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2.7.92 EUROOPAN YHTEISOJEN VIRALLINEN LEHTI

NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 1768/92,

annettu 18 piivini kesikuuta 1992,

ladkkeiden lisasuojatodistuksen aikaansaamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen, ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon(®),
seki katsoo, ettid

farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys
kansanterveyden jatkuvassa parantamisessa,

laskkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkan ja kalliin
tutkimuksen tuloksena, kehittiminen ei jatku yhteis6ssi ja
Euroopassa, ellei lizkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla siin-
noksilli, jotka antavat tillaisen tutkimuksen kannustamiseksi
riittivin suojan,

talli hetkelld aika, joka kuluu uutta lidketti koskevan
patentin saamista koskevan hakemuksen tekemisen ja
sanotun lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimisen vililli, lyhentdd patentin antamaa todellista
suojaa niin, etti se ei riiti tuottamaan takaisin tutkimukseen
kiytettyji varoja,

timi tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa

farmasian alan tutkimusta,

nykyinen tilanne on atheuttamassa sellaisen vaaran, ettd
jasenvaltiossa sijaitsevat tutkimuskeskukset siirtyvit maihin,
jotka jo nyt tarjoavat paremman suojan,

on tarpeen, etti yhteison tasolla siidetiin yhtendisestd
ratkaisusta, ja siten viltetiin kansallisten lakien kehittyminen

(*) EYVL N:o C 114, 8.5.1990, 5. 10

(?) EYVL Nio C 19, 28.1.1991, 5. 94 ja
EYVL N:o C 150, 15.6.1992

() EYVL N:o C 69, 18.3.1991, 5. 22

eri tavoin, miki johtaisi uusiin lidkkeiden vapaata liik-
kuvuutta estiviin eroavuuksiin yhteis6ssd ja vaikuttaisi siten
suoraan sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tarpeen saada aikaan lisisuojatodistus, jonka
jokainen jisenvaltio myontiisi samoin edellytyksin
myyntiluvan saanutta lidketti koskevan kansallisen tai
Euroopan patentin haltijan pyynn6sti; asetus on sen vuoksi
sopivin oikeudellinen keino,

todistuksella my6nnettivin suojan keston on oltava sel-
lainen, ettd se antaa riittdvin todellisen suojan; timan vuoksi
patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada hyvikseen
kaikkiaan enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd
hetkesta lukien, kun ensimmaiisen kerran yhteis6ssa annettiin
lupa saattaa kyseessi oleva valmiste markkinoille yhteiséssi,

kuitenkin lidkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkilla
alalla on otettava huomioon kaikki asiaan liittyvit edut,
mukaan lukien kansanterveys; timin vuoksi todistusta ei
voida antaa viittd vuotta pidemmiksi ajaksi; annettava suoja
olisi lisiksi rajoitettava pelkistidn sithen tuotteeseen, joka
hyviksyttiin markkinoitavaksi lizkkeend,

oikeudenmukainen tasapaino olisi sdilytettivi myds
siirtymdjarjestelyji miiritettiessd; niilld jirjestelyilld olisi
yhteison ldketeollisuudelle luotava mahdollisuudet osittain
saavuttaa pisasialliset kilpailijansa, joiden etuna on useiden
vuosien ajan ollut riittivimmin suojan takaavat lait; samalla
on huolehdittava, etti jirjestelyt eivit vaaranna muiden
oikeutettujen paimiirien saavuttamista, jotka koskevat seki
kansallisella ettd yhteison tasolla seurattavaa terveyspolitiik-
kaa,

on vahvistettava siirtymijirjestelyt, joita sovelletaan ennen
timin asetuksen voimaantuloa kansallisen lainsiidinnén
nojalla jatettyihin todistushakemuksiin ja myonnettyihin
todistuksiin, '

on sallittava erityisjirjestelyt niissi jisenvaltioissa, joissa
farmaseuttisten valmisteiden patentoitavuus on otettu
lainsdidint66n vasta aivan viime aikoina, ja

todistuksen keston tarkoituksenmukaisesta rajoittamisesta
on huolehdittava siini tapauksessa, etti titd patenttiaikaa on

jo jatkettu kansallisen erityislain nojalla,
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ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Maiiritelmit
Tissa asetuksessa tarkoitetaan:

a) ‘laikkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmig, jotka
on tarkoitettu ithmisten tai eliinten sairauksien hoitoon
tai ehkiisyyn, seki kaikkia aineita tai aineiden
yhdistelmis, joita voidaan antaa ihmisille tai eldimille
sairauden syyn selvittimiseksi tai elintoimintojen palaut—
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissi ta1
eldimissi,

b) ‘tuotteella’ liikkeen valkuttavaa ainetta tai va1kuttav1en
aineiden yhdistelmis,

¢) ‘peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa b alakohdassa
miiriteltyd tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistus-
menetelmdd tai tuotteen kiyttosovellutusta, ja jonka
patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyi
varten,

d) ‘todistuksella’ lisisuojatodistusta.

2 artikla

Soveltamisala

Jokainen jisenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota
. direktiivissi 65/65/ETY(1) tai direktiivissi ‘81/851/ETY(?)

- saddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltdva hallin-
nollinen lupamenettely koskee, voi tissd asetuksessa sdadet-
tyjen edellytysten nojalla ja tissi asetuksessa siidettyji
menettelyja noudattaen saada todistuksen.

3 artikla
Edellytykset todistuksen saamiselle

" Todistus annetaan, jos hakemuspiivini jisenvaltiossa, jossa 7
artiklassa tarkoitettu hakemus jitetiin,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin
81/851/ETY mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saat-
taa se lidkkeeni markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

() EYVL N:o L 22, 9.12.1965, s. 369/65, sellaisena kuin se on.

viimeksi muutettuna direktiivilli 89/341/ETY (EYVL N:o L 142,
$25.5.1989, 5. 1)

(*) EYVL N:0L317,6.11.1981, s. 1, sellaisena kuin seon muutettuna
direktiivilli 90/676/ETY (EYVL N:o L 373, 31.12.1990, s. 15)

d) edelli b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmiinen
lupa saattaa tuote ladkkeeni markkinoille.

4 artikla

Suojan sisiltd
Todistuksen antama suoja ulottuist peruspatentin antaman
suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka siti vastaavan laik-
keen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaik-
kiin tuotteén sellaisiin kiyttdtarkoituksiin laikkeens, jotka
on hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon paattymista.

5 artikla

Todistuksen oikeudelliset vaikutukset
Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet

kuin peruspatentti ja sithen liittyvit samat rajoitukset ja
velvollisuudet.

6 artikla

Oikeus todistukseen

Todistus mydnnetadn peruspatentin halnlalle tai hinen
mkeudenormsta]alle

7 artikla

Todistuksen pyytiminen
1 Todistusta koskeva hakemus on jitettivi kuuden
kuukauden kuluessa siitd paivistd, jolloin 3 artiklan b
alakohdassa mainittu lupa tuotteelle saattaa se liikkeeni
markkinoille annettiin.
2 Senestimitti, miti 1 kohdassa siddetiin, jos lupa saat-
taa tuote markkinoille on annettu ennen kuin peruspatentti

on .myodnnetty, todistushakemus on jitettivd kuuden
kuukauden kuluessa siiti paivists, jolloin patentti on myon-

netty.

8 artikla

Todistushakemuksen sisilto
1 Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myontimisti koskeva pyyntd, jossa on
ilmoitettu erityisesti:

1) hakijan nimi ja osoite,

ii) hakijan edustajan nimi ja osoite, jos hakija on tillaisen
- nimennyt,

iif) peruspatentin numero ja keksinnén nimitys,
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iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun mark-
kinoille saattamista koskevan luvan numero ja
piivimiiri ja, jos timi lupa ei ole ensimmiinen
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteis6ssi,
tuon luvan numero ja paivimairi;

b) jiljennés 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta mark-
kinoille saattamista koskevasta luvasta, jossa on tuotteen
tunnistetiedot ja johon sisiltyy erityisesti luvan numero
ja paivimiird sekd direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan a
ala-kohdassa tai direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan a
alakohdassa  lueteltu  yhteenveto  valmisteen
ominaisuuksista; ' :

c) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensim-
miinen yhteisdssi annettu lupa saattaa tuote mark-
kinoille lizkkeeni tiedot niin hyviksytyn tuotteen tun-
nistetiedoista ja siinnés, johon hyviksymismenettely
perustui, seki jiljennos virallisessa lehdessi julkaistusta
lupailmoituksesta.

2 Jisenvaltiot voivat siitii, etti todistusta haettaessa on
suoritettava maksu.

9 artikla

Todistushakemuksen jittiminen

1 Todistushakemus on jitettivi sen jisenvaltion
toimivaltaiselle patenttivirastolle, joka my6nsi peruspatentin
tai jonka puolesta se mydnnettiin, ja jossa 3 artiklassa b
alakohdassa tarkoitettu markkinoille saattamista koskeva
lupa saatiin, jollei jisenvaltio nimei toista viranomaista tihin
tarkoitukseen. :

2 Edelli 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on
julkaistava todistushakemusta koskeva ilmoitus. Ilmoituksen
on sisillettivi ainakin seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) peruspatentin numero;

¢) keksinnén nimitys;

d) edelli 3 artiklassa b alakohdassa tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan luvan numero ja piivimaiiri, ja

tuote, jota lupa koskee,

e) tarvittaessa ensimmiisen yhteiséssi annetun mark-
kinoille saattamista koskevan luvan numero ja
paivimairi. :

10 artikla

Todistuksen myontiminen tai todistusta
koskevanhakemuksen hylkiiminen

1 Jos todistusta koskeva hakemus ja tuote, jota se koskee,
tiyttivat tissi asetuksessa sdddetyt edellytykset, on 9
artiklassa 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen annettava
todistus.

2 Jollei 3 kohdasta muuta johdu, 9 artiklassa 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen on hylittivi todistushakemus, jos
hakemus tai tuote, jota se koskee, ei tiyti tissi asetuksessa

saadettyjd edellytyksii.

3 Jos todistushakemus ei tiyti 8 artiklassa siidettyji
edellytyksid, 9 artiklassa 1 kohdassa tarkoitetun
viranomaisen on kehotettava hakijaa korjaamaan puutteel-
lisuus, tai suorittamaan maksu vahvistetun ajan kuluessa.

4  Jos puutteellisuutta ei ole korjattu tai maksua
suoritettu vahvistetun ajan kuluessa 3 kohdan mukaisesti,
viranomaisen on hylittiva hakemus.

5  Jasenvaltiot voivat saitii, ettd 9 artiklassa 1 kohdassa
tarkoitettu viranomainen antaa todistukset tarkistamatta, etti
3 artiklan c ja d alakohdassa sdddetyt ehdot taytryvit.

11 artikla

Julkaiseminen

1 Edelli 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen
on julkaistava ilmoitus todistuksen antamisesta. Ilmoituksen
on sisillettivi ainakin seuraavat tiedot:

a) todistuksen haltijan nimi ja osoite;
b) peruspatentin numero;
c) keksinnon nimitys;

d) edelld 3 artiklassa b alakohdassa tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan luvan numero ja piivimiiri ja
tuote, jota lupa koskee;

e) tarvittaessa ensimmiisen yhteisdssi annetun mark-
kinoille saattamista koskevan luvan numero ja
paivimaari;

f) todistuksen voimassaoloaika.

2 Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen

on julkaistava ilmoitus siit3, etti todistushakemus on hylitty.

Ilmoituksen tulee sisiltii ainakin 9 artiklan 2 kohdassa
luetellut tiedot.

12 artikla

Vuosimaksut

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, ettd todistuksesta on
suoritettava vuosimaksuja.

13 artikla

Todistuksen voimassaolo

1 Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimas-
saolon pidittyessi ajaksi, joka vastaa peruspatentti-
hakemuksen hakemispdivin ja ensimmiisen yhteisdssd
my6nnetyn myyntiluvan myéntimispaivan vililld kulunutta
aikaa, vihennettyni viidelld vuodella.
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2 Sen estimittd, miti 1 kohdassa siidetdan, todistus on
voimassa enintan viisi vuotta sen voimaantulopiivisti.

. 14 artikla

Todistuksen voimassaolon raukeaminen
Todistus raukeaa:
a) edelld 13 artiklassa siddetyn voimassaolon piittyessa;

b) jos todistuksen haltija luopuu siiti;

c) jos 12 artiklan mukaisesti saddettyd vuosimaksua ei

makseta ajoissa;

d) jos ja niin kauan kuin tuotetta, jota todistus koskee, ei
enii saa saattaa markkinoille sen vuoksi, ettd mark-
kinoille saattamista koskeva lupa tai luvat peruutetaan
direktiivin  65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY
mukaisestt. Edelld 9 artiklassa 1 kohdassa tarkoitettu
viranomainen on pitevd paattimain todistuksen
raukeamisesta joko omasta aloitteestaan tai kolmannen
osapuolen pyynnéosta.

15 artikla

Todistuksen mitittémyys
1 Todistus on mititon, jos:
a) se on mydnnetty vastoin 3 artiklan sainnéksii;

b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimas-
saoloajan paittymisests;

c) peruspatentti julistetaan mitdttdmaksi tai sitd rajoitetaan
siini miirin, ettd tuote, jolle todistus annettiin, ei enda
olisi peruspatentin vaatimusten suojaama tai, sen jilkeen
kun peruspatentin voimassaolo on paittynyt, sellaiset
mititdintiperusteet ovat olemassa, jotka olisivat oikeut-
taneet tillaiseen mititGimiseen tai rajoittamiseen.

2 Jokainen voi jittida hakemuksen tai nostaa kanteen
todistuksen julistamiseksi mitattomaksi siind toimielimessa,
joka kansallisen lainsiddinnén nojalla on toimivaltainen
julistamaan vastaavan peruspatentin mitittomaksi.

16 artikla

Raukeamisen tai mitittdmyyden julkaiseminen

Jos todistus raukeaa 14 artiklan b, ¢ tai d alakohdan
mubkaisesti tai on 15 artiklan mukaisesti mititon, 9 artiklassa
1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siitd
ilmoitus.

17 artikla

Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai
15 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun toimielimen .timin
asetuksen nojalla tekemiin paitoksiin voidaan hakea
muutosta samalla tavoin kuin kansallisten patenttien osalta
on muutoksista vastaaviin paatdksiin saadetty kansallisessa
lainsdddannossa.

18 artikla

Menettelytapa

1 Josasiaa koskevia menettelytapasainnoksii ei ole tissi
asetuksessa, sovelletaan todistukseen kansallisen lainsiadan-
ndén nojalla  vastaavaan peruspatenttiin  sovellettavia
menettelytapa- siinnoksia, jollei laki saidi erityisid
todistuksia koskevia menettelytapasiinnoksii todistuksia
varten.

2 Sen estimitti, miti 1 kohdassa sdddetdin, todistuksen
antamista vastaan ei voi tehdi viitetti.

SHHIRTYMASAANNOKSET

19 artikla

1 Jokaiselle tuotteelle, jota timin  asetuksen
voimaantulopdivind suojaa voimassaoleva peruspatentti ja
jolle yhteisdssd annettu ensimmainen lupa saattaa se lidk-
keend markkinoille on saatu tammikuun 1 piivin 1985
jilkeen, voidaan antaa todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuksissa paivimairi
1 piivd tammikuuta 1985 korvataan piivimiirilld 1 piivi
tammikuuta 1988.

Belgiassa ja Italiassa annettavissa todistuksissa paivimaira
1 pdivd tammikuuta 1985 korvataan piivimairilli 1 paivi
tammikuuta 1982. ‘ »

2 Edelli 1 kohdassa tarkoitettu todistusta koskeva
hakemus on tehtivi kuuden kuukauden kuluessa siiti
piivists, jolloin timi asetus tulee voimaan.

20 artikla

Tidtd asetusta el sovelleta ennen timin asetuksen
voimaantulopiivdi jdsenvaltion kansallisen lainsiidinnén
mukaisesti annettuihin todistuksiin eiki todistusta koskeviin
hakemuksiin, jotka on tehty tuon lainsiidinnén mukaisesti
ennen piivai, jona tiami asetus julkaistaan Exroopan
yhteisojen virallisessa lebdessa.
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21 artikla

Niissi jasenvaltioissa, joiden lainsiidinndssi ei 1 paivani
tammikuuta 1990 siidetty farmaseuttisten valmisteiden
patentoitavuudesta, sovelletaan titd asetusta viiden vuoden
kuluttua timin asetuksen voimaantulosta.

Niissd jasenvaltioissa ei sovelleta 19 artiklaa.

22 artikla

Jos todistus annetaan valmisteelle, jota suojaa patentti, jonka
_voimassaoloa on ennen timin asetuksen voimaantuloa

pidennetty tai jolle tallaista pidennysti on haettu kansallisen
lainsaddinnén nojalla, timin todistuksen mukaista suoja-
aikaa on lyhennettivi niiden vuosien mairallg, joilla patent-
tiaika ylitt33 20 vuotta.

LOPPUSAANNOS

23 artikla

Voimaantulo
Tima asetus tulee voimaan kuuden kuukauden kuluttua sen
julkaisemisesta Exroopan yhteisijen virallisessa lehdessa.

Timi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Luxemburgissa 18 piivini kesikuuta 1992.

Neuvoston puolesta
Puheenjobtaja
Vitor MARTINS



