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HORING AV ENDRING I PATENTLOVEN

Vi viser til brev fra Dem vedrerende forslag til endring av patentloven § 3.

Legemiddelverket har falgende kommentar til forslaget:

I utkastet til patentlov § 3 tredje ledd nr. 5 foreslas ordlyden ”De prekliniske og kliniske
utprevninger av et legemiddel og tilknyttede praktiske krav..” (Legemiddelverkets
uthevning).

Legemiddelverket stiller spersmal ved om ordlyden i sterre grad ber samsvare med ordlyden i
direktivene. Den engelske versjonen av direktivene bruker ”..necessary studies and trials..”
(2001/83 artikkel 10.6) og ”..necessary studies, tests and trials..” (2001/82 artikkel 13.6). Den
danske versjonen av direktivene bruker i begge artiklene ”..nedvendige undersogelser og
forseg..”.

Legemiddelverket mener at den foreslétte ordlyden i patentloven § 3 tredje ledd nr. 5,
”..prekliniske og kliniske utprevninger..”, er snevrere enn ordlyden i bdde den danske og den
engelske versjonen av direktivene. Den snevrere ordlyden kan forstas som at andre type tester
enn prekliniske og kliniske studier, ikke omfattes av bestemmelsen (§ 3 (3) nr. 5). Dersom
hensikten med bestemmelsene ogsa er & tillate andre typer tester enn prekliniske og kliniske
studier, ber ordlyden derfor vurderes justert.
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