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RADETS FORORDNING (EEG) nr 1768/92
av den 18 juni 1992
om inforande av tilliggsskydd for likemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DENNA FOR-
ORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sérskilt 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 fortgaende
forbattringen av folkhilsan.

Likemedel, i synnerhet sadana som &r resultatet av lang och kostnads-
krivande forskning, kommer i fortsittningen inte att utvecklas i gemen-
skapen och eljest i Europa om de inte omfattas av gynnsamma regler
som ger ett tillrackligt réttsskydd som stimulerar sadan forskning.

For nédrvarande ér den tidsrymd som forflyter mellan det att en paten-
tansokan avseende ett nytt lidkemedel gors och det att ett godkénnande
lamnas att salufora produkten s& lang att den period da produkten
atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen skall hinna
ticka investeringen i forskning.

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

Den nuvarande situationen medfor risk for att forskningscentra beldgna i
medlemsstaterna flyttas till 1inder som redan erbjuder béttre skydd.

En enhetlig 16sning pa gemenskapsniva bor déarfor skapas och dérmed
en sadan olikartad utveckling av nationella lagar forebyggas som skulle
leda till ytterligare skillnader vilka kan forvéntas bli till hinder for den
fria rorligheten for likemedel inom gemenskapen och ddrmed direkt
paverka tillkomsten och funktionsdugligheten hos den inre marknaden.

Ett tilliggsskydd som p& samma villkor beviljas av var och en av
medlemsstaterna pa begiran av innehavaren av ett nationellt patent eller
ett europapatent avseende ett likemedel som har godkénts for salufo-
rande maste dérfor inforas. En forordning &r dérfor det lampligaste
rittsliga medlet.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillrdcklig for att ge erforderligt
effektivt skydd. Fordenskull bor den som innehar bade patent och till-
laggsskydd for ett lakemedel atnjuta ensamritt intill sammanlagt femton
ar fran den dag ldkemedlet forst godkdndes for saluférande i gemen-
skapen.

Alla berérda intressen, déribland folkhélsan, inom ett sa komplext och
kénsligt omrdde som det farmaceutiska, méste dock beaktas. Tilliggs-
skydd kan dérfor inte meddelas for ldngre tid én fem &r. Skyddet bor
dessutom begréinsas till att avse just den produkt som godkénts att
saluforas som ldkemedel.

En rimlig intresseavvigning bor ocksé goras nir dvergangsbestimmelser
faststdlls. Dessa bor ge den farmaceutiska industrin inom gemenskapen
tillfalle att i viss utstrdckning hinna i kapp de huvudkonkurrenter som i
atskilliga ar har omfattats av lagstiftning som tillforsdkrat dem ett battre
skydd, samtidigt som bestdimmelserna inte far dventyra framgangen i

(') EGT nr C 114, 8.5.1990, s. 10.
() EGT nr C 19, 28.1.1991, s. 94 och EGT nr C 150, 15.6.1992.
() EGT nr C 69, 18.3.1991, s. 22.
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strivandena mot andra legitima mal for hdlso- och sjukvardspolitiken pé
nationell niva eller gemenskapsniva.

Overgéngsbestimmelser bér inforas rorande ansdkningar om tilliggs-
skydd som gjorts och tilliggsskydd som meddelats i enlighet med na-
tionell lag innan denna férordning trader i kraft.

Séarskilda bestdmmelser bor tillatas i medlemsstater som forst helt ny-
ligen har infort patenterbarhet for likemedel.

Tillaggsskyddets giltighetstid bor begrénsas i det fall d& patentets giltig-
hetstid 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 tillhanda-
halls for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor eller
djur och likasd en substans eller en kombination av substanser av-
sedda att ges till ménniskor eller djur i syfte att stdlla medicinsk
diagnos eller att &terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos ménniskor eller djur.

b. produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva in-
gredienser i ett lakemedel.

c. grundpatent. patent som skyddar en produkt, i den mening som
definierats i b ovan, som sadan, en metod att framstdlla en produkt
eller en anvéndning av en produkt och som av innehavaren aberopas
som grund for meddelande av tilldggsskydd.

d. tilldggsskydd: skydd for ett lidkemedel under en tilldggstid efter pa-
tenttidens utgang.

e. ansokan om forlingning av giltighetstiden: en ansdkan om forlang-
ning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd enligt artikel 13.3 i den
hir forordningen och artikel 36 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel
for pediatrisk anvandning (1).

Artikel 2
Rickvidd

Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium
och som innan den fir saluféras som likemedel maste undergéd ett
sadant administrativt godkdnnandeforfarande som faststills i radets di-
rektiv 65/65/EEG (?) eller i direktiv 81/851/EEG (%) kan pa de villkor
som anges i denna forordning bli foremal for tilliggsskydd.

() EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.

(® EGT nr L 22, 9.12.1965, s. 369/65; senast &ndrat genom direktiv 89/341/EEG
(EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 11).

(®) EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 1; senast dndrat genom direktiv 90/676/EEG
(EGT nr L 373, 31.12.1990, s. 15).
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Artikel 3
Villkor for erhallande av tilliggsskydd

Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat ddr den ansdkan som
avses 1 artikel 7 gors och vid den tidpunkt dd denna gors foljande
villkor &r uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b. Ett giltigt godkénnande att saluféra produkten som lékemedel har
lamnats 1 enlighet med direktiv 65/65/EEG respektive direktiv
81/851/EEG. P A1l Vid tillimpningen av artikel 19.1 skall ett god-
kdnnande enligt finsk, svensk eller osterrikisk nationell lag for att
slippa ut en produkt pd marknaden gilla som godkédnnande enligt
direktiven 65/65/EEG och 81/851/EEG. «

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet.

d. Det godkdnnande som avses under punkt b dr forsta godkdnnandet
att salufora produkten som liakemedel.

Artikel 4
Skyddets foremal

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall ett tillaggsskydd
ge ett skydd som stricker sig endast sa langt att det avser den produkt
som omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som ldkemedel
och ndgon anvéindning av produkten som ldkemedel vilken godkints
fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5
Tilléiggsskyddets rittsverkningar

Med den inskrdnkning som foljer av artikel 4 ger ett tilliggsskydd
samma rattigheter som grundpatentet gav och har samma begriansningar
och medfor samma skyldigheter.

Artikel 6
Rittsinnehavare

Tillaggsskydd meddelas innehavaren av grundpatentet eller den som har
Overtagit dennes rittigheter.

Artikel 7
Ansokan om tilliggsskydd

1. Ansokan om tilliggsskydd skall goras inom sex manader fran den
dag da det i artikel 3 b ndimnda godkdnnandet ldmnades att salufora
produkten som ldkemedel.

2. Trots bestimmelsen i punkt 1 skall, i det fall d& godkédnnande att
saluféra produkten ldmnats innan grundpatentet meddelades, ansdkan
om tilliggsskydd goras inom sex ménader fran den dag dad patentet
meddelades.

3. Ansokan om forlingning av giltighetstiden far gdras nir en anso-
kan om tilldggsskydd ldmnas in eller ndr en ansdkan om tillaggsskydd
héller pé att behandlas och de tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respek-
tive artikel 8.1a &r uppfyllda.

4.  Ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd
som redan har meddelats skall goras senast tva ar innan tilldggsskyddets
giltighetstid 16per ut.
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5. Utan hinder av punkt 4, kan under de forsta fem aren efter ikraftt-
rddandet av forordning (EG) nr 1901/2006 en ansdkan om att forlinga
giltighetstiden for ett redan beviljat tilliggsskydd ldmnas in senast sex
manader innan tillaggsskyddets giltighetstid 16per ut.

Artikel 8
Innehallet i ansokan om tilliggsskydd
1. Ansokan om tilliggsskydd skall innehélla
a. begiran att tilliggsskydd meddelas, med uppgift om
i) sokandens namn och adress,
ii) om sdkanden utsett ett ombud, ombudets namn och adress,
iii) grundpatentets nummer och uppfinningens bendmning,

iv) numret pd och datum for siddant forsta godkénnande att salufora
produkten som avses i artikel 3 b och, om detta godkédnnande
inte dr forsta godkénnandet att salufora produkten i gemenska-
pen, numret pd och datum for sddant godkdnnande i gemenska-
pen.

b. en kopia av det godkdnnande som avses i artikel 3 b att salufora
produkten, dér produkten identifieras, med uppgift om nummer och
datum for godkénnandet och en sammanfattning av produktens kén-
netecken 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 godkdnnandet inte dr forsta godkdnnandet
att salufora produkten som ldkemedel i gemenskapen, beteckningen
pa den produkt som fatt sadant godkénnande och uppgift om det
forfarande enligt vilket godkinnandet beviljades, jimte kopia av
kungdrelsen av godkdnnandet i officiell publikation.

d. Om ansdkan om tilliggsskydd ocksd omfattar en begiran om for-
langning av giltighetstiden:

i) en kopia av det uttalande om &verensstimmelse med ett godként
och slutfort pediatriskt prévningsprogram som avses i artikel 36.1
i forordning (EG) nr 1901/2006,

ii) vid behov, utdver den kopia av godkédnnandet for att salufora
produkten som avses i led b, bevis pa att sokanden har godkén-
nanden att salufora produkten i alla andra medlemsstater i enlig-
het med artikel 36.3 i forordning (EG) nr 1901/2006.

la.  Om en ansdkan om tillaggsskydd haller pa att behandlas, skall en
ansokan om forldngning av giltighetstiden i enlighet med artikel 7.3
innehdlla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en hénvisning till
den ansokan om tilldiggsskydd som redan har ldmnats in.

Ib. En ansdokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggs-
skydd som redan meddelats skall innehélla de uppgifter som anges i
punkt 1 d och en kopia av det tilliggsskydd som redan meddelats.

2. Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift skall betalas vid an-
sokan om tilldggsskydd och vid ansokan om forléngning av giltighets-
tiden for ett tillaggsskydd.

Artikel 9
Ingivande av ansékan om tilliggsskydd

1. Ansokan om tilliggsskydd skall goras till den behoriga patentmyn-
digheten i den medlemsstat som meddelade grundpatentet eller for vars
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rdkning detta meddelades och dér det i artikel 3 b avsedda godkénnan-
det att salufora produkten erholls, sdvida medlemsstaten icke utser na-
gon annan myndighet for detta dndamal.

YMl1
Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd skall
goras till den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten.

2. Uppgift om ansdkan om tilldggsskydd skall kungéras av den myn-
dighet som avses i forsta stycket. Underrittelsen skall omfatta minst
foljande uppgifter:

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

d. Numret pd och dagen for utfirdande av det i artikel 3 b avsedda
godkdnnandet att saluféra produkten och den produkt som identifi-
erades vid godkdnnandet

e. I tillampliga fall numret pa och utfirdandedagen for forsta godkén-
nandet att saluféra produkten i EG

f. I tillampliga fall en uppgift om att ansdkan ocksd omfattar forlédng-
ning av giltighetstiden.

3. Punkt 2 skall tillimpas pa en underrittelse om att en ansékan om
forlangning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan meddelats
eller haller pé att behandlas. Underrittelsen skall dessutom innehélla en
uppgift om ansdkan om forlingning av giltighetstiden for tillaggsskyd-
det.

Artikel 10
Meddelande av tilliggsskydd och avslag pa ansokan dirom

1.  Om ansdkan om tilldggsskydd 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, dér inte annat foljer
av punkt 3, avsld ansokan om tilliggsskydd om ansdkan eller den
produkt den avser inte uppfyller de krav som faststdlls i denna forord-
ning.

3. Om ansokan om tilliggsskydd inte uppfyller de krav som anges i
artikel 8, skall den myndighet som avses i artikel 9.1 foreldgga sokan-
den att avhjilpa bristen eller erligga avgiften inom viss tid.

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

5. Medlemsstaterna far foreskriva att den myndighet som avses i
artikel 9.1 meddelar tilldggsskydd utan att forvissa sig om att kraven
enligt artikel 3 ¢ och 3 d &r uppfyllda.

6.  Punkterna 1-4 skall gilla i tillimpliga delar pd ansdkningar om
forlangning av giltighetstiden.
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Artikel 11
Kungorelse

1. Underrdttelse om att tilldiggsskydd har meddelats skall kungoéras av
den myndighet som avses i artikel 9.1. Underrittelsen skall innehélla
atminstone foljande uppgifter:

a. Namn och adress pé innehavaren av tilliggsskydd
b. Grundpatentets nummer
c. Uppfinningens bendmning

d. Numret pd och datum for det godkinnande att saluféra produkten
som avses i artikel 3 b och den produkt som angavs i det godkén-
nandet

e. I tillampliga fall numret pd och datum for forsta godkdnnande att
salufora produkten i gemenskapen.

f. Tillaggsskyddets giltighetstid.

2. Underrittelse om att en ansokan om tilliggsskydd har avslagits
skall kungoras av den myndighet som avses i artikel 9.1. Underrittelsen
skall innehalla minst de uppgifter som anges i artikel 9.2.

VM1
3.  Punkterna 1 och 2 skall tillimpas pa en underrittelse om att en
forlingning av giltighetstiden har beviljats eller om att en ansdkan om
en forlingning har avslagits.

Artikel 12
Arsavgifter

Medlemsstaterna far foreskriva att arsavgifter skall betalas for tilliggs-
skydd.

Artikel 13
Tilldggsskyddets giltighetstid

1. Med borjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid géller till-
laggsskyddet under en tidsrymd som &r lika med den tid som forflot
fran den dag d& ansdkan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkdnnande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad
med fem éar.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tilliggsskyddets giltighetstid aldrig
langre 4n fem Aar.

3. De perioder som faststélls i punkterna 1 och 2 skall forldngas med
sex manader nér artikel 36 i forordning (EG) nr 1901/2006 skall till-
lampas. I ett sddant fall far den period som faststélls i punkt 1 forléngas
endast en gang.

Artikel 14
Tilléiggsskyddets upphorande
Tillaggsskyddet upphér att gélla
a. vid utgangen av den tid som anges i artikel 13,
b. om innehavaren avstar fran detta,

c. om en arsavgift som faststillts i enlighet med artikel 12, inte har
erlagts i tid,
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d. om och sa linge som den produkt som omfattas av tillaggsskyddet
inte ldngre far saluforas pa grund av att ifragavarande godkénnande
eller godkdnnanden aterkallats i enlighet med direktiv 65/65/EEG
eller direktiv 81/851/EEG. Beslut om att ett tilliggsskydd upphor
att gilla fattas av den myndighet som avses i artikel 9.1 antingen
pa eget initiativ eller pa annans begéran.

Artikel 15
Ogiltighet
1.  Tillaggsskyddet ar ogiltigt om

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

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

c. grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskrénks till sitt skyddsomfang
pa sa sitt att den produkt for vilken tilldggsskydd har meddelats inte
langre skyddas av patentanspraken i grundpatentet eller om det efter
det att grundpatentet har upphort att gélla foreligger ndgon omstén-
dighet som skulle ha foranlett att grundpatentet skulle ha givit rétt till
en sddan ogiltighetsforklaring eller inskrdnkning.

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

Artikel 15a
Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighetstiden

1.  En forlingning av giltighetstiden far ogiltigforklaras om den har
meddelats i strid med bestdimmelserna i artikel 36 i forordning (EG) nr
1901/2006.

2. Var och en fir anséka om ogiltighetsforklaring av en forlingning
av ett tilliggsskydd hos den myndighet som enligt nationell lag é&r
behorig att ogiltigforklara motsvarande grundpatent.

Artikel 16
Underrittelse om upphoérande eller ogiltighet

>Ml1 1. €4 Om tilliggsskydd upphor att gilla i enlighet med artikel
14 b, 14 c eller 14 d eller ar ogiltigt i enlighet med artikel 15, skall detta
kungdras av den myndighet som avses i artikel 9.1.

2. Om en forlingning av giltighetstiden ogiltigforklaras i enlighet
med artikel 15a, skall detta kungdras av den myndighet som avses i
artikel 9.1.

Artikel 17
Overklagande

Ett beslut som har fattats i enlighet med denna forordning av den
myndighet som avses i artikel 9.1 eller de myndigheter som avses i
artiklarna 15.2 och 15a.2 skall kunna dverklagas i samma ordning som
nationell lag foreskriver betrdffande ett liknande beslut som fattats av-
seende nationella patent.
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Artikel 18
Forfarande

1. Dér denna forordning inte foreskriver ndgot visst forfarande skall
de foreskrifter om forfarande som enligt nationell lag giller for grund-
patentet tillimpas pa tilliggsskydd, savida det inte i nationell lag finns
sérskilda foreskrifter om forfarande for tillaggsskydd.

2. Trots bestimmelser i punkt 1 fir invindning mot meddelande av
tilldggsskydd inte framstéllas.

OVERGANGSBESTAMMELSER

Artikel 19

1. Skydd far ges produkter som vid tiden for anslutningen skyddas
av ett giltigt patent och som efter den 1 januari 1985 forsta géngen
godkindes for att sldppas ut pd marknaden som likemedel i gemenska-
pen eller inom Finlands, Sveriges eller Osterrikes territorium.

For skydd som ges i Danmark, Finland och Tyskland skall den 1 januari
1988 gilla som datum i stillet for den 1 januari 1985.

For skydd som ges i Belgien, Italien och Osterrike skall den 1 januari
1982 gilla som datum i stdllet for den 1 januari 1985.

2. Ansokan om tilldiggsskydd pa den grund som avses i punkt 1 skall
goras inom sex manader frén den dag dé denna forordning triader i kraft.

Artikel 19a

Ytterligare bestimmelser i samband med utvidgningen av
gemenskapen

Utan att det paverkar tillimpningen av Ovriga bestimmelser i denna
forordning skall foljande gélla:

a) 1) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje ldkemedel som
skyddas av ett géllande grundpatent i Tjeckien och vars forsta
godkédnnande att saluféras som liakemedel 1dmnats i Tjeckien efter
den 10 november 1999, under férutsittning att ansékan om till-
laggsskydd inlimnades inom sex méanader frdn den dag dd det
forsta godkdnnandet att saluféra produkten ldmnades.

i) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som
skyddas av ett gdllande grundpatent i Tjeckien och vars forsta
godkdnnande att saluforas som likemedel 1dmnades i gemenska-
pen tidigast sex ménader fore dagen for anslutningen, under for-
utsdttning att ansdokan om tilliggsskydd inldmnades inom sex
manader fran den dag da det forsta godkénnandet att salufora
produkten ldmnades.

b) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje lakemedel som skyd-
das av ett gillande grundpatent och vars forsta godkdnnande att
saluforas som lakemedel limnats i Estland fore dagen for anslut-
ningen, under forutsittning att ansdkan om tilldggsskydd inldimnades
inom sex ménader fran den dag d& det forsta godkdnnandet att
salufora produkten ldmnades eller, om patentet beviljades fore den
1 januari 2000, inom den sexménadersperiod som avses i patentlagen
fran oktober 1999.

c) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje lakemedel som skyd-
das av ett gillande grundpatent och vars forsta godkdnnande att
saluforas som ldkemedel ldmnats i Cypern fore dagen for anslut-
ningen, under forutsittning att ansdkan om tilldggsskydd inldimnades
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inom sex manader fran den dag da det forsta godkénnandet att
salufora produkten ldmnades; trots ovanstaende, om godkénnandet
att salufora produkten limnades fore meddelandet av grundpatentet,
maste ansokan om tilliggsskydd inldmnas inom sex ménader fran
den dag dé patentet meddelades.

d) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje lidkemedel som skyd-
das av ett gillande grundpatent och vars forsta godkdnnande att
saluforas som ldkemedel ldmnats i Lettland fore dagen for anslut-
ningen. I de fall den period som avses i artikel 7.1 har 16pt ut skall
det finnas mojlighet att ansdka om tilldggsskydd under en sexmana-
dersperiod som skall inledas senast pa dagen for anslutningen.

e) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som skyd-
das av ett gillande grundpatent som sokts efter den 1 februari 1994
och vars forsta godkdnnande att saluforas som ldkemedel ldmnats i
Litauen fore dagen for anslutningen, under forutséttning att ansdkan
om tilldggsskydd inldmnas inom sex manader fran dagen for anslut-
ningen.

f) Tilliggsskydd i Ungern skall kunna meddelas for varje likemedel
som skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluforas som likemedel ldmnats efter den 1 januari 2000,
under forutsdttning att ansdkan om tilldggsskydd inldmnas inom sex
manader fran dagen for anslutningen.

VA2
g) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje ldkemedel som skyd-
das av ett gillande grundpatent och vars forsta godkdnnande att
saluféras som liakemedel ldmnats i Malta fore dagen for anslut-
ningen. I de fall den period som avses i artikel 7.1 har 16pt ut skall
det finnas mdjlighet att ansoka om tilldggsskydd under en sexména-
dersperiod som skall inledas senast pa dagen for anslutningen.

h) Tilldggsskydd i Polen skall kunna meddelas for varje likemedel som
skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta godkidnnande att
saluforas som lidkemedel ldmnats efter den 1 januari 2000, under
forutsittning att ansdékan om tilliggsskydd inldmnas inom en sex-
manadersperiod som skall inledas senast pa dagen for anslutningen.

VA2
1) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som skyd-
das av ett géllande grundpatent och vars forsta godkénnande att
saluféras som ldkemedel lamnats i Slovenien fore dagen for anslut-
ningen, under forutsittning att ansokan om tilliggsskydd inldamnas
inom sex ménader fran dagen for anslutningen, ocksé i de fall da den
period som avses i artikel 7.1 har 16pt ut.

j) Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje likemedel som skyd-
das av ett géllande grundpatent och vars forsta godkinnande att
saluféras som ldkemedel ldmnats i Slovakien efter den 1 januari
2000, under forutséttning att ansokan om tilliggsskydd inldmnades
inom sex maénader efter det forsta godkénnandet att saluféras som
lakemedel eller inom sex manader efter den 1 juli 2002 om godkén-
nandet att saluforas som likemedel ldamnades fore den dagen.

k) Tilldggsskydd i Bulgarien skall kunna meddelas for varje likemedel
som skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluforas som ldkemedel ldmnats efter den 1 januari
2000, under forutsittning att ansdokan om tilldggsskydd inldmnades
inom sex ménader fran anslutningsdagen.

1) Tillaggsskydd i Ruménien skall kunna meddelas for varje likemedel
som skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluforas som ldkemedel ldmnats efter den 1 januari
2000. I saddana fall dér den period som avses i artikel 7.1. har 16pt
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ut skall mojligheten att ansdka om tilliggsskydd lamnas dppen under
en sexmanadersperiod som inleds senast vid anslutningen.

Artikel 20

»A2 1. €4 Denna forordning skall inte vara tillimplig pé tilliggs-
skydd som har meddelats enligt ndgon medlemsstats nationella lagstift-
ning innan forordningen trdder i kraft och inte heller pd ansdokan om
tilldggsskydd som i enlighet med nationell lagstiftning gjorts innan for-
ordningen har offentliggjorts i Furopeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Savitt avser Osterrike, Finland och Sverige, skall denna forordning inte
tillimpas i fall da skydd har getts fore anslutningen enligt deras natio-
nella lagstiftning.
VA3

2.  Denna forordning skall tillimpas pa tilliggsskydd som ldmnats i
enlighet med den nationella lagstiftningen i Tjeckien, Estland, Cypern,
Lettland, Litauen, Malta, Polen, Ruméinien, Slovenien och Slovakien
fore anslutningsdagen.

Artikel 21

I de medlemsstater vilkas nationella lagstiftning den 1 januari 1990 inte
tillat att patent meddelades for likemedel skall denna forordning bli
tillamplig fem ar efter det att den har trétt i kraft.

Artikel 19 skall inte tillimpas i dessa medlemsstater.

Artikel 22

Om innan denna férordning trider i kraft ett patent enligt nationell
patentlagstiftning har fatt forlingd giltighetstid eller ansékan om sadan
forlangning gjorts skall giltighetstiden for ett tilliggsskydd som medde-
las for produkten minskas med det antal 4r varmed patentets samman-
lagda giltighetstid Gverstiger 20 ar.

SLUTBESTAMMELSE

Artikel 23
Ikrafttradande

Denna forordning trdder i kraft sex manader efter det att den har of-
fentliggjorts 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



