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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 469/2009

ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky
(kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

Clanek 1

Definice

Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,,lécivym piipravkem* jakakoliv 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 lékarské diagndzy nebo k obnoveé, zlepSeni nebo
upravé fyziologickych funkci lidi nebo zvifat;

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

¢) ,zédkladnim patentem™ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy,
postup ziskani vyrobku nebo zplsob pouziti vyrobku, a ktery je
svym majitelem urcen pro ucely fizeni o vydani osvédceni;

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

e) ,,zadosti o prodlouzeni doby platnosti“ zaddost o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni a ¢lanku 36
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické pouziti (1);

f) ,,vyrobcem* osoba, ktera je usazena v Unii a jejimz jménem je
vyrobek nebo 1éCivy piipravek obsahujici tento vyrobek vyrabén za
ucelem vyvozu do tfetich zemi nebo za celem skladovani.

Cldnek 2
Oblast pisobnosti
Pro vyrobek, ktery je na uzemi clenského stitu chranén patentem
a ktery pfed uvedenim na trh jako 1éc¢ivy pfipravek podléha spravnimu

fizeni o registraci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim

(1) UF. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.
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se humannich 1é¢ivych piipravkd (1) nebo smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecen-
stvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki (?), mize byt pii
splnéni nalezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydano
osvédceni.

Clanek 3

Podminky pro ziskani osvédceni

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

a) je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1éCivy pfiipravek v souladu se
smérnicemi 2001/83/ES, poptipadé 2001/82/ES;

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcenti;

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

Clanek 4

Predmét ochrany

V mezich ochrany poskytované zakladnim patentem se ochrana posky-
tovana osvédCeni vztahuje pouze na vyrobek chranény rozhodnutim
o registraci odpovidajiciho 1é¢ivého pfipravku a na kazdé pouZiti tohoto
vyrobku jako 1é¢ivého pripravku, jez bylo registrovano pred uplynutim
doby platnosti osvédceni.

Cldnek 5
Ukinky osvéd&eni
1. S vyhradou clanku 4 vyplyvaji z osvédceni stejnd prava jako ze

zéakladniho patentu a osvédceni podléha stejnym omezenim a stejnym
povinnostem.

2. Odchylné od odstavce 1 neposkytuje osvédceni uvedené v odstavcei
1 ochranu ptfed urCitymi tUkony, které by jinak vyzadovaly souhlas
majitele osvédCeni, jestlize jsou splnény tyto podminky:

a) ukony zahrnuji:

i) vyrobu vyrobku nebo I1éCivého pripravku obsahujiciho tento
vyrobek za ucelem vyvozu do tietich zemi, nebo

vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
veést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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ii) jakykoli souvisejici ukon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu
v Unii uvedenou v bod¢ i) nebo pro samotny vyvoz, nebo

iii) vyrobu, nejdiive Sest mésici pfed uplynutim doby platnosti
osvédceni, vyrobku nebo IécCivého piipravku obsahujiciho tento
vyrobek za Ucelem jeho skladovani v cClenském staté¢ vyroby
s cilem uvést ho na trh ¢lenskych statd po uplynuti doby plat-
nosti pfisluného osvédceni, nebo

iv) jakykoli souvisejici tkon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu
uvedenou v bod¢ iii) v Unii nebo pro samotné skladovani, za
predpokladu, Ze se tento souvisejici tkon uskutecni nejdiive Sest
mésicti pred uplynutim doby platnosti osvédceni;

b

~

vyrobce tyto ukony vhodnymi a zdokumentovanymi prostiedky
oznami organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 v ¢lenském staté, kde
se ma vyroba uskuteCnit, a sdéli majiteli osvédCeni informace
uvedené v odstavci 5 tohoto c¢lanku nejpozdéji tii mésice pred
zahajenim vyroby v tomto ¢lenském stat€ nebo nejpozdéji tii mésice
pred prvnim souvisejicim ukonem uskute¢nénym pied vyrobou, které
by byly jinak na zékladé ochrany vyplyvajici z osvédéeni zakazany,
podle toho, co nastane diive;

¢) pokud se informace uvedené v odstavci 5 tohoto ¢lanku zméni,
oznami to vyrobce organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 a informuje
majitele osvédCeni pred tim, nez tyto zmény nabudou ucinnosti;

d) v ptipadé¢ vyrobkli nebo 1éCivych piipravkl obsahujicich tyto
vyrobky vyrobenych za ucelem vyvozu do tfetich zemi vyrobce
zajisti, aby bylo na vné&jsi obal a, je-li to proveditelné, na vnitini
obal vyrobku nebo 1é¢ivého pripravku obsahujiciho tento vyrobek
uvedené¢ho v pism. a) bodu i) tohoto odstavce umisténo logo
v podobé uvedené v piiloze -I;

e) vyrobce splni pozadavky odstavce 9 tohoto ¢lanku, a pokud je to
relevantni, ¢l. 12 odst. 2.

3.  Vyjimka uvedena v odstavci 2 se nevztahuje na zadny tkon nebo
¢innost provadéné za ucelem dovozu vyrobkl nebo 1é¢ivych piipravka
obsahujicich tyto vyrobky do Unie pouze k pfebaleni, zpétnému vyvozu
nebo skladovani.

4.  Informace poskytnuté majiteli osvédceni pro ucely odst. 2 pism. b)
a ¢) se pouziji vyhradné k ovéfeni toho, zda byly splnény pozadavky
tohoto nafizeni, a pfipadné pro zahdjeni soudniho fizeni pro poruSeni
tohoto nafizeni.
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5. Informace poskytované vyrobcem pro ucely odst. 2 pism. b) jsou
tyto:

a) nazev a adresa vyrobce;

b) Gdaj o tom, zda je vyroba uskutechiovana za ucelem vyvozu, za
ucelem skladovani, nebo za ucelem vyvozu i skladovani,

c) Clensky stat, ve kterém se ma vyroba a piipadné i skladovani usku-
tecnit, a ¢lensky stat, kde se ma uskutecnit ptipadny prvni souvisejici
ukon pied vyrobou;

d) &islo osvédceni vydaného v ¢lenském staté vyroby a c¢islo osvédceni
vydaného v c¢lenském staté ptipadného prvniho souvisejiciho ukonu
pted vyrobou a

e) u lécivych pripravki, které maji byt vyvezeny do tfetich zemi, refe-
renéni Cislo registrace nebo rovnocenného dokumentu v kazdé treti
zemi vyvozu, jakmile je vefejné dostupné.

6. K oznameni organu podle odst. 2 pism. b) a ¢) pouzije vyrobce
standardni oznamovaci formulaf obsazeny v pfiloze -la.

7. Nesplnéni pozadavkil odst. 5 pism. e) ohledné nékteré tieti zemé
ma vliv pouze na vyvoz do této zemé, a na tento vyvoz se tedy vyjimka
nevztahuje.

8. Vyrobce zajisti, aby 1éCivé piipravky vyrobené podle odst. 2
pism. a) bodu i) nebyly opatfeny aktivnim jedine¢nym identifikdtorem
ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 (V).

9.  Vyrobce vhodnymi a zdokumentovanymi prostfedky zajisti, aby
osoba, ktera je ve smluvnim vztahu s vyrobcem a ktera provadi tkony
spadajici do puasobnosti odst. 2 pism. a), byla plné¢ informovana
a poucena o téchto skutecnostech:

a) na tyto Ukony se vztahuji ustanoveni odstavce 2;

b) uvedeni na trh, dovoz nebo zpétny dovoz vyrobku nebo 1éCivého
ptipravku obsahujiciho tento vyrobek uvedené¢ho v odst. 2 pism. a)
bod¢ i) nebo uvedeni na trh vyrobku nebo 1éCivého ptipravku obsa-
hujiciho tento vyrobek uvedeného v odst. 2 pism. a) bod¢ iii) by
mohlo pfedstavovat poruSeni osvédéeni uvedené¢ho v odstavci 2,
pokud a dokud uvedené osvédceni plati.

(") Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. tijna 2015,
kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).
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10.  Odstavec 2 se pouzije na osvédceni, o néz bylo pozddano ke dni
1. Cervence 2019 nebo pozdéji.

Odstavec 2 se pouzije také na osvédceni, o n€z bylo pozadano prede
dnem 1. Cervence 2019 a ktera nabyvaji Géinnosti k tomuto dni nebo
pozdéji. Odstavec 2 se pouzije na tato osvédéeni az od
2. Cervence 2022.

Odstavec 2 se nepouzije na osvédCeni, ktera nabyvaji ucinnosti prede
dnem 1. Cervence 2019.

Clanek 6

Pravo na osvédceni

OsvédCeni se vyda majiteli zédkladniho patentu nebo jeho pravnimu
nastupci.

Cldanek 7
Zadost o osvédéeni
1. Zadost o osvédéeni musi byt podana ve Ihiitd Sesti mésict podi-

tané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako 1é¢ivy piipravek
ve smyslu ¢l. 3 pism. b).

2. Aniz je dotéen odstavec 1, musi byt Zadost o osvédéeni podana ve
Ihiit¢ Sesti mésici ode dne udé€leni patentu v piipadech, kdy bylo
rozhodnuti o registraci vyrobku vydano pied udé€lenim zakladniho
patentu.

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

a jsou splnény ptislusné pozadavky ¢l. 8 odst. 2.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni se
podava nejpozdé€ji dva roky pred uplynutim doby platnosti osvédceni.

5. Aniz je dotfen odstavec 4, po dobu péti let ode dne vstupu
nafizeni (ES) €. 1901/2006 v platnost se zadost o prodlouzeni doby
platnosti jiz ud€leného osvédceni podava nejpozdéji Sest mésict pred
uplynutim doby platnosti osvédcéeni.

Clének 8

Obsah Zadosti o osvédceni

1. Zadost o osvéd&eni obsahuje:

a) zadost o vydani osvédCeni, v niz je zejména uvedeno:
i) jméno a adresa zadatele,
ii) jméno a adresa zastupce, byl-li ustanoven,

iii) Cislo zakladniho patentu a nazev vynalezu,
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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 Udajli o vyrobku podle ¢lanku 11 smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lanku 14 smérnice 2001/82/ES;

¢) neni-li registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto
vyrobku jako 1éCivého ptipravku ve Spolecenstvi, Gdaje o identité
takto registrovaného vyrobku a pravni predpis, na jehoz zakladé
prob&hlo fizeni o registraci, spole¢né s kopii oznameni o registraci
v piislusném dfednim tisku;

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

i) kopii prohlaseni, kterym se doklada soulad se schvalenym
a dokonenym planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 36
odst. 1 natfizeni (ES) ¢. 1901/2006,

ii) v piipadé potieby 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.

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

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvéddeni musi

osvédceni.

4.  Clenské staty mohou stanovit, ze podani Zadosti o osvédéeni
a podani zadosti o prodlouzeni doby platnosti podléha poplatku.

Cléanek 9

Podani Zadosti o osvédceni

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

Z4dost o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni se podava u piisluiného
organu doty¢ného Clenského statu.
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2. Oznameni o zadosti o osvédCeni zvefejiuje organ uvedeny
v odstavci 1. Toto oznameni musi obsahovat alesponi nasledujici tidaje:

a) jméno a adresu zadatele;

b) cislo zakladniho patentu;

¢) nazev vynalezu;

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

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

f) poptipade 0daj o tom, Ze zadost zahrnuje zadost o prodlouzeni doby
platnosti.

3. K oznameni zadosti o prodlouZeni doby platnosti jiz udéleného
osvédcéeni, nebo pokud zadost o osvédCeni neni dosud vyfizena, se
pouzije odstavec 2. Toto oznameni navic obsahuje uvedeni Zzadosti
o prodlouzeni doby platnosti osvédceni.

Clének 10

Vydani osvéd¢eni nebo zamitnuti Zadosti o osvédceni

1.  Pokud zadost o osvédceni a vyrobek, ktery je predmétem zadosti,
splituji 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 odstavce 3
zadost o osvédCeni, pokud zadost nebo vyrobek, ktery je predmétem
zadosti, nespliuji podminky stanovené v tomto nafizeni.

3. Nespliuje-li zadost o osvédceni podminky stanovené v ¢lanku 8,
vyzve organ uvedeny v €l. 9 odst. 1 zZadatele, aby ve stanovené lhuté
odstranil zjiSténé vady nebo zaplatil poplatek.

4. Nejsou-li ve stanovené lhiit¢ 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 osvédéeni bez ovéfovani, zda jsou splnény podminky stanovené
v ¢l. 3 pism. ¢) a d).

6. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 az 4 pouziji
obdobné.
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Clanek 11
Zverejnéni
1.  Oznameni o vydani osvédceni zveiejni organ uvedeny v ¢l. 9 odst.
1. Toto oznameni musi obsahovat alespon nasledujici udaje:
a) jméno a adresu majitele osvédéeni;
b) cislo zékladniho patentu;

¢) nazev vynalezu;

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

e) popfipadé ¢islo a datum prvni registrace ve Spolecenstvi,
f) dobu platnosti osvédceni.

2. Oznameni o zamitnuti Zadosti o osvédceni zvetejni organ uvedeny
v ¢l. 9 odst. 1. Oznameni musi obsahovat alespon udaje uvedené v ¢l. 9
odst. 2.

3. Odstavce 1 a 2 se pouZiji na oznameni skutecnosti, ze bylo schva-
leno prodlouzeni doby platnosti osvédcéeni, nebo skutecnosti, ze zadost
o takové prodlouzeni byla zamitnuta.

4.  Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 co nejdifive zvefejni informace
uvedené v C¢l. 5 odst. 5, spolu s datem oznameni téchto informaci. Co
nejdiive rovnéz zvetejni veSkeré zmény téchto informaci oznamené
podle ¢l. 5 odst. 2 pism. c).

Clanek 12
Poplatky

1. Clenské stity mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo placeni
rocnich poplatkd.

2. Clenské staty mohou vyzadovat, aby oznameni uvedena v ¢l. 5
odst. 2 pism. b) a c) podléhala zaplaceni poplatku.

Clének 13

Doba platnosti osvéd¢eni

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

2. Aniz je dotéen odstavec 1, nesmi doba platnosti osvédceni
piekrocit pét let ode dne jeho nabyti G¢innosti.

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



02009R0469 — CS — 01.07.2019 — 002.001 — 10

4. Bylo-li osvédCeni vydano pro vyrobek chranény patentem,
u kterého byla pred 2. lednem 1993 podle vnitrostatnich pravnich pred-
pist prodlouzena doba platnosti nebo pfedlozena Zzadost o takové
prodlouzeni, zkrati se trvani ochrany poskytované timto osvédcenim
o pocet let, o ktery doba platnosti patentu pfesahuje dvacet let.

Clének 14

Zanik osvédéeni

Osvédceni zanika:

a) uplyne-li doba stanovena v c¢lanku 13;

b) vzda-li se osvédCeni jeho majitel;

c) neni-li v€as zaplacen rocni poplatek stanoveny v souladu
s Clankem 12;

d) nesmi-li jiz byt osvédCenim chranény vyrobek uvadén na trh
v disledku zruseni pfislusné registrace podle smérnice 2001/83/ES
nebo smérnice 2001/82/ES. Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tohoto
nafizeni mize rozhodnout o zaniku osvédceni z vlastniho podnétu
nebo na zadost tfeti osoby.

Clének 15

Neplatnost osvédceni

1. Osvédéeni je neplatné:

a) bylo-li vydano v rozporu s ustanovenim ¢lanku 3;

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

¢) byl-li zakladni patent zruSen nebo omezen v takovém rozsahu, ze
vyrobek, pro ktery bylo osvédCeni vydano, by nemohl byt nadale
chranén naroky zikladniho patentu, nebo po zéiniku zikladniho
patentu existuji divody neplatnosti, které odivodiuji zruseni nebo
omezeni.

2. Kdokoli mize predlozit zddost nebo podat Zzalobu o neplatnost
osvédceni u organu, ktery je podle vnitrostdtnich pravnich piedpist
piislusny zrusit dany zakladni patent.

Clanek 16

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 piedlozit zadost o zruseni prodlouzeni doby plat-
nosti u organu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich predpisii pfislusny
zrusit dany zakladni patent.
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Clének 17

Oznameni o zaniku nebo neplatnosti

1. 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 skutecnosti formou oznameni.

2. Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi v souladu s ¢lankem 16,
organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tuto skutecnost zvefejni.

Clanek 18
Opravné prostiredky

Proti rozhodnutim organu uvedeného v €l. 9 odst. 1 nebo subjektil
uvedenych v ¢€l. 15 odst. 2 a ¢l. 16 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 patentd.

Clének 19

Rizeni

1.  Neobsahuje-li toto nafizeni procesni ustanoveni, lze na osvédceni
pouzit procesni ustanoveni pouZzivand podle vnitrostdtniho prdva na
dany =zékladni patent, ledaze vnitrostatni pravo obsahuje zvlastni
procesni ptredpisy upravujici osvédceni.

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

Cléanek 20

Dodate¢na ustanoveni tykajici se rozsifeni Spolecenstvi

Aniz jsou dotfena jind ustanoveni tohoto nafizeni, uplatiiuji se tato
pravidla:

a) pro léCivé pripravky chranéné zakladnim patentem, pro néz bylo
prvni rozhodnuti o registraci jako 1éCivy pfipravek vydano po
1. lednu 2000, lze vydat osvédéeni v Bulharsku za podminky, ze
zadost o osvédceni byla podana do Sesti mésici od 1. ledna 2007,

b) pro 1&¢ivé pripravky chranéné platnym zakladnim patentem v Ceské
republice, pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1éCivy
piipravek vydano:

i) v Ceské republice po 10. listopadu 1999, Ize vydat osvédéeni za
podminky, ze Zzadost o osvédceni byla podana do Sesti mésict
ode dne, kdy bylo vydano prvni rozhodnuti o registraci,

ii) ve Spolecenstvi ne dfive nez Sest mésicu pred 1. kvétnem 2004,
1ze vydat osvédéeni za podminky, ze zadost o osvédceni byla
podana do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vydano prvni rozhod-
nuti o registraci,
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<)

d)

2

h)

)

)

pro 1éCivé pripravky chranéné platnym zékladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1éCivy pfipravek vydano
v Estonsku pfed 1. kvétnem 2004, lze vydat osvédceni za
podminky, Ze zadost o osvédCeni byla podana do Sesti mésica
ode dne, kdy bylo vydano prvni rozhodnuti o registraci, nebo
v pfipad€ patentli udélenych pred 1. lednem 2000 béhem Sestimé-
si¢niho obdobi stanoveného v patentovém zakoné z fijna 1999;

pro 1é¢ivé piipravky chranéné platnym zéakladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy piipravek vydano na
Kypru pted 1. kvétnem 2004, lze vydat osvédceni za podminky, ze
zadost o osvédceni byla podana do Sesti mésicii ode dne, kdy bylo
vydano prvni rozhodnuti o registraci; bez ohledu na vySe uvedené
pravidlo, pokud bylo rozhodnuti o registraci vydano pted udélenim
zakladniho patentu, musi byt zaddost o osvédceni podana do Sesti
mésicti ode dne, kdy byl patent udélen;

pro 1é¢ivé pripravky chranéné platnym zakladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1éCivy pfipravek vydano
v Lotyssku pred 1. kvétnem 2004, 1ze vydat osvédcéeni. V ptipadech,
kdy lhata podle €l. 7 odst. 1 uplynula, mize byt zZadost o osvédceni
podana ve lhuté Sesti mésicl, ktera zacne béZet nejpozdéji od
1. kvétna 2004;

pro 1é¢ivé piipravky chranéné platnym zakladnim patentem ptihla-
Senym po 1. Gnoru 1994, pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci
jako 1éCivy ptipravek vydano v Litvé pied 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédéeni za podminky, Ze zaddost o osvédceni byla podana
do Sesti mésict od 1. kvétna 2004;

pro 1éCivé pripravky chranéné platnym zékladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy pfipravek vydano po
1. lednu 2000, lze vydat osvédceni v Mad’arsku za podminky, ze
zadost o osvédCeni byla podana do Sesti mésicti od 1. kvétna 2004,

pro 1é¢ivé pripravky chranéné platnym zakladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1éCivy pfipravek vydano na
Malté pred 1. kvétnem 2004, 1ze vydat osvédceni. V pripadech, kdy
lhiita podle ¢l. 7 odst. 1 uplynula, mize byt zadost o osvédceni
podana ve lhuté Sesti mésich, ktera zacne béZet nejpozdéji od
1. kvétna 2004;

pro 1éCivé pripravky chranéné platnym zakladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy piipravek vydano po
1. lednu 2000, 1ze vydat osvédceni v Polsku za podminky, Ze zadost
o osvédceni byla podana ve lhtté Sesti mésicti, ktera zacne béZet
nejpozdéji od 1. kvétna 2004;

pro 1é¢ivé pripravky chranéné platnym zéakladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy piipravek vydano po
1. lednu 2000, Ize vydat osvédceni v Rumunsku. V ptipadech, kdy
lIhtita podle €l. 7 odst. 1 uplynula, mize byt zadost o osvédceni
podana ve lhuté Sesti mésicl, ktera zacne bézet nejpozdéji od
1. ledna 2007,
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vB
k) pro 1éCivé ptipravky chranéné platnym zékladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy ptipravek vydano ve
Slovinsku pfed 1. kvétnem 2004, 1ze vydat osvédceni za podminky,
ze zadost o osvédceni byla podana do Sesti mésici od 1. kvétna
2004 vcetné piipadd, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1 uplynula;
1) pro lécivé piipravky chranéné platnym zékladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy piipravek vydano na
Slovensku po 1. lednu 2000, 1ze vydat osvédCeni za podminky, Ze
zadost o osvédceni byla podana do Sesti mésicii ode dne, kdy bylo
vydano prvni rozhodnuti o registraci, nebo do Sesti mésici od
1. cervence 2002, pokud rozhodnuti o registraci bylo vydano pied
timto dnem;
VAL
m) pro léCivé pripravky chranéné platnym zékladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1éCivy ptipravek vydano po
1. lednu 2003, Ize vydat osvédéeni v Chorvatsku za podminky, ze
zadost o osvédceni byla podana do Sesti mésicti ode dne pfistoupeni.
vB
Cldnek 21
Piechodna ustanoveni
1. Toto nafizeni se nevztahuje na osvédceni, ktera byla v souladu
s vnitrostatnim pravem c¢lenského statu vydana pted 2. lednem 1993, ani
na zadosti o osvédceni, které byly predlozeny v souladu s vnitrostatnim
pravem pred 2. Cervencem 1992.
Pokud jde o Rakousko, Finsko a Svédsko, nevztahuje se toto nafizeni
na osvédCeni vydand v souladu s jejich vnitrostatnimi pravnimi predpisy
pred 1. lednem 1995.
val
2. Toto nafizeni se vztahuje na dodatkova ochranna osvédCeni
vydana v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy Ceské republiky,
Estonska, Chorvatska, Kypru, LotySska, Litvy, Malty, Polska, Rumun-
ska, Slovinska a Slovenska pfede dnem jejich pfistoupeni.
Ml

Clanek 21a

Hodnoceni

Nejpozdé&ji pét let po dni uvedeném v €l. 5 odst. 10 a poté kazdych pét
let provede Komise hodnoceni ¢l. 5 odst. 2 az 9 a ¢lanku 11 s cilem
posoudit, zda cile téchto ustanoveni byly splnény, a predlozi zpravu
o hlavnich zjiSténich Evropskému parlamentu, Radé¢ a Evropskému
hospodarskému a socialnimu vyboru. Kromé zhodnoceni dopadu
vyjimky vyroby za Gc¢elem vyvozu vénuje zvlastni pozornost ucinkiim
vyroby za tUcelem skladovani s cilem uvést dany vyrobek nebo 1éCivy
ptipravek obsahujici tento vyrobek na trh ¢lenskych statll po uplynuti
doby platnosti ptislusného osvédceni na pristup k 1éCivym piipravkim
a vetejné vydaje na zdravotnictvi, jakoz i otazce, zda vyjimka, zejména
pak obdobi stanovené v ¢l. 5 odst. 2 pism. a) bod¢ iii), staci ke splnéni
cili uvedenych v c¢lanku 5, véetné vetejného zdravi.
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Cldanek 22

Zruseni
Natizeni (EHS) ¢. 1768/92 ve znéni aktd uvedenych v pfiloze I se
zrusuje.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v pfiloze II.

Cldanek 23
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém svém rozsahu a pfimo pouZitelné ve
vSech Clenskych statech.
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PRILOHA 1

ZRUSENE NARIZENI A SEZNAM JEHO NASLEDNYCH ZMEN

(uvedené v ¢lanku 22)

Naiizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92

(Ui, vést. L 182, 2.7.1992, s. 1).
Ptiloha I bod XIL.F.I aktu o pfistoupeni z roku
1994
(UE. vést. C 241, 29.8.1994, s. 233).
Ptiloha II bod 4.C.II aktu o pfistoupeni z roku
2003
(UK. vést. L 236, 23.9.2003, s. 342).
Priloha III bod 1.II aktu o pfistoupeni z roku
2005
(UE. vést. L 157, 21.6.2005, s. 56).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) pouze ¢lanek 52
¢. 1901/2006

(UK. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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PRILOHA -I

Logo

Toto logo se zobrazi ¢erné a v takovém rozméru, aby bylo dostatecné viditelné.

* X %

EUE exp: rt

* 5 *
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PRILOHA -Ia

Standardni oznamovaci formulai pro oznameni podle ¢l. 5

odst. 2 pism. b) a c)

Zaskrtnéte ptislusnou kolonku

O Nové oznameni

O Aktualizace stavajiciho oznameni
a) Nazev a adresa vyrobce
b) Ukel vyroby O Vyvoz

O Skladovani

O Vyvoz a skladovani

¢) Clensky stat, kde se ma vyroba uskute&nit, a &lensky
stat, kde se ma uskutecnit pfipadny prvni souvisejici

Clensky stat vyroby:

ukon pted vyrobou

(Clensky stat, kde se ma
uskute¢nit piipadny prvni
souvisejici ukon)

d) Cislo osvédéeni vydaného v &lenském staté vyroby
a Cislo osvédcéeni vydaného v ¢lenském state, kde se
ma uskutecnit pfipadny prvni souvisejici ukon pred

OsvédCeni c¢lenského statu
vyroby

vyrobou

(Osvédeeni clenského statu,
kde se ma uskutecnit
pfipadny prvni souvisejici
ukon)

e) U lécivych pripravkd, které maji byt vyvezeny do

tietich zemi, referencni &islo registrace ¢i rovnocen-
ného dokumentu v kazdé tieti zemi vyvozu
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PRILOHA II

SROVNAVACI TABULKA

Naftizeni (EHS) ¢. 1768/92

Toto nafizeni

1. bod odtvodnéni

2. bod oduvodnéni

3. bod odivodnéni

4. bod odivodnéni

5. bod oduvodnéni

6. bod odivodnéni

7. bod odivodnéni

8. bod odtivodnéni

9.

bod oduvodnéni

. bod odtvodnéni

. bod odtuvodnéni

. bod odivodnéni

. bod odtvodnéni

. bod oduvodnéni

. bod odtuvodnéni

. bod odtuvodnéni

. bod odivodnéni

. bod odtvodnéni

. bod odtvodnéni

10. bod odivodnéni

11. bod odiivodnéni

12. bod odivodnéni

13. bod odivodnéni
Clanek 1

Clanek 2

Cl. 3 navéti

Cl. 3 pism. a)

Cl. 3 pism. b) prvni véta
Cl. 3 pism. b) druh4 véta
Cl. 3 pism. ¢) a d)
Clanky 4 az 7

Cl. 8 odst. 1

Cl. 8 odst. la

Cl. 8 odst. 1b

Cl. 8 odst. 2

Clanky 9 az 12

ClL 13 odst. 1,223
Clanky 14 a 15

Clanek 15a

Clanky 16, 17 a 18

11. bod odtivodnéni

Clanek 1
Clanek 2

Cl. 3 navéti
Cl. 3 pism. a)
Cl. 3 pism. b)

Cl. 3 pism. ¢) a d)

Clanky 4 az 7
Cl. 8 odst. 1
Cl. 8 odst. 2
Cl. 8 odst. 3
Cl. 8 odst. 4

Clanky 9 az 12

CL 13 odst. 1,2 a 3

Clanky 14 a 15

Clanek 16

Clanky 17, 18 a 19
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Naftizeni (EHS) ¢. 1768/92

Toto nafizeni

Clanek 19

CL 19a navéti

Q(

. 19a pism. a) body i) a ii)

Q(

. 19a pism. b)

Q(

. 19a pism. c)

Q(

. 19a pism. d)

Q(

. 19a pism. e)

Q(

. 19a pism. f)

Q(

. 19a pism. g)

Q<

. 19a pism. h)

Q(

. 19a pism. i)

Q<

. 19a pism. j)

Q(

. 19a pism. k)
Cl. 19a pism. 1)
Clanek 20
Clanek 21
Clanek 22

Clanek 23

Q<

. 20 navéti

Q(

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q<

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

Q(

. 20 pism.

O

1. 20 pism.

Clanek 21

<)
d
e)
f)

a)
i)

ClL 13 odst. 4

Clanek 22
Clanek 23
Piiloha I

Priloha II

. 20 pism. b), navéti, body i) a ii)
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