2

Regeringens proposition

B B
1994/95:86 =
) 1 Gl dd £5 lk del Prop‘
EG-regler om tillaggsskydd for ladkemede 1994/95:86

Regeringen dverlimnar denna proposition till riksdagen.

Stockholm den 20 oktober 1994

Ingvar Carlsson

Laila Freivalds
(Justitiedepartementet)

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen fOreslds att patentlagens nuvarande regler om
tilliggsskydd for likemedel upphdvs. Vid ett svenskt medlemskap i EU
kommer de att ersittas av motsvarade regler i en EG-forordning om
tilliggsskydd for ldkemedel. EG-forordningen kompletteras med
nationella regler om avgifter och straffansvar.

Det foreslds att de nya reglerna skall trida i kraft den 1 januari 1995.
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1  Forslag till riksdagsbeslut Prop. 1994/95:86

Regeringen foreslar att riksdagen

antar regeringens forslag till lag om dndring i patentlagen (1967:837).



2 Lagtext

Forslag tll lag om dndring 1 patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs i friga om patentlagen (1967:837)!
delis att 107 - 114 §§ skall upphora att gilla,
dels att 105 och 106 §§ skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

105 §*

Enligt bestimmelserna i detta
kapitel kan efter ansokan erhdllas
tilliggsskydd for en aktiv ingre-
diens eller en kombination av
aktiva ingredienser i ett ldke-
medel.

Den som ansdker om
tilltig gsskydd for likemedel enligt
Europeiska gemenskapernas rdds
Jorordning (EEG) nr 1768/92 av
den 18 juni 1992 om tillaggsskydd
for ldkemedel skall betala
Jaststilld ansokningsavgift.

For tilldggsskyddet skall ocksd
betalas  arsavgift.  Avgiftsdret
riknas frdn den dag di skyddet
borjade gdlla och direfter fran
motsvarande dag.

106 §

Tilldggsskydd meddelas, om

1. den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva
ingredienser skyddas av et patent
som gdiller i Sverige,

2. den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva
ingredienser ingdr i ent likemedel
som dr godkdnt for forsilining
enligt 5 § ldkemedelslagen
(1992:859),

3. godkdnnandet dr det forsta
som omfattar den aktiva ingredien-
sen eller kombinationen av aktiva
ingredienser, samt

Vad som sigs i 9 kap. om ansvar
skall tillimpas pa tilldggsskydd.

'Lagen omtryckt 1983:433

’Senaste lydelse 1993:1406

’senaste lydelse 1993:1406
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4. tilliggsskydd inte tidigare har Prop. 1994/95:86
meddelats for den aktiva in-
grediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 1995.
2. 1 friga om tilliggsskydd som har meddelats fore ikrafttridandet
giller dldre bestimmelser.
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3 Arendet och dess beredning

Ett patent ger skydd for en uppfinning. Patentet kan definieras som en
rdttighet som 1 princip ger dess innehavare ensamritt att utnyttja uppfin-
ningen. Ensamritten ir begrinsad i tiden.

Ett skil for att ge uppfinnare en sidan exklusiv ritt ir att de genom
sin uppfinning har gjort en vardefull insats och bor belonas for denna
genom att fi ritt att utan konkurrens frin andra njuta frukterna av sin
uppfinning. Det ligger naturligtvis ocksa ett samhillsintresse i att upp-
finningar gors, eftersom uppfinningar 4r en fOrutsittning for den
tekniska utvecklingen. Mdjligheten att f& ett patent stimulerar tll upp-
finningar. Genom ensamritten kan uppfinnare nimligen rikna med att
fA en ekonomisk utdelning av sin insats,

Mot uppfinnamnas intresse av att fi ensamritt att utnyttja uppfinningen
stir samhillets intresse av att det inte skapas alltfor lingt giende
monopol i friga om ritten att utnytja uppfinningar. Det 4r dirfor som
ensamritten dr begrinsad i tiden, 1 de flesta linder till mellan 15 och 20
ar,

Normalt kan en produkt foras ut pA marknaden omedelbart efter det
att en ans6kan om patent har gjorts. Patenthavaren kan di med en ging
dra nytta av sin ensamritt. Det finns emellertid produkter som inte far
siljas forrdn det finns ett offentligt godkinnande till det. Om det tar
ling tid innan ett sidant tillstind tll forsdljning ges, finns det risk for
att den effektiva patenttiden blir si kort att patenthavaren inte kan fi en
skilig tickning for sina kostnader. Detta kan i sin tur leda dll att sam-
hillsnyttiga investeringar inte gdrs eller att produktionen flyttas till
lander som ger ett battre skydd.

Problemet med en kort effektiv patenttid har medfort sirskilda svarig-
heter for likemedelsindustrin. Under en lang tid har det dirfor forts
fram Onskemal om att ensamritten till likemedelsuppfinningar forlings.

Det dr bakgrunden till att Europeiska gemenskapernas rdd har antagit
en forordning om tilliggsskydd for likemedel (bilaga 1). Forordningen
trddde i kraft inom gemenskapen den 2 januari 1993. Enligt fSrord-
ningen kan ett likemedel, som maiste gi igenom ett administrativt
tillstindsforfarande innan det fir siljas och darfor forlorar en del av den
effektiva patenttiden, under vissa forutsittningar beviljas ett forlingt
skydd under hogst fem Ar efter det att patenttiden har 16pt ut. Skyddet
ger i stort sett samma réttigheter som patentet gav.

Forordningen om tilliggsskydd for likemedel omfattades inte av
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) men av-
sikten var att bestimmelser som svarar mot dem i forordningen skulle
gilla i hela EES efter beslut av Gemensamma EES-kommittén sedan
EES-avtalet hade tritt i kraft.

Under hosten 1992 utarbetades i Justitiedepartementet en promemoria
om forordningen (1992 irs promemoria). Promemorian tar bl.a. upp
frAgan hur reglerna i forordningen om tilliggsskydd bor inforlivas med
svensk ritt efter ett beslut av Gemensamma EES-kommittén. Promemo-
rian har remissbehandlats. En sammanstillning av remissyttrandena
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finns tillgénglig i Justitiedepartementet (diarienr 92-3397). En samman-
fattning av 1992 Ars promemoria finns i bilaga 2. Det lagforslag som
liggs fram i1 promemorian finns i bilaga 3. En forteckning av
remissinstanserna finns i bilaga 4.

Praktiskt taget samtliga remissinstanser vilkomnade forslaget i 1992
ars promemoria. Fran flera hill pipekades emellertid att det var
angeliget att mojlighet till forldngt skydd infordes sd snart som mojligt.
Mot bakgrund av att det kunde komma att dr6ja en tid innan bestim-
melserna i forordningen kunde bdra gilla 1 Sverige utarbetades i

Justitiedepartementet en ny promemoria om forlingt skydd for likeme-

delsuppfinningar, i fortsittningen kallad 1993 irs promemoria (Justitie-
departementet, diarienr 93-1593). I 1993 Ars promemoria foreslogs att
det si snart som mdjligt och utan avvaktan p4 motsvarande EES-regler
skulle inforas bestimmelser i patentlagen vilka gav mdjlighet till ett
forlingt skydd for likemedelsuppfinningar. Forslaget i 1993 4rs pro-
memoria ledde till att det i patentlagen infordes ett nytt kapitel, 13 kap.,
med regler om ulliggsskydd for likemedel (prop. 1993/94:22, bet.
1993/94:1.U4, rskr. 1993/94:53, SFS 1993:1406). Patentlagens be-
stimmelser om tilliggsskydd, vilka tridde i kraft den 1 januari 1994,
bygger pA forordningen om tilliggsskydd och pA de anpassningar till
denna som man preliminirt hade enats om i EES-férhandlingarna.

Gemensamma EES-kommittén beslutade den 21 mars 1994 att EES-
avtalet skulle dndras sd att detta dven omfattar forordningen om till-
liggsskydd for likemedel. I samband dirmed beslutades om vissa an-
passningar av forordningen till EES-systemet (bilaga 5). Overenskom-
melsen i Gemensamma EES-kommittén har godkiints av riksdagen och
ratificerats av regeringen (prop. 1993/94:203, bet. 1993/94:UU23).

Under 1994 har Sverige och EU:s medlemslinder slutfort férhand-
lingar om en svensk anslutning till EU. Frigan om Sverige skall bli
medlem i EU i enlighet med det avtal som forhandlats fram skall bli
foremil for folkomrostning den 13 november 1994, Regeringen har
lagt fram ett forslag till lag med anledning av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen (prop. 1994/95:19). I denna proposition behandlas
fragan vilka dndringar som krivs 1 patentlagen for att EG-férordningens
regler skall gilla hér i landet.

Lagradet

Lagforslaget innehaller enbart tvA paragrafer. Den forsta av dem svarar
helt mot de nuvarande bestimmelserna i 107 § fjdrde stycket och 111 §
patentlagen; endast en spriklig anpassning har gjorts. Den andra para-
grafen svarar mot den nuvarande bestimmelsen i 114 § i patentlagen
med endast den dndringen, frinsett en spréklig anpassning, att de para-
grafer till vilka hdnvisas har begrénsats till att avse de som handlar om
ansvar, Lagforslaget dr i friga om &4ndringarna av sidan beskaffenhet
att Lagradets horande skulle sakna betydelse. Lagforslaget har darfor
inte granskats av Lagradet.
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4  Patentlagstiftningen

De grundliggande patentrittsliga bestimmelserna finns i patentlagen
(1967:837).

Patentlagen inleds med en bestimmelse om att den som har gjort en
uppfinning, som kan tillgodogbras industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens ritt har Gvergitt, har ritt att efter ans6kan erhélla patent
pa uppfinningen. Patent innebdr en ensamritt att yrkesmaissigt utnyttja
uppfinningen enligt vad som foreskrivs i patentlagen (1 § forsta stycket
patentlagen).

Savitt avser likemedel gillde i Sverige tidigare att patent inte fick
meddelas pi sjdlva alstret utan endast p4 sirskilt forfarande for fram-
stillning av detta. Genom lagindringar 4r 1967 och ar 1978 upphivdes
dock forbudet mot produktpatent pi likemedel. Patent kan alltsi
numera i Sverige meddelas pa sjilva alstret, dven om detta dr ett like-
medel.

Nirmare foreskrifter om ensamrittens innehall ges 1 3 § forsta och
andra styckena. Annan dn patenthavaren fir inte utan dennes lov utnytt-
ja uppfinningen genom att tillverka, utbjuda, bringa i omsittning eller
anvinda patentskyddat alster eller inféra eller inneha sidant alster for
dylikt indamal. Vidare innebdr ensamritten bl.a. férbud for annan att
anvinda patentskyddat forfarande.

I 3 § tredje stycket gors vissa allmidnna inskrinkningar i patenthava-
rens ensamritt. Frdn ensamritten undantas frimst utnyttjande som inte
sker yrkesmissigt och utnyttjande av patentskyddat alster som har
bringats i omsittning i Sverige av patenthavaren eller med dennes sam-
tycke.

Ytterligare inskrinkningar i ensamritten gors i 4 och 5 §§. Den som
ndr patentansdkningen gjordes utnyttjade uppfinningen yrkesmissigt i
Sverige fir silunda utan hinder av patentet fortsitta utnyttjandet med
bibehallande av dess allmdnna art, om utnyttjandet inte innefattade
uppenbart missbruk i férhdllande till patentsokanden eller nigon fran
vilken denne hirleder sin ritt (s.k. foranvindarritt).

AnsGkan om patent skall géras skriftligen hos Patentverket (7 och 8
§8). Sokanden skall betala en faststilld ans6kningsavgift.

Enligt 1884 4rs patentférordning var giltighetstiden for patent begrin-
sad till 17 &r men Ar 1978 forlingdes patenttiden till 20 4r (40 §).

For att patentet skall bestd under patenttiden krivs att Arsavgifter
erliggs. Om Arsavgift inte erliggs i ritt td, ar patentet forfallet frin
och med ingdngen av det patentir for vilket avgift inte har erlagts (51
.

157, 58 och 60 §§ finns bestimmelser om straff och skadestind for
intring i den ensamritt som patent medfor (patentintring). For den som
uppsatligen begdr patentintrdng uppkommer straffansvar. Intring medfor
dven skadestindsskyldighet.

Ett patent for Sverige kan meddelas inte bara av Patentverket utan
dven erhillas genom en europeisk patentansokan hos det europeiska
patentverket. Med 1973 4rs europeiska patentkonvention (SO 1980:2),
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som har tilltritts av Sverige, har det skapats ett system for meddelande
av europeiska patent.

Genom konventionen bildades en europeisk patentorganisation med ett
europeiskt patentverk. Verket handligger och provar ansokningar som
gors enligt konventionen samt meddelar patent som alit efter sokandens
onskan kan omfatta en eller flera av konventionsstaterna.

Rittsverkningarna av det europeiska patentet regleras av den nationella
lagstiftningen. De grundliggande bestimmelserna om vilken rittsverkan
ett for Sverige meddelat europeiskt patent har hir i landet ges i 81 §
patentlagen. Enligt denna paragraf skall ett europeiskt patent ha i prin-
cip samma rittsverkan som patent meddelat i Sverige och dven i vrigt
folja samma bestimmelser som sidant patent.

Artikel 63 i konventionen féreskriver att giltighetstiden for ett euro-
peiskt patent ir tjugo Ar fran ansokningens ingivningsdag. I artikeln
sdgs vidare att denna bestimmelse om giltighetstid inte inskrinker for-
dragsslutande stats ritt att, i hindelse av krigstillstind eller jaimfGrbar
krissituation som beror denna stat, forlinga giltighetstiden for euro-
peiskt patent under samma villkor som géller i friga om forlingning av
giltighetstiden for denna stats nationella patent.

Vid en diplomatkonferens den 16-17 december 1991 antogs enhilligt
en akt om revision av artikel 63. Enligt den reviderade lydelsen skall
fordragsslutande stat dven ha ritt att forlinga giltighetstiden for euro-
peiskt patent, eller medge ett motsvarande skydd som skall gilla
omedelbart efter utgdngen av patentets giltighetstid under samma villkor
som giller i friga om forldngningen av giltighetstiden f6r denna stats
nationella patent, om det europeiska patentet avser ett alster eller ett
forfarande for framstillning av ett alster eller en anvidndning av ett
alster som enligt lag maiste genomgi ett administrativt tillstindsf6r-
farande fore forsiljning. Avsikten med den nya lydelsen 4r att de for-
dragsslutande staterna genom bestimmelser om forlingd skyddstid skall
kunna kompensera for inskrankningar av skyddstiden och silunda upp-
muntra den linga och dyra forskning som det ofta kan vara tal om i de
hér fallen.

5 Lakemedelskontrollen

Med ett likemedel avses en vara som ir avsedd att tillforas manniskor
eller djur for att forebygga, pdvisa, lindra eller bota sjukdom eller
symtom pa sjukdom eller att anvéndas i likartat syfte. I likemedel ingir
substanser som aktivt pdverkar organismen men ocksd inaktiva sub-
stanser eller tillsatsimnen. Likemedel tillhandahAlls i olika beredningar
eller kompositioner av aktiva substanser och tillsatsimnen.

Framfor allt med hinsyn till den enskildes sikerhet har likemedel
sedan linge omfattats av ndgon form av offentligrittslig reglering.
Sedan 4r 1934 giller som huvudregel att de fabrikstillverkade likemed-
len miste vara registrerade av en kontrollmyndighet for att fA siljas.
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Likemedelskontrollen regleras i likemedelslagen (1992:859) som
tridde i kraft den 1 juli 1993 och d4 ersatte den tidigare gillande like-
medelsforordningen (1962:701). Reglerna i likemedelslagen ar forentiga
med de bestimmelser pa likemedelsomridet som Sverige har dtagit sig
att uppfylla genom EES-avtalet.

Som huvudregel giller att ett likemedel fir siljas forst sedan det har
godkints for forsdljning. En forutsitming for ett sddant godkinnande ar
att likemedlet dr av god kvalitet och dndamalsenligt.

Likemedelskontrollen 4r uppbyggd frimst som en forhandsprovning.
Det dr Likemedelsverket som provar ansékningar om godkdnnande for
forsiljning. Den som anstker om godkinnande skall visa att kraven 4r
uppfyllda. Sdledes dr det tillverkaren som skall genomfora de studier
som krivs. I allméinhet erfordras en omfattande dokumentation av vil
redovisade och daterade sammanstillningar av undersdkningsresultat
frin namngivna laboratorier och kliniker. Dokumentationen, som skall
fogas till ansokan, skall ha utarbetats av ndgon som har tillricklig
kompetens och tillrdckligt inflytande Gver innehillet i dokumentationen.

Ett godkinnande for forsiljning enligt likemedelslagen ar tidsbe-
grinsat. [ 6 § andra stycket foreskrivs silunda att ett godkdnnande
giller i fem 4r och av paragrafens tredje stycke foljer att godkinnande
far fornyas for femarsperioder.

6 EG-forordningen om tillaggsskydd for
lakemedel

Som framgédr av redogorelsen i det foregdende kan i de flesta fall en
produkt foras ut pA marknaden omedelbart efter det att en ansékan om
patent har gjorts. Den som har uppfunnit produkten kan di med en ging
dra nytta av sin ensamritt. Vissa produkter fir emellertid inte siljas
forrdn det foreligger ett offentligt godkinnande till det. I s3 fall blir den
effektiva patenttiden kortare 4n den lagenliga. Detta ir ett problem pi
ménga hall, bl.a. for agrokemiska produkter och livsmedel. Men det ir
utan tvekan s att svdrigheterna ar stérre for likemedelsindustrin dn for
andra industrier. Detta hinger samman framfor allt med att forskning
och utveckling av ett nytt likemedel 4r en jimforelsevis utdragen,
osdker och dyrbar process. Investeringarna innebdr ett stort risktagande
med hoga kostnader. Kostnaden for att ta fram ett nytt likemedel har
berdknats till i normalfallet runt en miljard kronor, och det gir nistan
aldng att avgora i forvig om de satsade resurserna verkligen leder fram
till en godtagbar produkt. I genomsnitt syntetiseras 8 000 substanser for
att f& fram en produkt som kan marknadsforas.

For att kunna ansoka om tillstind till forsiljning mdste tillverkaren
forvissa sig om att produkten dr av fullgod beskaffenhet och att den vid
normal anvidndning inte medfor skadeverkningar som stir i missfor-
hillande till den avsedda effekten. Han maste utreda produktens kemisk-
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farmacevtiska, farmakologiska, toxikologiska, humanfarmakologiska
och kliniska egenskaper. Denna provning tar ofta flera ar att géra. Det
lar inte vara ovanligt att det tar tolv ar frdn det att en uppfinning gors
och patentansékan sker fills likemedlet kan boérja siljas. I sidana fall
blir den effektiva patenttiden bara atta ar.

For att rdda bot p4 den korta effektiva patenttiden for likemedel och
for att dstadkomma en enhetlig reglering pA omridet inom den europeis-
ka gemenskapen lade EG-kommissionen i borjan av ar 1990 fram ett
forslag tll forordning om tilliggsskydd for likemedel (Proposal for a
Council Regulation, EEC, concerning the creation of a supplementary
protection certificate for medicinal products, COM (90) 101). EG:s rad
antog den 18 juni 1992 en férordning om saken (Council Regulation
1768/92 concerning the creation of a supplementary protection certifica-
te for medicinal products). Forordningen ar publicerad i gemenskaper-
nas officiella tidning (EGT nr L 182, 2.7.1992). Foérordningen tridde i
kraft den 2 januari 1993.

Genom forordningen har det i EU skapats ett system med forlingd
ensamritt till likemedelsuppfinningar, ett tilliggsskydd for likemedel.
Forordningen innebir att innehavaren av ett patent pd ett likemedel
genom en ansokan om ett tilliggsskydd kan fi skyddstiden for patentet
forlingd med hogst fem 4r, beroende pd hur lang tid det har tagit att fi
likemedlet godkidnt for forsiljning. Ansokningen skall gbras hos den
nationella patentmyndigheten.

Enligt artikel 2 skall foérordningen tillimpas pi varje produkt som
skyddas av ett patent i en medlemsstat och som inte fir siljas som
likemedel utan tllatelse enligt direktiv 65/65/EEG eller direktiv
81/851/EEG om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
farmacevtiska specialiteter och veterinirmedicinska preparat. Genom
hénvisningen till direktiven klarldggs att forordningen inte omfattar t.ex.
agrokemiska produkter eller livsmedelstillsatser.

Ett tilliggsskydd kan enligt forordningen meddelas for en produkt som
ingadr i likemedlet. Med produkt avses den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i likemedlet (artikel 1 b).

Ett skyddsberittigande patent, grundpatentet, definieras i forord-
ningens artikel 1 ¢ som ett patent som skyddar antingen sjilva pro-
dukten (produktpatent), metoden att framstilla produkten (metodpatent)
eller en anvindning av produkten (anvidndningspatent). Grundpatentet
kan vara ett nationellt patent eller ett europeiskt patent som giller i den
aktuella medlemsstaten. Tilldggsskyddet grundas pd detta patent. Ett
metodpatent kan vara t.ex. ett patent pd en sirskild metod att framstilla
en i forvdg kind produkt, och ett anvindningspatent kan vara t.ex. ett
patent pd forsta eller andra medicinska indikationen for den i forvig
kinda produkten. En produkt behdver alltsd inte vara skyddad av ett
produktpatent for att det skall kunna meddelas ett tilliggsskydd, och
grundpatentet behGver inte vara det forsta patentet for produkten. Har
det emellertid meddelats ett tilliggsskydd for en produkt p4 grund av ett
metodpatent, kan det sedan inte meddelas ett tillaggsskydd for samma
produkt pd grund av ett produktpatent eller ett anvindningspatent. Om
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en produkt skyddas av flera patent, miste patenthavaren alltsd vilja
vilket patent som skall utgora grundpatent.

En ansokan om ett tilliggsskydd goérs hos medlemsstatens patent-
myndighet. Det giller ocksA for europeiska patent med verkan i den
medlemsstaten. I fall ett likemedel ar skyddat av patent och godkint for
forsiljning i flera medlemsstater, kan det alltsA vara nédvandigt med
flera ansékningar om tilliggsskydd.

En forutsittning for meddelande av tilliggsskydd ar att produkten
skyddas av ett gillande patent (artikel 3 a). Det krivs ocksa att det i
medlemsstaten foreligger tillatelse att silja produkten som likemedel
(artikel 3 b). Endast patenthavaren kan ansdka om skyddet (artikel 6).
Det finns i forordningen inget krav pd att godkinnandet for forsiljning
har limnats till den som soker ett skydd.

Godkinnandet for forsiljning, som sokanden ligger till grund for
ansokningen, skall enligt artikel 3 d vara det forsta godkinnandet for
produkten i ansokningslandet. Nir det giller att berikna giltighetstiden
for tlliggsskyddet tar man emellertid, som framgir nedan, hinsyn tll
forsta godkinnande i gemenskapen.

Ett tilliggsskydd kan inte meddelas, om det tidigare har meddelats ett
sadant skydd for den aktiva ingrediensen (artikel 3 ¢). Om inget annat
foljer av forordningen, skall en ansokan om tilliggsskydd f6lja hand-
laggningsreglerna for patent (artikel 18.1). Férordningen innehiller en
del sddana bestimmelser om handliggningen. Det ror sig bl.a. om
frister for ansokan om skydd (artikel 7), vissa formkrav pA ansdkningen
(artikel 8) och regler om kungdrande av ansokan och beslut (artikel 11).

Vid behandlingen av en ans6kan om tilliggsskydd skall patentmyndig-
heten préva bl.a. om produkten, for vilken ett skydd begirs, dr skyddad
av ett gillande grundpatent (artikel 3 a) och om det aberopade god-
kiinnandet for forsiljning for produkten inte har beviljats tidigare dn sex
ménader fore ansokningen (artikel 7.1). Myndigheten skall vidare prova
om det tidigare har meddelats ett tilliggsskydd for produkten (artikel 3
c).

Avslag pd ansokningen om tilliggsskydd kan enligt artikel 17 Gver-
klagas i enlighet med vad som giller for motsvarande beslut om patent.

Artiklarna 9 och 11 anger de upplysningar som skall kungodras vid
ansdkan om tilldggsskydd och vid bifall till eller avslag pA ansdkningen.

Tilliggsskyddet borar gilla den dag som grundpatentets skyddstid
16per ut, dvs. 20 ir efter ans6kningen om grundpatent. Skyddets
giltighetstid svarar mot en tid som &r lika ling som den tid som forflét
frin den dag som ansdkningen om grundpatent gavs in till den dag som
godkinnande for forsdljning for forsta gangen limnades i gemenskapen,
minskad med fem 4r (artikel 13.1). Giltighetstiden kan dock aldrig
Overstiga fem 4r (artikel 13.2). Utgdngspunkten for skyddet dr sdledes
allid forsta godkinnande inom gemenskapen. Detta giller oavsett
tidpunkten for godkinnande i de olika ans6kningslédnderna.

Omfattningen och rittsverkningarna av ett tilliggsskydd framgir av
artiklarna 4 och 5. Skyddet 4r inte mer omfattande dn det skydd som
erhallits genom grundpatentet och skyddet omfattar endast den produkt
som ticks av godkinnandet for forsiljning som ldkemedel och den
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anvindning av produkten som har godkints under tillliggsskyddets
giltighetstid. Med nimnda inskrinkningar ger skyddet samma riittig-
heter, begrinsningar och skyldigheter som grundpatentet gav. Om ett
patent har beviljats for flera produkter men endast nigon av dessa
produkter har godkints for forsiljning som likemedel, kommer skyddet
siledes bara att omfatta den produkt som har godkints och inte alla
produkter som omfattas av patentet. Om, 4 andra sidan, patentet endast
ticker en ingrediens men det likemedel som har godkints for forsilj-
ning bestir av flera ingredienser, kommer skyddet bara att omfatta den
ingrediens som omfattas av patentet och inte alla godkinda ingredienser.

I artikel 14 finns bestimmelser om nér ett tilliggsskydd upphér. Det
kan ske bl.a. om faststillda arsavgifter inte har betalats i tid eller om
produkten inte lingre fir siljas som likemedel. Patentmyndigheten
beslutar om upphérande av skyddet, antingen p eget initiativ eller efter
anmodan av tredje man.

Tilliggsskyddet dr ogiltigt bl.a. om det har meddelats i strid med fore- .

skrifterna i férordningen och om grundpatentet forklaras ogiltigt (artikel
15.1). P4 talan om det skall ritten forklara skyddet ogiltigt (artikel
15.2).

Slutligen ges vissa Overgdngsbestimmelser i forordningen. I de
medlemsstater vars nationella lagstiftning den 1 januari 1990 inte
medgav att patent meddelades for likemedel (Grekland, Portugal och
Spanien) tillimpas forordningen forst fem 4r efter det att den har triitt i
kraft (artikel 21). For Ovriga stater giller att om en produkt vid ikraft-
tridandet skyddas av ett patent och produktens forsta godkinnande att
saluforas har lamnats efter den 1 januari 1985, skall tilliggsskydd
beviljas (artikel 19). Sirskilda tider giller f6r Danmark och Tyskland
(den 1 januari 1988) samt for Belgien och Italien (den 1 januari 1982).
Det finns dven Overgdngsbestimmelser for motsvarande, nationella
system for forlingt skydd (artiklarna 20 och 22). Sidant skydd enligt
nationell lagstiftning fir inte meddelas sedan forordningen har tritt i
kraft, men de skydd som hade meddelats fore den 2 januari 1993
kommer att fortsitta att gilla om ans6kningen gjordes innan forord-
ningen publicerades i Europeiska gemenskapernas officiella tidning den
2 juli 1992.

7  Patentlagens nuvarande bestimmelser om
tillaggsskydd

Forordningen om tilldggsskydd for likemedel antogs av EG:s rad forst
sedan forhandlingama om EES-avtalet hade avslutats. Forordningen
omfattades alltsd inte av EES-avtalet ndr avtalet borjade gilla den 1
januari 1994. Avsikten har dock hela tiden varit att Gemensamma EES-
kommittén, si snart EES-avtalet tritt i kraft, skulle besluta att regler
motsvarande dem i férordningen om tillliggsskydd skall gilla inom hela
EES.

1** Riksdagen 1994/95. 1 saml. Nr 86
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For att bereda ett sidant kommittébeslut fordes forhandlingar mellan
EFTA-linderna och EG i en expertgrupp for immaterialritt. I expert-
gruppen enades man om hur regler motsvarande EG-forordningen om
tilldiggsskydd borde infogas i EES-systemet. I expertgruppen kom man
ocksd Overens om vissa specifika anpassningar till forordningen. En
sddan sdrskild anpassning var att ge mojlighet till tilliggsskydd dven om
ett patents giltighetstid hade 16pt ut innan reglerna motsvarande dem i
forordningen borjade gilla inom hela EES. Anpassningen foranleddes
frimst av den svenska likemedelsindustrins starka intresse av att kunna
fi skydd i sitt eget land i enlighet med vad som giller enligt EG-
forordningen.

Som nimnts i avsnitt 3 infordes i avvaktan pi beslut i Gemensamma
kommittén nationella regler i patentlagen om tilldggsskydd for likeme-
del. Dessa regler finns 1 105-114 §§ och borjade gilla den | januari
1994,

I 105 §, som bygger pd artiklarna 1 och 2 i EG-forordningen, sigs att
tilliggsskydd efter ansokan kan erhillas for en aktiv ingrediens eller en
kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel.

De materiella forutsittningarna for meddelande av tilliggsskydd
framgAr av 106 §. Foreskrifterna ansluter till vad som giller enligt
artikel 3 i EG-forordningen.

Ett forsta villkor 4r att ingrediensen eller kombinationen av ingredi-
enser skyddas av ett patent som giller i Sverige ndr ansokan gors. Det
miste alltsd vara friga om ett svenskt patent eller ett europeiskt patent
med verkan hér i landet.

For det andra skall den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
ingredienser ingd i ett likemedel som 4r godkint for forsiljning enligt
likemedelslagen.

En tredje forutsittning dr att godkinnandet enligt likemedelslagen
skall vara det forsta som omfattar den aktiva ingrediensen eller kom-
binationen av ingredienser.

Slutligen far tilliggsskydd inte ha meddelats tidigare for samma aktiva
ingrediens eller kombination av ingredienser.

De formella krav som stills p& en ansokan anges i 107 § som bygger
pa artiklarna 7-9 i EG-forordningen. En ansokan om tilliggsskydd skall
gbras inom sex mdanader frin det att likemedlet godkindes. Om god-
kinnande limnades innan patent meddelades, skall ansokningen géras
inom sex manader frin det att patent meddelades. Vidare foreskrivs i
107 § att patentmyndigheten skall kungbra en ansdkan om tilliggs-
skydd.

Om de formella och materiella forutsittningarna for tilldggsskydd ar
uppfyllda, skall ansékningen bifallas. Beslutet skall kungoras (108 §).
Nir detta har skett dr tilliggsskydd meddelat. Ett meddelat tillaggsskydd
skall antecknas i patentregistret.

Regler om tilliggsskyddets giltighetstid anges i 109 §. Till grund for
denna ligger artikel 13 i EG-forordningen. Tilliggsskyddet bdrjar gilla
nir patentskyddet upphér efter 20 4r. Tilliggsskyddet kan uppritthalilas
under en s3 ling tid som svarar mot den tid som forflét frin dagen da
ansokningen om patent gjordes till dagen for det forsta godkinnandet av
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likemedlet, minskad med fem 4ir. En skillnad mot EG-forordningen ar
att endast forsta godkinnande i Sverige beaktas. Godkinnande for
forsdljning i andra linder saknar betydelse for tillaggsskyddets langd.
Den maximala tiden for tlldggsskydd dr under alla omstindigheter fem
ar.

110 §, som baserar sig pa artiklarna 4 och 5 i EG-forordningen, anger
tilliggsskyddets omfattning. Hirav framgdr att tilliggsskyddet inte &r
mer omfattande dn det skydd som foljde av patentet. Vidare framgar att
skyddet omfattar den aktiva ingrediens eller kombination av aktiva
ingredienser som ingdr i det godkinda likemedlet men ocksi den
anvindning av ingrediensen eller kombinationen som kan folja av ett
senare godkinnande innan skyddstiden har 16pt ut. I Gvrigt ger till-
liggsskyddet samma rittigheter, begrinsningar och skyldigheter som
patentet gav.

Enligt artikel 12 i EG-forordningen fir respektive stat foreskriva att
viss Arsavgift skall erlaggas. I enlighet hirmed foreskrivs i 111 § att
Arsavgift skall betalas. Avgiftsiret riknas frin den dag tilldggsskyddet
borjade gilla och direfter frAn motsvarande dag.

Tillaggsskyddet forfaller om Arsavgiften inte betalas eller om god-
kinnandet av ldkemedlet upphor att gilla (112 §). Patentmyndigheten
provar utan yrkande om tilliggsskyddet har forfallit.

I 113 §, som baseras pi artikel 15 i EG-forordningen, anges de grun-
der pd vilka ett tilliggsskydd kan forklaras ogiltigt. Till en bdrjan kan
tilliggsskyddet forklaras ogiltigt, om de materiella forutsittningarna
enligt 106 § inte har varit uppfyllda. Vidare kan tilldggsskyddet for-
klaras ogiltigt, om det i ansdkningen om tilliggsskydd 4beropade
patentet har slutat gilla innan dess lagenliga giltighetstid 16pt ut.

Slutligen kan tilldggsskyddet forklaras ogiltigt, om patentet forklaras
ogiltigt si att den aktiva ingrediens for vilken tilliggsskydd har med-
delats inte lingre ticks av patentkraven eller det sedan patentet har
slutat gilla finns grund som skulle ha givit ritt till en sddan forklaring.

Av 114 § framgar att forfarandereglerna for en ans6kan om patent
och for ett meddelat patent i princip skall gilla ocks3 ifriga om till-
liggsskydd.
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8 EG-forordningens tillimplighet i Sverige

Regeringens forslag: Patentlagens regler om tilliggsskydd for
likemedel upphidvs. Vid ett svenskt medlemskap i EU kommer de
att ersittas av motsvarande regler i EG-forordningen. EG-forord-
ningen kompletteras med nationella bestimmelser om avgifter och
straffansvar.

1992 ars promemorias forslag: EG-forordningen skall inforlivas med
svensk ritt genom inkorporering. Reglerna hdrom skall tas in i ett nytt
kapitel i patentlagen och kompletteras med bestimmelser om bl. a.
avgifter och straffansvar.

Remissinstanserna: Forslaget har genomgiende tillstyrkts eller limnat
utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES-avtalet) tridde i kraft den 1 januari 1994, Ge-
nom lagen (1992:1317) om ett europeiskt ekonomiskt samarbetsomrade
(EES) inkorporerades en mingd rittsakter i svensk rdtt. De rinsakter
som ingdr i avtalet ir endast sAdana som antagits och publicerats inom
EG senast den 31 juli 1991. Dessa EG-rittsakter har anpassats till EES-
systemet, vilket Astadkommits genom Overgripande, specifika och
sektoriella anpassningar. Overgripande anpassningar finns i EES-av-
talets protokoll 1. Protokollet innehéller anvisningar om hur vissa EG-
interna bestimmelser i de olika bilagorna identifierade rittsakterna skall
anpassas till de forhdllanden som rider inom EES. Det giller bl.a. in-
gresser till EG-rittsakterna och hidnvisningar till territorier.

De olika bilagorna till EES-avtalet innehiller dels specifika anpass-
ningar som ror enskilda rittsakter, dels sektoriella anpassningar som ror
flera rittsakter. FOr att forstd vilka materiella EES-bestimmelser som
skall tillimpas inom ett sirskilt omride miste alltsA tre olika dokument
konsulteras, nimligen EG-rittsakten, bilagan dir rittsakten ir refererad
med i forekommande fall specifika och sektoriella anpassningar och,
slutligen, protokoll 1 till EES-avtalet med 6vergripande anpassningar.

EG:s regelverk utvecklas emellertid fortldpande. Ocksid EES-avtalet
har en dynamisk karaktir 1 det att avtalet avses utvecklas parallellt med
EG:s regelverk. Den genom avtalet upprittade Gemensamma EES-
kommittén fattade den 21 mars 1994 beslut (nr 7/94) om att idndra EES-
avtalets bilagor si att de rittsakter som EG antagit under tiden 1 augusti
1991 - den 31 december 1993 integrerades i avtalet.

I artikel 1 i1 gemensamma EES-kommitténs beslut nr 7/94 stadgas att
ett antal bilagor till EES-avtalet skall indras pA det sitt som anges i
bilagor till beslutet.

I bilaga 15 till beslutet anges dndringarna i bilaga XVII tll EES-av-
talet, vilken ror immateriell dganderitt. Till dessa dndringar hér en
foreskrift om att bestimmelserna i forordningen om tilliggsskydd for
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likemedel skall, inom ramen f6r EES-avtalet, tillimpas med vissa an-
passningar (se bilaga 5).

Den forsta anpassningen gir ut pd att man vid tillimpningen av artikel
3 b i forordningen och de artiklar som hédnvisar till den skall behandla
ett godkinnande for forsiljning som har beslutats i enlighet med en
EFTA-stats nationella lagstiftning som om det vore ett godkinnande
som beslutats i enlighet med de EG-direktiv som giller pA omridet
(direktiv 65/65/EEG och direktiv 81/851/EEG).

Den andra anpassningen innebir att forordningens Gvergingsbestim-
melse i artikel 19.1 skall ersittas av en regel av innebord att tilléiggs-
skydd kan beviljas for varje produkt som den 2 januari 1993 skyddades
av ett giltigt patent och som godkindes for forsiljning som likemedel
for forsta gingen efter den 1 januari 1985. For tilliggsskydd som be-
viljas i Danmark, Norge, Finland och Tyskland skall godkinnandet
dock ha skett efter den 1 januari 1988. Betriffande tilliggsskydd som
meddelats i Belgien, Italien och Osterrike skall datumet den 1 januari
1985 ersittas med den 1 januari 1982.

Vidare finns en anpassning som foreskriver att tilliggsskydd kan sdkas
dven i fall dir patenttiden gitt ut i en EFTA-stat efter den 2 januari
1993 men fore fGrordningens ikrafttridande. I sidana fall skall ansokan
gOras inom tvd minader efter den dag d& forordningen trdder i kraft i
den berdrda EFTA-staten.

Det foreligger alltsd enligt EES-avtalet, sddant det dndrats, en skyldig-
het for Sverige att infdrliva forordningen och anpassningarna av denna
med svensk ritt. Ett beslut av Gemensamma EES-kommittén om &ver-
tagande av EG-forordningen om tilliggsskydd for likemedel har karak-
tir av internationell &verenskommelse. Enligt nuvarande ordning i
Sverige maste en sidan Sverenskommelse inforlivas med svensk ritt for
att bli géllande hir i landet. Detta giller sivél forordningen som de av
kommittén beslutade allmidnna och sirskilda anpassningarna till EES-
systemet.

I svensk ritt finns det inte nigra foreskrifter om hur bestimmelserna i
en internationell konvention som Sverige tilltrider skall inforlivas med
den svenska rittsordningen. Om det giller en Gverenskommelse vars
bestimmelser rér myndigheters eller enskildas handlande kan tva olika
metoder komma i fraga. Overenskommelsen kan inforlivas med svensk
ritt antingen genom s. k. transformation eller genom s. k. inkorpore-
ring.

Vid transformation omarbetas de delar av den internationella &ver-
enskommelsen som behdver inforlivas med svensk ritt till svensk for-
fattmingstext. Didrvid anvinds den teknik i friga om systematik och
spridkbruk som normalt anvdnds vid rent intern lagstiftning. En annan
form av transformation ir att en konventionstext som ar avfattad endast
pA frimmande sprik i en mer eller mindre ordagrann Oversittning till
svenska tas in i den svenska forfattningen. I detta fall 4r det den sven-
ska versionen som ir den gillande forfattningen.

Inkorporering innebar att det i lag eller annan forfattning foreskrivs att
konventionens bestimmelser direkt giller i Sverige och skall ha till-
dmpning hédr i landet. Nir inkorporeringsmetoden anvidnds blir den
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autentiska konventionstexten - pi ett eller flera sprik - gillande for-
fattningstext i svensk ritt. Betriffande konventioner som saknar en
svensk autentisk text brukar som ett hjilpmedel en Oversittning till
svenska publiceras vid sidan av de autentiska texterna.

Inom EU har forordningar allmin giltighet och ar till alla delar bin-
dande och direkt tillimpliga i varje medlemsstat (artikel 189 i Rom-
fordraget). EG-domstolen har slagit fast att forordningar inte fAr infGr-
livas i nationell ritt eftersom detta skulle kunna skapa tvivel om deras
ursprung och rittsliga effekt. Den bdrande tanken med EES-avtalet ar
att EES-regler skall tolkas och tillimpas pa ett s likvirdigt sitt som
mojligt inom hela omradet. Darfor skall enligt artikel 7 i avtalet en EG-
forordning, som det hinvisas till i beslut av Gemensamma EES-kommit-
tén, som sddan inforlivas med de avtalsslutande parternas interna ratt-
sordning.

Mot bakgrund av det nu anforda har i 1992 4rs promemoria foreslagits
att forordningen om tilliggsskydd for likemedel med de anpassningar
som foljer av Gemensamma kommitténs beslut inte skall transformeras
utan inkorporeras med svensk ritt. Denna uppfattning har remissinstan-
serna delat.

Direfter har emellertid bl.a. Sverige ansokt om intride i EU. For-
handlingar om medlemskap har dirvid forts i en konferens mellan EU:s
nuvarande medlemslinder och de linder som ansokt om medlemskap.
Inom ramen for denna konferens har ett anslutningsavtal (se Ds 1994:
60) utarbetats. I artikel 1 i avtalet stadgas att Sverige - liksom Norge,
Osterrike och Finland - blir medlemmar i Europeiska unionen och
parter i fordrag som ligger till grund f6r unionen, enligt den lydelse
som fordragen har efter dndringar och tilligg. Betriffande villkoren for
anslutningen hinvisas i artikel 1 till den anslutningsakt som bifogas
fordraget.

I anslutningsakten anges i artikel 2 att bestimmelserna i de grund-
laggande fordragen och i rittsakter som har beslutats av institutionerna
ir bindande for de nya medlemsstaterna frin dagen for anslutningen.
Bestimmelserna skall tillimpas pa de villkor som fordragen och an-
slutningsakten anger. I artikel 10 foreskrivs att de grundliggnde for-
dragen och institutionernas rittsakter skall, som en Overgingsitgird,
tillimpas med de avsteg som foreskrivs i anslutmingsakten. Betriffande
sidana avsteg foreskrivs i artikel 29 att de rattsakter som fOrtecknas i
bilaga I till anslutningsakten skall jamkas pa det sitt som anges i bila-
gan.

Betriffande tilliggsskydd for likemedel har i bilagen fGljande jimk-
ningar av forordningen angivits. Vid tillimpningen av artikel 3 b och
overgingsbestimmelsen i artikel 19.1 skall ett godkidnnande enligt finsk,
norsk, svensk eller osterrikisk lag for forsdljning av ett likemedel gilla
som om det vore ett godkinnande for saluf6rsel inom EU enligt direkti-
ven 65/65 EEG och 81/851/EEG. Artikel 19.1 ersitts av en bestim-
melse som siger att skydd fir ges for produkter som vid tiden f6r an-
slumingen skyddas av ett giltigt patent och som efter den [ januari 1985
forsta gdngen godkiindes for forsiljning som likemedel i gemenskapen
eller i Finland, Norge, Sverige elller Osterrike. For skydd som ges i
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Danmark, Finland, Norge och Tyskland skall den 1 januari 1988 gilla
som datum i stillet for den 1 januari 1985. For skydd som ges i Belgi-
en, Italien och Osterrike ir det i stillet den 1 januari 1982 som ir tidi-
gaste datum for forsta godkdnnande. I dvergingsbestimmelsen i artikel
20 gors ett tilligg av innebdrd att forordningen inte dr tillimplig i fall
d4 dlliggsskydd har meddelats fore anslutningen enligt den nationella
lagstiftningen i Sverige eller ndgot av de andra nya medlemslinderna.

Som nyss nidmnts giller inom EU att EG-forordningar blir direkt
tillimpliga i medlemslénderna. Det ankommer pa varje medlemsland att
i enlighet med sina konstitutionella forutsittningar vidta Atgdrder, si att
anslutningsfordraget och de grundlidggande fordragen samt den besluta-
de sekundirritten blir bindande i medlemslandet. Enligt 2 § i det for-
slag till lag med anledning av Sveriges anslutning till Europeiska unio-
nen som ldggs fram i prop. 1994/95:19 skall anslutningsfordraget och
de grundliggande fordragen samt sekunddrritten, som fore Sveriges
anslutning till EU har antagits av EG, gilla hér i landet med den verkan
som foljer av dessa fordrag och andra instrument. Paragrafen omfattar
inte bara rittsakter i egentlig mening, dvs. sidana réttsakter som anges
i artikel 189 i Romfordraget och som utgdrs av forordningar, direktiv
och beslut samt rekommendationer och yttranden, utan ocksi avtal och
andra typer av beslut som antagits av gemenskaperna.

Genom en sidan bestimmelse inforlivas siledes EG:s sekundirriitt,
diribland f6rordningen om tilliggsskydd for likemedel, med svensk
ritt. Eftersom dven anslutningsfordraget inforlivas blir de jimkande
Overgdngsbestimmelserna i anslutningsakten gillande som lag hér i lan-
det.

Detta innebdr att forordningen om tilldggsskydd for likemedel, med
de 6vergdngsbestimmelser som framgdr av anslutningsakten, kommer
att gilla som svensk ratt utan ndgon sirskild Atgird. Den 16sning som
tidigare har redovisats om inkorporering av forordningen jimte de
anpassningar som har beslutats av Gemensamma EES-kommittén blir
siledes inte aktuell vid ett EU-medlemskap for Sverige.

Enligt artikel 8 i EG-forordningen fir medlemsstaterna foreskriva att
en avgift skall betalas vid ansdkan om tilliggsskydd. I 1992 irs pro-
memoria har foreslagits att Sverige skall infra regler om avgifter och
detta har remissinstanserna inte haft nigon erinran mot. Sidana regler
har direfter inforts i de nationella regler om tilliggsskydd som infrdes
per den | januari 1994. Det saknas uppenbarligen skil att inte nu ta
med motsvarande avgiftsbestimmelser.

Av artikel 5 i EG-forordningen foljer att tilliggsskyddet medfor sam-
ma rittigheter som grundpatentet ger och likasd att det ar foremal for
samma begrinsningar och skyldigheter. For svensk del finns i 9 kap.
patentlagen regler om ansvar och ersittning m.m.

Artikel 5 i EG-férordningen omfattar inte frigor om ansvar och i bl.a.
Danmark har inforts bestimmelser om att reglerna om straffansvar for
patentintring skall tlldmpas ocksi pa tilliggsskydd (91 § tredje stycket
i den danska patentlagen). Nar det giller de nuvarande svenska reglerna
om tilliggsskydd hdnvisas i 114 § dll bl. a. 9 kap. Det saknas uppen-
barligen skil att inte nu ta med motsvarande ansvarsbestimmelser.
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Sammanfattningsvis innebar det anforda att de lagstiftningsitgirder
som behdver vidtas pd det aktuella omridet ar att upphdva nuvarande
regler i patentlagen och att infora regler om avgift och straffansvar.

9 Kostnader

Det finns ingen anledning att rikna med att de foreslagna indringarna
skall medfora nigra 6kade kostnader for staten. Inte heller i Gvrigt finns
anledning att rikna med att forslaget skall medfora nigra Okade
kostnader.

10 Ikrafttridande m. m.

De foreslagna dndringarna i patentlagen bor trida ikraft den 1 januari
1995.

Enligt artikel 20 i forordningen om tilliggsskydd for likemedel
tillimpas bestimmelserna inte pi tilliggsskydd som har meddelats enligt
nationell lagstiftning innan de nya reglerna borjar gilla. Samma artikel
innehiller ocksi en 6vergingsregel for de ans6kningar om tlliggsskydd
som inte hade provats innan forordningen tridde i kraft den 2 januari
1993. Silunda tillimpas forordningen inte p4 ansGkningar som i enlighet
med nationell ritt hade givits in innan forordningen offentliggjordes 1
Europeiska gemenskapernas officiella tidning, vilket skedde den 2 juli
1992.

Enligt villkoren i anslutningsakten skall forordningen inte tillimpas da
skydd har getts enligt nationell lagstiftning fore anslutningen. I friga om
ansdkningar som har gjorts fore ikrafttridandet men 4nnu inte prévats
kommer férordningen siledes att bli tillimplig.

Eftersom EG-reglerna inte giller for tilliggsskydd som har meddelats
enligt nationell lagstiftning innan de nya reglerna borjar gilla, bor dldre
bestimmelser fortsitta att tillimpas pa sidana tilldggsskydd.

Prop. 1994/95:86
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11 Forfattningskommentar
Forslaget till lag om andring i patentlagen (1967:837)

105 §

Den som anstker om tilldggsskydd for likemedel enligt Europeiska
gemenskapernas rdds fdrordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om tilléggsskydd for likemedel skall betala faststilld ansokningsavgift.

For tillaggsskyddet skall ocksd betalas drsavgift. Avgifisdret riknas
Jfrdn den dag da skyddet borjade gilla och ddrefter frdn motsvarande
dag.

Forsta stycket
Stycket svarar mot den nuvarande bestimmelsen i 107 § fjirde
stycket.

Andra stycket
Stycket svarar mot den nuvarande bestimmelsen i 111 §. Enligt 40 §
andra stycket giller motsvarande for patent.

106 §
Vad som sdigs i 9 kap. om ansvar skall tillimpas pa tillaggsskydd.

Paragrafen svarar mot den nuvarande bestimmelsen i 114 § med den
skillnaden att det endast.hdnvisas till bestimmelserna om ansvar i 9
kap. Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.

Prop. 1994/95:86
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RADETS FORORDNING (EEG) nr 1768/92
av den 18 juni 1992

om infdrande av tilliggsskydd for likemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ckonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag',

i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande?®, och

med beaktande av foljande:

Farmaceutisk forskning spelar en avgdrande roll for den
fortgdende forbittringen av folkhalsan.

Lakemedel, i synnerhet sidana som ar resultatet av ling och
kostnadskriavande forskning, kommer i fortsattningen inte att
utvecklas i gemenskapen och cljest i Europa om de inte
omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrickligt ratts-
skydd som stimulerar sddan forskning.

For narvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att
cn patentansokan avseende ett nytt likemedel gors och det att
ett godkdnnande limnas att salufora produkten s ling att den
period di produkten Atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort
" for att avkastningen skall hinna ticka investeringen i forsk-
ning.

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 13sning p4 gemenskapsniva bor dirfor skapas och

diarmed en siddan olikartad utveckling av nationella lagar
forebyggas som skulle leda till ytterligare skillnader vilka kan
forvantas bli till hinder for den fria rorligheten for likemedel

' EGT nr C 114, 8. 5. 1990, 5. 10.

? EGT nrC 19, 28. 1. 1991, 5. 94 och
EGT nr C 150, 15. 6. 1992.

* EGT ar C 69, 18.3. 1991, s. 22.
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inom gemenskapen och darmed direkt pdverka tillkomsten och
funktionsdugligheten hos den inre marknaden.

Bt tillaggsskydd som pa samma villkor beviljas av var och en
av medlemsstaterna pd begiran av innchavaren av ett natio-
nellt patent eller ett europapatent avseende et lakemedel som
har godkints for saluforande maiste darfor inforas. En
forordning ar darfor det lampligaste rittsliga medlet.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillricklig for att ge
erforderligt effektivt skydd. Fordenskull bor den som innchar
bdde patent och tilliggsskydd for ett lakemedel Aitnjuta
ensamritt intill sammanlagt femton 4r fran den dag lakemedlet
forst godkindes for saluférande i gemenskapen.

Alla berorda intressen, daribland folkhdlsan, inom ett sd
komplext och kinsligt omrdde som det farmaceutiska, miste
dock beaktas. Tilliggsskydd kan dirfor inte meddclas for
léngre tid an fem 4r. Skyddet bor dessutom begrinsas till att
avse just den produkt som godkints at saluforas som
likemedel.

En rimlig intresseavvigning bor ocksd goras nar overgings-
bestimmelser faststills. Dessa bor ge den farmaceutiska
industrin inom gemenskapen tillfalle att i viss utstrickning
hinna i kapp de huvudkonkurrenter som i dtskilliga &r har
omfattats av lagstiftning som tillforsakrat dem ett bittre skydd,
samtidigt som bestimmelserna inte fir dventyra framgéngen
istrivandena mot andra legitima mal for hilso- och sjukvirds-
politiken pa nationell niva cller gemenskapsniva.

Overgingsbestimmelser bor inforas rérande ansdkningar om
tillaggsskydd som gjorts och tilliggsskydd som meddclats i
enlighet med nationell lag innan denna forordning trider i
kraft.

Sirskilda bestimmelser bor tilldtas i medlemsstater som forst
helt nyligen har infort patenterbarhet for likemedel.

Tilliggsskyddets giltighetstid bor begrinsas i det fall di
patentets giltighetstid redan har forlingts med tillimpning av
nationell lagstiftning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner
I denna forordning avses med

a.  ldkemedel: substans eller kombination av substanser som
tillhandahdlls for att behandla eller forebygga sjukdom
hos manniskor eller djur och likasa en substans eller en
kombination av substanser avsedda att ges till manniskor
cller djur i syfte att stilla medicinsk diagnos eller att
Aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos manniskor eller djur.

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

¢.  grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den
mening som definicrats i b ovan, som sddan, en metod
att framstalla en produkt cller en anvindning av en
produkt och som av innehavaren 4dberopas som grund
for meddelande av tillaggsskydd.

d.  tillaggsskydd: skydd for et likemedel under en
tillaggstid cfter patenttidens utgdng.

Artikel 2

Riickvidd
Varje produkt som skyddas av patent i nigon medlemsstats
territorium och som innan den far saluforas som lakemedel
maste undergd ett sddant administrativt godkdnnandeforfarande
som faststills i radets direktiv 65/65/EEG! eller i direktiv
81/851/EEG? kan pa de villkor som anges i denna forordning
bli foremdl for tillaggsskydd.

Artikel 3

Villkor for erhillande av tilliggsskydd

Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dar den

ansokan som avses i artikel 7 gors och vid den tidpunkt di
denna gors foljande villkor dr uppfyllda:

' EGTnr L 22,9. 12. 1965, 5. 369; scnast andrat genom dircktiv
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89/341/EEG (EGT nr L 142, 25. 5. 1989, 5. 11) a.  Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

* EGT nr L 317, 6. 11. 1981, 5. 1; scnast indrat genom direktiv

S0/676/EEG (EGT nr L 373, 31. 12. 1990, 3. 15) b. Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som

likemedel har limnats i enlighet med direktiv  65/65/-
EEG respektive dircktiv 81/851/EEG.

c.  Tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
likemedlet.

d.  Det godkinnande som avses under punkt b ar forsta
godkinnandet att salufora produkten som likemedel.
Artikel 4

Skyddets féremal

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall et
tilliggsskydd ge ett skydd som stricker sig endast sa ldngt att
det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att
salufora produkten som likemedel och nigon anvandning av
produkten som lakemedel vilken godkints fore utgingen av
tilliggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5
Tilliggsskyddets riittsverkningar

Med den inskrinkning som foljer av artikel 4 ger ett till-
laggsskydd samma rittigheter som grundpatentet gav och har
samma begrinsningar och medfor samma skyldigheter. .

Artikel 6
Riittsinnehavare
Tilliggsskydd meddelas innchavaren av grundpatentet cller
den som har Svertagit dennes rittigheter.
Artikel 7

Ansbkan om tilliggsskydd

1. Ansdkan om tilliggsskydd skall goras inom sex manader
frin den dag di det i artikel 3 b nimnda godkannandet lam-
nades att salufora produkten som likemedel.

2. Trots bestimmelsen i punkt 1 skall, i det fall dd
godkinnande att salufSra produkten lamnats innan
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grundpatentet meddelades, anskan om tilliggsskydd goras
inom sex manader frin den dag da patentet meddelades.

Arrikel 8
Tanehdllet i anstkan om tillliggsskydd
1. AnsSkan om tilliggsskydd skall innchilla
a.  begiran att tilliggsskydd meddelas, med uppgift om
i) sdkandens namn och adress,

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

iil) grundpatentets nummer och uppfinningens
benimning,

iv) numret p och datum for sAdant forsta godkAnnande
att salufora produkten som avses | artikel 3 b och,
om detta godkannande inte dr forsta godkinnandet
att salufora produkten i gemenskapen, numret pd
och datum for sddant godkannande i gemenskapen.

b.  enkopia av det godkannande som avses i artikel 3 b att
salufora produkten, dir produkten identificras, med
uppgift om nummer och datum for 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.

¢.  Om det under b avsedda godkinnandet inte ar {Srsta
godkannandet att salufora produkten som lakemedet i
gemenskapen, beteckningen pd den produkt som fitt
sddant godkinnande och uppgift om det fSrfarande
enligt vilket godkdnnandet beviljades, jimte kopia av
kungorelsen av godkinnandet i officiell publikation.

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

Artikel 9

Ingivande av anstkan om tillliggsskydd

1. Ansdkan om tillaggsskydd skall goras till den behdriga
patentmyndigheten i den medlemsstat som meddelade
grundpatentet cller for vars rikning detta meddelades och dar
det i artikel 3 b avsedda godkannandet att salufora produkten
crholls, sivida medlemsstaten icke utser nigon annan
myndighet for detta dndamal.

2. Uppgift om ansdkan om tilliggsskydd skall kungdras av

den myndighet som avses i forsta stycket. Underrittelsen skall
omfatta minst foljande uppgifter:
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a. Sokandens namn och adress
b.  Grundpatentets nummer
c.  Uppfinningens benamning

d.  Numret pd och dagen for utfirdande av det i artikel 3 b
avsedda godkinnandet att salufora produkten och den
produkt som identifierades vid godkinnandet

e. I tillampliga fall numret pd och utfirdandedagen for
forsta godkinnandet att salufora produkten i EG.

Artikel 10

Meddelande av tilliggsskydd och avsiag pd anstkan
dirom

1.  Om ansbkan om tilliggsskydd och den produkt som
ansdkan avser uppfyller de krav som faststills i denna
forordning, skall den myndighet som avses i artikel 9.1
meddela tillaggsskydd.

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

3. Om ansékan om tilliggsskydd inte uppfyller de krav
som anges i artikel 8, skall den myndighet som avses i artikel
9.1 forcligga sokanden att avhjilpa bristen eller erligga
avgiften inom viss tid.
4.  Om inte bristen avhjilps eller avgiften betalas inom
foreskriven tid efter foreliggande i enlighet rmed punkt 3, skall
myndigheten avsid ansokan.
5.  Medlemsstaterna fir foreskriva att den myndighet som
avses i artikel 9.1 meddelar tillaiggsskydd utan att forvissa sig
om att kraven enligt artikel 3 ¢ och 3 d ar uppfylida.
Artikel 11
Kungirelse
1. Underrittelse om att tilliggsskydd har meddelats skall
kungdras av den myndighet som avses i artikel 9.1. Under-
rattelsen skall innehalla dtminstone foljande uppgifter:
a.  Namn och adress pd innehavaren av tilliggsskydd
b.  Grundpatentets nummer

¢.  Uppfinningens benamning

d.  Numret pi och datum for det godkénnande att salufora

produkten som avses i artikel 3 b och den produkt som
angavs i det godkannandet

c. I tillimpliga fall numret pd och datum fér forsta
godkinnande att salufra produkten i gemenskapen.

f. Tillaggsskyddets giltighetstid.
2. Underriittelse om att en ansdkan om tlllaggsskydd har
avslagits skall kungéras av den myndighet som avses 1 artikel
9.1. Underrittelsen skall innchdlla minst de uppgifter som
anges i artikel 9.2.

Ariikel 12

Arsavgifter

Medlemsstaterna fir foreskriva att drsavgifter skall betalas for
tillaggsskydd.

Artikel 13
Tilliggsskyddets giltighetstid
1. Med borjan vid utgingen av grundpatentets giltighetstid
galler tilliggsskyddet under en tidsrymd som ér lika med den
tid som forflot frdn den dag di ansdkan om grundpatentet
gjordes till den dag di godkinnande forst gavs att salufora

produkten i gemenskapen, minskad med fem 4r.

2. Utan hinder av punkt 1 ar tilliggsskyddets giltighetstid
aldrig lingre dn fem Ar.

Artikel 14
Tilliggsskyddets upphdrande
Tillaggsskyddet upphor att galla
a. vid utgéngen av den tid som anges i artikef 13,
b. om innchavaren avstir frin detta,

c. om en Arsavgift som faststillts i enlighet med artikel 12,
inte har erlags i tid,

d. om och s4 linge som den produkt som omfattas av till-
liggsskyddet inte langre fir saluforas pd grund av att
ifrigavarande godkinnande eller godkdnnanden Ater-
kallats i enlighet med direktiv 65/65/EEG cller direktiv
81/851/EEG. Beslut om att ett tilliggsskydd upph6r att
gilla fattas av den myndighet som avses i artikel 9.1
antingen pA eget initiativ eller p4 annans begiran.

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

b.  grundpatentet har upphdrt att galla fore utgdngen av dess
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lagenliga giltighetstid,

¢.  grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskrinks till sitt
skyddsomfing pid si sitt att den produkt for vilken
tillaggsskydd har meddelats intc langre skyddas av
patentanspraken i grundpatentet cller om det cfter det att
grundpatentet har upphdrt att galla (Greligger nigon om-
stindighet som skulle ha foranlett att grundpatentet skulle
ha givit ritt till en sddan ogiltighetsforklaring cller
inskrinkning.

2. Var och en far ansoka eller fGra talan om ogiltighets-
forklaring av ett tilliggsskydd hos den myndighet som enligt
nationell lag ir behorig att ogiltigforklara motsvarande grund-
patent.

Artikel 16

Underrittelse om upphorande eller ogiltighet

Om tilliggsskydd upphdr att gilla i enlighet med artikel 14 b,
14 ¢ cller 14 d cller dr ogiltigt i enlighet med artikel 15, skall
detta kungoras av den myndighet som avses i artiket 9.1.

Artikel 17
Overklagande

Ett avgdrande som i enlighet med denna [Srordning har fattats
av den myndighet som avses i artikel 9.1 eller den som avscs
i artikel 15.2 skall kunna dverklagas i samma ordning som
nationell lag foreskriver betraffande ett avgdrande som fattats
avscende nationella patent.

Artikel 18

Forfarande

1. Dir denna forordning inte foreskriver ndgot visst
forfarande skall de foreskrifter om forfarande som enligt
nationell lag giller for grundpatentet tillimpas pa tillaggs-
skydd, sdvida det inte i nationell lag finns sarskilda fore-
skrifter om forfarande for tilliggsskydd.

2.  Trots bestimmelser i punkt 1 fir invdindning mot
meddelande av tilliggsskydd inte framstillas.

Artikel 19
Overgingsbestimmelser

1. Tilliggsskydd skall kunna meddelas for varje produkt
som den dag dA denna fOrordning trider i kraft skyddas av ctt
gillande grundpatent och vars forsta godkinnade att salufdras
som lakemedcl i gemenskapen limnats efter den 1 januari
198S.

Vad giller tillaggsskydd som skall meddelas i Danmark och
Tyskland skall i stillet for den 1 januari 1985 gilla den
1 januari 1988.

Vad giller tilliggsskydd som skall meddelas i Belgien och

Ttatien skall i stallet for den 1 januari 1985 galla den 1 januan
1982,
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2. Ansdkan om tilliggsskydd pA den grund som avses i Artikel 20

punkt 1 skall géras inom sex ménader frin den dag d4 denna
forordning trader i kraft,

Denna forordning skall inte vara tillimplig pa tillaggsskydd
som har meddelats enligt nigon mediemsstats nationella
lagstifining innan forordningen trider i kraft och inte heller pA
ansokan om tilliggsskydd som i enlighet mecd nationell
lagstifining gjorts innan forordningen har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 21
I de medlemsstater vilkas nationclla lagstiftning den 1 januari
1990 inte tillit att patent meddclades for likemedel skall denna
forordning bli tillimplig fem Ar efter det att den har tritt i
kraft.
Artikel 19 skall inte tillimpas i dessa medlemsstater.

Artikel 22

Om innan denna forordning trider i kraft ett patent enligt
nationell patentlagstifining har fatt forlangd giltighetstid cller
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ansdkan om sidan forlingning gjorts skall giltighetstiden for
elt tillaggsskydd som meddelas for produkten minskas med det
antal &r varmed patentets sammanlagda giltighetstid overstiger
20 &r.

SLUTBESTAMMELSE

Artikel 23

Ikrafttridande

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Luxemburg den 18 juni 1992.
P4 rddets vagnar

Vitor MARTINS

OrdfSrande

29



Prop. 1994/95:86
Bilaga 2

Sammanfattning av promemorian

Europeiska gemenskapernas rdd har antagit en forordning om forlingt
skydd for likemedelspatent. Enligt forordningen kan likemedel, som
miste gd igenom ett tillstindsforfarande inann det fAr marknadsforas
och dirfor forlorar en del av den effektiva patenttiden, under vissa
forutsdttningar beviljas ett tillaggsskydd under hogst fem dr efter det
att patentskyddet har 16pt ut. Skyddet ger i stort sett samma rittig-
heter som patentet.

Det dr avsikten att forordningens bestimmelser skall gilla inom hela
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet efter beslut av Gemensam-
ma EES-kommittén. I promemorian behandlas frigan om inforlivande
med svensk ritt av ett sddant beslut.

Det foreslds att bestimmelserna i forordningen om ullaggsskydd
inférlivas med svensk ritt genom inkorporering. Det fGrordas att
patentlagen dndras pA si sdtt att det i lagen fors in ett kapitel om till-
aggsskydd for likemedel.

Andringarna i patentlagen foreslds trida i kraft den dag regeringen
bestimmer.
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Forslag till
Lag om dndring i patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs att det i patentlagen (1967:837) skall inforas
ett nytt kapitel, 13 kap., av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

13 Kap. Tilliggsskydd for
likemedel

105 §

Bestimmelserna i artiklarna 1 -
n i Europeiska gemenskapernas
rdds forordning (EEG) nr 1768/92
av den 18 juni 1992 om
tilliggsskydd for ldkemedel, som
det hinvisas till i Gemensamma
EES-kommitténs beslut —, skall
gdlla som svensk lag. For-
ordningen finns som en bilaga till
denna lag.

106 §

Bestimmelserna | fdrordningen
skall gilla med de anpassningar
som framgdr av Gemensamma
EES-komminéns beslut. Beslutet
finns som en bilaga till denna lag.
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Med hdnvisningarna i artiklarna
1, 3 b och 14 d tll forfarande
enligt direktiv 65/65/EEG och
direktiv 81/851/EEG avses
godkdnnande for forsdljning enligt
likemedelslagen (1992:859) och
motsvarande fOrfarande i o&vriga
EES-stater.

I stdllet for ant ansékan om
tilliiggsskydd skall innehdlla en
sammanfattning av  produktens
kdnnetecken i enlighet med
forteckningen i artikel 4 a i
direktiv 65/65/EEG eller artikel 5
a i diretkiv 81/851/EEG, sdsom
foreskrivs i artikel 8.1 b, skall an-
soékan innehdlla en kort samman-
Sattning av produktens faramako-
logiska kdnnetecken.

108 §

De danska, engelska, finska,
franska, grekiska, isldndska,
italienska, nederlidndska, norska,
portugisiska, spanska, svenska och
tyska texterna skall ha samma
giltighet,
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Den som anscker om till-
laggsskydd skall betala an-
sokningsavgift.

For tilliggsskyddet skall dven
erliggas  drsavgift.  Avgiftsdret
omfattar ett ar och rdknas frdn
den dag d& grundpatentets
lagenliga giltighetstid gick ut och
ddrefter frdn motsvarande dag i
kalendern. Arsavgifien forfaller till
betalning sista dagen i den
kalendermdnad under vilken
avgifisdret borjar. Arsavgifier far
inte erldggas tidigare dn sex md-
nader innan de forfaller till betal-
ning. Arsavgift far, med den
forhdjning som har faststdllts,
erldggas inom sex mdnader efter

. det den forfoll till betalning.

110§
Vid intréng i den ensamritt som

tillaggsskyddet medfor skall 57 §
tilldmpas.

Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestimmer.

33



Prop. 1994/95:86

Bilaga 4
Forteckning Over remissinstanser

Efter remiss har yttranden avgetts av Svea hovritt, Stockholms
tingsritt, Patent- och registreringsverket, Patentbesvirsritten, Stock-
holms universitet, Likemedelsindustrifreningen, Svenska foreningen
for industriellt ratusskydd, Svenska Industriens Patentingenjérers
Forening, Svenska patentombudsforeningen, Sveriges Industriférbund
och Representantforeningen for utlindska farmacevtiska industrier.
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Bilaga 5
Utdrag ur Bilaga 15 till Gemensamma EES-kommitténs
beslut nr 7/94

BILAGA XVII (IMMATERIELL AGANDERATT) till EES-avtalet
skall dndras pi foljande sitt. '

5. Foljande nya punkter skall inforas efter punkt 5 (ridets direktiv
91/250/EEG):

"6. 392 R 1768: Ridets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni
1992 om inférande av tilliggsskydd for likemedel (EGT nr L 182,
2.7.1992,s. 1)

Bestimmelserna i forordningen skall, inom ramen for detta avtal,
tillimpas med foljande anpassningar:

a) [ artikel 3 b skall foljande laggas till:

'Inom ramen for artikel 3 b i forordningen och de artiklar som héin-
visar till den behandlas ett tillstind for utslippande pd marknaden av
produkten som beviljats i enlighet med EFTA- statens nationella
lagstiftning som ett tillstind som beviljats i enlighet med direktiv
65/65/EEQG eller direktiv 81/851/EEG, sisom ar lampligt.’

b) Artikel 19.1 skall ersdttas med foljande:

’1. Ett intyg kan beviljas for varje produkt som den 2 januari 1993
skyddas av ett giltigt patent och for vilken det forsta tillstindet for
utslippande p4d marknaden som likemedel inom de avtalsslutande
parternas territorier erholls efter den 1 janua ri 1985 .

For intyg som beviljas i Danmark, Norge, Finland och Tysk land skall
datumet | januari 1985 ersittas med den 1 januari 1988,

For intyg som beviljats i Belgien, Italien och Osterrike skall datumet
1 januari 1985 ersittas med den 1 januari 1982,

¢) Foljande punkter skall ldggas till i artikel 19:

"3. Om ett grundpatent i en EFTA-stat pA grund av att giltighetstiden
gAtt ut forfaller mellan den 2 januari 1993 och tiden for denna och tiden
for denna forordnings ikrafttridande enligt detta avtal skall intyget borja
gilla direkt efter offentliggdrandet av ansokan om intyget. Artikel 13 35
skall emellertid tillimpas vid berdkningen av intygets giltighetstid.



4. 1 fall enligt punkt 3 skall ansokan om intyg limnas in inom tvd  Prop. 1994/95:86
manader efter den dag di forordningen trider i kraft i den berdrda  Bilaga 5
EFTA-staten.

5. Ett intyg for vilket ans6kan gjorts i enlighet med punkt 3 skall inte
forhindra fortsatt anvindning av uppfiningen av en tredje part som
mellan grundpatentets forfallande och offentliggdrandet av anstkan om
intyg i god tro har anvint uppfinningen kommersiellt eller gjort langt-
glende forberedelser for sidan anvindning.’.”
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JUSTITIEDEPARTEMENTET Prop. 1994/95:86
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 20 oktober 1994

Nirvarande: statsministern Carlsson, ordférande, och statsrdden Sahlin,

Hjelm-Wallén, Peterson, Hellstrom, Thalén, Freivalds, Wallstrom,

Tham, Schori, Blomberg, Heckscher, Hedborg, Andersson, Winberg,

Uusman, Nygren, Ulvskog, Sundstrom, Lindh, Johansson

Foredragande: statsridet Freivalds

Regeringen beslutar proposition 1994/95:86 EG-regler om tillaggsskydd
for likemedel
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser som
infor, dndrar, upp-
hiiver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EG-
regler

Patentlagen (1967:837)

392R1768/S

Prop. 1994/95:86
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