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ABSTRACT 

Re: Final Report cf Mr. G. Horvath - DP/MAG/84/017 

Experts' report ceals with three different aspects of licencing: 

In the field of protection of industrial property, he reconnends that the 

Central Service (in the Ministry for the Development of Scientific and 

Technological Research) annex itself to the international information network, 

after a brief period of preparation. This Service has to give out a decree 

on how to handle ~he research results, has to assure the training of cadres 

and to prepare the documentation. The report proposes to broaden the Cen~ral 

Service with re~ponsibilities in all other interested ministries 

For co11111ercialisation of licence (e.g. taxes, financial and technical 

advantages and disadvantages, the situation of patenting, economical 

aspects ~tc •••• ) the report discusses the preparation of a 

contractual arrangement. The report gives the structure of a typical 

model contract. 

With respect to quality control, the report proposes that the most up to 

date specifications be adopted, an official independent controlling Institu­

tion be developed in Madagascar in 10-15 years, which must be responsible for 

all licencing, testing and such ~egulatory functions. 

The formation of such an institution and problems of staff, personnal, 

placement, equipment, hygiene, documentation, analytical operations, complaints, 

auto-controlling are also elaborated. 
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E X P L J r. A T I 0 N S 

i>entfl'nt lP sf jOU'l" f!U COn!"Ul tnr: t ;, r:ndn~~ic-· r, l:> fr"t?:C -n 1 -:'•~hp 

a eu un conrs cnm~ tnr. t de Fr. r111lenchc 624 .- = 1 i,;3 ~. 

M. R. 5. :'. D. 

r. i{. i\. P. 

rani~t~~rP. RP. ln P.P.r·hPrch.- ~ci Pr.ti t•1:~:1P P.t: Tf'Ochnc:lo~i'!:1r­

pour l~ i.JJvP.lO~~m~~t.. 
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I RESUME 

Dans le cadre du projet DP/iU.G/84/017, le consultant est arrive 

le 1J fevrier 1986 et P.st narti le 04 cars 1986. Son objectif a P.te selon le 

raoint G/b Br. 11-51 du ~rojet dP. consulter en Cl8.tiP.re de la ?rotection de la 

pro:>riP.te iildul';trielle, COC"htnerce de licence et J.a regler:tentaticn des produi ts 

!,'hnrmceutiques. I1 a :tussi ?Qrticipe -rmr l 'instruction de M • R. O. B. · 

WijP.~ekera (ONU~I, Vienne)- dans l'iv~luntion et choix des offres pour appa­

rP.ilR et instru::ents, les'?uels sont l' oh.~et de la contribution de l 'O?IUDI 

dnn!! la Phl'se II du !'rojet. Sen travail n P.te A!•!luye par les personnalitea 

enu~erP.es dnns l'Aln:EXP. A et !>'lr leur collabornteurs pour lequel le consul­

tant tient d'exprimer ses remercieaenta. 

En ce qu:i co nee me les acti ri teR P.tudice~ -aauf Jes COl!llllE!l cea:ents 

!'tillr nr~::iar~r une lP~slntion efficnce ?><>Ur lll ?ro'Cection de ~a propriete in­

du"t::-iel 1 n- il n 'y a !>SS des sntP.riori t/.s. Le p4obl2tce condste tlans la Mnque 

pnrtielle ou·~~t~lP. ties personnes qWllifi~es et dans la ~.nn~u~ de la connnis­

sance de er.a nJtions !lflrmi lP.s chP.rcheuro et dj~l8mes de la recherche et de la 

nroduction !'h..~rr.lllceutiqu8. 

Le conimlt·.nt donne des rP.co=inndationa as:?ez detoillees (voir 

Ai:J~;.:xE 1 :i 10) !)Our la tnl'mlltion dP.n c.qdreo, !)our l'orpnisation et pour l'ac­

tivit~ nt.C~Sftai::-e a etAblir un rP.lice nod~rne de la ~rotection de la propr;­

/t~ i:idvstrielle, ttu cor.:r.;erce de licences, de la docuuntation 

et ~nforr.a.atior. y necensni~P.s, d11 contr8le de qualitd et tie la conn~issance des 

exi~E~Ce9 de la ref!istrntion des m~diCA~ento. 
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IHTRODUCTIO?l 

Arrive a Vienne le solr du 09 fevrier 1986, je ClP ~UiA presente 

au siP.ge de l' Of.UDI 011 l' obtention du visa nnlgache et le briefin~ a dure le 

10 fevrier et !'avant midi de 11 fevrier. Pend1tnt lP. briP.fing -en outrP. des 

instructions generales- j 'avnis eu l' occasion d'etre inf omP. f'~r lP. Docteur 

R. O. B. VIJ":.SEKARA qui r.i''l donne t'Jut ~on aide n:mr "tt: ~e conr.$\1tre ces de­

voirs detailles a Mada;,iscar et le. li~e R su:ivre. Il r.1 1 RVll.it nri.e RlJSSi de 

faire e.Xpressement telleS ~eCOlllr.111.nd~tions, leS~UPlleS ~eUVP.nt et~P USf.P.S 

clans d'autr9s yiays si!!ll.laires. 

En arrivant a tr:wers de Pqris le 13 ffvr5.er 1986 \. Ant11naM.rivo 

a 06 heures du m.r.itin, j 'P..i partici JlP. a WlP. discusaion prP.A.lnble :tvec i01.da:1e 

AUDERSF.tf, et U. 1 Q heures 30 minutes, m1us nous soci;iP.~ rendui; au C. r:. R. P. 

ou on a esqU:.:.sse le program.-ne de tr1•v1ti. l. Dans l '.q!"r~!J-!l'!idi du r.1Arne jour, 

Monsieur O. JAl:Ul!E 11 eu la gentillei;se d~ r.ie recevoir pour une rl:i sc11AAioa1 

dP.taill,e. Entre 14 et 20 fi'vrier, l~ terr"lir. pri.nci ?nl de :ie!'I nr.';i. vi t:Ps ~ 

ete le c. r:. H. P. OU j':ivnis eu aus!li ln posuibilit{ de •.risit~r lP centre et 

d'&tre infor::ie sur ses ~ctivites. 

Le 15 .et 16 fevrier 1986, j'ai !"lrti::ipe oor ~n gentillP.~!'Se du 

PNUD et du(). N. R. P. ~ans une excursion botenique a ?Prinet. 

J'ai eu un P.chanee de vue avec ::;onsiP.ur :;. :iT:::r:::r:;:; h 17 fP.vr.i"!r 

et dans le inAr:iP &!'rhn-r.iidi nvec !fon19"!.i:t1r. l~ Secrt<tnire G.'~·-<rnl rlu :~1.ntl'lt;~re 

de 111 Rechercne Sc:.entifi,,ue et Technnlngiquc :iour le llt?vP.lonpP.r1~r.t 11ue 

j'avaia eu l'honneur de rP.nconirer au:isi le 19 et b 2C !'tniP.r. r:n cP. jo11: 

••• 
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posterieur, j'ai partici~ ~ ln !'!P.nnce du Cor.seil d'Ad~ini5tr~tion du 

c. ll. R. P. ou en presence de :ionsieur O. J:.!rONF., Honsi~ur C. ~f:VF'Jrs et 

Monsieur le Prof'esseur ?. TF.TENYI eomme con!lultant, on a approuve le cnlendrier 

des Activites de la Phn~e I~ du Projet. 

Entre le 22 et 28 fevrier 1986, ces activi Vs ont P.te diviseP.s Pnt::-'.! 

des echanges de Vue &VP.C dif'ferents special~ste 1!1.~l~ChP.S e~ l~ rednction de 

aon ra~port. I.es ent:rP.tien~ avPc les sJ)Pciali~tP.s 1'1Algt1ChP~ ont ~t;P. or~~isPs 

par Monsieur J. VELOT:i~A3I:IA pour laquelle activi t~ indis!>P.nsablc j 0 lul re111er­

cie chaleureuse::tent. 

Le 03 P.t 04 r..ars on prer.d les aciivit;P.s fillllles de ,~ co~po~ition 

du rapport pour les trnvaux techr.iques de dar.tyJ.o,.arihie et de c::>piP. au.xquels 

j'ai l'honneur d'exprimer mes rene=ciemnnts ~ ~rada~e Le Profe~seur R. AllDRitJ!­

TSIFEilllA, Directeur du C. ll. R. P. et 3. ses collRbo:ri:t.teurs. 

Les Objets originaux de M ciis&ion ont ete· d.."?S consul~at5.ons pour 

assister : 

a) a la creation d'un regi::e !'01ll' rirote_;er lP.:! ~r.~ul_t;:1~s er. la :?:f.!­

cherche par 1 'intemediaire de la protection de la nro!)ri~tP. ir.d,:strie·~1e ; 

b) les commencements du ror.u:iP.:ce de licences 

c) a etSlblir lea Ot'~rteS n/cesollireo pour lett ::l:..."Ulnt.ior.~ -111.i !'r'l!':iP! 

l"lng le contr~le de ctuali. te- iln!'Ollr.e:: ii l '! nduiltri~ phn::-r.nceuti'tue. 

Je sui11 ccnvn:fncu qu'on a reu~~i d'extcutP.r t•;'Jtc:" 'I.'!"' ~:-ch,.~ qui 

lll 1 0nt et~ imrios6es et 1 11\l'UJintnnce de .'C?iUiiI et lPS ef~o::t:o tiPS smtoritPl!' n11l­

pchH vont contribuer d' 4tnblir l""" c.cti vi t•~s :f nnortnnts n6cP.n~Sl'f rP. dA renrlrP 

l' industrie pharmaceutique locn.lP. h un r.i veflu r'!,evl!. 

Aujourd 'hi:.i l.J 04 r.:ors 1986, je vnb quitter :indn:"~""r et j' ar::i­

verai a tr:wers de Pnris Jrt nuit de 05 m11rs 1\ Vier.ne. Anr1•s ln dP.ht"ieffrc 111t 

06 et 07 C'.ars, je VRis rP.tourner h r.m ~tl"ie 3r.r.;P.<ii le C.8 mr;r.11 1986. 
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R E C 0 M M E N D A~T I 0 H S 

A - PROTEC'!IOK DE LA PRUPHIETE rnm;s':'!t:::rJd£ 

Etant donne que pnr le !>BCIIBT H0 84-074, Monsieur LP. ?~Rident de 

la Republique D6morratique de Madaii:ascn~ a decrete que le ~. ?.. s. T. D. n 

entre autres choses la res!'Or.sabili te pour 111 protection den rf:sttl t:• ts dP. 111 

recherche et du develop'Pement, 11 ~rait C!"e la solutiol'1 1'l !"lus mt..; onnelle 

serdt d'etabli= un ~tgime de l'l !'lrOtPct.;o,., de la proprif.te ir..z•:st.rielle R. 

l'intermP.diaJ~ du~. R. s. ~. D. avec l'~~"ista~c~ des nutrP~ ~inist~reR y 
concern,s. 

Ler.'df:tails de ces recor•::nJ'1cfot:on~ r.or.t fo?;.lult<eR d.nr•!' les Ar.':"'.P.-

xe~ 1 - 3. 

B - COM)';F:RCE DE LICENCE 

Au coamP.nce~ent, lP. commt>rce dA licence dP.vrnit Atre auR~i centra­

l~se au M. R. s. T. D. en hAri:ionisntion avn~ lAR ~inist~rP.~, leo cP.rt.res de 

recherche et les uni t/;s de product!.on y concP.r.nt~s. f,P.~ J'ro:io~i t;j ons d~tai 1-

lees pour cette acti vi te r.e trouvAnt dll:'1s lP.!11 A~:r.P.XA:l 4 - 7. 

C - CCtlTROLE DE 9,UAI.ITE 

Pou= arriver au niveau cond:f al qui vn T'P.rnettre dnr.P l 'averir am•­

si l'exportBt;ion, on doit vise?" un 1'>roer»s a.s1'ez.pr.Ctert~f!ux MAn~ f!Ul\nn la rl­

alisati or. ~ersi t atteintP. Ht:le!:lPrt o::r'11l11<'llenPnt. 

. .. 
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COlllJ!IP but final ·'P.9 exigenC·"'S a. 111. registrn.tion, on doit arborer 

l~ _plus-·severe; le'luel e~t P.r: chanfJ'!mP.nt c,,nst;antanP.. Pou~ cette n.ison 11\, le 

ccr.sul tant rer.0:"111U;nt1P. !tP.ulpmp· "': lP.~ a.1lr.P.s~es cont,anues dnns l '~:-:nP.xe 8 d' ou 
on rent se pr'lcurer ;:r11tnitPr.1Pnt les presr:-ri!'tions lea plus l.!loder.tes. Nllturel­

leM"."nt au cor.;.npnc:er.1P.ret, 11!"!'.' exie-incP.s d'f111portance non CApitnle peuvent Atre 

negftgees ~ni~ :-rndant un ~ro~~~ de 10-15 P.ns, on ~~it len ~aliser aussi. 

Lil n•!ce~si tP. d' etr:.bli r un orecr:P. centrJtl de l' Etat pour le contr8-

l~ des m::dic~ments est ;ndisl>f!nsable. Ses res!)Onsa~il!tP.s sont 'nUl:lP.rees dans 

l 'Anaexe 9. At: cor:11•mnce!lPnt on pourni t autoriRer la Section du Contr&le de 

~unii tc du c. :: . R. P. de Ci~rer comme oreane de contrCle etatique. Him en 

ce caa, 1m organe independant doit ltre cri' en 10-15 ans. 

On devrait etablir dt•S l~borntoi ":CS du contr&le de quali te en cha­

qu~ centre et d11.ns chP.que unite de prc.duction. Les exigences concernant ces 

labora toires sont donneP.s en dt?tail d~!nn l' JJ:t:EXE 1 O. 

F.tllnt donnl que les reconinandations nP.cessite au premier rang la 

biP.nvP.illn11ce et 1A comprth·•n:iion et aeule~nt en 10 :>· c. dP.s sacrif'ices !:Ill tc­

rie lR, le cnnr.ultAr.t oAe d'~~nrr.Pr qnft la ~lu!"\rt d'ellPR ~~rR accept'• et tai­

te valoir. 
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III - ACTIVlTBS ::T !.EU:-t F.:."f'C:T 

Pour ""~rer lP.s r-Psultats i?cononiques les !-'lus r,rnnn nosniblP.s, 

on doi t crPer : 

- un re~me de ln protectio11 lie }A !'t'O!lri 6tr inch.:stri.e] '~ y C'O!!!~iris 

la docu:aentation et l'information ; 

- des s~ciRliRtP.s en vente et AchRt, c'eRt-a-di~e, rlR~s le con­

~erce dP.s licencPs, 

-del5 ~r~sup:--osition3 d'f.111\-..orer le "dossi'!'r r.u~di1,lP." r.?cpnsnirP nnt: 

la regi.:itrP.tion (l:omolofl'"1tjon) et r.til'IP. eri cjrc11l11.tiC1n des ncuvemlx cc!cHcamPnt;l'I 

- un or•;ar.e centrnl de l'Et.:it no11r le contr~le dP. '1lUllit~ P.t u11 rP.­

eeau des lRboratoires de cont;r81P. de '11111 ti. t6 chP.l': 1~ r. fl. f?. P. Pt lP.s t!ta­

blissel'lftts dP. ~'T'Oduction. 

Le cor.s1.1lt:int .I\ chercht! de clndfi~r Vt si tunt~ on PXist:i.nte en ces 

do111AhV?s. I1 a ym con'!t t,ci ter q ue toutp:q ces RC' ti vi tP.s r,!Pr. ti onntes ci-de!"l'!us 

SOi t nu' ell.es llRnquent :i lt.;ic!~.o;'!'ll!C'J\r, soi t '1ll 'el 1.P.s snr.t <:r.nct 1:nP. nhA~P. dr­
bUthnte. i!ifll~d cette sftuat1on, on '"' P.•.1 l.'occl.\siN~ rle rorint~·tP.'!'." riin l'IP.ule-

111ent Chez les C:.ld.,.P.S .,VN! 1 n ••r•HlrP. fOt'''!,ti on ,,,.~,!"~'9l"i onn.~1 le dr:r !: l' P~fecti f 

est assez ri'duit, rnai:oJ nn~s! cr.e?. lrG lviuts !onct:!imr::i:ir"'~ r-:iniAtP.i.·;els 111 

... 
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comprP.h.ension et lA bienveill1mcP. ?Jour cor.im,.ncer P.t; stimul,,.r lP progr''s y 

C'lncernant. 

A - P?.OTBCTIOt1 DE J.~ PilOPRIF.TE r?tllT.1$TRIEI.tr: 

Apr~s U!lP. s~~1.e de tentatives echou~es entre 1963-1977 d1 r.tnblir un 

syst~me de la r.rotection de ln ~ropriftc industrielle, lP.s nutoritP.s con~e­

tentes discutent a ce ooment une ordor.nnnce ln~urllP a lP but de dP.poser le 

fondemment de cette protec:tion. t•on seul~er.t lP.R iMt1 tution~ de la protec~ic 

seront mentionn~es Mis aussi la fondatiun d 'un Office ?:n";ionel et d 'une ee­
zette officielle qui sont tous les deux tiP.n exi ~nces obli~toire!l !lour ll'!s 

membre~ de Converit5.on de PF11·is. L'ordonnance va re~ler -!luRsi l1>s imrPnt1ons 

des employes y CJlllpris leur remunP.rnt;i on. 

Dans le M. R. S. T. D. fonctionm< un 3ervice dP.s F:tnrlee Juridiques 

et de la Protection des Resultats drs 1964. Les fonctions du SP.?:Vice Ront : 

3 mois en 

- etudes des cunt;rattt de licence 

elA.bomtion de!l cont.rn ts fRiSaf'lt 5.r.t••rverir ln nronriPt-1 indus­

triellP. ; 

protection juridi:'!Uf! den rlsult~ts dP.n C"ntreR UP.tionR.ux ~e rP.­

cherches ; 

sensibilisntion P.t inforwitton dPn CP.ntA:ea :lnticnnulC de recherches 

en r.l1•ti~re de pro!'riet;e inciustrielle. 

Le service a l'intention d'oreRniser dP.s cuurn de fGrn:1tion d'un ?\ 

- brevet d 'i. :~vention 

- contrntA 9p6ciaux (pour lP. nr•rnonnet rl11 j.!. i{. :>. '~. J).) ; 

... 



- 12 -

- brevet d'invention : cla!tSifiC:!tiOr. P.t recnrche i 

- marque : questlon~ jurirliquP.s rt ndoinistratives ; 

- brevets d'invention : documentation et inforrvttion 

- ~revets d' invention: eJ'am~n ;m t"ond. 

Le SP.rvice a l'int.ention de s'ocr.u~per der. prohl'-;::P.s :-ouivn.nts 

- poli tique de recensmilent de~ infol"!"Rt:ion~ tPchnhpi::s ~11r le tP.r­

ritoire national ; 
' 

- stratPzie industrielle r.t con"ercjnle 

- sensibilisation des opP.~teu=s f.conorn'itptcs ~t :ir.alyse de l' impact 

~conomique de la prop:ritte in~ustrielle ; 

- valorisation d""~ rF':mltFltS et exnloit;d;i.on ir.:!1.1s~riP. 1 le 

gestion des titres de pro!lri~tP. ir:dustrielle et ~u ~e!'Z'.:l!~Ml 

chercheur ; 

- exploi tlltion des ~.nfoo~tio11s C!O?JtP.nues <i•s!lS bs iiocm:1en ts des 

brevets ; 

- questlonn jur5.djques .-·t "<driil"i~t.rr1t;i.vnr. d"" brf'vPt~ ci'i.nvent:!cn 

et des sienes rli~ti~~t1fs ; 

- clabori:tion et t!'Xflt'!C?I c!e r!on:iie:t':J ?1 c:,..·11c+;~·re ccntrrict11el ene~­

e;eant le H. R. S. 't'. i>. ~r. r:;··ti~!'P dP. tn "t'i:>'!'1:i.Pf;P inrli.1~tr.iellt> 

... 
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tituts de recherches 

- politiq~e de lance:!!ent des nouvenux pr~u:!t~ ;iur le r.:~rchP. 

jurisprudence. 

A Madagascar i l n 'y ~ pAs ni ingeniP.ur-cun~Pi 1 P.n h!."l?VPts, ni 

a,nt en brevets. SeulePl,~nt deux perso•·n~~ ont unP. qu:?lificr.t.ion r·!"ofP.ssion­

nelle en ce dol'l&ine : un econor:UntP. P.t ur.~ ju~iste. 

Le con~ultant 8 discute Rvec lP.~ ~P.~~on~nbles ce~ r~conmand~tions 

et ils ont ntP. d'RC('Orrl P-VeC lui qu'on rfoit COr'r-tr.rtr.er dnr.!; les ~Of!'! :iror.h."li-

nes : 

- P.n precrl.er l'cclairci9oe~ent dP.3 cherc~P.urn 

- co•·:me seconde A.Cti.vi te nvec ln for.::1:1tion den c:?rlrP.o rio•:r un rc­
seau de cette activitP. dans le C. ?I. ;,. P. et dnm; les F.:t;iblim;P.r-P.nts de 

production ; 

- parall~lemeni.: on ctoi ~ crP.er Un !ie!.""'r:ice (:entrn.l ~u~r"q du i-~. ·(. s. 
T. D. en cornmer c;ar~t ln fum•• ti or des c:Ht res !VI r VO!''' eP.r. rt',; ':udPs. 

Les ""thodes modP.rnes de la ciocur.iP.ntat~on et infor::itton scientifi­

que -quoiqu'elles serA.ier.t necessaires pour lP. choix !ies thome:;, ~our l.cc-ur 

acte de b:r.eveter et enfin pon:::- la mise en 1:111rche iP.l'i nrodui ts nouvP.1111x -ne 

sont pus connues flt utilisP.es. D:·ns unP !"h11se nl.mi d"vplonnP.e rlu -:"'!'~~r.).R­

!\pr~s 2-4 :inn, on po1Jrr.qit s'nborn,•1· aux syst~·r:ir.s P:d~t."!~':s P~ nt"f"'ritirP. 1 'r.­

v:m ts1£rP. d 'un t~' rm5 nn.1 !'OU r l 'inf or.r~n tt on "on-Ure". 

L,. teminAl et l'ir.~tnll~·t!.rm coflte 1t!';:>rox1.n~'.tiVP!·,e11t ;.:0.oon -
30.000 US$, leo fr~is rl'~bcnner.ient v11rie..,+; P.ntrl'!' 2.i.i11Ci -}.:.Ct:(; US:~, P.t l,a 

... 
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froi9 d'uRa, entre 35 US S f?t 110 US $/hP.u~ (111>. dPrr.i.P.r t:i,.if e~t vitl.nbl'!? 

'f'Our non abonnesj. Quand on eqt capable de que!ltionnPr !'!.:'O!"rr.r:-+•rt, l,.s frstis 

sont support ... bles. Devnnt se rallier a un tel syst~~e, on 'f'P.ut user l~s ~P.!"­

vices des in;nieurs-conseils en ttrRneP.r• 

En tcut cas, le c'lnsult~r.t ef;n~rP. :tn'!' sn r-iission va st:imul~r le 

d~veloppement en ce domaine. 

A ce temps le trll!lsfert de techr.oloeie a i..adR~~sc~r e~t rfell: pnr 

un decret special. 

11 n'y a !tlS de la prr.tiquP. dans l'inc'lui:;trie "."h1•ro:mc-Put:!.q_ue. C'P.~t 

pourquoi que le consultant a a~oitionnP. de donnP-r des ~ensP.i~"Tle~P-nts qui neu­

vent @tre e~le!lent utilises dons la fortan';i On dP.B CRdrP.S Pt <lstn~ la nr•l ti'!Ue 

qUi vs se ~rP.sener s9oradiquemer:t. . 

Mime les !•lus ~rl\nds ~t les t•lui:; ric-i:P.i<; ns-y!l r.•> "1ont; ~.s ca,."lhles 

de couvrir leu~ bei:;oin~ dans le 1Mvr-lon!'n·1Pr!: tr.chniqne !l-'1r les r~miltats des 

propres recher~hes. C:'est be.11.ucoup en !lht:l vnl·1hlP. nour lP!" nr1ys mo!'ens et 

netits. D1t.ns de teln pays, on doit trouver lei:; t\or.ninei:; de CP'l a~tivitls 'lUl 

eont l~s !'lns convenablP.s pour. t~e donnle:.l riutiit ~ys pt ·n f.·.11t r.onr.P.nt~Pr 

lee l'\OAAibilitrs n.arsonnP.llen '!:'t finnnc-i:ii.reR liriitr"" .i':: trrivstillP.,.. et de 

co111porter des r~r.ul tats q,ui ""' R"nt r111s SP11 l""'"'"" t. ui:;nblP, tinn~ 11:1 :"'Y" I'll\ i ~ 

!"'-'"UVP.nt itrP. cor:-.raer.r.~.Alist.s en f~rnn,e-Pr r.or i:. Hc~nr.e. '15.ser unP. aut.iirchie 

dans la !'roduction d'un !'lfl:•s :::JOyP.n ou petit s~r·i cf/s;,v,.~t:'l-:"11x ''·~is i~"o-

ser c• but dr:r.s un t~l pnys !1011~· l~ rPC'~~t-!:':-li11 rt lP- cllvrlo!)pP~;~r1t ytourrnit; 

com'!'orter dP.s c:mn(cpiPnces 1foonn~i 1ues ~r~e:ti:i uc". C 'r·s t: pour'!uvi, on -:ip•Jt 

~tre d'ac-cord qu'i1 ;.:E1dagRsc4r l'activttf. du C. N. R. ·p. e~": cor.c-rntr.la m:,. un 

territoire -le!l phnt!:'A MP.di.r:f.ndes- o~: 1,. rv1yn 11 unr. :ii. tw•ti.or: ;.r'f.1ri 1G~ife 

... 
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, 
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sultats sur ce doaainP., on n'entend !1-'lS seulement; co~vrir les be.soins d~--la 
sante icteriP'.l--e, ~~is on doit a~~iver ~ l'e~no=t·tior d~~ produitsr.~ne 
qu •a l' ex?K>rtlltion des licences y concernan t, liee dn~:o ln 9'Jln'!'I" rt den <'..ns ?I. 

!.'exi'(>rt:ltion de lllllti~res ou des intercrdi~i?:es des !'tllh~tances :1<"tiVPS :'rove-

nant de ~lAntes aedicin.,les. 

C - EXIGENCES POUR LA HISE EN CIRCULATION DES MEDICINALES 

La situntion e~t ?Areille cni:=-,e che: A et a. On a dP~ co~~nce~Pnts 

r.aais on devrnit introd.11irP. \Jn re€il".-P. l!'IOc1f"!!'n'!' P.~ con~;9t;nnt. 

Collll'le ici lP.!t P.xi~ncr.s chnn!:f!r.t dr t··cm~ P.n +:rans, il i:irr:i it i nu­

tile de donr.P.r }P.R unes, lP.!';~uell~n nour,.ont. n?.vPntr .i·•"!c: °l.P '"'lrtP ~or.i'!'f'lt !tu­

rcnneP.s. Pour cette rnison on n doJ'!r.,< un ~:uirle nou:- atrr c:.·1nh!P .i~ !tf" ';''C'••\'U-

rer ces exigences dann lA ro~c la ;.lu~ ~o~~rne. 

Le cont?:tne CP.ntrnl de l 'E'l:Rt l!l."l?tC!UP. totnl~~.,.. t, dun::t 1.:-:t r"!chPrci':P 

il y n des efforts i'JnOr'ldit;tU'!!S !'<>U:t" lP. cnntrOl"'" de .:pi:tlitt< ~-ill~"' 1:Pllx-l!1 r.~ 

scmt de l:>in 3uffisants. 

Le cmsultant a esacye de coll~ct·-r et. '!"lrt~sent-;l: .-t'ur.P. -;:·rt, lP.!; 

responsAbilitcn, d'Autr~ nart, lns AC'~iv'ti<~ r.lcP~s.-:~rP!t ~om: :"!onr:l"!r m' 

essor ii lR solut;ioti rh1 nroblP.:'IP.. I!. t:i~nt \ rt?r:n='!'U:t° ::·=" CP":tP. coluti·;~ 
.... , ,., . . , _, ... 

Le consul tnn t; a ;i·· rtici .,.; dMR l 'cv:il 11:: t:i.cn des of.£ res- pour:: "!.n li-...,.. 
vrnicon de~ 'lnm"Pi l~ ,.t i n~trt1:".·"'"1:~ !lC:t::- l:i nhasP. II .du p.&-'>ject, ainsi :rn,. 

dnns la co::iros5. ti on r!u c:ll~ndriP.r d,.!1 11c';tvi t~~ .:tr. La phase II • 

. . . 
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IV - UTI~ISATION DES RESULTATS DE L'ACTIVITE 

Comae il s'~git d'une activite de longue echeance, on ne peut par~er 
que de peu des resultats instants. Le C.N.R.P. a introduit tout a 
l'heure l'usage ~es n~ codes des substances effectives. L'echange de 
vues mo~tre auss1 son 1nfl~ence clans les fonctions et dans les 
activites futures due Service correspondant du K.R.S.T.D. presentees 
dans le Cha?itre Ill A. 

difficult~. l:iquelle rourrait e~~cher l~ rr.nlisn.tion. 

En cas de rP&liSA.tior., lP.~ resultats '!U'on !Jellt nt':P.!t~I'P. 

- vont con!tnlider et ~tirauloer le dcvelo~'!?rroar:t dP. l:i J""(',..P.?."t'r.P et 

!'roduction '!'hRrcaceutic-,ue nRlt:ftChe ; 

vont !'P."l"l'lettt"P. l'eY~ort~tinn non ~P.ulP~ent des produits ~~is ~~­

ce celle de la !>ropri~t~ intellectuP.llE" ; 

- l"lr l'elP.vntion du nivenu de lR !>rnrtnction ni,.·r-"'-st<'•·1;ti•111P vnn1; 

contribuP.r a ln ~cfoction de l'i111no:ct.,,tior. 1 ~ l'an;.Uor:'ltior. ii.ia 1·~ctivitl: 
tt,erapeutique et vont r~~o111\re ln !"; t1lfl t.iun t1ctael lP -:11i no!'"t:P. 1:r. .. ;;r- ndP. 

relit><>ns&bilite in!'r'>see par la IMl'lquc du r.cntr81P de '!''~u ti!. 

La recherche phn?:l'll\CP.•Jtique :-:al~chP. no~~\•iP :fa bor.~ che'!'"~h,.ur!' ,.t: 

des condition,ii cle tr.r.v1:il 1ui. ,.,.rnnt; 11mtUnrf1P.s P.t ?Prfectin.,ru~~~ !':'•'!" 1:i ""?.­

e.lianti on du !>1'0 jP.t. On a eu un hon c•w·!1P:H'P!"Pnt qu! nu•1s l\9!'ti?:"P. •J?'IP cn"ti-

nuation benucnu!) plus P.ff°icActt. 
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cinules 111algaches, dllns unP. aodP. rn~iorn~llP en concentrant toujours les 

trRvaux surles ~5 pl,.l'tes qui !"'rnis!'~r."; pror:.e!:tre lPs !".lP.i ll-'n!"!'t ("f!'11.1.t:tt.s. 

En vue de rednirt' les trt\ff :_"T'And~ ri S'!ues dP. ln rPCh.~·rr.hP' Of' ·h~­

Trei t ~tablir les oreRJles ~t activit~~ ~ro!l<>srs :>-1r lP~~uels l~ ?rc>fitnbili­

te de ce doMine va crottre et nrtr lP.!;(\U-?ls ll~ nn::rt"D cor.tri b1P":' .iar.~ 11rtP mo-

de t~~ positive ~UX rCSUltntS ~P. l'cr.Ol'O~ie nation~lP. 
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Les !Jer50l"lnnli.tc€8 :\VP.(' lPStptellr.~ lP C'"C\l"!t':1t:•?'lt .11 P.U 1 ''loiGrl"l~U:" 

d'un ou de plusieurs -r~nnees d'idP.es : 

K. R. S. T. D. : 

Kon11ie11r nrnrl R.\SC'J,Of:DfU.I:!F., S~ct"ftairP. Crn•~rnl du :::. R. ~. T. D. 

et Prl!'li~erit rlu c.,nsP.il d'..\dr.o~ni~trat,ior. du c:. i:. R. P., 

d • Appui sur lP.$ Sci••nces de 1 ·~nviro:i?tP.r:P.:". t - M. R. S. T. D. , 

r.onm eur i!Pnjn!'lin :-~!"eel RA~.IAK.il,TATO, Cl':P.f ~u s .. r.v~cP ~ii! itecher­

ehe en Sente P.t Develo~!W!mPnt - ;.•. R. s. T. D., 

quen Pt rle ln P!'Otecti•Jn dP.!' ~-:~:iul t.nt!'I - ~ •• ; .• :;. 
r., , .. -. "• ' 

': ('! ...... ,. 

T. D. 

. .. 
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C. :I. R. P. : 

- Madal!lP. RAbodo ANDlUANTSIFERANA, :>rofessP.Ul", Di?"r-ctP.tP: du C. ::. 

R. P., 

- Mll.demoisP.lle Aen~s HARY-:1Ci\, C.hP.f dP. ~i,.rvi.C"P. ~ciri-! nhttr:tti f Pt 

Financier du r.. N. ff. P. 

P. N. U. D. : 

- Monsieur Ottorino JANONE, Hl~idP.nt Renre!;Pntati f, 

C. I. U. ~~ L. : 

- 3onsieur ~i lles STEVE?i3, ;; • I • D. ;;o. 

- i-tadPee Vibek,. ,\mlf·!R:)C;!:, J. ?. o. 

. 
Ae r 
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A ?I N F. X E 1 

RECC>tOCUlDATIOliS ?OUR U CREJ.~IC?f D'tltl RBGinE 

POUR ASSUR.rt:R LA PkO':ECTIOll U PLUS EFFICACE DLS RF.SU!.Tt.~i 

DE R1':CHERCHB ET DEVF.LOPPD.FJ='f 

ACTMTF. PREPARATOIU! : 

10 On doit popular!ser parmi lP.s c~P.rcr.eurs en voie verbalP. et 

!J&r brochures les inst:?. tutioi?s de la protection de la ~rororiP.~P ir.1iuRt?'i P.lle 

(au premier rang les brevets) et les exi.~1mces existnntes ~n5 doivP.nt Ctre 

respectP.e& pour aRsurP.r la posnibi!itP. d'~voir recour~ \ eux. 

20 Dans chaque P.tablisse~ent de la rerhf:-rche et dP. lR nronuction 

doivent Atre dcsignes des reR~onsables qui co1CJ:1e activitF. par~iellP s~rvent 

colDllle officiers de liaison avec le SP.rvice Central de la Protection. 

Les responsa~les designes doivent PR~ticiper h un cours de fort'IU\­

ti on, laquelle r.onsiste d 'unenseigner.ient donnt< par des specialistes, q,ui va 

durer un demi jour par ser.iaine pendant trois mois. 

3o On doit reviser dans la lu~i'-re du dPvelO!'! err.,.f'lt :rranuel d~cirle 

le neceGsaire di; Ser.vice Central en cadr~s ~~~ci.ali!lcfo et lP.s '.'.!Od1l li tr." rlr. l""ur 

formation doivent it:e aussi decidees. 

. .. 
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1° Etant donne quP l 'ef!"ectif des sp6cidbtesh 1;adAr.r'~cA.r en cette 

11&.tH!re est tr~s bas, il ne seablP. pas po~sible d'imposer a r.hnquP. unite d'~ 
eaployer un. Col!llle au t. R. s. T. D., deja il ?Xiste unP. SP.ctiun Rvec qe~ de­

voirs de ce genre, et les spP.ci n U ~ !°;P.$ '!le h'!n,. llP -l!IP..l~re 1 ~ co11.rte P.xi s­

t."lnce dP. lll section- SP.!:!blent Atre CR!l&hlP~ de rt~lber l 'nc~:i ..-; t~ r6c"!S!'lrti­

re, on iev.rait orgrutiser le Service CentrJtl n•t sein du M.R.S.t.D. 

Les responsabilitP.s seront : l'Assur1tnce de la p'('r)tection et l~ de­

fense juridiqtie des droits 7 existants, documentation et info~!tion dans 

cette l!!:1 ti ~re, CGl'll!lerce de licence et act.! on en mn ti ~re de In cnncurencP. d~­

loyale. 

2° Pour taciliter leur activit~, on devrAtt : 

a) Eftectuer pour eux snn~ drlAl un nbonne~Pnt de~ pcrior.iqr.ies 

La ProprirtP. Indus4::ri P.l l~ (Edi te,. rmr l 'Ot:?I Gen~•re) 

IIC iteviste Internl'.tionP.le de 1.P. Pr,,l')rietP. In•iustriellP 

(Edit4e 'f\l\r t~x Pl~nck Institut fUr Gewerblir.hP.n Rer.hts~­
chutz Kunchen, RAF). 

b) De rP.fltch i r !inn$ ur.P phA!!e beFlucoup nlus ctt<vflo71r·i'e { 19f'..8-

1990) de leur ralli~r ~nrluelle!l~nt?. l'I~:P.:,DCC (AnnP.XP. 3) 011 \ ti'P.utr""s ata­

blisser:entA s~cialis;;s (i.r.r.exe 2) P.n lflur r>rocurnnt ur. !:P.'."'mirvi! 1ui :o:P.nti 

possible l 'information "on line". 

h"E.~tJr.E$ ADMINIS'fRATI'rr:S : 

1° Le K. R. S. D. devrdt donr.er une urdonnance !Jn!." b'!U"!ll~ 11 

prescrl t les 9ui vnn t.a: 
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a) Toutes les substance~ sn•lS rechrche doi VP.nt nvoir un nu~ro 

code, -por exemple ~. H~ R. P. - 1001, 1li02, etc ••• dor.t la signification nr.­

vrait ltre introduite, d."tns un r>'~istre du Centre ~rquc ~o:. ~ "sr.crP.t" ou 

•confidential", soit •seulement pour l'usA~ ofriciel". 

Dans toutes les r.rubllc.~tions les substances y rel~t~VPS doivP.n~ 

ltre ~ntionnees sP.ul'!lll~nt pRr lerlit nunP.ro code. 

2° L'ordonnmc e devrait ~re~r'!"ire nussi. que lP.s ".·•rc.-hives" on 

•compte-rendus" ou soi t quels rapp.o:ts sur ~cti vi tt <hr Cent~ i 

a) dnivent ~tre M:rques C'Ot:l!'IP. oropost. nour la--registre ci-des;;u!"t, 

c) on dP.vrait RVoir une li~te d~ distMbution dRn~ laqu~lle on 

doit !llA-=quer qui P.tai~ l'a.ilressr ou tit::l.l\i:::-c de l'P.xampl:ti.!'P. ch: tP.1 et tPl 

nu:nero ; 

d) les RUbstances fRfonnt l 'ob jet de lll !'P.<"herc;·e dot VP?! t ctre 

mentionnees ~eulement par le nw:iPro cod6. 

Ces oesures semblent Atre abaolmnent nfces~aires !>Our ~vi ter l' echec 

de la nouveAute d'une de111Ande de brevets. 

3° L'ordornance devrait atti:er l'~ttP.r.tio" des CP.ntres ~t :mr l@ur 

intCl'l!IROi!\f.re l':tttPntion des Ct<!.bliGSP.!''"?'nt3 ·fo ~-:"'O~nctio:t, q'.l'P.n CS\S oit ils 

vont lar.fer un nouven•1 !'rn1hti t, n ... i.ci nl\ l, i l!! :lE~vr.011~ lui choi~ir unr :""Arq•.lP. 

correspcnd.ante et de f.,i:-e tou': nfc~asllire :-·;r. i.nt~re1r~Hni~~ :1; • .:>Pr•r!c-P. c~n­

tral dnne lP.n riays q•.li nP.1.1vent fi~1r.er conif'IP. r:ri rc-1!.t rir.tuel ou !"P.rr.nPcti f. 
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4° On doit au.~~i attirer l'attention des chercheurs que 

juaqu'~ l'Rssurknce d'une protection effi.cqce, iln nP doive~~ r.P.r~5or.nor 

les substlll.'lces dltl.'ls lPs r.ublications et con!Prences It l '!ntPriPur du !'>"!'S 

ou en ~tranpr. 

5° L'ordonnance devni t nt"P.scri:rP. nu.:. tO?• t~s rlel'!.-.nd'!!'!=t no•.1- ur.o . . 
protec·tion de la !ltopd..;te industr5 el lP ,,.,,. l1·onq110 dn~ t: ~ tre ~ff"oct•u~e n..~r 

l'intermediaire du Service c~nt"l, 1::;iig l~s CentM?s rie :cechP~h~~ e>nt r:.Atu­

relleaent le droit de l'initier • 

• 

1° Le Service Central a le ftp v-oi.r- d r OrGRniser rte t':''!:l~ on tP.l!ltm dPf' 

courtt pour lA form<1tion de btse et !'our l~ TIP!°!P.:tior:nP.::ient des cadres acti­

ves sm.· ce rlol"laine. Il ctoit avoir aussi des moyen· financiers (qui ne so~t 

ter en t.crit lPs a~notatior.s nF.cessaires. 

2° Le Service Centrnl dnit snl1irit:'!r -Pn '.&~ilis!lr.t: m:s:ii l'm1torite 

du ;.;. R. S. T. D .- lP.s au tori tes cle l' PnsPiertP1:1ent !".our in trotini ?:e tiAn:l li:-s 

etudes des f~cultes de ctr.oft, ~P.n ~riencP.~ nntu?:ellPS et dP.n ~CiPr.CP.$ t~chni-
ques, 

elle. 

1° Dans le Se?:VicP Centl"'ll rt dnr.s lrs instit~t\or~ de rPrherr~P., 
le re~Rtre des nomn codP.~ rloit itr'! tenu ~ jcur. 

2° Dana le s~mce CP.ntrt\l f!f; ctar:s left :fMtit.utior:~ tie rP.Ch'!'rche, 

ftn 9recaiP.r !'OUr tous, en 8P.COnd_. ~Ollt" li•c !'Ofliticr.s :! rnncernces, on doit 
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avoir une documP.ntation sur cartes individuelles des les demandes de -ta -pro--_ 

tP.ction re~nective. le~quelles doi~P.nt c-0ntenir les_~a~~ :1'P0~tantes cu 

cas, dont les d~tes dP.taillPes dolvent ~trP. tenues dans un dossier avec le 

- DAme nuae:-:o marqunnt le ca.q. 

Les CArtes servent aussi cor.m!e f:vidence dP. l'echeance dP~ ~r.nuites. 

x 
x x 

Naturelle~ent il y auront encore beaucoup dP. dP.voirs J?t Rc~;vi.tP.~ 

::mis avant tout les ci-des~u.q mP.ntionnPn de'V)'.'ont Ptatlir ·-!'introduction et 

la base so Ude de la prctection das ;:esul tats t\e la recliP.rche P.t !i11 dPvelori­

pement. 
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ETABLISSEF-l!TS SPECI.\J.ISES 

EN IX>KA!NE DE DoCUKElfl'ATIOH ET IN?ORMATIOi\ 

A - BREVETS : 

a) DER.-eT PUBLICATIOHS, Ltd. 

Rochdale House 

128 Theobalds Road 

London VC1 8RP Enc;land 

b) INPADOC 

M"dllvaldplatz 4 

A-1041 WIEN 
AUSTRIA 

(pour details, voir AN?1EXE 3) 

B - DONNEES CHIMI®ES "Ot1-LI?!E" : 

a) TelAsystAmes "questel" 

Centre National de l'Inforr.llltion Chimique 

40, rue du Chprche Midi 

F.-75006 ?ARIS 

FRANCE 

b} Biosciences Inforr.v~tion SP.rvice of Biolo~cal AbRtrncts 

2100 Arch St~eet 

Philadelphia, Pa. US - 19103 

••• 
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c) Chem.~cal Abstracts Services 

Ohio State University 

Columb u3, Ohio, USA. 

C - DONNEES DU ~.ARCh'r: MONDIAL PHA.'IU'.ACF!UTIOUE "0~-Lil!'E" 

a) Predicasts, Inc. 

200 University Circle Research Center 

101 Cedar Avenue 

Cleveland, Oh. US - 44106. 
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ANMEXE 3 

INPADOC WIPO 

INFORMATIONS GENERALES 

Table des matieres 

Introduction 

Collecte et e~e~~~~~ d:~o~~o~ · ~ ..... 
Services proposes par l'INP ADOC: 

. . . . 
a) sur COM ••.• 
b) sur bandes magnetiq~~ : : : : : : : : · · · · • · 
c) .iemaades de renseigaemeuts isoJCes · · · · · · 
d) services de copies de documents de b~e~ . . . . . . . . 

Cooperation entre l'INPADOC et l'OMPI • . .... · · · · · · 
Tableau 1 · • • • • • · • 
Tableaux 2 ~ ; 1 . • • • • • • • • • • • • • • • • · • · . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Paragraphes Pages 

1-4 17 

5-!2 18 

13-18 21 
_19-20 24 

21 24 
22 et 23 2S 

2.f.29 26 

28 

41 a so 

INPADOC 

Mallwaldplatz 4 
A-1041 VIENNA 

AUSTRIA 

34, chemin des Colombettes 
1211 GENEVA 20 
SWITZERLAND 



- 28 -

Introduction 

1. Le Centre international de documentation de brevets (INP ADOC) a ete 
fonde en 1972 a la suite de consultations entre !'Organisation Mondiale de la 
Propriete Intellcctuelle (OMPI) et le Gouvemement autrichien. Un accord a 
ete signe par le Ministre du commerce et de l'industrie de I' Autric~e et par le 
Directeur general de l'OMPI le 2 mai 1972, et ii est entre en vigueur le 22 juin 
1973, apres ratification du Parlement autrichien.1 

2. L 'lNP ADOC est la propriete exclusive du Gouvemement autrichien. Sa 
denomination, telle qu'elle figure dans le Registre du commerce du Tribunal 
de commerce de Vienne, est « INP ADOC, IntematioPUiles Patentdokumen­
tationszentrum Gesellschaft m.b.H. ». Il constitue done, du point de vue 
juridique, une societe a responsabilite limitee. Le capital ( Stammkapital) de 
l'INP ADOC est de 60 millions de schillings autrichiens ( 4,5 millions de dollars 
des Etats-Unis); ii est foumi par le Gou\'ernement autrichien. Un Conseil 
d'administration ( Auf sichtsrat) definit la politique generale de l'INP ADOC. 
Deux membres du Conseil sont designes par le Directeur general de l'OMPI. 

3. Consideres dans leur ensemble, les offices de la propriete industrielle du 
monde entier publient pres d'un million de documents de brevets par an. 
Chaque document contient des elements de donnees bibliographiques de meme 
nature qui peuvent !tre utilises pour identifier, classer et retrouver le document. 

4. La tiche generale de l'INP ADOC consiste a enregistrer - sur ordinateur -
les elements de donnces bibliographiques appropries des documents de brevets 
des qu'ils sont publies, puis a exploiter l'inf ormation enregistree pour fournir 
des services d'information. Ces services, qui sont decrits en detail ci-apres, 
sont destines a permettre d'avoir acces rapidement et dans des conditions 
fiables aux documents de brevets, qui representent eux-mcmes une. partie 
importante de la litterature scientifique et technique de plus en plus complexc 
diffusce dans le monde. Les divers services proposes par l'INP ADOC aidcnt 

' Voit La Proprlltl U..lustmlw, 1973, p. 294. 
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a tirer le meilleur parti ~ible des renseignements techniques contenus dans 
les documents de brevets. 

Coll~ et ~ent d'informations 

S. Les elements de donnees bibliographiques enregistrees par l'INP ADOC 
sont enumeres ci-apres: 

i) Eements de donnees bibliographiques fondamentaux: 
1) pays ou organisation qui a public le document de brevet, 
2) code indiquant le type auqucl appartient le document en question 

parmi Jes divers types de documents de brevets publies par ce pays 
ou par cette organisation, par exemple brevet, certificat d'auteur 
d'invention, modele d'utilite, demande :ion examinee ou exa­
minec, etc. («code indiquant le type de document de brevet»), 

3) numero du document de brevet, 
4) numero de la demande, 
5) date de dep8t de la demande, 
6) date de publication du document de brevet ( ou date de publica­

tion d'une annonce dans le bulletin officiel), 
7) symbole(s) de la Classification intcmationale des brevets (CIB) 

attn"bue(s) au document de brevet par le pays ou !'organisation 
d'origine, 

et aussi, lorsque la demande invoque la priorite d'une demande 
anterieure («la demande de priorite »), comme le prevoit la Conven­
tion de Paris: 
8) pays dans lcqu:I ou organisation aupres de laquelle la demande 

de priorite a ete deposee, 
9) numero de demande (ou de depot) de la demande de prioritc 

dans ce pays ou aupres de cettc organisation, 
10) date de depot de la demande de priorite. 

iJ") Elements de donnees bibliographiques complimentaires: 
11) nom(s) de l'inventcur (des inventcurs), 
12) nom(s) du (des) deposant(s) ou titulaire(s) du brevet, etc., 
13) titre de !'invention, 
14) symbole(s) de la classification nationale attribue(s), le cas echcant, 

au document de brevet, 
15) donnees concernant d'autres demandes, ne constituant pas 

des demandes de priorite, ayant un lien juridique avec le docu­
ment de brevet. 

6. Les elements de. donnees bibliographique.> fondamentaux sont enregistres 
par l'INPADOC pour les documents de brevets publics par les pays ou organi­
sations suivants: Afrique du Sud, Allemagne (Republique federate d'), Argen-
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tine, Australie, Autriche, Belgique, Bresil, Bulgarie, Cana~ Cu~ Chypre, 
Danemark, Egypte, Espagne, Etats-Unis d' Amerique, Fmlande, France, 
GrCce, Hongrie, lnde, lrlande, IsraCI, Italic, Japon, Ken~ Luxembourg, 
:Malawi, Monaco, Mongolic, Norvege, Pays-Bas, Philippines, Pologne, Por­
tugal, Republique de Coree, Republique democratique allemande, Roumanie, 
RoyaUJ"l-.e-Uni, Suede, Suisse, Tchecoslovaquie, Turquie, Union sovietique, 
You5oslavie, Zambie, Office europeen des brevets (demandes de brevets 
europeens) et Bureau international de l'OMPI (demandes internationales 
depos&s clans le cadre du PCI). Les brevets du Royaume-Uni enregistres a 
Hong Kong sont Cgalement pris en consideration. 

7. Pour la plupart de ces documents de brevets, l'INP ADOC enregistre aussi 
plusieurs elements de donnees bibliographiques complimentaires. On trouvera 
au tableau 1 (page 28) des renseigncments plus detailles concernant la portee 
- a partir de l'annee 1973 - de la banque de donnees de l'INPADOC, qui 
comprenait plus de 6,S millions de documents de brevets en janvier 1979. 
Les Clements de donnees bibliograpbiques correspondants sont enregistres 
dans la banque de donnees actuelle, en plus de laquelle INP ADOC a constitue 
une banque de donnees des anciens dr ·uments (pour de plus amples details, 
voir le paragraphe 21.i)). Les documents de brevets emanant des sources pre­
citees representent plus de 96% de l'ensemble des documents de brevets 
actuellement publies clans le monde. En cooperation avec l'OMPI, l'INPADOC 
s'efforce constamment d'etendre ses services aux documents de brevets des 
pays qui ne sont pas encore pris en consideration et d'accroitre le nombre 
d'elements de donnecs bibliographiques repertories pour chaque document de 
breveL Les documents de brevets delivres par divers pays d' Amerique latine et 
par l'Organisation africaine de la propriete intellectuelle (OAPI) figurent panili 
les documents qui ne soot pas encore pris en consideration; toutefois, avec 
l'aide de l'OMPI, l'INPADOC espere pouvoir progressivement ~tendre ses 
services a ces documents. 

8. Au cours des six annecs qui se sont ecoulecs depuis le debut des activites 
de l'INP ADOC, environ cinq millions de documents de brevets ont etc pub lies. 
D est apparu d'emblee qu'il ne serait possible de traiter les elements de donnees 
bibliographiques qu'a !'aide d'un ordinateur. En outre, ii a etc admis qu: la 
collecte et l'enregistrement normalise, sous forme dechiffrable par machine, 
des divers elements de donnees bibliographiques exigeraient une decentralisa­
tion de la source d'information, a savoir des pays et organisations publiant les 
documents, ce qui implique aussi une cooperation internationale tres etendue. 

9. En consequence, l'INPADOC a conclu - avec l'aide de l'OMPI - divers 
« Accords de cooperation » avec des offices nationaux de propriete industrielle 
et d'autres organisations. Le premier accord de cooperation a ete signe avec 
I' Office japonais des brevets. 11 prevoit la Iivraison a l'INP ADOC, sur bande 
magnetique, des elements de donnees bibliographiques de tous Jes documents 
de brevets pub lies par I' Office japonais des brevets. L'INP ADOC remet en 
echange, sur bande magnetique, les elements de donnees bibliographiques de 
tous Jes documents de brevets recemment enregistrP.s dans Ia banque de donnees 
de l'INP ADOC. 

10. Des accords de cooperation ont aussi etc signes avec I' Allemagne (Repu­
blique federale d'), I' Australie. I' Autriche, le Canada, l'Espagne, Jes Etats-
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Unis d' Amerique, la France, le Portugal, les pays scandinaves, la Suisse, 
l'Union sovietique, l'Oflice europeen des brevets O'ancien Institut international 
des brevets (IIB)) et Infonnacijski Center, Ljubljana (Yougoslavie). L'accord 
condu avec l'Union sovietique prevoit la foumiture a l'INP ADOC des cle­
ments de donnees bibliographiques se rapportant aux documents de brevets 
publies par les neuf pays membres du Conseil d'assistance economique mutuelle 
(CAEM)11 a savoir, la Bulga.rie, Cuba, la Hongrie, la Mongolic, la Pologne, 
la R.Cpublique dCmocratique allemande, la Roumanie, la Tchecoslovaquie et 
l'Union sovietique. En vertu de l'accord de cooperation passe avec l'Office 
europeen des brevets, ce demier joue le role d'intermediaire pour plusieurs 
pays d'Europe de l'Ouest. 

11. L'INPADOC utilise un ordinateur Siemens 7-748, muni de douze unites 
de disques et de six unites de bandes. Des terminaux en liaison dirccte avcc 
l'ordinateur ont rbmment ete installes dans les locaux de l'INPADOC, et ii 
devient peu a peu poss1"ble pour les usagers d'avoir acces a la banque de 
donnees grice a des r&eaux d'infonnation en liaison directe. 

12. La tds grande majorite des Clements de donnees bibliographiques rela­
tifs aux documents de brevets qui viennent d'etre publies sont enregistres sur 
une bande magnetique etablie pu les offices d'origine. L'INPADOC ~oit 
ces bandes magnetiques rCgulicrement, generalement chaque semaine. Ces 
renseignements sont completes, au besoin, par le personnel de l'INP ADOC 
en utilisant par exemple les renseignements lids des bulletins de brevets natio­
naux pour etablir de nouveaux supports de donnees dechi.trrables par ma.chine. 
Un programme univ~rscl de misc en machine permet de recevoir n'importe 
quelle entree de presentation fixe et de donner aux elements de donnees biblio­
graphiques une presentation normalisCe. Un programme de correction compare 
les elements de donnees introduits dans la machine avcc des tables de reference 
ou avcc d'autres elements deja enregistres. Par exemple, tousles symboles de 
la CIB enregi.stres sont verifies pour s'assurer qu'ils correspondent aux symboles 
existants de l'edition en vigueur de la Classification intemationale des brevets. 
Les erreurs dCcelees sont repertori~ pour etre ensuite rectifiees, par exemple 
par comparaison avec le document de brevet proprement dit, ou sont soumises 
a l'office d'origine pour correction. La banque de donnees est con~ue de telle 
fa~D qu'il est possible de corrigcr tel OU tel groupc de donnecs Ct mcme des 
elements isoles de chaque groupc. 11 est aussi possible d'etendre, a Un Stade 
ulterieur, le nombre d'elemcnts de donnees enregistres pour un document 
determine. Des programmes et des procedures ont ere mis en ceuvre pour 
normaliser les noms des deposants ou des titulaires, pour abreger lcs titres 
d'inventions et pour etablir des statistiques; le logiciel existant est constam­
ment perfcctionne. 

Senfces proposes par l'INP ADOC 

13. Les divers services que propose l'INP ADOC sont decrits en detail 
ci-apres: 
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a) services "&tilis:mt Jes compositions par ordinateur sur microfiche 
(COM); 

b J serviCes sur bandes magn.etiques; 
c) demandes de renseignemcnts isolees; 
d) services de copies de document de brevets. 

La liste des prix et Jes conditions de foumiture de -ces services peuvent ctre 
demandes a l'INPADOC. 

a) Senica utilisant la compositions par ordinateur sur microfiche (COM) 

J4. Les principaux services proposes par l'INP ADOC utiliscnt des micro­
fiches comme support de donnees. Les c:aractCristiques des microfiches sont 
confonnes a la recommandation R.193 de rorganisation intemationale de 
normalisation (ISO). Cliaque microfiche est un film photographique de 148 mm 
sur IOS mm (format A6) contenant 208 cadres (16 colonnes de 13 ·rangees) 
d'imprimCs d'ordinateur, chaque cadre contenant a peu pres SS lignes de texte. 
VCchelle de rCduction est de 1: 42. A rextremite superieure de chaque micro­
fiche, des en-tetes dechiffrables a l'cm DU, avec UD endossage blanc, permettent 
l'identification sans lecteur de microfilms et le dernier cadre de chaque micro­
fiche est un index, etabli par ordinateur, des indications figurant clans les autres 
cadres de la microfiche. Les microfiches sont remises sous enveloppe etanche 
en plastique transparent. 

IS. Les services proposes par l'INPADOC sur microfiches COM sont dCcrits 
ci-apres. Un premier groupe de services assure une misc a jour trimestrielle 
tandis qu'un second groupe foumit Jes informations chaque semaine. 

16. Les dCtails concemant les cinq services du premier groupe sont Jes sui­
vants: 

i) Senice des families de brevets/lisle nwnirique de l' !NP A.DOC. 
(Patent Family Senice/INPA.DOC Nwnerical List) - (PFS/INL). Ce ser­
vice permet de retrouver tous les documents de brevets emanant de diffcrents 
pays ou de diffcrentes organisations et qui sont fondes sur la mcme demande 
de priorite. Ce service identifie done les « families » de brevets. Les demandes 
de priorite sont indiquees de deux fa~ns: d'une part, scion les pays dans 
lesquels elles ont ete deposees et a l'interieur de chaque pays d'apres leur numcro 
(partie PFS du service); d'autre part, suivant l'ordre des numeros (indcpen­
dammcnt du pays clans lequel elles ont d'abord ete dcposees). Chaque numcro 
est ccpendant accompagne de l'indication du pays dans lequel la demande 
de priorite a cte deposee {partie INL du service). Dans le cadre de chacune 
de ces deux methodes, les membres de la famille de brevets, a savoir les docu­
ments de brevets invoquant la meme demande de priorite, sont ensuite indiqucs 
par ordre chronologique en f onction de leur date de publication dans Jes 
differents pays et pour chacun d'eux Jes donnees bibliographiques suivantes 
sont egalement repertorices: le numcro du document, le code indiquant le type 
du document de brevet, la date de depat et de numero de la demande, le ou les 
symboles de la CIB, le nom du dcposant ou du titulaire et le titre de !'invention. 
On trouvera dans les tableaux 2 et 3 (pages 41 et 42) des specimens d'imprimes 
du PFS et de l'INL. 
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ii) &nice de la classifiClllion des bre~ts (Patent Classification Service)­
(PCS). Ce service recensc, en regard de chaque symbole de Ia CIB, les docu­
ments de brevets publi~ auxquels ce symbole a etc attribue et regroupe ainsi 
les donnees bibliographiques des documents de brevets qui se rapportent 
a des domaines techniques similaires. Les donnees bibliographiques suivantes 
sont indiquees pour chaque document de brevet: le pays OU rorganisation qui 
I'a publiC, la date de publication, le code indiquant le type de document de 
brevet, le numero du document, le OU les symboles de la CIB, le pays dans 
lequel OU I'organisation aupres de laquelle la dcmandc de priorite a etc deposee 
ainsi que la date de priorite ct le numero de la demande de priorite dans ce 
pays ou aupres de cettc organisation, le nom du dCposant ou du titulaire ct 
le titre de I'invention. n est important dt: signaler que chaque document de 
brevet est cite autant de fois qu'il cxiste de symboles de la CIB lui ayant ete 
attn"bues. On trouVera un spCcimen d'imprime dans le tableau 4, page 43. 

ili) Service des diposants de brnets (Patent Applicant Service) - (PAS). 
Ce service identifie les documents de brevets qui ont le meme deposant ou le 
meme titulaire. Les documents de brevets etablis au nom du meme deposant 
OU du meme tituJaire SODt ensuite group& par symboles de la CIB. Il est ainsi 
p0SS1"ble d'identifier et de retrouver tous les documents de brevets demandes 
etf ou detcnus par la meme personne physique ou morale (par exemple, societes 
privCes, entreprises publiques, societes savantes, universites, etc ... ). Pour chacun 
des documents de brevets recenses, les donnees bibliographiques suivantes 
sont indiquees: le pays ou I'organisation ayant public le document, la date de 
publication, le code _indiquant le type de document de brevet, le numero du 
document, le pays dans lequel ou I'organisation aupres de laquelle la demande 
de priorite a ete deposee ainsi que la date de priorite et le numero de la demande 
de priorite dans ce pays ou aupres de cette orgar= -:ation, le ou Ies symboles de 
la CIB, le nom de l'inventeur et le titre de !'invention. On trouvera un specimen 
d'imprimC dans le tableau 5, page 44. 

iv) Senice des inventeurs - (Patent Inventor Service) - (PIS). Ce 
service est similaire au service des deposants de brevets ct recense les documents 
de brevets d'apres le nom de l'inventeur, Jes renseignemcnts ayant trait a tous 
Jes documents de brevets du meme inventcur etant groupes par symboles de 
la cm. II est ainsi possible d'idcntificr ct de rctrouvcr tous les documents 
de brevets qui portent le nom du meme invcnteur OU des memes invcnteurs 
indepcndammcnt du fait que la dcmandc ait ete depOsCe par, OU quc Jc brevet 
ait ete deJivre a dift'erents deposants OU titulaircs dans differents pays, OU quc 
Ia priorite ait OU non ete revcndiquee. Pour chacun des documents de brevets 
recenses, lcs donnees Dibliographiqucs SUivantcs SOnt indiquees: le pays OU 
!'organisation qui a public ce document, la date de publication, le code indi­
quant le type de document de brevet, le numero du document, le pays dans 
lequel OU !'organisation aupres de JaquclJc Ja dcmandc de priorite a ete depose1: 
ainsi que Ia date de priorite ct le numcro de la demandc de priorite dans ce 
pays ou aupres de cette organisation, le ou Jes symboles de la CIB, Jc nom du 
deposant ou du titulairc ct le titre de l'invention. On trouvcra un specimen 
d'imprime dans le tableau 6, page 45. . 

v) Service de la banque de donnies numiriques - (Numerical Data Base 
Senice) - (NDB). Ce service recense Jes documents de brevets en fonction 
du pays ou de I' organisation qui les a publics et du numcro d'ordre du document 
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n est ainsi possible de retrouver tous Jes documents de brevets qui ont etc 
publies aux diverses etapes de la procCdurc apres le dep0t d'une demande 
(par exemple Offenlegungsduift, A.uslegeschrift, Patentschrift en Republiquc 
federate d' Allcmagne). Pour cbacun des documents de brevets rcccnses, les 
donnees bibliographiques suivantes sont indiquees: le pays ou l'organisa­
tion qui l'a publiC, le numero du document, le code indiquant le type de docu­
ment de brevet, la date de publication, la date de dep0t ct le numero de la 
demande, le pays dans lcquel ou l'organisation aupres de laquellc la dcmandc 
de priorite a ctC dCposee ainsi que la date de priorite ct le numero de la dcmandc 
de priorite dans cc pays ou aupres de cette organisatioai, le ou lcs symboles de 
la CIB, le nom du deposant ou du titulaire, le nom de l'inventeur et le titre 
de !'invention. On trouvera dl1 spCcimcn d'imprime dans le tableau 7, page 46. 

17. Les abonnes 1 l'un ou 1 plusieurs des cinq services precites ~ivent 
pCriodiquemcnt des jeux de microfiches. Un jeu comprenant environ 200 micr<>-" 
fie~ pour chaque service, est livre tous lcs trois mois (en janvier, avril, 
juillet et octobre). Les renscignemcnts figurant dans chaque livraison trimes­
triclle sont mis 1 jour de fa~n a comprendre aussi les renseigncments de la 
livraison trimestriclle precedente ou des livraisons de l'annee. A la fin de chaque 
annee civilc, Jes renseignt;ments sont aussi mis a jour de la memc maniere, de 
fa~n a comprendre ceux de l'annee ou des annees prCc:Cdentes (cinq au 
maximum); au bout de cinq ans, une nouvelle ¢riode quinquennale de misc 
1 jour et de recapitulation commence. 

18. Le dcuxieme groupe de services fondes sur les microfiches COM est 
· propose par l'INP ADOC sous le nom de Bulletin des brevets de l'INP ADOC 

{INP A.DOC Patent Gazette) - (/PG). L'IPG donne, une fois par semaine, dans 
un mcme jcudcmicrofiches-comme ii est indique ci-apres-des renseigncments 
bibliographiques se rapportant aux documents de brevets recemment publies 
(par excmple, depuis le demier numero de l'IPG) dans les pays ou par lcs 
organisations pour lesquels l'INPADOC enregistre ces renseignements (voir 
le tableau 1 ). L'IPG constitue ainsi un recueil des renseignements qui, par 
ailleurs, ne figurent quc dans les bulletins de brevets de ces pays ou organisa­
tions. Les trois services qui constituent l'IPG sont le service de classification 
selectif (Selected Classification Service) (SCS), le service selectif de deposants 
(Selected Applicant Service) (SAS) et le service numerique selectif (Selected 
Numerical Service) (SNS). Ces trois services correspondent respectivemcnt 
au PCS, au PAS et au NDB, decrits plus haut au paragraphe 16. Ils sont pro­
poses en tant qu'elemcnts de l'IPG, pour assurer une livraison hcbdomadaire 
de microfiches couvrant Jes documents de brevets dont Jes donnees biblio2ra­
phiques ont etC cnrcgistrees dans la banque de donnees de l'INP ADOC- au 
cours de la scmainc precedente. Les renscigncmcnts rc~s au cours d'unc 
semainc donnec sont completes par des renseignements identifiant les membrcs 
de families SC trouvant deja, le cas echeant, dans la banquc de donnecs de 
l'INP ADOC. Ainsi, pour chaque document de brevet rcccnse, to us les mcmbres 
connus d'une Camille de brevets sont indiques. On trouvcra dans Jes tableaux 8, 
9 ct 10 (pages 47, 48 ct 49), des specimens d'imprimes des trois elements de 
i'IPG. 
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b) Senices sur bandes magnitiques 

19. L'INPADOC propose chaque semaine Jes services suivants sur bandes 
magnetiqucs: 

i) JJande des 13 donnies (Extended Data Tape)- (EDT). Cettc bandc 
contient Jes elements de donnees bibliograpbiques fondamentaux plus, 
s'ils sont enregistres (voir le tableau I), le nom du deposant ou du 
titulaire, le nom de l'inventeur et le titre de !'invention pour les docu­
ments de brevets dont les elements de donnees bibliograpbiques ont 
et6 ajoutes a la banquc des donnees de l'INP ADOC au cours de la 
semaine prCcedcnte. 

ii) JJande de donnies tie l' INP A.DOC relatives aux families de brevets -
(INPA.DOC Family Data Tape) - (IFD). Ce service est semblablc 
a l'EDT mais comprend des renseigncments supplemcntaircs concer­
nant les membres de families de brevets deja recenses dans la banquc 
de donnees de l'INP ADOC. Pour chaque mcmbr: de la Camille deja 
recensC, sont indiques Je numero du document, Je pays OU J'organisa­
tion qui ra public, le type de document de brevet en cause ct la date 
de publication du document; ccs renseignemcnts sont associes aux 
Clements de doD;t.Ces bibliographiques du document de brevet rCcclll­
ment enregistre. 

20. Tousles elements de donnees sont normalisCs ct disposes de fa~on uni­
forme. La disposition des donnees est gencralement conforme a la norme 2709 
de l'JSO concernant la disposition des donnees sur bande magnetique pour 
l'echange d'inf ormations bibliographiques, ainsi qu'aux nonnes correspon­
dantes elaborees au Royaume-Uni ct aux Etats-Unis d' Amerique. Ces bandes 
sont disponibles sous les deux formes suivantes: 

9 pistes, soo bpi, imparite, 
9 pistes, 1600 bpi, imparite, 

et le code EBCDIC (Extended Binary Coded Decimal Interchange Code) 
etant utilise dans Ies deux cas. 

c) Demandes de renseignements isolies 

21. L'INPADOC propose Ics services suivants pour repondrc aux demandes 
de renseignements iso~ees: 

i) Demandes isolies concemant /es Jamil/es de brevets (Individual 
Request for Patent Family) - (I RF). Cc service recensc Ies documents 
de brevets dont Jes elements de donnees bibliographiques sont 
enregistres dans la banquc de donnecs de J'INP ADOC et qui sont 
fondes sur la mcmc dcmande de priorite. Les documents de brevets 
ainsi recenscs constituent une famille de brevets. Pour une demande 
de priorite donnce, identifiee par le pays dans lequcl ou par l'organi­
sation aupres de laquelle elle a etc deposce, la date de depot de la 
demande ct le numero de la demande dans cc pays ou a-aprcs de cette 
organisation, ainsi que Ies documents de la famille de brevets recenses 
sont indiques avec Jes donnecs bibliographiqucs suivantes: le pays 
ou I' organisation qui a pub lie le document, Ia date de publication, 
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un code indiquant le type de document de brevet, le numero du docu­
ment ct le nom du document de brevet en toutes lettres. Tous les 
documents de brevets indiques clans le tableau l, page 28, sont 
recensCs. En outre, l'INP ADOC a constitue unc banquc de donnees 
des anciens documents, comprenant des elements de donnees biblio­
graphiques d'environ un million et <iemi de documents de brevets 
publies pendant Ia periode allant de 1968 a 1972 inclusivement. Cette 
banque de donnees comprend les documents de brevets publies 
par Jes pays suivants: Autrichc, Belgique, Canada, Etats-Unis 
d' Amcriquc, France, Pays-Bas, Royaume-Uni, pays scandinaves 
et Suisse. 0 n trouvera un specimen d'imprime dans le tableau 11, 
page so. 

ii") Demandes isolies concernant la classification des brevets (Individual 
Request for Patent Classification) - (/RC). Ce service fournit une 
liste de tous les documents de brevets dont les clements de donnees 
bibliographiques sont recenses dans la banque de donnees de 
l'INP ADOC et auxquels a etc attribuc un symbolc determine de 
Ia CID. Les renseignements sont tires de la plus recente microfiche 
disponible du service de la classification des brevets (vou plus haut 
le paragraphe 16.iI)) et de toutes les microfiches du vrvice de classi­
fication selectif publiees par la suite (voir plus haut le paragraphe 18). 

fu') Demandes isolies concernant les diposants (Individual Request for 
Applicant) - (I RAJ. Ce service foumit une liste de tous les docu­
ments de brevets dont les elements de donnees bibliographiques sont 
enregistrCs dans la banquc de donnees de l'INP ADOC sous le nom 
d'un deposant ou d'un titulaire determine. Ces rcnseignements sont 
tirCs de la plus recente microfiche du service des deposants (voir 
plus haut le paragraphe 16.iii)) ct de toute microfiche du service 
selectif de deposants qui aurait etc publiee par la suite (voir plus haut 
le paragraphe 18). 

iv) Demandes isolies concernant les inventeurs (Individual Request for 
Inventor) - (!RI). Ce service foumit une liste de tousles documents 
de brevets dont les elements de donnees bibliographiques sont 
enregistrCs clans la banque de donnees de l'INP ADOC sous le nom 
d'un invcnteur determine. Ces renseignements sont tires de la plus 
recente microfiche disponible du service des inventeurs (voir plus 
haut le paragraphe 16.iv)). 

d) Service de copies de documents de brevets 

22. Il est possible d'obtenir aupres de l'INPADOC des copies sur papier 
(format A4) de documents de brevets isoles ou des copies sur microfilms 
de 16 mm en bobine de series numeriques continues de documents de brevets. 
Pour tous les documents de brevets couverts par cc service, est donne une copie 
du texte complet avec les revendication!: et tous les dessins ou formules qui 
accompagnent le texte. Les microfilms de 16 mm sont etablis scion la dispo­
sition 28 («Comic Strip Format»), a savoir deux pages de document cote a 
c6tc dans un meme cadre, les lignes d'impressions etant paralleles a.u bord du 
film. 
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23. L'INP ADOC dispose de I' ·"! des plus grandes collections au monde 
de microfilms de 16 mm en bl - ·". consacrCes aux documents de brevets; 
cette collection comprend plus de .>0.000 bobines contenant cbacune de 200 
1 300 documents. La collection est continuelle1nent tenue a jour en filmant Jes 
nouveaux documents publies. Ele comprend des documents de brevets publies 
par les pays et organisations suivants, l'annee indiquee entre parentheses etant 
l'annee de publication du plus ancien document de brevet disponible: Alle­
magne {Republique fCderale d') (1945), Australie (1926), Autriche (1399), 
Belgique (1950), Bureau international de l'OMPI (1978), Canada (1950), Dane­
mark (1895), Etats-Unis d'Amerique (1935), Fmlande (1954), France (1902), 
Hongrie (1896), Italic (1926), Norvege (1892), Office europeen des brevets 
(1978), Pays-Bas (1913), Pologne (1924), Reich allemand (1877), Republique 
democratique allemande (1951), Royaume-Uni (1900), Suede (1885), Suisse 
(1889), Tchecoslovaquie (1919), Yougoslavie (1922). 

Cooperation entre l'INPADOC et rOMPI 

24. En vertu de I' accord conclu avec Ia Republique d' Autriche, l'OMPI 
s'efforce de faciliter les contacts avec l'INPADOC et le plus grand nombre 
possible d'offices de brevets. L'OMPI fait par consequent de son mieux pour 
favoriser la conclusion d'accords de cooperation (voir le paragraphe 9). En 
vertu du memc accord, l'OMPI s'efforce aussi d'uniformiser au maximum la 
presentation des elements de donnees bibliograph'.ques sur les documents d~ 
brevets et sur les supports de donnees dechiffrables par machine. Sur ces 
questions, l'OMPI encourage activement !'adoption de normes et de recom­
mandations arretees a l'echelon international qui sont appliquees par tous les 
principaux offices publiant des documents de brevets. 

25. Toujours dans le cadre du meme accord, l'OMPI s'attache a promouvoir 
!'utilisation Ia plus large possible des services de l'INP ADOC par les autorites 
competentcs de ses Etats membres. 

26. L'application de la Qassification internationale des brevets (CIB) ne 
s'est genCralisCc dans la plupart des principaux offices delivrant des documents 
de brevets que vers l'annec 1970. Par consequent, Jes quelque 27 millions de 
documents de brevets publies a cc jour dans le monde entier ne sont, pour la 
plupart, pas munis des symboles de la CIB. Les offices de la propriete indus­
triclle sont de plus en plus nombreux a remplacer leur systeme de classification 
nationale par celui de la CID pour organiser leurs operations d'examen et 
amenager leurs fonds documentaires publics. 

27. Dans cc contexte, l'OMPI et l'INPADOC ont signe, en 1975, un accord 
concernant la gestion sur ordinateur des documents de brevets reclasses scion 
1a· CIB (systeme CAPRI) (Computerized Administration of Patent Documents 
Reclassified according to the IPC (CAPRI System)). Le but de cc systeme 
est de repertorier et de mettre en machine Ies symboles de la CIB attribues 



- 38 -

aux documents de brevets publies avant 1975. Compte tenu du tres grand 
nombre de documents de brevets publies avant 1975, le systeme CAPRI 
s'appliquc en prioritC, tout au moins dans un premier temps, aux documents 
de brevets constituant la« documentation minimale »scion le Traite de coope­
ration en matiere de brevets (PC11, c'est-a-dire essentiellement aux documents 
de brevets publies a partir de 1920 par Jes Etats-Unis d'Amerique, la France, 
le Japon, l'ancien Reichspatentamt d' Allemagne, la Republique federate 
d'Allemagne, le Royaume-Uni, Ia Suisse et l'Union sovietique. 

28. Les donnees mises en machine dans le cadre du systeme CAPRI se 
presentent sous f onne d'inventaires enregistres sur bandes magnetiques, du 
contenu des fonds documentaires amenages scion la CIB, tels qu'ils ont etc 
etablis par Jes offices cooperants (voir le paragraphe 29). La banque centrale 
de donnees CAPRI (CAPRI Central Data Base) - (COB) contient Jes ele­
ments de donnees bibliographiques suivants: 

1. le pays qui a public le document de brevet; 

2. le numero du document de brevet; 

3. une indication du type de document de brevet; 

4. le ou Jes symboles de la CIB; 

S. l'&lition OU Jes editions de la ClB dans Jesquelles est valable le sym­
boJe indique de la cm; 

6. l'office ou l'organisation qui a reclassC le document; 

7. la date a laquelle Jes donnees ont ete traitees par l'INPADOC. 

La banque centrale de donnees CAPRI est amenagee en fonctil des sous­
classes de la Cm et COntient a l'heurc actuelle des renseignt:wcu~ '1Cemant 
7 millions de dor,uments. Le fichier devrait etrc complet en 1982. Lorsqur la 
banque centrale de donnees CAPRI sera achevee, l'INP ADOC etablira un 
fichier inverse (CIF), qui sera un fichier de donnees etabli par pays d'origine et 
par ordre numerique. 

29. Pour mettre en c=vre le systeme CAPRI, l'INPADOC coopere active­
ment avec divers offices de la propriete industrielle, et plus particulierement 
avec ceux de l'Allemagne (Republique federale d'), de l'Autriche et de !'Union 
sovietique, ainsi qu'avec !'Office europeen des brevets. II est envisage de 
cooperer tres prochainement avec !'Office japonais des brevets. L'achevement 
de la banque centrale de donnees CAPRI facilitera ;~randement Ia creation 
de centres de documentation en matiere de brevets, y compris dans les pays en 
developpement, et permettra aussi 1e creer de nombreux autres services. Bien 
que la banque centrale de donnees CAPRI ne soit pas encore complete, plu­
sieurs services fonctionnent et peuvent deja Stre obtenus. II est possible d'obte­
nir des renseignements plus detailles sur ces services en s'adressant a 
l'INPADOC. 

• 
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Tablmal. 
PORTS DE LA BANQUE DE DONNW .fCIVELLE DE L 'INPADOC 

I .,..... ....... Ullilllllll., II 
(wircM • P11 ....... S. .... II) I ..,. ........... DMll ... ._.... -14, 1 a.10 II 12 IJ 14 IS 

1-10 ........ --- I 
A1iiqae du Sud + + 31.01.73 + + + B 
ADemalM (!Upabliq• 
ffdtnlecr) + + CM.01.73 + + + C.D 

ArlaliDe + + Ol.G2.73 + + 
AllSb'alie + + ll.01.73 + + + 
Autridls + + 10.01.73 + + + + + A 

Bel&iqac + + 02.01.73 B 
Briail + + 02.01.73 + + + Bui • + + 15.02.73 + + + 
..::-iDtaD&tioDal de rOMPI + + 19.10.11 + + + 
Camda + 01.Gl.74 + + + + + 
Qypre + + Ol.G3.7S + + + 
Cuba + + 13.02.74 + + + 
DlllClllUk + + 02.01.73 + + D• =- + + 31.01.76 + + + 

+ + 01.Gl.73 + + 
Elacs-Uais d'Amiriqu + + 02.01.73 + + + + + L 
FWaDcS. + + 31.01.73 + + + D• 
Francs + + OS.01.73 + + D,E 
Grice + 04.07.77 + + + f 
Hon1Kon1 + + OS.03.76 + + + 
f!:sri&' + + 29.01.73 + + + 

+ + 02.0l.7S + + + 
lrlude + + 10.01.73 + + 
lsiail + + 30.01.73 + + H 
Illlic + + 25.01.73 + + + B 

Japoa I + + "02.04.73 + + + D,J,K 
ICCD,a + + ll.07.7S + + + 
~ + + OS.01.73 B 

+ + 09.0S.73 + + B 
Momco + + IG.10.7S + + + B 

Monaolic + + 22.11.72 
Norrip + + .>2.01.73 + + + o• 
omc. ~des bteYCU + + 20..12.71 + + + D 
Pays-Bu + + 02.01.73 + + D 
PbilippiDa + + 03.07.7S + + + 

~ 

Polope + + 21.02.73 + + + 
Ponupl + + 01.01.76 + + + 
JUpublique de Corn + Ol.01.71 
IUpublique cUmoc:ratiq'UO 

OS.01.73 1llem1nd• + + + + + 
llollllllllis + + 10.01.73 + + + 
lloyaume.Uai + + ().( "i.73 + + 
Suea + + Ol.01.73 + + + D• 
Suiue + + IS.01.73 + + 
TcMccnlovaqui9 + + 22.02.73 + + + 
Turqaie + 01.01.73 + + 
tiaioD sovUtique + + Ol.01.73 + + + p 
YouaoslAm + + 21.02.73 + + + G 
Zambi9 + + 22.01.73 + + B 

1.9 QIDbol9 c + • ladiqw que CIC·~. doaM billliolnpbiqll9 al comprfs. pout A PllJS. dam la lluqll9. dollMo 4- l'lNP A.DOC. 

~: P. Tiuw •a 11111M I ponil' du I• juilllc 1917. 
A. Y -prll r. • All(p6o11 • I paRir du I• jlllwftr 1'7S. O. Tluw • anllala I ,.,Ur du 1• janmr 1,17. 
S. SJmlloltl ci. la Cll j111411'au aimiu 4- la IOllKI- -i.. K. Y compril la • 4'nlan4a 4'poHa "· 
-. 1. Symbola 4- la Cll I panlr du I" Janvier 1'75. 

C. Y -prll i. •~,.,.I panir du I• JaaYi« 1'75. X. Nom du 4'pounc. 4u lilulain c .S. l'lnwnt111r pour la 
D. Y -pril r. ....._.. mlla • la dilpasilioa du pubU. pmllitn publicalioa MUllmcnl; liua ll'&llllilUtil ck Kara-

IYUI II IPrW I'---. alftli q119 .. cUll-..; kaftll. 
• • panlr 4u I• Jaa¥Mr l'1S. L. Y «-mprla i. • ncWivraac." (nluua) I ,,.,W du I• Juilllc 

L Tiu. 11 IDwallat pour la prml6n pul!Ucadoa ..W-.C. 1'15. 

la J...- 1'79, la Ma4• • 4otuMtl cou"9 p1ua • '" alllloa. ell documara. 
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Fiam9 II I Tablaa II I F"aam II 

6909890NL 
INDIYIDUAL REQUEST FDR PATENT FAMILY 

CC PR.DAT YY PRID.ND. 
YOUR QUERY NL 010101 01 6909890 
AT 720310 B 297150 NL 690627 69 6'309890 
BE 701228 -A 752549 NL 690627 69 
BE 999999 Al 752549 NL 690627 69 
BR 730111 AO 7020082 NL 690627 69 
CH 7Z0315 A 520398 NL 690627 69 

DE 710107 A 2030306 NL 690627 69 
DE ?60708 B2 2030306 NL 690627 69 
DE 770217 C3 2030306 NL 690627 6'3 
DK-771010 B 136442 NL 6·?0627 69 
DK 78Q306 ,-. ., 136442 NL 6'~0627 69 
ES 730316 F'fl 381168 tfL 690627 69 
ES 740416 y 183208 NL 690627 69 
FR 710402 A5 2051210 NL 6'~0627 69 

GB 720315 A 1267175 tfL 690627 69 
JP 751006 B4 51) 03 0944 NL 690627 69 
t-fL 701229 A 6909890 tfL 690627 69 
l'fO 741216 B 131043 NL 690627 69 
NO 7503~5 c 131043 NL 690627 69 
SE 751103 B 3:303:38 tfL 690627 69 
S:E 760212 c 380388 NL 6'~0627 69 
us 740226 A 3794402 f·fL 6'?062:7 6'3 

us 740226 A 3794403 r-fL 6'?0627 €,•;. 
LA:S;T ENTRY 22 MEMBER:S FOUND 
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A N ll E X E 4 

il'DE-MEKOIRE 

POUR PREPARF.R Uif CQftRAT DE LICF.NCE 

Dans le commerce de llcer..ce n'importe !JAS qu'il s'a.;it d'un achat ou 

d'une vente, on doit prealablement clnrif'ier les circonstnnces :-:uiV!l:ttes : 

A - LES EFFE'l'S SUE LES ~OTS ET LES Tt.XES : 

a) Quelles charges accessoires ,euvent se creer quand le c~ntrat sera 

signe ; 

b) Quel possible prtrteMire peut '!tre le r>lus f'avorRble de ce point 

de we ; 

c) Doit-on consulter aussi des s~ecialisteR en cette mqtiPre ~our 

conclure le contrnt ; 

d) Quelle est l' eas~ce et 1' ctendue lief' oh liea ti ons en i111p8ts et ta­

xes, lasqueis !'euvent se cr.P.er Mr le c"ntr'lt conclu ; 

e) Quelle est la !)rob4bili t':? d' ~utre1t taxf"s quA les ~msdi t;s. 
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B - LES AVAllTAGES E'f DESAVAJ!'rAGBS FlliAP.Cil!RS 

a) C~t on Ta tinancer la transaction ; 

b) Quels sont les frais instants et perspectifs lesq11els nrovienr.ent 

par nssurant la protection de lA ~ro~riete industrielle (brevets, 

muq,uea 11 mod.~lea 11 etc ••• ) ; 

c) Bst-ce qu'il y a la necessite pour le licenciP. Cf&.. depose des 

demandes en d'autres pays et quelle:i sont les frais de cette 

optSration ; 

d) lat-ce qu'il y a des frl'is auxililli.::es lies au trnnsferts des 

droits industriels e%istants 

e) ~uels sont les Crais payables en devises : 

t) De quelles re~lntions d'er,)ortntion-et rl'iaportr.tion rloit-on 

tenir com"!lte 

g) Eat-ce que l'e%portation n'est pas lir.rl.tee ou ~Ame barree par 

des contrats anterieurs ; 

h) Quellea sont lea chAnces de vente des produits 

i) Qui et comment doit !P.ire le marketing pour estimer le possibi­

lites du mnrche interiP.tJI:' et l!londial ; 

j) Eat-ce que un investiffseme:it ser11 11eces3r.i:-e et si 0•1i en quell~ 

nleur ; 

k) Est-il posnible 1ue fte pro~u~sent ~es r~ais nux!li~ires co~mP. ex-

9crtiae, repreftentntion ~r in!enicur-comJP.il on avocat, inter­

='diaire, etc ••• ; 

... 
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1) Les co~es 8lllic~les quell~s sort dP.s experiences ont-elles 

collecte dans des trRnsactions pareilles. 

a) Les Mti~ns principales et auxilinires pwvent ~~re assurees 

clans le presert et clans le future ; 
-. 

b) Quelles sont les possibilites de procurationdes macieres et 

sur quelle gamme, lAr~e ou etroite ; 

c) Est-ce qu'on a besoin des ecployes specialement qualifies 

d) De quelle norte de prescriptions dPs autorit~s doit-on tenir 

compte (orotection contre l'incendie, s~curit& de tr11vail, hy­

giene de t'r'lvail, etc ••• ) 

e) Par les· precedents .quels !rais auxiliaires vont s' emerger; 

f) Est-11 necessaire de con.~truire des usin~s ncuvellP.s ou dans 

quellP. mesure doivent lPB unes exis~antes ltre ctansformees; 

g) F.st-ce qu'il se produisent des prohl~mP.s dans lP tr~nsport et 

si oui, quelle est la so~mP. necess~ire pour les resoudre; 

h} Sont-elles necessaires des nouvelles ir.~tnll~tior.s, des nou­

veaux appAreils et instrument, pour lequP.l t~rme ~eut le.ur li­

vraison Atre essuree ; 

i) Eat-ce qu'il y a des odP.urs, den bruits ou autres fncteurn en­

vironnantes dont la rP.duction va enuser dea frais auxiliair9s ; 

... 
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j) ·Quelles sont lea frais des essais de l'introduction de la nou­

velle technologie 1 compris les frais d'un ~ventuel insuccAs : 

k) Quelle est la dur4e et quell-.~ sont le~ frais de l'introduction 

de la fabric"tion du nouveau prodnit ou procP.de. 

D - PROMOTIOlf DRS VF.JtTF.S : 

a) Quelle eAt l'ltendue de la ~ro•otion nncessairP- et ~uel3 frais 

1 sont lib ; 

b) Est-11 rufoessnire d'ort'niser un serri.ce tec!lnique, de consul­

ter ou d'entra!ner les utilisateurs : 

c) Peut le nouveau prod1d t disturber la vente des p~duits exis­

tants. 

E - DEVELOPPE:mrr TECJil!IQU'F. : 

a) Quel est l' -'tat du !'I'OeT1'ft techni~ue 1'. 'l' interiP.t:r et h l' etran­

ger dans le dol!llline donr.e : 

b) Cet ltet, nvec quel !'lecuri te neut-il &tre deter:l'!.ne et !>Br ctuel 

aoyens ; 

c) Sur le ciOl'!'A~ne srf.cinl rlonnP., quP.llea ~ont lE"S tP.ndPnCP." du 

nrogr~s technique en avenir 

d) Est-ce 11ue l'objet du contrat i=eut perdrP. sa val1tur qnand on vn. 

inventer de nouveaux nroduits ou procedes 

e) Est-ce qu'il est necessnir~ de ln documP.nt~tion techr.iquP. ou 

11 ttlrature s~ciale, d' ou pout-un lea nrocurer • 

. . . 
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r - LA stTtTArrox DE BRF!VET : 

a) Si l'objet de contr11.t est un brevet, est-ce que ce b~evet a 

ete d~livre aussi dAns des !>flYS nvec un examen preal~ble as~ez 

sev~re ; 

b) Quand il ya l'expiration de la pPriode de ~rotPction 

c) Eet-ce qu'on a fait tout nlccssaire pour demander et soutenir 

la protection ; 

d) Peut-on calculer avec des procedures en annul~tion ou des pro­

cedures de revocation 

e) Est-ce qu'il y a une dcnendance d'autres rlroits industriels 

t) Dans le cas mentionne sous e), est-ce qu'il ya des possibili­

tes d'un accord amiable avec le titula:fre des a.utres droit"' et 

est-ce qu'on necessite des trnis additior.~els ; 

g) Est-ce qu'il ye des possibiliteu d'elutier le b-evet le'!uel 

tait objet du contrat : 

g) Est-ce que l'etendue des brevets indiG~r.es et f.trangers soit 

egi'lle OU non. 

G - PROBLEMES DIVERS 

a) L' o bjet du brevAt -soi t prod ui t ou proccr• P.- t'lP.U t Atrn imi te 
simplera•nt et sans d11.neer, ou c •est· pl-;s· preferable 1P. cnnclurP. 

un contrAt de licence ; 
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b)_ Est-ce qu'on an la dis'!)Osition les insts.llations et in~t::u­

ments necessRires pour copier ou ces ?OurrRft ftre ~rocures 

f'acilement ; 

~) On s'~t d'un proced' secret ou ouvert. 

EFFETS PSYCHOLot'IQUES CHEZ LE LICENCIE: 

a) Peut-on compter sur l'objectivite des opinions techniques au seir 

de son etablisaement ; 

.b) Eat-ce que les opinions techniques au sein de l' ltablb:ser.ient 

lir:encie sont-ellea bien tondeea ; 

c) Eat-ce qu'il sott un obstacle de l'introductjon qu'il ya des 

avis contraires baftes sur les interfts individuels ; 

d) On doit balancer le !>Our et contrF? de s'a"!'UYer de specialistes 

independents. 

R - QUF.STIONS ECCUO~IQUES 

a) Cln doi t comnarer tennnt compt;I! de tc-utl!s les possibil tt"es qui 
serait le meilleur partenaire pour lui vendre ou acheter 
de lui une licence; 

b) C'e~t n~cess~ir~ de faire un calcul detaille en ce qui concer­

ne la p~ofitabilite de l'alternative choisie; 

c) On doit analyser le!! changes prob.llbles dan la productivite; 

... 
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df Quand 11 s'agit aussi de la livraison des install~tior.s qui 

Teut coaporter les frais de la Ilise en m.urche tentntive : 

e) Du point de YUe de deYises. quell• est l'nltP.rnAtive l~ plus 

faTOrable. 

x 
x x 

!iaturellement.·cette enwaertltion de ci-de~~us est ni coapl~te, ni 

iaplrativement obligatoire. Elle sert seuleaant le but de ne la!sser pas 

oublier.des activitP.s importantes, mnis on peut ftre use flexiblements. 

•mutatis mutandis". 

x 
x x 
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Allll!XE 5 

AIDE-9!&"!0IRE 

POUR PRECISER TCUT!:S LES CO!lDITICt:S ?!lOPR..S 
A LIBELLER U1I COtrrRJ.'r DE LICEKCE 

.lpns qu' on a tai t un r.mrketing selor. Al!!:EXE 4 et pn: l' ,_ 

valuation de celui-ll a choisi le pnrtenr..i:e qui lui seable le plus avnn­

tageux, on a de preciser -pour arriver ~ un contrnt de licence non ambigu­

les conditions.inume~es ci-dessous : 

A• titulaire des droits industriels 

(le concesaeur de licence), 

B • le cessionnaire 

(le licenci.l). 

A - DELUiIT~TION l>U o;m1T F.?i qt:rwSTICI! : 

a) Le carart~re et le noabre de~ droits ~ndustriels 

b) Il s'neit de ln licence ~nP.rale ou sim,le ; 

c) Le domaine couvert par 111 lier.nee a-t-11 de li::ii ta tions itu 

point de vue de choix ou de ~uantite ; 

... 
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d) La d~e du contrat ; 

e) Quels proc.:c!'s pueils sont connus pour A 

t) Lea droits sont ou ne sont pas c?sc,~s par des au~re~ obliga­

tions (autres licences donnees, dependance de~ nutres rlroits 

indu:otriels, droits de coer;:iloitP..tior., licence obliei"~oire, 

etc ••• ) ; 

g) Coment Ya infiuencer les J>'l,YlllP.nts de ln redeV"nce qunnd. il 

'merge ult,rieurener.t un droit de coexploitation ou de licence 

obligatoire inconnu a A h la date du contr~t ; 

h) Quelles g:•rr.nties et en quelle mesu=e rieut dorner A en ce qui 

concerne l~ profitabilitP. du procl.-dc ; 

i) A-t-il .a le droit de dol"n~r des licences ult~'!'.'!eurH po11r les 

territoires concedes pour B, quand B nP. ~roduit ou verd '!)11.R 

la quantit4 ~rescrite dans te contrat ; 

j) Eat-ce que D a le droit de c~ncrner dP.S ~O•JS-licenCPff a tierces 

persor.nes ; 

k) Doit-il B nlcesRite pour concf.der les SOU!J-licences a tie~ces 
personnes l'accord de A. 

, 
B - LES ftECC.M?EJ;sES DU LIC:F:NCIE 

a) Quell•. est ln :nesure de l' oblign ti on d.11 B de nn.yP.r lP.~ rede­

vances ar.nuelles ; 

b) La redevRnce aoit elevce ou rPrluite dans i~~ nn~ ~ostr.ri~urR 
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c) Le pAyment ee d#ro·1le co""'"' annui tt'. ou 11n !>lU!l!eurs 'lorti1>ns 

annuelles ; 

d) La reclev:1nce dlpend ou non de lll quanti t~ ~>rc>ltui te ou vendue ; 

-e) Existe-t-il une redevance ar.nuelle Din::i.~le obli~to;~e ou 

autre cur.dition pa=eille 1 · 

r) 'Doit-on payer des redeva~ces au.~si po\a' des qua.~titP.s livrP.es 

eventuellec.ent; ~ur A. 

-g) &-t-il droi t B de d~!)Oser une action de procedtH"P t!R ar&!'!ul~tion 
I 

OU de procedure en J:6VOC:1Uon contre le droi t ir.dil!;triP.l etu:t 

objet du contrat. 

s) Est-cP. ~UP A p~Acrit les !o:rmP.~ obli~~oit"P.s dP. l~ VP.r.te 

b) quttlle '!O:"te d' evidence doit A condlli rP. ~Ur lP.S VP.ntes 

c) Col!ll!~~t ae '~roule le contr&le dP. cPtte 6vide~ce ;mr A ou !"lr 

eon dtl-~e'.ie ; 

cit) Et1t-f l oblii!Atoire r!e f-'\ire t:S!.!:P. ?r:r 1-. J:'ro-iuit d'une r.IAt'lJUe 

ou B~t~e sigr.e, et si oui, doit le cliert ?Ouvoir co~ntnter 

que 1ia prorjucteur noit A ou B : 

t) 1uell.<J aerK le de!l~ir. d1.1 rlrcit de r:vlrque apris l'Pxpiration 
du contrnt : 

... 
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~) J'usqu'll quellP. dA":e doit-il B comiencer la production : 

h) ~uelles snnt lP.s cor.r~~i~snnces, le savoir !Rire, les secrets 

induR .. :=i~lR dn~"; le trstnsfert sera nPCP.~~ai::-e pour co..encer 

la f'abricntion ; 

i) F.R .. -il A nbli.~ de !'ft.yer des re-parations do~s en cas que 

la ~rotection cesse deVRnt l'-xpir-ttion du contrat : 

j l Dans que ls n.~y!l a B le droi t c!e 11 ~r et v~ndre le ?>rodui t : 

k) En cr.s ne la ~~~liation ~u cont:::R.t devnn~. l'ex~i~tion a-t­

il B le droit de !)rotfuire jus'!u'a la date originell'! de validi­

tP du contrr:t le mfcie !>rod.uit ou un !)&reil et a-t-il le droit 

de donnP.r s~uG-concessions au tiers. 

a) Qui va payer a l'interieur ou en Ptran~-er left annuites du 

brevet 

b) ~ui n lP. droit de ~lnider dar~ une eventuelle litise en con­

trc!A~on 

c) Doit-il un deft T'Arter.ni:e! infom.ar l':iut:=e quand il a con­

nninsnnce d'une contrefa~on fvP.ntuelle. 

a) A-t-il B lP. rlr1'i t de li vrP.r les inl!ltl\ll~ti.ons nP'ceHll.irl!s !'Our 

la r:ii ~" P.n :-;.llr<"'he l'!u rrrocld" pour tels "flys ou cettea ne aont 

:ins 9rvteeP.11?R l"&r brevet : 

... 
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b) Bst-ce qu'il y a des prescri~ti~ns et exi~nces s~ciales en ce 

ctui concerne l'ex~loitAtion du ~roc~de et l'emballaee du produit 

c) Eat-ce ctue le pm~ede e!'lt usable seulei:iP.r.t pour un but special 

ou il est universel ; 

d} E~t-ce que les garar.ties de A dc"?&ssent la reproduction du ~ro­

c~de en labo:r:·t~ire, et va-t-11 T'lllrticioer d~ns la aise en 

aarche dan!I l'U!linP. ; 

e} Doit A garantir le!' param'.'.tres de ln qualit~ du produit p?"Opre­

aent tabrique : 

t} Doit A ~~ntir la nouv~Aut~ du proced~ ou du produit 

6) Est-11 A obli~ d'in!omer H sur tous les sect<ets indus~riels 

lies au procede ou Au produit, ou il doit l'ir.forr.ier seulei:..nt" 

dans une 'tendue !>flreil!e a l'une do~nee aux autrer licenciP.s ; 

h} Ent-ce ctue B va recevoir les deMr dP.!'I •le brevets ul t•'-ri•ur!'I qui 

ont le but d' u'liol'Ar lP. proccdF ou le rrodui t ; 

i} Est-11 A oblie' de 1:1arquer la. cieilleure al tern~ tior. qu•.nd 11 a 

donr.e !'lus qu' une dans la doc·u l!en b1 ti on 1! vree ; 

j} Est-il A obli~ de colll!'lunir.tuer quel!es sont lP.s sources les 

plus a~tes pour l'approvisionnP.cent des l:ltl~icr~s nreaiP.re!'I ; 

k} Est-il A oblige de donnPr infor.:i:•tions detaitlees r.ur ln ~ode 

d'emball~e ; 

l} QuelleA mesures doivent-ft=e ~rises quand ultfriP.urP.~P.nt la 

produit ne montrP, na.s l'effi~Ac!te ~ro!"lble o~ qu'il montre 

des e!!ets secondni=es indrsirnbles ; 
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m) QWllld B -¢ce ?i ses tra.v:-.ux t!e MvelC>!J!ICl'IC:'lt ~11lise ul tPri­

eurei:aent I 'utilisation d 'une subst11r.ce ·1ntl~edbi.re ou d 'un 

dechet- est-ce que c;n entre sous la 'llllidite du contrat ; 

n) Est-ce'que B est-il oblige de communiquer ~A lP.s ameliorntior.s 

qu'il a fait, doit-il cPder celles-19 IL .\ et s:•us q•telles con­

ditions. 

Quan<i 11 ne s ':igi t pas seulemP.n t d 'un tranf'fE?rt des protiui ts in­

tellectuels mais on se rallie aussi des livraisor.s d'instHllations et ins­

truments, les s~dites ddivent itre convl1!tees nvec les inforn~:1t;:!on3 sui­

vantes : 

\ 
p - a) On dl>i t elaborer les cnlcu~s C:O~!'lets econoraiq•JPS ~P.S iriVPsti s-

S8ll!P-nts 

b) On doit dirifier les terr.ies rles livrnisons 

c) On doit clarifier les possibilitPs de l'a~provision~P.oP.nt rles 

pi~ces de chRn~e ; 

d) On doit fixer les tAchPs de coop~r~tion P-t leur!' terr.es 

e) On doit re;:~ler qui est re!lpor.aable pour l 'Rpprovis'ionnel".f?rit 

des l!!.ati~res pour mise en ::iArche et ~ui vn porter lP,s f?'kis 

t') Or. doit 1~tablir qUf~lles !lrint les inrit:i.11.-.tions et i.Mtrul"IP• ts 

qu 1 1>n peut se procurer sur le mnrc-i'lP interieur, P.t on dnit 

fiXP~ les P.Xieences li.f!en n CP.R livr.ni.~~ns ; 

g) On doit clnrifier qui vn ~enrlrc ln direction r.t le cor.trale 

technique des monta~es ; 
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h) On doit fixer les devoir.J et les exiger.ces de la g&l'ftntje 

pour les installations et instruaents ; 

i) On doit clarifiP.r et tixer lP.S condition de payment des li­

vrnisons et des services accord~es ; 

j) On doit cl~rifier et fi•er les c~ndition~ et las ~odalitP.s ~e 

lR re~ise et de l'acte d'nccuser la reception de l'usine. 
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.l?ilfEXE o 

LA STRUCTURE D'Ulf CONTRAT DE LICE?JCE 

Un contrat de licence contient d'habitude les chapitres suivants : 

- Priambule, 

- Les parties contractAntes, 

- L'objet du contrat, 

- La peroission d'utilisa.tion, 

- Les te~toires ou la per111ission est vnlacle, 

- La livraison de la docw:tP.ntntjon, 

- Assistance technique, 

- Devoi:zs lies a la protection, . 

- Obligation de tenir en secret, 

- ~velo,,pe111ent et !)8rfectionnement, 

- La redevance, 

- Des autres services auxiliaires, 

- Garantie et responsabilite, 

- Devoirs du licenciP. en ce qui concerne l'etendue de l'utilisation 

et l'assurance de la qualite, 

- Ces~ion et sous-licences, 

- LR validite du contrr.t, 

- La modification et lA dP.chP.ance du cont!'\t, 

- Les prP.scripti;ns post-contractuelles, 

- Les devoirs en impets et taxP.s, 

- Arrangement des litiees, 

- D~ternrlMtion du droit qui va AtrP. appliqu~, 

- Annexes. 
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AY.llEXE 7 

COL"TRAT DE LICEMCF. MODE~ 

COJrrRAT DE LICENCE : 

Conclu aujourd'hui d'une part entre : 

- Usines Chimiques de Gedeon Richter S. A. Budapest, aor.~P, 

X.Gy<Smr<Sl' ut 17 (en continuaticn : conce~seur), 

et d'autre pRrt : 

- Labor1ttoires Pharmaceutiques r ... ~lgnch!s, Ant!l!".Rnarivo, 

R'publique Dt.mocratique Knl&~che, 

22 rue Benyovsky, 

(P.n continuAtion : le licencie), avP.c les ccnditionn ~uivnntes 

1~ L'C'AJET DU CON'r'RAT 

Le concesseur d•folare qu'il dis!'OSP. de tous l~n droi ts rie pro.,:tl­

eU industrielle, des experiences t.,chr.iques P.~ technoloe-', .. 111es, de teller.tent 

dit "88VOir-taire" qui sont nece9Sdres de !lrOduire l'ersoceyntin, l'er!!OCris­

tin et l'ergocornin en !or.:e pure isoleo en partffnt de l'er~o: de seiele. 

L'objet du present ccntrnt est la coc,lexit~ de ce~ cor.nai~sances et ln ?~r­

mission donnee au licencie pour les user. 

. .. 
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2. DROITS DE PROPRrerE nmusTRIE!.LE 

a) Brevets dPli~s : 

- Hongrie W0 159.816 

IfO 160.216 

- France 10 482.616 

- RFA r:o 412 012 

b) Delll&!ldes 1)8ndantes . . 

Priorit~ JO dtcembre 1984 

30 novembre 1985 

20 decembre 1985 

20 septeab'1'91985 

- Suisse Demnnde d~r>once 22 noveabra 1985 

15 janvi er 1986 

20 fevrier 1986 

- Itelie 

- Royaume Uni 

J. LA TERRITORIALI'!'E DU CC?rrRAT : 

L'annexe no 1 de ce contrRt {nas donn/. corime QOd~lP.) cnntiP.ntsons 

A la liste des pays 0~1 le licenciP. a un droi t 11bsolu et :ious 'J len no!!lS ou le 

licenciP. a un droit non absolu d'user l'objet du c-mtrat. 

4.1. Le cnncesseur a3sure '001.1:r. le li1 encic l 'uti lisntion pr:1tique 

de l'objet du contrat indi~ue dnns le chapitre 1. 

Le licencie a le droit de donner des snus-licencP.a p,,.;clusives 

dans lea pays selon la lhtft 1/A et dans !es ;iays selon lr. liste 1/B dPs "''us­

licences non exrlul"'iV"f'~ pour utiliser l'objat du contrat dans lH. nroduction, 

1 'uenee et la circulation des !'rod•.li ts seli">n l 'Ann,..xe r:o 2 (pas donne comme mo­

dUe). 

. .. 
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4.2. Le concesseur est oblige de li vrer au licencie l.?s docu::u~r.ta­

tions c·lntef!ant l 'obj'!t du contr•t selon chapitre 1 en 2 exP.r.:!llnirPr. en JO 

jours aprP.s l'entrt'e en vigueur de CP. contrnt. 

4.,. Le conce$seur Y'C>Ur assister le licencie est prit d'assurer 

dans sa propre usine en Hon~e lA forr:i~t5on de ~A7i~ui:t 2 ~pecialjstns, :-ottr 

une duree 11111.xi1:1&ie de 4 semaines chacun. Les f'l'kis de t:rRns~ort et de stati­

onne11ent de~·ces specialistes sont coi::portrs par le licencie. 

Le concesseur est prft de dP.le~er sP.s snrcinl~s~ s dPns l'usir.e 

du licencU pour ltd assister, 1111tis le!'I conditior.s d 'unP tP.ll.e nssistance doi­

vent &tre fixees dnns un ~ccord p.~rticulier. 

4.4. Le concesseur a l'obli~tinn d'llt"orrier le licP.r.c-iP. chRqne 6 

~ois des developpea:ents coJ"lcernnnt l'ob.}et du contrr.t. Le licP.nciP. neut !"'rP.­

~end~e l'usAee de ces dP.yelon~eoP.nts, dont les conditions doivPnt ftrP ~r(c!­

sees daus un accord particulier. 

4.5. Le concesseur dP.clare qu'il n'a cor.naissnncr de l'existence 

des droits appartenant au tierces pe:rsonnes, lesqur.ls pP.uvent emnAchP.r ou blo­

quer le licenci8 dans l'usage de l'objet du contr.nt. 

Le concesseur doit assister le licenciP. en toutes sP.s activitP.s 

d'ecarter les atte~ues des tiP.rces riersor.nes contr.e l'objet du contrat. 

4.6. Le concesseur donne t'nP. ~rRntie que selon la docu,..ent11ti on 

lime et la f'ol'lllRtion des specia.listes du lkencii'. chez lui, le licPncie SP.­

ra capable de !)roduire les produi ts ~nun~r1b dans l' ..\nnexe N° 2 nu ni VP.A~l 

technique ~Rreil nvec ce1ui ciu concetiseur, 111Ais ne donnP ttucunA e1u:~:-.tie rinur 

la profitabiliU "e la production ou de l.ll ventto cien nroduits. 
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5. LF.S PRESTATIONS DU LICRHCIE : 

5.1. Le licenciP. e$t obliee de verser au concesseur lP.s 5 ~du 
valeur des ventes effectuees dMs chaqne annee. calendrier d/.couie arr~s lo. 

·mise en vicueur de ce contrat. Il doit info~er le concessaur jusqu'Ru 31 

janvier de l'an qui suit sur le chiff~e d'nffa~re de l'nn precerlent. Cette 

informAtion doit.Atre, as~e~blP.e ~ ln bllse rlP.s ventes fncturP.es indepP.ndant 

du fa.it que la contrevaleur a etP. versee OU non. 

5.2. Pour 3tre ca~ble d'exercer un contr8le sur l'inforl"llltion 

donne selon 5.1., le concenseur a le droit de re~"nrdP.r et contrel~r la compta­

bilite du licencie y relative. Il a aussi lP. droit de ~retendre les services 

d'un expe~t-comptable. 

5.J. Le licencie earantie unP. redevance ninil:lllle de 30.000 F Fr/ · 

an dans les nremier~ trois ans d'usa&e et dans les ans ulterinurs une redevan­

ce annuelle de 50.000 F Fr/an. La diffPrence entr.e la redeva11cP 6chen11te nv-· 

pr~S le chiffre d'affaire et CAlle minililllle n l'echennce jusqu'au 31 jnnvier 

de l'an prochs ~. 

6. COOPER.\ TI ON 

6.1. Les ,. es s'obligP. de s'i.ifot'l'ler mutueller.:tnrt et r~aulH~re-

ment de leurs activitf.s et ~s~ltats de dP.velop~mants relatifs R l'ob~et du 

contrat. 

A lA basP. lie l'tfohnnee d'infornntion au moins <'hnque ~ix noil" ils 

vont coordonnP.r leurs acti.vi tes rlP. d~velo':'lnnr.iont. 

6.2. LeA r-'Rult11ts ninsi obtP.nus :iP.r.ont mis rmtnn1.ln~Ant \ lA dis­

f'Osi ti on pr.r l 'assurRnce rl 'un ciroi t rla nrioritn, At so11P. r :mri Hi onR r. ~lPPR 

d'.\ns un accord partic•..1.lier. 

. .. 
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7. DISCRF.TIOt: : 

7 .1. Le!!t ;a rties s•lflt ohlieees de tenir en ser.rPt toutes l~s in­

foriM.tions de ty'J')P. "snvoir-faire" ech."Ulgees d~~s les cadres de ce cnr.trnt. 

7.2. Les 'Dflrties s'obligent de fnire tout p<>Rsible au SP.in de lP.ur 

etablissement et· dans laura rapports avec les autres partenairP.s contractants 

d'eviter la divulgation du secret. 

7.,. Les parties contractantes s'obligent de coordonnP.r 111u~uelle-

111ent leurs publications sci entif5 qu-es ou d 'autre e;endre !)Our lvi tP.r de .,.; s­

quer la protection de leur ~ropriete ir.dustrielle. 

7.4. Les ~rties doivent s'infomer ciutuelle1111):-t qu:ind ili:J ont 

connaissnnce des circonstances, donnees ou ~rP.uves de la violRtion de la dis­

cdtion. Ils do:.nent o.ssistance pour l 'nutr.e cene, en cr.s que oeulement l' inte­

rft d 'un d • eux :.a- ''!':e risque. En ces cas, ce sont les prescri?'tions de poj.nt 

s.5. lesquelles deviennent valables. 

e·~1. Le conce~seur est obli~~ tiP- maintenl.r lsi !lr.ctectfon deR 
droits mentionnes en chapitre 2. Au souhllit du licencie, il est Auflsi ohli~a 

d'acquerir les droits dans des pays qui font part de ln linte A cu B. 

~n ce cas, on doit rr.~ler le com~ortenPnt dP.~ frr.in dan~ un ac­

cord particulier. 

8.2. Quand le conceRseur a l'intention d'abandonner lP. dr.iit nro-· 

tectif, soi t :1nr une ~?clnrati.on, soi t ~nr ccos'!.tion dP.iJ taxes. il e!!t oblige 

de com111uniquer au licenci~ cettP. intPntion Fm r:toi r.i. 3 rnois P.n ttv."'nCP.. QuJ\nd 

le lir.encU teller:tent di<sire, il P.~t oblieP. de lui trr.nc !'•~rP.r. 11:> C'!rr>i t ;iar un 

accord particulier. 
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8.,. Dans le cas n'un tel dP.veloppenent de l'objet de ce contrat 

pour lequel uredes parties rejouit une prot~ction ind~pP.ndante et lequel il a 

licenci~ a l'autre partierl'obligation fixP.e dans le p<:r.t 8.2. sont vnlables 

pour tous lea deux partenaires. 

8.4. Les parties s'~blisent dP. ~'inf'ormer MUtuelle~0nt quand ils 

Ont la COnnaissaJ'ice d 'une dOnnEe OU d 1 un fai t qui Se re fire a 1 1 OffenCP. OU lL 

la contrefa~on des d:r:oits ayant objet du contrat. 

8.5. Ap~s l'info:r1111~tion re~ue, leR parties contrnctantes vont 

preciser de C&S a ::RS qu'ils 1lrennent la !JORi tion contre b'JJSUrpateur ensen­

ble ou seulement un d 'eux. Dans ce dernier cas, l '&utrP. !'llrt:fe eqt nbli~e de 

da;..rm••r a l 'une qui va ~gi 'C' lP. pouvoir de leur reri~ser.ter. Quand seulement 

une des parties represente les intPrlts conmuns, do_itL'nformer l 'autre et doit 

l'appuyer pour qu'il ~uisse valider cet interft. 

9. LA COt!CliRRF.NCE DELOYALE : 

9.1. Les parties doivent condui ~ leurs a.ffaires PftS RP.ulement en 

respectant la U;islation en vi~ueur et let! rresc::i !'ti.ans !iP. ce cont rat, ma is 

ils doive11 t dirie;er lP.urs acti vi Vs l:connl'!i~•Jes dnnR une maniere de n' offendre 

pas lea droits et les inter~ts de 1''lutre pnrt:l.P.. 

9.2. V.Ame en dPpl\Rsnnt les devoirn de coopP.rRtion r.entionnes dr.ns 

le Chapitre 6, les !"lrtias s'obliee~t rle tenir co~~te de garder l'integrite 

deii. d~oits et intt'.rAtr. da l'~utrtt. F.n co1J=s de cette accivice ~~t intP.rrl:f.tP. 

toute '!Ct ion, laquelle peut CPUSP.i:' dol'lnn..~e '1 l 1 Fl!l tre, ~r exar.nle d 1 R~ir COnr 

tre l '~utre do.r!s 111. ;.rocrr!ure de deli vrar:ce du br'!vet, ti' off'enii re l 'auc re 

par publicntj on ou publici te, ou dR.no cteo ri-gotiati.ons R.Vf!C tiercer. person.ties, 

etc ••• 
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10 - Ih"POTS BT .TAU'.S : 

10.1. Les !'&1'ties contractantes ont le devoir de porter les im­

p&ts et taxes qui leur proviennent a la base de .ce contrat dans le re.rs OU 

ils ont leur si~ge. 

10.2. U!s impftts et taxes emerges dans des tiers ~!?YS sont ror­

tea par la partie dont ledit :>&YS e~t -selon les Cl\llpitres :5, Annexe 1- coi:i­

pris dans lR sph~re d'intP.rfts exclu9its. Est-ce qu'il n'y ~ N\S 1 1 e1~luAi­

. vit' pour le licenci' les ii:ipftts et taxes neuvent &tre chnr~s n lui seule­

aent !JBr un accord Pcrit prP.alable. 

10.:5. Le~ tP.xP.s pour ranintenir l~ nrotection deA d~oits industriels 

doivent &tre portes.par ce qui eRt titulaire dudit droit, ~o!t co!'lf.1P. ~ro~ri­

'tRire, soit ~omme usutruitier par licence exclu.qi~e. 

10.4. Le licenciP doit verser toutes leA rerlP.v~nceA pour le con­

cesseur collli:le une SOl!:l.lle nette, dans ce cas, quand le ~ys 0~1 11 a son Ai?:>ge 

impose des t&xAs sur tel~ payements, ce3 taxeA doivent itre port~s rw.r le 

licenci8. 

11 - CC?iDITIONS DF. ?AIDi~:l'r', GARAf'TH:S RA?!r,·.rnF.s : 

11 .1 • La redevance annuelle d~i t Atre tr•msfer6e ~r le licencic 

juequ'au 1er Mrs. 

11.2. Le licencie pour gnrn.~tir sn redevnnce mini?114le donne une 

lettre de credit de la banque "Cri<d! t Lyor:nnis", lnque Ue fnrr:o 1 'Annexe ?JO } 

de ce contrat. 
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12.1. La rPAiliFtion de ce contrat peut J.tre e~fP.ctuP.e ~ar une 

lettre recOlllll&Jldee. 

12.2. ChaqUP. !>'lrtie peut rr::1ilier le contritt 'Mr unP. lettre recom­

mandee poade av,qnt le 31 tlecenabre de l'!'ln p~cPne:it avec la vieu~nre de 31 

dece•bre de l'an prochain. 

12.J. Quand une des yvtrties ne -resrecte !lflS lP.s ~bli~tionA itn;iosces 

par ce contrat, l 'flutre Mrtie doi t attirer !l1in nttention P.""'r une lettre re­

commandee, en lui donnant un teme minimal de JCi jours. Quand i l ne mor•t re pas 

&UCUDe reaction, la partie qui 8 attire son attention R lP. droit de resilier 

le contrut aprits J mois qui perd son vigaeure ,qu derni er jour ctu truiRi~l'le 

mois. 

12.4. En ce.s de resiliA.t!on du C•)ntr~t, les :virtien cr>ntractantes 

ont le devoir de r~e;ler leur intP~ts, droi ts P.t oblie:'·ti or. dnf!B un Record 

pa:r:ticulier. Dans cet accord, on doit pr'-ciser quelles oont les obli!;r:t5onA 

contractuellea dPja eristanteA du licencic, et quelli:-s 1Fint les nneA 11u'il 

tient d'effectuer nu~ni Apri'!s ln ~si.lbtion dn C"ntr1•t. LP. li~P.ncie :'1. rlroi.t 

a cette prPtention pP.ndant la ~alisAt.i on de 111que~ l·., les c:inrli ti onA du con­

trat invalable doivent Atre a~~liquees. 

12.5. En ce cpai concerne la C'llcnlat'f nn den tP.rr.iP.n de le\ r.S:l"tli­

at!on, c'est lA d::tte de 1':l sigill;•tiO:'I nont··le =1"i cor::?1te. 

12.6. Les ohlie~tior.n de ce cnntr~t cor.cP.:::'?lP.rt ln rlis~rntion do!­

vent ~tre respectteA !li~me d1tr.s Je cAs l\e ln rrsili"tion, ce~snt:ton 011 annula­

tion du contrat RVP.c un Ctmtenu in•1J\riable. 

I I 11 
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,,. LES DROI'l'S AP~LICAB!.fS. LES SA!-:crrn!!S : 

1J.t. n.~ns les rapports non rl~les !"tr ce. contrnt, rlnivP.nt ~tre 
appliqutles les d:(s~Aitions du droit m..,teriel suisse. SP.nle"IP.nt, les ob.-tt.<i­

cles iruturmontables peuvent Atn cor,sid~res coMe •ns 11111.!or• (force Mjeure). 

lfe peuvent &tre consicMrrea COl!l:le force l!l."?.,ieure lP.s ::tP.Anres de l 'P.t:1t les­
quelles em~chent la ~alisation du contrat. 

1,.2. Pour l'! cnl" de ln violation des obligation$- prescrite dans 

ce contr.it (discrl.tion, concurrence de loyaleetc ••• ), les parties poenten 

accord mutuel, une penalite de 1 000 (~illP.) Fr. P. qui ne peut etre red~~t 
mime yier la decision de la cour. Qu."lnd il s'agit des violations repetees, la 

limite llllXiciale des oenalites-~St 10.000 (~ix •.ille) Fr. F. quand les do11111a­

ges d'une ~es ?>Arties surpassent lR ~nalite V'!rs6e,la personne lesee peut 
deaiender la difference. 

14. ARBITRAGE : 

14.1. LeB p1trti es c,1r.tractantes V•>nt f:"d re tout~ ;10Rsi ble de rP.-

soudfe les dis~utes pFlr des nP.goti~tions directP.~, n~icales ~t :ir;cifiques. 

14.2. En ens d'echuance de telles nf:~otirLtion:., les !"lrti~s !ie 

soumettent a la decision d 'un tribunnl r,rhi t;:oal de 3 t'le11bres, ou un ~rP.ciali­
ste tie n11tion.1lit' llllll~nche ou hongrois nr. !1P.1Jt pAs hre le president, Pt le­

quel tribu~l nrbi tr•1l, nynnt sa si~r;e a Zurich, Suinse, a;i;"li'.!uP. lPs rP.rrles 

de la chal'!hrP. de Cori.merce Internat:f.onnle pour leP. Tribun1tux Arui <.:rnux. 

14.3. Les ri.1rties controctnntes d~~clarent qu~ les cHsposit~cr.s 
de ce contrQ.t concernnnt le tribunr.1 nrbi tr11l sont :icct>;itnP,s en lPUt' ~l'IJA !'!t 

!"lr cette rnison leu·!!ldr.ci~iol'V' sont eX"fcutoirer:. O.unr:d cettP. :!/chr:itf.or. se 
t 1 

i t qui a faic·la fausse declaration doit porter toutes les mor. re n .. us .e, la partie 

consequences juridiques y comprises les dommages. 
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15 • LA -QUJEE DU CO.N'IRA'f -MIS('" E!CYicUERE: 

1 5. 1 • Q.ur-l"ld i l est nl cP.ssai re drutS leur !>"YS une I\ r:p1:0 b. ... ti on de tels 

contrats par dea autorites, les !"'rties v:mt inf•l:ner l ':tutn !'AT lettre re­

coaandee mAme dans le c11s que lA ccr.trnt entre en vieueur san~ unr. tel:? n~ 

probntion.le fa!t on doit ttre cor.mauniqu& pnr lettre recor.~.nndce. 

15.2. L'entr'e en vic;ueur du contrr.t eRt le jour qu~nd on a mis 

a la poate lo deuxi~~e lettre recot:llllllndee aentionnee ci-dr.~sus. 

15.3. I.a duree du contrr-~t ent 20 (vir.~) ans de la date de nise en 

rlgueur. La vigueur du contmt ant autoi:r.t;quf!r.:Pnt proloncee ;mr 2-2 :ms, 

qWlnd les pArties ou ured'elles ne r~it pas nvr.c 6 ~ois devnnt l'P.~?iration 

une declar-ition contraire. 

Le ~~sent centrat a rte con~u en lnnquP fre.n~gise en deux exP.:i­

plllires, les~pJelA corrns!'ondar.t \ leur volonte ont r.te signe par les t\eux 

pRrties. 

Bud~neAt, le 24 ~rvrier 1986 

po~ lea Usines Chimiques 

de Gedeon Richter S. A. 

poor lP.s Lnbornt.nires ,?h1l.rPv.1centiq1.ms 

1:.a lr,RC htur _ S • ;.. • 

J. SZOUtCKI 

Directeur GJr~ral 

3 Annexes 

B. RAKv~RASitlA 

Directeur ~~nerAl 
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AH1lET.F. 8 

tES EXIGENCES POW 1JNE" "'DEMANi.IE 

D'OBTENIR LA PERMISSION DE PRODUCTION 

ET HISE EN CIRCULATION D'UN MEDJCAMENT DANS LES· E.U.A. 

On doit remarquer que les lienes de conduitR suivantes sont en partie definiti­

vr.~, mais en partie projets ~ous discussion. 

Lilll~ de condui te !'Our : Adresse :.d' ou:.on ·-pe~£ :pretendre 

au document detaille 

----:-------------- -------· ---------- ! 

1° Demsnder l~ ~ermission de ln ~ioe en 

circul11tion d'unP. nouvelle cubst:lncP. 

active ( + FOR1'1Ul.AIP.E uo 1 ) 

2° Exizences en ce 11111 cnncP.?:'?IP. 1 R fom,. 

et contenu d'une tieMr.nd.e, rlu noint d.P. 

vue des chRpi t::.-eo chiMiqueA, <IP rro­

duction et du contr~le de la C?UnH tP.. 

Center for Drugs and Biologies 

Of"ice or Drug Research and Review 

: Off ice of Biologic Research and Review 

: Office of Drug Stan.dards 
5600 FishP.rs Ln~e 

!!ockvillP., r.:nrylr.nd, us 20857 

3\1('! ford T,. ?oP.t 

<enter for Drugs and Biologies 

Off ice of Drug Research anJ Review 

Food and Drug Administratior. 

(Adresse postale comme chez postition 1) 
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3° Prisenter le documn ~tion pour soute-

nir une dell.'!nde pour la oornission de : (ntiresse totnle CO""l"?P. chrz posi. ti on t) 
production d'un 111edicaaent en fol"lfte dP.-: 

finitive galenique. : 

50 P~sentation de la documentation dP.s 

resultats analytiques pour sup!)Orter 

une de111trnde de validite des ~et~odP.s 

chez les nouyeaux at.dicalllents. 

60 Pour emballer les m~dic:1111ents et ?re­
parations biologi<!_ues hwnains. 

. . 
: (adrease to tale col!lr.e chez po!O:i ti on 1 ) 

. . 
: orrice of uruc Research nnd R~vieY 

: Center for Drues Af!•i Diolot:ics 

: Food and Drue; 4d~inbtrntjon 

: (adns!'e p<'IRUtlP. COml'iP. che:-: !IOAitil''lTI 1) 

t:ationnl CP.nter !'or Drugs 11r.ri 3iolo'.!'5cs 

: ?ooti nnd Drue Anni ni~tr:• ti on 

: (adrP.sse !J<>St~le coRme chP?. !1(>nition 1) 

: 

: Jero~e P. 3uelly, Ph. D. 

70 Exigences er. cc qui concerne la fo~ : Uivision or Diophnrr.i~cP.uticA 
et le contenu dP~ chnpitres de '!"lhnrl!IA- Shrinnnt ui;~he, ?h. D • 

. cocinetique hU!!'J•.in "t de bioavnil:-bili-.~ Jivi:Jon nf '3iOP.'1tiiv~V·nce 

ty d'uredemnnde. Cer .. er for Drugs !?nrl BiclG=:tc~ 

so Sur le for.t:1at, l~ co~ponition et la 

presentstion des deo.~ndeA den nou­

veaux medicR~entS et ~ntibiotiques. 

90 Sur la !orme et lP ccntenu du re~ume 

de la deC1&nde. 

(ndrease :iostHte co:-:r.e cne:-: nont ti.on 1) 

?rorluct Information Coordiuation Staff 

CP.nter for Dru~ 1.nd Bioto:;ics 

Focd nnd Drug ld~ini3trntinn 

(~drP.sf'e poo t:~ 1.e co:-::ie che?. !'On' t lon 1 ) 

Lindn CartP.r 

C!P.nter for L>rur:n 11nrl !Hnlo~;ca 

: : Office 1Jf :::>rue {(H:tr': r.ch nnrl !t1•viPw 

Fool'! 11.nd D!'U~~ 1\rll"lini~tr~tion 

(nrlrASf18 j')O~t11tP. COl"l"'·P ~hP.~ ':"IO!'ljt;ion 1) 

... 



t :foe Etudes de stabili tP. des .Cdic.'\nP.nts . 
! et pri!ll'rations biolo~(!ues hUMines 

! 

! 11• Sur la for!le et le contenu du cha~i-

! 

! 

! 

! 

! 

! 

tre de ~~raacolo~,. non-clini'l,UP. 

d'une de111tnde 

12• Sur la forine P.t le contP.nu du chapi-

tre de llicrobio!~~e d'une de111nnde. 

! 13° Sur la forme et cont~nu du ch~nitre 

! stlltistique d 'une der1nnde. 
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. 
• {a~?'P.o~e totnlP. co~.t:lP. chez "'O~it.ion 1) : . 

: 

: 'VP.rtt C. ~lor.11lin, Ph. D. 

: (le!'l ~tut::-es n· rtct t!e l '11rlrt-sl'te cnl'lne 

: chP.~ ~o~ition 1) 

. . 
: Richard A. r:orton 

: Office of Anti-Infl?ctivtt Dru~ ?rnducts 

: DiviRior. of niolog:icR a~!'lP.Rrch and rtP.viP.w! 

: Center for ~rues and Biolo~c!'l 

: Food Rnil Dru~ AdP1inistr&tion 

: (adressP. pastille conPP. chP.z :~sition 1) 

: 

: s~tya D. Duhey, ?h. D. 

: Office of Enide:niolo~-y 11nd !3io~tntistics 

! ~ uivis~on of Bionetrics 

! Food 1tr.d !>ruf! Adnin~.:itr:ttion 

: (AdrP.!i&e postk_le cornne che z po3i ti on 1 ) 

14° Sur les rapports des effets adver.iJes Di vi~i or. of &/rue nnrf Di o to,; cAl 

! apr~s le lanc~cent sur lP m1trche : Prnd11cts E:·!'eri P.r1ce 

: C~!ltP.!.' f<>r Dru~s 11T1d !H o1o :ics 

! : (adres!'e pont~ le t:l)r:;fTI~ dl"!Z non~ ti fln 1) 



- 78 
Formul~ire. No .. 1 

DEPARTMENT OF HEAL TH AND HUMAN SERVICES IF- AH'ONd: 011• 11 .. Otltl>QOOl 
PUBLIC HEAL TH SEVICE Eqllc,,._ 0...: *'JI. lf"-

f'OOO ANO O"UG AOMINIST .. ATION FOR FDA USI ONLY 
APPLICATION TO MARKET A NEW DRUG FOR HUMAN USE OATa RICllVID OATI f'ILID 

OR AN ANTIBIOTIC DRUG FOR HUMAN USE 

mw 21. °"* o1 F.-.i R•l•ions. 31•1 DIVISION ASSlaNIC NOA/ANDA NO. ASS. 

NOTE: No 11>plic.tion in.., be filld unlm 1 completld IOPlication form ha beerl nceiwd (2J C.F.R. hrt 31'J. 
-

NAME Of AIPUCANT DATE OF SUBMISSION 

ADORESS fll-kr. S11ttr. Clq • .f•• Md D, Co*J rrtLEPHONE NO. fl,.,.,,. ANS Co*J 

NEW DRUG OR ANTIBIOTIC NPUCATION NUMBER {If~,,_.,,, 

DRUG PRODUCT 

( ·,-rMUSHED NAME(...._ (/g/C/UJIJ PROflRIETARY NAME lf/M7J 
.. 

COOE NAME fll MTJ CHEMICAL NAME 

DOSAGE FORM ROUTE OF ADMINISTRATION STRENGTH ISi 

PRQPOSED INDICATIONS FOR USE 

LIST NUMBERS OF ALL INVESTIGATIONAL NEW DRUG APPUCATIONS (21 alt. hn Jl2J, NEW DRUG OR ANTIBIOTIC APPUCATIONS 
(21 CFR.,,,,, Jl4J, AND DRUG MASTER FILES (21 CFlt Jl4..420J REFERRED TO IN THIS APPUCATION: 

( ·. 

. 

INFORMATION ON APPLICATION 

TYPE OF Al'PUCATION IC11,111' OINJ 

0 THIS SUBMISSION IS A FULL 0 THIS SUBMISSION IS AN AllREVIATED 
APPLICATION (21 CFlt. JU.SOI APPLICATlnAl /.f.llt\,. J f2f ,. •• JU ut. 

If AN ANDA, IDENTIFY THE APPROVED DRUG PRODUCT THAT IS THE BASIS FOR THI! !IUBMISSION . 
NAMI O' ORUO HOLDI" 01' Al'l',.OVID Al'l'LICATION 

STATUS Ofl APPLICATION (C11«1' O#t'J . 
0 ORIGINAL. Al'l'l.ICATION 0 "llUIMIUION 

0 AN AMINDMINT TO A l'INOJNO Al'l'l.ICATION 0 fUl'l'L.IMINTAL. A'l'L.ICATION 

PROl'OSEO MARKETING STATUS £Cl,,t1' 011'~ 

0 A,,L.ICATION 110" A l'lllllC""TION 0 A"LICATION 1'0" AN 
O"U0 '"OOUCTl/t.• l OVI" •THI• COUNTI" l'lllODUCT (0T'CJ 

flORM flDA _.,. 111111 ""IVIOUI IDITION II OUOL.ITI. 
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CONTENTS OF APPLICATION 
This W\nlication rnntains the followinn item~· fCh«:k "'" m111r- annlvl 

1. Index 

2. Summary (21 CFR 350.SO(cll 

3. Chemistry, manufacturing, and control section (21CFR314.50 (di (111 

4. Nondinical pharmacology and toxicology section (21 CFR 314.50 (dlf2JI 
--

5. Human pharmacokinetics and bioavailability section (21CFR314.5 (di (311 

6. Microbiology section (21 CFR 314.50 (di (411 

7. Clinical data section (21 CFR 314.50 (di (511 
. 

8. Statistical section (21CFR314.50 (di (611 -
9. Safety update report (21 CFR 314.50 (di (51 (vii (b}} 

10. a. Samples (21 CFR 314.50 (e} (111 (Submit only upon FDA~ teqUest} 

b. Methods Validation Package (21 CFR 314.50 (el (2) (iJJ 

c. Labeling (21 CFR 314.50 (eJ (21 (17}} ~ 

·. 

i. draft labeling (4 copies} 

ii. final printed labeling (12 copies} 

11. Case report tabulations (21 CFR 314.50 (fJ (1}} 

12. Case reports forms (21 CFR 314.50 (f) (1)). 

13. Patent information on any patent which claims the drug (21 U.S.C. 355 (bl or (cJJ 

14. A patent certification with respect to-any patent which claims the drug (21 U.S.C. 355 (b} (2} or (j} (2} (AJJ 
,._ •. 15. OTHER (Sp«ifyJ ' . ..• 

I agrn to update this application with new safety information about the drog that may rusonlbly affect th• statement of contraindica-
dons, warnings, precautions, or adverse reactions in the draft labeling. I agrn to submit these saf1tv update reporu as follows: 11) 4 
months after thl initial submission, 121 following rec:ail)! of an approvabl1 letter and 131 at other times •requested by FDA. If this 
applicatiO!' is approved, I agr11 to comply with all laws and regulations that apply to approved applications, induding the following: 

1. Good manufacturing practice regulations in 21 CFR 210 and 211. 
2. Labeling regulations in 21 CFR 201. 
3. In the case of a pmcriPtion drug product, pr1scriptlon drug adv1nising regulations in 21 CFR 202. 
4. Regulations on making changes in application in 21 CFR 314.70, 314.71, and 314.72. 
5. Regulations on reporu in 21 CFR 314.80 and 314.81. 
8. Local, state and Fld1r1I environmental impact laws. -

If this applicadon applies to a drug product that FDA has prop0Sld for scheduling under the controlled substances Act I agrn not to 
marlcet the product until the Drug Enforcement Administration makes a final scheduling decision. 

NAMI OF AISPONSllLI OFFICIAL 0 .. AGINT SIGNATUAI OF AISPONllBLI OllFICIAL OA AGINT OATI 

ADDRESS (Sr""· City, SM,,, Zip Cod•} TILIPHONI NO. (IMllMI• Arn Cod•} 

(WARNING: A willfully falst statement is a criminal offense. U.S.C. Title 18, Sic. 1001.I 

*U.S. COV'ERHENT PRINTlN<i OFFICE 1915 461•364/37052 
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AIBEXE 9 

RESP05SABILITES ~ Rote os x, • OiiGAtIB cr.rrrRAL 

DE L'ETA'? POUR ~ CCtr.!l\iLE DES µ.f.DIC#~'TS 

== --· •• -W 

Lea responfabilites d'un o:!R!le central de l'Etat '!)Ott: le con­

tr&le des ::18d1cacents sont lea suivantea : 

- Registration des •dical!lents nouve1u1~, 

- Dtllivrance du pet'llJis demise en circulntf on, 

- Super contr&le k l'aide des in.~pecteur.s de ~har.-~cies ~P.ndant 

la Tie.enti~~• du i:Wdicacent, 

- Baa4 sur le r~~ult~t d'un ~rort'1t co~tr&l-. analyti~ue la re-
VOCRtion de ce~taine~ charies de ?rodu~tfon en c~n de dl!~u~ de ~u~li~~ sl­

rieux, 

- Le C•Jntr&le de l':lnfot"lllAtion scientit'ique '!t publicite deis mA-
dicaMnts, 

.. Assurance de l' in!or-.JL ti on c.Snf.rn le en I!'.& U ~re de r.tP.dic"iten t 

des :n'deci.r.a par l'~dition d'un "Vademecum" chaqucit ?-10 ans ttt d'un ,~riodique, 

- Ins!)ection P'riodiq•.ut deo !Rbri'i•les et l"bor'\toirei. ~hA=caceu-

tiquea, 

••• 



~ ... 
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- Contr&le re-pPt' des ""'dicnaents l~s de 5 et 15 llns, 

- R4gietrntion des drf'lluts des lllf'!diCIU:lentft et dams un sta~ de 

d~veloppemer.~ plus avnnce l'organisation d'un "conitoring systellle" rles effets 

auziliairea et.adverses, 

- ParticipRtion clans la cooperation internat5.onale (o. K. s., 
etc ••• ), 

- Por!!Jation des cadres s~ecial!ses, 

- Particiration dans la forae;ion postgrnduelle ~0s pha?:"'Jtci~ns, 

Naturellement ces responsRbilitP.s peuvent Atre realisees de pas a 
'9&9 selon leur importllnce. name l'organe central ne neces'1ite nas au d-'but 

l'independance, il peut A~r dans le sein d'une iru~titution existAnte en ayRnt 

une J'OSition juridiq111t et une nutorisRt5on !'tpeciale. ~ dP.velonT'lf!:..Pnt d'un tPl 

oreane de debut ~ un niveau internr•tioMl Vil durer plusieurs diz:l.ir.es d'llnnP.es. 

C'e~t pourq_uoi, on doit realisPr grRdUelle~ent. 

Le r&le et l'~ctivite ~·un tel or~llne·?ise n~ ~re~ier ran~ l'aRsu­

rance de la·plus haute !'OSSible sP.curite ?ar l'umige thP.rn!)e11tique deft nfrtica­

mente. Un tel contr&le hort' ~e l'induAtrie .. lP.quP.l n'e!'lt !>ftS int'luenc..< J>llt' des 

raisons eqonollliques seule~e?t oar lee unP~ hunar.itnireA dnnn l'intPr~t de 111 

socil.U eat abeolw:ient neceasaire. 

Le bon t'onctionnement de l'orpne centrRle force l'intiustrie de 

maintenir des hautea standards internationaux et ;>ar cela de purrenir A. une 

CR~abilit' d'ex,ortation. Beaucoup de pl\ys s1Jr le r:ior.i:te entier P.n c:.~ d'ifl'l~or­

tation de produi ta phqr.uceutiques dor:nent; eo::ine exi~"nce l '"Jdstence d 'un tel 

or,ne liar.a lea pnys exportateur5 et en be11.ucou!' des CA~, il& nACP.asitent leur 

certitica ti one. 

. .. 
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AliN;;IE 10 

LES EXIGEilCF.S cur:c::.:mrft.N'l' r;:s r.AOORATt•I!U-"':S 

POU!i LE C0i-i'uWLE DE LA ~UAJ.ITE ;m non,Ill'P. ritu •. '.:;;ACF1,":'I'.iu"F: 

1 • P!-~SOH?fRL : _ 

1.1. Orrni9ation du nersonnel 

Toua les laboratoires acti f's dnnA lA. production '['h1u·t1·A.CP.utique 

doivent dP.signer un Chef de Contr8le de la Qualittt, une personne rP.s~onsable, 

inde~ndante de la rroduction et a~prouvP.e !V'r l'orennP. competent du Minis­

t~re de la Sante. · 

L' a.utori te du Chef co nee me 

- d'introduire dP.S methodes pour prendre Les ~ehantillons et pour 

les 'lnalyser, 

- d'approuver 011 rejeter les CL'lti~res prl!ni1'!res, r:i.r.ti1>reA ti'Pr:bnlla­

ge, intermAdia.ires, i.uhBt11nces C:&Ctives et prod.:iits finis dependant du resultat 

de leur contrele ; 

- ln prise11 'ur.e df<r.ision que 1~ cortr~1 P, devrait et re organise au 

Sein du ~ro~re nt~bliSAP.M~nt OU bien d'autre laboratoireS independantS doi­

Vent Atre 1.~1nrg~!9 nvP.c cette tlichP.. 

. .. 
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Pou: rempln.cer le ChP.f en ens de non nbser.ce, on cloit df.si~er 

aussi son ndjoint. 

Le personnel du laboratoire de contr&le doit 3trP. n~~~tr!BP. ~e tPl­

le maniltre que se!'I devoirs et resronsabili t•~s pourr.ont Atre ttnbl is did remer. t. 

Si possible, on devr,,it avoir pour chaque "fonctinr cle" au moir.~ deux ~rRonnes 

On doi t f$t11bli.r une coorft'11tion_ ttS$e:: lt~oitP. ent.I"f) lP cnnt:-~lP. dP. 

qualite, la recherche et developpe~ert et lA "1'0ductior.. Doit Atre dl.fir.i ~UP. 

le contr&le de qu~lite en cotes do ln ~rorluctior. s~r.n-t-iladteve par le per~ 

sonnel du 111.borntoire de c:ontr&le nu '!'lllr r.Plui de l 'usine dP. !'rnrlnction. 

1.2. Q,uslificA.Uon du net"!'onnel : 

Le ·:ttrsonnel doit avoir une '!U~lific:ation CO?'rc~nord~nte a SP~ 
tr!'lVRUX Pt reB!'Qnssbili tes. COf!UllPfJ ltoB 'lUfllifiati..ons son t di ffi!r,..ntes d11r-s les 

pays, l'br6ftne compP.tP.nt du MiniRt~r.e de l:i S11.ntP. doit dP.d4iP.:- que lndite ~un­

li!icntion est-elle "corr~~pondante" ou non. 

1 .3. Forr.mtion tin Til!'l'."ftOnneJ 

On doit et~blir un proernr.ine de formulation ~our chaque groupe de 

peritonnAl, lf.!<J.U8l doit. AUf'IAi COntenir les prescriptions des mesures de secur-:­

tP., et la formAtion dot t ~tre rl~t~P avec un progranwne modernise du temps en 

temp~. 

2. PL/.CEMEtJT 

On doi t l\Rsur.er une enpsicP et Gur·fnce ~Jufrt~stnt:P. po·1r les travaux 
de eontr&lA dans Un~ fa~on d'eviter le melange et la Contamination des mati-

)tre~. On doit assurer nusr.i l'ea0t1ce correspondante pour le magasinage des 

... 
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•fohantillons et mA.ti~res. Les lnborr·tnires •le cnr.tr&le devNnt AtrP. i'."ll)Vs 

de la productiont a l 'eXCe"Ot~On dP.R CUt qunnd On :JOUtiel"lt des l~bor:.f;nirP.S 

s"tellites dana les t:sine!'l !'Our le contr8le !'o'!r.d1U1t b f•~bricP.tiori. 

Lfts l>iborr~tuireo biolo~'!ues et r.iicrobiolof!'iques de o..-,ntr81E! cloi­

vent ltrft isol~a de ceux des chimiques. 

3. !CYIP!OOlfT : 

On doi t assurer les equipemP.nts P.t innt.rnN'ntn nrce!'lRtii rP.S !IU r.on­

trele qui doivent At~ de temps en te~ps Atre cnlibr~s et vnlinPs, fnit qui 

doi t Atre introdui t dans les reg; stt"PR de eta but. Ces rP.v.stres doi vent a.ussi 

contenir les dntes sur la mn.intenance Pt :ml" les rcnAr·,tion~ exP.r.utP.eR. P01ir 

chaque instrument, on doit nvoir la rrescri~tion du ~rocf.de d'opt~tion 

stand~rd. 

4. HYGIEllE : 

On doit mettre un ~oids s~cjale pour le ncttoya~~ de~ lnbot"l'ltni­

rea, au premier rnna des ceux pour les t~Rvaux micr.obiolo~iques et pour ter.ir 

les animawc. Lfta desin!actnnts use doivent ~tre chnr.ees de tP~~s en tem~s 

pour eviter le developpemant de ln r•fohJt~nce. J.'el'ficacite .ie lo dP.sinfec­

tion doit Atre contr8lee. On do!t donner en 6crit les prP.scriptinns pour l'~y­

li~ne et le traitenent des residua. 

5. poCtJmlTATION 

Les documffnts sP.ront clnoat!iP.s en 3 erounes 

10 Lee methodAB nnalytiqueB. 

2° Les donn~es l'Ur le,. c11l i brn tions ~r>fll i. r.stru:-:Pnt!1, ~cur lP.r. tintnA 

obtenueft !'AnctP.J'lt les mttnurP.!', lnn ~11tPA l'IP r~<t~rr.nt \ 1 'P.nv!­

ror.nel'lr.nt, 

••• 

• 
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,0 Les echlultillons rP.tenus • 

Pour avoir des docur:iPnts !'1"0~res et effectif~, on doit les desi­

gner et conduire en mode soi~euse en re!'lpP.ctnnt le9 !lrincipes !ttdvants : 

a) Le titre, la nature et le but du rlocuar.nt doit Atre expri­

H clairement. On doit Atre conduit dans une nanUre ~gu­

li~re pour facili ter le contrele des dntes. qunr.d un docu­

ment sera Eivis6, on doi t ex!'rinr.~ cbil"f!,..r.t quP-1 ~('rn la 

version en vigueur. 

b) tea doculllents ou lcs ex~licr.tions auxiliei~e9 doiv~nt ~nc­

trer cocment le document sera utilisr et par qui. 

c) ~uand l~s docu~P.nts contiennent les directivrs pour l'usaee, 

celles•lA doivent !tre ecrites en ~.ani~re inper4tive et leu~r 

phr.Res nwrot~es. Une intro<luction erronee jrur.ais ne doi t 

ltre biffe seulP.m~nt b~rr~, 1~ rf.sultnt corrP.c~ intronuit 

et l'lllrque avec les initi~le~. 

d) Les docur:ents d.!!18 lP.squttls 11 est nPce~sl\5r.P. ci'introduire 

des dates doivent : 

d.a. 1u1surer une espnee :-ut'fis~nt1t !'Our 1 '1.ntroliuction, 

d. b. f.llcili ter de te"ir de3 nspace!l vi :ie?s entr-. li!s di.fte­

rentes introtiuctionn, 

d. c. des entftes montrant~ clairement quoi devrai.t etre . 
introduit. 

L'inttoliuction d~s ~·ten doit atr~ confircde nvec les lnitiales • 

. . . 



- 86 -

Les doCUl!IP.nts doivent conteni -r to.•t nP.cemtA.i:-e r.sni.~ pr..s dP.!l don­

DPes superflues. 

LP.!I documents doivent ftre tenus \ jour. J4en doc•1'"entn rP"lnlis 

dot.vent ltre gardeR dsns les archives. 

5.1. Ral')'OOrtS : 

Les rl'pJ'Orts do~vent cnntenir : 

- le noft du produit ou r.eti~re, 

- la dnte d 'identificntion de la mibsta?lCe (r.UJllFro c·ide, nu."IP.ro 

de la chftr~ de production), 

- 1-a ute du contr&le, 

- l'indie~tion des contr&les pcrforc1ees, 

- ret'6rence a ln r:1ttho:ie utili!lt'e, 

- les rP.sul ta ts , 

- la.·d4ciaion conce:nnnt l'n!'probntion ou le :::efus. 

la siermture de l'AnA.lynte et_de la personne qui n d~cidP. l'nJJ­

'!'robation• 

Tons les ranports doivent ft.re eardP.s penria!".t 5 Ans • 

. . . 

I 
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6. t.;S OPERATIONS AMAtY'l'IQUES 

Le laborA.toire du contr~lP. est :-e~por.snb!e pour le drvP.loppP."P.nt 

des propres 11u<thodes et pour l'npplicl'ltiOr1 de celle!i • ~~p-~. le d~veloppement 

des splciCic"ltiona sP.lor. les bttso!m~ du pro!!r:..s, !'Our le cor.trl\lP. et :"l!'!1"'-o­

bation de tows Mti1iires et produ..t ts our le ni~t=e de ltt fabrique P.t rioitr 

•aurer left conditions de l' environndaent. 

6.1. R~actits ~t solutions : 

011 doit usurer 1ue tous standArds de ~fP.rence, riacHfs, noluti­

on pour cultiver les microhP.n pt"Pps?"Ps dnns le l~borntoir-. do:vent Atre 

fllits par den perso"nfl!S COr.t!'etrmtBS selon lP.R r:i/thode!J ~tnhlit'~ et fi:de!' 

en ecriture. Chacun aoit porteria date de la prepar .... tion et la signature 

de la !,)ernonne 1ui l'a rre!"lre. Su~ l'ntiquP.tte, on doit llUSSi ~~rttuer la 

date de ln VAlidite. 

6.2. Snecifications : 

OJ doit ~tablir des sp~cificutions pou~ toi;te:s r.111tH~res utiliseeo 

dans la fabrication, :: cor.ipris leB rnn.ti1'il'e" premieres, -les mat Ures d' em 

ballnt.-e et les produi ts firm 

Les specit'1c11tions doivent porter lll dnte et cor.t~nir 

b) Une desc:rit'tion de l~. forrie nh~·ni:;ue cte lamacUre 

c) In11tructions !'O\l::' !'rendrn l'i'dumtil1on, 

d) H'ethodes avec ~es limites etablies pour l·'identite, la purete 

ResAi pour irP.ntifier. hs nutr'?"" c ".".i.~t:Pr•"" rPl~vnnt • 

. . . 
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e) Rlftlrences pour les :T.thodes •1Mlytictues, 

-r) Le!! Uvreurs &!'prouv1~S de la matiere, 

g) Lee condi ti 011s dP ""'ps!na,, 

h) La neceRsit~ et la duree de cor.traler de nouveau la matiere 

r:iapein'•· 

6.,. Prend;e les 'chantillons 

On prend les tchllntillons en accord avec les instructions en ~crit 

et ceux-ci doivent represP.nter la quantitP. enti~re. 

Left i~.structionR doivent cont~~ir 

b) La qUIU\tite d'~chnr.t'illon et de~ i~truetiO~R fVP."tUP.l1PR ~Our 

fAire dee sous divisions. 

6.4. LeR ,.qs"i" d•>i •.rAnt ~tr.P eff Pctu•<!" !P1on \An l'!l/thod1te :i.r.'llyti­

q11ee donn4ea 1tn dP.triil ou eol'l:-:P. rf.f/.rP.r<:P.A d:•:'ltt 1:1 s!'/.c:f ric:·tion y c-oneP.r­

Mfl. La Vftlidid tiP.~ r-Sirnlt'ltt\ obtenus .~oit Atre cor.treVe (11\vmc! 11 sP.111ble 

n..<ceeeaire, on doi t cnntreler aur.si l~s cl\lculA ':ion~) nv'lr.t ·1ue 1.11 !""?.""'onne 

avec une tell~ ~utorite va accepter ou rejeter la matiere. 

. .. 
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6.5. tes ~etrndes de l'e~~ai : 

Les Hthodes d' esslli &!>!'liquees doi ver: t 11aaurer 111 cor._=:rni t6 e:i.­

tre une r.11tti' re ou un pi:oorlu!~ et se3 e:'.:i~nces s'¢citiees • 

Ils doivent assurer l'identification sQre et un cn~~rele de l~ ~u­

rete ~recis et reproductible d~s n~t!~res ~t de~ produits finis. 

L·~:iplication des naethodes de l 'eoR-'li d<'lit Atre V!!Ud-'e. 

7. PL&INTES : 

Le producteur doit o=!:"niser un 51st~~e pour traiter les plaintes, 

lequel dill: fixer Pn P.crit le rP.sponsablc et la procedure. La personne res­

ponsuble doit avoir ln qu~lificr.tion profesoionnr.llP, une experience con­

venable et l'Rutoritr. n6cessaire. 

Toutes les plRintee doi~ent ~tl'P. ~ro~re"ent et ~rofonde~ent PXP.Qi­

nee~. La ilf!rGOnne t'fts~or.aRble serait decider quelle sorte d'action serait 

elle neceaani:re. Les TJll\ir.tes, les res1.1.ltats de l 'examination et les mesu­

res y concernant doiv~nt At:re regi~trces. 

8. AUTO-CO?rTJOLE 

On ctoi t examinP.r le te111ps que les methodes du laboratoire 

de contreh ne sont-elles dlmodeea. LP.R rcsult~t~ Cle l'auto-controle doi­

vent ~tre regi "trt$11. 




