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                                                                                                                                          Проект!

НАРЕДБА ЗА ПОДАВАНЕ НА ЗАЯВКИ И ИЗДАВАНЕ НА СЕРТИФИКАТИ ЗА ДОПЪЛНИТЕЛНА ЗАКРИЛА НА МЕДИЦИНСКИ ПРОДУКТИ И ПРОДУКТИ ЗА РАСТИТЕЛНА ЗАЩИТА

ГЛАВА ПЪРВА

ОБЩИ ПОЛОЖЕНИЯ

Чл.1.
Тази наредба урежда процедурата за прилагане на Регламент на Съвета на Европейските общности № 1768/92 от 18.06.1992 г. относно създаването на сертификат за допълнителна закрила на медицински продукти (публикуван OJ L 182/1992, p.0078)с неговите изменения, и Регламент на Европейския Парламент и Съвета № 1610/96 от 23.07.1996 г. относно създаването на сертификат за допълнителна закрила на продукти за растителна защита (публикуван OJ L 198/1996, p.0030)с неговите изменения, наричани по-нататък Регламенти.

Чл.2 (1) Сертификат се издава за продукт, защитен с патент, действащ на територията на РБългария, който е бил предмет на разрешение за пускането му на пазара като медицински продукт или като продукт за растителна защита, издадено в съответствие с Директива 65/65/ЕЕС с нейните изменения или Директива 81/851/ЕЕС с нейните изменения, или Директива 91/414/ЕЕС.


(2) Сертификатът по ал.1 се издава в сроковете и при условията, предвидени в Регламентите по чл.1.  
Чл.3.
(1)Сертификатът за допълнителна закрила, наричан по-нататък сертификат, удължава закрилата, предоставяна от основния патент, извън срока на действие на този патент само по отношение на продукта, за който е издадено разрешението за пускане на пазара и за всяка употреба на продукта, която е била разрешена преди прекратяване действието на сертификата.


(2)
Сертификатът предоставя същите права, както основния патент и е предмет на същите ограничения и задължения. Той може да бъде обект на лицензионен договор съгласно чл.31 или чл.32 от ЗП, обект на обезпечение съгласно чл.31а от ЗП, на особен залог съгласно чл.31б от ЗП и да се включва в масата на несъстоятелността съгласно чл.31в от ЗП.

Чл.4.
Правото на сертификат принадлежи на притежателя на основния патент или на неговия правоприемник.

ГЛАВА ВТОРА

ПОДАВАНЕ НА ЗАЯВКА ЗА СЕРТИФИКАТ 

Чл.5.
(1) Заявката за сертификат, наричана по-нататък заявка, се подава в Патентното ведомство в шестмесечен срок  от датата на разрешението за пускане на продукта на пазара  или в шестмесечен срок от датата на издаване на основния патент, когато разрешението за пускане на продукта на пазара е издадено преди издаването на основния патент.


(2)
За дата на подаване на заявката се счита датата, на която в Патентното ведомство са получени:



1.
заявление за издаване на сертификат по образец, в което са посочени:




(а)
името и адреса на заявителя;




(б)
името и адреса на представителя, когато има такъв;




(в)
номерът на основния патент и наименованието на изобретението;




(г)
номерът и датата на първото разрешение за пускане на продукта на пазара в РБългария, съгласно чл.3(b) от Регламентите и, ако това разрешение не е първото разрешение за пускане на продукта на пазара в Общността, номерът и датата на първото разрешение;   



2.
копие от разрешението за пускане на продукта на пазара, съгласно чл.3(b) от Регламентите, в което продуктът е идентифициран, съдържащо номера и датата на разрешението и резюме на характеристиките на продукта;  



3.
ако разрешението по т.2 не е първото разрешение за пускане на продукта на пазара в Общността, информация относно идентичността на така разрешения продукт и правните разпоредби, въз основа на които е осъществена процедурата по издаване на разрешението, заедно с копие от съобщението, с което е публикувано разрешението в съответното официално издание.  
  

(3)
Заявката се подава директно в Патентното ведомство, по пощата или по телефакс. Когато заявката е подадена по телефакс, в едномесечен срок заявителят трябва да представи оригиналът на заявлението и документите по ал.2.


(4)
Когато документите по ал.2, т.2 и 3 са на чужд език, Патентното ведомство може да поиска превод на български език, който трябва да се представи в тримесечен срок от уведомлението за това.  

(5)
Към заявката се прилага документ за платени такси за подаване и разглеждане, за публикации в Официалния бюлетин на съобщения за подаване на заявката, за взетото решение, за предстоящо влизане в сила на сертификата и за изтичане срока на действието му. Таксите се заплащат в едномесечен срок от датата на подаване на заявката за сертификат.

ГЛАВА ТРЕТА

ПРОЦЕДУРА ПО ИЗДАВАНЕ НА СЕРТИФИКАТ

Чл.6.
(1)
По всяка заявка експерт от експертизния отдел извършва проверка за съответствие на документите по заявката с изискванията на чл.5. 

(2)
Когато дата на подаване по чл.5, ал.2 не може да бъде установена, експертът поканва заявителя да отстрани несъответствията в тримесечен срок. Ако в този срок несъответствията бъдат отстранени, за дата на подаване се счита датата на получаване на поправките в Патентното ведомство. Когато заявителят не отстрани несъответствията в срок или не отговори, заявката се счита за оттеглена и заявителят се уведомява за това.


(3)
Когато заявката е подадена извън срока по чл.5, ал.1, експертът уведомява заявителя и му предоставя тримесечен срок за мотивиран отговор. Ако заявителят не отговори или мотивите му не бъдат приети, се постановява решение за отказ и той се уведомява за това.

(4)
Когато заявителят представи документите по чл.5, ал.3 след изтичане на едномесечния срок, за дата на подаване на заявката се счита датата на получаването им в Патентното ведомство. Ако документите по чл.5, ал.3 не бъдат представени, заявката се счита за оттеглена и заявителят се уведомява за това.  


(5)
Когато преводът съгласно чл.5, ал.4 не бъде представен в тримесечния срок, заявката се счита за оттеглена и заявителят се уведомява за това.


(6)
Когато пълният размер на таксите съгласно чл.5, ал.5 не е платен в едномесечния срок, заявката се счита за оттеглена и заявителят се уведомява за това.

Чл.7.
Заявката за сертификат се вписва в държавния регистър на сертификатите и в регистъра на патентите съгласно чл.5а от ЗП, при съответния патент, към който се отнася.

Чл.8.
Когато изискванията на чл.5 са изпълнени, Патентното ведомство публикува в Официалния бюлетин съобщение за подаването на заявката, в което се съдържа информация за името и адреса на заявителя и неговия представител, ако има такъв, номера на основния патент и наименованието на изобретението, номера и датата на първото разрешение съгласно чл.5, ал.2, т.1, б.”г” и идентифицирания в това разрешение продукт. 

Чл.9. Заявителят може да прави корекции в заявката до датата на вземане на решение по нея от Патентното ведомство. Корекциите не могат да се отнасят до номера на патента, номера и датата на разрешението и наименованието на продукта, за който се иска закрила.  

Чл.10.
(1)
Експертът проверява дали заявката към датата на подаването й, отговаря на изискванията на чл.3 от Регламентите, съгласно които:



1.
основният патент, с който е защитен продуктът, е действащ в Република България;



2.
е налице валидно разрешение за пускане на продукта на пазара, което трябва да е издадено в съответствие с Директива 65/65/ЕЕС, както е изменена или Директива 81/851/ЕЕС, както е изменена;



3.
продуктът не е бил вече обект на сертификат;



4.
разрешението по т.2 е първото разрешение за пускане на продукта на пазара.


(2)
Експертът проверява дали продуктът, предмет на разрешение за пускане на пазара, се обхваща от основния патент. 

(3)
Проверката по ал.1, т.2, 3 и 4 се извършва за територията на Република България.

(4)
Когато след извършване на проверката по предходните алинеи експертът установи, че заявката и продуктът, към който тя се отнася, отговарят на изискванията на Регламентите, той взема решение за издаване на сертификат, в което се определя срокът му на действие.

(5)
Когато заявката не отговаря на изискванията на ал.1, експертът уведомява заявителя и му предоставя тримесечен срок за мотивиран отговор. Ако мотивите на заявителя не бъдат приети или отговор не бъде получен, се постановява решение за отказ и заявителят се уведомява за това. 

 (6) Когато се установи, че заявителят не е притежател на основния патент, експертът го уведомява, че на основание чл.6 от Регламентите сертификат не може да му бъде издаден и производството по заявката се спира. Производството се възобновява след отстраняване на това несъответствие, но не по-късно от една година преди изтичане на 20-годишния срок на действие на основния патент. Ако несъответствието не бъде отстранено в този срок, след изтичането му заявката се счита за оттеглена. 


 (7)
В случаите, когато заявката е отказана по реда на ал.5, по писмена молба, подадена в двумесечен срок от датата на получаване на решението, таксите за издаване на сертификат и за неизвършените публикации от Патентното ведомство се връщат на заявителя.

Чл.11. (1)
Патентното ведомство издава на притежателя на основния патент сертификат в двумесечен срок от датата на вземане на решението по чл. 10, ал.4, който се вписва в регистрите по чл.7.  

 (2)
Патентното ведомство публикува в Официалния бюлетин съобщение за издаването на сертификат, в което се съдържа информация за:



1.
името и адреса на притежателя на сертификата;



2.
номера на основния патент;



3.
наименованието на изобретението;



4.
номера и датата на разрешението по чл.3(b) от Регламентите за пускане на продукта на пазара и продуктът, идентифициран в това разрешение;



5.
когато е необходимо, номера и датата на първото разрешение за пускане на продукта на пазара в Общността; 



6.
срока на действие на сертификата.


(3)
Издаденият по ал.1 сертификат не се публикува.


(4)
Патентното ведомство публикува в Официалния бюлетин съобщение за отказа да бъде издаден сертификат, в което се съдържа информацията по чл.8.

ГЛАВА ЧЕТВЪРТА

ДЕЙСТВИЕ НА СЕРТИФИКАТА

Чл.12. (1) Сертификатът влиза в сила в деня, следващ датата, на която основният патент е прекратил действието си съгласно чл.26, ал.1, т.1 от ЗП.


  (2) Срокът на действие на сертификата се изчислява като периодът, който започва от датата на подаване на заявката за основния патент и завършва на датата на първото разрешение за пускане на продукта на пазара, се намалява с пет години. Така определеният срок не може да бъде по-голям от пет години.

  (3) За поддържане действието на сертификата за всяка година се дължи годишна такса.  


  (4) Дължимите годишни такси се заплащат еднократно наведнъж в последната година от действието на основния патент, но не по-късно от края на действието му, с изключение на случаите, в които решението за издаване на сертификат е взето непосредствено преди изтичането на този срок. В този случай таксите се дължат в двумесечен срок от датата на получаване на решението.


  (5)Когато дължимите годишни такси не са заплатени в срока по ал.4, те могат да се заплатят в шестмесечен срок в двоен размер.


  (6) Когато последната година от срока на действие на сертификата не е пълна, тя се заплаща като пълна година. Притежателят на сертификата може да не заплати последната година, при което срокът на действие на сертификата се намалява със съответния период. Така определеният срок на действие не може да бъде удължаван.


  (7) Ако таксите не бъдат платени в сроковете по ал.4 и 5, сертификатът не влиза в сила и Патентното ведомство публикува съобщение за това. 

Чл.13. В последната година от двадесетгодишния срок на действие на основния патент Патентното ведомство публикува в Официалния бюлетин съобщение за датата на предстоящото влизане в сила на сертификат, като съобщението съдържа и информацията по чл.11, ал.2.

Чл.14. (1) Сертификатът прекратява действието си:



1.с изтичане на срока, определен  съгласно чл.12, ал.2;



2.при отказ на притежателя му;



3.ако и за срока, в който продуктът, предмет на сертификата не може повече да бъде пускан на пазара поради оттегляне на разрешението за пускането му на пазара в съответствие с Директива 65/65/ЕЕС или Директива 81/851/ЕЕС, както са изменени.


  (2) Прекратяването на действието на сертификата в случая на ал.1, т.3 се осъществява и по искане на трето лице.

  (3) Прекратяването на действието на сертификата се вписва в регистрите по чл.7 и в Официалния бюлетин се публикува съобщение за това.

Чл.15. Когато действието на сертификата е било прекратено в случая на чл.14, ал.1, т.3, сертификатът възстановява действието си от датата на новото разрешение за пускане на продукта на пазара, ако такова бъде издадено и ако притежателят на сертификата уведоми Патентното ведомство за това и заплати такса за публикуване на съобщение за възстановяване на действието на сертификата.

ГЛАВА ПЕТА

ДОПЪЛНИТЕЛНА РАЗПОРЕДБА

§ 1.
(1)
„Медицински продукт” означава всяко вещество или комбинация от вещества, предназначени за лечение или профилактика на хора или животни и всяко вещество или комбинация от вещества, които могат да бъдат предписвани на хора или животни за медицинска диагностика или за възстановяване, коригиране или изменение на техните физиологични функции.


(2)
„Продукт” означава активният ингредиент или комбинация от ингредиенти на медицински продукт.


(3)
„Основен патент” означава патент, който закриля продукт, така както е определен в предходната алинея, метод за получаване на продукт или използване на продукт, и който е посочен от неговия притежател за целите на процедурата за издаване на сертификат. Основният патент може да не бъде първият патент, с който продуктът е защитен.


(4)
„Продукти за растителна защита” са активни вещества и препарати, съдържащи едно или повече активни вещества, представени във формата, в която се предлагат на потребителя, предназначени да:



а)
защитават растения или растителни продукти от всички видове вредни организми или да предотвратяват действието на такива организми, доколкото такива субстанции и препарати не са дефинирани в Регламент 1610/96 по друг начин;



б)
влияят върху жизнените процеси на растенията, но не като хранителни добавки (например регулатори на растежа);



в)
запазват растителните продукти, доколкото такива вещества или продукти не са предмет на специални разпоредби на Европейския съвет;



г)
унищожават нежелани растения, или



д)
унищожават части от растения, контролират или възпират нежелания растеж на растения.   

(5)
„Дата на разрешение за пускане на продукт на пазара” означава датата, на която е взето решението за разрешаване пускането на продукта на пазара.   


ГЛАВА ШЕСТА

ПРЕХОДНИ РАЗПОРЕДБИ

§ 2.
Заявките за сертификати, подадени по реда на § 77, ал.2 и § 79 от ПЗР на ЗП, се разглеждат при условията и по реда на настоящата наредба.

§ 3.
Наредбата влиза в сила от датата на присъединяване на Република България към Европейския съюз.

