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2. Forordningens anvendelsesomrdde

Forordningen finder efter art. 2 anvendelse pa et-
hvert produkt, der er patentbeskyttet i et medlems-
land, og som ikke kan markedsferes som leegemiddel
i landét uden tilladelse efter direktiv 65/65 EQF el-
ler direktiv 81/851/EQF om tilnzrmelse af med-
lemslandenes lovgivning om henholdsvis medicin-
ske specialiteter og veterineermedicinske praparater.
Disse direktiver indeholder nermere regler vedre-
rende markedsforingstilladelser og er gennemfort
ved legemiddelloven, jf. Sundhedsministeriets lov-
bekendtgerelse nr. 452 af 10. juni 1992 om lov om
leegemidler. ' v

Det produkt, der ifelge forordningen kan udstedes
beskyttelsescertifkat for, er det aktive stof eller sam-
mens®tningen af aktive stoffer, der udger eller ind-
- gar i legemidlet, jf. art. 1, litra b.

Et certifikatberettigende patent, grundpatentet
defineres i forordningens art. 1, litra.c, som et patent,
der beskytter enten a) selve produktet (produktpa-
tent), b) en fremgangsmade til at fremstille produktet
(fremgangsmadepatent) eller ¢) en anvendelse af
produktet (anvendelsespatent). Grundpatentet kan
veere et dansk patent eller et europaisk patent med
virkning for Danmark..

Et fremgangsmadepatent kan f.eks. vere et patent
pd en sa&rlig fremgangsmaéde til at fremstille det i for-
vejen kendte produkt, og et anvendelsespatent kan
f.eks. veere et patent pa 1. eller 2. medicinske indika-
tion for det i forvejen kendte produkt. .

Et produkt behover altsa ikke at vere beskyttet
ved et produktpatent, for at der kan udstedes certifi-
kat, og grundpatentet behover ikke at vaere det forste
patent for produktet. Er der imidlertid udstedt certi-
fikat for et produkt pa grundlag af f.eks. et frem-
gangsmadepatent, kan der ikke efterfolgende udste-
des certifikat for samme produkt pd grundlag -af
f.eks. et produktpatent: eller et anvendelsespatent.

3. Opnaelse af beskyttelsescertzf kat

Ansegning om et beskyttelsescertxﬁkat for et
dansk patent indsendes til Patentdirektoratet, som
udsteder certifikatet. Dette gelder ogsa for europz-
iske patenter med virkning for Danmark, For EF-
patenter indsendes ansegning til Den Europaiske
Patentmyndighed. .

Ansegninger til Patendirektoratet vil skulle affat-
tes pa dansk, men direktoratet vil kunne undlade at

kreve overszttelse af udenlandske dokumenter.

"~ Deter en betingelse for at opna et beskyttelsescer-
~ tifikat, at produktet er beskyttet af et patent, der er i
kraft, jf. art. 3, litra a. Det er endvidere en betingelse,
at der i vedkommende medlemsland foreligger en

tilladelse til at markedsfere produktet som leegemid-

del, jf. art. 3, litra b. Det er alene patenthaveren, der
kan sege om et certifikat, jf. art. 6. Det er ikke i for-
ordningen gjort til en betingelse, at markedsferings- *
tilladelsen er udstedt til certifikatansegeren.

Den ' markedsferingstilladelse, som ansegeren

legger til grund for sin ansegning, skal efter art. 3,
litra d, veere den forste markedsforingstilladelse for
vedkommende produkt i ansegningslandet.
' Der kan ikke udstedes certifikat for et aktivt stof,
som der tidligere er udstedt certifikat for, jf. artikel 3,
litra ¢. Der kan ~he11er ikke senere udstedes certifikat
for et produkt i form af et lignende aktivt stof, med-
mindre der i realiteten er tale om et andet aktivt stof
med en anden v1rkmngsprof11 som legemiddel.

Det vil ved Patentdirektoratets behandling af an-
spgninger om et certifikat bero pa en konkret vurde-
ring i hvert enkelt tilfelde om et produkt reelt udger
et aktivt stof, der tidligere er udstedt certifikat for.

4. Certifikatets lpbetid

Certifikatet far retsvirkning fra det tidspunkt, hvor
grundpatentets beskyttelsesperiode udleber, hvilket
er 20 &r efter, at ansegningen om grundpatentet er
indgivet. Certifikatets labetid svarer til det tidsrum,
der er forlgbet mellem datoen for indleveringen af
ansegningen -om grundpatentet og datoen for med-
delelsen af den. forste tilladelse til markedsforing i
EF, minus 5 r, jf. art. 13, stk. 1. Certifikatets gyldig-
hedsperiode kan dog aldrig overstige 5 ar, jf. art.. 13,
stk. 2. Udlgbstidspunktet for den supplerende be-
skyttelsesperiode beregnes i alle medlemsstater pa
grundlag af tidspunktet for meddelelsen af den for-
ste markedsferingstilladelse for det pdgzldende pro-
dukt inden for EF. Dette gelder uanset tidspunktet
for markedsffarmgstllladelsen i det enkelte anseg-
ningsland. Disse beregningsregler forer til, at lege-
midlet vil kunne opné en samlet effektiv beskyttelse
gennem patentet og certifikatet pa indtil 15 &r, hvil--
ket er en tilnzrmelse til den normale effektive pa-
tenttid.

3. Administration af certifikatordningen

- Medmindre- andet:-felger af forordningen, finder
de administrative bestemmelser, der gelder for
grundpatentet, anvendelse ved behandlingen af an-
segninger om beskyttelsescertifikater for legemid-
ler, jf. art.18, stk. 1. Dette indebarer f.eks., at patent-
lovens § 15 om genoptagelse, § 16 om fristforleengel-
se samt § 72 om genoprettelse vil finde anvendelse
pé fastszttelsen af de frister, som er nzvnt i art. 10,
stk. 3. Patentlovens § 12 om pligt for en udenlandsk
anseger til at lade sig reprasentere af en herboende



