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RADETS FORORDNING (EEG) nr 1768/92
av den 18 juni 1992

om inférande av tilliggsskydd f6r likemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(3), och

med beaktande av féljande:

Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll fér den
fortgiende forbattringen av folkhalsan.

Likemedel, i synnerhet sidana som ir resultatet av 1ing och
kostnadskrivande forskning, kommer i fortsittningen inte
att utvecklas i gemenskapen och eljest i Europa om de inte
omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrackligt ratts-
skydd som stimulerar sidan forskning.

Fér nirvarande ir den tidsrymd som forflyter mellan det att
en patentansékan avseende ett nytt likemedel grs och det att
ett godkinnande limnas att saluféra produkten si ling att
den period di produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir
for kort f6r att avkastningen skall hinna ticka investeringen i
forskning.

Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar
farmaceutisk forskning.

Den nuvarande situationen medfor risk for att
forskningscentra beligna i medlemsstaterna flyttas till linder
som redan erbjuder bittre skydd.

En enhetlig [6sning pa gemenskapsnivd bor darfor skapas och
dirmed en sidan olikartad utveckling av nationella lagar
forebyggas som skulle leda till ytterligare skillnader vilka kan

(') EGT nr C 114, 8.5.1990, s. 10.

(®) EGT nr C 19, 28.1.1991, 5. 94 och
EGT nr C 150, 15.6.1992.

@) EGT nr C 69, 18.3.1991, 5. 22.

forvintas bli till hinder fér den fria rorligheten for likemedel

. inom gemenskapen och dirmed direkt paverka tillkomsten

och funktionsdugligheten hos den inre marknaden.

Ett tilliggsskydd som pd samma villkor beviljas av var och en
av medlemsstaterna pid begiran av innehavaren av ett
nationellt patent eller ett europapatent avseende ett
likemedel som har godkints f6r saluférande maste darfor
inféras, En forordning ir dirfor det limpligaste ritsliga
medlet. .

Tilliggsskyddets giltighetstid bér vara tillricklig for att ge
erforderligt effektivt skydd. Fordenskull bér den som
innehar bide patent och tilliggsskydd for ett likemedel -
itnjuta ensamritt intill sammanlagt femton 4r frin den dag
likemedlet forst godkindes for saluférande i gemenskapen.

Alla berorda intressen, diribland folkhilsan, inom ett s&
komplext och kinsligt omride som det farmaceutiska, miste
dock beaktas. Tilliggsskydd kan dirfor inte meddelas for
lingre tid 4n fem &r. Skyddet bor dessutom begrinsas till att -
avse just den produkt som godkints att saluféras som
lakemedel. .

En. rimlig intresseavvigning bor ocksid goras nir
overgangsbestimmelser faststills. Dessa bor ge den
farmaceutiska industrin inom gemenskapen tillfille att i viss
utstrackmng hinna i kapp de huvudkonkurrenter som i
itskilliga ir har omfattats av lagstiftning som tillforsikrat
dem ett bittre skydd, samtidigt som bestimmelserna inte fir
aventyra framgingen i strivandena mot andra legitima mal
for hilso- och sjukvirdspolitiken pd nationell nivd eller
gemenskapsniv.

Overgingsbestimmelser bor inforas rorande ansokningar
om tilliggsskydd som gjorts och tilliggsskydd som med-
delats 1 enlighet med nationell lag innan denna férordning
trader i kraft.

Sirskilda bestimmelser bor tillitas i medlemsstater som forst
helt nyligen har infért patenterbarhet for likemedel.

Tilliggsskyddets giltighetstid bor begrinsas i det fall da
patentets giltighetstid redan har férlangts med ullampnmg av
nationell lagstiftning,
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" HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

I denna forordning avses med

a. likemedel: substans eller kombination av substanser som
tillhandahalls for att behandla eller férebygga sjukdom
hos minniskor eller djur och likas3 en substans eller en
kombination av substanser avsedda att ges till manniskor
eller djur i syfte att stilla medicinsk diagnos eller att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos minniskor eller djur.

b. produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett likemedel.

c. grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den
mening som definierats i b ovan, som sidan, en metod att
framstilla en produkt eller en anvindning av en produke
och som av innehavaren 3beropas som grund fér med-
delande av tilliggsskydd. . '

d. ulliggsskydd: skydd for ett likemedel under en til-
laggstid efter patenttidens utgéng.

Artikel 2
Rickvidd

Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats
territorium och som innan den fir salufras som likemedel
méste undergd ett sidant administrativt godkin-
nandeforfarande som faststills i ridets direktiv 65/65/EEG(?)
eller i direktiv 81/851/EEG(?) kan pi de villkor som anges i
denna f6rordning bli f6remal for tilliggsskydd.

Artikel 3
Villkor for erhillande av tilliggsskydd

‘Tilliggsskydd meddelas om i den medlemsstat dir den
ansokan som avses 1 artikel 7 gérs och vid den tidpunkt di
denna gérs foljande villkor ir uppfyllda:

-a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som
likemedel har limnats i enlighet med direktiv 65/65/EEG
respektive direktiv 81/851/EEG.

c. Tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
likemedlet.

(*) EGT nr L 22, 9.12.1965, s. 369/65; senast andrat genom direktiv
89/341/EEG (EGT nr L 142, 25.5.1989, 5. 11).

(3 EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 1; senast indrat genom direktiv
90/676/EEG (EGT nr L 373, 31.12.1990, s. 15).

d. Det godkinnande som avses under punkt b ir férsta
godkinnandet att saluféra produkten som likemedel.

Artikel 4
Skyddets foremal

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall ett
tilliggsskydd ge ett skydd som stricker sig endast s3 langt att
det avser den produkt som omfattas av godkinnandet att
saluféra produkten som likemedel och ndgon anvindning av
produkten som likemedel vilken godkints fore utgingen av
tilliggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5
Tilliggsskyddets rittsverkningar

Med den inskrinkning som f8ljer av artikel 4 ger ett tillliggs-
skydd samma rittigheter som grundpatentet gav och har
samma begrinsningar och medfér samma skyldigheter.

Artikel 6
Rittsinnehavare

Tilliggsskydd meddelas innehavaren av grundpatentet eller-
den som har 6vertagit dennes rittigheter.

Artikel 7
Ansékan om tilliggsskydd

1. Ansdkan om tilliggsskydd skall gbras inom sex
minader frin den dag di det 1 artikel 3 b nimnda godkin-
nandet limnades att saluféra produkten som likemedel.

2. Trotsbestimmelsenipunkt 1 skall, i det fall d& godkan-
nande att salufora produkten limnats innan grundpatentet

meddelades, ansckan om tlliggsskydd géras inom sex
manader frin den dag d4 patentet meddelades.

Artikel 8
Innehaillet i ansékan om tilliggsskydd

1. Ansdkan om tilliggsskydd skall innehalla
a. begdran artt tilliggsskydd meddelas, med uppgift om
i)  s6kandens namn och adress,

ii) om sokanden utsett ett ombud, ombudets namn och
adress,
uppfinningens

iif) grundpatentets nummer och

benimning,
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iv) numret pd och datum fér sidant f6rsta godkinnande
att saluféra produkten som avses i artikel 3 b och,
om detta godkinnande inte ar forsta godkinnandet
att saluféra produkten i gemenskapen, numret pd
och datum f8r sddant godkinnande i gemenskapen.

b. en kopia av det godkinnande som avses 1 artikel 3 b att
salufora produkten, dir produkten identifieras, med
uppgift om nummer och datum f6r godkdnnandet och en
sammanfattning av produktens kinnetecken i enlighet
med forteckningen i artikel 4a i direktiv 65/65/EEG eller
i direktiv 81/851/EEG artikel 5a.

c. Om det under b avsedda godkinnandet inte dr forsta
godkinnandet att saluféra produkten som likemedel 1
gemenskapen, beteckningen pi den produkt som fatt
sddant godkinnande och uppgift om det férfarande enligt
vilket godkinnandet beviljades, jimte kopia av
kungbérelsen av godkinnandet 1 officiell publikation.

2. Medlemsstaterna fir féreskriva att en avgift skall
betalas vid ans6kan om tilliggsskydd.

Artikel 9

Ingivande av ansékan om tilliggsskydd

1. Ansdkan om tilliggsskydd skall goras till den behériga-

patentmyndigheten i den medlemsstat som meddelade
grundpatentet eller f6r vars rakning detta meddelades och dér
detiartikel 3 b avsedda godkinnandet att saluféra produkten
erhélls, sivida medlemsstaten icke utser nigon annan
myndighet for detta indamal.

2. Uppgift om ansékan om tillaggsskydd skall kungoras
av den myndighet som avses i forsta stycket. Underrittelsen
skall omfatta minst fdljande uppgifter:

a. Sokandens namn och adress

b. Grundpatentets nummer

c. Uppfinningens benimning

d. Numret pd och dagen f6r utfirdande av det i artikel

3 b avsedda godkinnandet att saluféra produkten och

den produkt som identifierades vid godkinnandet

e. Tllimpliga fall numret pd och utfirdandedagen for
forsta godkinnandet att saluféra produkten i EG.

Artikel 10

Meddelande av tilliggsskydd och avslag pévansﬁkan

dirom

1.  Om ansékan om tilliggsskydd och den produkt som
ansdkan avser uppfyller de krav som faststills i denna
férordning, skall den myndighet som avses i artikel 9.1 med-
dela tilliggsskydd.

2. Den myndighet som avses i artikel 9.1 skall, dir inte
annat foljer av punkt 3, avsld ansékan om tilliggsskydd om
ansokan eller den produkt den avser inte uppfyller de krav
som faststills i denna férordning.

3. Om ansbkan om tillaggsskydd inte uppfyller de krav
som anges i artikel 8, skall den myndighet som avses i artikel
9.1 foreligga sokanden att avhjilpa bristen eller erligga
avgiften inom viss tid.

4. Om inte bristen avhjilps eller avgiften betalas inom
foreskriven tid efter foreldggande i enlighet med punkt 3,

skall myndigheten avsl3 ansckan.

5.  Medlemsstaterna far foreskriva att den myndighet som
avses i artikel 9.1 meddelar tilliggsskydd utan att férvissa sig
om att kraven enligt artikel 3 ¢ och 3 d dr uppfyllda.

Artikel 11
Kungorelse

1. Underrittelse om att tlliggsskydd har meddelats skall
kungoras av den myndighet som avses 1 artikel 9.1. Under-
rittelsen skall innehélla deminstone f6ljande uppgifter:

a. Namn och adress pd innehavaren av tilliggsskydd .

b. Grundpatentets nummer

c. Uppfinningens benimning

d. Numret p;‘ivoch datum f6r det godkinnande att saluféra
produkten som avses i artikel 3 b och den produkt som

angavs i det godkinnandet

e. Itillimpliga fall numret p& och datum for férsta godkin-
nande att saluféra produkten i gemenskapen.

f.. Tilliggsskyddets giltighetstid.
2. Underrittelse om att en ansékan om tilliggsskydd har
avslagits skall kungoras av den myndighet som avses i artikel

9.1. Underrittelsen skall innehilla minst de uppgifter som
anges i artikel 9.2.

Artikel 12

Arsévgifter

Medlemsstaterna far foreskriva att drsavgifter skall betalas for
tilliggsskydd.

Artikel 13

Tilliggsskyddets giltighetstid

1. Med borjan vid utgingen av grundpatentets
giltighetstid galler tilliggsskyddet under en tidsrymd som ir
lika med den tid som {6rfl6t frin den dag d4 ansékan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkannande f6rst gavs
att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem 4r.
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2. Utan hinder av punkt 1 ir tilliggsskyddets giltighetstid
aldrig lingre in fem 3r.

Artikel 14
Tilliggsskyddets upphérande

Tilliggsskyddet upphor att gilla
a. vid utgingen av den tid som anges i artikel 13,
b. om innehavaren avstir frin detta,

¢. om en Arsavgift som faststillts 1 enlighet med artikel 12,
inte har erlagts i tid,

d. om och s3 linge som den produkt som omfattas av till-
laggsskyddet inte lingre fir saluféras pa grund av att
ifrgavarande godkinnande eller godkinnanden 4terkal-
lats 1 enlighet med direktiv 65/65/EEG eller direktiv
81/851/EEG. Beslut om att ett tilliggsskydd upphér att
gilla fattas av den myndighet som avses i artikel 9.1
antingen p eget initiativ eller pd annans begaran.

Artikel 15
Ogiltighet
1. Tilliggsskyddet ir ogiltigt om
a. det har meddelats i strid med bestimmelserna 1 artikel 3,

b. grundpatentet har upphért att gilla fére ufgingen av dess
lagenliga giltighetstid,

c. grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskrinks till sitt

skyddsomfing p3 si sitt att den produkt f6r vilken til-

liggsskydd har meddelats inte lingre skyddas av
patentanspriken i grundpatentet eller om det efter det att

grundpatentet har upphért att gilla foreligger nigon

omstindighet som skulle ha féranlett att grundpatentet

skulle ha givit ritt till en sidan ogiltighetsforklaring eller

inskrankning.

2. Var och en fir ans6ka eller fora talan om
ogiltighetsforklaring av ett tilliggsskydd hos den myndighet
som enligt nationell lag ir behdrig att ogiltigférklara
motsvarande grundpatent.

Artikel 16
Underrittelse om upphorande eller ogiltighet

Om tillaggsskydd upphor att gilla i enlighet med artikel 14 b,
14 c eller 14 d eller ir ogiltigt i enlighet med artikel 15, skall
detta kungoras av den myndighet som avses i artikel 9.1.

Artikel 17
Overklagande

Ett avgorande som i enlighet med denna férordning har
fattats av den myndighet som avses i artikel 9.1 eller den som
avses i artikel 15.2 skall kunna éverklagas i samma ordning
som nationell lag foreskriver betriffande ett avgdrande som
fattats avseende nationella patent.

Artikel 18
Forfarande

1. Dir denna foérordning inte fSreskriver ndgot visst
forfarande skall de foreskrifter om férfarande som enligt
nationell lag gillerofér grundpatentet tillimpas pa tilliggs-
skydd, sivida det inte i nationell lag finns sirskilda
foreskrifter om forfarande for tilliggsskydd.

2. Trots bestimmelser i punkt 1 fir invindning mot med-
delande av tilliggsskydd inte framstallas.

OVERGANGSBESTAMMELSER

- Artikel 19

1. Tilliggsskydd skall kunna meddelas for varje produkt
som den dag d4 denna forordning trider i kraft skyddas av ett
gillande grundpatent och vars forsta godkinnade att
saluf6ras som lakemedel i gemenskapen limnats efter den 1
januari 1985.

Vad giller tilliggsskydd so.m skall meddelas i Danmark och
Tyskland skall i stallet fér den 1 januari 1985 gilla den
1 januari 1988.

- Vad giller tilliggsskydd som skall meddelas i Belgien och

Italien skall i stallet f6r den 1 januari 1985 gilla den 1 januari
1982. '

2. Ansékan om tilliggsskydd pi den grund som avses i
punkt 1 skall géras inom sex ménader frin den dag di denna
férordning trider i kraft.

Artikel 20

Denna férordning skall inte vara tillimplig p3 tilliggsskydd
som har meddelats enligt nigon medlemsstats nationella
lagstiftning innan férordningen trider i kraft och inte heller
pa ansékan om tilliggsskydd som 1 enlighet med nationell
lagstiftning gjorts innan férordningen har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
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Artikel 21

I de medlemsstater vilkas nationella lagstiftning den 1 januari
1990 inte tillit att patent meddelades fér likemedel skall
denna férordning bli tillimplig fem ar efter det att den har
trate 1 kraft. ‘

Artikel 19 skall inte tillimpas 1 dessa medlemsstater.

Artikel 22

Om innan denna férordning trider 1 kraft ett patent enligt
nationell patentlagstiftning har fitt forlingd giltighetstid eller

ans6kan om sidan forliangning gjorts skall giltighetstiden for
ett tilliggsskydd som meddelas for produkten minskas med
det antal dr varmed patentets sammanlagda giltighetstid
overstiger 20 ar.

SLUTBESTAMMELSE

 Artikel 23
Ikrafttridande

Denna f&rordning trader 1 kraft sex minader efter det att den
har offentliggjorts 1 Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direke tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Luxemburg den,18 juni 1992.

Pé rddets vignar
Vitor MARTINS
Ordforande



