DEN NYE PATENTORDNING
OG SUPPLERENDE
BESKY TTELSESCERTIFIKATER

Den nye patentordning omfatter, som omtalt flere gange tidligere i artikler her i bladet, et nyt enhedspatent
samt en faelleseuropaeisk patentdomstol (UPC). Den nye ordning giver anledning til forskellige spergsmal i
relation til supplerende beskyttelsescertifikater, hvilket vi vil omtale i denne artikel.
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Indledning

Et supplerende beskyttelsescertifikat
(SPC) giver en patenthaver mulighed
for at fa forlaenget sit patents beskyt-
telsestid med op til yderligere 5 ar, dog
saledes at der maksimalt kan opnas
beskyttelse i en periode pa i alt hgjst

15 ar fra udstedelse af den forste mar-
kedsfaringstilladelse til produktet i EU.
SPC'er er kun mulige for patenter, der
beskytter visse typer af produkter, nem-
lig legemidler (humane og veterinare),
og plantebeskyttelsesmidler. Det er ikke
afggrende, om der er tale om et pro-
duktpatent, et fremgangsmadepatent
eller noget andet. For humanmedicinske
leegemidler kan der derudover opnas en
forleengelse pa yderligere 6 maneder,
hvis anse@gningen om markedsfaringstil-
ladelse til leegemidlet indeholder resulta-
terne af visse underseggelser vedrgrende
behandling af sygdomme hos bern
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(sakaldt "paediatrisk forleengelse"). Bag-
grunden for reglerne om SPC'er er et
gnske om at fremme innovationen inden
for leegemidler og plantebeskyttelses-
midler ved at kompensere virksomhe-
derne for den tid, der gar, for et leege-
middel eller plantebeskyttelsesmiddel er
godkendt til markedsfering, hvilket ofte
kan tage flere ar.

Reglerne om supplerende beskyttel-
sescertifikater er harmoniseret i EU-for-
ordninger inden for de naevnte omrader.
Disse andres ikke med den nye patent-
ordning, men der er en raekke forhold,
man skal vaere opmaerksom pa, hvis man
er afhaengig af SPC-beskyttelse.

Enhedspatent, men stadig
nationalt SPC

Et enhedspatent udstedes som traditio-
nelle, europziske patenter centralt af
EPO. Et enhedspatent er i modsaetning
til et traditionelt, europaeisk patent ken-
detegnet ved, at det har samme virkning
overalt, hvor det er geeldende. Det kan
kun kendes ugyldigt under ét, og det
kan ikke have forskellige patentkrav i

de forskellige lande, hvor det gzlder.
Ligeledes kan det kun overdrages under
ét og altsa ikke for enkelte lande. Dog
er det muligt at give licens for enkelte
lande. For mere om enhedspatentet
henvises til vores tidligere artikel i
forrige nummer af Dansk Biotek (nr.
2/2017,s.16f.).

Et SPC udstedes omvendt nationalt af
patentmyndighederne i det land, hvor
certifikatet skal gaelde, og certifikatet er
territorialt begraenset til dette land. For
et europaisk patent geelder det derfor,
at patenthaveren skal have udstedt et

SPC hos myndighederne i hvert land,
hvor det europzeiske patent er geel-
dende. Et SPC kan ligesom traditionelle,
europziske patenter overdrages for
enkelte lande.

SPC'ernes nationale karakter zendres
ikke med den nye patentordning. Dette
er vigtigt at vaere opmarksom pa ved
indferelsen af den nye patentordning:
Selvom der indfares et enhedspatent,
indferes der ikke et enhedscertifikat,
der gor det muligt at opna ét certifikat
ved én central myndighed, der geelder i
alle lande, hvor enhedspatentet er geel-
dende.

EU-Kommissionen overvejer for tiden
mulighederne for at indfgre et sadant
enhedscertifikat, og Max Planck-institut-
tet i Miinchen forestar i den forbindelse
de nermere undersggelser af, hvordan
der kan udarbejdes en ordning, der ger
det muligt at fa ét certifikat, der geelder
for hele EU. | skrivende stund (ultimo
august 2017) har instituttet rundsendt
spergeskemaer til forskellige interes-
senter i EU med henblik pa at kortleegge
erfaringerne med det hidtidige system.

Herudover har en raekke organisa-
tioner (henholdsvis European Crop
Protection Association, European Fede-
ration of Pharmaceutical Industries and
Associations og International Federa-
tion for Animal Health-Europe) i 2015
praesenteret et forslag til, hvordan et
enheds-SPC kunne udformes. Forslaget
er smidigt i og med, at det baserer sig pa
de eksisterende SPC-forordninger, séle-
des at der principielt ikke skal vedtages
nye regler om SPC'er i EU-regi, hvilket
tidligere har veeret politisk emtaleligt. |
stedet udnytter forslaget den mulighed,
de nugzldende forordninger har, for at



de enkelte lande kan "uddelegere” SPC-
udstedelse til andre institutioner end
sine egne, og at landene herefter ud-
delegerer SPC-udstedelse til en falles,
international institution. Selvom dette
forslag vil skabe en mulighed for central
SPC-udstedelse, vil det ikke skabe et
&gte enheds-SPC (der har ensartet rets-
virkning overalt). Sddan som reglerne er
nu, vil den centrale institution stadig kun
kunne udstede et "bundt" af nationale
SPCer.

Enhedspatentet som grundpatent
for nationalt SPC

Selvom der saledes ikke med den nye
patentordning indferes et nyt "enheds-
certifikat", opstar spergsmalet, om det
nye enhedspatent sa kan anvendes
med henblik pa at opna et SPC under
de eksisterende regler. Det er klart, at
et nationalt patent eller et traditionelt,
europzisk patent ogsa efter indferelsen
af den nye ordning fortsat kan danne
grundlag for udstedelse af et SPC, men
hvad med det nye enhedspatent?

Svaret pa dette spergsmal er ikke
sikkert, men formentlig kan enhedspa-
tentet bruges som grundpatent for et
nationalt SPC. Man kan altsa bruge det
samme enhedspatent til at fa udstedt et
dansk SPC i Danmark, et tysk i Tyskland
og sa videre.

Forholdet til den falles
patentdomstol (UPC)

UPC's kompetence vil omfatte supple-
rende beskyttelsescertifikater ligesom
de grundpatenter, de er udstedt for.
UPC vil saledes som udgangspunkt

bade skulle tage stilling til kreenkelse og
gyldighed af et SPC pa samme made
som et patent.

Dog vil UPC ikke have kompetence til
at preve de nationale patentmyndighe-
ders afggrelser vedrerende udstedelse
af et SPC. Hvis Patent- og Varemaerke-
styrelsen naegter at udstede et SPC, er
det sdledes de danske domstole, der har
kompetencen til at prove dette speargs-
mal.

Selvom domstolen er blevet felles, er
SPC'erne som naevnt i forrige afsnit ikke
blevet det. Hvis en sag ved UPC vedre-
rer kreenkende handlinger i eksempelvis
Danmark, Frankrig og Tyskland, skal
UPC bedemme den danske kraenkelse
efter det danske SPC, den franske kraen-
kelse efter det franske SPC og den tyske
kraenkelse efter det tyske SPC.

Den nye ordning aendrer ikke pa, at
indehaveren af et patent eller et SPC
formentlig fortsat vil kunne begaere et
traditionelt, europzeisk patent, et natio-
nalt patent eller et SPC ompravet ved de
nationale, administrative myndigheder,
eksempelvis Patent- og Varemaerkesty-
relsen i Danmark. Derimod kan sadanne
sager ikke efter ordningens ikrafttraeden
ubetinget indbringes for nationale dom-
stole, medmindre UPC's kompetence er
fravalgt, jf. straks nedenfor.

Fravalget af UPC's kompetence i
overgangsperioden

Som vi har beskrevet i en tidligere ar-
tikel her i Dansk Biotek (nr. 1/2017, s.
8f.) er det muligt at tage sit patent ud

af ordningen. Dette geelder ogsa for et
SPC. Som patenthaver skal man vaere
opmarksom p4, at et SPC ikke kan tages

isoleret ud af ordningen. Hvis patentet
tages ud af ordningen, sa skal et SPC
folge med. Og hvis et patent eller en
patentansegning allerede er taget ud af
ordningen, sa vil et senere SPC automa-
tisk vaere ude af ordningen. Er ejeren af
SPC'et forskellig fra ejeren af patentet,
skal de begge veere enige, for SPC'et og
patentet kan tages ud af ordningen.

Brexit

Der har veeret usikkerhed om, hvordan
SPC'er vil vaere stillet i relation til Brexit,
da forordningerne som udgangspunkt
ikke vil geelde direkte i Storbritannien ef-
ter udtraeden af EU. EU-Kommissionen
har den 7. september 2017 offentlig-
gjort sin holdning til dette spargsmal.
Kommissionen lzegger her op til, at det
ogsa efter Brexit skal vaere muligt at
opna et SPC i Storbritannien baseret
pa SPC-forordningernes betingelser og
med den beskyttelse, der felger af EU's
regler, hvis en ansggning om SPC er
indgivet til de britiske myndigheder far
Brexit-datoen. Det samme skal geelde
i forhold til ansegninger om paediatrisk
forlengelse, indgivet far Brexit-datoen.
Kommissionens notat naevner ikke
udtrykkeligt, hvad der skal gzelde i for-
hold til certifikater allerede udstedt af de
britiske myndigheder. Her ma udgangs-
punktet dog formentlig vaere, at disse
forbliver i kraft ogsa efter Brexit. Dette
synes ogsa at veere den lgsning, der
mere generelt laegges op til i det forslag
til en udtraedelseslov (Great Repeal Bill),
som Storbritannien offentliggjorde i juli
2017.
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