RADETS FORORDNING (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av
tillaggsskydd for lakemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om
upprattandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sarskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens
forslag(l),

i samarbete med Europaparlamentet(2),

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

med beaktande av féljande:

Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbattringen av folkhalsan.

Lakemedel, i synnerhet saddana som &r
resultatet av lang och kostnadskravande
forskning, kommer i fortsattningen inte att
utvecklas i gemenskapen och eljest i
Europa om de inte omfattas av gynnsamma
regler som ger ett tillrackligt rattsskydd
som stimulerar sadan forskning.

For nérvarande &r den tidsrymd som
forflyter mellan det att en patentanstkan
avseende ett nytt lakemedel gors och det
att ett godkénnande ldmnas att saluféra
produkten sa lang att den period da
produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir
for kort for att avkastningen skall hinna
tacka investeringen i forskning.

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

Den nuvarande situationen medfor risk for
att forskningscentra belégna i
medlemsstaterna flyttas till lander som
redan erbjuder battre skydd.

En enhetlig 16sning pa gemenskapsniva bor
darfor skapas och darmed en sadan

olikartad utveckling av nationella lagar
forebyggas som skulle leda till ytterligare
skillnader vilka kan forvantas bli till hinder
for den fria rorligheten for lakemedel inom
gemenskapen och darmed direkt paverka
tillkomsten och funktionsdugligheten hos
den inre marknaden.

Ett tillaggsskydd som pa samma villkor
beviljas av var och en av medlemsstaterna
pa begaran av innehavaren av ett nationellt
patent eller ett europapatent avseende ett
lakemedel som har godkénts for
saluférande maste darfor inféras. En
forordning ar darfor det lampligaste
rattsliga medlet.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara
tillracklig for att ge erforderligt effektivt
skydd. Férdenskull bér den som innehar
bade patent och tillaggsskydd for ett
lakemedel atnjuta ensamrétt intill
sammanlagt femton ar fran den dag
lakemedlet forst godkandes for saluférande
I gemenskapen.

Alla berorda intressen, déribland
folkhalsan, inom ett sa komplext och
kansligt omrade som det farmaceutiska,
maste dock beaktas. Tillaggsskydd kan
darfor inte meddelas for langre tid an fem
ar. Skyddet bor dessutom begransas till att
avse just den produkt som godkénts att
saluforas som ldkemedel.

En rimlig intresseavvéagning bor ocksa
goras nar évergangshestammelser
faststélls. Dessa bor ge den farmaceutiska
industrin inom gemenskapen tillfélle att i
viss utstrackning hinna i kapp de
huvudkonkurrenter som i atskilliga ar har
omfattats av lagstiftning som tillforsakrat
dem ett battre skydd, samtidigt som
bestammelserna inte far aventyra
framgangen i stravandena mot andra
legitima mal for hélso- och
sjukvardspolitiken pa nationell niva eller
gemenskapsniva.



Overgangsbestammelser bor inforas
rorande ansokningar om tilldggsskydd som
gjorts och tillaggsskydd som meddelats i
enlighet med nationell lag innan denna
forordning tréder i kraft.

Sarskilda bestammelser bor tillatas i
medlemsstater som forst helt nyligen har
infort patenterbarhet for lakemedel.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor
begransas i det fall da patentets
giltighetstid redan har forlangts med
tillampning av nationell lagstiftning.

HARIGENOM FORESKRIVS
FOLJANDE.

Artikel 1 Definitioner
| denna forordning avses med

a. lakemedel: substans eller kombination
av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller férebygga sjukdom hos
manniskor eller djur och likasa en substans
eller en kombination av substanser avsedda
att ges till ménniskor eller djur i syfte att
stalla medicinsk diagnos eller att aterstalla,
korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos manniskor eller djur.

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

c. grundpatent: patent som skyddar en
produkt, i den mening som definierats i b
ovan, som sadan, en metod att framstalla
en produkt eller en anvandning av en
produkt och som av innehavaren aberopas
som grund for meddelande av
tillaggsskydd.

d. tillaggsskydd: skydd for ett 1akemedel
under en tillaggstid efter patenttidens
utgang.

Artikel 2 Rackvidd

Varje produkt som skyddas av patent i
nagon medlemsstats territorium och som
innan den far saluféras som lakemedel
maste underga ett sadant administrativt
godkannandeforfarande som faststalls i
radets direktiv 65/65/EEG(4) eller i
direktiv 81/851/EEG(5) kan pa de villkor
som anges i denna forordning bli foremal
for tillaggsskydd.

Artikel 3 Villkor for erhallande av
tilldggsskydd

Tillaggsskydd meddelas om i den
medlemsstat dar den ansdkan som avses i
artikel 7 gors och vid den tidpunkt da
denna gors foljande villkor &r uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gallande
grundpatent.

b. Ett giltigt godkannande att saluféra
produkten som ldkemedel har lamnats i
enlighet med direktiv 65/65/EEG
respektive direktiv 81/851/EEG.

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har
meddelats for ldkemedlet.

d. Det godk&nnande som avses under punkt
b &r forsta godkannandet att salufora
produkten som lakemedel.

Artikel 4 Skyddets foremal

Inom ramen fér det skydd som
grundpatentet ger, skall ett tillaggsskydd
ge ett skydd som stracker sig endast sa
langt att det avser den produkt som
omfattas av godkannandet att saluféra
produkten som ldakemedel och nagon
anvandning av produkten som lakemedel
vilken godkénts fore utgangen av
tillaggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5 Tillaggsskyddets réattsverkningar

Med den inskrankning som foljer av artikel
4 ger ett tillaggsskydd samma réttigheter
som grundpatentet gav och har samma
begransningar och medfér samma
skyldigheter.



Artikel 6 Rattsinnehavare

Tillaggsskydd meddelas innehavaren av
grundpatentet eller den som har dvertagit
dennes rattigheter.

Artikel 7 Ansokan om tillaggsskydd

1. Ansokan om tillaggsskydd skall goras
inom sex manader fran den dag da det i
artikel 3 b ndmnda godkannandet lamnades
att salufora produkten som lakemedel.

2. Trots bestammelsen i punkt 1 skall, i det
fall da godkannande att salufora produkten
lamnats innan grundpatentet meddelades,
ansOkan om tillaggsskydd gdras inom sex
manader fran den dag da patentet
meddelades.

Artikel 8 Innehdllet i anstkan om
tillaggsskydd

1. Ansdkan om tillaggsskydd skall
innehalla

a. begaran att tillaggsskydd meddelas, med
uppgift om

i) skandens namn och adress,

i) om sokanden utsett ett ombud,
ombudets namn och adress,

iii) grundpatentets nummer och
uppfinningens benamning,

iv) numret pa och datum for sadant forsta
godkannande att saluféra produkten som
avses i artikel 3 b och, om detta
godkannande inte ar forsta godkannandet
att saluféra produkten i gemenskapen,
numret pa och datum for sadant
godkannande i gemenskapen.

b. en kopia av det godkdnnande som avses
i artikel 3 b att salufdra produkten, dar
produkten identifieras, med uppgift om
nummer och datum fér godkannandet och
en sammanfattning av produktens
kannetecken 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 godkannandet
inte ar forsta godkénnandet att saluféra
produkten som ldkemedel i gemenskapen,
beteckningen pa den produkt som fatt
sadant godkannande och uppgift om det
forfarande enligt vilket godkénnandet
beviljades, jamte kopia av kungorelsen av
godkannandet i officiell publikation.

2. Medlemsstaterna far foreskriva att en
avgift skall betalas vid ansdkan om
tillaggsskydd.

Acrtikel 9 Ingivande av ansékan om
tillaggsskydd

1. Ansokan om tillaggsskydd skall goras
till den behoriga patentmyndigheten i den
medlemsstat som meddelade grundpatentet
eller for vars rakning detta meddelades och
dar det i artikel 3 b avsedda godké&nnandet
att saluféra produkten erholls, savida
medlemsstaten icke utser nagon annan
myndighet for detta &ndamal.

2. Uppgift om ansdkan om tillaggsskydd
skall kungoras av den myndighet som
avses i forsta stycket. Underrattelsen skall
omfatta minst féljande uppgifter:

a. Sokandens namn och adress
b. Grundpatentets nummer
c. Uppfinningens bendamning

d. Numret pa och dagen for utfardande av
det i artikel 3 b avsedda godkannandet att
salufora produkten och den produkt som
identifierades vid godk&nnandet

e. | tillampliga fall numret pa och
utfardandedagen for forsta godkannandet
att salufora produkten i EG.

Artikel 10 Meddelande av tillaggsskydd
och avslag pa ansokan darom



1. Om ans6kan om tillaggsskydd och den
produkt som ansokan avser uppfyller de
krav som faststélls i denna férordning,
skall den myndighet som avses i artikel 9.1
meddela tillaggsskydd.

2. Den myndighet som avses i artikel 9.1
skall, dr inte annat féljer av punkt 3, avsla
ansokan om tilldggsskydd om ansékan
eller den produkt den avser inte uppfyller
de krav som faststalls i denna forordning.

3. Om ansokan om tillaggsskydd inte
uppfyller de krav som anges i artikel 8,
skall den myndighet som avses i artikel 9.1
forelagga sokanden att avhjélpa bristen
eller erlagga avgiften inom viss tid.

4. Om inte bristen avhjélps eller avgiften
betalas inom foreskriven tid efter
forelaggande i enlighet med punkt 3, skall
myndigheten avsla ansokan.

5. Medlemsstaterna far foreskriva att den
myndighet som avses i artikel 9.1 meddelar
tillaggsskydd utan att forvissa sig om att
kraven enligt artikel 3 c och 3 d ar

uppfyllda.
Artikel 11 Kungorelse

1. Underréttelse om att tillaggsskydd har
meddelats skall kungéras av den
myndighet som avses i artikel 9.1.
Underréttelsen skall innehalla atminstone
foljande uppgifter:

a. Namn och adress pa innehavaren av
tillaggsskydd

b. Grundpatentets nummer
c. Uppfinningens bendamning

d. Numret pa och datum for det
godkannande att saluféra produkten som
avses i artikel 3 b och den produkt som
angavs i det godkannandet

e. | tillampliga fall numret pa och datum
for forsta godkannande att salufora
produkten i gemenskapen.

f. Tillaggsskyddets giltighetstid.

2. Underrattelse om att en ansdkan om
tillaggsskydd har avslagits skall kungoras
av den myndighet som avses i artikel 9.1.
Underréattelsen skall innehalla minst de
uppgifter som anges i artikel 9.2.

Artikel 12 Arsavgifter

Medlemsstaterna far foreskriva att
arsavgifter skall betalas for tillaggsskydd.

Artikel 13 Tillaggsskyddets giltighetstid

1. Med borjan vid utgangen av
grundpatentets giltighetstid géller
tillaggsskyddet under en tidsrymd som ar
lika med den tid som forfl6t fran den dag
da ansékan om grundpatentet gjordes till
den dag da godkannande forst gavs att
salufora produkten i gemenskapen,
minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 &r
tillaggsskyddets giltighetstid aldrig langre
an fem ar.

Artikel 14 Tillaggsskyddets upphdrande
Tillaggsskyddet upphor att gélla

a. vid utgangen av den tid som anges i
artikel 13,

b. om innehavaren avstar fran detta,

c. om en arsavgift som faststallts i enlighet
med artikel 12, inte har erlagts i tid,

d. om och sa lange som den produkt som
omfattas av tillaggsskyddet inte langre far
saluféras pa grund av att ifragavarande
godkannande eller godkannanden
aterkallats i enlighet med direktiv
65/65/EEG eller direktiv 81/851/EEG.
Beslut om att ett tillaggsskydd upphor att
gélla fattas av den myndighet som avses i
artikel 9.1 antingen pa eget initiativ eller
pa annans begéaran.

Acrtikel 15 Ogiltighet



1. Tilldggsskyddet ar ogiltigt om

a. det har meddelats i strid med
bestimmelserna i artikel 3,

b. grundpatentet har upphort att galla fore
utgangen av dess lagenliga giltighetstid,

c. grundpatentet forklaras ogiltigt eller
inskranks till sitt skyddsomfang pa sa satt
att den produkt for vilken tillaggsskydd har
meddelats inte langre skyddas av
patentanspraken i grundpatentet eller om
det efter det att grundpatentet har upphort
att galla foreligger nagon omstandighet
som skulle ha féranlett att grundpatentet
skulle ha givit ratt till en sadan
ogiltighetsforklaring eller inskrankning.

2. Var och en far ansoka eller fora talan om
ogiltighetsforklaring av ett tillaggsskydd
hos den myndighet som enligt nationell lag
ar behorig att ogiltigférklara motsvarande
grundpatent.

Artikel 16 Underrattelse om upphorande
eller ogiltighet

Om tillaggsskydd upphor att galla i
enlighet med artikel 14 b, 14 celler 14 d
eller &r 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
forordning har fattats av den myndighet
som avses i artikel 9.1 eller den som avses
i artikel 15.2 skall kunna 6verklagas i
samma ordning som nationell lag
foreskriver betraffande ett avgérande som
fattats avseende nationella patent.

Artikel 18 Forfarande

1. Dér denna férordning inte foreskriver
nagot visst forfarande skall de foreskrifter
om forfarande som enligt nationell lag
galler for grundpatentet tillampas pa
tillaggsskydd, savida det inte i nationell lag

finns sarskilda foreskrifter om forfarande
for tillaggsskydd.

2. Trots bestammelser i punkt 1 far
invandning mot meddelande av
tillaggsskydd inte framstallas.

OVERGANGSBESTAMMELSER
Artikel 19

1. Tillaggsskydd skall kunna meddelas for
varje produkt som den dag da denna
forordning tréder i kraft skyddas av ett
géllande grundpatent och vars forsta
godkannade att saluféras som lakemedel i
gemenskapen lamnats efter den 1 januari
1985.

Vad galler tillaggsskydd som skall
meddelas i Danmark och Tyskland skall i
stéllet for den 1 januari 1985 gélla den 1
januari 1988.

Vad géller tillaggsskydd som skall
meddelas i Belgien och Italien skall i
stéllet for den 1 januari 1985 galla den 1
januari 1982.

2. Ansokan om tillaggsskydd pa den grund
som avses i punkt 1 skall géras inom sex
manader fran den dag da denna férordning
trader i kraft.

Artikel 20

Denna forordning skall inte vara tillamplig
pa tillaggsskydd som har meddelats enligt
nagon medlemsstats nationella lagstiftning
innan forordningen trader i kraft och inte
heller pa ansdkan om tillaggsskydd som i
enlighet med nationell lagstiftning gjorts
innan forordningen har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Artikel 21

I de medlemsstater vilkas nationella
lagstiftning den 1 januari 1990 inte tillat att
patent meddelades for lakemedel skall



denna forordning bli tillamplig fem ar efter
det att den har tratt i kraft.

Artikel 19 skall inte tillampas i dessa
medlemsstater.

Artikel 22

Om innan denna forordning trader i kraft
ett patent enligt nationell patentlagstiftning
har fatt forlangd giltighetstid eller ansokan
om sadan forlangning gjorts skall
giltighetstiden for ett tillaggsskydd som
meddelas for produkten minskas med det
antal ar varmed patentets sammanlagda
giltighetstid dverstiger 20 ar.

SLUTBESTAMMELSE
Artikel 23 Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft sex
manader efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande
och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Luxemburg den 18 juni 1992,
Pa radets vagnar
Vitor MARTINS

Ordfdrande
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