidler, m.v.).

Vi har fglgende bemaerkninger:

Harmonisering af reglerne pé efterfglgende medicinske indikationer med de
tilsvarende andringer i den europziske patentkonvention (EPC2000)

Den foresldede danske lovtekst svarer ngje til EPC2000 ordlyden, og vi har derfor
ingen bemeaerkninger til selve lovteksten.

Der har imidlertid tilsyneladende indsneget sig en misforstaelse i bemaerkninger,
nemlig pa side 5 i 7. afsnit. I naestsidste saetning naeves det, at "det ikke laengere er
muligt at udstede patent ud fra et helt generelt formuleret patentkrav om beskyttelse
af et stof ti! terapeutisk behandling, da den specifikke anvendelse af stoffet til
behandling af en sygdom skal angives.”

Det er imidiertid ifglge lovteksten stadig muligt at fa udstedt de sakaldte 1.
indikationskrav, nemlig stofkrav pd en generel anvendeise som laagemiddel, hvis
den/de pdgeeldende forbindelse ikke tidligere har veeret kendt til terapeutisk
behandling.

Vi skal derfor opfordre til, at bemaerkninger rettes pa dette punkt, s& de er i
overensstemmelse med den faktiske lovtekst.

Novo Nordisk A/S Novo Allé Telephone: Internet:

Corporate Patents #880 Bagsvaerd +45 4444 8888 www.novonordisk,.com
Denmark Direct dial:

Department e-mail: +45 4442255

patents@novo.dk CVR Mumber:

Department fax: 24 25 67 90

+45 4443 7799



Implementering af den sidkaldte Bolar-bestemmelse
Vi hilser indfgrelse af Bolar i dansk lov velkommen, sdledes at Danmark nu er pa linie
med b3de USA og en lang raekke andre lande.

Vi har ingen bemaerkninger til selve lovteksten, men er blevet opmaerksom pa en
uheldig ordlyd i bemzerkningerne pa side 16 (Til nr. 3).

Det siges her i andet afsnit: "Det foresl3s, at de handlinger, der kan gennemfgres,
skal geelde sdvel for kopiproducenten, der gnsker at sende et kopiprodukt pa
markedet som for den innovative virksomhed, der med udgangspunkt i et
referencelazgemiddel (originalproduktet) .....”

Det er for os uklart, hvad der menes med referencelzegemiddel i denne
sammenhaeng, nar det som her ligestilles med udtrykket “originalprodukt”, der er
anbragt i parates bagefter. For den innovative virksomhed er der jo netop tale om et
originalprodukt for hvilket, der skal udfgres fuldstzendige Kklinisk forsgg og ikke kan
henvises til et referenceleegemiddel.

Vi foreslar derfor, at bemaerkninger a&ndres til ” Det foresl8s, at de handlinger, der
kan gennemfares, skal geelde sdvel for kopiproducenter, der gnsker at sende et
kopiprodukt p& markedet, som for den innovative virksomhed, der gnsker at sende et
nyt originait produkt pd markedet.”

Vi mener det er vigtigt, at der ikke efterfgigende kan komme tvivi om udstraekningen
af Bolar. Med den forsldede andring, mener vi , at intentionerne med lovforslaget
kommer klarere frem.

AEndring af reglerne for foraldelse af erstatningskrav
Vi har ingen bemazerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Anne Secher

Page 2 of 3



Patent- og Varemaerkestyrelsen
Helgeshgj Alle 81
2630 Taastrup

Dette brev er sendt via e-mail til pvs@dkpto.dk uden underskriff

Artist Bjarn Bjgrnhelt

Plougmann & Vingtoft

intellectual property consutting

Kgbenhavn, den 8. december 2006

HORINGSSVAR - FORSLAG TIL LOV OM ANDRING AF PATENTLOVEN
(Indfarelse af regler for tilladte handlinger i forbindelse med opnielse af markedsfgrings-
tiladelser for lzzgemidler, m.v.) - Deres ref: EM 1998 02134

Vi har modtaget hgringsmeddelelsen af 22, november 2006 fra Patent- og
Varemeerkestyrelsen.

Vi ser med tilfredshed p& at der nu skabes klarhed p3 omradet for kreenkelse af
patentbeskyttede leegemidler i forbindelse med ansggning om markedsfgrings-
tilladelse siledes at den retsusikkerhed der har eksisteret pa grund af mangel pa
en udtrykkelig bestemmelse i patentioven, nu er elimineret.

Vi anbefaler {ligesom Laaegemiddelindustriforeningen - LIF} at Danmark i lighed
med Finland, Tyskland, @strig og Graekenland tillader forseg med henblik pd at fa
udstedt markedsfaringstilladelse béde nar det drejer sig om generiske produkter
og nye innovative produkter baseret pa de oprindelige lzegemidler, dvs. en
videreudvikiing af et produkt hvor der allerede er udstedt en markedsfarings-
tilladelse. Det er vigtigt for de danske lzzgemiddelvirksomheder at reglerne for
generiske producenter og innovative producenter bliver de samme.

De gvrige harmoniseringer til EPC med hensyn til vurdering af nyhed hilses ogsa
velkommen.

Endelig kan vi tilslutte os at foresldelse af erstatningskrav for patentkraenkelse
fgrst indtraader ndr der er gdet et &r fra indsigelsesperiodens udigb, eller fra den
endelige afgerelse af indsigelsessagen hvis der er nedlagt indsigelse.

Med venlig hilsen

Plougmann & Vingtoft a/s

Kim Heshe
Adm. direktgr

Copenhagen

Plougmann & Vingioft a/s
Sundkrogsgade 9

Post Office Box 831

DK - 2100 Copenhagen @
CVvR, Np. 18 60 97 03
Telephone: +45 33 63 93 00
Telefax +45 33 63 96 00
e-mail pv@pv.dk

www. pv.dk

Aarhus

Plougmann & Vingtoft
Arosgaarden

Eboulevarden 23

Post Office Box 49

DK - 8190 Aarhus C
Telephone +45 87 32 18 00
Telefax +45 33 63 96 00
e~mail pv@pv.dk
www._pv.dk

A subsidiary of the ARATOR

intellectual property consulting
group with offices in Denmark,
Norway, Sweden and Germany



Meddelelse

Thomas Nording-Grooss (PVS)

Side 1 af 1

Fra: - PVS Patent- og Varemeaerkestyrelsens officielle postkasse
Sendt: 7. december 2006 11:47

Til: 3 - PVS Emnesager - Haster

Emne: VS: Haring vedr. patentioven - Deres EM 1998 02134

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: Ulla Bjérnsson [mailto:ULL@ssi.dk]

Sendt: 7. december 2006 11:38

Til: - PVS Patent- og Varemaerkestyrelsens officielle postkasse
Emne: Hgring vedr. patentloven - Deres EM 1998 02134

Se vedhaeftede Word dokument.

Med venlig hilsen

Ulia Bjérnsson
Virksomhedsjurist
Direktionssekretariatet
32 68 84 40
ull@ssi.dk

STATENS SERUM INSTETUT - 5, Artillerivej - DK-2300 Copenhagen S
Tel: +45 3268 3268 - Fax: +45 3268 3868
serum@ssi.dk www.ssi.dk

This e-mait, inclusive of attachments, is intended for the person(s) or entity stated above and may contain confidential information,
Unauthorised reading, disclosure, copying, distribution or use of this information may violate rights to proprietary information. If you are not an

intended recipient, please return this e-mall to the sender and delete your copy. Thank you,

Denne mail er blevet scannet af htip://Awww.virus112.com

2006-12-07



J.Nr.

7. december 2006

Sendt pr. e-mail til:

pvs @dkpto.dk

Deres ref. EM 1998 02134 - Hering vedr. forslag til lov om andring af
patentioven

Jeg skal blot meddele, at Statens Serum Institut ikke har bemaerkninger til det
fremsendte forslag.

Med venlig hilsen

Ulla Bjdrnsson, Virksomhedsijurist
Direktionssekretariatet

Tif.: 3268 8440
Fax: 3268 3795
ull@ssi.dk



Ministeriet for Videnskab
Teknologi og Udvikling
Patent- og Varemaerkestyrelsen
Helgeshaj Alle 81
2630 Taastrap

Sendes pr. e-post: pvs@dkpto.dk

Horing over forslag til lov om eendring af patentloven — j.nr. EM 1998 02134 8. december 2006

Med henvisning til Patent- og Varemeerkestyrelsens e-post af 22. november 2006 Ministeriet for Videnskab
vedrerende ovenstiende skal Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling Teknalogi og Udvikling
meddele, at vi ikke har bemeerkninger hertil. Bredgade 43

1260 Kgbenhavn K

Telefon 3392 9700
Med venlig hilsen Telefax 3332 3501

E-post vitu@vtu.dik

Netsted  www. vt di
Bente Olsen CVR-nr. 1680 5408
Chefkonsulent

Sagsbehandler

Bente Oisen

Telefon 3392 9991

Telefax 3332 5013

E-post bol@viu,dk

Sagsnr.  06-008B903
Dok nr. 68547
Side 1/1



