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NARIZENI RADY (EHS) ¢&. 1768/92
ze dne 18. ¢ervna 1992

o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé piipravky

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clinek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise ('),
ve spoluprdci s Evropskym parlamentem (%),

s ohledem na stanovisko Hospoddfského a socidlntho vy-

boru (%),

vzhledem k tomu, Ze vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje
rozhodujici roli v pokracujicim procesu zvySovani Grovné ve-
fejného zdravi;

vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivé piipravky, a zejména ty, které jsou
vysledkem dlouhodobého a ndkladného vyzkumu, budou ve
Spolecenstvi a v Evropé naddle vyvijeny pouze za pfedpokladu,
ze pro né budou vytvofeny piiznivd pravidla, kterd poskytnou
dostate¢nou ochranu podpofe takového vyzkumu;

vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé v dasledku obdobi,
které uplyne mezi poddnim patentové piihlasky na novy lécivy
piipravek a jeho registraci, nepostacuje doba skutené paten-
tové ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu;

vzhledem k tomu, Ze tato situace vede k nedostatku ochrany,
ktery postihuje farmaceuticky vyzkum;

vzhledem k tomu, Ze stdvajici situace s sebou nese riziko
pfemisténi vyzkumnych stfedisek sidlicich v ¢lenskych stétech
do zemi, které jiz nyni poskytuji vys$si droveit ochrany;

vzhledem k tomu, Ze jednotné feSeni na tdrovni Spolecenstvi
by umoznilo pfedchdzet nerovnomérnému vyvoji vnitrostt-
nich préavnich pfedpisti vedoucimu k dalsim rozdilam, které
by pravdépodobné branily volnému pohybu lé¢ivych piipravka

() Ut vést. C 114, 8.5.1990, 5. 10.
() Ut vést. C 19, 28.1.1991, s. 94 a Uk vést. C 150, 15. 6. 1992.
() Ut vést. C 69, 18.3.1991, 5. 22.

ve Spolecenstvi, a pfimo tim ovlivitovaly vytvofeni a fungovani
vnitiniho trhu;

vzhledem k tomu, Ze je tedy nezbytné zavést dodatkové
ochranné osvédceni vyddvané vSemi clenskymi stdty za stej-
nych podminek na zddost majitele vnitrostitniho nebo evrop-
ského patentu pro 1éivy piipravek, ktery byl registrovin; Ze
nafizeni je tedy nejvhodnéj$im pravnim ndstrojem;

vzhledem k tomu, Ze trvani ochrany poskytované osvéd¢enim
musi byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né Gcinné
ochrany; Ze za tim t¢elem by majitel patentu i osvédéeni mohl
pozivat vylutné ochrany nejvyse patnict let ode dne, ke
kterému bylo pro dany lécivy piipravek udéleno rozhodnuti
o registraci ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze tedy musi byt zohlednény vSechny zdjmy,
véetné vefejného zdravi, existujici v odvétvi tak komplexnim
a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi; Ze za timto Glelem
nemtize byt osvédéeni vydavano na dobu delsi péti let; Ze
ochrana poskytovand osvédéenim by kromé toho méla byt
piisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jako lé¢ivy
piipravek;

vzhledem k tomu, Ze by stanoveni pfechodné dpravy mélo byt
rovnéz vyvazené; Ze by piechodnd dprava méla farmaceutic-
kému primyslu Spolecenstvi umoziiovat, aby se do urcité miry
vyrovnal se svymi hlavnimi konkurenty, na které se po fadu let
vztahuji pravni pfedpisy zaruCujici jim pfiméfenéjsi ochranu,
pfi¢emz musi byt zaji§téno, Ze se tato Uprava nedotkne do-
sazeni dalSich opravnénych cilti zdravotnich politik uskuteciio-
vanych jak na vnitrostdtni drovni, tak na Grovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt stanovena prechodnd tdprava
pouzitelnd pro zadosti o osvédéeni a osvédceni vydand podle
vnitrostitniho prava pied vstupem tohoto nafizeni v platnost;
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vzhledem k tomu, Ze by v clenskych stitech, v jejichz pravu
bylo patentovani farmaceutickych vyrobkli zavedeno teprve
nedavno, mély byt povoleny zvlastni Gpravy;

vzhledem k tomu, Ze ve zvlastnim piipadé, kdy byla doba
platnosti patentu podle zvldstniho vnitrosttntho préavniho
piedpisu jiZz prodlouZena, je nezbytné stanovit pfimétené ome-
zeni doby platnosti osvédéent,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,léCivym pripravkem” jakdkoliv litka nebo kombinace latek
urCend k lé¢eni nebo k predchdzeni nemoci u lidi nebo
zvifat a jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou lze
podat lidem nebo zvifatim za Glelem stanoveni lékarské
diagn6zy nebo k obnové, zlepseni nebo dpravé fyziologic-
kych funkei lidi nebo zvitat;

b) ,vyrobkem“ G¢innd litka nebo kombinace wcinnych latek
lé¢ivého piipravku;

¢) ,zdkladnim patentem* patent, ktery chrdni vyrobek defino-
vany v pismenu b) jako takovy, postup ziskdni vyrobku
nebo zptsob pouziti vyrobku, a ktery je svym drzitelem
uréen pro UGcely fizeni o vydani osvédéen;

d) ,osvédcenim“ dodatkové ochranné osvédceni.

Cldnek 2
Oblast pisobnosti

Pro vyrobek, ktery je na tzemi clenského stitu chrdnén pa-
tentem a ktery pfed uvedenim na trh jako lé¢ivy piipravek
podléhd spravnimu registracnimu Fzeni podle smérnic Rady
65/65/EHS (') nebo 81/851/EHS (%), mtze byt pfi splnéni na-
lezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydino
osvédcent.

Cldnek 3
Podminky pro ziskini osvédceni

Osvédéeni se vydd, pokud v clenském stdté, ve kterém je
poddna zadost uvedend v ¢lanku 7, ke dni predlozeni zadosti:

() Uk vest. L 22, 9.12.1965, s. 369. Naposledy pozménénd smérnici
89/341/EHS (Uf. vést. L 142, 25.5.1989, s. 11).

() Ut vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Ve znéni smérnice 90/676EHS (Uf.
vést. L 373, 31.12.1990, s. 15).

a) je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lécivy piipravek
v souladu se smérnicemi 65/65/EHS, popiipadé
81/851/EHS;

¢) vyrobek nebyl dosud pfedmétem osvédcent;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto
vyrobku jako 1é¢ivého piipravku.

Cldnek 4
Pfedmét ochrany

V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se
ochrana poskytovand osvédceni vztahuje pouze na vyrobek,
ktery pokryvd rozhodnuti o registraci odpovidajictho 1écivého
piipravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako lécivého
piipravku, jez bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti
osvédcent.

Cldnek 5
Utinky osvédceni

S vyhradou cldnku 4 poskytuje osvédéeni stejnd prdva
a podléhd stejnym omezenim a povinnostem, jako zakladni
patent.

Cldnek 6
Priavo na osvédceni

Osvéd¢eni se vydd majiteli zdkladniho patentu nebo jeho
pravaimu ndstupci.

Cldnek 7
Zadost o osvédéeni

1. Zidost o osvédceni musi byt poddna ve Ihdte Sesti
mésicti pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan
jako lé¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).

2. Nehledé¢ na ustanoveni odstavce 1 musi byt Zzddost
o osvédCeni poddna ve lhaté Sesti mésici ode dne udéleni
patentu v piipadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci vyrobku
vydano pred udélenim zdkladniho patentu.
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Cldnek 8

Obsah Ziddosti o osvédceni

1.  Zadost o osvédceni obsahuje:
a) Zadost o vydani osvédéeni, v niZ je zejména uvedeno:

i) jméno a adresa Zadatele;

ii) jméno a adresa zdstupce, byl-li ustanoven;
iif) ¢islo zdkladniho patentu a ndzev vynalezu;

iv) &islo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b)
a neni-li tato registrace prvni registraci ve Spolecenstvi,
¢islo a datum takové registrace;

b) kopii rozhodnut{ o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém
je vyrobek identifikovan, obsahujici zejména ¢islo a datum
registrace a souhrn ddaji o vyrobku podle ¢linku 4a smér-
nice 65/65/EHS, popiipadé clanku 5a smérnice 81/851/EHS;

¢) neni-li registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci
tohoto vyrobku ve Spolecenstvi jako 1éCivého piipravku,
tdaje o identité takto registrovaného vyrobku a pravni pred-
pis, na jehoz zakladé probéhlo registra¢ni fizeni, spolecné
s kopil ozndmeni o registraci v piislusném drednim tisku.

2. Clenské stity mohou stanovit, ze predlozeni zadosti
o osvédceni podléhd poplatkové povinnosti.

Cldnek 9

Podéni zddosti o osvédceni

1. Zadost o osvédceni se poddvd u piislusného diadu prii-
myslového vlastnictvi ¢lenského stdtu, ktery udélil zdkladni
patent nebo pro ktery byl tento patent udélen a ve kterém
byla ziskdna registrace podle ¢l. 3 pism. b), pokud clensky stdt
neurdil pro tento tcel jiny organ.

2. Ozndmeni o Zadosti o osvédCeni zvefejiiuje organ uve-
deny v odstavci 1. Toto ozndmeni musi obsahovat alespor
nasledujici dadaje:

a) jméno a adresu Zadatele;
b) &slo zdkladntho patentu;

¢) ndzev vyndlezu;

d) ¢islo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek
identifikovany v této registraci,

e) popiifpadé ¢islo a datum prvni registrace ve Spolecenstvi.

Clanek 10

Vydini osvédceni nebo zamitnuti Zidosti o osvédceni

1. Pokud zddost o osvédéeni a vyrobek, ktery je pfedmétem
zddosti, spliuji podminky stanovené v tomto nafizeni, orgdn
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 osvédéeni vyda.

2. Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 zamitne s vyhradou od-
stavce 3 zddost o osvédceni, pokud zddost nebo vyrobek, ktery
je predmétem zddosti, nespliiuji podminky stanovené v tomto
nafizeni.

3. Nespliyje-li zddost o osvéd¢eni podminky stanovené
v clanku 8, vyzve orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 Zadatele, aby
ve stanovené lhiit¢ odstranil zjisténé vady nebo zaplatil popla-
tek.

4. Nejsou-li ve stanovené lhiité podle odstavce 3 odstranény
vady nebo neni-li zaplacen poplatek, orgdn Zadost zamitne.

5. Clenské stity mohou stanovit, ze orgén uvedeny v ¢l. 9
odst. 1 vydd osvédceni bez ovéfovani, zda jsou splnény pod-
minky stanovené v ¢l. 3 pism. ¢) a d).

Cldnek 10

Zveiejnéni

1. Ozndmeni o vyddni osvédeni zvefejni orgin uvedeny
v ¢l. 9 odst. 1. Toto ozndmeni musi obsahovat alespon na-
sledujici tdaje:

a) jméno a adresu majitele osvédcent;
b) cislo zakladniho patentu;
¢) ndzev vyndlezu;

d) ¢islo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek
identifikovany v této registraci,

e) popiipadé ¢islo a datum prvni registrace ve Spolecenstvi;

f) dobu platnosti osvédéen.
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2. Ozndmeni o zamitnuti zddosti o osvédceni zvefejni organ
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1. Ozndmeni musi obsahovat alespon
udaje uvedené v ¢l. 9 odst. 2.

Cldnek 12
Roéni poplatky

Clenské stity mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo pla-
ceni ro¢nich poplatka.

Cldnek 13
Doba platnosti osvédceni

1. Osvédceni nabyvd Géinnosti uplynutim zdkonem stano-
vené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici
dobg, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla poddna
piihlaska zdkladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace
ve Spolecenstvi, zkrdcené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti
osvédéeni prekrocit pét let ode dne jeho nabyti G¢innosti.

Cldnek 14
Zanik osvédceni
Osvéd¢eni zanikd:
a) uplyne-li doba stanovend v ¢lanku 13;
b) vzda-li se osvédceni jeho majitel;

¢) neni-li v¢as zaplacen ro¢ni poplatek stanoveny v souladu
s ¢lankem 12;

d) nesmi-li jiz byt osvédcenim chrdnény vyrobek uvddén na
trth v disledku zruseni piislusné registrace podle smérnice
65/65/EHS nebo smérnice 81/851/EHS. Orgdn uvedeny

v ¢l 9 odst. 1 muize rozhodnout o zdniku osvédéeni
z vlastniho podnétu nebo na zddost tieti osoby.

Cldnek 15
Neplatnost osvédceni

1. Osvédéeni je neplatné:
a) bylo-li vydano v rozporu s ustanovenim ¢lanku 3;

b) zanikl-li zdkladni patent dfive, nez uplynula doba jeho
platnosti;

¢) byl-li zdkladni patent zrusen nebo omezen v takovém roz-
sahu, Ze vyrobek, pro ktery bylo osvédéeni vydino, by
nemohl byt nadidle chranén ndroky zdkladniho patentu,

nebo po zéniku zdkladniho patentu existuji diivody neplat-
nosti, které odivodnuji zruseni nebo omezeni.

2. Kdokoli muze predlozit zadost nebo podat Zzalobu
o neplatnost osvédceni u organu, ktery je podle vnitrostitnich
pravnich predpisti piislusny zrusit dany zdkladni patent.

Cldnek 16
Ozndmeni o zdniku nebo neplatnosti

Zanikne-li osvédéeni v souladu s ¢l. 14 pism. b), ¢) nebo d)
nebo je-li v souladu s clinkem 15 neplatné, zvefejni orgdn
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tyto skutec¢nosti formou oznameni.

Cldnek 17
Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim orgdnu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo
v ¢l 15 odst. 2 vydanym podle tohoto nafizeni mohou byt
podany stejné opravné prostiedky jako ty, jejichz podani
umoziuji vnitrostitni pravni pfedpisy proti obdobnym roz-
hodnutim ve véci vnitrostatnich patentd.

Clinek 18
Rizeni

1. Neobsahuje-li toto nafizeni procesni ustanoveni, lze na
osvédceni pouzit procesni ustanoveni pouzivand podle vnitro-
stditntho prdva na dany zdkladni patent, ledaZe vnitrostdtni
pravo obsahuje zvldstni procesni predpisy upravujici osvédéen.

2. Bez ohledu na ustanoveni odstavce 1 je fizeni o odporu
proti vydani osvédceni nepiipustné.

Cldnek 19
Pfechodnd ustanoveni

1. Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni vstupu tohoto na-
fizeni v platnost chranén platnym zdkladnim patentem a ktery
byl ve Spolecenstvi poprvé registrovan jako 1écivy piipravek po
1. lednu 1985, lze vydat osvédceni.

V piipadé osvédéeni vyddvanych v Dansku a Némecku se
datum 1. ledna 1985 nahrazuje datem 1. ledna 1988.

V piipadé osvédéeni vydavanych v Belgii a Itdlii se datum
1. ledna 1985 nahrazuje datem 1. ledna 1982.

2. Z4dost o osvédéeni podle odstavce 1 se piedklidd do
Sesti mésici ode dne, ke kterému vstupuje toto naf{zeni
v platnost.
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Cldnek 20

Toto nafizeni se nevztahuje na osvédceni, kterd byla v souladu
s vnitrostdtnim pravem clenského stitu vyddna pied vstupem
tohoto nafizeni v platnost, nebo na zadosti o osvédceni, které
byly pfedlozeny v souladu s vnitrostitnim prdvem piede dnem
vyhldseni tohoto nafizeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecen-
Stvi.

Cldnek 21
V clenskych stitech, jejichz vnitrostatni pravni piedpisy neu-
pravovaly k 1. lednu 1990 patentovatelnost farmaceutickych

vyrobkl, se toto nafizeni pouzije pét let po jeho vstupu
v platnost.

V téchto ¢lenskych stitech se nepouzije ¢lanek 19.

Clanek 22

Bylo-li osvéd¢eni vyddno pro vyrobek chrinény patentem,
u kterého byla prede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost
prodlouzena podle vnitrostdtniho patentového prava doba plat-
nosti nebo byla pfedlozena zddost o takové prodlouzeni, zkrati
se trvani ochrany poskytované timto osvédéenim o pocet let,
o ktery doba platnosti patentu presahuje dvacet let.

ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 23
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost Sest mésicti po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém svém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech clenskych

statech.

V Lucemburku dne 18. cervna 1992.

Za Radu

piedseda
Vitor MARTINS



