KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FAELLESSKABER

KOM{90> 101 endelig udg. — SYN 255

Bruxelles, den 11 . april 1990

Forslag tit

RADETS FORORDNING (EGF)

onm indfgrelse af et supplerende

beskyttelsescertifikat for Lazgemidler

(forelagt af Kommissionen)




m@ W&h . a g o8




BEGRUNDELSE

Resumé
indledning : Forordningsforslagets midl og rekkevidde

Férste del : Forslagets hovediin]er
A. Mal
8 De nzrmere bestemmelser | den foreslaede ordning
C. Nédvendlgheden og rekkevidden af en fellesskabsldsning
), Retsgrundiaget '

Anden del : Gennemgang af de enkelte bestemmelser.




- BEGRUNDELSE

indledning: forordningsforslagets mal og rakksvidde

1. Sigtet med nerverende forsiag til direktiv sr at forbedre beskytitelsen
af Innovation Inden for [egemiddeisektoren. Dette forslag indgar dermed
i Fallesskabets politik pa sundhedsomrddet, hvor man tilstrezber at
skabe sadanne vilkar for den suropmiske lmgemiddelindustri, at man frem
til ar 2000 | Europa kan slikre fremskr!dt pa det terapeutlske,
videnskabelige, dkonomliske og sociale omrdde, som udvlkllng og

markedsfering af lzgemidier uvager|igt medfdrer.

2, | denne forblndelse er patentet stadigvak det bedste Instrument tii
beskyttelse af Innovatlon. Man lgber imidlertid den risike, at det
Ikke iengere fuldstandlg opfylder sin funkilon medmindre, man konstant
er opmzrksom pd at foretage de nddvendlige tilpasninger til udviklingen.

Produktudvik!ingen inden for det farmaceutiske omridde befinder sig her

| en sarlig truet sltuatlon.

| dag er gyldighedsperloden for patentbeskytteise | Europa generelt pa
20 ar regnet fra det tldspunkt, hvor der Indglives ansggning om patent
for det pageldends produkt. Det er den gyldighedsperiode, der gelder b
Minchen-konventlonen om meddelelse af europaliske patenter samt |

storstedelen af EF-medlemsstaternes nationale lovgivninger.

Nar der férst er udstedt patent kan indehaveren af patentet principielt
straks udnytte den pagaidende opfindelse pd markedet. Det forekommer

endog, at patentindehaveren gdr dette, Inden patentet er udstedt. :

Dette gmlder Imldlertld ikke for legemidler. Indehaveren af et lzge-
middelpatent skal siledes udszite udnyttelsen heraf indtii han af
sundhedsmyndighederne far {illadeise til at markedsfgre det péagaidende

produkt.



Ordningen, hvorefter der Kraves forudgdende tiiladelse som batingelse
for markedsfdringen af lagemidier, blev indfért | de Industrialliserede
lands so félge af thalidomid-tragedien. De offentlige mynd i ghader har
siden da af Ilzgemiddelindustrien forlangt, at den frgmimgger
dokumentatfon for nye lagemlidlers kvalitet, sikkerhed og effektivitiet.
Den forudgaende kontrol, der er af afgsrende betydning for beskyttelsen
af folkesundheden og som ingen | gvrigt anfegter, forudsatter en
betydalig videnskabellg, teknisk og finanslel lndéats.

Med det er Isar vigtigt at understrege, at de mange undersdgeliser af
fysisk-kemisk, blotogisk, mlkroblologlsk, toksikologisk, farmakologisk
og klinlsk art, der er ndéddvendige at gennemfdre for at kunne forelzggs
sundhedsmyndighederne den forngdne dokumentation, samt selve proceduren
for opndelse af tilladeise til markedsfdring, kraver stadig lzngere
fris{er, der ofte star | forhold t!l det nyudviklede produkts
betydning.

Dette medfdérer, at den eneretsperiode, som opnas ved patentet,
reduceres {Etsvarende. Fra det tldspunkt,_h#or el nyt lagemiddel
opdages, og patehtansdgnlng indglves, og indtil lagemidlet er til
radighed for patlenter, forldber der | dag en gennemsnlitllgt 12 ar,
hvliket bevirker, at patentet kun kan udnyttes | 8 ar.

Denne situation, der skyldes et sammenstdd meilem to forskelllige
administrative procedurer, bevirker, at den farmaceutiske forskning
rammes hardt, idet den diskrimineres | forhold tli andre teknologiske

sektorer.

Ganske vist finder der ogsi et sddant sammenstdd sted Inden for andre
industr!sektorer, bl.a. agrokemi og levnedsmiddelIndustrien, men ingen
bestrider, at i=mgemiddeisektoren rent fakitisk er hirdest ramt. Denne
sektor er | dvrigt den eneste, dar allerede | en lang razkke ar har
kravet, at de offentlige myndigheder finder en Idsning p& dette

problem,




Siden 1980 har KQmmlssIonbn veret af den opfattelse, at det var
nadvendigt'at indfére beskyttaIsesforanstalthlnger for produktudvik-

lende virksomheder. | direktlv 87/21/EGF er der sdledes - side om
side med en eventuel patentret!ig beskytteise - blevet Indfﬁrt'en
ordning, der blandt andet gmider for de sakaldte hdjteknologiske -2

lzgemldler, og hvorefter den nzste ansdger om markedsfgringstiifadeise
ikke | en perioda'pé t1 ar regnet fra den fdrste tllladelse til T
markedsfﬁr]ng i Fzllesskabat kan ngjes med at forelzgge dokumsntation i

reduceret form.

Kommissionen er af den opfattelse, at tiden nu er inde til at udbygge
beskyttelsen af nye legemldler, men at det ville vare forhastet at gere
nzrverends forstag til en generel forordning uden fgrst at have

undersggt, hvor presserende detite behov var.

Setvom man | forslaget for &jebllkket begrenser sig til !mgemidier.er
‘der Intet til hinder for, at forslaget Justeres pad et senere tidspunkt,
siledss at forslagets virkninger udvides tll ogsd at omfatte andre
produktkategorier, og med eventuel Indfdrelse af en |llgnende eller
anden Jurldisk ordning, alt efter omstendighederne og de erfartnger,
der gdres inden for det farmaceutiske omrade.

Nervarende forslag tl|| forordning der sédledes pa Ingen méde
diskriminerer en bestemt sektor, har ti! formial at sikre, at
laboratorier, der beskaftiger slg med forskning | nye lagemidler,
garanteres en beskyttelse, der svarer tll den, der gzlder Inden for

forskning pa andre omradsr.

De mange forskelllige konsekvenser, som opretﬁoldelse af status quo
ville medfdre, er en af é}sagarne titl, at Koﬁmlsslonen har fgit sig
overbevist om, at det er hédvendigt o] fmlleéskabsplan at sgge at finde
en afbalanceret Igsning pi problemet, saledes at samtlige legltime

interesser tllgodeses. ' L.




Férste del: Forordnlngsorslagets hovedlinjer

A. Mal
5. Mere end for nogen anden sektor er forskning af altafgdrends betydning
for selve lagemlddel industrien og for samfundet [ almindelighed. Der
er nemlig intet, der kan erstatte innovation pa lzgemidde!omradet.

Den européiske lagem|dde | industr! anvender mellem 10 og 15% af sine
midler til lggemiddelforskning og finansisre} praktisk taget denne
forskning selv. Der er t%le om et aktlvitetéomréde. der indebarer
store risici, og hvor lnvésterlngerne er enofme og hasardbetonede. Ud
af ca. 10.000 stoffer, soh et forskningslabo?atorlum har frembragt na
foréke!llg vis, udvelger man nogle fd hundrede der sdges patent pa, og
hvoraf hdjst 1-3 rent faktisk meddeles markedsfdéringstilladeisa.

Patentbeskyttelsesordningen er séledes af afgérende betydning for denne
produktudvikiende sektor i det omfang, det er muiigt at f& dakket
forsknlngsinvester ingerns gennem en eneretsper lode, séledes at
finansieringen kommer til at hviie i sig selv og dermed sikrer en

fortsat fremtidig forskningsindsats.

6. Endvidere er der inden for de sidste ti ar sket et fald | antallet af
mofekyler af suropaisk oprindeiss, der beflnder sig pa forsknings— og
udvlkllhgsstadiet (40% mod B5% for 10 ar siden), samtidig med, at der
har fundet en langsom udhuling sted af EF’s markedsandele | forhoid tii
USA's.og Japans.

Hvad sldstnavnte punkt angdr, skal det bemarkes, at amerlkanske og
fJapanske virksomheder, udover gensrelt at vare stillet gunstlgerse end
fa| lesskabsvIrksomheder, blandt andet med hensyn til socialslIkrings-
ordninger, prisniveau og hjemmemarkedets relative betydning af
hjemmemarkedet, allferede slden henholdsvis 1984 og 1988 har nydt godt
af en foriengeise af paténtbeskytteIsesper]oden for lzgemidler pa
defes egne h]emmemarkeder.




7.

B.

a)

9.

Kommlsslonsn er af den opfatteiss, at Fzilesskabet, safremt man
forholder slg passivt | den aktueile sltuation, for det fgrste vil
risikere et fald i forskningsaktiviteterne som foalge af utlistrekkelige
ressourcer og for det andet risikere en udfiytning af forsknlingscentre
%Il tredjelande, der tllibyder bedre baskyttelse og et mere gunstigt

miljg for Ilnnovation.

Endvidere g¢r den omstazndlghed, at der | EF-medlemsstaterne er iruffet
en razkke lovgivningsinttiativer - hvoraf mindst et beflinder slg pa et
meget fremskredet procsdurestadium - med henbllk pa en supplerende
beskyttelise af lzgemlddelpatenter, det nﬁdvehdigt at koordinere de
natlonale tlltag for at s“kre en harmonlseriﬁg pa fzllesskabsplan.

Et velfungerende indre ma?ked cg en forbedrlﬁg af EF's konkurrenceevne
| forhold til dets hande!spartnere samt fremﬁe at forskningen og
udviklingen pa sundhedsomridet er saledes de grundlzggende mil, som
dette.forslag ttl forordning séger at opfylds.

De nermere bestemmelssr | den foresiaede ordning
De nermere enkeltheder

I henhold til forordningsforsiaget skal der indféres et serligt beskyi-
teisesdokument, som benazvnes “supplerende beskyttelsescertiflkat”.

Detie certifikat udstedes af hver medliemsstats patentmyndighsder pa
anmodning fra Indehaveren af et nationait el!ef surcpzlsk patent
(grundpatent) for et produkt, der er blevet meddelt markeds-—
foringstiiladeise | den pagzidende medtemsstat.

Et patentbeskyttet imgemiddel, for hvllket der er meddelt markeds-

foringstitladelse | flere medlemsstater, kan sialedes géres tll genstand
for flere nationale certifikater, idet betingslserne for erhvervelse af
certifikatet samt de grundlzggende viikar og beskyttelsens gy!digheds—
periode fasts®ttes pa et ensartet grundlag inden for hele Fzllesskabets

omrade.




b)

10Q.

11.

12,

Certiflkatet giver den samme beskyitelse som grundpatentet, men baskyt-
ter kun det produkt, der er omfattet af markédsf@rlngstlIladelsen og
den anvendelse af produktet Inden for det farimaceutlske omrade, der er
titladt indtil udligbet af grundpatentst.

Certifikatet er pid samme tid bétinget af markedsfdéringstiiladelses—
ordningen og patentordningen, saledss at certifikatet bliver ugyldigt,
safremt markedsféringstilladeisen ikke er gyldig efler safremt

grundpatentet annulleres.
Seriige karakteristika
- En velafbalanceret ordning

Hele forordningsforsiaget udgdr en afbalancefet ordning, [det hver af
de vesentl!ige elementer er fastsat ud fra deftllstrabte mal og de
interesser, der star pa sbll. Kommisslonan méner sdledes, at den
foreslaede ordning bgr vw}e effektiv og tilpésset legemiddel industrlens
behov, uden at man dog negllgerer andre vaseﬁtllge aspekter af den
sundhedspolitik, der féres pd sdvel nationalt plan som pa

fellesskabsplan.

Forordningsforsiaget omfatter kun nye medikamenter. Der er ikke tale om
at udstede certifikater ti| ethvert legemidde|, der har fiet meddeit
markedsfgringstilladelse. Der kan kun udstedes ét certifikat pr.
produkt, ldet "produkt" skal forstds | snever betydning som det aktive
stof; der vil Ikke kunne udstedes et nyt certifikat | tilfelde af
mindfe andringer | lagemidlet som f.eks. ny doseringsmangde, brug af et

andet salt eller ester eller anden dispenseringsform.

Forslaget omfatter Imidiertid ikke kun nye produkter. En ny produkt-—
fremstl || Ingsmetode eller en ny anvendelse af produkiet vi| |lgeledss
kunne beskyttes ved et certiflkat af her omhandtede art. Forskningen
bodr nyde godt af tlistrakkelig beskyttelss, qanset hvilken strategl der
énvendes, elier hvilket resuitat den foérer til. '




13.

14,

15.

|
i
i
[
|

Certifikatet beskytter IkFe det udldbne pata%t | dets helhed. Dat
beskytter kun det produkt, der har faet medde !t markedsférings-
tilladeiSe} Endvidere taggs der hensyn til dén udvikl! ingsproces,
produktet har undergiaet for at opna suppierende markedsf¢-
ringstilladeise, sdledas at den beskyitelse, produktet tlldeles, er
knyttet til den terapeutliske anvendelse, som dsr har veret givet til-

tadetlse ti1l, s& lznge patentet var gyldigt. T

Var igheden af den beskyttelse, som certlfikatet yder, er fastsat
séledes, at man herigennem fir en effektlv gensre| beskyttslise, der
svarer til den, der gmlder for andre teknologl!ske sektorer. | forslaget
er gyldighedsperioden fastsat til 16 ar. Denne gyldighedsperiode er
imidiertid fastsat pd grundiag af den fdrste tllladelse t1l mar-
kedsfogring | Fellesskabet, hviiket betyder et tab for industrien i de
lande, hvor udstedeisen af tilladelsen tager lang tid. Den periode, t
hvilken certifikatet yder beskyttelse, kan Ijﬁvrigt under Ingeh

omstznd|gheder overstige 10 ar.

Forsiaget !ndehoider en overgangsordning, hvor| der tages hensyn ti}
den omstandighed, at problemet med udhuling af patenter pd det
farmaceut Iske omridde bringes for dagens lys pid grundlag af allsrede
markedsforte legemidier, og at det ville vere ulogisk at ignorere dem
fuldstzndigt pa det tldspunkt, hvor man retter op pd dette skave
forhold. Endvidere ville tlidsrummet mellem udidbet af et vist antal
patenter, som vedrdrer vigtige aktive stoffer, og opdagelsen af
produkter, der er fremkommet pd grundiag af nye teknologier, kunne
hazmme forskn[ngs[ndsatsen og vanskeliggdre selvfinansieringen af denne,
hvis de pagaldende lzgemidler lkke kunne besgyttes ved et supplerehde
certifikat.

Endelig er det ¢nskellgt,jat dan suropziske Iagemlddellndustrl I et
vist omfang far mul ighed for at rette op pa det forhold, at Industrlen
er sakket agterud i forhold til dens vlgtlgste konkurrenter pa det
Internationale marked. | USA tradte wWaxman-Hatch-loven | kraft i
september 1984, og den 1. Januar 19288 tradte den revidereds patentlov | '--:
kraft i Japan



16.

17.

'_*‘IO-

- En enke! og gennemsigtig ordning

| forslaget til forordning indféres en enkel og gemnemsigtig ordning,

der let vil kunne anvendes af de berdrte parter.

Den krever sadledes ikke et stdrre administrationsapparat. Der er f.eks.
ikke behov for noget nyt administrativt organ, og patentmyndighederne
skulle sidledes vare | stand til at gennemfdre proceduren for udstedeise
at certlfikater uden nogen urime!lg belastning af deres adminls-
trationsappdrat.

De dokumenter, der skal forelzgges ved indgivelse af anséghing om
certiflkat, er begranset til det strengt ngdvendige, siledes at
patentmyndighederns p& denne baggrund kan tréffe en afgdrelse om
udstedelse af certifikat eller om afslag pa én sddan ansdgning. De
betingelser, der kreves opfyldt for at udste&e certiflkat, refererer
til objektive oplysnlngeri der er lette at vérlficere. Hvis det viser
sig hensigtsmessigt, kan hedlemsstaterne iml@lertld Koordinere dette
arbejde med sundhedsmyndlghedarne. ‘ '

Hvis man vedtager en ikke-arblitr®r ordning for beregnhing af
beskyttéisescertIfskatets gyldighedsper icde, hvor der dog samtidig
tages hensyn'til szrlige faktorer | hvert enkelt tilfzlde (tidspunktet
for udstedelse af titladelsen, tidspunktet for indgivelss af
patentansﬁgnfng, patentets udligbsdato), vil denne beregnlng vere iet at
udfdre.

Den forudsete procedure sikrer endviders en Qennemslgtlg ordnlng pa
grund af offentliggdrelse af afgdrelsen om udstedelse af certifikat og
offent||ggdreise af ansdghingen, som skal indgives umiddelbart efter
markedsféringstilladelsen, sdledes at trsdjeparter hurtigt underrettes

herom.
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C. Nédvendlgheden og rikkevidden af en f2ilesskabsigsning

t t

18. Stlilet over for problemet med udhuling af pétenter_pé det

19.

farmaceutiske omrade vil man Ikke, safremt der skal etableres et

ve] fungerende fndre marked | Europa, kunne affinde sig med nationale
selvbestaltede l!dsninger, der vil kunne pavirke den frie bevagelighed
for lagemidler og Konkurrencereglerne | Fzllesskabet.

Det er derfor et nédvendigt krav med henbllk p& etableringsen af et
velfungerende Indre marked at finde en fz!lesskabslgsning, der omfatter
en.harmonlserlng af gennemfdrelsesbestemmelserns t1! det system, der
indfgres, samt en harmonisering af gyldighedsperioden for beskyttelse
af lzgemidler,

Hvad patenter angar, vil der Imidlertid 1kke kunne finde nogen
indbyrdes tilnzrmeise af de natlonale Iovglvﬁlnger sted, medmindre det
sker under overholdelse af den harmonlsering, der er sket meliem de
nationale ordnlnger og den europazlske patentordning. Det dreler sig hser
om at undgad, at nye lzgemidler | den samme medlemsstat far en samlet
beskyttelsesperiode, der er af forskelllg langde, alt efter om patentet
er blevet udstedt | medfér af den nationale lovgivhing eller | henhoid
til Miinchen-konventionen om meddelelse af europziske patenter, der pr.
1. Januar 1990 omfattede 14 kontraherende stater, heraf 10 EF-lande
(Irland og Portugal er ikke kontraherende parter) og 4 EFTA-lande
(Schweiz, @strig, Sverige og Lisechtenstein).

Denne logliske ngdvendighed af en harmonlisering pé& to niveauer ville
teocretisk vare tllfredsstiiiende, safremt en:

fal lesskabsforordning, der kun glaldt for laéemidler, som var beskyttet
ved'e{ natlonalt patent, blev fulgt op af en?parallei revision af
Miinchen—konvent |onen, sél?des at der blev si%ret en tiisvarende

beskyttalse for lagemidle}, der var beskytte{ ved et europgisk patent.
. : | .




wiv

20.

._'?2—

|
En revislion af Minchen-kohventionen synes ! évrlgt hvarken umiddetbart
forestiende eller sandsyniig, medmindre de kontraherende stater
vedtager dette enstemmigt, idet der [ en besfemmelse (artikel 172a EPK)
i konvent lonen star anfért, at "stater, som p& tldspunktet for ‘
ikraftiradelisen af den reviderede konventiicnstekst hverken har
ratificeret eller tiitradt denne tekst, ophdrer som parter |
konventionen fra og med det pagzldende tidspunkt."

P4 denne baggrund har Komm!sslonen bestrabt sig for at finde en

faliesskabsldsning, som kanh anvendes | forblndelse med ethvert

- legemlddel, der meddeles markedsfodringstilladeise, ¢og som er beskytitet

ved et patent pa dets omrade, uanset om der er tale om et nationalt

eller ot auropeisk patent.

Den foresldede ordning omfattsr Indfdrelse a% et nyt, seriligt jurldisk
gzldende beskyttelsesdokument, som har natloﬁal karakter, og som er
baseret pa en kombination af to allereds gml#ende ordninger -
henholdsvis ordningen for udstede!se af tlllédelse t11 markedsféring af
lzgemidiet og ordningen for patentbeskyttelse - hvorved den nye ordning

far siln saregne og specielle karakter.

Den smregne karakter fremgdr férst og fremmest af certifikatets

" gytdighedsomride og betingelserne for certifikatets erhvervelse.

Endvidere er genstanden for beskyttelsen ogsad af smregen art, Idet
denne, dels begrznses af seive tllladelsen, eftersom beskyttelsen kun
omfatter det tiliadte produkt og den tiliadte terapeutisk anvendeise af

produktet, dels af de for grundpatshtet undefliggende patentkrav.

Endellg er der ogsa den speclelle omstmndighéd, at save! tilladsisens

som patentets ugyldighed medfdrer certifikatets ugyldighsd.

Certifikatet er siledes et natlionalit dokument, som er bilevet harmoni-
seret pa feilesskabsplan og som vassntligt adsklller sig fra grund-

patentet.



21.

23.

24.

RN

Endvidere ma certiflikatet pd Ingen made kommé 1 kollision med den
auropziske paténtordnlng, Dette vilie derimod vere ti!fazidet, hvis kun
lwgémldlar, som var beskyttet af et nationalt patent, kunne meddsies
certifikat. |

Nir pa et glvet tidspunkt en suropzisk reglstreringsprocedure med
henbllk pa opnieise af et fzilesskabspatent er Indledt, er det
nédvendigt at certifikatet ogsa finder anvenéelse pé& de medlkamenter,
som er beskyttet af det pdgmidende patent. Férsiaget ar udformet med
henbi ik pa at finde anvenbelse ogsd | denneisltuatlon med de | glvet
fald nédvendlige azndringer af underordnet karékter.

Det skal ends!lg understreges, at Kommissionen - allerede ved de fgrste
overvejelser om en millg ldsning pa fakiesskébsplan pé udhulingen af
lzgemidde Ipatenter, med den globale tlinzrmelsesproces, der finder sied
me!llem EF og EFTA-landene, og som vil kunne munde ud | et stort

eurone sk, dkonomlsk samlet Europa, sdrgede for at underrette EFTA-

~landens herom og inddrage dem | de fzlles overvejelser.

En Idsning pd fallesskabsplan er lkke blot ngdvendigt med henblIk pa en
harmonisering inden for det indre marked. Den er ogsa berettiget,
eftersom foranstaltninger, der vedrdrer sundhedsomradet, skal kunne
vurderes | en global kontekst. Fazllesskabsinstitutionerne ikan | givet
fald danne rammen om en politisk debat omkr ing de foranstaltninger, der
Indgar | fel lesskabspol [tikken pa sundhedsomfédet. '

| i
Eftersom der neiop er tal% om sundhedsomréde%, gor Kommisslonen sig det
klart, at narverehde direkttvforslag uvager!‘gt vil give anledning ti}
lndvendlnger. Kommlssicneh agter pa Ingen méée at sldde dlsse
Indvendlnger overhgrig, men vl tvertimod tage hensyn hertil |
forbindelse med den videre behandling af foréiaget°

Argumentet om, at sundheds- og socialsikringsomkostningernes stiger, er
uden tvivl det vigtigste. bdglfterne péd sundhedsomradet stiger konstant
overalt | verden. Samtidlg hermed glver underskuddet pa soclalslik-
ringsomradet anledning tll bekymring hos de polltisk ansvarlige. Det er
derfor rimellgt at spgrge om, hvilken Indvirkning nerverende forslag
t1l forordning vil fa pa disse omkostninger::



25.
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Den ordning, som Indfdres gennem forsiaget geider ikke for samtillge

markedsfdrte lmgemldlar, men kun for dem, der er omfatiet af et patent

og som udgdr et nyt medikament.En stor del af de lmgemldier, der smlges
pa markedst, Indeholder khn fa el ler sltet Ingen Innovative elementer.
Sddanns legemidler er Ikke omfattet af forsiaget. P& arsbasis er det
kun ca. 50 nye lzgemidier, der far medde!t tilladetse pi verdenspian.
Det er disse legemidler, forordningsforslaget er rettet mod. Med hensyn
til den | forslaget omhandlede overgangsordning sdger man her at finde
en rimellg balance mellem det, Industrien har behov for, og det, som

samfundet med rimelighsad Kan accepters.

igvr gt berdrer forordningsforslaget Ikke berdrer mediemsstaternes
mulIgheder for at kontrollere Imgemlddelpr!sérne pd hjemmemarkedet.
‘ : %

Endell er dette forslag sharere eghot ti!} atffremkalde et sventuesit
prisfald pa de lzgemidler, som forslaget omfétter henset til |
for lzngslse af den perlode | hvilken !nvasteringsn kan genvindes.

Et andet argument gar p&, at forslaget vI! fé indvirkning p& adgangen
til markedet for kopipre&parater, og dermed pé konkurrencen Inden for

Feliesskabat mellem forskningslaboratorier og firmaer, der producerer
koplprwparater.

Det er korrekt, at jo lezngere beskyiielsesperloden er, Jo lzngere
forhaler man adgangen til markedet for koplpraparater. Formé!ei med
forstaget er netop at sikre forskningslaboratorlerne en beskyttielses-
berlode pa markedet, der er tilstrakkellg Ia&g t1l, at de far mulighed
for at genindtjens deres InvesterInger. |

w |
|
| !

Dette betyder imldiertid ikke, at der er mlnére kKonkurrence.

Patentordningen virker sob bekendt séledes,-%t den fremmer konkurrencen .
gennem Innovation. Der ergséledes tale om enibalance mellem pd den ene
side tilskynda!sen til at?udvlkte nye imgeml&ler og pd den anden slde,
ti! at stille disse nyudviklede produkter tli radighed for samfundet
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ved hjzlp af en almen udbredeise heraf. Nye kopipraparater Kan kun
broduceres | det omfang, forsknlngslaboratorier udvikler nye legemidier
og slkrer deres almene udbredsise. Flrmaer, der fremstlller
koplpreparater, har derfor al mulig interesse |, at forskningen ikke

kvales.

Endvidere 6nskef Kommlsslonen at erindre om, at koplpraparater, for at
ni ud pa markedst skal opfylde de samme krlterier til kvalltet,
sikkerhed og effektivitet, som dem, der kraves for nyudviklede
legemldlier, hyis man.dnsker at bevare folkesundhedsn | Europa.

i forblndelse med udarbe]delsen af forslaget har Kommissionen varet
sarlig omhyggellg med at finde en balance mellem forskningensinteresser
og de koplpreparatfremstlIlende firmaers lnteresser navnlig ved fast-
settelse af beskyttelsescertlflkatets gyld!ghedsper!ode og overgangs—

ordningen.

Sluttelig, debatten om laegemidlers patenterbarhed har ailerede fundet
sted i samtlige medlemsstater, og de har alle satset pa det alternativ,
der bestar | en effektlv beskyttelse af forskningen. Ved at satse herpa
befinder Europa sig nu | férste rzkke med hensyn til foikesundhedens
kvalitet. Det galder siledes | dag om at skabe sammenhzng mellem dette

-bg de dvrige valg, som Europa har truffet med hensyn til sin fremtidige

~udvikling.

D. Retsgrundlaget

27.

Indfdrer man forskel!iige beskyttelsesperiodef for legemidiar 1 de _
forskel | ige EF-mediemsstater, vil dette legge hindringer | vejen for
lzgemidlernes frie bevegel |ghed pa det Indre ‘marked og fordreje

konkurrencevl lkdrene.

Hvis man derimod indférer en beskyttelsesperiods, der er den samme
overalt | EF, og som er tlistrekkelig lang til, at
izgem|dde | forskningen kan hdste frugterne af resultaterne, vili dette
ikke aiene fremme innovation og tekniske fremskridt pa fz!lesskabspian,

men ogsa fremme samhandelen med legemidier Inden for Fallesskabet.
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Kommigslonan foreslar at anvende EGF-Traktatens artikel 100A som
retsgrundlag for narverende forslag.

| forbindelse maed udarbe)delsen af forslaget har Kommlssionen taget
behdrigt hensyn tl| bestemmelserne | Traktatens artlkel 8c, og den har
fastslaet, at der Ikke er nogen grund til at fastsetie sertige
bestemme iser eller undtégelsar for ¢jebllkket.

Kommlssionen har llgeledéé undersdgt spérgsmalet om et hdjt beskyi-
telsesniveau Inden for sﬁhdhed, slkkerhed, mii Jdbeskytielse og
forbrugerbeskyttelse | henhold til Traktatens artikel 100A, stk. 3.
Per er | narverende forsiag blevet taget fuldt hensyn til disse
aspekter. '
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Anden del: Gennemgang af de enkelte bestemnslser
Artikel 1

28. Begrebet "lagem|ddel”, sdledes som det anvendes | dagllg tale, er *
straks vanskeligere at deflnere rent juridisk.

Eftersom patentordninger og ordningerne med markedsféringstiiiadeiser
har forskelllige mil, er det i dvrigt ikke glvel, at begrebet
"lzgemiddal” inden for lzgemlddel jura or fuidstendig ldentlsk med
¢ef|nttlonen inden for patentiovgivning.

Det, der meddsles markeds}éringstiIiadetse, er det, man kalder en
“farmaceut isk speciaiitet?, dvs. "ethvert Iegemiddal, som bringes |
hahdslen | ferdigfremstlliet form under en sérllg betegnelse og | en
serlig pakning" (artikel 1, stk. 1, 1 direktiv 85/65/EBF) .

Der imod kan det, der patenteres som lzgemiddel, vere enten selve
produktet, forstaet som det aktlve stof, eller processen til produktets
fremstiiling eller endelig produktets anvendslse eller brug.

Til brug for certifikatet, hvor de to ordninger krydser hinanden, har
man valgt betegnelsen "produkt" som fz!lesbetegnelse. Den ngjagiige
betydning heraf praciseres | artikel 1, der sidtter sig til denh |
direktlv 85/65/EQF givhe definition af begrebet "legemiddel”. lkke
desto mindre har man tli1féjet den kvalificerende betegnelise "aktlﬁt“
t1 I betegnelisen "stof", sdledss at betegnelsen "aktlivt stof" Ilgger tat
op ad det, der opereres med | patentlovglvningen.

Betegnelsen "produkt" skal saledes ikke forstis som farmaceut!sk

speclalitet eiler lzgemlddel 1 ordets brede betydning, ej heller som

tprodukt® | ordets snzvre betydning | henhoid tii patentiovgivningen,

hvor det anvendt pa det kemlske og farmaceutlske omrdde skal forstds oo
som det aktive stof.
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29. Med hensyn til udtrykket "patentbeskyitet produkit” er det vigtigt at
pracisere, hvilken opf indelseskategori der vii kgnns'tjene som grundiag
for et certifikat. ' - '

Forordningsforalaget indeholidsr ikke nogen uhdtagaisesheétemmelse.
Dvs., at enhvpr form for forskning, der udfdres pa det farmaceutlske
omride under forudsztning af, at den fdrer frem tii en ny opfindsise,
der vil kunne patentbeskyttes ~ hvad enten der er tale om et nyt
produkt, en ny proces til framstiiiing af et produkt, hﬁad siten denns
er ny elisr alierede kendt, e¢n ny anvendelse af et produkt, hvad enten
denne or ny &llsr aliercde kendt, sller en ny sammensetning, der
Indehclider et nyt eiler alleredes kendt produ%t - skal fremmas uden at
dar uddves d!skrlmlnatlon og skail kunno meddelies et supplerends
baskyttelssescertifikat, safremt gamtllge évriga batingaiser |

forordnlngsforslaget ar obfyldt

Artiksi 2

'30. 1 denne artlka! fastsettes forsiagets anvendélsesomride. Dette omfatter
_ethvert produkt, der hdde er patentbeskyttet og som forud for markeds-
féringen skal meddoies en administrativ tiliadelse til markedsféring.

Ved at precisera, at den tliladeliss, der sigtes til, er den, der er
omhawdlet ! direktiv 65/65/E0F og 81/85/E0F, fremgar det at

forsiaget kun gelder produkter fra lagemiddsisekioren, nmrinere betegnet
imgemidler til brug for mennssker e&lisr dyr.: Da karakteren af den
ibvgivnlng, der fdrer tili patentbeskyttelsa,élkke anglvas, fdliger det
tt! gengeid,at forsiaget gmider for ethvert ﬁrodukt som hidrérer fra
Imgemlddelindustrlen og som er omfattet af patantbeskyttelso | enhver
med!emsstat, hvad enien der or tale om &t natkona!t patent, et
europeisk patent, aellar, ndr dette Indfdraes, et fallesskabspatent.
Endei!g'gngives det Jurldiske Instrument, def er blevet valgt til at
lgse det foreliggends problem. |
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31. Forslaget dekker sidledes udelukkends pntentbéskytteda produkter, uanset

pé hvllkat retsgrundiag patentet sr baseret l forbindelise med
!ndfﬁrelsen af det indre marked vil det lkke vers mullgt at tiinmrme
med!emsstaternes'patentlovglvn!nger t1! hinandsn udqn samtidig at

:bévare den harmonisering, der er etableret mellem de natlonale

ordnlnger o9 den europziske patentordning. 1 det foreliggende tilfzide
gelder det om at undga, at Iagemlddellndustrlan konfronterss mad den
absurde sltuatlen, at st nyt izgemiddel | en og samme mediemsstat kan -
henhoidsvis Ikke kan -~ vere omfattet af diraktlvets bestemmeiser alt
efter, om lmgemidiet er béskyttet ved et natlonalt eller st europeisk

patent.

Dette krav om harmonisering ré dobbeltniveau, sammenhc [dt med sagens
ret hastends karakter - der bt.a. skyldes deﬁ amoer tkanske o9 japanske
lovgivnings forspring og den konstants tendens ti1! stadig imngere
sagsbahandiing | forbindelse med markedsfﬁrlngstilladeiser - medfdror,
at der skal vedtages en Jurldisk igsning, der sikrer en sidan
harmonisering og giver mullghed for en enkal;og hurtlg gennamférelss
heraf. Det foreslis derfor 1 forslaget, at der Indfgres et serligt
beskyttelsasinstrument. nemlig et supplserende beskyttelisescertiflkat,
for hvis udstedelse der | samtlige EF-madlemsstater geider de samme

vilkar og bhetlingelser.

Artikel 3

32.

33.

| denne artikel fastsmttes de materielle bstingeiser der skal

‘opfyides, for at der kan udstades ot certlflkat for et produkt.
'Eftersom certifikatet er et nationalt dokume %, skal de nermsre

bet ingelser vurderes | forhold ti! den mediemsstat hvor ansggningen om
certifikat Indgives, og pa grundlag af tldspunktet for - Indglvelse aft

r

denne ansggning.
|

pet skal fdrst og fremmest fastslds, om produktet er beskyttst af et
gyldigt patent. Dette patent er grundliaget for cartifikatet som anfédrt

I forslaget.
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Det kan forakomms, at produktet er beskvitet af flere patenisr, f.sks.

-af ot produktpatent og af st patent, der vedrédrer produkists

fremsti|lingsproces. | sd tlifelde er det Indshaveren af de pageidende
patenter, der skal velge, hviiket af patenterns, der skal t)ens som
grundpatant. Deite valg er ssrdsles vigitigt, da genstanden for og
rekkevidden af den beskyttelss, som certiflkatet giver, begranses af

'henholdsvls-grundpatentsts genstand og rezkkevidds.

Produktet skal vare meddelt en gyldig marked$f¢rlngstllladsise I
overensstemme |se med d!rsktiv 65/65/E0F ellaé dlrektiv 81/851/EGF, alt
efter om der &r tale om et !egemiddel tif brug for mennssker gller et
Iegemlddel tii brug for dyr Mere pracist an?ivet er det, der meddeles
markedsfﬁrlngstlHadelse, det, som | dlrektiv 65/65/E0F kaldes en
farmaceut sk speclalltet,‘dvs. “ethvert Iegem!ddel som bringes |
handslen | fmrdlgfremstliiet form under an ser!!g bategneise og I en
s&rllg pakning®, 1 henhold ti1] den 1 artike! 1 t detts direktiv anfdrte
definitlon. Produktet opfylder sdledes denne anden betingsise, sdfremt
den farmaceutisks spsclalitet, som indeholder produittet, er blevel

meddelt den omhandieds markedsfdringstiitadaise.

Det forekommer smrdelss hypplgt, at det samme produkt successlvt
meddeles flere markedsfdringstiiliadeliser, bi.a. hver gang der foretages
en andring, som pavirker dests farmaceutiske form, doseringen,
sammens@tningen, indlkatloner osv. | sd tllfelde er det kun den férste
markedsfér ingstl!ladelse for produktet I danémedlemsstat, hvor
anéﬁghingen indgives, der tages I betragtning | overensstemmelse med
forstaget, Ismr med henb!'lk p& beragn tngen #f den frist pd & maneder,
som |ndehaveren af grundpatentet har til at indgive an ansﬁgn!ng omn
udstedelse af certifikat. Hvis denns fdrste tllladelse | 6vrlgt ogsé er
den férste tliladeiss til markedsfdring af produktet H Fallasskabet,
tjener den som eneste reference for samilige medliemsstater med henbl ik
pad beregningen af gyidighadsperioden for hvert af de certifikater, der
udstedes | hver mediemsstat for samme produkt (Jf. artikel 8).
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Endellg mi produktel ikke tidilgers have vsret glort til genstand for

"ot certifikat I don pagmldende mediemsstat. Formalet med cortiflkatet

er at fremme forskningen | nye lagemidler, og den ved certlflkatet
givhe baskyttelseperlode. komb inerst med patentsts sffektive
beskytteisesperiods, er tilistrekkelig lang til at afskrive de
lnvester ingar, der har veret foretaget | forskning. Af hensyn til den
nédvendige baiance mellem de modstaende Interessar, viile det jkke vere
acceptabelt, hvis den samlede beskytioisesperiode for st of samms
lzgemiddetl kunne overskr!des.-Dette kunne derlmod biive resultatet,
hvis det samme produkt kunne géres tll genstand for flere successive
certlflkafer. - i

- 1 | |
Dette medifdrer, at man de?lnerer “nrodukt® s#m anfért | artikei 2 1
strengeste forstand. | do& omfang, der aller%ds er blevet udstedt

_certlfikat gzldsnde for dbt aktive stof, vil der tkke atter kunns

udstedss st nyt caftlfikai geldande for det éamma aktlve stof, uanset
hvilke mindre sndringsr der har fundst sted vadrgrende andre alemsnter
1 izgemidiet (anvendelse af et andet galt, andre ifisziningsstoffer,

ander ledes dispenser ingsfori osv.).

Til slut skal det undersirsges, at sidfremt der for et og samms produkt
| en given medlemsstat er meddeit fiere patentser og flers
markedsfﬁrlngstllladelsef, vi! der kun kunne udstedes et supplsersnde
beskyttelsescertifikat for dette produkt péd grundliag af et ankelt
pétent og en enkelt markedsféringstililadslse, neml kg den, der
tidsmesslg set blev udstedt férst 1 den pégmidende stat (den fdrst
udstedte tiliadeliss tii markedsfﬁr!ng i EF har kun batydning for
beregningen af en ansartet gyldlghedsperiode for forskeltige.

certifikater, der vedrdrer samme produki). ;

| artikel 3 przclseres det 1! slut, at certlifikatet udstedes ti!
indehaveren af grundpatentet. Afgdrelsen om, hvorvidi det er hensigis—
messigt at ansdge om certifikat, skal vare forbeholdt Indehaveren af
grundpatentat. som er den eneste, der er | stand til at vurdere deftte.



..22...

Artikel 4

38. Det supp!erande baskytteissscertifikat er et sarilgt beskyttalses—

-39,

lnstrument eftersom det béde er batinget af 1y
markedsfér ingstiiladelse (den férst meddelte;l den pageldends

mediemsstat) og af et tidilgere patent {grunépatantat)‘ Dette Tremgir

allerede af betingeiserns for erhverveise aficertiflkatet hvor der
bads kraves, at grundpatentet er gyldigt og at tlliadeisen er gyldlg,
modsat fald vil certifikatet vers ugyldigt.

Afgrensningen af den af certiflikatet beskyitede genstand viser
1igeledes denne dualltet, eftersom den beskytteise, certiflkatet yder,
er underkastet en dobbelt begransning.

Det forekommsr siledes ofte Inden for det kemiske og farmaceutlske
omréde,_at ot patent baskytter en produktgruppe, der er lavet efter
samme formel. Imidiertid er dst kun visse af disse produkter;'dar 1
sidste ende vii blive udvikist og hvoraf méske kun et enkelt kommer pa
markedet. 1 sa tllfeide dekker certifikatst *un det af tilladelsen
dekkede produkt og ikke samtllge produkter.,der ar beskytiet af
patentet. i- i

_ ! !
Parallelt hermed vil det produkt, for hvllkai der sr meddelt
markedsfor ingstiiladelse, pi sin slde vere begrznsei af den |
Qrundpatentet'heskyttede genstand. | det tlifaide, hvor grundpatentet
beskytter en sammenseining X, vil certifikatet - safremt det produkt,
der er meddelt markedsfdringstilladeise, bestir af en kombination af

sammensgtning X sammen mad et andet aktivt stof - kun beskytte

sammansztningsn X.

| dvrigt beskytter certifikatet kun det produkt, som tiiladelsen
dekksr, nemlig produktet | snhaver betydnlng, siiedes som det er
defineret I artikel 2.
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Endelig viser certifikatets dobbslite tllknytnlng dels tii

grundpatentet, dels til markedsfﬁringstlIladelse, slg i1lgeledes gennem
den forbindelse, der skabes ms!lem den ydeda baskytteise og produkists
anvendeise(1).

Et patent for et nyt produkt beskytter norma*t produktet 100%, sdledes

at enhver anvendelse af det patentsereds prodﬁkt - sslv en anvendelse,

der lkke ar forudset | patentst, udgér en patentkrenkelsa, dvs., &t det

beskytter aile tenkel ige anvendeliser af det ﬁégeldende produkt.

Certifikatet giver Ikke en sddan beskytteise. Cartiflikatets tilknytning
til ordningen med markedsféringstilladeiser @edfﬁrer, at

‘beskyttelsesgenstanden er det produkt, der or opfattet af den férste

tiliadelse. Hertll kommer, at beskyttelsesgenstandsn er bagrenset til
ds anvendelser af produktet, der successlivi er blevet meddslt
titladelss t11 for udligbat af grundpatentet {forsknings!aboratorierns
udvikler hyppligt nye anvendslsesformer pd grundlag af samme produkt,
for hvilke der meddelss nyé markedsfﬁringst!Fiadelsar).
Markedsféringstiiiadelisen meddsles mangs ar éfter indglivelsen af
patantansﬁgnlng, og 1 den mal lami i ggends perpode har legemidliet veret
underkastet sn lang rakke forsgg med henb!ik pa at finde frem tll en
aller flers anye speclflkka anvendelser. UndaT disse vilkér forekommer
det logisk at lade cartlflkatet t!! beskyttelse af imgamldiet omfatte
de anvende!sar, markedsfeér ingst|ladsiserne dekker — omend med den
modiflkation. |

At kun de anvendelser, som henhdrer under det farmaceutiske omride,
siledes som fastlagt | direktiv 65/65/E0F og 81/851/E0F, er omfattet
af certifikatets beskyttalsa {en tllladt anvendeise af st produkt som
f.eks. plantedrzbende middel vil lkke falde ind under certlfikatets
beskytteléesgenstand).

Den beskyttelse, som certlfikatat giver, er éndvldere bggrenset af
grundpatentets beskyttelsesgenstand. Séfremtfder or tale om et
produktpatent, har den patentmessige begrmnsﬁlng ikke nogen betydning,
eftersom denne form for patent beskytter enh#er anvendelse af

(1)

Udtrykkaet anvendslse benyttes her bade | forﬁlndelse med
patentordnlngen og med ordningen for markedsfﬁr!ngstilladelser hvor
man pa fransk fortrinsvis benytter henholdsvis udtrykkens
"application® og “Indication”. Pa engs!sk benytter man samme udtryk |
forbindelse med begge ordninger, nemiig "uses".
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produktet. Er der derimod tale om et anvendo?sespatent, vil
cortifikatet kun beskytté den elier de anven'e!ser, def or omfattet af
patentkravene. dog undre den forudsetning, at disse anvendelser er
blevet meddsit tIlIadelse Inden grundpatenta?s udigh.

s
l
i
l

Certifikatet har de samme virkninger som grundpatentet for sid vidt
angdr beskyttelsssgenstanden, som er nmrmere fastlagt i artikel 4.

Patentordningen har Indtil dato varet det bedste Instrument til
stimulering af forskningen. Dat er derfor Ikke overrasksnde pa baggrund
af det mil, som man sgger at nid gennem nerverende forordning, at
certifikatet giver de samme rettigheder som patentet - omend | dvrigt
ogsa med do samme begransnjnger.

Nir der derfor er tale om et grundpatent, hv#r patentkravet'omfatter at
produkt som sidan, er des rettlgheder, som ce%tlflkatet glver, de samme
som dem, patentet glver, dog sidledes at cert#flkatets_beskyttelse kun
omfattre don eller de anvendelser af produktét, der ar givet tilladeise
til Inden patentets udigb.

Pa samme made gelder det, at nar grundpqtentét er et anvendelsespatent,
er de rettighedre. certifikatet giver, de samme soim dem, patentet glver
- omend bagransét til den anvendelse, som patentkravet omfatter, og som
der er givet tllladeise til Inden patentets udligb.

Er der endellg tale om et grundpatent, hvor patentkravet_omfatter en
produktfremstllIlngshroces er de rettlgheder, som cartiflkatet glver,
de samme som dem, patentet gliver - omend ogsa her begrenset til den
proces, der anvendes til fremstllllng af detltilladte produkt. Udvldes

de rettligheder, som certlflkatet glver, tlIl ogsd at omfatte produktet

som sadan | det omfang, d%t I den for grundp?tentet gnldende lovgivning
er hjemlet, at beskyttelsan af en fremstllllngsproces for et nyt
produkt ogsa gelider det produkt der er det direkte resultat af denne

!

pProces.
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certiflkatet er sndslig underkastet de samme begrensningsr, som dem,
der gzlder for grundpatentet. De begransnlngér. dor Indrgmmes til
fordeli for hand| inger udfﬁrt til private ellar Ikke-kommerciella
formal, samt forségsmasslg virksomhad, dres védrﬁrer certifikatsts -
genstand, siier eventuel tvangs!lcens herpé, *er nogie af de
begransninger | det ved caertifikatet indrémmgde rettigheder, som
accepterss | dst omfang, grundpatentet er un#erkastet samne
begrznsninger . ' '

Artikel 6

46 .

47.

Denns artikel Indeholder bastemme%ser om, hvornar ansgégningen om
certifikat skal indglves og hvllke oplysninger ansdgningen skal
indeholde.

Mad hensyn til anségningstldspunktet er der fastsat en frist p& 6
maneder efter meddelelsen af den férste markedsfdringstllladelse i den
page | dende med lemsstat . Ep sadan lésning tllgodeser endvidere de
InvolVaréde lﬁteresser, anIIg patent indeshaverens, Idet denne i givet
fald kan glve afkald pa certlfikatet sifremt det viser sig, at hans
produkt ikke kan klare slg pi markedet; endvidere ogsa tredjemands
!nteresser. som pa ot si ;ldllgt tidspunkt som muligt er interesseret |
at vide, om det pégmldendb produkt efter udlébet af grundpatentet vi|
blivq beskyttet af et certifikat oller o). ' |

Endvidere er der Ingen grund til at frygte, at certifikat-
beskyttalsesordnlngen vil f& en sa bred anvendelse, at ansdgninger om
certif!kat systematlsk Indglves efter hver markedsfﬁrlngstllladelse
idet de 1 artikel 3 fastsatte betingelser for erhverveise heraf er
rigorlstlske og kun tillader, at der udstades et cortifikat pr. produkt
svarende til den fdrste tllladelse j den pagnldende medlemsstat.

Dat kan sko at markedsféringstiiladelisen meddeles inden der er blevet
udstedt et grundpatent, bl.a. nidr der er talo om koplipreparater, hvor
ansdgnlngon om patent kan 11gge temmellg lenge, inden de bliver
behandlet, og I s& tllfalde |gber frlsten fra det tidspunkt, patentet

udstedss. |
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48 Med honsyn till anségningens indhold skal der fremsattes félgends

kommentarar- Dar kraves kun fa dokumentar. Ud aver setve beger ingen
skal der fremlegges en kopl af den férste tilladelse til markedsfgring
af produktet | den pageldgnde madlemsstat. Datte gér det muligt at
ldentificere produktet. H&Is danne tllladelse lkks samtldlg.er.den
foérste tilladelse ti markedsfdrlng I Fellesskabet, or det ngdvendigt
ligeledes at vedliggge en kopl af fﬁrste tlll?de!se idet beregningen af
certifikatets beskyttelsesperlode | samtiige medlemsstater, hvor der
ansgges Qm certiflkat, foretages pd grundlgg af denne férste
tilladeise. | 1

Oplysninger, der tjener til at identificere grundpatentet, skal
1igeledas vedlzgges.

Den certlflkatudstedende myndighed skal kontrcllere, at en elisr flere
tilladelser og patentet dekker det samme produkt.

Endellg skal ansggningen Indsholds en kort beskrlvelse af produktets
farmakologlske egenskaber. Det eor disse egenskaber. der gor det muligt
at karakterisere produktet som lzgemiddel, h&orfor de bldrager tll at
beskrive produktet bedre som Imgemiddel. Der!er her desuden tals om et
krav, der er let at opfylde, eftarsom alile effar!nger vedrérende

produktet er blevaet gjort.

Artikel 7

49. Ansdggning om certiflkat skal indgives til medlemsstaternes

patentmyndigheder. Den kompetente patentmyndighed er den, der er
hjemmehdrende | den stat, der har udstedt den fdérste
markedsféringstilladelse geldende t den péga!dende stat.

For det samme lzgemiddel, der er meddelt patént—
markedsféringstilladelss | flere madlemsstatT skal dar Indglves et
tiisvarends antal certlflkatansdgnlnger til de respektlve

patentmynd{ghedar.
|
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Der er fastlagt bestemmelser om, at der for gnsﬁgn!nger om certlflkat
ékal betaiés en'afglft;.dbr skal esrizgges tlé den pagzldande
patentmyndlghed med henb1ik pd deknling éf udéifterne | forbindelse med
ansogningsprocedurén.

Ansdgningen om certlflkat_ékal andelig offentllggéres pa foranledning
af patentmynd!ghgden. Formilet hermed er at slkre, at tredjemand
Informeres hurtlgst mul igt

Artikel 8

50. Certifikatets beskyttelsesperiode fastszttes pa grundiag af flere
forskelllge faktorer.

For det férste skal beskyttelsesperlioden ver% sd lang, at den opfylder
forslagets milsatninger. l denne forblndelsaler det vigtlgt at sikre,
at izgemliddelforskningen Ikke diskrimineres bg dermed gives sadanne
bstinge!ser, der svarer tll dem, den ville haVQ haft, dersom lagemidier
ikke var underkastet ot krav om forudgaende markedsfdrlngstlIladelse.

1 !
cart|flkatets beskyttelsesperliode skal for ot bestemt Iegemiddel vare
den samme Inden for hele Fallesskabets omridé, hvorved det Indre

markeds funktlion fremmes.

Man skal |lgeledss tage hensyn til den lovgivning, som konkurrerends
firmaer er underkastet pa deres egne markeder, saledes at den .
europziske tmgemiddelIndustrl slikres ensartede vilkar.

Men det er llgeledes bydende nddvendlgt at tage hensyn til andre
sundhedspol 1t 1ske mil og saledes undga at gyldlghedsperioden for
beskyttelse af legemldler bliver at en sadanilengde. at den vil! kunne

|

hindre virkeliggdrelsen af disse mal. |

Endelig skal ordningen forbllve enkel og samtldlg skabe en vls balance
mellem alle de Involvereds interesser.
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Kommlsslonen foraeslar derfor at heregne beskyttelsescertifIkatets
gyldlghedsparlode pa grundlag af den “tabte patentbeskyttelsesperIoda,
dvs. det tidsrum, der sr ﬁorlﬁhet fra Indglvelse af patentansdgningen
og indtl1 datoen for meddelelse af den f6r3t$ tiltadeise tII
markedsfering | Fa!:esskahet

Da datoerns for markedsfd}lngstllladelse for ‘et og samme izgemliddel |
de enkelta medlamsstater ér erskelllge, er $ltuatlonen den, at jo
senere en tl!!adeise or givet, jo kortere villden offektive
beskyttelseéperiode vare, Kommissionens politik med hensyn til
tilladeiser bdr ikke desto mindre gd ud pad at reducere forskellens
meliem médlemsstaterne og dormed | praksis nd frem til en harmonlsering
af de effektive beskyttelsesperioder for ilmgemidier.

Glves Imzgemidler sadanne vilkédr, som ville gzlde for dem, sifremt der
1kke var noget krav om tilladeise, ville dette vere enshetydende med at
give dem de viikér, der geider for andre tek?ologlske sektorer, som
Ikke er underkastet en ordnlng med markedsfdflngstllladelser. Har
Kommisslionen bsregnet, at det gennemsnitllge;tldsrum der | Europa

for Igber fra datoen for indgivelise af anségnlng om patent og 1ndtil
patentet udstedes, er pa 4 ar. '

Det skal understreges, at sdfremt man til den effektive resterende
pariodéﬁfpr grundpatentet - dvs. den, der gar fra meddslelsen af
markedsfﬁrlngstllladelsen indtil patentets oph¢r - lmgger
dertlf|kafets beskyttelsesperiode — nemlig den tabta'perlode minus 4
ar — opndr man en samlet effektiv beskyttelse for det pagsldende
lzgemiddel pa 16 ar, hvilket Ifdige Kommissionens opfattelse udgér
beskyttelsens minimumslzngde, under hvitken det lkke ville vare mullgt
at na de mi&l, som dette forslag sigter mod.

Det skail endelig prnclserhs at der | forslaaet endvidere er fastsat en

' ttdsgrense hvorefter Iegemldlet overgar tllioffentllghedens fellaseje,

Certlflkatets gyldlghedsperlode kan nemlig lkke overstigse 10 ar regnet
fra det tldspunkt, fra hvllket det flk retskfaft.
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L

Denns ret forenklede makanlsme gﬁr det Ikks mullgt at tage hensyn til
visse sarllge faktorer, bl a. det forheld, a{ det eventuelt har taget
det produktudvlklende flrma meget lang tid at gennemfére de forsdg, der
har veret nﬂdvendlgt for at opné markedsfdrlngstlIladelsen Forslaget
begrenser séledes cert!f!katets gyldtghedsperlode | de tlifeide, hvor
tilladelsen eor blevet glvat pad ot meget sent tidspunkt. En tilladelse,

‘der f.eks. er erhvervet 18 dr efter Indgiveisen af patentansggningen,

bevirker lkke, at der udstedes et cert{f!kat;med en gyldighedsper lode
pé 14 ér (18 — 4), men at der | stedet udstedes et certlfikat med en
gyldlghedsperlode pd 10 &r, hvorefter lagamldlet Ikke lzngers er
omfattet af nogen beskytte!se.

Artikel 9

54.

Artikel 10

55.

Denne artikel vedrdrer betlngelserne for uds%adelse af certifikat eller
afslag pi ansﬁgnlng heromjsamt for offentliggdrelse.

} :
ben giver lkke antedning &II sarilige komment?rer bortset fra, at det
skal understreges at den anfdrte procedureWQr enke!l, og at
gennemfdralsen heraf Ikke skulle glve anlednlng til serilge
vanskeligheder.

Enhver patentmyndlghed skal bi.a. have mullghad for at kunne
veriflcsre om de i artikel 3 anfdrie batingelser for udstedelse af et
certiflkat er opfyldt Der kan eventusit etableres kontakt mellem den
patentudstedende myndighed og den myndlghed dar har tII opgave at
udstede markedsfﬁringstlIladelser. ‘

| henhotd til denne artikbl kan medlemsstate*ne foreskrive, at der for
et certifikat betales arsafgifter til admlnlétratlonen heraf. Det
tilkommer medlomsstaterne at fastsztte afglftens belgbsmessligs
stérrelse | tilfeide af, at de valger at fastsatte afglfter; safremt
betaling lkke finder sted vil dette medfﬁre, at certifikatet
bortfalder.
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Artikel 11 o I

56. Forordningsforsiagst lndeholder ogsa bestemm Iser om de grunde, der kan
fére til certiflikatets ug%ldlghed. Ugyldlghe? Indireder | tre tiifalde.

1. Certifikatet er ugyldlbt, sifremt de I~ar#lkel 3 omhandleds bestem—

molser for udstedelse af certifikat ikke &verholdes. Der or bi.a.

- tale om tilfmlide, hvor markedsférlngstlIlédelsen_Ikke_er gyldig
-eller Ikke or den fdrste markedsfgringstiiladeise I den piageldends

medlemsstat, samt andre tilifslide, hvor grundpatentet Ikke lengere er
gyldigt pa dét tidspunkt, hvor der indgives ans#gning om certlifikat,
samt endellg tiifeide, hvor der udstedes flere certifikater | den
samme medlemsstat for det samme produkt. | sldstnevnte tillifelde er
det sdledes kun det cerilfikat, dor udstedes | forblndelse med den
férste markedsferingstilladelse | den pageldende medlemsstat, der er

gyldigt. |

Certiflkatet er ugyldigt, hvls grundpatentot lkke lizngere ar gyidigt
ved udigbet af grundpatentets lovhjemlede gyldlghedspsrlods. I det
omfang. opretholdelsen af et patent !ndtll dets gyidighedsperiodes

udldb udgér en indikator for vardlen af dot produkt, det beskytter,

sphiller danne ugyldighedsgrund en lkke ubgtydellg selektiv rolle.

Endvidere er den eksklusive beskyttelse, som certiflkatet 1 en given
per iode yder., kun legitim i det omfang, dét produkt, der er génstand
fér certifikatet, ikke blot opfylder selv¢ betingeiserne for
udstedelse af et certifikat (artiksl 3), men ligeledes selve
betingelserne for grundpatentets patenterbarhed. Dette er grunden
til, at det er nddvendigt at fastsatte beétemmelser om, at et
cortifikat er ugyldigt, safremt grundpatehtet - eller | det mindste
den dei af grundpatentet, der svarer ti} bat produkt, der er dekket
éf et certifikat - er blevet kendt for ugyldig. Det er derfor
nddvendigt at fastsetto en udtrykkellig bagtemmelse om, at der kan
fremsettes ansdgning oh annul fatlon af grundpatentet med henblilk pi
annul lation af cartlflkatet, selv efter udigbet af grundpatentets
lovh)emlede gyidighedsper lode. |
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3. Certifikatst er ugyldigt, hvis genstanden, som det beskytter, Ikke
or omfattet af grundpatentet. Man bgr nemi[g undga, at et glvet
produkt, der ikke er patentbeskyttet, tillagges en eksklusliv
heskytteise via et certlflkat uden at opfylde selve batingealsernse

§
i

for og kravene patentheskyttelse. ;

Denne ugyldighedsgrund tager siledes udgaﬁgspunkt-! det samme
princip som den tidligere nsvnte ugyldlghédsgrund.-bet skal
understreges, at sifremt certifikatets genstand kun delvis ar dmkket
af grundpatentet, kan certifikatet erkleres ugyldigt | form af en

. tilsvarends begransnlng af certiflkatet, hvilket er 1
overensstémmelse med proportionalitetsprincippet.

Endelig Indeholder artiklen bestemmelser om, at enhver person kan

57.
anmoda om, at certifikatet erklmres for ugyldlgt af den myndlghed, der
har udstedt dette. dvs. den patentudstedande myndlghed Den
patentudstodende myndlgheds afgdreise kan paklages. JT. bestemmelsen I
art!kel 12. \

_ _ |

Artikel 12

58. Denne artlikel indehoider bestemmelser om, atgafgdrelser om afslag eller

udsiedolss af certifikat samt de afgﬁrelser ‘der er truffet vedrérende
annuilat!on af certiflkater af den patentudstedende myndighed, til hvem
ansdgnlngen om certifikat er blevet Indgivet, er undsrkastet de samme
regler vedrgrende klageadgang, der er fastsat | den nationale
iovgivning for tllsvarende afgﬁfolser, der treffes vedrdrende patenter.
Der er her tale om en nﬁdVen¢lg Juridisk garantl, hvor man henviser tll
de'bestemmelser, der er fastsat'I dén natlon%le patentlovgivning | den
medlemsstat, | hvilken certifikatet er blevet udstedt. |

!
i
|
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Artikei 13

60. | denne artikel fastlagges de nazrmere bestemmelser |

61.

overgangsordningen, hvilket er et punkt | forslaget, der er sardeles
vigtigt og foisomt. Ifglge Kommisslonens opfattelse bdr man respektere
enh rekke kriterier, hvils det skal kaksé at na frem til en rimelig og
hens|gtsmessig [@sning.

Det er af afgdrende betydning at sikre en vis |lgevaegt hellem de
involverede Ihteresser. hvls man énsker en Idsning, som alle kan accep-
tere, og | den forbindeise er det hverken milet at dazkke samt!ige
alleredes markedsfdrte produkter eller at udelukke dem alle.

| det fremlagte forélag.gelder'det om at undgd enhver fordrejning af
ordningen med markedsfdringstilladeiser, som vil kunne bevirke, at
visse firmaer ville fdle sig tilskyndet til at udsztte deres indgiveise
af ansdgning om markedsféringstiiladelse.

Endellg bér Idsningen vzre sd utvetydig, at ylrksomhederne fa muiighed
for at fastszite og udarbejde deres egen planizgning.

Under hensyntagen tl! disse kriterler foreslar Kommissionen saledes,

at:

a) man lader forordningsforsiaget finde anvendslse pa ethvert produkt,
der er beskyttet ved et gyidigt patent, men for hvllket der endnu
fkke er meddelt tilladelse t1l markedsfdring

b) man llgeledes lader det gzlde for ethvert produkt, for hvilket der
er meddelt tilladelse til markedsfédring efter den 1. januar 1984 og
hvis patent udlébe; efter den 1. juil 1992.

Ved at fastsette ndjagtige datoer undgar man den usikkerhed, der
opstadr, hvis der blot henvises til forslagets ikrafttrzdelsesdato.
Hvad valget af datoer angar, skuilie markedsféringst!|tadelser, der
er moddelt efter den 1. januar 1984, give den europaiske
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medicinal industri mulighed for at réde bod pa det misforhoid, der
har.bestéet i forhold til de amerikanske konkurrenter, der siden
19845har Kunnet fé'kompenSsat!onspatsnt pé tegemidler. Ved ilgeledes
at faétsatte udlabsdatben for patenter til den t. jull 1992 fremgar
det | dvrigt, at et produkt, for hvliket der var Indgivet ansggning
bm patent | 1972, kun vil kunne meddeles certifikat i det omfang,
den tlisvarende markedsféringstitladelse er blevet udstedt mere end
12 4r efter patentanmeldelsen (fra 1984), dvs. efter en perlode, der
svarer tll den, der udgsr den gennemsnltllige referenceperlode |
forordhingsforélaget, og som eor blevet fastsat pi grund]ag af
eksisterende statistikker. '

man begrenser beskyttelsescertifikatets gyidighedsperiode til 5 ar
for produkter, for hvilke der er meddelt tillade!se ti|
markedsfdéring efter 1984. Der er her tale om en begrznsning til| det
héIVe'I forhotd til forslagets almindelige ordning. '
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Forslag til

RADETS FORORDNING (EQ@F)

om indfdreise af et supplerende
beskyttelsescertifikat for lagemidler

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR ~

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske @konom:ske

Fallesskab sarlig artikel 100 A,

qnder henvisning til forstag fra Kommlgsionen,

i samarbe jde med Europa~ParIam¢ntet,

gnder henvisn}ng t1l udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg, dg
uﬁ fra félgehde betragtninger:

Forsknlngen pi det farmaceutlske omrdde bidrager pa afgérende made til den

fortsatts forbedring af folkesundheden

legemidler, der fremkommer som et resultat af langvarig og omkostnings-
kravende forskning, vil itkke framovar udvikles af lelasskabet‘og | Europa,
medmindre de omfattes af en hensigtsmessig lovgivning, som sikrer en

tilstrekkellg beskyttelse til fremme af denne forskning;

situationen er | dag den, at der gar stadig lengere tid fra et nyt lage-
middel opdages og patentansdgningen Indgives, til der udstedes markeds-
féringstilladelse for det pageldende produkt, hvilket betydar, at den
effektive patentbeskyttelsesperlode bliver for kort til, at forsknings-

invester ingerne kan afskrives;
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denne utilstrakkelige beskyttelse er ti| skade for lazgemiddelforskningen;

den nuverende situation rummer en risike for, at suropaiske forsknings-
centre vil flytte til lande, hvor der allerede nu tilbydes bedre beskyt-

telse;

der bdr Indfdres en ensartet ldsning pa fzllesskabsplan og sdiedes undga en
uensartet udvikling af de'natIonaie'lovglvnInger, som KkKan fFgre til nye
forskelle, der vil Kkunne hindre den frie bevagelighed for Ilzgemidier i
Fzllesskabet og dermed direkté pavirke det Indre markeds oprettelse og

funktion;

det er nddvendigt at Indfgre et supplerende beskyttelsescertifikat for
izgemidler, for hvilke der er blevet udstedt “en gyldig
markedsfdringstlIladelse, og som kan tildeles |Indehaveren af et natiocnalt
patent pa ensartede vilkar | alle medlemsstater; forordningen er det mest

hensigsmmssige instrument hertil;

var igheden af den beskyttelse, der ydes gennem det nye dokument, skal
fast legges sdledes, at et lazgemidde! beskyttes lige si& effektivt, som hvis
det ikke havde ve&ret underkastet kravet 6m markedsferingstilladelse;
indehaveren af sivel et patent som et certifikat bgr saledes Indrémmes en
beskyttelsesper lode pA 16 Aar regnet fra tldspunktet for den fgrste

markedsfdflng I Fellesskabet;

der bér ikke destd mindre tages hensyn til samtlige interesser, herunder
folkesuhdhedén; der gﬁr'slg'galdende'l en sektor si kompleks og fdlsom som
den farmaceut iske; derfor bgr certifikatet Ikke udstedes for en
gyldlghedsperiode, der overstiger 10 &r; den beskyttelse, det yder, bgr
endvidere vere strengt begrznset tll1 kun at omfatte det produkt, der er

dekket af markedsfﬁringstllIadelsen;
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der bdgr iigeledes fastlzgges en velafbalanceret overgangsordning; denne
.skal sikre denh europziske |zgemiddelindustri muilghed for delvis kompen—
sation for den foréinkelse, der: er opstaet 1 forhold til industriens
-vigtigste konkurfenter, der I en lang rakke ar har veret omfattet af en
fovgivning, der slkrer en bedre beskyttelse, samtidig med at det skal
pases, at overgangsordningen ikke legger sig hindrende | vejen for gennem-
férelsen af andre legitime mdl, der knytter sig ti! den polltik, der férés
pa sundhedsomridet pa savel nationalt som fellesskabsplan -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1 -~ Dsfinltioner
'+ denne forordning forstas ved:

a) produkt: et aktivt stof eller en sammensztning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredeise eller forebyggelse af sygdomme hoé mennesker
eller qyr, samt et aktlvt stof eller en sammensetnlhg af stoffer, der
kan anvendes | eller pa menneskers eller dyrs legemer med henblik pi at
stille en medlcinsk dlagnose eller at gesnoprette, forbedre eller

pévirke tegemsfunktionerne hos mennesker eller dyr

b} patentbeskyttet produkt: et produkt som omhandlet under litra a), der er
beékyttet af et patent, hvor det under|iggende patentkrav omfatter selve
produktet eller en bestemt fremgangsmade til fremstilling af produktet
eller en bestemt anvendelse af produktet eller en sammensztning, der

indeholder produktet

¢) certifikat: det supplerende beskyttelsescert!fikat.
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Artikel 2 - Anvendelsesomrade

‘Til ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og hvortii der
forud for markedsfdringen skal meddeles en administrativ tilladelse
henhold til Radets direktiv 65/65/E6F(1) elier direktiv 81/851/E0F(2),
kan der pa da'l:narverende forordning fastsatte betingelser udstedes et
certifikat. ' ' ' -

Artikel 3 - Betingelserne for udstedeise af certifikat

1. Der udstedes certiflikat, hvis | den medlemsstat, hvor den | artiket 6

nevnte-ansdgnlng indleveres, og pa ansdgningstidspunktet

a) produktet er beskyttet ved et gyldigt patent, | det fdlgende benazvnt
' grundpatqntet : :

b) prqdﬂktet er meddelt gylidig markedsfﬁrlngstllladélse efter direktiv
' 65/65/EOF eller direktiv 81/851/E@F, alt efter hvilket produkt der er

tate om

¢) produktet Ikke tidligere har varet gjort til genstand for et
certifikat '

d) den under litra b) nevnte tilladelse er produktets férste

'marksdsfﬂr!ngstllladelse.

2, Certifikatet udstedes tl!l indehaveren af grundpatentet.

Artlkel 4 - Genstanden for beskyttelsen

Den beskyttelse, der tilslkres ved certifikatet, er ikke mere vidtgaende
end den beskyttelse, der er opnaet ved grundpatentet, og omfatter udeluk-
kende det pfodukt, der er dzkket af markedsfgringstilladelsen, og den
anvendelse af produktet,der er tilladt indtll udigbet af grundpatentet og
omfattet af direktiv 65/65/E@F eller 81/851/EQF.

(1) EFT nr. 22 af 9.2.1965, s. 369/65.
(2) EFT nr. L 317 af 6.11.1981, s. 1.
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Artikel 5 - De tl1l certifikatet knyttede retsvirkninger

Med forbehold af bestemmelsefne | artikel 4 medfgrer certifikatet de samme
rettigheder og begrznsninger som dem, der knytter sig tll grundpatentet.

Artikei 6 — Anségning om certifikat

1. Ansggning om certifikat Indleveres Inden for en frist pd 6 maneder efter
meddelelsen af den | artikel 3, stk. 1, litra b), navnte tilladeise til
markedsféring af produktet.

2. Uanset den | stk. 1 fastsatte bestemmelse Indleveres ansdggning om
certiflkat Inden for en frist pd 6 maneder efter meddeielsen af grund-
patentet, ndr markedsféringstitladeisen udstedes inden grundpatentets

meddelelse.
3. Ansdgningen.om certifikat skal indeholde:
a) en anmodning om udstedelse af certiflkat

P) en kopi af den | artikel 3, stk. 1, litra b), omhandlede markeds-
feringstilladelse, hvori produktet identificeres

¢) hvis den under'lltra b) nevnte tllladelse lkke er den fgrste tll-
| iadelse, der er meddelt til pfoduktets markedsféring 1 Fallesskabet,
en angivelse af datocen for meddeielsen af den forste tilladeise, en
precis angivetse af det tilladte produkt, af den retsforskrift, |
henhold til hvlilken markedsféringstilladelsen er méddelt, samt en

" kopi af denne tilladelse | |

d) en precis angivelse af grundpatentst

e) en kort beskriveise af produktets farmakologiske egenskaber, jf.
artikel 4 a, nr. 4, | direktiv 65/65/E@F.
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Artikel 7 - Indlevering af anségning om certifikat

. Ansggning om certiflkat tndglveé til patentmyndigheden i den

medlemsstat, der har udstedt det oprindelige patent, eller for hvilken
det er udstedt, og hvor! den i artikel 3,'stk. 1, titra b), navnte
markedsféringstiliadelse er blevet meddelt.

. Mediemsstaterne kan foreskrive, at der for en ansggning om certifikat

skal betales en afgift, der skal erlzgges til den I stk., 1 navnie
myndighed. '

. Den i stk. 1 nazvnte myndighed foraniedliger offentliggdreise af ansdg-

ningen om certifikat.

Artlkql 8 - Certifikatets gyldighedsperliode

1.

Certifikatet far retsvirkning dagen efter udlgbet af grundpatentets
lovhjemlede gy!dighedsperiode og har gy[dlghed i en periode, svarende
t11 det forlgbne tidsrum mellem datoen for indleveringen af ansggning om
grundpatentet og datoen for meddelelsen af den farste tilladelse tll
markedsférlng I F®llesskabet, Jf.'artikei 6, stk. 3, litra c¢), minus 4

ar.

. Uanset bestemmelsen | stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke

overstige 10 ar regnet fra det tldspunkt, fra hvilket det fik refsvirk—

nlngfu
Artikel 9 — \Udstedelse af cortifikat eller afslég pd ansdgning om
certifikat '
1. Den | artlkel 7, stk. 1, nzvnte myndighed afslar ansdgningen om

certiflkat, hvis ansdgningen eller det 1 ansdgningen angivne produkt

ikke opfylder de | denne forordning fastsatte betingeiser.
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2. Hvis ansédgningen om certiflkat og det | ansggningen angivne produkt
opfylder de | denne forordning fastsatte betingelser, udsteder den |
artikel 7, stk. 1, navnte myndighed et certifikat.

3. Nér et certifikat udstedes, offentliggdr den | artiket 7, stk. 1,
omhandlede myndighed en meddeielse herom indeholdende blandt andet
félgende angivelser: '

a) navn og adresse pa Indehaveren af certiflkatet

b} grundpatentets nummer

¢) angiveise af det af cert!fikatet dazkkede produkt

d) certiflkatets gyldighedsperiode

e) en-kort beskrivelse af de farmakologiske egenskaber, jf. artikel 6,
stk. 3, litra e).

Artikei 10 - Arlige afgifter

1. Medlemsstaterne kan foreskrive, at der for et certifikat betales arlige
afgifter, der oppebgres af den | artikel 7 stk. 1, navnte myndighed.

2. Certifikatet bortfalder, hvis de nzvnte afgifter ikke betales.

Artikel 11 - Certiflkatets ugyldighed
1. Certifikatet er ugyldigt:

a) hvls det er udstedt | strid med de i artikel 3 fastsatte bestem-

meiser
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b) hvis grundpafentet tkke er gyldigt ved udlgbet af grundpatentets
 lovhjemleds gyldlghedsper iode ‘ o

¢) hvis genstanden for certifikatet ikke er omfattet af grundpatentet.

2. Med henbllk pa stk. 1, Illtra b}, kan der Indgives anmodning om, at
grundpatentet erklares ugyldlgt efter udigbet af patentets lovhjemlede

gy ldighedsper iode.

3. | det under stk. 1, Iltra ¢), nzvnte tiifeide, og hvis genstanden for
certifikatet kun delvis er dzkket af grundpatentet, erklzres
certifikatet kun for ugyldigt i et hertll svarende omfang.

4, Enhver person kan til den myndighed, der har udstedt certifikatet,
anmode om, at det erklzres for ugyldigt.

Artiket 12 - Klageadgang

1. Der kan klages over afgéreliser truffet af den i artikel 7, stk. 1,
nzvnte myndighed | henhold ti1 artikel 9, stk. 1, og artlkel 11, efter
de regler vedrédrende klageadgang, der er fastsat i national lovgivning

for tilsvarende afgdrelser, der treffes vedrdrende nationale patenter.
2. Tiisvarende regler gelder for afgdrelser truffet i henhold til

artikel 9, stk. 2, mod hvilke andre ugyldighedsgrunde end de i
artikel 11, stk. 1, omhandlede piberabes.

Overgangshestemmeiser

Artlkel 13

1. Denne forordning kan finde anvendelse pad ethvert produkt, der pé
forordningens ikrafttredel!sestidspunkt er beskyttet ved et gyldigt
patent, men for hvilket der endnu ikke er meddeltt tilladelse tl1l

markedsfoéring 1 Fallesskabet.
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2. Ligeledes kan der for ethvert produkt, der pa forordningens ikraft-
trmdeléeétldspunkt er beskyttet ved et gyldigt patent, hvis udlﬁbsdafo
itgger efter den 1. Jull 1992, og for hvllket en férste tilladelse til

‘markedsforing er meddelt | F&ilesskabet efter den 1. januar 1984, ud-
stedes ot 'certiflkat, hvis gyldighedsperiode dog ikke kan overstige

5 ar.

3. Ansdgning om certifikat, der fremsattes i henhold ti! stk. 2, skal
Indieveres sehest 6 mineder efter dette direktivs tkrafttredelse.

Afsluttende bestemmelser

Artikel 14 - Gennemfdrelsesforordning

1. Gennemfdrelsesbestemmeiserns til denne forordning fastsattes om

ngdvendigt ved en forordning.

2. Gennemfdrelsesforordningen udstedes af Kommissionen.

Artikel 15 - lkrafttraden

‘Denne forordning treder 1 kraft 60 dage efter offentliggéreisen | De

Europziske Fzllesskabers Tldende.
Denne forordning er bindende | alle enkeitheder og gaider umiddeibart i
hver medliemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den

P4 Radets vegne

Formand
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V.

FICHE D’ IMPACT SUR LA COMPETITIVITE ET L'EMPLOI

-8

Quelle est la justification principale de la mesure ?

Promotion de !a recherche pharmaceutiques.

Amélioration de la protection de la santé publigue.

1

Renforcement de la compétitivité de 1°industrle européenne sur le
marché mondial.

Bon fonctionnement du marché intérleur.

Caractéristiques des entreprises concernées.

La proposition concerne des firmes pharmaceutiqgues.

Vu le colit élevé du développement des nouveaux prodults, les firmes
pﬁarmaceuthues sont souvent de grandes entreprises (multinationales
6u nationales). 11 existe néanmoins un c¢ertain nombre de petites et
moyenhes entreprlses 4 vocatlon naticnale, qui font égalemént de ia
recherche, notamment dans le domalne de la biotechnologle, ol 11 n'est

pas toujours nécessaire de disposer de grands moyens.
Quelles sont les obligations imposées directement aux entreprises ?

Se conformer 3 la procédure prévue pour [‘obtention d'un certificat
complémentaire de protection.

1V, Quelles sont ies obiigations susceptibles d'étre Imposées

'!ndlrectQMQnt aux entreprises via les autorités locales ?

Aucune .
Y a—~t-I1 des mesures spéclales pour les PME 7

Non.
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-

Yi. Quel est 1'effet prévisible
a) sur la compétitivité des entreprises 7

Un des objectifs pQursuIVIs par la mesure concernée est précisément
de renforcer la compétitivité des entreprises européennes face 2

teurs concurrents étrangers (USA), Japon).
b) sur |°‘emplol ?

Le renforcement de la compétitivité devrait se traduire par un

effet plutdt posltif sur !‘emplol.
VIi. Les partenairaes soclaux ont-itls &t4 consultés sur cette proposition ?

Ont été consultées :

- les assoclations de |’Industrie pharmaceutique et chimique,
- les associations de consommateurs,

- les chambres de_cémmerce et d’'industrie.




Vi.

FICHE FINANCIERE

La présente proposition n‘a pas d'effet sur le budget communautairs. Elle

sera menée & bien grice aux ressources existantes a la DG THi.
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