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ABSTRACT

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

Experts' report deals with three different aspects of licencing:

In the field of protection of industrial property, he recommends that the
Central Service (in the Ministry for the Development of Scientific and
Technological Research) annex itself to the intermational information metwork,
after a brief period of preparation. This Service has to give out a decree
on how to handle che research results, has to assure the training of cadres
and to prepare the documentation. The report proposes to broaden the Cen:cral

Service with responsibilities in all other interested ministries

For commercialisation of licence (e.g. taxes, financial and technical
advantages and disadvantages, the situation of patenting, economical

aspects ~tcC....) 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 cegulatory functions.

The formation of such an institution and problems of staff, persomnal,
placement, equipment, hygiene, documentation, analytical operations, complaints,

auto-controlling are also elaborated.
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I - RESUMNE

Dans le cadre du projet DP/¥AG/84/017, le consultant est arrivé
le 13 février 1986 et est narti le 04 mars 1986. Son objectif a été selon le
noint G/b 3L 11=51 du nrojet de consulter en matitre de la »rotection de la
sronriété industrielle, commerce de licence et )a riglementaticn des nroduits
nharmaceutiques. Il a aussi darticipé -nar l'instruciion deM . R. 0. B.-
Wijesekera (OKUVI, Vienne)- dans 1'évaluation et chcix des offres pour appa-
reils et instruments, lesquels sont 1l'objet de la coniribution de 1'ONUDI
dans la Phrse II du nrojet. Scn travail a été arnuyé par les personnalités
énumérifes dans 1'AlIKEXE A et nar leur collaborateurs pour lequel le consul-

tant tient d'exprimer ses remercienments.

En ce qui concerne les activités étudides -sauf )es commencements
nour nrinarcr une législation efficace pour.la nrotection de la propriété_in-
dustrielle- il n'y a nas des sntériorités. Le probldme consiste dans la manque
partielle ou"i~tale des nersonnes qualififes et dans la rangue de la connajis-
sance de ces nations narmi les chercheurs et dinl8més de la recherche et de la
sroduction nharmnceutique.

Le consult nt donne des récomnmandations asnez détaillées (voir
AITHEXE 1 2 10) nour la formation des cadres, nour l'organisation et pour l'ac-
tivité nicessaire a4 établir un rézice nodorne de la protection de la propri-
fté industrielle, du commerce de licences, de la documentation
et iaformation y nécessaires, dn contrdle de qualité et de la connaissance des

exizences de la régistration des médicaments.




II - TABLBES DE: FATIERES

Paxres
BXPLICATIOHS--...-.................. oooooooooo LR R 2
I -RRSUKE-.....-...-..-........ --------- eevseccsecsnsenssee . 3

II -TABLA:BD?S :’:’HTIERES--.-- oooooooooooo .00000000000009000000 4

15

IETRODUCTION. .cevvevecennennns seesessencsacnen ceeesenas
RA‘:CCM:*A”DATIOHS....'.....'I. .......... L N S BN 2R K I 2R R N 2 L 8

III-ACTIVITP!S ET IJEURE ta0 00000 cessevsvrsnvenvos o0 o s orosese ) 10
A - Protection de 1a nronriété industrielle u

B - Commerce de licerce 14

Exigences pour mise er circulation des ridicnments 15
Contr8le de ~ualité 15
Activiths diverses 15

c
D
B

IV < UTILISATICE DES «HSOLTATS 95 L'AClIVITE...evve... 1o

v .CC}"(:Lljslorls.I'.'".’O."-.'.OOIIIOOIOOOQ..."...)Ol"" 16




vI - mgm..--..-..............-..........-...-.....-...........

A - Les mersonnalités cornsulides

"

3.
4.
5.

9.

1C.

Recommandations nour la créntion d'un rézsize pour as-
surer la protection 1n nlu= efficnce den résultats de
recherche et de dévelonpemernt.

Ftablissements spécialisés en domnire de documertation
et information.

INPADOC - Informetiuns génér:les.

Aide-mémoire pour prénarer un contrat de licence.
Aide-mémoire pour préciser toutes les conditions nro-
pres A libeller un contrat de licerce.

La structure d'un contrat de licence.

Contrat de licence moddle,

Les exigences nour une demande d'obtenir 1a nermission
de production et mise ern cireulation d'un nédicament
dans les FUA,

Resnonsabilités et r8le de 1'orzane ceniral e 1'Btsat
nour le contrBle des médicarents,

Les exigences concernant 195 1=hor <oires nour 1l con-

trdle de la gunlité au domaine pharmaceutique.

18

20

25

27
50

57
64
65

73

80

82




INTRODUCTION

Arrivé A Vienne le soir du 09 février 1986, je me suis présenté
au sitge de 1'ONUDI ob 1'obtention du visa malgache et le briefing & duré le
10 février et 1'avant midi de 11 février. Pendant 1e briefing -en outre des
instructions générales- j'avais eu 1'occasion d'&tre irnformé pnr le Docteur
R. 0. B. WIJZSEKARA qui m'a donné tout son aide vour “aire conraftre res de-
voirs détaillés A Hadazascar et le lizne A suivre. Il m'avait nrié anssi de
faire expressement telles récommandations, lesquelles neuvent &tr> usées
dans d'autres pays similaires.

En arrivant A travers de Paris le 13 février 1986 % intananarivo
4 06 heures du matin, j'ai particiné A une discussion préalable avec iiadane
AUDERSEN, et a 10 heures 30 minutes, nous nous sommes rendus an C, 1. ﬁ. P.
ol on g esqu.ssé le programme de trrvail. Dans l'anrds-midi du mAme jour,
ilonsieur O, JAKULE a eu la gentillesse de me recevoir pour une discussion
détaillée. Entre 14 et 20 février, le terrtin princirnal de nes activités a
été le C. I'. R, P. ol ji'avais eu auszi la possibilité de visiter le centre et
d'&tre informé sur ses activités,

Le 15 et 16 février 1986, i'ai partizipé mar 'a gentillesse du
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PNUD et du §. N. R. P, “ans une excursion botanique 2 Périnet.

J'ai eu un échange de vue avec lonsieur 5. STRVERS la 17 février
et dans le mdme aprdr-nidi avec ¥onsieur la Secrétaire G rnéral du Ministdre
de 1a Rechercne Sc'entifioue et Technonlngianue nour le Dévelonpenent cue

J'avais eu l'nonneur de renconirer aussi le 19 et le 2C février. En ce jour




vostérieur, j'ai particiné 4 la séance du Corseil d'Adninistr-tion du

" C. N. R. P, ou en présence de ionsieur G. JANONE, Honsieur . STEVEIL'S et
Monsieur le Professeur P. TETENYI comme consultant, on a approuvé le calerndrier
des Activités de la Phase II du Projet.

Entre le 22 et 28 février 1986, mes activitfs ont été divisées entre
des échanges de vue avec différents spécialiste mnalgaches et la rédaction de
mon ranport. lLes entretiens avec les spécialistes malgnches ont “té orzanisés
par Monsieur J. VELOTPASINA nour laquelle activité indisvensable je lul remer-

cie chaleureusenent.

Le 03 et 04 rars on prerd les activités finales de Va componition
du rapoort pour les travaux techrigues de dactylogranhie et de copie auxauels
j'ai 1'honneur d'exprimer mes renerciements A Madame Le Professeur R. ANDRIAN-
TSIFERAKA, Directeur du C. N. K. P. et } ses coilaborateurs,

Les objets originaux de ma mission ont éié dos consultations pour
assigter :

a) & la création d'un régize nonr nroté_er lea résultats de la ze~

cherche par l'intermédiaire de la protection de la nronriété industrie'le ;

b) les commencements du commerce de licences ;

c) A établir les organes n/cessaires pour lea =€ ulatiors -au prenie:

rang le contrile de gualité- ianonde: 3 1'industrie pharmaceuviigue.

Je suis convaincu gu'on a réussi d'exécuter fuuter 'er riches qui
m'ont été imposées et 1'amsintance de .'CLUDI ei les effo-ts des autorités mal-
gaches vont contribuer d'établir les nctivit’s inmnortants nécesnajre de rendre

1'indusirie pharmaceutique locale A un riveuu <levé.

Aujourd'hui le 04 rmars 1986, je vais qui tter ladasescar et j'arri-
verai 2 travers de Paris )1n nuit de 05 mars A Vierne. Anrhs 1o debriefirg le

06 et 07 mars, je vais retourner A ma nattie anmedi le (8 anrs 1985.




RECOMMENDATIONS

—_———— ———
-

A - PROTECTICK DE LA PRUPRIETE IMDUSTRIELLE

Btant donné que par le DECRET N° 84-074, ronsieur Le Président de
la République Démocratique de Madasascar a decrété que le ii. %X. S. T. D. a
entre autres choses la resnorsabilité pour la protection des rdsult~ts de la
recherche et du dévelonpement, il zaraft aque la solution 12 nlus rntionnelle
serait d'établir un régime de la nrotecifor de la pronriété ir-ustrielle i
1'intermédiasre du ¥, R. 5. 7. D. avec 1l'~nnistarce des nutres Finist>res y

concernés,

Lesn~dftails de ces recormandations sort fornuldes dars les Arre-

xes 1 = 3,

B - COMMIRCE DB LICEXNCE s

Au comnencenent, le commerce de licence devrait 8tre aus~i centra-
1isé au K. R. S. T. D. on harmonisation avec les minisidres, les certres de
recherche et les unités de production y concernés. Les pronositions détail-

lées pour cette activité se trouvent dans les Anrexes 4 - 7,

C -~ CONTROLE DE QUALITE :

Pour arriver au niveau mondial qui vn rermettre dars l'averir aus-
si 1'exportation, on doit viser un nrogr*s assez orétert:eux médne quand la pré-

elisation sersit atteinte gseulerert -raduecllenent.




Comme but final “es exigenc~s 4 la régistration, on doit arborer
le plus-sévére, lequel est er changement constantané. Pour cette raison li, le
ccrsultant reconminde seuleme-* les adresses contenues dans 1'Annexe 8 d'ou
on reut se procurer -ratuitenent les preacriptions les nlus modernmes. Eaturel-
lement au comencenent, les exizences d'imnortance non canitale peuvent &tre

négligées mnin nendant un »roszrds de 10-15 ans, or Anit les réaliser aussi.

La nécensité d'étnblir un orszare central de 1'Etat pour le cont
le des mddicaments est indisvensable. Ses resnonsabilités sont énunérées dans
1'Anaexe 9. Auv commencenent on pourrait autoriser la 3ection du Contrdle de
Qusiité du C. Y. R. P. de fizurer comme organe de contrlle étatique. Héne en
ce cas, un organe indépendant doit &tre créé en 10-15 ans.

On devrait établir des laboratoives dn contrdle de qﬁalité en cha-
que centre et dans cheque unité de prcduction. Les exigences concernant ces
laboratoires sont données en ddtail d:ns 1'AKRNEXE 10.

Ftant donné que les recommandations nécessite au premier rang la
bienveillance et la compréh-nzion et seulement en 10 n. c. des sacrifices maté-
riels, ie concultart ose d'esn’rer que la tlumart d'elles nera acceptée et fai-
te valoir.
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IIT - ACTIVITES =T LEUx EFF=T

Pour assurer les rfsultats écononiques les nlus zrand nossibles,

on doit créer :

- un rézime de la protection de la nmnriété industriel e v comuris

la docuaentation et 1'information ;

~ des snécialistes en vente et achat, c'esi-i-dive, dars le con-
a 1

merce des licences,

- des nrésuprositiona d'¢lntorer le "dossier médiale” nécessaire nou

la regi=ztr=tion (homologntion) et nmise en cirenlation des nouveaux rédicaments

- un orrare central de 1'Ktat nour le contridle de qualité et un ré-
seau des laboratoires de contrdle de nunlité chez 1e ¢, N. R, P, et les éta-

blissemnts de nroduction.

Le cornsultant a cherché de cl-irifier 1a situation existinte en ces
domajnes. I1 a mu constater que toutes ces activités rertionnées ci-dessus
soit nu'elles nanquent A Fadagascar, soit au'elles snrt dsne nne nhase dé-
butante. iinlgré cette sftuation, on a eu 1'occasion de mnat-ter ron seule-
ment chez les cadres wvee 1a ~rounre forintion nrafegninnnelle drort 1'elfectif

est assez réduit, mais nussi chez les hauts fonctionnaires miniatdiriels la
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compréhension et la bienveill:nce nour commencer et stimuler le nroiar®s v

¢oncernant.

A - PROTRCTICN DE LA PROPRIETE INDYS

Aprés une sé;ie de tentatives échouées entre 1963-1977 d'établir un
syst®me de la nrotection de la nroprifté industrielle, les autorités conné-
tentes discutent 4 ce noment une ordornance lacuelle a le but de déposer le
fondemment de cette vrotection. Kon seulemert les instiiutions de la nrotectic
seront mentionnées mais aussi la fondation d'un Office Na%ional et d'une ga-
zette officielle qui sont tous les deux des exigences ohliratoires nour les
nembres de Convertion de Pai-is. L'ordonnance va recler aussi les inventions

des employés y compris leur rémunératiocn.

Dans 1e H. R. S. T. D. fonctionne un Service des Studes Juridiaues
et de la Protection des Résultats dds 1984, Les fonctions du Service sont -

- études des contrats de licence ;

- élaboration des contrnts faisant interverir la nronriété indus-
trielle ;

- protection juridiiue des rfsultzts des Contres lationaux de re-

cherches

- sensibilisation ~t information dea Centres Naticnaux de recherches

en moti*re de pronriété indusirielle.

Le service a 1l'intention d'oreaniser des cours de formntion d'un 3
3 mois en :

- brevet d'invention : auestiuns juridiques et adoinissretives H

- contrats spéciaux (pour le norsonnel du ¥, X, 3. 7. D.) ;
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brevet d'invention : classific:tion et rechrche ;
marque : questions juridiques rt administratives ;
brevets d'invention : documentation et information

wrevets d'inventionserxamen au fond.

le Service a l'intention de s'occunner des probldimes suivants :

politique de recensement des informations techninues sur le ter-

ritoire national ;
rolitique d'incitation X la rockerche et dilvelonpe-ent
stratégie industrielle et commerciale ;

sensibilisation des opérateurs fconomiques et snalyse de 1l'impact

économique de la propriété inldustrielle ;
valorisation des résultats et exnloit: tion irndustirielle ;

gestion des titres de pronriété industrielle et du nerzornel

chercheur ;

exnloitation des “nformstions contenues duns les documents des

brevets ;
rédaction de demsndes des br.vets i l'a*tention des dénosarts ;

questionn juridiques ot rdrminintratives des brevets d'invention

et des siznes distirctifs ;

élabor=tion et exnmen de doasiers X camact’re contractuel enpga-

geant le ii. R. 8. T. V. »n =w-tidre de la nronrziété industrielle ;

orgynnisntion d'un service de 1la nronriété industrielle des inge"
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tituts de recherches ;
- politique de lancement des nouvenux produits sur le morché :
= Jjurisprudence.

A Hadagascer il n'y 2 pas ni ingépieur-conseil en hrevets, ni
agent en brevets. Seulemant deux persornes ont une guslificntion rrofession-

nelle en ce domaine : un économiste et ure Juriste.

Le consultant a discuté avec les resnonasbles ces racanmandations
et ils ont été d'accord avec lui qu'on doit cormencer dans les m0is wrochai-

nes :
- en precier 1'éclaircissenent des chercheurs

- co~me seconde activité avec la formation des cndres porr un ré-
seau de cette activité dans le C. Y. i. P. et dans les £tablisserents de

productioﬂ H

~ paralldlement on doi% créer un Service Central sunr“s du ¥. -, 3.

T. D. en commercart la fourm-tior des cudres mr voviges d'dtudes,

Les néthodes modernes de la documentation et information scientifi-
que -quoiqu'élles seraiert nécessaires pour le choix Ades thémes, nour leur
acte de breveter et enfin pour la mise en marché des nroduits nouveaux -ne
sont pas connues et utilisdes. Drns une rhase nlus dévelonnde du nroTrhg~
Aprads Z-4 ans, on nourrait s'aborner aux systinmes evistants ot nrepdre 1'n-

antage d'un terminal nour 1'information "on-1ire".

Lr terninal et 1'iratall-tion cofite amoroxinttiverent 20,000 -

36,000 US 8, les frnis d'abcnnerent varient entre 2,000 =%u.000 US X, et 1e
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frais d'usage entre 35 US $ et 110 GS $/heugg (12 dernier tarif est valable
pour non abonnés). Quand on est capable de dﬁestionnor nronrer=rt, lrs frais
sont supportables. Devant se rallier a un itel syst re, on neut user les ser-

vices des inzénieurs-conseils en ftranger.

En tcout cas, le consultart esnhre que sa nission va stimuler le

développement en ce domaine.

B - COIMEXCE DFE LICENCE

A ce temps le transfert de techrolozie i hada.ascar est rfglé par

un décret spécial.

Il n'y a ms de 1a nratique dans 1'ipdustrie -harmaceutique. C'est
pourquoi que le consultant a anmoitionné de donner des rensei.mements qui neu-
vent &tre également utilisés dans la formation des cadres et dans la nratique
qui va se rrésenkr snoradiguemert.

Héme les nlus yrands at les ulus ricies nsvs pe sont nns camables
de couvrir leurs besoins dans le dévelannnaert technique nar les rénultats des
proores recherches, ('est heaucoun en nlus valible »nour les nuys moyvens et
retits. Duns de tels pays, on doit trouver les doraines de cen activités aui
sont les pnlus convenables pour les donnfes dudit nays e* i1 f.ut concentrer
les nosaihilités nersonnelles et financinirea liniténm A'y iravajller et de
comporter des résultats qui na s:ni nng sevlement usable, dans 1e n~ays maig
neuvent 2tre cormercialiséa en ftrsnzer cor ‘s licence. Viser une autarchie
dans la nroduction d'un nays noyven ou petit sert disnventa.ceux raig imno-
ser ce but dnrs un tel pavs nour la rechernche ot le dfvelonpenient pourrait
comnorter des canncquences dAconnrijues fragiques. C'est pournuei, on neut
8tre d'accord qu'h iladagascar l'activité du C. N. R. 'P.ex® concentrie aur un

territoire -len tlantes médicinales— o™ 1r myva a une aitustion rrivilégzide
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en ce sui concerne les sanrces de catidres nremi‘res. Fr conperient des ré-
sultats sur ce domaine, on n'entend mis seulement couvrir les bes¥ins de la
santé irtérieu-e, wnis on doit arriver X 1'exnoct- tior des produitsine

qu'a l'exportation des licences y concernant, 1iée dans ln =lumart des cas .1
Ytexportation de matitres ou des intermfdiaires des substances nctives nrove-
nart de nlantes médicinales.

C - EXIGENCES POUR LA MISE EN CIRCULATION DES MEDICINALES

La situation est nareille cocre chez & et B. On a dez commancenments

mais on devrait introdnire un régime moderns el consigtant.

Comne ici les exizences changert de t-mns en *emns, il serait inu-
tile de dorner les ures, lesiuellss nourront davenir dons le ~@rne noment su-
rannées. Pour cette rnison on a dorré un :uide nour 8ire ci:ritle de ge nralu-

rer ces exigences dans 1» Torme la rlu~ moderne.

D - COFRRALE DR SUALITE

Le cont-8le central de 1'Etat manque totalemer t, dnna la rechercre
i1 y a des efforts svoradiques nour 10 contr8le de jualité nafe cenx=li ne

acnt de loin suffisants.

Le ansultant a esstyé de collect.r e: nmisent:r d'une ort, len
resnonsabilités, d'autre vart, les activitfs nécrasnirea nour tfonrer ur
essor i la solution du nrobladme, I1 tient % peramuer e cetie eoluticn

tenan’ compte de 1a resnoranbilité immense et nlus auturrante.

E - ACPIVITSS GIVEASTS

Le consultnnt a n:rticind dans 1'évalusticn des offres pour: !0 li-
- :
veaison des apmreils ot instrumsnts neus 1la shase 11.du project, ainsi aue

dans la composition cu caclendrier des netiviifés de la phase II,




1V - UTILISATION DES RESULTATS DE L'ACTIVITE

Comme il s‘agit d'une activité de longue échéance, on me peut parier
que de peu des résultats instants. Le C.N.R.P. a introduit tout a
1'heure 1'usage des noms codés des substances effectives. L'échange de
vues montre aussi son influence dans les fonctions et dans les
activités futures due Service correspondant du M.R.S.T.D. présentées

dans le Zhapitre III A.

Les reccmmendatiors du conaulssnt, ausnd elles =-roent zcenTtées
ité . ‘Rertes, ne —urient sos gucure
par 1'0KUDI et par les autorités malgactes comp bentes, ne -urtent o

difficulté, laquelle pourrait ecn8cher la téalisation.

En cas de réalisatior, les résultats nu'on pent atienzre @

i i fvelo:: t de 1 Fercne et
- vont consolider et stimuler 1e dévelonerers de la pechercoe e

prroduction nrharcaceuticue naleache ;

- vont nermettre 1'exnortaticn non arulemant des produits mnis md-

ce ceile de la propriété intellectuelle ;
- par 1'élévation du nivenu de 1a nroduction narroaceutique vont

confribuer % 1n réduction de l'imnort=tior, X 1'anel
1le ~ui norte ure zr-nde

jorntion de Tractivité

thérapeutique et vont résondre 1la situation actue

resporsabilité innosée par la mangue Gu centrdle de aunlité.

Vv - CONCLL3ICHS

. L A . . Y
La recherche n»harmaceutique raleache nosaie de bors cherensurs et

des conditions de traveil qui serront améliordes nt nerfectionndas nor 1a re-

On a eu un hon cormencement quf nuns assure une conti-

plisation du pm jet.

nuation beaucoun plus efficace.

Le corsultsant suggrre de continner 1en rechierches de nlartes ridi-




cinales malgaches, dans une mode ratiornelle €n concentrant toujours les

travaux surles 3-5 plrntes qui naraissen’ proceitre les neilleurs efruitats.

En vue de rédvire les trds zrands risaques de 1a reckerche, or de-
vrejt £tablir les organes ot activités nronosés par lesquels 1~ nrofitabili-
té de ce domaine va croftre et nar lesquals on nourea cortrimer dans une mo-—

de trds positive sux résultats de 1*éronorie nationale.
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LES PERSOEMALITES (ORSULTEES

Les nersonnalités avec lesquelles 1e coraultent a eu Y'herneur

d'un ou de plusieurs échanges d'idées :
X. R. S. T. D, :

- Monsienr Renri RASCIOEDH/IJF, Secrftaire Cénral dn ¥, R. 5. T. D.

et Pr¢sident du Conseil d'Adrinisiratior du C. . R. P,

- vadsme L2la Henriette RAXCTGYAOD, Docteur, Frofe~seur, Ji-ect-onr

d'Appui sur les Scirnces de 1'Snvironnerert - M.R.S.T.D.,

- Konsi eur deniamin harcel RA-IAKAJATO, Chef du Service de itecher-

che en Senté et Dévelornement - i'. ®. S. T. D.,

- sonaieur Julien VELONTRAUIE:A, Chef du Zervice des fiuden Juridi-

ques et de 1la Protection des Bdaulints = Yo b. Do Te ey

- Fadame Lalno RAZRTANANGR, Loeteur en wroit de Preoveid 0d Indua~
trielle, Consult:nt en Vronrifed Industrielle auarte du ., G, S,

T. D.
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C. #. R. P,

- Nadame Rabodo ANDRIQ§TSIFERANA’ ?rofesseur, Dirscteur du C. .
R. P.,

- BEademoiselle Agnds HARY=3CA, Chef de Service Adninistratif et

Financier du C. N. R. P,
P. M. J. D. ¢

- Monsieur Ottorino JANONE, H¥¢sident Renrésentatif,

C. N. U, 0. I.:

- Honsieur Gilles STEVELG, 3. I. D. F. aA.,

- Haderme Vikeke ANDER3GN, J. P. Q.




ANNEXE 1

RECOFMANDATIONS PUUR LA CREATICN D'UN REGIRE
POUR ASSURFR La PROTECTION LA PLUS EFFICALE DES RESULTATS
DE RECHERCHE ET DEVELOPPERENT

ACTIVITE. PREPARATOIRE :

19 On doit nopulariser parmi les chercreurs en voie verbale et
var brochures les institutions de la protection de la »rorrié+é industrielle
(au premier rang les brevets) et les exizirnces existantes aui doivent &tre

respectées pour assurer la posaibilité d'avoir recours i eux.

2° Dans chaque établissement de la recherche et de la nroduction
doivent &tre désignés des resnonsables qui comme activité parcielle sarvent

comme officiers de liaison avec le Service Central de la Protection.

Les responsahles désiznés doivent participer A un cours de forma-
tion, laquelle consiste gypenseignenment donné par des snécialistes, qui va

durer un demi jour par semaine prendant trois mois.

30 On doit réviser dans la lumihdre du dévelon;erent sraduel décidé
le nécessaire du Service Central en cadres snécialisés et les nodalités de leur

formation doivent &tre aussi décidées.
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SERVICE CFTHTRAL DE LA TMROTECTICH DE LA PROPRIZTE INNSTLIELLE

19 Etant donné que 1'effectif des spdcislistesi iiadasnscar en cette
matidre est trds bas, il ne sentle ves possidle d'imnoser i chague unité d'v
employer un. Comme au kL. R. S. T. D., déjh il existe une section avec des de-
voirs de ce genre, et les spécialistes de laquelle -malsnré 1= courte exis-
tance de la section- semblent &tre canables de réaliser 1'activitd pdcessai-

re, on devrait organiser le Service Central au sein du M.R.S.T.D.

Les responsabilités seront : 1'assurance de la nrotection et la dé-
fense juridique des droits y existants, documentation et informztion dans
cette matidre, commerce de licence et action en.matihre de 1la concurence dé-
loyale,

2° Pour faciliter leur activité, on devrait :
a) Effectuer ncur eux sans d€lai un abonnement des nériodigques :

- La Proprifté Indus:rielle (Editée por i'OV?I Cendve)
IIC Reviste Internationale de la Pronriété Indusirielle
(Bditse oar Kax Planck Institut flir Cewerblicken Rechtss-
chutz Minchen, RAF). '

I

b) De réfléchir dans urne phase beaucoup nlus dévilonrde (1968-
1990) de leur rallier Zraduellenent % 1'INPzDGC (Annexe 3) ou X d'autres dta-
blisserents snécialisés {anrexe 2) en lour procurant un terminal qui rend

possible 1'information "on line".

HESURES ADMINISTRATIVES :

19 Le K. R. S. D. devrait donrer une urdonnance par 1l2nuelle {1
prescrit les suivants:
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a) Toutes les substances sous recieche doivent avoir un numero
code, var exemple C. M, R. P. - 1001, 1002, etc... dont la signification ae-
vrait 8tre introduite, dans un r~gistre du Centre nargué =oii "srcret” ou

wconfidentiel”, soit "seulement pour l'usage officiel”.

. Dans toutes les nublications les substances y relat’ves doivent

8tre mentionnées seulement par ledit nunéro codé.

29 L'ordonnmc e devrait nrescrire aussi que les "»rchives” oun

"comnte-rendus™ ou soit quels raprorts sur activité éu Centre ;
a) doivent 8tre marqués comne oroposé nour la registre cij-dessus,
b) doivent pvorter un numéro courrant mnoyr chaque exerpleire ;

c) on devrait avoir une liste de distribution dans laquelle on
doit marquer qui était 1'adressé ou tii:laire de l'examplaire du tel et tel

nuaéro ;

d) les substances faisant 1l'abjet de la rechercie dioivent &tre

mentionnées seulement par le numéro codé.

Ces mesures semblent &tre absolument nfcessaires nour éviter 1l'echec

de la nouvesuté d'une demande de brevets.

39 I,'ordornance devrait atiirer 1l'nttertion des Centres et nar leur
intérmédiajire 1'uttention des éiabligserents de nroiuction, qu'en cas oit ils
vort laréer un nouvean nroduit nriginal, ile devront lui choisir upe mnrque
correspcndante et de frire tou:t nfcessaire rir intermédinire di Jervice Cone

tral dans les neys qui neuvent fisurer comme mnrehe actuel ou rersnectif,
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49 On doit aussi attirer 1'attention des chercheurs que
jusqu'i 1'assuraunce d'une pretection efficace, ils ne doivent rer*iorner
les substances dans les wublications et conférences X 1'intérieur du nayvs

ou en étranger.

5° L'ordonnance devrait nrescrire aus tontes demandes nou-~ upe
protection de la momiété indusiriells aunlcongna doit 8tre affectude nar
1'intermédiaire du Service Central, emais les Centres de ‘teche mchas ont ratu-
rellement le droit de l'initier.

FORMATION DES CALRES :

.
19 Le Service Central a le devoir d'organiser de teqns an temps des

cours nour la formation de base et pour le nerfeztiornement des cadres acti-

ves sur ce domaine. Il doit avoir aussi des moyen financiers (qui ne sont

sas considérables) nour rémundrsr les eanférenciers de ces caurs et nour ddi-

ter en écrit les annotations nécessaires.

2° Le Service Central doit solliciter —en utilisant auasi 1'autoritéd
ds K. R. S. T. D.- les autorités de 1'enseignenent rour introduire dans les
études des facultés de droit, des sciences naturelles et des scierces techni-

ques, aussi des rensejgnements sur 1la nrotection de 1a nronridté industri~
elle.

DOCIUHPRTATION

19 Dans le Service Central e* dans lrg institutiors de recherche,
le rezistre des noms codés doit dtre tenu X Jour,

2° Dans le Service Centrnl et dans les inatitutiors de recherche,

en preaier nour tous, en seconda nour lss noaiticns v concernées . on doit
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avoir une documentation sur cartes individuelles des les demandes de ta pro-

) cu
tection respective, leaguelles doivent contenir les daces rmportantes

cas, dont les dates détaillées doivent &tre CeNUES dans un do

- m8me numéro marquant le cas.

sier avec le

Les cartes servent auasi comme évidence de 1'échéance des annuitée.

Katurellement il y auront encore beaucoun de devoirs et activités
mais avant tout les ci-dessus mentionnés devront étaklir _)1'introduction et
la base solide de la prctection des résultats de la recherche et An dévelon-

pement.
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AKNEXE -2

BTABLISSEFERTS SPECIALISES

EF DOMAINE DE DOCUMENTATION ET INPORMATION

———

A - BREVETS :

a) DERWENT PUBLICATICES, Ltd.
Rochdale House
128 Theobalds Road
London WC1 8RP England

b) INPADOC
M8llwaldolatz 4
A-1041 WIEN
AUSTRIA _
(pour détails, voir ANKEXE 3)

B - DONKEES CHIMISUES "OK-LIME" :

a) Télésystimes "questel”
Centre National de 1'Information Chimique
40, rue du Cherche Midi
P-75006 PARIS
FRANCE

b) Biosciences Informrtion Service of Biolorical
210G Arch Street
Philadelphia, Pa. US -~ 19103

iAbstrncts




- 26 -

c) Chemical Abstracts Services
Ohio State University
Columbus, Ohio, USA.

C - DONNEES DU MARCE: MONDIAL PHARMACEUTIQUE "ON-LINE" :

a) Predicasts, Inc.
200 University Circle Research Center
101 Cedar Avenue
Cleveland, Oh. US ~ 44106.
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ANNEXE 3

PO
INPADOC W1

INFORMATIONS GENERALES

Table des matiéres
Paragraphes Pages

faoduction . . . .. ... L 14 17
Collecte et enregistrement d'informations . . .. .., ., . . 5-12 18
Services proposés par I'INPADOC;
a) swCOM . . ... .. .. . . . ... ... 13-18 2]
b) sur bandes magoétiques . . . . ..., ., . ., .. _19-20 24
¢) demandesde renscignements isolées . . . . . ., . . . . . 21 24
d) services de copies de documents de brevets . . .. . ., . . .. 22 et 23 25
Coopération entre 'INPADOC et POMPI. . ............ . 24-29 26
Tableau! . . ..., .. e e e e e 28
Tableaux2a11 .. .,.,..,.... e e e e e e e e e 413 50

World internaiions! Prope.: vy Odrganization

INPADOC , WIPO
Méliwaldplatz 4 34, chemin des Colombettes
A-1041 VIENNA 1211 GENEVA 20

AUSTRIA SWITZERLAND
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Introduction

1. Le Centre international de documentaiion de brevets (INPADOC) a été
fondé en 1972 A la suite de consultations entre ’Organisation Mondiale de la
Propriété Intellectuelle (OMPI) et le Gouvernement autrichien. Un accord a
été signé par le Ministre du commerce et de I'industrie de I’Autricie et par le
Directeur général de 'OMPI le 2 mai 1972, et il est entré en vigueur le 22 juin
1973, aprés ratification du Parlement autrichien.!

2. L’INPADOC est la propriété exclusive du Gouvernement autrichien. Sa
dénomination, telle qu’elle figure dans le Registre du commerce du Tribunal
de commerce de Vienne, est « INPADOC, Internationales Patentdokumen-
tationszentrum Gesellschaft m.b.H.». Il constitue donc, du point de vue
juridique, une société A responsabilité limitée. Le capital (Stammkapital) de
I'INPADOC est de 60 millions de schillings autrichiens (4,5 millions de dollars
des Etats-Unis); il est fourni par le Gouvernement autrichien. Un Conseil
d’administration (Aufsichtsrat) définit la politique générale de 'INPADOC.
Deux membres du Conseil sont désignés par le Directeur général de 'OMPI.

3. Considérés dans leur ensemble, les offices de la propriété industrielle du
monde entier publient prés d’un million de documents de brevets par an.
Chaque document contient des éléments de données bibliographiques de méme
nature qui peuvent étre utilisés pour identifier, classer et retrouver le document.

4. Latiche générale de 'INPADOC consiste 3 enregistrer — sur ordinateur —
les éléments de données bibliographiques appropriés des documents de brevets
des qu’ils sont publiés, puis 2 exploiter I'information enregistrée pour fournir
des services d’information. Ces services, qui sont décrits en détail ci-aprés,
sont destinés A permettre d’avoir accés rapidement et dans des conditions
fiables aux documents de brevets, qui représentent eux-mémes une partie
importante de la littérature scientifique et technique de plus en plus complexe
diffusée dans le monde. Les divers services proposés par 'INPADOC aident

Y Yoir La Propriété iniustrielle, 1973, p. 294,
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3 tirer le meilleur parti possible des renseignements techniques contenus dans
les documents de brevets.

Collecte et enregistrement d’informations

5. Les éléments de données bibliographiques enregistrées par 'INPADOC
sont énumérés ci-aprés:

i) Eléments de données bibliographiques fondamentaux:

if)

1) pays ou organisation qui a publié¢ le document de brevet,

2) code indiquant le type auquel appartient le document en question
parmi les divers types de documents de brevets publiés par ce pays
ou par cette organisation, par exemple brevet, certificat d’auteur
d’invention, modéle d’utilité, demande non examinée ou exa-
minée, etc. (« code indiquant le type de document de brevet »),

3) numéro du document de brevet,

4) numéro de la demande,

5) date de dépbt 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 internationale des brevets (CIB)
attribué(s) au document de brevet par le pays ou I'organisation
d’origine,

et aussi, lorsque la demande invoque la priorité d’'une demande

aniérieure (« la demande de priorité »), comme le prévoit la Conven-
tion de Paris:
8) pays dans lequsl ou organisation auprés de laquelle la demande
de priorité a été déposée,
9) numéro de demande (ou de dépdt) de la demande de priorité
dans ce pays ou auprés de cette organisation,
10) date de dépdt de la demande de priorité.
Eléments de données bibliographiques complémentaires :
11) nom(s) de 'inventeur (des inventeurs),
12) nom(s) du (des) déposant(s) ou titulaire(s) du brevet, etc.,
13) titre de I'invention,
14) symbole(s) de la classification nationale attribué(s), le cas échéant,
au document de brevet,

15) données concernant d’autres demandes, ne constituant pas
des demandes de priorité, ayant un lien juridique avec le docu-
ment de brevet.

6. Les éléments de données bibliographiques fondamentaux sont enregistrés
par PINPADOC pour les documents de brevets publiés par les pays ou organi-
sations suivants: Afrique du Sud, Allemagne (République fédérale d’), Argen-
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tine, Australie, Autriche, Belgique, Brésil, Bulgarie, Canada, Cuba, Chypre,
Danemark, Egypte, Espagne, Etats-Unis d’Amérique, Finlande, France,
Gréce, Hongrie, Inde, Irlande, Israél, Italie, Japon, Kenya, Luxembourg,
Malawi, Monaco, Mongolie, Norvége, Pays-Bas, Philippines, Pologne, Por-
tugal, République de Corée, République démocratique allemande, Roumanie,
Royaume-Uni, Suéde, Suisse, Tchécoslovaquie, Turquie, Union soviétique,
Yougoslavie, Zambie, Office européen des brevets (demandes de brevets
européens) et Bureau international de 'OMPI (demandes internationales
déposées dans le cadre du PCT). Les brevets du Royaume-Uni enregistrés a
Hong Kong sont également pris en considération.

7. Pour la plupart de ces documents de brevets, FINPADOC enregistre aussi
plusicurs éléments de données bibliographiques complémentaires. On trouvera
au tableau 1 (page 28) des renscignements plus détaillés concernant la portée
— 2 partir de I'année 1973 — de la banque de données de 'INPADOC, qui
comprenait plus de 6,5 millions de documents de brevets en janvier 1979.
Les éléments de données bibliographiques correspondants sont enregistrés
dans la banque de données actuelle, en vlus de laquelle INPADOC a constitué
une banque de données des anciens dc uments (pour de plus amples détails,
voir le paragraphe 21.i)). Les documents de brevets émanant des sources pré-
citées représentent plus de 96% de I'ensemble des documents de brevets
actuellement publiés dans le monde. En coopération avec ’'OMPI, 'INPADOC
s’efforce constamment d’étendre ses services aux documents de brevets des
Pays qui ne sont pas encore pris en considération et d’accroitre le nombre
d’éléments de données bibliographiques répertoriés pour chaque document de
brevet. Les documents de brevets délivrés par divers pays d’Amérique latine et
par I'Organisation africaine de la propriété intellectuelle (OAPI) figurent parmi
les documents qui ne sont pas encore pris en considération; toutefois, avec
I'aide de P’OMPI, 'INPADOC espére pouvoir progressivement étendre ses
services 3 ces documents.

8. Au cours des six années qui se sont écoulées depuis le début des activités
de 'INPADOC, environ cinq millions de documents de brevets ont été publiés.
Il est apparu d’emblée qu’il ne serait possible de traiter les éléments de données
bibliographiques qu’a I'aide d’un ordinateur. En outre, il a été admis qus la
collecte et I'enregistrement normalisé, sous forme déchiffrable par machine,
des divers éléments de données bibliographiques exigeraient une décentralisa-
tion de la source d’information, & savoir des pays et organisations publiant les
documents, ce qui implique aussi une coopération internationale trés étendue.

9. En conséquence, 'INPADOC a conclu — avec 'aide de TOMPI — divers
« Accords de coopération » avec des offices nationaux de propriété industrielle
et d’autres organisations. Le premier accord de coopération a été signé avec
I'Office japonais des brevets. Il prévoit la livraison 4 FINPADOC, sur bande
magnétique, des éléments de données bibliographiques de tous les documents
de brevets publiés par I'Office japonais des brevets. L'INPADOC remet en
échange, sur bande magnétique, les éléments de données bibliographiques de
tous les documents de brevets récemment enregistrés dans la banque de données
de 'INPADOC.

10. Des accords de coopération ont aussi été signés avec I’Allemagne (Répu-
blique fédérale d’), I'Australie. I'’Autriche, le Canada, I'Espagne, les Etats-
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Unis d’Amérique, la France, le Portugal, les pays scandinaves, la Suisse,
I'Union soviétique, I'Office européen des brevets (I'ancien Institut international
des brevets (IIB)) et Informacijski Center, Ljubljana (Yougoslavie). L’accord
conclu avec I'Union soviétique prévoit la fourniture 3 'INPADOC des élé-
ments de données bibliographiques se rapportant aux documents de brevets
publiés par les neuf pays membres du Conseil d’assistance économique mutuelle
(CAEM), A savoir, la Bulgarie, Cuba, la Hongrie, la Mongolie, la Pologne,
la République démocratique allemande, la Roumanie, la Tchécoslovaquie et
I'Union soviétique. En vertu de I'accord de coopération passé avec I'Office
européen des brevets, ce dernier joue le role d'intermédiaire pour plusieurs
pays d’Europe de I’Ouest.

11. L'INPADOC utilise un ordinateur Siemens 7-748, muni de douze unités
de disques et de six unités de bandes. Des terminaux en liaison directe avec
I'ordinateur ont récemment été installés dans les locaux de 'INPADOC, et il
devient peu 2 peu possible pour les usagers d’avoir accés a la banque de
données grice A des réseaux d’information en liaison directe.

12. La trés grande majorité des €léments de données bibliographiques rela-
tifs aux documents de brevets qui viennent d’étre publiés sont enregistrés sur
une bande magnétique établie par les offices d’origine. L'INPADOC recoit
ces bandes magnétiques régulierement, généralement chaque semaine. Ces
renseignements sont complétés, au besoin, par le personnel de 'INPADOC
en utilisant par exemple les renseignements tirés des bulletins de brevets natio-
naux pour établir de nouveaux supports de données déchiffrables par machine.
Un programme universel de mise en machine permet de recevoir n’importe
quelle entrée de présentation fixe et de donner aux éléments de données biblio-
graphiques une présentation normalisée. Un programme de correction compare
les éléments de données introduits dans la machine avec des tables de référence
ou avec d’autres éléments déja enregistrés. Par exemple, tous les symboles de
la CIB enregistrés sont vérifiés pour s’assurer qu’ils correspondent aux symboles
existants de I’édition en vigueur de Ia Classification internationale des brevets.
Les erreurs décelées sont répertoriées pour étre ensuite rectifiées, par exemple
par comparaison avec le document de brevet proprement dit, ou sont soumises
a I'office d’origine pour correction. La banque de données est congue de telle
fagon qu’il est possible de corriger tel ou tel groupe de données et méme des
¢léments isolés de chaque groupe. Il est aussi possible d’étendre, & un stade
ultérieur, le nombre d’éléments de données enregistrés pour un document
déterminé. Des programmes et des procédures ont été mis en ceuvre pour
normaliser les noms des déposants ou des titulaires, pour abréger les titres
d’inventions et pour établir des statistiques; le logiciel existant est constam-
ment perfectionné.

Services proposés par FINPADOC

13. Ié:s divers services que propose I'INPADOC sont décrits en détail
ci-aprés:
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a) services utilisant les compositions par ordinateur sur microfiche
(COM); :

b) services sur bandes magnétiques;

c¢) demandes de renseignements isolées;

d) services de copies de document de brevets.

La liste des prix et les conditions de fourniture de ces services peuvent étre
demandés 3 'INPADOC.

a) Services utilisant les compositions par ordinateur sur microfiche (COM)

14. Les principaux services proposés par FINPADOC utilisent des micro-
fiches comme support de données. Les caractéristiques des microfiches sont
conformes 3 la recommandation R.193 de I'Organisation internationale de
normalisation (ISO). Chaque microfiche est un film photographique de 148 mm
sur 105 mm (format A6) contenant 208 cadres (16 colonnes de 13 rangées)
d’imprimés d’ordinateur, chaque cadre contenant A peu prés 55 lignes de texte.
L’échelle de réduction est de 1: 42. A I'extrémité supérieure de chaque micro-
fiche, des en-tétes déchiffrables a I'eil nu, avec un endossage blanc, permettent
I'identification sans lecteur de microfilms et le dernier cadre de chaque micro-
fiche est un index, établi par ordinateur, des indications figurant dans les autres
cadres de la microfiche. Les microfiches sont remises sous enveloppe étanche

en plastique transparent.

15. Les services proposés par 'INPADOC sur microfiches COM sont décrits
ci-aprés. Un premier groupe de services assure une mise a jour trimestrielle
tandis qu'un second groupe fournit les informations chaque semaine.

16. Les détails concernant les cinq services du premier groupe sont les sui-
vants:

i) Service des familles de brevetsfliste numérique de I'INPADOC.
(Patent Family ServiceINPADOC Numerical List) — (PFS[INL). Ce ser-
vice permet de retrouver tous les documents de brevets émanant de différents
pays ou de différentes organisations et qui sont fondés sur la méme demande
de priorité. Ce service identifie donc les « familles » de brevets. Les demandes
de priorité sont indiquées de deux fagons: d’ume part, selon les pays dans
lesquels elles ont été déposées et A I'intérieur de chaque pays d’apreés leur numéro
(partie PFS du service); d’autre part, suivant I'ordre des numéros (indépen-
damment du pays dans lequel elles ont d’abord été déposées). Chaque numéro
est cependant accompagné de I'indication du pays dans lequel la demande
de priorité a été déposée (partie INL du service). Dans le cadre de chacune
de ces deux méthodes, les membres de l1a famille de brevets, & savoir les docu-
ments de brevets invoquant la méme demande de priorité, sont ensuite indiqués
par ordre chronologique en fonction de leur date de publication dans les
différents pays et pour chacun d’eux les données bibliographiques suivantes
sont également répertoriées: le numéro du document, le code indiquant le type
du document de brevet, la date de dépét et de numéro de la demande, le ou les
symboies de la CIB, le nom du déposant ou du titulaire et le titre de I'invention.

On trouvera dans les tableaux 2 et 3 (pages 41 et 42) des spécimens d’'imprimés
du PFS et de I'INL.
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if)y Service de la classification des brevets (Patent Classification Service) —
(PCS). Ce service recense, en regard de chaque symbole de la CIB, les docu-
ments de brevets publiés auxquels ce symbole a été attribué et regroupe ainsi
les données bibliographiques des documents de brevets qui se rapportent
4 des domaines techniques similaires. Les données bibliographiques suivantes
sont indiquées pour chaque document de brevet: le pays ou I'organisation qui
I'a publié, la date de publication, le code indiquant le type de document de
brevet, le numéro du document, le ou les symboles de la CIB, le pays dans
lequel ou 'organisation auprés de laquelle la demande de priorité a été déposée
ainsi que la date de priorité et le numéro de la demande de priorité dans ce
pays ou auprés de cette organisation, le nom du déposant ou du titulaire et
le titre de I'invention. Il est important ce signaler que chaque document de
brevet est cité autant de fois qu'il existe de symboles de la CIB lui ayant été
attribués. On trouvera un spécimen d’imprimé dans le tableau 4, page 43.

ii) Service des déposants de brevets (Patent Applicant Service) — (PAS).
Ce service identifie les documents de brevets qui ont le méme déposant ou le
méme titulaire. Les documents de brevets établis au nom du méme déposant
ou du méme titulaire sont ensuite groupés par symboles de la CIB. II est ainsi
possible d’identifier et de retrouver tous les documents de brevets demandés
et/ou détenus par la méme personne physique ou morale (par exemple, sociétés
privées, entreprises publiques, sociétés savantes, universités, etc...). Pour chacun
des documents de brevets recensés, les données bibliographiques suivantes
sont indiquées: le pays ou 'organisation ayant publi¢ le document, la date de
publication, le code indiquant le type de document de brevet, le numéro du
document, le pays dans lequel ou I’organisation auprés de laquelle la demande
de priorité a été déposée ainsi que la date de priorité et le numéro de la demande
de priorité dans ce pays ou auprés de cette orgar--ation, le ou les symboles de
la CIB, le nom de I'inventeur et le titre de I'invention. On trouvera un spécimen
d’imprimé dans le tabieau 5, page 44.

iv) Service des inventeurs — (Patent Inventor Service) — (PIS). Ce
service est similaire au service des déposants de brevets et recense les documents
de brevets d’aprés le nom de 'inventeur, les renseignements ayant trait a tous
les documents de brevets du méme inventeur étant groupés par symboles de
la CIB. Il est ainsi possible d’identifier et de retrouver tous les documents
de brevets qui portent le nom du méme inventeur ou des mémes inventeurs
indépendamment du fait que la demande ait été déposée par, ou que le brevet
ait été délivré 3 différents déposants ou titulaires dans différents pays, ou que
la priorité ait ou non été revendiquée. Pour chacun des documents de brevets
recensés, les données bibliographiques suivantes sont indiquées: le pays ou
I'organisation qui a publié ce document, la date de publication, le code indi-
quant le type de document de brevet, le numéro du document, le pays dans
lequel ou I'organisation auprés de laquelle la demande de priorité a été déposéc
ainsi que la date de priorité et le numéro de lIa demande de priorité dans ce
pays ou aupres de cette organisation, le ou les symboles de la CIB, le nom du
déposant ou du titulaire et le titre de Iinvention. On trouvera un spécimen
d’imprimé dans le tableau 6, page 45.

V) Service de la banque de données numériques — ( Numerical Data Base
Service) — (NDB). Ce service recense les documents de brevets en fonction
du pays ou de I'organisation qui les a publiés et du numéro d’ordre du document
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Il est ainsi possible de retrouver tous les documents de brevets qui ont été
publiés aux diverses étapes de la procédure aprés le dépot d’'une demande
(par exemple Offenlegungschrift, Auslegeschrift, Patentschrift en République
fédérale d’Allemagne). Pour chacun des documents de brevets recensés, les
données bibliographiques suivantes sont indiquées: le pays ou I'organisa-
tion qui I'a publié, le numéro du document, le code indiquant le type de docu-
ment de brevet, la date de publication, la date de dépét et le numéro de la
demande, le pays dans lequel ou I'organisation auprés de laquelle la demande
de priorité a été déposée ainsi que la date de priorité et le numéro de la demande
de priorité dans ce pays ou aupres de cette organisatioa, le cu les symboles de
la CIB, le nom du déposant ou du titulaire, le nom de I'inventeur et le titre
de I'invention. On trouvera un spécimen d’imprimé dans le tableau 7, page 46.

17. Les abonnés A 'un ou & plusieurs des cinq services précités regoivent
périodiquement des jeux de microfiches. Un jeu comprenant environ 200 micro-
fiches, pour chaque service, est livré tous les trois mois (en janvier, avril,
juillet et octobre). Les renscignements figurant dans chaque livraison trimes-
trielle sont mis 4 jour de fagon & comprendre aussi les renseignements de la
livraison trimestrielle précédente ou des livraisons de I'année. A la fin de chaque
année civile, les renseigncments sont aussi mis a jour de la méme maniére, de
facon 3 comprendre ceux de I'année ou des années précédentes (cinq au
maximum); au bout de cinq ans, une nouvelle période quinquennale de mise
a jour et de récapitulation commence.

18. Le deuxitme groupe de services fondés sur les microfiches COM est

- proposé par 'TINPADQC sous le nom de Bulletin des brevets de FINPADOC
(INPADOC Patent Gazette) — (IPG ). L'TPG donne, une fois par semaine, dans
un méme jeu de microfiches —comme il est indiqué ci-aprés —des renseignements
bibliographiques se rapportant aux documents de brevets récemment publiés
(par exemple, depuis le dernier numéro de I'IPG) dans les pays ou par les
organisations pour lesquels FINPADOC enregistre ces renseignements (voir
le tableau 1). L'TPG constitue ainsi un recueil des renseignements qui, par
ailleurs, ne figurent que dans les bulletins de brevets de ces pays ou organisa-
tions. Les trois services qui constituent I'IPG sont le service de classification
sélectif (Selected Classification Service) (SCS), le service sélectif de déposants
(Selected Applicant Service) (SAS) et le service numérique sélectif (Selected
Numerical Service) (SNS). Ces trois services correspondent respectivement
au PCS, au PAS et au NDB, décrits plus haut au paragraphe 16. Ils sont pro-
posés en tant qu’éléments de I'IPG, pour assurer une livraison hebdomadaire
de microfiches couvrant les documents de brevets dont les données bibliogra-
phiques ont été enregistrées dans la banque de données de 'INPADOC au
cours de la semaine précédente. Les renseignements regus au cours d’une
semaine donnée sont complétés par des renseignements identifiant les membres
de familles se trouvant déja, le cas échéant, dans la banque de données de
PINPADOC. Ainsi, pour chaque document de brevet recensé, tous les membres
connus d’une famille de brevets sont indiqués. On trouvera dans les tableaux 8,
? I:’tGlo (pages 47, 48 et 49), des spécimens d’imprimés des trois éléments de
’'IPG.
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b) Services sur bandes magnétiques

19. L'INPADOC propose chaque semaine les services suivants sur bandes
magnétiques:

i) Bande des 13 données (Extended Data Tape) — (EDT). Cette bande
contient les éléments de données bibliographiques fondamentaux plus,
s'ils sont enregistrés (voir le tableau 1), le nom du déposant ou du
titulaire, le nom de I'inventeur et le titre de I'invention pour les docu-
ments de brevets dont les éléments de données bibliographiques ont
été ajoutés A 1a banque des données de 'INPADOC au cours de la
semaine précédente.

ii) Bande de données de I'INPADOC relatives aux familles de brevets —
(INPADOC Family Data Tape) — (IFD). Ce service est semblable
3 'EDT mais comprend des renseignements supplémentaires concer-
nant les membres de familles de brevets déja recensés dans la banque
de données de PINPADOC. Pour chaque membr= de Ia famille déja
recensé, sont indiqués le numéro du document, le pays ou I'organisa-
tion qui I'a publié, le type de document de brevet en cause et la date
de publication du document; ces renseignements sont associés aux
éléments de données bibliographiques du document de brevet récem-
ment enregistré.

20. Tous les éléments de données sont normalisés et disposés de fagon uni-
forme. La disposition des données est généralement conforme 2 la norme 2709
de I'ISO concernant la disposition des données sur bande magnétique pour
I’échange d’informations bibliographiques, ainsi qu’aux normes correspon-
dantes élaborées au Royaume-Uni et aux Etats-Unis d’Amérique. Ces bandes
sont disponibles sous les deux formes suivantes:

9 pistes, 800 bpi, imparité,

9 pistes, 1600 bpi, imparité,
et le code EBCDIC (Extended Binary Coded Decimal Interchange Code)
étant utilisé dans les deux cas.

¢) Demandes de renseignements isolées

21. L’INPADOC propose les services suivants pour répondre aux demandes
de renseignements isolées:

i) Demandes isolées concernant les familles de brevets (Individual
Request for Patent Family) — (IRF). Ce service recense les documents
de brevets dont les éléments de données bibliographiques sont
enregistrés dans la banque de données de 'INPADOC et qui sont
fondés sur Ia méme demande de priorité. Les documents de brevets
ainsi recensés constituent une famille de brevets. Pour une demande
de priorité donnée, identifiée par le pays dans lequel ou par I'organi-
sation auprés de laquelle elle a été déposée, la date de dépdt de la
demande et le numéro de la demande dans ce pays ou aupres de cette
organisation, ainsi que les documents de la famille de brevets recensés
sont indiqués avec les données bibliographiques suivantes: le pays
ou l'organisation qui a publié le document, la date de publication,
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un code indiquant le type de document de brevet, le numéro du docu-
ment et le nom du document de brevet en toutes lettres. Tous les
documents de brevets indiqués dans le tableau 1, page 28, sont
recensés. En outre, 'FINPADOC a constitué une banque de données
des anciens documents, comprenant des éléments de données biblio-
graphiques d’environ un million et demi de documents de brevets
publiés pendant la période allant de 1968 & 1972 inclusivement. Cette
banque de données comprend les documents de brevets publiés
par les pays suivants: Autriche, Belgique, Canada, Etats-Unis
d’Amérique, France, Pays-Bas, Royaume-Uni, pays scandinaves
et Suisse. On trouvera un spécimen d’imprimé dans le tableau 11,
page 50.

ii) Demandes isolées concernant la classification des brevets (Individual
Regquest for Patent Classification) — (IRC). Ce service fournit une
liste de tous les documents de brevets dont les éléments de données
bibliographiques sont recensés dans la banque de données de
PFINPADOC et auxquels a été attribué un symbole déterminé de
Ia CIB. Les renseignements sont tirés de Ia plus récente microfiche
disponible du service de la classification des brevets (voir plus haut
le paragraphe 16.ii)) et de toutes les microfiches du s~ rvice de classi-
fication sélectif publiées par la suite (voir plus haut le paragraphe 18).

iii) Demandes isolées concernant les déposants (Individual Request for
Applicant) — (IRA). Ce service fournit une liste de tous les docu-
ments de brevets dont les éléments de données bibliographiques sont
enregistrés dans la banque de données de 'INPADOC sous le nom
d’un déposant ou d’un titulaire déterminé. Ces renseignements sont
tirés de la plus récente microfiche du service des déposants (voir
plus haut le paragraphe 16.iii)) et de toute microfiche du service
sélectif de déposants qui aurait été publiée par la suite (voir plus haut
le paragraphe 18).

iv) Demandes isolées concernant les inventeurs (Individual Request for
Inventor) — (IRI). Ce service fournit une liste de tous les documents
de brevets dont les éléments de données bibliographiques sont
enregistrés dans la banque de données de 'INPADOC sous le nom
d’un inventeur déterminé. Ces renseignements sont tirés de la plus
récente microfiche disponible du service des inventeurs (vou' plus
haut le paragraphe 16.iv)).

d) Service de copies de documents de brevets

22. 11 est possible d’obtenir auprés de 'INPADOC des _copies sur papier
(format A4) de documents de brevets isolés ou des copies sur microfilms
de 16 mm en bobine de séries numériques continues de documents de brevets.
Pour tous les documents de brevets couverts par ce service, est donné une cople
du texte complet avec les revendications et tous les dessins ou formules qui
accompagnent le texte. Les microfilms de 16 mm sont établis selon la dxspo-
sition 2B (« Comic Strip Format »), 4 savoir deux pages de document céte a
cdte dans un méme cadre, les lignes d’impressions étant paralléles au oord du
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23. L’INPADOC dispose de I’ '~ des plus grandes collections au monde
de microfilms de 16 mm en b. - . consacrées aux documents de brevets;
cette collection comprend plus de 50.000 bobines contenant chacune de 200
3 300 documents. La collection est continuelleinent tenue a jour en filmant les
nouveaux documents publiés. Elle comprend des documents de brevets publiés
par les pays et organisations suivants, I'année indiquée entre parenthéses étant
I’année de publication du plus ancien document de brevet disponible: Alle-
magne (République fédérale d) (1945), Australie (1926), Autriche (1399),
Belgique (1950), Bureau international de 'OMPI (1978), Canada (1950), Dane-
mark (1895), Etats-Unis d’Amérique (1935), Finlande (1954), France (1902),
Hongrie (1896), Italie (1926), Norvége (1892), Office européen des brevets
(1978), Pays-Bas (1913), Pologne (1924), Reich allemand (1877), République
démocratique allemande (1951), Royaume-Uni (1900), Suéde (1885), Suisse
(1889), Tchécoslovaquie (1919), Yougoslavie (1922).

Coopération entre FINPADOC et POMPI

24. En vertu de I'accord conclu avec la République d’Autriche, PTOMPI
s’efforce de faciliter les contacts avec 'INPADOC et le plus grand nombre
possible d’offices de brevets. L'OMPI fait par conséquent de son mieux pour
favoriser la conclusion d’accords de coopération (voir le paragraphe 9). En
vertu du méme accord, I'OMPI s’efforce aussi d’uniformiser au maximum la
présentation des éléments de données bibliographiques sur les documents de
brevets et sur les supports de données déchiffrables par machine. Sur ces
questions, 'OMPI encourage activement ’adoption de normes et de recom-
mandations arrétées & I’échelon international qui sont appliquées par tous les
principaux offices publiant des documents de brevets.

25. Toujours dans le cadre du méme accord, ’OMPI s’attache 2 promouvoir
I'utilisation 12 plus large possible des services de 'INPADOC par les autorités
compétentes de ses Etats membres.

26. L’application de la Classification internationale des brevets (CIB) ne
s’est généralisée dans la plupart des principaux offices délivrant des documents
de brevets que vers I’'année 1970. Par conséquent, les quelque 27 millions de
documents de brevets publiés 4 ce jour dans le monde entier ne sont, pour la
plupart, pas munis des symboles de la CIB. Les offices de la propriété indus-
trielle sont de plus en plus nombreux a remplacer leur systéme de classification
nationale par celui de Ia CIB pour organiser leurs opérations d’examen et
aménager leurs fonds documentaires publics.

27. Dans ce contexte, 'OMPI et 'INPADOC ont signé, en 1975, un accord
concernant la gestion sur ordinateur des documents de brevets reclassés selon
1a’CIB (systéme CAPRI) (Computerized Administration of Patent Documents
Reclassified according to the IPC (CAPRI System)). Le but de ce systéeme
est de répertorier et de mettre en machine les symboles de la CIB attribués
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aux documents de brevets publiés avant 1975. Compte tenu du trés grand
nombre de documents de brevets publiés avant 1975, le systtme CAPRI
s’applique en priorité, tout au moins dans un premier temps, aux documents
de brevets constituant la « documentation minimale » selon le Traité de coopé-
ration en matiére de brevets (PCT), c’est-a-dire essentiellement aux documents
de brevets publiés & partir de 1920 par les Etats-Unis d’Amérique, la France,
le Japon, I'ancien Reichspatentamt d’Allemagne, la République fédérale
d’Allemagne, le Royaume-Uni, ia Suisse et I'Union soviétique.

28. Les données mises en machine dans le cadre du systtme CAPRI se
présentent sous forme d’inventaires enregistrés sur bandes magnétiques, du
contenu des fonds documentaires aménagés selon la CIB, tels qu’ils ont été
établis par les offices coopérants (voir le paragraphe 29). La banque centrale
de données CAPRI (CAPRI Central Data Base) — (CDB) contient les élé-
ments de données bibliographiques suivants:

1. le pays qui a publié¢ le document de brevet;

2. le numéro du document de brevet;

3. une indication du type de document de brevet;
4. le ou les symboles de 1a CIB;

5. I’édition ou les éditions de la CIB dans lesquelles est valable le sym-
bole indiqué de la CIB;

6. I'office ou P'organisation qui a reclassé le document;
7. la date a laquelle les données ont été traitées par FINPADOC.

La banque centrale de données CAPRI est aménagée en fonctic  des sous-
classes de la CIB et contient 2 I’heure actuelle des renseignewcuis  “cernant
7 millions de documents. Le fichier devrait étre complet en 1982. Lorsque la
banque centrale de données CAPRI sera achevée, FINPADOC établira un
fichier inverse (CIF), qui sera un fichier de données établi par pays d’origine et
par ordre numérique.

- 29. Pour mettre en ceuvre le systtme CAPRI, I'INPADOC coopére active-
ment avec divers offices de la propriété industrielle, et plus particuliérement
avec ceux de I’Allemagne (République fédérale d’), de I'Autriche et de I'Union
soviétique, ainsi quavec I'Office européen des brevets. Il est envisagé de
coopérer trés prochainement avec 1'Office japonais des brevets. L'achévement
de la banque centrale de données CAPRI facilitera jrandement la création
de centres de documentation en matiére de brevets, y compris dans les pays en
Jdéveloppement, et permettra aussi Ze créer de nombreux autres services. Bien
que la banque centrale de données CAPRI ne soit pas encore compléte, plu-
sieurs services fonctionnent et peuvent déja étre obtenus. Il est possible d’obte-

nir des renseignements plus détaillés sur ces services en s’adressant a
I'INPADOC.

L)
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Tableau 1.
PORTEE DE LA BANQUE DE DONNEES ACTUELLE DE L'INPADGC
Eliments ds doandss bibliographiques
(voir cid an paragraphe 3, page 18)
Pays 0w orgasisation Duate des Remarques
iments
1-6, 7 1-10 n 12 13 14 15
810 Tes plas
anciens
Afrique duSud + + 31.01.713 + + + B
Allemagne (République
fédérale d°) + + 04.01.73 + + + CD
Argeatine + + 08.02.73 + +
Australie + + 18.01.73 + + +
Autriche + + 10.01.73 + + + + + A
Belgique + + | 020173 B
Brési) + + 02.01.73 + + +
Bulgarie + + 15.02.73 + + +
Bureau intemational de FOMPI + + 19.10.78 + + +
+ 01.01.74 + + + + +
Chypre + + [010375 | + + +
Cuba + + 13.02.74 + + +
Danemark + + 02.01.73 + + De
Egypts + + | 310176 | + + +
Espagne + + 01.01.73 + +
Etats-Unis d’Amérique + + 02.01.73 + + + + + L
Finlande + + 31.01.73 + + + D*
France + + 05.01.73 + + D, E
Grice + 04.07.77 + + + F
Hong Kong + + 05.03.76 + + +
Hongrie + + | P0L.73 | + + +
Inde + + 02.08.75 + + +
Irlande + + 10.01.73 + +
Israél + + 30.01.73 + + H
Italie + + 25.01.73 + + + B
Japon + -+ 02.04.73 + + + D,J.K
Kenys + + 11.07.78 + + +
+ + 05.01.73 B
Malawi + + 09.05.73 + + B
Monsco + + 10.10.75 + + + B
Mongolie + + 21112
N + + v2.01.73 + + + De
Office curopéen des brevets + + 20.12.78 + + + D
Pays-Bas + + 02.01.73 + + D
Philippines + + 03.07.15- + + +
Pologne + + 28.02.73 + + +
Portugal + + 01.01.76 + + +
République de Corée + 08.01.78 :
République democnuquc
slismande + + 05.01.73 + + +
Roumanie + + 20.01.73 + + +
Roysume-Uni + + 04";.73 + +
Suéde + + 08.01.73 + + + De
Suisse + + 15.01.73 + +
Tchécoslovaquie + + 22,02.73 + + +
Turquis + 91.01.73 + +
Union soviétique + + 08.01.73 + + + P
Yougoslavie + + | 28.0273 + + + G
Zambie + 22.01.73 + + B

Le symbole « + » indique que cet élémens de donaés bibliographiqus est compris, pous ce pays, dans Ia banque de doanées ds I'TNPADOC,

vo P?i

E

Y compris les « Awgedote » A partir du 1* jsnvier 1978,
Symboles de 1a CIB jusqu’au niveau de la sous-classs seule-
owat.

Y compris les « Gebrauchsmustar» & partir du 1% janvier 1975,

Y compris les demandes mises & [a disposition du public
tmt ot apris 'examen, ainsi que les délivrances;
® & partir du |* janvier 1975,

Titre o inventsur pous ls premidcs publication ssulement.

F. Ticures en anglais & partic du 1o juilles 1977,

G. Tires en anglais A partir du 1% janvier 1977,

H. Y compris les « demandes déposées »,

J. Symboles de la CIB A pastir du 1% janvier 1975,

K. Nom du déposant, du titulairs et de linventeur pour la
mn publication seulement; titres translittéres de Kata.

L. };;;mpm fos « radélivrances » (reissues) & partir du §** juilfes

Ea janvier 1979, ls beaque de doandes couvre plus de 6,5 milllons de documents,
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Figure 11 | Tabless 11 / Figur 11
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ANNEBXE 4

AIDE-MERQIRE
POUR PREPARFR UN CCNTRAT DE LICENCE

Dans le commerce de licerce n'importe nas qu'il s'ecit d'un achat ou

d'une vente, on doit préalablement clarifier les circonstances suivantes :

A - LES EFFETS SUE LES IXPOTS ET LES TAXES :

a) Quelles charges accésscires neuvent se créer quand le contrat sera

aigné ;

b) Quel possible vartenaire peut 8tre le nlus favorable de ce moint
de vue ;

¢) Doit-on consulter aussi des snécialistes en cette matidre nour

conclure le contrat ;

d) Quelle est l'esnice et 1'étendue des obligntions en imndts et ta-

xes, lesquels neuvent se créer nmar le contrat conclu ;

e) Quelle est la probabilité d'autres taxes que les susdits.



- 51 -

B - LES AVARTAGES ET DESAVANTAGBS FIKANCIERS :

a) Comment on va financer la transaction ;

b) Quels sont les frais instants et nerspectifs lesquels nrovienrent
par assurant la protection de la prooriété industrielle (orevets,
parques, moddles, etc...) ;

c) Est-ce qu'il ¥y a la nécessité pour le licencié de dépose des
demandes en d'autres pays et quelles sont les frais de cette

opération ;

d) Bst-ce qu'il y a des frais auxiliaires 1iés au transferts des
droits industriels existants ;

e) Quels sont les frais payables en devises :

f) De quelles résulations d'exportation et d'importation doit-on

tenir comvote ;

g) Est-ce que 1l'exportation n'est pas limitée ou ndme barrée par

des contrats antérieurs ;
h) Quelles sont les chances de vente des nroduits ;

i) Qui et comment doit frire le marketing pour estimer le possibi-
1ités du marché intérieur et mondial ;

j) Est-ce que un investissement sera .nécesanire et si oui en quelle
valeur ;

k) Est-il posnible que se prcduisent des frais auxiliaires corme ex-
pertise, représentation par ingénieur-conseil on avocat, inter-
médiaire, etc... ;
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1) Les compagnies amicales quelles sort des expériences ont-elles
collecté dans des transactions pareilles.

- C=1IES AVARTAGSS.ET DESAVARTAGES TECHNIQUES :

a) Les matitres principales et auxiliaires peuvent étre assurées
dans le présert et dans le future ;

Y

b) Quelles sont les possibilités de procuration des matiéres et

sur quelle gamme, larze ou etroite ;

c) Est-ce qu'on a besoin des erployés spécialement qualifiés ;

d) De quelle sorte de prescrintions des autorités doit-on tenir
compte (protection contre 1'incendie, sécurité de trmvail, hy-
gidne de travail, etc...) ;

e) Par les précédents .quels frais auxiliaires vont s' émerger;

f) Est-il nécessaire de conatruire des usinea ncuvelles ou dans

quelle mesure doivent les unes existunies &tre cransformées;

g) Fst-ce qu'il se produisent des probldmes dans le transport et

si oui, guelle est la somme nécessnire pour les résoudre;

h) Sont-elles nécessaires des nouvelles installations, des nou-

veaux appareils et instrument, nour lequel tcerme neut leur li-
vraison 8tre easurée ;

i) Est-ce qu'il y a des odeurs, des bruits ou autres facteurs en-

vironnantes dont la réduction va causer des frais auxiliaires :

LN ]
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J).Qnelles sont les frais des essais de 1'introduction de la nou-

velle technologie y compris les frais d'un éventuel insuccads ;

k) Quelle est la durée et quelles sont les frais de 1'introduction
de la fabricnation du nouveau produit ou nrocédé.

D - PROMOTIOR DES VENTES :

2) Quelle est 1'étendue de la nromotion nécessaire et quels frais
y sont 1iés ;

b) Est-il nécessaire d'organiser un service technique, de consul-
ter ou d'entratner les utilisateurs ;

c) Peut le nouveau produit disturber la vente des produits exis~
tants.

E - DEVELOPPEMFNT TECHMIQUE :

a) Quel est 1'état du nrogrds technique X 1'intérieur et A 1'étran-
ger dans le domaine donré ;

b) Cet état, avec quel sécurité veut-il 8tre déterminé et nar quel
Doyens ;

c) Sur le dormaine spfcial donné, quelles =ont les tendences du

nrogr>s techrique en avenir ;

d) Est-ce que 1'objet du contrat reut perdre sa valeur quand on va
inventer de nouveaux nroduits ou procédés ;

e) Est-ce qu'il est nécessaire de la documentation techrique ou

littérature spéciale, d'oll peut-on les nrocurer.
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P - LA SITUATION DE BREVET :

a) Si 1'objet de contrat est un brevet, est-ce que ce brevet a -
été délivré aussi dans des pays avec un examen préalable assez

sévdre ;
b) Quand 11 y a 1l'expiration de la période de nrotection ;

c) Est-ce qu'on a fait tout nfccssaire pour demander et soutenir
la protection ;

d) Peut-on calculer avec des procédures en annulntion ou des pro-

cédures de révocation ;
e) Est-ce qu'il y a une dénendance d'autres droiis industriels ;

f) Dans le cas mentionné sous e), est-ce qu'il y a des possibili-
tés d'un accord amiable avec le titulaire des autres droita et
est-ce qu'on nécessite des frais additiorrels ;

g) Est-ce qu'il y & des possibilités d'éluder le b-evet leauel
fait objet du contrat ;

g) Est-ce que 1'étendue des brevets indizhres et étrangers soit
égale ou non.

G -~ PROBLEMES DIVERS :

a) L'objet du brevet -soit produit ou procéré- neut 8tre imité
sinplenent et sans danger, ot C'es:’plE; préférable i# conclure
un contrat de licence ;
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b). Est-ce qu'on a A la disposition les instrllations et instru-
ments nécessaires pour copier ol ces vourrait &tre orocurés
facilenent ;

¢) On s'agit d'un procédé secret ou ouvert.

EFFETS PSYCHOLOGIQUES CHEZ LE LICENCIE:

a) Peut-on compter sur 1l'objectivité des opinions techniques au seir
de son établissement ;

%) Est-ce que les opinions techniques au seir de 1'établissement
licencié sont-elles bien fondées ;

c) Est-ce qu'il sokt un obstacle de 1'introduction qu'il ya des
avis contraires basés sur les intér#is individuels H

d) On doit balancer le nour et contre de s'arnuyer de spécialistes

indépendents.

d - QUESTIONS ECCNOMIZUES :

a) On doit comnarer tenant compte de toutes les possibilités qui
serait le meilleur partenaire pour lui vendre ou acheter
de lui une licence;

b) C'est nécessnirn de faire un calcul décaillé en ce qui concer-

ne la profitabilité de l'alternative choisie;

¢) On doit analyser les changes probables dan la productivité;
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d) Quand il s'agit aussi de la livraison des installatiors qui

veut comporter les frais de la mise en marche tentative

e) Du point de vue de devises, quelle est 1'alternative la pnlus
favorable.

Katurellezment, cette énumération de ci-dessus es: ni compldte, ni
impérativement obligatoire. Elle sert seulement le bu: de ne laisser nas

oublier des activités importantes, mais on peut &tre usé flexiblements,
"mutatis mutandis”.
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AIDE-E:OIRE
POUR PRECISER TCUTES LES CORDITICES PROPR.
A LIBELLER UR CONTRAT DE LICENCE

Aprds qu'on a fait un marketirng selon AFNEXE & et oaz 1'é-
valuation de celui-12 a choisi le partennire qui lui semble le plus avan-
tageux, on a de préciser -pour arriver i un contrat de licence non ambigu-
les conditions.énumérées ci-dessous :

A = titulaire des droits industriels
(1e concesseur de licence).

B = le cessionnaire
(le licencié).

ON DU _DiCIT PN &

a) Le caractire et le nonbre des droits industriels H
b) Il s'agit de 1a licence gfénérale ou simnle ;

¢) Le domaine couvert par la licence a-t-il de linitations Adu
poirnt de vue de choix ou de quantité ;




d)

e)

f)

g)

h)

i)

J)

k)

a)
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La durée du contrat ;

Quels proc-dés pereils sont connus pour A ;

Les droits sont ou ne sont pas chegés par des auires obliga-
tions (autres licences données, dépendance des autres droits
industriels, droits de coexploitatior, licence ablimtaire,

etc...) ;

Coement va influencer les paymenis de 1la redevrnce quand il
émerge ultérieurenent un droit de coexploitation ou de licence
obligatoire inconnu & A 4 la date du contrat ;

Quelles grirnnties et en quelle mesure neut dorner A en ce qui

concerne la profitabilité du procédé

A-t-il & le droit de dornar des licences ulié=:eures nour les
territoires concédés pour B, quand B ne nroduit ou verd nas
la quantité prescrite dans le contrat ;

Est-ce que B a le droit de concéder des sous-licences i tierces

persornes ;

Doit-il B nécessite pour concéder les sous-licences 4 tierces

personnes l'accord de A,

/

B - LES RECCMPEISES DU LICENCIE :

Quelle. es®t la mesure de l'obligation du B de rayver les rede-

vances arnuelles ;

b) La redevance soit élevée ou réduite dans 1ss ans nostérieurs ;
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¢) Le payment se déro:le conne.annuité ou en nlusieurs norctions

annuelles ;

d) La redevance dépend ou non de la quantité uroduite ou vendue :

e) Existe-t-il une redevance arnuelle min‘n:le dbligntoi:e ou

autre curdition pareille 3 °

f) Doit-on payer des redevarces aussi pour des quantités livrées

éventuellecent nour A ;
g) h-t-il droit B de dénoser une action de procédure en Annulation
ou de procédure en révocriion conire le droit irdustriel &tant

objet du contrat.

C = LA CIRCUTATICE DI PRGDUIT -

. a) Est-ce gue A prescrit les formes oblisatoires de 1a vente :

b) Quelle sorte d'évidence doit & conduire sur les ventes :

¢) Commont se déroule le contrble de cette dvidence nar A ou nar

son délépué ; .

d) Eat-il B obligé de livrer le nrofui* rour & A un prix avanta-

reux ;

e) Bat-i} oblizatoirze fe faire usaze sur le nroduit d'upe rarque
ou autre sizne, et si oui, doit lm cliert souvoir constater
. que l» producteur soit A4 ou B ;

f) 4uells sera le destir du dreit de @Arque sprés l'expiration

du conirat ;




g) Jusqu'i quelle date doit-il B commencer la production : °

h) Juelles sont les corraissances, le savoir faire, les secrets
industriels don% le transfert sera nécessaire pour commencer

la fabrication ;

i) Fst=il & oblizf de nmayer des réparations dommages en cas que
la nrotection cesse devant 1'expiration du contrat ;

j) Dans guels nzys a B le droit de livrer et vendre le produit ;

k) En ces de la résiliation Adu contrat devan:. 1'expiration a-t-
il B le droit de nroduire iustu'id la date originelle de validi-
té du contr:t le méme nroduit ou un pareil et a-t-il le droit
de donner sosus-concessions au tiers.

D - LA FAINTEUALCE ET §L'AMPLISICATION DU DROIT @

a) Qui va payer a l'intérieur ou en éirancer les annuités du

brevet ;

b) Qui a le droit de ~laider dans une éventuelle litize en con-

trefagon ;

c) Doit-il un des rarteraires informer l'autrze quand il a con-

naissance d'une contrefagon “ventuelle.
2 - AUTRES QUFRSTICNS :
a) A=-t-il B le droit de livrer les installations nécessaires nour
la mise an marche 4u procédé pour tels nays ou cettes ne sont

ons prutésdes nar brevet ;




b)

c)

d)

e)

f)

h)

i)

j)

k)

1)
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Bst-ce qu'il y & des prescrintions et exigences spiciales en ce
qui concerne 1'exploitation du procédé et 1l'emballage du produit

Est-ce que le procédé est usable seulement pour un but spécial
ou il est universel ;

Est-ce que les gararties de A dépassent la reproduction du nro-
cédé en labor-tcoire, et va-t-il narticiver dans la nise en

marche dans 1'usine ;

Doit A garantir les param“tres de la qualitf du produit propre-
ment fabriqué ; .

Doit A zarantir la nouveauté du procédé ou du produit ;

Est-il A obligé d'informer B sur tous les secrets irdusiriels
1iés au procédé ou au produit, ou il doit 1l'irformer seulement

dans une étendue vareilie i 1'une dornée aux autres licenciés ;

Eat-ce que B 7a recevoir les demardes de brevets ultiérieurs quj

ont le but d'améliorer le procédé ou le produit ;

Est-il A obligé de marquer la meilleure alternatior quind il a

donré nlus qu'une dans la docurentastion livrée ;

Bst-il A obligé de communiquer quelles sont les sources les

plus antes pour l'approvisionnement des ma‘idres nremidres ;

Est-il A obligé de donner inform~tions détaillées sur la rode
d’emballage ;
Quelles mesures doivent-&tre nrises quand ultfrieurenment le

produit ne montre nas l'efficacité pronable ou qu’'il montre

des effets secondai-es indfésiradles ;
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' m) Quand B -grice X ses iravoux de dévelavpement réalise ultéri-
eurement 1'utilisation d'une substance ‘intérmédi-ire ou d'un

déchet- est-ce que ¢a entre sous la validité du contrat ;

| , n) Bst-ce'que B est-il obligé de communiquer i A les améliorations
qu'il a fait, doit-il céder celles-li A A et s:us quelles con-
ditions.

Quani il ne s'agit pas seulement d'un transfert des produits in-
tellectuels mais on se rallie aussi des livraisors d'installations et ins-
truments, les susdites ddivent 8tre cdnplétées avec les informations sui-

vantes :

\
F - a) On doit élaborer les calculs comnlets économiques des investis-

sements ;
b) On doit derifier les termes des livraisons ;

c) On doit clarifier les possibilités de l'ancrovisionnement des

pidces de change ;
d) On doit fiier les tAches de coopérntion et leurs terres ;

e) On doit ré-ler qui est reanordable pour 1'approvisionnement

des matikres pour mise en marche et qui va norter les frais ;
£) Or doit ¢tablir quelles sont les inntnllations et instrume: ts
qu'on peut se procurer sur le mnrené intérieur, et on dnit

fixer les exigences liden A ces livraisons ;

g) On doit clarifier qui va rendre la direction et le contrdle )

technique des montasges ;
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-

h) On doit fixer les devoirs et les exigzerces de la garantie

pour les installations et instrunents ;

1) On doit clarifier et fixer les condition de payment des ,;_

vraisons et des services accordées ;

j) On doit clarifier et fixer les ccnditions et les modalités de

1a remise et de l'acte d'accuser la réception de l'usine.
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ARNEXE o

LA STRUCTURE D'UN CONTRAT DE LICENCE

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

Préambule,

Les parties contractantes,
L'objet du contrat,

La permission d'utilisation,

Les territoires oli la permission eat valatle,

La livraison de la documentation,

- Assistance technique,

Devoirs 1iés A la protection,

Obligation de tenir en secret,

Dévelonpement et nerfectionnement,

La redevance,

Des autres services auxiliaires,

Garantie et responsabilité,

Devoirs du licencié en ce qui concerne 1'étendue de 1'utilisation

et l'assurance de la qualité,

Ceszion et sous-licences,
La validité du contrst,
La modification et la déchéance du contmmt,

Les prescripti.ns post-contractuelles,

Les devoirs en imp8ts et taxes,

Arrangement des litiges,

Détermination du droit qui va &tre anpliqué,

Annexes,
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ANRKEEXE 7

CONTRAT DE LICENCE HODELE

CONTRAT DE LICENCE :
Conclu aujourd'hui d'une part entre :

- Usines Chimiques de Gedeon lichter S. A. Budanest, Honrrie,

X.Gyomréi: ut 17 (en continuaticn : concesseur),

et d’autre part :
- Laboratoires Pharmaceutiques M~lgnches, Antananarivo, )
République Démocratique Malgache,
22 rue Benyovsky,

(en continuation : le licencié), avec les conditions suivantes :
1Y L'CRJET DU CONTRAT :

Le concesseur déclare gu'il disnose de tous les droits de pronri-
été industrielle, des expériences techrniques e% technolog’iues, de tellement
dit "savoir-faire"” qui sont nécesseires de nroduire l'ersocrvntin, l'ergocris-
tin et 1'ergocornin en forme pure isolée en vartant de l'erzo: de seigle.
L'objet du présent contrat est la complexité de ces connaissances et la der-

mission donnée au licencié pour les user.
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2. DROITS DE PROPRIETE INDUSTRIELLE :

a) Brevets délivrés :

- Hongrie N° 159.816 Priorité : 30 décembre 1984

N° 160.21% 30 novembre 1985
- Prance K° 482.616 20 décembre 1585
- RFA RO 412 012 20 septembre1985

b) Demandes nendantes :

- Suisse Denmnnde dénosée : 22 novembre 1985
- Itelie 15 janvier 1986
- Royaume Uni 20 février 1986

3. LA_TERRITORIALITE DU CONTRAT ¢

L'annexe n°® 1 de ce contrat (nas donné conme mod®le) contientsons
A la liste des pays ol le licencié a un droit absolu et sous 3 les noms©t 1le

licencié a un droit non absolu d‘'user l'obiet du contrat.

4. LES PRESTATIONS DU CCLCESSEUR ¢

4.1. Le concesseur assure vour le licencié l'utilisation pratique
de 1l'objet du contrat indiqué dans le chapitre 1.

Le licencié a le droit de donner des sous-licences exclusives
dans les pays selon la liste 1/A et dans les pays selon la liste 1/3 des sous-
licences non exclurives pour utiliser 1l'objet du contrat dans la nroduction,
1'usnge et la circulation des rroduits selon 1'Annexe N° 2 (pas donné comme mo-
ddle),
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4.2. Le concesseur est obligé de livrer au-licencié les documerta-
tions contenant 1'objet du contrat selon chapitre 1 en 2 exemnlaires en 30
jours aprds l'entrée en vigueur de ce contrat.

4.3. Le concesseur nour assister le licencié est prét d'assurer
dans sa vropre usine en Honzrie la formation de maximum 2 spécialjstes, rour
une durée maximale de 4 semaines chacun. Les frais de transmort et de stati-

onnement de:ces spécialistes sont comportés per le licencié.

Le concesseur est nrét de délégrver ses sniécialist s dans 1'usire
du licencié pour luj assister, mais les conditiors d'une telie assistance doi-
vent &tre fixées dnns un accord marticulier.

4.4, Le concesseur a l'obligetion d'ﬁéorner le licercié chague §
zois des dévelonpements concernant l'objet du contrant. Le licencié nent nrré-
“endre 1'usage de ces dévelonpements, dont les conditions doivent &tre nréci-

sées dans un accord particulier.

4.9. Le concesseur déclare qu'il n'a connaissancs de l'existence
des droits apvartenant au tierces personnes, lesquels neuvent emn8cher ou blo-

quer le licencié dans 1l'usage de 1'objet du contrnt,

Le concesseur doit assister le licencié en toutes ses activitéds

- d'écarter les attaques des tierces nersornes contre l'objet du contrat.

4.6, Le concesseur dorne vne garantie que selon la docurmentation
livrée et la formation des spécialistes du licencié chez lui, le licencié se-
ra canable de nroduire les produits énuméréa dans 1l'Annexe N° 2 au niveau
technique nareil avec celui du concesseur, mais ne donne aucune garnr.tie nour

la profitabilité de la production ou de 1a vente des nroduits.



.
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5. LES PRESTATIONS DU LICENCIE :

5.1, Le licencié est obligé de verser au concesseur les 5 % du

valeur des ventes effectuées dans chaque année, calendrier découlé anr™s la

‘mise en vigueur de ce contrat. Il doit inforrer le concesseur jusgu'au 31

janvier de 1'an qui suit sur le chiffre d'affaire de 1'an précédent. Cette
information doit &tre, asserblée h 1a hase des ventes facturfes indépendant

du fait que la contrevaleur a été vérsée ou non.

5.2. Pour &tre canable d'exercer un contrdle sur l'information
donné selon 5.1., le concesseur a le droit de resarder et contr8ler la compnta-
bilité du licencié y relative. Il a aussi le droit de nrétendre les services
d'un expert-comptable. -

5.3. Le licencié garantie une redevance minimale de 3G.000 F Pr/ -
an dans les nremiers trois ans d'usage et dans les ans ultérieurs une redevan~
ce annuelle de 50.G00 F Pr/an. La différence entre la redevance échéarte av-
pr*s le chiffre d'affaire et celle minimale i 1'échéance jusqu'au 31 janvier

de 1'an prochs 1a.
6. COOPERATION :

6.1. Les - es s'oblige de s'informer mutuellemert et rdgulirre-
ment de leurs activitiés et rés:ltats de développements relatifs A 1l'objiet du
contrat.

A 1lp base de 1'échange d'infornntion au moins chaque six mois {ls

vont coordonnar leurs activités de dévelopnerment.

8.2, Les réaultats ainsi obtenus seront mis rmtuellerent A la dis-
position par l'assurance d'un droit de nriorité, at sous econdiiions r. gléea

dans un accord particulier.
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7. DISCRETIOE :

7.1. Les rarties sont oblizées de tenir en secret toutes les in-

formations de tyne "savair-faire"™ échangées dars les cadres de ce cortrat.

7.2. Les varties s'obligent de faire tout poasible au sein de leur
établissement et dans leurs rapports avec les autres partenaires contractants
d'éviter la divulgation du secret.

7.3. Les parties contractantes s'obligent de coordonner mutuelle-
ment leurs publications scientifiquess ou d'autre gendre pour éviter de vis-

quer la protection de leur propriété irdustirielle.

7.4. Les rarties doivent s'informer mutuellemert quind ils ont
connaissance des circonstances, données ou nreuves de la violstion de la dis-
crétion. Ils donnent assistance pour 1l'autre néme, en cas que seulement 1'inté-
rét d'un d'eux :.a- é%é risqué. En ces cas, ce sont les prescrintions de point

8.5. lesquelles deviennent valables.
8. L'ACSUISITION ET LA LAIKTENANCE DES BRCITS

8.1. Le concesseur es: oblig¢ de maintenir la nrctection des
droits mentionnés en chapitre 2. Au souhait du licencié, il est aussi obligé

d'acquérir les droits dans des pays qui font nart de la liste A cu B.

Fn ce cas, on doit réglér le comnortement des freis dars un ace

cord particulier.

8.2. Quand le concesseur a l'intention d'avandonner le droit nro-:
tectif, soit nar une déclaration, soit nar cessnation des taxés. il est obligé
de communiquer au licencié cette intention au moins 5 mois en avence. Quand

le licencié tellement désire, il e~t obligé de lui trans¥rer le drnit nar un

accord particulier.
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8.3. Dans le cas d'un tel dévelonpement de l'objet de ce contrat
pour lequel uredes perties réjouit une nrotection indépendante et lequel il a
licencié A 1'autre partiejyl’'obligation fixée dars le pdrt 8.2. sont valables

pour tous les deux partenaires.

8.4. Les parties s'obligent de s'informer mutuellerment quand ils
ont la connaissance d'une donnée ou d'un fait qui se refére & 1'offence ou a

la contrefacon des droits ayant objet du contrat.

8.5. Apr*s 1'inform:tion regue, les varties contractantes vont
oréciser de cas A 2as qu'ils orennert la nosition cuntre L'usurpateur ensen-
ble ou seulement un d'eux. Dans ce dernier cas, l'autre nartie est oblizée de
darn-r & 1'une qui va zgir le nouvoir de leur repr¥senter. Quand seulement
une des parties représente les irtéréts conmmuns, doit informer l'autre et doit

1'appuyer nour qu'il puisse valider cet intérét.
9, LA CONCYHRRENCE DELOYALE :

9.1. Les parties doivent conduire leurs affaires pas seulement ern
respectant 1a 1lézislation en vigueur et les prescrintions d4e ce contrat, mais
ils doivent diriger leurs activités éconnminues dans une maniére de n'offendre

pas les droits et les intérdts de 1'nutre partie.

9.2. léme en dépassant les devoirs de coopération rentionnés dans
le Chapitre 6, les narties s'obligent de tenir comnte de garder 1'intégricé
des droits et intér8ts de l'autre. Fn cours de cette activité est interdite
toute action, laquelle neut causer dommnze h 1l'auntre, mar exennle d'asir con-
tre 1'autre danrs la ~rocéiure de délivrarce du brevet, d'offendre l'autre

par publication ou publicité, ou dans des régotiations avec tierces personnes,

etc...
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10 - IHPOTS ET TAXES :

10.1. Les narties contractantes ont le devoir de porter les im-
pdts et taxes qui leur proviennent i la hase de ce contrat dans le neys ou

ils ont leur sidge.

10.2. Les impdts et taxes émergés dans des tiers nnys sont por-
tés par la nartie dont ledit pays ect -selon les Chapitres 3, Annexe 1- com-
pris dans la snh2re d'intérdts exclusifs. Est-ce qu'il n'y a pas 1l'exclusi-
_vité pour le licencié les inp8ts et taxes neuvent &tre chargds h lui seule-
ment mar un ac;ord écrit nréalable.

10.3. Les taxes pour mainterir la nrotection des droits industriels
doivent &tre portés par ce qui est titulaire dudit droit, soit comme nropri-

étaire, soit comme usufruitier var licence exclusive,

10.4. Le licencié doit verser toutes les redevances pour le con-
cesseur comine une sormme nette, dans ce cas, quand le nays ot 11 a son sidge
imnose des taxes sur tels payements, ces taxes doivent &tre nortés nnr le
licencié.

11 - CONDITICNS DE rAYFWilT, GARAFTIES BANCAIRES

11.1. La redevance annuelle doit &tre transférée zar le licencié

Jusau'au ler mars,

11.2. Le licencié pour garantir sa redevance minimale donne une
lettre de crédit de la banque "CrAdit Lyornais", lacuelle forme l'Anrexe H° 3
de ce contrat.
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12, RESILI*TIOR DU CONTRAT

LES DROITS SUMVIVANTS

12.1. La résilirtion de ce contrat peut &tre effectude rar une
lettre recommandée.

12.2. Chaque nartie peut résilier le contrat var une léttre recom-
mandée postée avant le 31 décembre de 1'an nrécédent avec la vigusure de 31
décembre de 1l'an prochain.

12.3. Quand une des parties ne respecte nas les ahligations impnosdes
par ce contrat, l'sutre nartie doit attirer son attention p~r une lettre re-
commandée, er. lui donnant_un terme minimal de 3G jours. Quand il ne rmortre pas
aucune réaction, la partie qui a attiré son attention a le droit de résilier
le contrat aprés 3 mois qui verd son vigmeure au dernier jour du truisi’me

mois.

12.4. En cas de résiliation du contrat, les narties contractantes
ont le devoir de régzler leur intérédts, droits et oblig-tiorn dars un accord
particulier, Dans cet accord, on doit préciser quelles sort les obligntions
contractuelles déji existantes du licencié, et quelles s.nt les unes qu'il
tient d'effectuer aussi aprds 1la résiliation du contrsat. Le licencié a droit
a cette prétention pendant la réalisation de laque’ls les canditions du con-
trat invalable doivent &tre anrnliquées.

12.5. En ce ani concerne la calculation des termas de la résili-

ation, c'est 1a date de la sigill:-tion nost~le jui comnte.
12.6. Les obligations de ce contr~t concernart la discrétion doi-

vent &tre respecties néme dans !e cas de la rfésili~tion, censation ou annula-

tion du contrat avec un contenu invariable,
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13. LES DRGITS APLICAB!LES, LES SAXCTIONS
= s e VD, Lha SAKCTIONS

13.1. Dans les rarports non réz1és npar ce contrat, dnivent Btre
appliquées les disnositions du droit m~tériel suisse. Senlement, les obsta-
Cles insurmontables peuvent &tre corsidérés comme "vis maior” (force majeure).
Re peuvent 8tre considérdes comne force m~ieure les mesures de 1'étit les-
quelles empéchent la réalisation du contrat.

13.2. Pour 1e cas de la yiolation des oBligatioﬁS'?tescrite dans
ce contrnt (discrﬁtion, concurrence de loyaleetc...), les parties poenten
' accord mutuel, une pénalité 4o 14 000 (rmille) Fr. P. qui ne peut étre rédq;c
( _ méme ner la décision de ia cour. Quand il s'agit des violations répétées, la
limite naxioale des |, .. . -est 10.000 (dix mille) Pr. P, quand les domma-
ges d'une des narties surpassent la pénalité versée,la personne lésée peut
demander la différence.

14. ARBITRAGE :

14.1. Les parties contractantes vont faire toute nossitle de ré-

soudfe les disnutes per des négotiations directes, amicales et wcifiques,

14.2. En cas d'echuance de telles nijotiations, les mrties ge
( . soumettent & la décision d'un tribunnl arbitcal de 3 nenbres, ou ur spéciali-
ste de nnatjonalité arlgache ou hongrois ne neut pas &tre le président, ot le-
quel tribuncl arbitral, ayant 4, sikze & Zurich, Suinse, apnlisue les racles

de la chambre de Commerce Internationale wour les Tribumaux Arbitraux.

14.3. Les narties contractantes d<clarent que les dispositicns
. de ce contrat concernant le tribunsl arbitral sont acerintées en leur nAys at
var cette raison leursdécicions sont exdcutoire:, Quand cette dfelaration se
. :iTa s les
- mortre injuste, la partie qui a fait 'la fausse déclaration doit porter toute

conséquences juridiques y comprises les dommages.
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15. LA DUREE DU CONTRAT -MISE EN VIGUERE:

15.1. annd j1 est nécessajire dans leur nnys une arprobatior de tels
contrats par des autoriiés, les narties vont informer l'autre nar lettre re-
commandée méme dans le cns que le ccrtrat enire en vigueur sans une tell: ap-

probation,le fait on doit gtre cormuniqué par lettre recormand€e.

15.2. L'entrée en vigueur du contrnt est le jour auand on a wis

2 la poste la deuxidce lettre reconmandée mentionnée ci-dessus.

15.3. La durée du contrat eat 20 (virgt) ans de la date de mise en
vigueur. La vigueur du contrat est automntiquerent prolongée par 2-2 ans,
quzné les parties ou ured'elles ne fait pas avec & mois devant 1'exniration

une déclaration contraire.

Le nrésent contrat a été congu en lanque frencaise en deux exen—

plaires, lesjuels correspondart *. leur volonté ont été signé par les deux

parties.
Budanest, le 24 février 1986
pour les Usines Chimiques novr les Lahoratoires ,Pharmacentiques
de Gedeon Richter S. A. halgaches.S. A.
J. SZOLNCKI ) B. RAKUTRASINA
Directeur Géréral Directeur Général

3 _Annexes °
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LES EXIGENCES PDUX UNE DEMANLE
D'OBTENIR LA PERMISSION DE PRODUCTION
ET MISE EN CIRCULATION D'UN MEDICAMENT DANS LES E.U.A.

On doit remarquer gue les lignes de conduite suivantes sont en partie définiti-

ver, mais en partie nrojets sous discussion.

. . . !
Lizne de conduite nour Adresse .d'ou-on-peur-prétendre :

au document détaillé

vl
L1
-

: Center for Drugs and Biologies 1

L)
.
L]

19 Demander la permission de la mise en Of7ice of pryg Research and Review

circulatiorn d'une nouvelle substance Office of Biologic Research and Review

T
{*  active ( + FORHULAIRE o 1)

Office of Drug Standards
5600 Pishers Lane !

Rockville, lMaryland, US 20E57 '

*en v
(1} .

en
. ee
-

! 29 Exizences en ce aui concerne 1a forme : Budford 1. Poet ’ !

! et contenu d'une demsnde, Au noint de @nter for Drugs and Biologies !
! vue des chapitres chimiques, de nro- : gee. . e Drug Research and Review !
! duction et du contrdle de la qualité. !

* Food and Drug Administration

(Adresse postale comme chez postition 1)




can on som o rem

30

40

50
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70

geo

90
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Présenter le documen:ation pour soute- :
nir une den:nde pour la vernission de :
production d'un médicanent en forme dé-:
finitive galénique. :
Stabilité :
Présentation de la documentation des :
résultats analytiques pour supnorter :
une demsnde de validité des méthodes
chez les nouveaux médicaments. :
Pour emballer les médicaments et »ré-
parations biologigues humains. :
Exigences er ce qui concerne la forme :

et le contenu des chapitres de nharma=- :

.cocinétique nhuzrin =t de bioavmilibili--

ty d'uredemnnde. :
Sur le format, 1la composition et la :

présentstion des dem”ndes des nou-

veaux médicaments et antibiotiques.

.

..

Sur la forme et le ccntenu du résumé

de la demande.

e

(adresse totale corre chiez position 1)

(adresse totale comre chez position 1)

0f<ice of Urur Research and Review
Center for Druss ani Diolorics
Pood and Drug Adminktration

(adresse postale comme cher nusition 1)

Bational Center for Drugs snd 3iolorics
Food and Drug Adninistr:tion

(adresse nost:le comme chez nosition 1)

Jerome P. Suelly, Ph. D.
Division of Biopharmaceutics
Shrinant iiirhe, 7h. D,

Jivison eof 3ioequivalence
Cer*~er for Drugs ~nd Biclosies

{adresse nostale comme ches nosition 1)

anna U, hyers

Product Information Coordination Staff
Center for Druzs rnd Biolo:ics

Focé and Drug Ldninistration

(2dresse post:le comme chez nos‘tion 1)

Linda Carter

Center for Drugss nnd Biolosdes

:0ffice of Drug t(esenrch and Yoview

Food and Dru: Administration

: (ndrasse nostule comme chez nosjtion 1)




1.10®

Etudes de stabilité des médicanents

et prénmarations bdioclogiaues humaines

Sur la forme et le contenu du chapi-
tre de nh-raacologie non-clinique

d'une demande

Sur la forme et le contenu du chani-

tre de microbiol>aie d'une demarde.

Sur la forme et contenu du chanitre

statistique d'une demande.

Sur les rapports des effets adverses

aprds le lanccment sur le marché

(1) *e (1) (1] K1l Ll] (1] L 1] (1) *9 *» L1l il L 1] (1) L 1) (1) (1] (1] L1 (1]
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(adresse totale corne chez mosition 1)

Jera C. Gloeculin, Ph. D,
(les -wutzes n rte de 1'adresse conmne

chez vwosjition l)

Richard A. Rorton
Office of Arti-Infective Drue Products

Division of Biologics esearch and Review!

Center for Drugs and Biologies
Pood and Drug Administration

(adresse nosiale conme chez rosition 1)

Satya D. Dubey, ”h. D.

Office of Enidemiolo.y and Biostatisiics
bivision of Bionetrics

Pood and Drug Adniniatration

(Adresse nostule conme chez pozition 1)

Divisior of Drug and Biolo:rical
Prnd:cts Ernerience
Certer for Uruzs and Biolo-ics

(adresse nostale comme chez nositinn 1)

.
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Formulaire No

.1,

DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES

Form Approved: OMB Neo. 09100001

PUBLIC HEALTH SEVICE on Ezpisation Osrs: May 3 1. 1986.
FOO00 AND DAUG ADMINISTRAT! TOR FOA USE ONLY
APPLICATION TO MARKET A NEW DRUG FOR HUMAN USE sremiceves Tonte riio
OR AN ANTIBIOTIC DRUG FOR HUMAN USE
(Title 21, Code of Federal Regulations, 314) DIVISION ASSIGNEDINDAJANDA NO. ASS.
NOTE: No applicstion may be filed unless 3 completed application form has been: received (27 C.F.R. Part 314). )
NAME OF APPLICANT DATE OF SUBMISSION
ADORESS (Number. Street. Clty, Sture end Zlp Code) [TELEPHONE NO. Inchede Ares Code)
NEW ORUG OR ANTIBIOTIC APPLICATION NUMBER /If previously txmead) L
DAUG PRODUCT
( "STABLISHED NAME (e.g., USP/USAN) PROPRIETARY NAME (If eny)
3
CODE NAME (If sny) CHEMICAL NAME
DOSAGE FORM ROUTE OF ADMINISTRATION SIRENGTHB)

PROPOSED INDICATIONS FOR USE

(28 CFR Part 314), AND ORUG MASTER FILES (2] CFR 714.420) REFERRED TO IN THIS APPLICATION:

LIST NUMBERS OF ALL INVESTIGATIONAL NEW DRUG APPLICATIONS (21 CFR Perr 712), NEW DRUG OR ANTIBIOTIC APPLICATIONS

INFORMATION ON APPLICATION

TYPE OF APPLICATION (Check one)

O THIS SUBMISSION IS A FULL O THIS SUBMISSION IS AN ABBREVIATED
APPLICATION (21 CFR 314.50) APPLICATION (ANDA) (21 CFR 214.53).

IF AN ANDA, IDENTIFY THE APPROVED DRUG PRODUCT THAT IS THE BASIS FOR THE SUBMISSION
NAME OF OAUG HOLOER OF APPROVED APPLICATION

STATUS OF APPLICATION (Check one) N

O ORIGINAL APPLICATION O nesusmission
O AN AMENOMENT TO A PENOING APPLICATION O SUPPLEMENTAL APPLICATION
: PROPOSED MARKETING STATUS /Check one)
O APPLICATION FOR A PAESCRIPTION O ArPLICATION FOR AN '
ORUG PAOOUCT/Rx) OVEN - THE - COUNTER PRODUCT (OTC) ;
FORM FOA 286h (3/83) PREVIOUS SDITION IS OSSOLETE,
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CONTENTS OF APPLICATION

This application contains the following items: (Check a/l that apply)
1. Index

2. Summary (21 CFR 350.50(c))

3. Chemistry, manufacturing, and control section (27 CFR 314.50 (d) (1))

4. Nonclinical pharmacology and toxicology section 27 CFR 314.50 (d)(2))

5. Human pharmacokinetics and bioavailability section (27 CFR 314.5 (d) (3))

6. Microbiology section (27 CFR 314.50 (d) (4))

7. Clinical data section (21 CFR 314.50 (d) (5))

8. Statistical section (21 CFR 314.50 (d) (6))

9. Safety update report (21 CFR 314.50 (d) (5) (vi) (b))

10. a. Samples (21 CFR 314.50 (e) (1)) (Submit only upon FDA’s cequest)

b. Methods Validation Package (27 CFR 314.50 (e) (2) (i)

¢. Labeling (21 CFR 314.50 (e (2) (ii))

i. draft labeling (4 copies)

ii. final printed labeling (72 copies)

11. Case report tabulations (27 CFR 314.50 (f) (1))

12, Case reports forms (21 CFR 314.50 (f) (1)).

13. Patent information on any patent which claims the drug (27 U.S.C. 355 (b) or (c))

14. A patent certification with respect to-any patent which claims the drug (27 U.S.C. 355 (b) (2) or (j) (2} (A))

15. OTHER (Specify)

2. Labsling regulations in 21 CFR 201,

S. Regulations on reports in 21 CFR 314.80 and 314,81,
8. Local, state and Federal environmental impact laws.

3. In the case of a prescription drug product, prescription drug advertising regulations in 21 CFR 202.
4. Regulations on making changes in application in 21 CFR 314,70, 314.71, and 314.72,

| agree to update this application with new safsty information about the drug that may ressonably affect the statement of contraindica-
tions, wamings, precautions, or adverse reactions in the draft labeling. | agree to submit these safety update reports as follows: (1) 4
months after the initial submission, {2) following recsip: of an approvable letter and {3) at other times ss requested by FDA. If this
application is approved, | agree to comply with all laws and regulations that apply to approved applications, including the following:

1. Good manufacturing practice regulations in 21 CFR 210 and 211.

If this application applies to 2 drug product that FOA has proposed for scheduling under the controlled substances Act | agree not to
market the product until the Drug Enforcement Administration makes a final scheduling decision.

NAME OF RESPONSIBLE OFFICIAL OR AGENT

SIGNATURE OF RESPONSIBLE OFFICIAL OR AGENT

DATE

ADDRESS (Srreer, Clsy, Stase, Zip Code)

TELEPHONE NO. (Inciude Ares Cods)

(WARNING: A willfully faise statement is s criminal offense. U.S.C. Title 18, Sec. 1001.)

*U.S. GOVERMENT PRINTING OFFICE 1985 461-364/37052




ARKNEXE 9

RESPONSABILITES =T ROLE DE L°CiGAMNE CENTRAL
DE L'ETAT POUR LS CCNTRULE DES REDICANENTS

= =N

Les responfabilités d'un orzane central de 1'Etat pour le con-
trdle des nédicanments sont les suivantes :

- Registration des médicaments nouveaux,
= Délivrance du permis de mise en circulatjon,

- Super contrSle A 1'aide des inspnecteurs de nharracies vendant
la vie. onitidre du médicanent,

- Basé sur le résultat d'un nropre contrdle analytique la ré-
vocation de certaines charzes de nroduction en cas de défaus de aualisd sé-

rieux,

- Le contrdle de l'information scientifique 2t publicité des mé-
dicanents,

- Assurance de 1'inforzation génirale en ratiMre de médicament
des médecins par 1'édition d'un "Vademecum” chaque 5-10 ans et d'un sériodique,

- Inspection périodique des fabrisues et lavorutuires nharmaceu-
tiques,




- Contrdle répété des médicaments &zés de 5 et 15 ans,

- Régistrntion des défauts des mdicaments et dans un stare de
développemer: plus avancé l'organisation d'un "monitoring systime"™ des effets
auxiliaires et adverses,

- Participation dans la coopération internationale (0. K. S.,

etc...),
- Pormation des cadres s—écialisés,

- Participation dans la forms.ion postgraduelle des pharmaciens,

Natureliement ces resnmonsabilités peuvent 8tre réalisées de pas a
ras selon leur importance. iH8me 1l'organe central ne nécesaite nas au débus
1'indépendance, il peut agir dans le sein d'une institution existante en ayant
une position juridique et une autorisation spéciale. Le dévelonnerment d'un tel -
organe de début A& un niveau intern~tional va durer plusieurs dizaires d'années.

C'est pourquoi, on doit réaliser graduellerent.

Le r8le et 1'activité 4A'un tel oruane vise au prermier rang l'assu-
rance de la'plus haute nossible sécurité par l'usage thérnneutique des nédica-
ments. Un tel contrdle hors de l'industrie, lequel n'est nas influencé par des
raisons égonoimiques seulement nar les unes hunaritaires dann 1'intérdt de la
soci/té est absolument nécessaire.

Le bon fonctionnement de l'organe centrale force l'industrie de
meintenir des hautes stundards internationaux et nar cela de parvenir A une
capabilité d'exnortation., Beaucoup de pays sur le monde entier en cus d'imnor-
tation de produits phurmaceutiques dornent comne exigence l'existence d'un tel
oreane dans les oays exportateurs et en beaucoun des cas, ils néceasitent leur

certifications.
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AKNKZXE 10

LES EXIGENCES COICER¥ANT LRS LABORATCIRES
FOUR LE COETROLE DE LA SUALITE AU DOITAIRE PHANTACFUTINUR

1. PYRSOMMEL : .

1.1. Organisation du nersonnel :

Tous les laboratoires actifs dans 1la production pharmaceutique
doivent désigner un Chef de Contr8le de la Qualité, une personne res-onsable,
indénendante de la production et a-prouvée nar l'orcane compétent du Minis-
tire de la Santé.

L'autorité du Chef concerne :

- d'introduire des méthodes pour prendre les éehantillons et pour

les analyser,

- d'approuver ou rejeter les matidres prenidres, matikres d'erballa-
ge, intermédisires, substances actives et produits finis dépendant du résultat

de leur contrlle ;

- 1a prised'uyre décision 9quelas cortrfle devrait étre organisé au

sein du nropre Atablissement ou bien d'autre laboratoires indépendants doi-

vent 8tre . hnrghs avec cette tiche.
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Pour remnlacer le Chef en cas de son nbserce, on doit désirner

aussi son adjoint.

Le personnel! du laboratoire de contr8le doit &tre orcarisé de tel-
le manidre que ses devoirs et responsabilits#s nourront &tre ¢établis clairement.

Si vossible, on devrrit avoir pour chaque "fonctior clé"™ au moirs deux nersonnes

On doit établir une coopdrntion nssex ¢trsite entre le contrdle de
qualité, la recherche et développemert et la nroductior. Doit &tre défiri que
le contrSle de qualité en cours de la produciior sera-t-il achevé par le pers .

sonnel du laborstoire de contr8le ou nar ecelui de 1'usine de nroduction.

1.2, Qualification du nersonnel :

Le -ersonnel doit avoir une qunlification correanrord-nte a sesn
travaux et resnonsabilités. Commes les qualifiations sont différentes dars les
pays, l'organe compétent du Hinistdre de 1a Santé doit déecider que ladite gua-

lifjcation est-elle "corr~apondante” ou non. .

1.3, Formation du nersonne) :

On doit étadlir un progranne de formulation pour chaque groupe de
personnel, lequel doit aunsi contenir les prescriptions des mesures de sécuriw
té, et 1a formation duit Atre répétée avec un programme modernisé du temps en
tenps.

4 -

2. PLACFMENT :

Cn doit assurer une espace et surface suffisante po'ir les travaux
de contrble dans une fagon d'éviter le mélange et la contamination des mati-

dres, On doit assurer ausai 1'esnnce correspondante pour le magasinage des
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échantillons et matidres. Les lahor:toires de cortrdle devront &tre isnlés
de la production, i l'exceotion des c:.a quand on soutient des labor: toires

satellites dans les usines nour le contr8le nendant 1la f=hrieation.

"Les laborrtoires bioloxiaues et microbiologiques de contr8le doi-

vent 8tre isolés de ceux des chimiques.

5. EQUIFTHENT :

On doit assurer les équipements ~t instrunents nfcesanires nu con-
trdle qui doivent &tre de temps en temps Btre cnlibrés et vnlidés, fait qui
doit &tre introduit danrs les rezistres de ce but. Ces regisires doivent aussi
contenir les dates sur la mnintenance et sur les rénar-:tions exécutdes. Pour
chaque instrument, on doit avoir la rrescrintion du nrocédé d'onération
standard,

4. HYGIENE :

On doit mettre un noids spéciale pour le nettoyase des lahoratoi-
res, au premier rang des ceux pour les travaux microbiologiques et nour tenir
les animaux. Les désinfactants usé doivent “tre chargés de temns en temns
pour éviter le développement de la résistance. L'efficacité de la désinfec-
tion doit &tre contr8lée. On doit donner er (crit les prescriptions pour 1'hy-
gidne et le traitement des résidus.

5. DOCUKENTATION :

Les documents seront classifiés en 3 grouves :

19 Les méthodes analytiques.
2° Les données sur les calibrntions Aes instru-ents, sur les dates
obtenuea nandart les mesuree, loa dates s pifdrnfit & l'envi-

rornement,
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3° Les échantillons retenus.

Pour avoir des docunents prorres et effectifs, on doit les dési-

gner et cbnduire en mode soirneuse en reaspectant les nrincines suivants :
a) Le titre, la nature et le but du docunent doit &tre expri-

mé clairement. On doit &8tre conduit dans une nanidre régu-

lidre pour faciliter le conir8le des dates. Guard un docu-

ment sera r<visé, on doit expriner cliirerert quel sera la

version en vigueur.

b) lLes documents ou lecs exnrlicrtions auxilirires doivent morp-

trer conment le document sera utilis et par qui.

c) Quand les documents contiennent'les directives pour 1'usage,
celles-1i doivent &tre écrites en ranidre imnérstive et leurs
phnses numérotées. Une introduction erronée jamais ne doit
8tre biffé seulement barrd, 1o résultat correct introduit

et marqué avec les initiales.

d) Les docurents dens lesquels il est nécessaire d'introduire
des dates doivent :

- d.a. assurer une espace suffisante nour 1'introduction,

d.b. faciliter de te~ir des espaces vides entre les diffé-

rentes introductions,

d.c. des entltes montrant clairement quoi devrac éctre
incroduic,

L'inttoduction des d:tes doit 8tre confirmée avec fes initiales.,
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Les documents doivent corntenit toot nécensaire nmais nas des don-

nées superflues.

Les documents doivent &8tre tenus A jour. Les documents rennlis

doivent &tre gardéa dans les archives.
S5.1. Ranvorts :
Les ranports doivent contenir :
= le nom du vproduit ou ratidre,

- la date d'identification de la substance (ruméro c1dé, numéro

de la charge de production),
- la date du contrble,
= 1'indication des contr8les performées,
- référence 2 la néthode utilisle,
- les résultats,
- la.-décision concernant l'anpnrobation ou le refus.

- la siznature de 1'analyste et de la personne qui a décidé 1l'ap-
nrobation.

Tous les ranports dvivent &tre gardés pendart S5 ans,
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6. LSS OPERATIOMS ANALYTIQUES :

Le laboratoire du contrdle est resporsnble pour le dévelonpement
des propres méthodes et pour 1'application de celles» Pour.le développement
des spfcificntions selon les besoins du progr®s, nour le contrﬁle‘et Anpro-
bation de touss matirres et produits sur le sitge de la fabrique et nour

nesurer les conditions de l'environn:ment.

6.1, Réactifs et solutions :

On doit assurer que tous standards de w‘férence, réactifs, soluti-
on pour cultiver les microbes oréparés dans le laborntoire do‘vent &tre

faits par dea persornes comnétentes selon les nthodes établiea et fixées

-

er écriture. Chacun doit porter |, date de la préparation et la signature
de la versonne qui 1'a prénaré, Sur 1'étiquette, on doit aussi marquer la

date de 1la validité.

6.2. Snécifications :

Ot doit 4tablir des spécifications pour toutes mntidres utilisées
dans la fabrication, y compris les matilres premiéres, les matiéres d'em
ballave et les produits fink

Les spécificntions doivent porter la date et contenir :

a) Le nom déaigné,

b) Une description de 1l forre vhysisue de lagaciére

c) Instructions pour nrendre 1'/chantillon,

d) Méthodes avec 'es limites établies pour l'idencité, la purecé

assai pour ifentifier les autres ¢ ractdres relevint.
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e) Références pour les nof thodes analytiques,
£) Les livreurs arprouvds de la matiere,
g) Les conditions de mngasinage,

h) La nécessité et la durée de cortr8ler de nouveau la matiére

nagasinée.

6.3. Prendre les échantillons @

On prend les &chantillons en accord avec les instructions en rcrit

et ceux-ci doivent représenter la quantité entidre.
Les instructions doivent contenir :
a) La méthode at 1'équipenent qui doivent 8tre usdes.

b) La quantité d'éckantillon et dern {netructions éventuelles nour

faire des sous divisions.
¢) Les précrutions snéciales lesjuelles doivent Atre resnectfes,

6.4, Les easais doivent 8tre effectués selon les mithodas annlyti-
ques donndes an détail ou conme référerces d-ns 1a sn~éeific-tion y concer-
néa. La validité des résultaisa obtenus doit 8tre contr8lée (quand i1 semble
nécessaire, on doit contrdler aunsi les enleulstions) avant que ln personne

avec une telle autorité va accepter ou rejeter la matiére.
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6.5. Les métrodes de 1l'essai :

Les méthodes d'essaj annliquées doivert assurer la corn-rmité en-

tre une mati‘re ou un produit et ses evizences snécifiées.

Ils doivent assurer l'identification sre et un contrdle de 12 opu-

reté nrécis et reproductible des n>tidres et dea produits finis.
L'anplication des méthodes de 1'enaai doit 8tre vnlidée.
7. PLRINTES ¢

_Le producteur doit orzaniser un sysidme pour traiter les plaintes,
lequel dgk fixer en écrit le resnonsable et la procédure. La personne res-
vonsable doit avoir 1n aqualific~4i on professionnelle, une expérience con-

wvenable et l'autorité nécessaire.

Toutes les plaintes doivent 8tre sronrerent et nrofondément exami-
nées. La personne resnorsable serait décidér quelle sorte d'action serait
elle nécessaire. Les nlairtes, les resultats de l'examinacion et les mesu-

res y concernant doivent &tre registrées.
8. AUTO-CCNTAOLE ¢

On doit examiner le temps que: leg méthodes du laboratoire
de contrdle ne soni-elles démodées. Les résultate de l'auto-contrdle doi-

vent 8tre regiatrés.






