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

o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

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

s ohledem na navrh Komise (1),
ve spolupraci s Evropskym parlamentem (2),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici
roli v pokracujicim procesu zvySovani trovné vetejného zdravi;

vzhledem k tomu, Zze 1éCivé pripravky, a zejména ty, které jsou
vysledkem dlouhodobého a nakladného vyzkumu, budou ve Spolecen-
stvi a v Evropé€ nadale vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze pro n¢ budou
vytvofeny pfizniva pravidla, kterd poskytnou dostateCnou ochranu
podpote takového vyzkumu;

vzhledem k tomu, ze v soucasné dobé v disledku obdobi, které uplyne
mezi podanim patentové piihlaSky na novy 1éCivy pftipravek a jeho
registraci, nepostacuje doba skute¢né patentové ochrany k pokryti inve-
stic vlozenych do vyzkumu;

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

vzhledem k tomu, Ze stavajici situace s sebou nese riziko premisténi
vyzkumnych stiedisek sidlicich v ¢lenskych statech do zemi, které jiz
nyni poskytuji vyssi uroven ochrany;

vzhledem k tomu, ze jednotné feSeni na urovni SpolecCenstvi by
umoznilo pfedchazet nerovnomémému vyvoji vnitrostatnich pravnich
predpisti vedoucimu k dal$im rozdiliim, které by pravdépodobné branily
volnému pohybu Ié¢ivych piipravkii ve Spoledenstvi, a pfimo tim ovliv-
novaly vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu;

vzhledem k tomu, Ze je tedy nezbytné zavést dodatkové ochranné
osvédceni vydavané vSemi Clenskymi staty za stejnych podminek na
zadost majitele vnitrostatniho nebo evropského patentu pro 1éCivy
piipravek, ktery byl registrovan; ze nafizeni je tedy nejvhodnéjSim
pravnim nastrojem;

vzhledem k tomu, ze trvani ochrany poskytované osvédcenim musi byt
stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né¢ ucinné ochrany; Ze za tim
ucelem by majitel patentu i osvédCeni mohl pozivat vyluéné ochrany
nejvyse patnact let ode dne, ke kterému bylo pro dany 1é¢ivy piipravek
udéleno rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze tedy musi byt zohlednény vSechny zajmy, véetné
vetejného zdravi, existujici v odvétvi tak komplexnim a citlivém, jako je
farmaceutické odvétvi; Ze za timto Gcelem nemtize byt osvédéeni vyda-
vano na dobu delsi péti let; Ze ochrana poskytovana osvéd¢enim by
kromé toho méla byt ptisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovan
jako 1écivy pripravek;

vzhledem k tomu, Ze by stanoveni pfechodné upravy mélo byt rovnéz
vyvazené; ze by piechodna uprava meéla farmaceutickému primyslu
Spolecenstvi umoznovat, aby se do urcité miry vyrovnal se svymi hlav-
nimi konkurenty, na které se po fadu let vztahuji pravni ptedpisy zaru-
Cujici jim pfiméfengjsi ochranu, pficemz musi byt zajisténo, Ze se tato

@) Uf vest. C 114, 8.5.1990, s. 10.
() Uf. vést. C 19, 28.1.1991, s. 94 a Uf. vést. C 150, 15. 6. 1992.
() Ut. vést. C 69, 18.3.1991, s. 22.
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uprava nedotkne dosazeni dalSich opradvnénych cili zdravotnich politik
uskuteciiovanych jak na vnitrostatni Grovni, tak na Grovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt stanovena piechodnd uprava pouzi-
telnd pro zadosti o osvédceni a osvédEeni vydana podle vnitrostatniho
prava pied vstupem tohoto nafizeni v platnost;

vzhledem k tomu, ze by v c¢lenskych statech, v jejichz pravu bylo
patentovani farmaceutickych vyrobkil zavedeno teprve nedavno, mély
byt povoleny zvlastni upravy;

vzhledem k tomu, ze ve zvlastnim pfipadé, kdy byla doba platnosti
patentu podle zvlastniho vnitrostatniho pravniho piedpisu jiz prodlou-
zena, je nezbytné stanovit pfimérené omezeni doby platnosti osvédceni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Definice
Pro tucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,.Jécivym pripravkem* jakéakoliv latka nebo kombinace latek urcena
k 1éCeni nebo k predchazeni nemoci u lidi nebo zvitat a jakakoliv
latka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem nebo zvifatim za
ucelem stanoveni lékatrské diagndzy nebo k obnove, zlepSeni nebo
upravé fyziologickych funkci lidi nebo zvifat;

b) ,,vyrobkem* ucinna latka nebo kombinace ucinnych latek 1é¢ivého
ptipravku;

¢) ,,zékladnim patentem™ patent, ktery chrani vyrobek definovany
v pismenu b) jako takovy, postup ziskani vyrobku nebo zplsob
pouziti vyrobku, a ktery je svym drzitelem uren pro ucely fizeni
o vydani osvédéent;

d) ,,osvéd¢enim* dodatkové ochranné osvédceni;

e) ,,zadosti o prodlouzeni doby platnosti zadost o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni podle €l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni a ¢lanku 36
natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o 1éCivych pripravcich pro pediatrické pouziti (1).

Clanek 2
Oblast piisobnosti

Pro vyrobek, ktery je na Uzemi Clenského statu chranén patentem
a ktery pied uvedenim na trh jako 1é¢ivy pfipravek podléha spravnimu
registranimu fizeni podle smérnic Rady 65/65/EHS (*) nebo 81/851/
EHS (), mize byt pii splnéni nalezitosti a podminek stanovenych
v tomto nafizeni vydano osvédceni.

Clanek 3
Podminky pro ziskani osvédceni

Osvédceni se vyda, pokud v clenském staté, ve kterém je podana zadost
uvedena v ¢lanku 7, ke dni predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem;

" Uf vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.

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

() Ut. vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Ve znéni smérnice 90/676/EHS (UF. vést.
L 373, 31.12.1990, s. 15).
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b) byl vyrobek platné registrovan jako 1éCivy pfiipravek v souladu se
smérnicemi 65/65/EHS, poptipadé 81/851/EHS. Al Pro tucely
¢l. 19 odst. 1 se povoleni k uvedeni vyrobku na trh vydané
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy Rakouska, Finska
nebo Svédska povazuje za povoleni vydané v souladu se smérnicemi
65/65/EHS, poptipadé¢ 81/851/EHS; <«

¢) vyrobek nebyl dosud pfedmétem osvédceni;

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

Clanek 4
Piedmét ochrany

V mezich ochrany poskytované zékladnim patentem se ochrana posky-
tovana osvédceni vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryva rozhodnuti
o registraci odpovidajiciho 1é¢ivého pripravku, a na kazdé pouziti tohoto
vyrobku jako 1é¢ivého pripravku, jez bylo registrovano pred uplynutim
doby platnosti osveédceni.

Cldnek 5
Utinky osvédéeni
S vyhradou ¢lanku 4 poskytuje osvédéeni stejnd prava a podléha
stejnym omezenim a povinnostem, jako zakladni patent.

Clanek 6
Pravo na osvédceni

Osvédceni se vyda majiteli zakladniho patentu nebo jeho pravnimu
nastupci.

Clanek 7
Zadost o osvéd&eni

1. Zadost o osvédéeni musi byt podana ve lhiité Sesti mésicti poitané
ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako 1écivy pfipravek ve
smyslu ¢l. 3 pism. b).

2. Nehled¢ na ustanoveni odstavce 1 musi byt zadost o osvédceni
podana ve lhuteé Sesti mésic ode dne udéleni patentu v pfipadech, kdy
bylo rozhodnuti o registraci vyrobku vydano pted udélenim zakladniho
patentu.

VM1
3. Zadost o prodlouZeni doby platnosti je mozné podat, pokud se
podava zadost o osvédCeni nebo pokud zadost o osvédCeni neni
dosud vytizena a jsou splnény piislusné pozadavky ¢l. 8 odst. 1 pism.
d) nebo ¢l. 8 odst. la.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni se
podava nejpozdéji dva roky pied uplynutim doby platnosti osvédceni.

5. Aniz je dotCen odstavec 4, po dobu péti let ode dne vstupu nafi-
zeni (ES) €. 1901/2006 v platnost se zadost o prodlouzeni doby plat-
nosti jiz udéleného osvédéeni podava nejpozdéji Sest mésicl pred uply-
nutim doby platnosti osvédceni.
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Clanek 8
Obsah Zadosti o osvédceni
1.  Zadost o osvédéeni obsahuje:
a) zadost o vydani osvédceni, v niz je zejména uvedeno:
1) jméno a adresa Zadatele;
ii) jméno a adresa zastupce, byl-li ustanoven;
iii) Cislo zékladniho patentu a nazev vynalezu,

iv) Cislo 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 rozhodnuti o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém je
vyrobek identifikovan, obsahujici zejména Cislo a datum registrace
a souhrn udaji o vyrobku podle Clanku 4a smérnice 65/65/EHS,
popripadé Clanku 5a smérnice 81/851/EHS;

c) neni-li registrace uvedena v pismenu b) prvni registraci tohoto
vyrobku ve Spolecenstvi jako 1écivého pfipravku, tdaje o identité
takto registrovaného vyrobku a pravni predpis, na jehoz zakladé
probéhlo registracni fizeni, spole¢n€ s kopii ozndmeni o registraci
v pfislusném tfednim tisku;

d) zahrnuje-li zadost o osvédceni poZadavek na prodlouzeni doby plat-
nosti:

i) kopii prohlaseni, kterym se dokladd soulad se schvalenym
a dokonCenym planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 36
odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1901/2006;

il) v pfipadé potfeby kromé kopie rozhodnuti o registraci podle
pismene b) doklad o udéleni registrace ve vSech ostatnich ¢len-
skych statech podle ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

la.  Jestlize zadost o osvédceni neni dosud vyfizena, uvedou se
v zadosti o prodlouzeni doby platnosti podle ¢l. 7 odst. 3 podrobné
udaje uvedené v odst. 1 pism. d) a odkaz na jiz podanou zadost
o osvédceni.

Ib.  Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz ud&leného osvédéeni
musi obsahovat podrobné udaje uvedené v odst. 1 pism. d) a kopii
jiz udéleného osvédceni.

2. Clenské staty mohou stanovit, ze podani Zadosti o osvédéeni

a podani zadosti o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni podléha
poplatku.

Clanek 9
Podani Zadosti o osvédceni

1.  Zadost o osvédéeni se podava u piislusného ufadu pramyslového
vlastnictvi ¢lenského statu, ktery udélil zakladni patent nebo pro ktery
byl tento patent udélen a ve kterém byla ziskana registrace podle ¢l. 3
pism. b), pokud ¢lensky stat neurcil pro tento ucel jiny organ.

Zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni se podava u piistusného
organu doty¢ného Clenského statu.

2. Oznameni o zadosti o osvédCeni zvefejiiuje organ uvedeny
v odstavci 1. Toto oznameni musi obsahovat alespon nasledujici tidaje:

a) jméno a adresu zadatele;
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b) cislo zékladniho patentu;
¢) nazev vynalezu,

d) cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek identifiko-
vany v této registraci;

e) poptipadé Cislo a datum prvni registrace ve SpoleCenstvi;

f) popfipad€ udaj o tom, ze zadost zahrnuje zadost o prodlouzeni doby
platnosti.

3. K oznameni Zadosti o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného
osvédéeni nebo pokud zadost o osvédCeni neni dosud vyftizena, se
pouzije odstavec 2. Toto oznameni navic obsahuje uvedeni zadosti
o prodlouzeni doby platnosti osvédceni.

Cldnek 10
Vydani osvédceni nebo zamitnuti Zadosti o osvédéeni

1.  Pokud zadost o osvédceni a vyrobek, ktery je predmétem zadosti,
splfiuji podminky stanovené v tomto nafizeni, organ uvedeny v ¢l. 9
odst. 1 osvédcéeni vyda.

2. Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 zamitne s vyhradou odstavce 3
zadost o osvédceni, pokud zadost nebo vyrobek, ktery je predmétem
zadosti, nespliuji podminky stanovené v tomto nafizeni.

3. Nespliuje-li zddost o osvédéeni podminky stanovené v ¢Elanku 8,
vyzve organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 Zadatele, aby ve stanovené lhuté
odstranil zjisténé vady nebo zaplatil poplatek.

4.  Nejsou-li ve stanovené lhité podle odstavce 3 odstranény vady
nebo neni-li zaplacen poplatek, organ zadost zamitne.

5. Clenské staty mohou stanovit, Ze organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1
vyda osvédceni bez ovéfovani, zda jsou splnény podminky stanovené
v ¢l. 3 pism. c) a d).

VM1

6. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 az 4 pouziji
obdobné.

Clanek 11
Zverejnéni

1.  Oznameni o vydani osvédCeni zvefejni organ uvedeny v ¢l. 9
odst. 1. Toto oznameni musi obsahovat alespon nasledujici udaje:

a) jméno a adresu majitele osvédcéent;
b) cislo zakladniho patentu;
¢) nazev vynalezu;

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

e) popiipadé Cislo a datum prvni registrace ve SpoleCenstvi;
f) dobu platnosti osvédceni.

2. Oznameni o zamitnuti zadosti o osvédéeni zvefejni organ uvedeny
v €L. 9 odst. 1. Oznameni musi obsahovat alespon udaje uvedené v ¢l. 9
odst. 2.
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3. Odstavce 1 a 2 se pouziji na oznameni skutecnosti, Zze bylo schva-
leno prodlouzeni doby platnosti osvédcéeni, nebo skutecnosti, ze zadost
o takové prodlouzeni byla zamitnuta.

Clanek 12
Roc¢ni poplatky

Clenské stity mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo placeni
ro¢nich poplatki.

Clanek 13
Doba platnosti osvédceni

1. Osvédéeni nabyva ucinnosti uplynutim zakonem stanovené doby
platnosti zakladniho patentu pro dobu odpovidajici dob¢, ktera uplynula
mezi dnem, ke kterému byla podana pfihlaska zakladniho patentu,
a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti osvédceni
prekrocit pét let ode dne jeho nabyti ucinnosti.

3.  Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouzi o Sest mésict
v piipadé pouziti ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006. V takovém
pfipadé miZe byt doba stanovend v odstavci 1 tohoto ¢lanku prodlou-
zena pouze jednou.

Clanek 14
Zanik osvédceni
Osvédceni zanika:
a) uplyne-li doba stanovena v ¢lanku 13;
b) vzda-li se osvédceni jeho majitel;

c) neni-li vCas zaplacen roCni poplatek stanoveny v souladu
s Clankem 12;

d) nesmi-li jiz byt osvédCenim chranény vyrobek uvadén na trh
v dusledku zruSeni pfislusné registrace podle smérnice 65/65/EHS
nebo smérnice 81/851/EHS. Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 muze
rozhodnout o zaniku osvédceni z vlastniho podnétu nebo na zadost
tieti osoby.

Cldnek 15
Neplatnost osvédceni
1. Osvédceni je neplatné:
a) bylo-li vydano v rozporu s ustanovenim ¢lanku 3;
b) zanikl-li zakladni patent diive, nez uplynula doba jeho platnosti;

¢) byl-li zékladni patent zruSen nebo omezen v takovém rozsahu, Ze
vyrobek, pro ktery bylo osvédéeni vydano, by nemohl byt nadale
chranén naroky zakladniho patentu, nebo po zaniku zakladniho
patentu existuji divody neplatnosti, které odvodiuji zruseni nebo
omezeni.

2. Kdokoli mize piedlozit zadost nebo podat Zalobu o neplatnost
osvédCeni u organu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich ptedpisi
prislusny zrusit dany zakladni patent.
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VAl

Clanek 15a
Zruseni prodlouZeni doby platnosti
1. ProdlouZeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud bylo udéleno

v rozporu s ¢lankem 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

2. Kdokoli mize piredlozit zadost o zruseni prodlouzeni doby plat-
nosti organu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich predpisti pfislusny
zru$it dany zakladni patent.

Clanek 16
Oznameni o zaniku nebo neplatnosti

»MI1 1. €4 Zanikne-li osvédCeni v souladu s €¢l. 14 pism. b), c)
nebo d) nebo je-li v souladu s ¢lankem 15 neplatné, zvefejni organ
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tyto skuteénosti formou oznameni.

2. Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi v souladu s ¢lankem
15a, organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tuto skutecnost zvefejni.

Clanek 17
Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim organu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo subjektl
uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 15a odst. 2 vydanym podle tohoto
nafizeni mohou byt uplatnény stejné opravné prostfedky jako ty, jejichz
podani umoznuji vnitrostatni pravni predpisy proti obdobnym rozhod-
nutim ve véci vnitrostatnich patentt.

Clének 18
Rizeni

1. Neobsahuje-li toto nafizeni procesni ustanoveni, lze na osvédceni
pouzit procesni ustanoveni pouzivana podle vnitrostatniho prava na
dany zakladni patent, ledaze wvnitrostatni pravo obsahuje zvlastni
procesni piedpisy upravujici osvédceni.

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

Cléanek 19

Prechodna ustanoveni

1. Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni pfistoupeni chranén platnym
patentem a pro ktery bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo
ve Spolegenstvi nebo na izemi Rakouska, Finska nebo Svédska vydano
po 1. lednu 1985, 1ze vydat osvédceni.

V piipadé osvédéeni vydavanych v Dansku, Némecku a ve Finsku se
datum 1. ledna 1985 nahrazuje datem 1. ledna 1988.

V ptipad€ osvé€déeni vydavanych v Belgii, Italii a Rakousku se datum

1. ledna 1985 nahrazuje datem 1. ledna 1982.

2. Zadost o osvédéeni podle odstavee 1 se predklada do Sesti mésicll
ode dne, ke kterému vstupuje toto nafizeni v platnost.



1992R1768 — CS — 26.01.2007 — 003.001 — 9

Clanek 19a

Dodate¢na ustanoveni tykajici se rozsifeni Spolecenstvi

Aniz jsou dotena jind ustanoveni tohoto nafizeni, uplatnuji se tato
pravidla:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

i) pro 1é¢iva chranéna platnym zékladnim patentem v Ceské repu-
blice, pro néz bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo
vydano v Ceské republice po 10. listopadu 1999, lze vydat
osvédceni za podminky, Ze zadost o osvédCeni byla podana do
Sesti mésictl ode dne, kdy bylo vydano prvni povoleni k uvedeni
na trh,

i) pro lé&iva chranéna platnym zakladnim patentem v Ceské repu-
blice, pro néz bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako lé¢ivo
vydano ve Spolecenstvi ne diive nez Sest mésicti pfede dnem
pristoupeni, lze vydat osvédCeni za podminky, ze zadost
o osvédéeni byla podana do Sesti mésici ode dne, kdy bylo
vydano prvni povoleni k uvedeni na trh;

pro 1é¢iva chranénd platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1éCivo vydano v Estonsku ptede
dnem pfistoupeni, 1ze vydat osvédceni za podminky, ze Zadost
o osvédceni byla podana do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vydano
prvni povoleni k uvedeni na trh, nebo v pfipad¢ patentii udélenych
pred 1. lednem 2000 b&hem Sestimésicniho obdobi stanoveného
v patentovém zakon¢ z fijna 1999;

pro 1é¢iva chranénd platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo vydano na Kypru piede dnem
pristoupeni, Ize vydat osvédéeni za podminky, ze zadost o osvédceni
byla podana do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vydano prvni povo-
leni k uvedeni na trh; bez ohledu na vyse uvedené pravidlo, pokud
bylo povoleni k uvedeni na trh vydano pfed udélenim zakladniho
patentu, musi byt zadost o osvédceni podana do Sesti méesicii ode
dne, kdy byl patent udélen;

pro 1éciva chranéna platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo vydano v LotySsku prede
dnem pfistoupeni, 1ze vydat osvédCeni. V ptipadech, kdy lhuta
podle ¢l. 7 odst. 1 uplynula, mize byt zddost o osvédéeni podana
ve lhite Sesti mésict, kterd zacne bézet nejpozdéji ode dne pfistou-
peni;

pro lé¢iva chranénd platnym zakladnim patentem piihlaSenym po 1.
unoru 1994, pro néz bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako
lé¢ivo vydano v Litvé piede dnem pfistoupeni, lze vydat osvédcéeni
za podminky, ze zadost o osvédceni byla podana do Sesti mésicti ode
dne pfistoupeni;

pro 1é¢iva chranéna platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo vydano po 1. lednu 2000, Ize
vydat osvédéeni v Mad’arsku za podminky, ze zadost o osvédéeni
byla podana do Sesti mésicti ode dne pfistoupent;

pro 1éC¢iva chranéna platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo vydano na Malté prede dnem
pfistoupeni, 1ze vydat osvédceni. V piipadech, kdy lhtita podle ¢l. 7
odst. 1 uplynula, miize byt zZadost o osvédéeni podana ve lhiité Sesti
meésici, ktera zacne béZet nejpozdéji ode dne pfistoupeni;

pro 1é¢iva chranéna platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako Iécivo vydano po 1. lednu 2000, 1ze
vydat osvédceni v Polsku za podminky, ze zadost o osvédceni byla
podana ve lhuté Sesti mésicti, kterd zacne bézet nejpozdeji ode dne
pristoupent;

pro 1éC¢iva chranéna platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo vydano ve Slovinsku piede
dnem pfistoupeni, lze vydat osvédceni za podminky, ze Zadost
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o osvédceni byla podana do Sesti mesict ode dne piistoupeni vcetné
ptipadt, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1 uplynula;

j) pro Iéciva chranéna platnym zakladnim patentem, pro néz bylo prvni
povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo vydano na Slovensku po 1.
lednu 2000, 1ze vydat osvédéeni za podminky, ze zadost o osvédceni
byla podana do Sesti mésicli ode dne, kdy bylo vydano prvni povo-
leni k uvedeni na trh, nebo do Sesti mésicti od 1. Cervence 2002,
pokud povoleni k uvedeni na trh bylo vydano pfed timto dnem;

k) pro 1écivé piipravky chranéné platnym zékladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy ptipravek vydano po
1. lednu 2000, 1ze vydat osvéd¢eni v Bulharsku za podminky, Ze
zadost o osvédéeni byla podana do Sesti mésicti ode dne pfistoupent;

1) pro 1éCivé piipravky chranéné platnym zakladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy pfipravek vydano po
1. lednu 2000, Ize vydat osvédceni v Rumunsku. V piipadech, kdy
lhita podle €l. 7 odst. 1 uplynula, mize byt zadost o osvédéeni
podana ve lhuté Sesti mésicti, kterd zacne bézet nejpozdeji ode dne
pristoupeni.

Cléanek 20

»A2 1. €4 Toto nafizeni se nevztahuje na osvédCeni, kterd byla
v souladu s vnitrostatnim pravem ¢lenského statu vydana pred vstupem
tohoto nafizeni v platnost, nebo na zadosti o osvédceni, které byly
predloZzeny v souladu s vnitrostaitnim pravem piede dnem vyhlaSeni
tohoto natizeni v Urednim véstiku Evropskych spolecenstvi.

VAl
Pokud jde o Rakousko, Finsko a Svédsko, nevztahuje se toto nafizeni
na osvédcéeni vydana v souladu s jejich vnitrostatnimi pravnimi piedpisy
pfede dnem pfistoupeni.

2. Toto nafizeni se vztahuje na dodatkovd ochranna osvédceni
vydana v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy Ceské republiky,
Estonska, Kypru, LotySska, Litvy, Malty, Polska, Rumunska, Slovinska
a Slovenska pfede dnem pfistoupeni.

Cléanek 21

V ¢&lenskych statech, jejichz vnitrostatni pravni pfedpisy neupravovaly
k 1. lednu 1990 patentovatelnost farmaceutickych vyrobki, se toto nafi-
zeni pouzije pét let po jeho vstupu v platnost.

V téchto Clenskych statech se nepouzije ¢lanek 19.

Clének 22

Bylo-li osvédceni vydano pro vyrobek chranény patentem, u kterého
byla pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost prodlouzena podle
vnitrostatniho patentového prava doba platnosti nebo byla piedlozena
zadost o takové prodlouzeni, zkrati se trvani ochrany poskytované timto
osvédcenim o pocet let, o ktery doba platnosti patentu piesahuje dvacet
let.
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ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 23
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost Sest mésicti po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém svém rozsahu a piimo pouzitelné ve
vSech Clenskych statech.



