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Bilag til f. t. 1. vedr. patentloven

der ber gelde en serordning i de medlemsstater, hvor
lovgivningen forst for nylig har gjort det muligt at paten-
tere legemidler; )

der ber faststtes en passende begraensning af certifikatets
gyldighedsperiode i de s=zrlige tilfeelde, hvor et patents
gyldighedsperiode allerede er blevet forlenget i henhold
til national lovgivning —

UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING :

© Artikel 1
Definitioner

I denne forordning forstis ved : . o

a) legemiddel : ethvert stof eller enhver sammenseetning
af stoffer, der betegnes som middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker ellér dyr,
samt ethvert stof eller enhver sammensatning af stof-
fer, der er bestemt til at anvendes i eller pi
menneskers eller dyrs legemer med henblik pa at stille
en medicinsk diagnose eller at genoprette, forbedre

eller pivirke legemsfunktionerne hos mennesker éller

dyr ) ' '

b)

~

produkt : en aktiv ingrediens eller en sammensatning
af aktive ingredienser i et legemiddel

<) grundpatent : et patent, som beskytter et produkt som
defineret under litra b), en fremgangsmade til fremstil-
ling af et produkt eller en anvendelse af et produkt, og
som af indehaveren er udpeget med henblik pi proce-
duren for udstedelse af et certifikat

d) certifikat : det supplerende beskyttelsescertifikat.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlems-
stat, og som i sin egenskab af legemiddel er underlagt
kravet om meddelelse af en administrativ tilladelse forud
for markedsforingen, jf. direktiv 65/65/E@F (") eller
direktiv 81/851/EQF (3, kan der pi 'dé i nzrverende
forordning fastsatte betingelser udstedes et certifikat.

(') EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, 5. 369/65. Dircktivet er senest =ndret
ved direktiv 89/341/EQF (EFT nc. L 142 af 25. §. 1989, s. 1).

() EFT ar. L 317 af 6. 11. 1981, s. 1. Direktivet er senest endret
ved direktiv 90/676/EQF (EFT nr. L 373 af 31. 12. 1990, s.
15).

Artikel 3

Betingelser for udstedelse af certifikat
Der udstedes et certifikat, nir falgende betingelser er
opfyldt pi ansegningstidspunktet i den medlemsstat, hvor
den i artikel 7 navnte ansegning indleveres :

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af
produktet som legemiddel i henhold til direktiv 65/
65/EQF eller direktiv 81/851/EDF, alt efter hvilket
produkt der er tale om

~¢) der.er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

d) den under litra b) nzvate tilladelse er den ferste tilla-
delse til markedsfering af produktet som lagemiddel.

Artikel 4
- Genstand for besl&yttelsen
Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidt-
glende end den beskyttelse, der er opniet ved grundpa-
tentet, og den omfatter udelukkende det produkt, der er
dekket af markedsferingstilladelsen for det tilsvarende
legemiddel, og den anvendelse af produktet som leege-
middel, der er givet tilladelse til inden udlebet af certifi-
katet. : .
Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger
Med forbehold af artikel 4 medferer certifikatet de samme
rettigheder, begrznsninger og forpligtelser som dem, der
knytter sig til grundpatentet.

Artikel 6

Ret til certifikatet

" Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpa-

tentet eller dennes retsefterfelger

Artikel 7
Ansegning om certifikat

1. Ansegning om certifikat skal indgives inden for en
frist pa seks mineder fra'meddelelsen af den i artikel 3, .
litra b), nevate tilladelse til markedsfering af produktet
som legemiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansegning om certifikat indgives
inden for en frist pA seks mineder fra meddelelsen af
grundpatentet, sifremt markesferingstilladelsen udstedes,
inden grundpatentet er meddelt.
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