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fremkomsten af kopipreeparater ikke skulle for-
sinkes. Regeringen gav derfor i forbindelse med
direktivets behandling i Markedsudvalget til-
sagn om at anvende den seksarige per1ode ved-
direktivets implementering..
Direktivbestemmelsen har til formal at und-
ga unadvenchge gentagelser af forseg pa dyr og
mennesker i forbindelse med godkendelse af

kopipreeparater af allerede godkendte leegemid-

ler. Anvendelsen af den seksarige beskyttelses-
~ periode fremfor den tidrige harmonerer ganske
godt med dette hensyn.

Beskyttelsesperioden for’ reglstrermgsdoku—
mentationen for leegemidler godkendt efter den
centrale godkendelsesprocedure, hvor leegemid-
let godkendes til hele EU-markedet, er ti ar. Da
langt hovedparten af de innovative, forsknings-
tunge leegemidler i dag seges godkendt via den-
ne procedure, er forskellene mellem landenes
beskyttelsesperioder blevet af mindre betyd-
ning for den forskningstunge industri.

For sé vidt angér spergsmélet om forskelle i
muligheder for beskyttelse af forskningsresulta-
ter i Danmark og Sverige kan det oplyses, at -
Sverige yder en tidrig beskyttelse af reglstre-
ringsdokumentationen.

Generics-sagen (C-368/96) vedrarer spargs-
malet om, hvornér et kopipraeparat ma anses
for i det veesentlige at svare til originalpreepara-
tet. Dommen vedrerer siledes sporgsmalet om,
i hvilke tilfeelde kopiproducentens leegemiddel
har en sidan identitet med originalpreparatet,
at dokumentationsmaterialet fra originalpreepa-
ratet vedrerende leegemidlets effekt og sikker-
hed kan anvendes ved godkendelsen af kopi-
preeparatet.

Den danske praksis pa omradet for dommen
stemte overens med EF-Domstolens fortolkning
af direktivbestemmelsen. Dommen medferte sa-
ledes ikke sendringer i den danske praksis.

Dommen har bidraget til en klarere fortolk-
ning af direktivbestemmelsen og dermed til en
mere ensartet praksis i EU-landene. Dette har
. bidraget til at give mere lige vilkar for leegemid-
delvirksomhederne i EU.

Det skal i gvrigt bemeerkes, at den patentret-
lige beskyttelse af leegemidler og videreudvik-
ling heraf bestar sidelobende med leegemiddel-
lovgivningens beskyttelse af. dokumentations--
materialet. Der er i EU indfert en ordning.om .
supplerende beskyttelsescertifikater for leege-
midler, hvorved der som et supplement til den
seedvanlige patentbeskyttelsesperiode ydes ret-
tighedshaveren de samme rettigheder, som:

knytter sig til grundpatentet, i op til yderligere
fem ér. Der er sdledes via det patentretlige sy-
stem taget hénd om leegemiddelindustriens in-
teresse i en beskyttelse af deres forskmng iog
udvikling af laegemldler '

Hvad angér arbejdet for at styrke Medicon
Valley i forhold til andre biotekregioner i Euiro-
pa, kan Forskningsministeriet oplyse,; at Medi-
con Valley er et uafheengigt netveerk, som mini-
steriet ikke direkte er involveret i Ministeriet er
dog meget opmeerksom pé potentialet i Ore-
sundsregionen og har i den forbindelse sammen
med det svenske Utbildningsdepartementet op-
rettet Presundsregionens Forsknings- og Ud-
viklingskomité — Oforsk: Formalet med komité-
en er at gore forskningssamarbejdet til et af lo-
komotiverne for Gresundssamarbejdet. Biotek-
nologiske forskningsprojekter vil pé lige fod
med andre projekter kunne opné stette, men det
er op til komitéen at beslutte, hvilke projekter,
den ensker at fremme. En forudseetning for at
projekter kan opna stette gennem Qforsk er, at-
der opnas medfinansiering fra svensk side.
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Til erhvervsmmlsteren (26 / 10 2000) af

Tove Fergo (V):

»Hvorledes vil ministeren sﬂ(re leegemiddelin-
dustrien de-samme beskyttelsesregler af doku-
mentationsmateriale som andre lande med
forskningstung industri, og hvilke konsekven- -
ser mener ministeren, at EU-domstolens kendel-
se af den 3. december 1998 (C-368/96 (Gene- -
rics)) vil fa for de mindre og mellemstore-dan-
ske leegemiddelvirksomheder?« - '

Begrundelse

Med baggrund i den yoldsomme stigning i
myndighedernes krav til dokumentation ved re-
gistrering af et nyt leegemiddel indfertes i 1987
en regel i EU, som giver de enkelte landes myn-
digheder mulighed for at beskytte anvendelsen
af dokumentationsmaterialet fra 3. mand i mel-
lem 6 og 10 ar. Otte lande har indfert en beskyt-
telsesperiode pé 10 ar og fire lande en periode

- pa 6 &r. Tre lande har knyttet beskyttelsen af do-

kumentationsmaterialet direkte til patentbe-
skyttelsen. C -



