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2.7.1992 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L182/1

NARIADENIE RADY (ES) ¢. 1768/92
z 18. jina 1992

o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢ivd

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmi na jej ¢ldnok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),
v spoluprdci s Eurépskym parlamentom (%),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedZe vyskum v oblasti farmaceutiky podstatne prispieva
k stilemu zlepSovaniu zdravia verejnosti;

kedze lie¢ivd, a najmid tie, ktoré sii vysledkom dlhodobého
a drahého vyskumu, budi dalej vyvijané v spolocenstve
a v Eurdpe, len ak budd uzivat vyhody pravnych tprav, ktoré
budt stanovovat natolko dostatoént ochranu, aby bol takyto
vyskum podporovany;

kedze v stcasnej dobe dizka obdobia, ktoré uplynie medzi
podanim patentovej prihlasky na nové lie¢ivo a oprdvnenim
uviest toto lie¢ivo na trh, spdsobuje, Ze doba dcinnej ochrany
v ramci tohto patentu je nedostatocnd pre ndvratnost investicii,
ktoré boli vlozené do vyskumu;

kedZe tito situdcia vedie k nedostatocnosti ochrany, Co posti-
huje farmaceuticky vyskum;

kedZe za stcasnej situdcie vznikd riziko premiestnenia stredisk
vyskumu, ktoré sidlia v ¢lenskych Stitoch, do krajin, ktoré uz
teraz pontkaja lepsiu ochranu;

kedZe by sa malo zabezpeCit jednotné rieSenie na drovni
spoloenstva a tym predist heterogénnemu vyvoju vnutrostat-
nych pravnych predpisov, ktory by viedol k dalsim rozdielom,
ktoré by mohli vytvdrat prekdzky volnému obehu lieciv
v rdmci spoloCenstva, a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie
vnttorného trhu;

(" U.v.ES C 114, 8.5.1990, s. 10.

() U.v.ESC19,28.1.1991,s. 94 a
U. v. ES C 150, 15.6.1992.

¢) U.v.ES C 69, 18.3.1991, s. 22.

ked7ze je teda potrebné vytvorit dodatkové ochranné osvedcenie
na lie¢ivo, ktoré poskytuje kazdy clensky $tat za rovnakych
podmienok na Ziadost majitela vnutrostitneho alebo eurdpske-
ho patentu tykajiiceho sa lieciva, pre ktoré bolo udelené
povolenie na jeho uvedenie na trh; kedZe nariadenie je naj-
vhodnej$im pravnym néstrojom;

kedZe doba trvania ochrany poskytnutd osvedéenim by mala
byt takd, aby poskytovala zodpovedajicu Gcinni ochranu;
kedZe na tento Ucel by mal mat majitel patentu a osvedcenia
moznost pozivat celkové maximdlne pitndstroéné obdobie
vyluénych prav od okamihu, ked prislusné lie¢ivo po prvykrat
ziskalo povolenie na uvedenie na trh v spolocenstve;

kedZe aj v tak komplexnom a citlivom rezorte ako je rezort
farmaceuticky je potrebné vziat do twvahy vietky zdujmy,
vritane zdujmov o zdravie verejnosti; kedZe na tento tucel
nemoze byt osvedcenie udelené na obdobie dlhsie ako pit
rokov; kedZe ochrana z neho vyplyvajica musi okrem toho
byt prisne obmedzend na vyrobok, ktory ziskal oprdvnenie na
uvedenie na trh ako lie¢ivo;

kedze pri uréeni prechodnych ustanoveni by sa mala zachovat
primerand rovnovéha; kedze by takéto opatrenia mali umoznit
farmaceutickému priemyslu v rdmci spoloenstva Ciastocne
eliminovat oneskorenie, ktoré méd voci svojim hlavnym konku-
rentom vyuzivajicim uZ niekolko rokov zdkonodarstvo umoz-
fiujice adekvatnejSiu ochranu, a sticasne dbat na to, aby
neutrpela realizdcia dalsich legitimnych cielov stvisiacich
s politikou v oblasti zdravia ako na drovni ndrodnej, tak na
drovni spolocenstva;

kedze je potrebné definovat prechodny rezim uplatnitelny vo
vztahu k podanym Ziadostiam o wudelenie osvedéenia
a udelenym osved¢eniam na zdklade ndrodného pravneho
predpisu pred tym, ako toto nariadenie nadobudne Gé&innost;
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kedZe je potrebné poskytntt Specifické opatrenia clenskym
Stdtom, ktorych zdkonodarstvo zaviedlo patentovatelnost far-
maceutickych vyrobkov len v neddvnej dobe;

kedZe je potrebné stanovit primerané obmedzenia doby plat-
nosti osvedcenia vo zvlastnych pripadoch, ked platnost patentu
uz bola predlzend na zdklade S3pecifického vnutrostitneho
pravneho predpisu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Definicie

Na tcely tohto nariadenia:

a) liecivo“ znamend akikolvek litku alebo  zliceninu,
v stvislosti s ktorou sa uvddza, Ze md lieCebné alebo
preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam [udi alebo
zvierat, ako i kazdd ldtka alebo zlicenina, ktord moze byt
podand ¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia lie¢ebnej
diagnozy alebo obnovenia, zlepSenia alebo tpravy fyziolo-
gickych funkcif u ¢loveka alebo zvierata;

b) ,wirobok* znamend aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych
zloZiek lieciva;

¢) ,zdRladny patent“ znamena patent, ktory chrani vyrobok, ako
taky, ako bol definovany v bode b), sposob ziskavania
vyrobku alebo spdsob pouzitia vyrobku a ktory jeho majitel
urcil na Gcely konania na udelenie osvedcenia;

d) ,osvedcenie* znamena dodatkové ochranné osvedcenie.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Akykolvek vyrobok chraneny patentom na uzemi clenského
Statu, ktory podlicha pred svojim uvedenim na trh ako lie¢ivo
spravnemu  povolovaciemu konaniu v zmysle smernice
65/65/EHS (') alebo smernice 81/851/EHS (3, mdze mu za
podmienok stanovenych tymto nariadenim byt vydané osved-
Cenie.

Cldnok 3
Podmienky na ziskanie osvedcenia

Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tdte, v ktorom je podand
ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu podania Ziadosti:

() U.v. ES L 22, 9.12.1965, s. 369. Naposledy zmeneny a doplneny
smernicou 89/341/EHS (U. v. ES L 142, 25.5.1989, s. 11).

® U.v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Naposledy zmeneny a doplneny
smernicou 90/676/EHS (U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 15).

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné oprdvnenie na uvedeniu na trh ako
liecivo v stlade so smernicou 65/65/EHS alebo smernicou
81/851/EHS;

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) oprdvnenie uvedené v bode b) je prvym oprdvnenim na
uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Cldnok 4
Predmet ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa
ochrana poskytnutd osvedéenim rozsiri len na vyrobok, na
ktory sa vzfahuje oprdvnenie na umiestnenie predmetného
lieciva na trh a na kazdé pouzitie vyrobku ako lie¢iva, ktoré
bolo povolené pred uplynutim doby platnosti osvedcenia.

Cldnok 5
Utinky osvedcenia

S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 osvedéenie poskytuje rovnaké
prava ako zdkladny patent a podlicha rovnakym obmedzeniam
a rovnakym zdvizkom.

Cldnok 6
Nédrok na osvedcenie

Osvedcenie sa udeli majitelovi zdkladného patentu alebo jeho
pravnemu ndstupcovi.

Clanok 7
Ziadost o osvedéenie

1.  Ziadost o osvedcenie sa poddva v lehote Siestich mesia-
cov od dna, ked vyrobok ziskal opravnenie na uvedeniu na trh
ako liec¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie na
uvedeniu na trh vydané pred udelenim zdkladného patentu,
musi byt Ziadost o osvedCenie podand v lehote Siestich mesia-
cov odo diia udelenia patentu.
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Cldnok 8

Obsah Ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osvedenie obsahuje:

a) ziadost o udelenie osved¢enia, v ktorej je uvedené najmi:
i) meno a adresa Ziadatela;
ii) meno a adresa zdstupcu, ak je Ziadatel zastupovany;
iii) ¢islo zdkladného patentu a ndzov patentu;

iv) ¢islo a datum prvého povolenia k uvedeniu na trh
v zmysle ¢ldnku 3 pism. b a ak toto povolenie nie je
prvym povolenim k uvedeniu na trh v spolocenstve,
Cislo a ddtum takéhoto povolenia;

b) képiu povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢lanku 3 pism.
b, v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory obsahuje
najmid Cislo a ddtum povolenia ako aj prehlad charakteri-
stickych vlastnosti vyrobku v zmysle ¢ldnku 4a smernice
65/65[EHS alebo clanku 5a smernice 81/851/EHS;

¢) ak nie je povolenie podla pism. b prvym povolenim na
uvedeniu vyrobku ako lie¢iva na trh v spolocenstve, infor-
mécie o identite takto povoleného vyrobku a o pravnom
predpise, podla ktorého bolo takéto povolovacie konanie
uskuto¢nené, ako aj képiu uverejnenia tohto povolenia
v prislusnom tradnom uverejnent.

2. Clenské stdty mozu stanovit, Ze podanie Zadosti
o osved¢enie podlicha zaplateniu poplatku.

Cldnok 9

Podanie Ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osvedCenie sa poddva na prislusnom organe
priemyselného vlastnictva v tom ¢lenskom 3tdte, v ktorom
alebo v mene ktorého bol udeleny zdkladny patent
a v ktorom bolo ziskané povolenie na uvedeniu na trh
v zmysle ¢lanku 3 pism. b, pokial ¢lensky $tit neurci na tento
tcel iny organ.

2. Ozndmenie o Zziadosti o osvedéenie je zverejnené orgd-
nom uvedenym v odseku 1. Toto ozndmenie obsahuje aspon
tieto ddaje:

a) meno a adresu Ziadatela;

b) cislo zdkladného patentu;

) ndzov patentu;

d) ¢islo a datum povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢lanku
3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;

e) ak je potrebné, aj Cislo a ddtum prvého povolenia
k uvedeniu na trh v spolocenstve.

Cldnok 10
Udelenie osvedcenia alebo zamietnutie Ziadosti

1. Ked ziadost o osvedcenie a vyrobok, na ktory sa vztahu-
je, splna podmienky stanovené tymto nariadenim, udeli orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 osvedcenie.

2. S vyhradou odseku 3 zamietne orgdn uvedeny v ¢lanku 9
ods. 1 ziadost o osvedcenie, ak Ziadost alebo vyrobok, na
ktory sa vztahuje, nespliia podmienky stanovené tymto naria-
denim.

3. Ak ziadost o osvedcenie nesplia podmienky stanovené
v clanku 8, orgdn uvedeny v clanku 9 ods. 1 vyzve Ziadatela,
aby v stanovenej lehote odstranil zisteny nedostatok, pripadne
zaplatil poplatok.

4. Ak nie je v stanovenej lehote nedostatok odstrdneny
alebo nie je zaplateny poplatok v stanovenej lehote, k comu
bol Ziadatel' vyzvany podla odseku 3, Ziadost sa zamietne.

5. Clenské stity mozu stanovif, Ze k udeleniu osvedéenia
orginom uvedenym v ¢lanku 9 ods. 1 dojde bez skimania
podmienok stanovenych v ¢lanku 3 pism. ¢) a d).

Cldnok 11
Uverejnenie

1. Ozndmenie o udeleni osvedcenia uverejni orgdn uvedeny
v ¢lanku 9 ods. 1. Toto oznamenie obsahuje aspon tieto tdaje:

a) meno a adresa majitela osvedCenia;
b) ¢islo zdkladného patentu;
) ndzov patentu;

d) ¢islo a datum povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢lanku
3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;

e) ak je potrebné, aj cislo a ditum prvého povolenia
k uvedeniu na trh v spolocenstve;

f) dobu platnosti osvedéenia.
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2. Ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o osved¢enie uverejni
orgdn uvedeny v clinku 9 ods. 1. Toto ozndmenie obsahuje
aspon tdaje uvedené v clinku 9 ods. 2.

Cldnok 12
Roéné poplatky

Clenské Stity mozu vyzadovat, aby sa za osvedéenie platili
ro¢né poplatky.

Cldnok 13
Doba platnosti osvedcenia

1. OsvedCenie nadobida wcinnost po uplynuti zdkonnej
doby platnosti zakladného patentu, a to na obdobie rovnajtiice
sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihldsky za-
kladného patentu a diiom prvého povolenia uviest vyrobok na
trth v spolocenstve, skratenej o pat rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti
osvedcenia nesmie byt dlhsia ako pidf rokov odo dna nado-
budnutia jeho t¢innosti.

Clanok 14
Zanik osvedcenia

Osvedcenie zanika:
a) uplynutim doby uvedenej v ¢lanku 13;
b) ak sa ho majitel vzdg;

¢) ak nie je nacas zaplateny poplatok stanoveny podla ¢lanku
12;

d) pokial' vyrobok, na ktory bolo osvedéenie vydané, nemdze
uz byt uvddzany na trh v dosledku odnatia prislusného
povolenia alebo povoleni na jeho uvedenie na trh v stlade
so smernicou 65/65/EHS alebo smernicou 81/851/EHS.
Organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 moze rozhodnit
o zdniku osved¢enia z moci tiradnej alebo na nédvrh tretej
strany.

Clanok 15
ZruSenie osvedcenia

1.  Osvedcenie sa zrusi, ak:
a) bolo udelené v rozpore s ustanovenim ¢lanku 3;

b) zdkladny patent zanikol skor, ako uplynula doba jeho plat-

nosti;

¢) zékladny patent je zruseny alebo obmedzeny v takom roz-
sahu, Ze vyrobok, pre ktory bolo udelené osved¢enie, uz nie
je nadalej chraneny ndrokmi zdkladného patentu, alebo
existuji aj po uplynuti platnosti zdkladného patentu dovody
na zru$enie, ktoré by opraviiovali k takémuto zruSeniu
alebo obmedzeniu.

2. Ktokolvek moze podat ndvrh alebo zacat konanie na
vyhldsenie neplatnosti osvedéenia pred organom, ktory je zod-
povedny podla ndrodného priva privomoc za obnovenie zi-
kladného patentu.

Cldnok 16
Ozndmenie o ziniku alebo neplatnosti

Ak zanikne osvedCenie v silade s ¢lankom 14 pism. b), ¢
alebo d), alebo ak je neplatny v sdlade s ¢lankom 15, orgdn
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 o tom uverejni oznamenie.

Cldnok 17
Opravné prostriedky

Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢clinku 9 ods. 1 alebo
orgdnu uvedeného v clanku 15 ods. 2, vydané podla tohto
nariadenia, podlichaji rovnakym opravnym prostriedkom, ako
st upravené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch vo vztahu
k podobnym rozhodnutiam vydanym vo veciach ndrodnych
patentov.

Cldnok 18
Konanie

1. Ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariaden,
pouzijii sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre
narodny patent podla vnutro$titnych prdvnych predpisov, po-
kial vnatrostitne pravne predpisy neobsahujii pre osvedcenia
osobitné procesné ustanovenia.

2. Bez ohladu na ustanoveniu odseku 1, je konanie
o namietkach proti udeleniu osvedcenia vylicené.

Cldnok 19
Prechodné ustanovenia

1. Pre kazdy vyrobok, ktory je ku driu, ked toto nariadenie
nadobudne dcinnost, chrineny platnym zékladnym patentom
a pre ktory bolo prvé povolenie na uvedeniu na trh ako liecivo
na uzemi spolocenstva alebo na tzemi Rakiska, Finska alebo
Svédska, ziskané po 1. janudri 1985, mozno vydat osvedcenie.

V pripade osvedéeni, ktoré maji byt vydané v Dénsku
a v Nemecku, sa ditum 1. janudr 1985 nahrddza ditumom
1. janudr 1988.

V pripade osvedCeni, ktoré maji byt vydané v Belgicku
a v Taliansku, sa ddtum 1. janudr 1985 nahrddza 1. janudrom
1982.

2. Ziadost o vydanie osved¢enia v zmysle odseku 1 sa
poddva do Siestich mesiacov odo dia, ked toto nariadenie
nadobudlo G¢innost.
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Clanok 20

Toto nariadenie sa nevztahuje na osvedCenia vydané podla
vnutro§titnych pravnych predpisov clenského stitu pred
dnom, ked' toto nariadenie nadobudne Gé¢innost, ani na Ziado-
sti o osvedcenia podané podla tohto préva pred diiom uverej-
nenia tohto nariadenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev.

Clanok 21

V tych ¢lenskych statoch, ktorych vnuatrostatne pravne predpisy
ku diu 1. janudra 1990 neupravovali patentovatelnost farma-
ceutickych vyrobkov, sa pouzije toto nariadenie za pif rokov
odo dna, ked nadobudne ucinnost.

V tychto ¢lenskych $titoch neplati ¢lanok 19.

Cldnok 22

Ked bolo osved¢enie vydané pre vyrobok chrdneny patentom,
ktorého doba platnosti bola pred diiom, ked toto nariadenie
nadobudne té¢innost, podla vnatrostitneho patentového prava
predlzend alebo bolo o predlzenie poziadané, skriti sa doba
ochrany vyplyvajiica z tohto osvedCenia o taky pocet rokov,
o0 kolko doba platnosti patentu presahuje 20 rokov.

ZAVERECNE USTANOVENIE

Cldnok 23
Nadobudnutie t¢innosti

Toto nariadenie nadobdda dcinnost Sest mesiacov po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych

statoch.

V Luxemburgu 18. jina 1992

Za Radu

predseda
Vitor MARTINS



