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

o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na liefiva

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho spolo-
éenstva, najmé na jej ¢lanok 100a,

so zretelom na navrh Komisie (1),
v spolupraci s Eurépskym parlamentom (?),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (),

ked'ze vyskum v oblasti farmaceutiky podstatne prispieva k stilemu
zlepSovaniu zdravia verejnosti;

ked’ze lieciva, a najma tie, ktoré su vysledkom dlhodobého a drahého
vyskumu, budu d’alej vyvijané v spolocenstve a v Eurdpe, len ak budu
uzivat’ vyhody pravnych tprav, ktoré budil stanovovat’ natol'ko dosta-
tonu ochranu, aby bol takyto vyskum podporovany;

ked’7e v stdasnej dobe dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim
patentovej prihlasky na nové lie¢ivo a opravnenim uviest' toto lieCivo
na trh, spdsobuje, Ze doba ucinnej ochrany v ramci tohto patentu je
nedostatocna pre navratnost’ investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu;

ked’Ze tato situacia vedie k nedostatocnosti ochrany, ¢o postihuje farma-
ceuticky vyskum,;

kedze za suCasnej situdcie vznikd riziko premiestnenia stredisk
vyskumu, ktoré sidlia v clenskych Statoch, do krajin, ktoré uz teraz
ponukaji lepSiu ochranu;

ked’Zze by sa malo zabezpecit' jednotné rieSenie na urovni spoloCenstva
a tym predist heterogénnemu vyvoju vnutroStatnych pravnych pred-
pisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli vytvarat
prekazky vol'nému obehu lieciv v ramci spolocenstva, a tak nepriaznivo
ovplyvnit’ fungovanie vnutorného trhu;

kedze je teda potrebné vytvorit dodatkové ochranné osvedcenie na
liecivo, ktoré poskytuje kazdy clensky Stat za rovnakych podmienok
na ziadost’ majitel'a vnutrostatneho alebo eurdpskeho patentu tykajuceho
sa lieCiva, pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh;
ked’ze nariadenie je najvhodnej$im pravnym nastrojom;

ked’ze doba trvania ochrany poskytnuta osvedcenim by mala byt taka,
aby poskytovala zodpovedajucu G¢inni ochranu; ked’ze na tento tcel by
mal mat’ majitel' patentu a osvedCenia moznost’ pozivat celkové maxi-
malne pitnastrocné obdobie vyluénych prav od okamihu, ked’ prislusné
lie¢ivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh v spolocenstve;

ked’ze aj v tak komplexnom a citlivom rezorte ako je rezort farmaceu-
ticky je potrebné vziat do uvahy vsetky zaujmy, vratane zaujmov
o zdravie verejnosti; kedze na tento uCel nemdze byt osvedCenie
udelené na obdobie dlhsie ako pét’ rokov; ked’ze ochrana z neho vyply-
vajuca musi okrem toho byt prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal
opravnenie na uvedenie na trh ako lieCivo;

ked’ze pri ur€eni prechodnych ustanoveni by sa mala zachovat' prime-
rand rovnovaha; ked'ze by takéto opatrenia mali umoznit' farmaceutic-
kému priemyslu v rdmci spolocenstva ¢iastocne eliminovat’ oneskorenie,
ktoré ma voci svojim hlavnym konkurentom vyuzivajicim uz niekol’ko
rokov zékonodarstvo umoziujice adekvatnej$iu ochranu, a sucasne
dbat’ na to, aby neutrpela realizacia d’alSich legitimnych cielov suvisia-

J. v. ES C 114, 85,1990, 5. 10.
.v. ES C 19, 28.1.1991, 5. 94 a U. v. ES C 150, 15.6.1992.
v. ES C 69, 18.3.1991, 5. 22.
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cich s politikou v oblasti zdravia ako na Urovni narodnej, tak na urovni
spolocenstva;

ked’ze je potrebné definovat’ prechodny rezim uplatnitelny vo vztahu
k podanym ziadostiam o udelenie osvedcenia a udelenym osvedceniam
na zéklade narodného pravneho predpisu pred tym, ako toto nariadenie
nadobudne uc¢innost’;

kedze je potrebné poskytnit Specifické opatrenia ¢lenskym Statom,
ktorych zékonodarstvo zaviedlo patentovatelnost farmaceutickych
vyrobkov len v nedavnej dobe;

ked’Ze je potrebné stanovit’ primerané obmedzenia doby platnosti osved-
¢enia vo zvlastnych pripadoch, ked’ platnost’ patentu uz bola predlzena
na zaklade $pecifického vnutrostatneho pravneho predpisu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1
Definicie

Na ucely tohto nariadenia:

a) ,liecivo” znamena akukol'vek latku alebo zlGceninu, v savislosti
s ktorou sa uvadza, ze ma lieCebné alebo preventivne vlastnosti vo
vzt'ahu k ochoreniam Tudi alebo zvierat, ako i kazda latka alebo
zliCenina, ktord mdze byt podana cloveku alebo zvieratu s cielom
stanovenia liecebnej diagnézy alebo obnovenia, zlepSenia alebo
upravy fyziologickych funkcii u ¢loveka alebo zvierata;

b) ,,vwrobok™ znamena aktivnu zlozku alebo zluCeninu aktivnych
zloziek lieCiva;

¢) ,.zdkladny patent* znamena patent, ktory chrani vyrobok, ako taky,
ako bol definovany v bode b), spdsob ziskavania vyrobku alebo
spdsob pouzitia vyrobku a ktory jeho majitel’ urcil na Gcely konania
na udelenie osvedCenia;

d) ,,osvedcenie* znamena dodatkové ochranné osvedcenie;

e) ,ziadost o predizenie trvania“ je ziadost' o prediZenie trvania osved-
Cenia podl'a ¢lanku 13 ods. 3 tohto nariadenia a ¢lanku 36 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouZitie (*).

Clanok 2
Rozsah posobnosti

Akykol'vek vyrobok chraneny patentom na uzemi ¢lenského Statu, ktory
podlieha pred svojim uvedenim na trh ako liecivo spravnemu povolo-
vaciemu konaniu v zmysle smernice 65/65/EHS (?) alebo smernice
81/851/EHS (?), mdze mu za podmienok stanovenych tymto nariadenim
byt vydané osvedcenie.

() U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.

(® 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).



Clanok 3
Podmienky na ziskanie osvedcCenia

Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom State, v ktorom je podana ziadost
podl'a ¢lanku 7, a k datumu podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zékladnym patentom,;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedeniu na trh ako liecivo
v stlade so smernicou 65/65/EHS alebo smernicou 81/851/EHS.
» Al Na ucely ¢lanku 19 ods. 1 oprdvnenie uvadzat’ vyrobok na
trth udelené v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi Rakuska,
Finska alebo Svédska sa povazuje za opravnenie udelené v sulade so
smernicou 65/65/EHS, resp. smernicou 81/851/EHS; <«

¢) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v bode b) je prvym opravnenim na uvedenie
vyrobku ako lieciva na trh.

Clénok 4
Predmet ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana
poskytnuta osvedCenim rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje
opravnenie na umiestnenie predmetného lie¢iva na trh a na kazdé
pouzitie vyrobku ako lieCiva, ktoré bolo povolené pred uplynutim
doby platnosti osvedcenia.

Clanok 5
Utinky osvedé&enia
S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 osvedcenie poskytuje rovnaké prava

ako zakladny patent a podlicha rovnakym obmedzeniam a rovnakym
zavazkom.

Clanok 6
Narok na osvedcenie

OsvedcCenie sa udeli majitel'ovi zdkladného patentu alebo jeho pravnemu
nastupcovi.

Clanok 7
Ziadost’ o osved&enie

1. Ziadost' o osved¢enie sa podava v lehote Siestich mesiacov od dna,
ked’ vyrobok ziskal opravnenie na uvedeniu na trh ako lie¢ivo, v zmysle
¢lanku 3 pism. b.

2. Bez ohl'adu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie na uvedeniu
na trh vydané pred udelenim zékladného patentu, musi byt ziadost
o osvedcenie podanda v lehote Siestich mesiacov odo dna udelenia
patentu.

3. Ziadost o prediZenie trvania osvedéenia sa moze podat’ pri
podavani ziadosti o osvedCenie alebo ak vybavovanie Zziadosti
o osvedcenie prebicha a s splnené prislusné poziadavky c¢lankov 8
ods. 1 pism. d) pripadne 8 ods. la.

4.  Ziadost o prediienie trvania osvedcenia, ktoré uz bolo udelené, sa
podava najneskor dva roky pred koncom platnosti osvedcenia.

5. Bez ohladu na odsek 4, pét' rokov po nadobudnuti uCinnosti
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006, ziadost’ o predlzenie trvania uz udeleného



osvedcenia je potrebné podat’ najneskdr Sest’ mesiacov pred uplynutim
platnosti osvedcenia.

Clanok 8
Obsah Ziadosti o osvedcenie
1. Ziadost o osvedZenie obsahuje:
a) ziadost' o udelenie osvedcenia, v ktorej je uvedené najma:
i) meno a adresa ziadatel’a;
il) meno a adresa zastupcu, ak je ziadatel' zastupovany;
iii) Cislo zékladného patentu a nazov patentu;

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

b) kopiu povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b,
v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory obsahuje najmé cislo
a datum povolenia ako aj prehlad charakteristickych vlastnosti
vyrobku v zmysle ¢lanku 4a smernice 65/65/EHS alebo c¢lanku
5a smernice 81/851/EHS;

¢) ak nie je povolenie podla pism. b prvym povolenim na uvedeniu
vyrobku ako lieciva na trh v spolocenstve, informéacie o identite takto
povoleného vyrobku a o pravnom predpise, podla ktorého bolo
takéto povolovacie konanie uskutoCnené, ako aj kopiu uverejnenia
tohto povolenia v prislusnom tiradnom uverejnent;

d) ak ziadost’ o osvedcenie obsahuje Ziadost’ o predlzenie trvania:

i) kopiu vyhlasenia, ktoré potvrdzuje sulad so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom, ako je to uvedené v ¢lanku
36 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

ii) v pripade potreby okrem kopie povolenia na uvedenie lieku na
trh, ako je to uvedené v pism. b), aj doklad o tom, Ze lick ma
povolenie na uvedenie na trh vo vSetkych ostatnych c¢lenskych
Statoch, ako je to uvedené v clanku 36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢.
1901/2006.

la. Ak vybavovanie ziadosti o osvedéenie prebieha, ziadost
o prediZenie trvania v sulade s &lankom 7 ods. 3 obsahuje naleZitosti
uvedené v odseku 1 pism. d) a odkaz na uz podant ziadost
o osvedcenie.

1b.  Ziadost o prediienie trvania osvedcenia, ktoré uz bolo udelené,
obsahuje nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d) a képiu uz udeleného
osvedCenia.

2. Clenské $taty mézu stanovit, Ze poplatok je splatny pri podani
ziadosti o osvedcenie a pri podani ziadosti o predlZenie trvania osved-
Cenia.

Clanok 9
Podanie ziadosti o osvedéenie

1. Ziadost o osved&enie sa podava na prislusnom organe priemysel-
ného vlastnictva v tom ¢lenskom §tate, v ktorom alebo v mene ktorého
bol udeleny zakladny patent a v ktorom bolo ziskané povolenie na
uvedeniu na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b, pokial’ ¢lensky Stat neurci
na tento ucel iny organ.
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Ziadost’ o prediZenie trvania osvedGenia sa podava prislusnému organu
dotknutého Clenského Statu.

2. Oznamenie o ziadosti o osvedCenie je zverejnené organom
uvedenym v odseku 1. Toto oznamenie obsahuje aspoi tieto udaje:

a) meno a adresu ziadatela;
b) cislo zakladného patentu;
¢) nazov patentu;

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

e) ak je potrebné, aj ¢islo a datum prvého povolenia k uvedeniu na trh
v spolocenstve;

f) pripadne poznamka, e Ziadost obsahuje aj Ziadost o prediZenie
trvania osvedcenia.

3. Odsek 2 sa uplatituje na ozndmenie ziadosti o predizenie trvania
udeleného osvedcenia alebo ak vybavovanie ziadosti o osvedCenie
prebicha. Oznamenie okrem toho obsahuje poznamku o Ziadosti
o prediZenie trvania osvedéenia.

Clanok 10
Udelenie osvedéenia alebo zamietnutie Ziadosti

1. Ked ziadost o osved&enie a vyrobok, na ktory sa vztahuje, spina
podmienky stanovené tymto nariadenim, udeli organ uvedeny v ¢lanku
9 ods. 1 osvedcenie.

2. S vyhradou odseku 3 zamietne organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1
ziadost' o osvedcenie, ak ziadost' alebo vyrobok, na ktory sa vztahuje,
nesplia podmienky stanovené tymto nariadenim.

3. Ak ziadost o osved&enie nespliia podmienky stanovené v &lanku
8, organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 vyzve ziadatela, aby v stanovenej
lehote odstranil zisteny nedostatok, pripadne zaplatil poplatok.

4. Ak nie je v stanovenej lehote nedostatok odstraneny alebo nie je
zaplateny poplatok v stanovenej lehote, k ¢omu bol Ziadatel' vyzvany
podl'a odseku 3, ziadost' sa zamietne.

5. Clenské $taty mozu stanovit, ze k udeleniu osved&enia organom
uvedenym v ¢lanku 9 ods. 1 ddjde bez skiimania podmienok stanove-
nych v ¢lanku 3 pism. ¢) a d).

6. Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiiuji na Ziadosti o predizenie
trvania.

Clénok 11
Uverejnenie

1.  Oznamenie o udeleni osvedcenia uverejni organ uvedeny v ¢lanku
9 ods. 1. Toto oznamenie obsahuje aspon tieto udaje:

a) meno a adresa majitel'a osvedcCenia;
b) cislo zakladného patentu;
¢) nazov patentu;

d) &islo a datum povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢lanku 3 pism.
b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;
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e) ak je potrebné, aj Cislo a datum prvého povolenia k uvedeniu na trh
v spolocenstve;

f) dobu platnosti osvedcenia.

2. Oznamenie o zamietnuti ziadosti o osvedCenie uverejni organ
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1. Toto oznamenie obsahuje aspon udaje
uvedené v clanku 9 ods. 2.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiiuju na ozndmenie skutocnosti, ze sa schva-
lilo pgedlienie trvania osvedCenia, alebo skutoCnosti, Zze ziadost’
o predlzenie bola zamietnuta.

Cldanok 12
Roc¢né poplatky

Clenské 3taty mozu vyzadovat, aby sa za osvedGenie platili rocné
poplatky.

Clanok 13
Doba platnosti osvedcenia

1.  Osvedcéenie nadobtida Gc¢innost’ po uplynuti zakonnej doby plat-
nosti zékladného patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora
uplynula medzi diilom podania prihlasky zakladného patentu a diom
prvého povolenia uviest vyrobok na trh v spoloCenstve, skratenej
o pat’ rokov.

2.  Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti osved¢enia
nesmie byt' dlhsia ako pét rokov odo dna nadobudnutia jeho Gcinnosti.

3. Doby trvania ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa v pripade uplatnenia
¢lanku 36 nariadenia (ES) &. 1901/2006 predizia o Sest mesiacov.
V tomto pripade sa mdze doba trvania ustanovend v odseku 1 tohto
&lanku predizit len raz.

Clanok 14
Zanik osvedcenia
Osvedcenie zanika:
a) uplynutim doby uvedenej v ¢lanku 13;
b) ak sa ho majitel' vzda;
¢) ak nie je nacas zaplateny poplatok stanoveny podla ¢lanku 12;

d) pokial’ vyrobok, na ktory bolo osvedéenie vydané, nemdze uz byt
uvadzany 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. Orgén uvedeny v c¢lanku 9
ods. 1 mdze rozhodnit' o zaniku osvedcenia z moci Uradnej alebo
na navrh tretej strany.

Clanok 15
ZruSenie osvedéenia
1.  OsvedCenie sa zrusi, ak:
a) bolo udelené v rozpore s ustanovenim ¢lanku 3;

b) zakladny patent zanikol skor, ako uplynula doba jeho platnosti;
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c) zékladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, Ze
vyrobok, pre ktory bolo udelené osvedéenie, uz nie je nad’alej chra-
neny narokmi zakladného patentu, alebo existuji aj po uplynuti
platnosti zakladného patentu dévody na zrusenie, ktoré by opraviio-
vali k takémuto zruseniu alebo obmedzeniu.

2. Ktokol'vek moze podat’ navrh alebo zacat” konanie na vyhlasenie
neplatnosti osvedéenia pred organom, ktory je zodpovedny podla narod-
ného prava pravomoc za obnovenie zakladného patentu.

Clanok 15a
Zrulenie prediZenia trvania

1.  PrediZenie trvania sa méZe zrusit, ak bolo schvalené v rozpore
s ustanoveniami ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Ziadost o zru$enie prediZenia trvania méze predlozit’ kazda osoba
organu, ktory je podla vnutrostitneho prava zodpovedny za zrusenie
prislusného zakladného patentu.

Clanok 16
Oznamenie o zaniku alebo neplatnosti

»MI1 1. €4 Ak zanikne osvedCenie v stlade s ¢lankom 14 pism. b),
c) alebo d), alebo ak je neplatny v stilade s ¢lankom 15, orgén uvedeny
v ¢lanku 9 ods. 1 o tom uverejni oznamenie.

2. Ak sa v sulade s ¢lankom 15a zru$i predlzenie trvania, orgéan
uvedeny v Clanku 9 ods. 1 uverejni oznamenie o zruSeni.

Clanok 17
Opravné prostriedky

Rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov vede-
nych v ¢lankoch 15 ods. 2 a 15a ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia
podliehaju rovnakym opravnym prostriedkom ako tie, ktoré su ustano-
vené vo vnutroStatnych pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym
rozhodnutiam vydanym ohl'adom narodnych patentov.

Cldnok 18
Konanie

1. Ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni, pouziju sa
pre osvedcenia prislusné procesné ustanovenia pre narodny patent podl'a
vnutrostatnych pravnych predpisov, pokial’ vniitrostatne pravne predpisy
neobsahuju 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. Osvedéenie mozno udelit’ na kazdy vyrobok, ktory je v den pristl-
penia chraneny platnym patentom a pre ktory prvé opravnenie uviest ho
na trh ako lie¢ivo v ramci spoloCenstva alebo na tzemi Finska alebo
Svédska bolo nadobudnuté po prvom januari 1985.



Pre osvedcenia, ktoré sa udeluji v Dansku, Nemecku a Finsku, je
namiesto 1. januara 1985 rozhodujiicim diiom 1. januar 1988.

V pripade osvedceni, ktoré sa udel'uju v Belgicku, Taliansku a Rakusku,
je namiesto 1. januara 1985 rozhodujicim diiom 1. januar 1982.

2.

Ziadost’ o vydanie osvedtenia v zmysle odseku 1 sa podava do

Siestich mesiacov odo dna, ked’ toto nariadenie nadobudlo u¢innost’.

Clénok 19a

Dopliiujiice ustanovenia o rozsireni spolocenstva

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tohto nariadenia, plati:

a)

b)

d)

2

(i) osvedgenie mozno udelit’ na lietivo, ktoré je v Ceskej republike
chranené platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé
povolenie uvadzat' lie¢ivo na trh ako lie¢ivo v Ceskej republike
udelené po 10. novembri 1999, ak bola Zziadost o udelenie
osvedéenia podana do Siestich mesiacov odo dia udelenia
prvého povolenia uvadzat’ na trh,

(ii) osved&enie mozno udelit’ na liegivo, ktoré je v Ceskej republike
chranené platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé
povolenie uvadzat' na trh ako lieivo udelené v spolocenstve
najskor Sest’ mesiacov predo diiom pristupenia, ak bola ziadost
o udelenie osvedcenia podana do Siestich mesiacov odo dna
udelenia prvého povolenia uvadzat’ lie¢ivo na trh;

osvedéenie mozno udelit na lie¢ivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
trth ako lie¢ivo udelené v Estonsku predo diiom pristipenia, ak
bola ziadost o udelenie osvedCenia podana do Siestich mesiacov
odo dna udelenia prvého povolenia uvadzat' lie¢ivo na trh, alebo
v pripade patentov udelenych pred 1. januarom 2000 v Ilehote
Siestich mesiacov stanovenej v patentovom zakone z oktobra 1999;

osvedéenie mozno udelit na lie¢ivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
trh ako lieCivo udelené na Cypre predo diom pristipenia, ak bola
ziadost’ o udelenie osvedcenia podana do Siestich mesiacov odo dia
udelenia prvého povolenia uvadzat lieivo na trh; bez ohl'adu na
uvedené musi byt ziadost' o udelenie osvedcenia, ak bolo povolenie
uvadzat’ na trh udelené pred udelenim zakladného patentu, podana
do Siestich mesiacov odo dna udelenia patentu;

osved¢enie mozno udelit na lieivo, ktoré je chranené platnym
zédkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat' na
trh ako lieCivo udelené v Loty$sku predo dnom pristipenia. Ak
lehota stanovena v ¢lanku 7 ods. 1 uplynula, mozno podat’ Ziadost’
o udelenie osvedcenia v lehote Siestich mesiacov, ktora zacne plynat’
najneskor odo dna pristipenia;

osvedcenie mozno udelit’ na lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom, ktory bol prihlaseny po 1. februari 1994,
a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat' na trh ako liecivo udelené
v Litve predo dnom pristiipenia, ak bola ziadost' o udelenie osved-
¢enia podana do Siestich mesiacov odo dna pristiipenia;

osvedéenie mozno udelit na lie¢ivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
tth ako lie¢ivo udelené v Madarsku po 1. januari 2000, ak bola
ziadost’ o udelenie osved¢enia podana do Siestich mesiacov odo
dia pristapenia;

osved¢enie mozno udelit na liecivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
trh ako lie¢ivo udelené na Malte predo diiom pristipenia. Ak lehota
stanovena v ¢lanku 7 ods. 1 uplynula, mozno podat ziadost
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o udelenie osvedcenia v lehote Siestich mesiacov, ktora zacne plynat’
najneskor odo dna pristipenia;

h) osvedCenie mozno udelit na lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
trh ako liecivo udelené v Pol'sku po 1. januari 2000, ak bola ziadost’
o udelenie osvedéenia podana v lehote Siestich mesiacov, ktora zacne
plynuit’ najneskor odo dna pristipenia;

i) osvedéenie mozno udelit na lieivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
trh ako lieCivo udelené¢ v Slovinsku predo diiom pristipenia, ak
bola ziadost o udelenie osvedCenia podana do Siestich mesiacov
odo dna pristipenia vratane pripadov, ked’ uplynula lehota stanovena
v ¢lanku 7 ods. 1;

j) osved¢enie mozno udelit na liecivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie uvadzat na
trh ako lie¢ivo udelené na Slovensku po 1. januari 2000, ak bola
ziadost’ o udelenie osvedcenia podana do Siestich mesiacov odo dia
udelenia prvého povolenia uvadzat’ lieCivo na trh alebo do Siestich
mesiacov od 1. jula 2002, ak bolo povolenie uvadzat lie¢ivo na trh
udelené pred tymto dnom;

k) osvedcenie mozno v Bulharsku udelit’ na liecivo, ktoré je chranené
platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie
uvadzat’ na trh ako lie¢ivo udelené po 1. januari 2000, ak bola
ziadost o wudelenie osvedCenia podana do Siestich mesiacov
odo dna pristipenia;

1) osvedcenie mozno v Rumunsku udelit’ na lieCivo, ktoré je chranené
platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie
uvadzat’ na trh ako lieivo udelené po 1. januari 2000. Ak Iehota
stanovena v ¢lanku 7 ods. 1 uplynula, mozno podat ziadost
o udelenie osvedcenia v lehote Siestich mesiacov, ktora zacne plynat’
najneskor odo dna pristipenia.

Cldnok 20

»>A2 1. €4 Toto nariadenie sa nevztahuje na osvedcenia vydané
podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov ¢lenského Statu pred diom,
ked’ toto nariadenie nadobudne ucinnost, ani na Ziadosti o osvedéenia
podané podla tohto prava pred dihom uverejnenia tohto nariadenia
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Pokial' ide o Rakusko, Finsko a Svédsko, toto nariadenie neplati pre
osvedcenia udelené pred pristipenim v stlade s vnutrostatnymi prav-
nymi predpismi.

2. Toto nariadenie sa vztahuje na dodatkové ochranné osvedcenia,
ktoré boli udelené v stilade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi Ceskej
republiky, Estonska, Cypru, Lotysska, Litvy, Malty, Pol'ska, Rumunska,
Slovinska a Slovenska predo diiom ich pristipenia.

Cldnok 21

V tych clenskych Statoch, ktorych vnutrostatne pravne predpisy ku diu
1. januara 1990 neupravovali patentovatelnost farmaceutickych
vyrobkov, sa pouzije toto nariadenie za pat rokov odo dna, ked
nadobudne uc¢innost.

V tychto ¢lenskych Statoch neplati ¢lanok 19.



Clénok 22

Ked bolo osvedcenie vydané pre vyrobok chraneny patentom, ktorého
doba platnosti bola pred dnom, ked’ toto nariadenie nadobudne U¢in-
nost, podla vnitroitatneho patentového prava predizena alebo bolo
o prediZenie poziadané, skrati sa doba ochrany vyplyvajuca z tohto
osvedcenia o taky pocet rokov, o kol’ko doba platnosti patentu presahuje
20 rokov.

ZAVERECNE USTANOVENIE

Clanok 23
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda Uc¢innost’ Sest mesiacov po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitené vo
vSetkych Clenskych Statoch.



