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2.7.1992. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L182/1

PADOMES REGULA (EEK) Nr. 176892
(1992. gada 18. jiinijs)
par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu,
un jo 1pasi ta 100.a pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (!),
sadarbiba ar Eiropas Parlamentu (%),

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (%),

ta ka farmaceitiskai izpétei ir izskiriga nozime sabiedribas
veselibas aizsardzibas pastaviga uzlaboSana;

ta ka zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijumu
rezultats, turpmak Kopiena un Eiropa netiks attistitas, ja vien
uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodrosina pie-
tickamu aizsardzibu un sekmé $adus pétijjumus;

ta ka pasreiz laikposms starp patenta pieteikuma iesniegSanu
attieclba uz jaunam zalém un So zalu tirgd laiSanas atlaujas
sanem$anu samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu —
tas nav pietickams, lai atgiitu pétnieciba iegulditos lidzeklus;

ta ka So apstaklu dé] aizsardziba nav nodroSinita un tas
apgritina farmaceitisko izpéti;

ta ka pastavosa situacija rada risku, ka pétniecibas centrus, kas
atrodas dalibvalstis, varétu parvietot uz tadam valstim, kuras
jau piedava lielaku aizsardzibu;

ta ka ir japaredz vienots risinajums Kopienas limeni, tadéjadi
novérsot to, ka valstis pienem atskirigus tiesibu aktus, ka dél
var rasties papildu atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti
Kopiena un tadgjadi tiesi ietekmét iek$gja tirgus izveidi un
darbibu;

() OV C 114, 8.5.1990., 10. Ipp.
() OV C 19, 28.1.1991., 94. Ipp. un OV C 150, 15.6.1992.
() OV C 69, 18.3.1991,, 22. Ipp.

ta ka tade| ir jaievie$ papildu aizsardzibas sertifikats, kuru katra
dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem nosacjjumiem var pie-
skirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu
attieciba uz zalém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja; ta ka
regula tapéc ir vispiemérotakais tiesibu akts;

ta ka tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, ir
janosaka ta, lai nodrosinatu pienacigu, efektivu aizsardzibu; ta
ka Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém
pirmo reizi sanem atlauju tirdzniecibai Kopiend, patenta un
sertifikata ipasniekam vajadziga iespgja izmantot ekskluzivas
tiesibas maksimali piecpadsmit gadus;

ta ka tomer $ada tik sarezgita un viegli ietekméama nozaré ka
farmacija véra ir janem visas saistitas intereses, ari veselibas
aizsardzibas intereses; ta ka $aja nolika So sertifikatu var
pieskirt tikai uz laiku, kas neparsniedz piecus gadus; ta ka
pieskirta aizsardziba precizi jaattiecina vienigi uz produktu,
par kuru iegiita atlauja laist to tirgh ka zales;

ta ka ir japanak ari lidzsvars attieciba uz parejas noteikumu
noteikSanu; ta ka $adiem noteikumiem ir jalauj Kopienas
farmacijas ripniecibai daléji panakt galvenos konkurentus, ku-
rus gadiem ir aizsargdjusi tiesibu akti, kas garanté tiem piena-
cigu aizsardzibu, taja pasa laika nodrosinot to, ka netiek kavéta
citu likumigu, ar veselibas aizsardzibu saistitu mérku sasnieg-
$ana gan valsts, gan Kopienas limen;

ta ka ir janosaka parejas noteikumi, kas piemérojami saskana
ar valsts tiesibu aktiem pirms $is regulas stasanas speka
iesniegtiem sertifikatu pieteikumiem un pieskirtiem sertifika-
tiem;
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ta ka dalibvalstis, kuru tiesibu akti tikai pavisam nesen ieviesa
patentu iegfiSanas iespgjas attieciba uz farmaceitiskajiem pro-
duktiem, jaatlauj Ipasi noteikumi;

ta ka ipasa gadjjuma, ja patenta termin$ jau ir pagarinats
saskana ar ipasu valsts tiesibu aktu, japaredz attiecigs sertifikata
deriguma termina ierobeZojums,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Definicijas
Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta
cilvéku vai dzivnieku slimibu arstéSanai vai profilaksei, un
jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru var izmantot
cilvékam vai dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu,
korigétu vai mainitu cilvéku vai dzivnieku fiziologiskas
funkcijas;

b) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;

) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga kadu b) apakspunkta
definéto produktu ka tadu, kada produkta iegtiSanas vai
izmantosanas panémienu, un kuru norada ta Ipasnieks
sertifikata pieskirsanas nolaka;

d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats.

2. pants
Darbibas joma

Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem uz pro-
duktu, kas kadas dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu
un uz ko ki uz zalém pirms laiSanas tirgi attiecas admi-
nistrativas atlaujas procedira saskana ar Padomes Direktivu
65/65/EEK (') vai Direktivu 81/851/EEK (3, var attiekties serti-
fikats.

3. pants
Sertifikata sanemsanas nosacijumi

Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais
pieteikums, pieteikuma iesnieganas diena:

() OV L 22, 9.12.1965., 369. lpp. Jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 89/341/EEK (OV L 142, 25.5.1989., 11. Ipp.).

() OV L 317, 6.11.1981., 1. Ipp. Grozita ar Direktivu 90/676/EEK (OV
L 373, 31.12.1990., 15. Ipp)).

a) produktu aizsarga speka esods pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas
atlauja saskana ar Direktivu 65/65/EEK vai attiecigi Direkti-
vu 81/851EEK;

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma atlauja laist
produktu tirgti ka zales.

4. pants

Aizsardzibas objekts

Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas,
aizsardziba, ko pieskir sertifikats, attiecas vienigi uz produktu,
uz ko attiecas atlauja laist atbilstigas zales tirgi un jebkada
veida izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata
termina beigam.

5. pants

Sertifikata juridiskais speks

levérojot 4. panta noteikumus, sertifikats pieskir tadas pasas
tiesibas ka pamatpatents un uz to attiecas tie pasi ierobezojumi
un tie pasi pienakumi.

6. pants

Tiestbas uz sertifikatu

Sertifikatu pieskir pamatpatenta ipasnickam vai vina tiesibu
parnémeéjam.

7. pants

Sertifikata pieteikums

1. Sertifikata pieteikumu iesniedz seSu meénesu laika no
dienas, kad pieskirta 3. panta b) apakSpunktd minéta atlauja
laist produktu tirga ka zales.

2. Ja atlauja laist produktu tirgn ka zales pieskirta pirms
pamatpatenta pieskirsanas, neatkarigi no 1. punkta sertifikata
pieteikums ir jaiesniedz seSu méne$u laika no patenta pieskir-
Sanas dienas.
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8. pants
Sertifikata pieteikuma saturs
1. Sertifikata pieteikuma ir jabit:
a) lagumam pieskirt sertifikatu, jo Ipasi noradot:
i) pieteikuma iesniedzéja vardu/nosaukumu un adresi;

ii) ja vin$ ir iecélis parstavi, tad parstavja vardu/nosaukumu
un adresi;

i) pamatpatenta numuru un izgudrojuma nosaukumu;

iv) numuru un datumu 3. panta b) apak$punktd minétajai
pirmajai atlaujai laist tirg produktu un, ja § atlauja nav
pirma atlauja laist produktu tirgi Kopiena, minétas
atlaujas numuru un datumuy;

b) regulas 3. panta b) apak$punkta mineétas atlaujas laist pro-
duktu tirgh kopijai, ar kuru ir identificéts produkts un kura
jo 1pasi ir atlaujas numurs un datums un produkta rakstu-
rojums saskana ar Direktivas 65/65/EEK 4.a pantu vai
Direktivas 81/851/EEK 5.a pantu;

¢) ja b) apak$punkta minéta atlauja nav pirma atlauja laist
produktu tirgii Kopiena ka zales, informacijai par 3adi
atlauta produkta identitati un tiesibu normu, saskapa ar
kuru veikta atlaujas procedira, kopa ar attieciga oficiala
izdevuma publicéta atlaujas pazinojuma kopiju.

2. Dalibvalstis var paredzét, ka, iesniedzot sertifikata pietei-
kumu, ir jamaksa maksa.

9. pants
Sertifikata pieteikuma iesniegSana

1. Sertifikata pieteikumu iesniedz tas dalibvalsts ripnieciska
ipaSuma kompetentajai iestadei, kura pieskirusi pamatpatentu
vai kuras varda tas pieskirts, un kura sapemta 3. panta
b) apakspunkta minéta atlauja laist produktu tirgd, ja vien
dalibvalsts §im noliikam neizrauga citu iestadi.

2. Pazipojumu par sertifikata pieteikumu publicé 1. punkta
minéta iestade. Pazinojuma ir vismaz $ada informacija:

a) pieteikuma iesniedzéja vards/nosaukums un adrese;
b) pamatpatenta numurs;
¢) izgudrojumu nosaukums;

d) numurs un datums 3. panta b) apakSpunkta mingtajai
atlaujai laist produktu tirgdi, ka arf minétaja atlauja identifi-
cétais produkts;

e) attiecigd gadjjuma numurs un datums pirmajai atlaujai laist
produktu tirgti Kopiena.

10. pants

Sertifikata pieskir$ana vai pieteikuma noraidiSana

1. Ja sertifikata pieteikums un produkts, uz ko tas attiecas,
atbilst Saja regula noteiktajiem nosacfjumiem, 9. panta 1. punkta
minéta iestade pieskir sertifikatu.

2. Sis regulas 9. panta 1. punktd minéta iestade, ievérojot
3. punktu, noraida sertifikata pieteikumu, ja pieteikums vai
produkts, uz ko tas attiecas, neatbilst $aja regula noteiktajiem
nosacijumiem.

3. Ja sertifikata pieteikums neatbilst 8. panta paredzétajiem
nosacijumiem, 9. panta 1. punkta minéta iestade prasa, lai
pieteikuma iesniedzéjs novérstu konstatéto trikumu vai samak-
satu maksu noteikta laika.

4. Ja trikums netiek novérsts vai maksa netiek samaksata
saskana ar 3. punktu noteiktaja laika, iestade pieteikumu norai-
da.

5. Dalibvalstis var paredzét, ka 9. panta 1. punkta minéta
iestade izdod sertifikatu, neparbaudot, vai ir izpilditi 3. panta c)
un d) apakspunkta nosacfjumi.

11. pants

Publicésana

1. Pazinpojumu par to, ka ir pieskirts sertifikats, publicé
9. panta 1. punkta minéta iestade. Pazinojuma ir vismaz $ada
informacija:

a) sertifikata ipasnieka vards/nosaukums un adrese;
b) pamatpatenta numurs;
¢) izgudrojuma nosaukums;

d) numurs un datums $is regulas 3. panta b) apak$punkta
minétajai atlaujai laist produktu tirgti, ka arT minétaja atlauja
identificétais produkts;

e) vajadzibas gadjjuma numurs un datums pirmajai atlaujai
laist produktu tirgti Kopiena;

f) sertifikata spéka esamibas laiks.
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2. Pazipojumu par to, ka sertifikata pieteikums noraidits,
publicé 9. panta 1. punkta minéta iestade. Pazinojuma ir
vismaz ta informacija, kas paredzéta 9. panta 2. punkta.

12. pants
Gada maksa

Dalibvalstis var paredzét, ka par sertifikatu ir jamaksa gada
maksa.

13. pants
Sertifikata speka esamibas laiks

1. Sertifikats stajas spéka pamatpatenta likumiga termina
beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu no dienas, kad
iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir
pirmo atlauju laist produktu tirg Kopiend, un no ka atnem
piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka esamibas laiks
nevar parsniegt piecus gadus no ta speka stasanas dienas.

14. pants
Sertifikata speka esamibas izbeigSanas

Sertifikats zaudé spéeku:
a) $is regulas 13. panta paredzéta laikposma beigas;
b) ja sertifikata Ipasnieks atsakas no tas;

) ja savlaicigi netick samaksata gada maksa, kas noteikta
saskana ar 12. pantu;

d) ja un tiklidz produktu, uz ko attiecas sertifikats, vairs nevar
laist tirgli péc tam, kad saskana ar Direktivu 65/65/EEK vai
Direktivu 81/851/EEK anuléta attieciga tirgh laiSanas atlauja
vai atlaujas. lestade, kas minéta 9. panta 1. punkta, péc
pasas iniciativas vai péc kadas tresas personas lliguma var
pienemt lémumu par to, ka sertifikats zaudé spéku.

15. pants
Sertifikata speka neesamiba
1. Sertifikats nav spéka, ja:
a) tas pieskirts, neievérojot 3. panta noteikumus;

b) pamatpatents zaudgjis spéku pirms likumiga termina bei-
gam;

¢) pamatpatents ir anuléts vai ierobezots ta, ka produktu, par
kuru pieskirts sertifikats, vairs neaizsarga no pamatpatenta
izrietosas tiesibas vai ja péc pamatpatenta termina beigam
pastav iemesli, kapéc patents $adi jaanulé vai jaierobezo.

2. Jebkura persona var iesniegt pieteikumu vai celt prasibu
attieciba uz sertifikata spéka neesamibu atbildigaja iestade
saskana ar valsts tiesibu aktiem, kas attiecas uz attieciga
pamatpatenta anuléSanu.

16. pants
Pazinojums par speka zaudéSanu vai speka neesamibu

Ja sertifikats zaudé spéku saskana ar 14. panta b), ¢) vai d)
punktu vai nav spéka saskana ar 15. pantu, pazinojumu par to
publicé 9. panta 1. punkta minéta iestade.

17. pants
Apelacijas

Par lémumiem, ko saskana ar $o regulu piepémusi 9. panta
1. punkta minéta iestade vai 15. panta 2. punktd minéta
iestade, var iesniegt apelaciju tapat, ka paredz valsts tiesibu
akti attieciba uz lidzigiem lémumiem, kas piepemti valsts
patentu sakara.

18. pants
Procediira

1. Ta ka 3aja regula nav procediiras noteikumu, sertifikatiem
pieméro procediiras noteikumus, kas saskapa ar valsts tiesibu
aktiem piemérojami atbilstigajam pamatpatentam, ja vien mi-
nétajos tiesibu aktos nav paredzéti ipasi procediiras noteikumi
attieciba uz sertifikatiem.

2. Neatkarigi no 1. punkta pieskirta sertifikata apstridesanas
procediira nav paredzéta.

19. pants
Parejas noteikumi

1. Attieciba uz jebkuru produktu, ko S§is regulas spéka
stasanas diena aizsarga kads spéka eso§s pamatpatents un kam
pirmo atlauju laist to tirgi Kopiena ka zales pieskira péc
1985. gada 1. janvara, var pieskirt sertifikatu.

Ja sertifikati pieskirami Danija vai Vacija, datumu “1985. gada
1. janvaris” aizstaj ar “1988. gada 1. janvaris”.

Ja sertifikati pieskirami Belgija vai Italija, datumu “1985. gada
1. janvaris” aizstaj ar “1982. gada 1. janvaris”.

2. Sertifikata pieteikumu, kas minéts $a panta 1. punkta,
iesniedz seSu meéneSu laika péc $is regulas speka stasanas
dienas.
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20. pants

Si regula neattiecas uz sertifikatiem, kas pieskirti saskana ar
dalibvalsts tiesibu aktiem pirms 3is regulas spéka stasanas
dienas, vai uz sertifikatu pieteikumiem, kuri iesniegti saskana
ar minétajiem tiesibu aktiem pirms $is regulas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest.

21. pants
Tajas dalibvalstis, kuru tiesibu akti 1990. gada 1. janvari ne-
paredzéja patentu ieg@iSanas iespgjas attieciba uz farmaceitiska-
jiem produktiem, 31 regula ir piemérojama piecus gadus péc $is

regulas spéka stasanas dienas.

19. pantu 3ajas dalibvalstis nepieméro.

22. pants

Ja sertifikatu pieskir attieciba uz produktu, ko aizsarga patents,
kura termin$ pagarinats pirms $is regulas spéka stasanas dienas,
vai attieciba uz kuru iesniegts pieteikums par $adu pagarinasa-
nu saskana ar valsts patentu tiesibu aktu, $aja sertifikata
nosakamo aizsardzibas terminu samazina par tadu gadu skaitu,
par kadu patenta termin$ parsniedz 20 gadus.

NOBEIGUMA NOTEIKUMS

23. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka sesus ménesus péc publicésanas FEiropas
Kopienu Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Luksemburga, 1992. gada 18. jinija

Padomes varda —
priekssedetajs
Vitor MARTINS



