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Skriftligt besvérede spergsmal

Danmark har indfert en 6-arig beskyttelse,
medens alle andre EU-lande med en innovativ.
leegemiddelindustri har indfert en 10-arig be-
skyttelse, herunder Sverige, Tyskland, England
og Holland. Laegemiddelindustrien i Danmark
tilbydes sdledes darligere vilkar pa dette omré-
de end konkurrenterne i andre EU-lande, og
den forskellige beskyttelsesperiode i de enkelte.
lande skaber en ulige konkurrence om at til-
treekke investeringer. '

EU-domstolen har i en kendelse af den 3. de-
cember 1998 (C-368/96 (Generics)) klargjort, at
der i modsetning til USA ikke inden for det ek-
sisterende regelseet er grundlag for at yde en da-
tabeskyttelse for nye indikationer og former af
et kendt leegemiddelstof. Dette mé forventes at
fa konsekvenser for virksomhedernes interesse
for videreudvikling af leegemiddelstoffer i Euro-
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Erhvervsmmlsteren (P1a G]ellerup)
I overensstemmelse med reglerne i direktiv
65/65/EQF om leegemidler art. 4, nr. 8, litra a)
iii, behever den, der anseger om markedsfe-
ringstilladelse til et kopipreeparat som udgangs-
punkt ikke at fremleegge dokumentation for lee-
gemidlets effekt og sikkerhed, safremt leegemid-
let i det veesentlige svarer til et laegemiddel, der
har veeret godkendt i EU i mindst seks ar. Kopi-
producenten kan i disse tilfeelde referere til den
dokumentation, der er indgivet for originalpro-
duktet, i forbindelse med godtgerelsen af krave-
ne til leegemidlets effekt og sikkerhed. Kopipro-
ducentens ansegning behandles i:disse tilfeelde
som en sékaldt forkortet anspgning.
Medlemsstaterne kan i henhold til direktivet
veelge at yde en tidrig beskyttelsesperiode i ste-

det for de seks &r, hvis den enkelte medlemsstat

skenner, at hensynet til den offentlige sundhed
kreever det.

Den registreringsdokumentation, original- :
producenterne indgiver til leegemiddelmyndig-
hederne i forbindelse med en ansggning om
godkendelse af et leegemiddel, er siledes be-
skyttet mod anvendelse i forbindelse med god-
kendelse af: koplpraeparater i henholdsv1s seks
eller ti ar.

Dlrektlvbestemmelsen fik sin nuvaerende
ordlyd i 1987. Der var i Markedsudvalget — nu
Europaudvalget — pé tidspunktet for sendrings-
direktivets forhandling et udtalt enske om, at -

© fremkomsten af kopipreeparater ikke skulle for-

sinkes. Regeringen gav derfor i forbindelse med
direktivets behandling i Markedsudvalget til-
sagn om at anvende den seksarige periode ved
direktivets implementering.

Direktivbestemmelsen har til. formal at und-
ga unedvendige gentagelser af forsgg pa dyr og
mennesker i forbindelse med godkendelse af
kopipraeparater af allerede godkendte leegemid-
ler. Anvendelsen af den seksérige beskyttelses-
periode fremfor den tidrige harmonerer ganske
godt med dette hensyn.

Beskyttelsesperioden for reg15trermgsdoku—
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 sa vidt angar spergsmalet om forskelle i
muligheder for beskyttelse af forskningsresulta-
ter i-Danmark og Sverige kan det oplyses, at
Sverige yder en tidrig beskyttelse af registre-
ringsdokumentationen.

Generics-sagen (C-368/96) vedrerer spgrgs-
maélet om, hvorndr et kopipreeparat ma anses
for i det vaesentlige at svare til originalpreepara-
tet. Dommen vedrarer siledes spergsmalet-om,
i hvilke tilfeelde kopiproducentens leegemiddel
har en s&dan identitet med originalpreeparatet,
at dokumentationsmaterialet fra originalpreepa-
ratet vedrerende leegemidlets effekt og sikker-
hed kan anvendes ved godkendelsen af kopi-
preeparatet.

Den danske praksis p4 omradet fer 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 bestdr sidelebende 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



