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	1 
	2
	3 
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	5
	6
	7

	Члан 
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	Члан
	Садржина одредбе
	Усклађеност1
	Напомена

	

	1.а
	For the purposes of this Regulation, the following definitions shall apply:

(a) "medicinal product" means any substance or combination of substances presented for treating or preventing disease in human beings or animals and any substance or combination of substances which may be administered to human beings or animals with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting or modifying physiological functions in humans or in animals;
	0.2
	2.1.20
	лек значи сваку супстанцу или мешавинуКОМБИНАЦИЈУ супстанци намењених за лечење или спречавање болести код људи или животиња и сваку супстанцу или мешавину супстанци која се може применити на људима или животињама у сврху постављања медицинске дијагнозе или обнављањаПОНОВНОГ УСПОСТАВЉАЊА, исправљања или прилагођавањаИЗМЕНЕ физиолошких функција код људи или животиња
	ПУ
	

	1.b
	(b) "product" means the active ingredient or combination of active ingredients of a medicinal product;
	0.2
	113.2


	У смислу заштите сертификатом производ је активни састојак или мешавина КОМБИНАЦИЈА активних састојака лека или активна супстанца из члана 2. став 1. тачка 24) овог закона или мешавина КОМБИНАЦИЈА активних супстанци средстава за заштиту биља.
	ПУ
	члан 113.2 Закона о изменама и допунама је цитиран у целости, с тим што се само део односи на предметну Уредбу.

	1.с
	(c) "basic patent" means a patent which protects a product as such, a process to obtain a product or an application of a product, and which is designated by its holder for the purpose of the procedure for grant of a certificate;
	0.2
	2.1.21
	21) основни патент значи патент који је у захтеву за признање сертификата одређен од стране носиоца патента а којим се штити производ из члана 113. став 2. овог закона, ПРЕПАРАТ ИЗ ТАЧКЕ 25. ОВОГ ЧЛАНА, поступак за добијање производа или примена производа;
	ПУ
	

	1.d
	(d) "certificate" means the supplementary protection certificate;
	0.2

	2.1.19
	19) сертификат је сертификат о додатној заштити признат за лекове за људе или животиње или средства за заштиту биља;
	ПУ
	

	1.e
	(e) "application for an extension of the duration" means an application for an extension of the duration of the certificate pursuant to Article 13(3) of this Regulation and Article 36 of Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of the Council of 12 December 2006 on medicinal products for paediatric use ( 1 ).
	
	
	
	Н
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  



	2
	Any product protected by a patent in the territory of a Member State and subject, prior to being placed on the market as a medicinal product, to an administrative authorisation procedure as laid down in Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use ( 2 ) or Directive 2001/82/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to veterinary medicinal products ( 3 ) may, under the terms and conditions provided for in this Regulation, be the subject of a certificate.
	0.2
	113.1
	Сваки производ заштићен патентом на територији Републике Србије чије стављање у промет као лека за људе или животиње или као средства за заштиту биља подлеже обавези добијања дозволе од стране органа надлежног за стављање у промет производа на територији Републике Србије, може, под условима предвиђеним овим законом, да буде предмет заштите сертификатом.
	ПУ

	Закон о патентима Републике Србије прописује дозволу за стављање у промет производа на територији Републике Србије. 


	3.1.а
	A certificate shall be granted if, in the Member State in which the application referred to in Article 7 is submitted and at the date of that application: 

(a) the product is protected by a basic patent in force;
	0.2
	116.1
116.1.1
	Сертификат се признаје на основу поднетог захтева, ако су на дан његовог подношења испуњени следећи услови: 

1)
да је основни патент којим је производ заштићен на снази ДА ЈЕ ПРОИЗВОД ЗАШТИЋЕН ОСНОВНИМ ПАТЕНТОМ КОЈИ ЈЕ НА СНАЗИ;
	ПУ
	

	3.1.b
	(b) a valid authorisation to place the product on the market as a medicinal product has been granted in accordance with Directive 2001/83/EC or Directive 2001/82/EC, as appropriate;
	0.2
	116.1.2
	2)да је у складу са посебним прописима издата важећа дозвола за стављање у промет ПРОИЗВОДА У ПРОМЕТ КАО лека за људе или животиње или средства за заштиту биља и да је на снази;
	ПУ
	

	3.1.c
	(c) the product has not already been the subject of a certificate;
	0.2
	116.1.3
	3)да производ већ није био предмет заштите сертификатом;
	ПУ
	

	3.1.d
	(d) the authorisation referred to in point (b) is the first authorisation to place the product on the market as a medicinal product.
	0.2
	116.1.4
	4)
да је дозвола из тачке 2) овог члана прва дозвола за стављање у промет лека за људе или животиње или средства за заштиту биља ПРОИЗВОДА У ПРОМЕТ КАО ЛЕКА ЗА ЉУДЕ ИЛИ ЖИВОТИЊЕ ИЛИ СРЕДСТВА ЗА ЗАШТИТУ БИЉА НА ТЕРИТОРИЈИ РЕПУБЛИКЕ СРБИЈЕ;
	ПУ
	Закон о патентима Републике Србије прописује дозволу за стављање у промет производа на територији Републике Србије.

	4
	Within the limits of the protection conferred by the basic patent, the protection conferred by a certificate shall extend only to the product covered by the authorisation to place the corresponding medicinal product on the market and for any use of the product as a medicinal product that has been authorised before the expiry of the certificate.
	0.2
	114.1

	У оквиру заштите признате основним патентом, заштита призната сертификатом односи се само на производ обухваћен дозволом за стављање у промет ОДГОВАРАЈУЋЕГ лека за људе или животиње или средства за заштиту биља (у даљем тексту: дозвола) и на сваку примену лека за људе или животиње или средства за заштиту биља за које је дозвола издата пре истека рока трајања сертификата (У ДАЉЕМ ТЕКСТУ: ДОЗВОЛА) И НА СВАКУ ПРИМЕНУ ПРОИЗВОДА КАО ЛЕКА ЗА КОЈУ ЈЕ ДОЗВОЛА ИЗДАТА ПРЕ ИСТЕКА РОКА ТРАЈАЊА СЕРТИФИКАТА. 
	ПУ
	

	5
	Subject to the provisions of Article 4, the certificate shall confer the same rights as conferred by the basic patent and shall be subject to the same limitations and the same obligations.
	0.2

	114.3
	У складу са ОДРЕДБАМАодредбом става 1. СТ. 1. И 2. овог члана сертификат даје иста права као и основни патент и подлеже истим ограничењима и истим обавезама.
	ПУ
	

	6
	The certificate shall be granted to the holder of the basic patent or his successor in title.
	0.1
	115.1
	Сертификат се признаје носиоцу основног патента или његовом правном следбенику.
	ПУ
	

	7.1
	1. The application for a certificate shall be lodged within six months of the date on which the authorisation referred to in Article 3(b) to place the product on the market as a medicinal product was granted.
	0.2
	117.1
	Захтев за признање сертификата подноси се надлежном органу у року од шест месеци од датума издавања дозволе из члана 116. тачка 2) овог закона.
	ПУ
	

	7.2
	2. Notwithstanding paragraph 1, where the authorisation to place the product on the market is granted before the basic patent is granted, the application for a certificate shall be lodged within six months of the date on which the patent is granted.  
	0.2
	117.2
	Ако је дозвола из става 1. овог члана издата пре признања основног патента, захтев за признање сертификата се подноси у року од шест месеци од датума објаве података о признању патента из члана 111. овог закона ПРИЗНАЊА ПАТЕНТА.
	ПУ
	

	7.3
	3. The application for an extension of the duration may be made when lodging the application for a certificate or when the application for the certificate is pending and the appropriate requirements of Article 8(1)(d) or Article 8(2), respectively, are fulfilled.
	
	
	
	Н
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	7.4
	4. The application for an extension of the duration of a certificate already granted shall be lodged not later than two years before the expiry of the certificate.
	
	
	
	Н
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	7.5
	5. Notwithstanding paragraph 4, for five years following the entry into force of Regulation (EC) No 1901/2006, the application for an extension of the duration of a certificate already granted shall be lodged not later than six months before the expiry of the certificate.
	
	
	
	Н
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	8.1.а.i
	(a) a request for the grant of a certificate, stating in particular: 

(i) the name and address of the applicant;
	0.2
	118.1
118.1.1
	Захтев за признање сертификата нарочито садржи:
1)податке о подносиоцу захтева: име, презиме и адреса ако је у питању физичко лице или назив и седиште ако је у питању правно лице;
	ПУ
	

	8.1.a.ii
	(ii) if he has appointed a representative, the name and address of the representative;
	0.2
	118.1.2
	2) податке о заступнику, уколико је именован;

	ПУ
	

	8.1.a.iii
	(iii) the number of the basic patent and the title of the invention;
	0.2

	118.1.3
	3) број признатог основног патента и назив проналаска;

	ПУ
	

	8.1.a.iv
	(iv) the number and date of the first authorisation to place the product on the market, as referred to in Article 3(b) and, if this authorisation is not the first authorisation for placing the product on the market in the Community, the number and date of that authorisation;
	0.2
	118.1.4

	4)број и датум прве дозволе за стављање производа у промет или уколико то није прва дозвола за стављање у промет број и датум те дозволе ИЗДАТЕ ОД СТРАНЕ ОРГАНА НАДЛЕЖНОГ ЗА СТАВЉАЊЕ У ПРОМЕТ ПРОИЗВОДА НА ТЕРИТОРИЈИ РЕПУБЛИКЕ СРБИЈЕ.

	ДУ
	Део одредбе "if this authorization is not the first authorization to place the product on the market in the Community, the number and date of that authorization;" не може бити примењен на територији Републике Србије пре приступања ЕУ.

	8.1.b
	(b) a copy of the authorisation to place the product on the market, as referred to in Article 3(b), in which the product is identified, containing in particular the number and date of the authorisation and the summary of the product characteristics listed in Article 11 of Directive 2001/83/EC or Article 14 of Directive 2001/82/EC;
	0.2
0.2
	118.2

118.2.1


	Уз захтев за признање сертификата подноси се:

1) дозвола за стављање производа у промет издата од стране органа надлежног за стављање у промет производа на територији Републике Србије; КОПИЈА ДОЗВОЛЕ ИЗ СТАВА 1. ТАЧКА 4) ОВОГ ЧЛАНА У КОЈОЈ ЈЕ ПРОИЗВОД ИДЕНТИФИКОВАН, КОЈА САДРЖИ НАРОЧИТО БРОЈ И ДАТУМ ДОЗВОЛЕ, КАО И САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ПРОИЗВОДА;
	ПУ
	

	8.1.с
	(c) if the authorisation referred to in point (b) is not the first authorisation for placing the product on the market as a medicinal product in the Community, information regarding the identity of the product thus authorised and the legal provision under which the authorisation procedure took place, together with a copy of the notice publishing the authorisation in the appropriate official publication;
	
	
	
	Н
	Не може бити примењена одредба пре приступања Републике Србије ЕУ. 

	8.1.d
	(d) where the application for a certificate includes a request for an extension of the duration: 

(i) a copy of the statement indicating compliance with an agreed completed paediatric investigation plan as referred to in Article 36(1) of Regulation (EC) No 1901/2006; 

(ii) wherе necessary, in addition to the copy of the authorisation to place the product on the market as referred to in point (b), proof of possession of authorisations to place the product on the market of all other Member States, as referred to in Article 36(3) of Regulation (EC) No 1901/2006.
	
	
	
	НП
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	8.2
	2. Where an application for a certificate is pending, an application for an extended duration in accordance with Article 7(3) shall include the particulars referred to in paragraph 1(d) of this Article and a reference to the application for a certificate already filed.


	
	
	
	НП
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	8.3
	3. The application for an extension of the duration of a certificate already granted shall contain the particulars referred to in paragraph 1(d) and a copy of the certificate already granted.
	
	
	
	НП
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	8.4
	4. Member States may provide that a fee is to be payable upon application for a certificate and upon application for the extension of the duration of a certificate.
	0.2
	118.2.
118.2.2
	Уз захтев за признање сертификата подноси се:
2)доказ о уплаћеној прописаној такси.
	ПУ

	

	9.1.
	1. The application for a certificate shall be lodged with the competent industrial property office of the Member State which granted the basic patent or on whose behalf it was granted and in which the authorisation referred to in Article 3(b) to place the product on the market was obtained, unless the Member State designates another authority for the purpose.
	0.2
	117.1
2.1

2.1.3
	Захтев за признање сертификата подноси се надлежном органу у року од шест месеци од датума издавања дозволе из члана 116. тачка 2) овог закона. 
Поједини изрази употребљени у овом закону имају следеће значење:
3) надлежни орган је орган државне управе који је надлежан за послове интелектуалне својине Републике Србије;
	ПУ
	

	9.1.
	The application for an extension of the duration of a certificate shall be lodged with the competent authority of the Member State concerned.
	
	
	
	НП
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	9.2
	2. Notification of the application for a certificate shall be published by the authority referred to in paragraph 1.
	0.2
	120.1

	НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	9.2.a
	The notification shall contain at least the following information: 

(a) the name and address of the applicant; 


	0.2
	120.1
118.1.1

	НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
Захтев за признање сертификата нарочито садржи:


1)
податке о подносиоцу захтева: име, презиме и адреса ако је у питању физичко лице или назив и седиште ако је у питању правно лице;
	ПУ
	

	9.2.b
	(b) the number of the basic patent;
	0.2
	118.1.2
	3)
број признатог основног патента и назив проналаска;
	ПУ
	

	9.2.c
	(c) the title of the invention; 
	0.2
	118.1.2
	3)
број признатог основног патента и назив проналаска;
	ПУ
	

	9.2.d
	(d) the number and date of the authorisation to place the product on the market, referred to in Article 3(b), and the product identified in that authorisation; 
	0.2
	118.1.4

	4)
број и датум прве дозволе за стављање производа у промет или уколико то није прва дозвола за стављање у промет број и датум те дозволе ИЗДАТЕ ОД СТРАНЕ ОРГАНА НАДЛЕЖНОГ ЗА СТАВЉАЊЕ У ПРОМЕТ ПРОИЗВОДА НА ТЕРИТОРИЈИ РЕПУБЛИКЕ СРБИЈЕ.
	ПУ
	

	9.2.e
	(e) where relevant, the number and date of the first authorisation to place the product on the market in the Community;
	
	
	
	НП
	не може бити примењено пре приступања Републике Србије ЕУ.

	9.2.f
	(f) where applicable, an indication that the application includes an application for an extension of the duration.
	
	
	
	Н
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	9.3
	3. Paragraph 2 shall apply to the notification of the application for an extension of the duration of a certificate already granted or where an application for a certificate is pending. The notification shall additionally contain an indication of the application for an extended duration of the certificate.
	
	
	
	Н
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	10.1
	1. Where the application for a certificate and the product to which it relates meet the conditions laid down in this Regulation, the authority referred to in Article 9(1) shall grant the certificate. 
	0.2
	120.1
	АКО СУ ИСПУЊЕНИ УСЛОВИ ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА ПРОПИСАНИ ОВИМ ЗАКОНОМ И АКО ЈЕ ДОСТАВЉЕН ДОКАЗ О УПЛАТИ ТРОШКОВА ОБЈАВЕ, НАДЛЕЖНИ ОРГАН ДОНЕЋЕ РЕШЕЊЕ О ПРИЗНАЊУ СЕРТИФИКАТА КОЈИМ СЕ ОДРЕЂУЈЕ ЊЕГОВО ТРАЈАЊЕ.
	ПУ
	

	10.2
	2. The authority referred to in Article 9(1) shall, subject to paragraph 3, reject the application for a certificate if the application or the product to which it relates does not meet the conditions laid down in this Regulation.
	0.2
	119.10

	АКО НАДЛЕЖНИ ОРГАН УТВРДИ ДА НИСУ ИСПУЊЕНИ УСЛОВИ ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА ПРОПИСАНИ ОВИМ ЗАКОНОМ ДОНОСИ РЕШЕЊЕ О ОДБИЈАЊУ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	10.3
	3. Where the application for a certificate does not meet the conditions laid down in Article 8, the authority referred to in Article 9(1) shall ask the applicant to rectify the irregularity, or to settle the fee, within a stated time.
	0.2
	119.2
	Ако захтев за признање сертификата не испуњава све услове из става 1. овог члана, надлежни орган ће позвати подносиоца захтева да у року од 30 дана од дана пријема позива отклони недостатке наведене у позиву, ОДНОСНО ДА СЕ О ЊИМА  ИЗЈАСНИ.
	ПУ
	

	10.4
	4. If the irregularity is not rectified or the fee is not settled under paragraph 3 within the stated time, the authority shall reject the application.


	0.2
	119.3

	Ако подносилац захтева у прописаном року не отклони недостатке наведене у позиву, ОДНОСНО О ЊИМА СЕ НЕ ИЗЈАСНИ, надлежни орган ће захтев за признање сертификата закључком одбацити.
	ПУ
	

	10.5
	5. Member States may provide that the authority referred to in Article 9(1) is to grant certificates without verifying that the conditions laid down in Article 3(c) and (d) are met.
	
	
	
	Н
	опциона одредба која није имплементирана

	10.6
	6. Paragraphs 1 to 4 shall apply mutatis mutandis to the application for an extension of the duration.
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	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  

	11.1
	1. Notification of the fact that a certificate has been granted shall be published by the authority referred to in Article 9(1). 


	0.2
	121.1

	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.1.a
	The notification shall contain at least the following information:

(a) the name and address of the holder of the certificate; 
	0.2
	121.1

	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.1.b
	(b) the number of the basic patent;
	0.2
	121.1
	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.1.c
	(c) the title of the invention; 
	0.2
	121.1
	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.1.d
	(d) the number and date of the authorisation to place the product on the market referred to in Article 3(b) and the product identified in that authorisation;
	0.2
	121.1
	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.1.e
	(e) where relevant, the number and date of the first authorisation to place the product on the market in the Community;
	
	
	
	Н
	не може бити примењено пре приступања Републике Србије ЕУ.

	11.1.f
	(f) the duration of the certificate. EN L 152/4 Official Journal of the European Union
	0.2
	121.1
	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.2
	2. Notification of the fact that the application for a certificate has been rejected shall be published by the authority referred to in Article 9(1). The notification shall contain at least the information listed in Article 9(2).
	0.2

	121.1

	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	11.3
	3. Paragraphs 1 and 2 shall apply to the notification of the fact that an extension of the duration of a certificate has been granted or of the fact that the application for an extension has been rejected.
	
	
	
	НП
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	12
	Member States may require that the certificate be subject to the payment of annual fees.
	0.2
	124.1
	За одржавање важења сертификата плаћа се прописана годишња такса, која доспева за плаћање на почетку сваке године важења сертификата РАЧУНАЈУЋИ ОД ДАТУМА ПОЧЕТКА ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
	ПУ
	

	13.1
	1. The certificate shall take effect at the end of the lawful term of the basic patent for a period equal to the period which elapsed between the date on which the application for a basic patent was lodged and the date of the first authorisation to place the product on the market in the Community, reduced by a period of five years.
	0.2
	123.1
	Сертификат почиње да важи одмах након истека законског рока трајања основног патента. Заштита по признатом сертификату траје временски период који је једнак временском периоду који протекне од датума подношења пријаве основног патента до дана издавања прве дозволе за стављање у промет производа, умањен за пет година.
	ДУ
	Закон о патентима Републике Србије прописује дозволу за стављање у промет производа на територији Републике Србије.

	13.2
	2. Notwithstanding paragraph 1, the duration of the certificate may not exceed five years from the date on which it takes effect.
	0.2
	123.2
	Трајање сертификата из става 1. овог члана не може да буде дуже од пет година од дана почетка његовог важења.
	ПУ
	

	13.3
	3. The periods laid down in paragraphs 1 and 2 shall be extended by six months in the case where Article 36 of Regulation (EC) No 1901/2006 applies. In that case, the duration of the period laid down in paragraph 1 of this Article may be extended only once.
	
	
	
	НП
	Предуслов за прописивање ове одредбе је импементација Уредбе (EЗ) број. 1901/2006 Европског парламента и савета о медицинским производима за употребу у педијатрији, од стране надлежног органа.  
	

	13.4.
	4. Where a certificate is granted for a product protected by a patent which, before 2 January 1993, had its term extended or for which such extension was applied for, under national law, the term of protection to be afforded under this certificate shall be reduced by the number of years by which the term of the patent exceeds 20 years.
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	14.а
	The certificate shall lapse:

(a) at the end of the period provided for in Article 13; 
	0.2
	125.1
125.1.1
	Сертификат престаје да важи:
1) истеком временског периода из члана 123. овог закона;

	ПУ
	

	14.b
	(b) if the certificate holder surrenders it;


	0.2
	125.1.2

	2) ако се носилац одрекне сертификата, сертификат престаје да важи наредног дана од дана достављања надлежном органу писане изјаве о одрицању;
	ПУ
	

	14.c
	(c) if the annual fee laid down in accordance with Article 12 is not paid in time;


	0.2
	125.1.3

	3) ако годишња такса из члана 124. овог закона није благовремено плаћена и није достављен доказ о извршеној уплати, НАРЕДНОГ ДАНА ОД ДАНА ИСТЕКА РОКА ИЗ ЧЛАНА 124. СТАВ 1. ОВОГ ЗАКОНА;
	ПУ
	

	14.d
	(d) if and as long as the product covered by the certificate may no longer be placed on the market following the withdrawal of the appropriate authorisation or authorisations to place on the market in accordance with Directive 2001/83/EC or Directive 2001/82/EC. 

The authority referred to in Article 9(1) of this Regulation may decide on the lapse of the certificate either of its own motion or at the request of a third party.
	0.2
0.2
	125.1.4
125.2


	4) ако производ за који је признат сертификат више не може бити у промету због престанка важења дозволе из било ког разлога.
Надлежни орган одлучује о престанку сертификата У СЛУЧАЈУ ИЗ СТАВА 1. ТАЧКА 4) ОВОГ ЧЛАНА на сопствену иницијативу или на захтев сваког лица.
	ПУ
	

	15.1.a
	1. The certificate shall be invalid if: 

(a) it was granted contrary to the provisions of Article 3; 


	0.2
0.2
	127.1
127.1.1
	Решење о признању сертификата о додатној заштити огласиће се ништавим:

1)
ако је СЕРТИФИКАТ признат противно условима прописаним овим законом;

	ПУ
	

	15.1.b
	(b) the basic patent has lapsed before its lawful term expires; 


	0.2
	127.1.2
	2) ако је ОСНОВНИ ПАТЕНТ патент који обухвата предмет заштите сертификата престао да важи у смислу чл. 41, 42. и 43. овог закона;

	ПУ
	

	15.1.c
	(c) the basic patent is revoked or limited to the extent that the product for which the certificate was granted would no longer be protected by the claims of the basic patent or, after the basic patent has expired, grounds for revocation exist which would have justified such revocation or limitation.
	0.2
	127.1.3
	3) ако је ОСНОВНИ ПАТЕНТ патент који обухвата предмет заштите сертификата оглашен ништавим у потпуности или делимично, због чега производ за који је сертификат издат више није обухваћен патентним захтевима или ако након престанка ОСНОВНОГ патента постоје разлози који би такав поништај оправдали.

	ПУ
	

	15.2
	2. Any person may submit an application or bring an action for a declaration of invalidity of the certificate before the body responsible under national law for the revocation of the corresponding basic patent.
	0.2
	127.2

	На оглашавање ништавим сертификата о додатној заштити сходно се примењују одредбе овог закона које се односе на поступак по предлогу за оглашавање ништавим решења о признању патента.

	ПУ
	

	16
	1. The extension of the duration may be revoked if it was granted contrary to the provisions of Article 36 of Regulation (EC) No 1901/2006. 

2. Any person may submit an application for revocation of the extension of the duration to the body responsible under national law for the revocation of the corresponding basic patent.
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	17.1
	1. If the certificate lapses in accordance with point (b), (c) or (d) of Article 14, or is invalid in accordance with Article 15, notification thereof shall be published by the authority referred to in Article 9(1).


	0.2

0.2

0.1
	121.1
127.2

131.1


	Надлежни орган у службеном гласилу објављује податке о признатом сертификату, о одбијању захтева за признање сертификата, као и о престанку важења сертификата. НАДЛЕЖНИ ОРГАН У СЛУЖБЕНОМ ГЛАСИЛУ ОБЈАВЉУЈЕ ПОДАТКЕ ИЗ ЗАХТЕВА ЗА ПРИЗНАЊЕ СЕРТИФИКАТА, ПОДАТКЕ О СЕРТИФИКАТУ, ПОДАТАК О ОДБИЈАЊУ ИЛИ ОДБАЦИВАЊУ СЕРТИФИКАТА, КАО И О ПОДАТАК О ПРЕСТАНКУ ВАЖЕЊА СЕРТИФИКАТА.
На оглашавање ништавим сертификата о додатној заштити сходно се примењују одредбе овог закона које се односе на поступак по предлогу за оглашавање ништавим решења о признању патента.
Надлежни орган ће у року од три месеца од дана правноснажности одлуке о поништају објавити податке о поништеном праву у службеном гласилу.


	ПУ
	

	17.2
	2. If the extension of the duration is revoked in accordance with Article 16, notification thereof shall be published by the authority referred to in Article 9(1).
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	18
	The decisions of the authority referred to in Article 9(1) or of the bodies referred to in Articles 15(2) and 16(2) taken under this Regulation shall be open to the same appeals as those provided for in national law against similar decisions taken in respect of national patents.


	0.2

	126
67.2


	На поступак у вези са признањем и престанком сертификата сходно се примењују одредбе овог закона о поступку за стицање и престанак права, ако овим законом није друкчије одређено. НА СЕРТИФИКАТ СХОДНО СЕ ПРИМЕЊУЈУ ОДРЕДБЕ ОВОГ ЗАКОНА КОЈЕ СЕ ОДНОСЕ НА ПАТЕНТЕ, ОСИМ АКО ОВИМ ЗАКОНОМ НИЈЕ ДРУКЧИЈЕ ПРОПИСАНО.

ПРОТИВ ОДЛУКА НАДЛЕЖНОГ ОРГАНА ИЗ СТАВА 1. ОВОГ ЧЛАНА, МОЖЕ СЕ ИЗЈАВИТИ ЖАЛБА ВЛАДИ У РОКУ ОД 15 ДАНА ОД ДАНА ПРИЈЕМА ОДЛУКЕ, АКО ОВИМ ЗАКОНОМ НИЈЕ ДРУГАЧИЈЕ ПРОПИСАНО. 

	ПУ
	

	19.1.
	1. In the absence of procedural provisions in this Regulation, the procedural provisions applicable under national law to the corresponding basic patent shall apply to the certificate, unless the national law lays down special procedural provisions for certificates.
	0.2
	126
	На поступак у вези са признањем и престанком сертификата сходно се примењују одредбе овог закона о поступку за стицање и престанак права, ако овим законом није друкчије одређено. НА СЕРТИФИКАТ СХОДНО СЕ ПРИМЕЊУЈУ ОДРЕДБЕ ОВОГ ЗАКОНА КОЈЕ СЕ ОДНОСЕ НА ПАТЕНТЕ, ОСИМ АКО ОВИМ ЗАКОНОМ НИЈЕ ДРУКЧИЈЕ ПРОПИСАНО.
	ПУ
	

	19.2.
	Notwithstanding paragraph 1, the procedure for opposition to the granting of a certificate shall be excluded.
	0.1
	126
	На поступак у вези са признањем и престанком сертификата сходно се примењују одредбе овог закона о поступку за стицање и престанак права, ако овим законом није друкчије одређено. НА СЕРТИФИКАТ СХОДНО СЕ ПРИМЕЊУЈУ ОДРЕДБЕ ОВОГ ЗАКОНА КОЈЕ СЕ ОДНОСЕ НА ПАТЕНТЕ, ОСИМ АКО ОВИМ ЗАКОНОМ НИЈЕ ДРУКЧИЈЕ ПРОПИСАНО.
	ПУ
	Закон о патентима не прописује опозицију у поступку признања патента.
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	Without prejudice to the other provisions of this Regulation, the following provisions shall apply: 

(a) any medicinal product protected by a valid basic patent and for which the first authorisation to place it on the market as a medicinal product was obtained after 1 January 2000 may be granted a certificate in Bulgaria, provided that the application for a certificate was lodged within six months from 1 January 2007; 

(b) any medicinal product protected by a valid basic patent in the Czech Republic and for which the first authorisation to place it on the market as a medicinal product was obtained: (i) in the Czech Republic after 10 November 1999 may be granted a certificate, provided that the application for a certificate was lodged within six months of the date on which the first market authorisation was obtained; 

(ii) in the Community not earlier than six months prior to 1 May 2004 may be granted a certificate, provided that the application for a certificate was lodged within six months of the date on which the first market authorisation was obtained; 

(d) any medicinal product protected by a valid basic patent and

for which the first authorisation to place it on the market as

a medicinal product was obtained in Cyprus prior to 1 May

2004 may be granted a certificate, provided that the application

for a certificate was lodged within six months of the

date on which the first market authorisation was obtained;

notwithstanding the above, where the market authorisation

was obtained before the grant of the basic patent, the application

for a certificate must be lodged within six months of

the date on which the patent was granted;

(e) any medicinal product protected by a valid basic patent and

for which the first authorisation to place it on the market as

a medicinal product was obtained in Latvia prior to 1 May

2004 may be granted a certificate. In cases where the period

provided for in Article 7(1) has expired, the possibility of

applying for a certificate shall be open for a period of six

months starting no later than 1 May 2004;

(f) any medicinal product protected by a valid basic patent

applied for after 1 February 1994 and for which the first

authorisation to place it on the market as a medicinal

product was obtained in Lithuania prior to 1 May 2004

may be granted a certificate, provided that the application

for a certificate was lodged within six months from 1 May

2004;

(g) any medicinal product protected by a valid basic patent and

for which the first authorisation to place it on the market as

a medicinal product was obtained after 1 January 2000 may

be granted a certificate in Hungary, provided that the application

for a certificate was lodged within six months from

1 May 2004;

(h) any medicinal product protected by a valid basic patent and

for which the first authorisation to place it on the market as

a medicinal product was obtained in Malta prior to 1 May

2004 may be granted a certificate. In cases where the period

provided for in Article 7(1) has expired, the possibility of

applying for a certificate shall be open for a period of six

months starting no later than 1 May 2004;

(i) any medicinal product protected by a valid basic patent and for which the first authorisation to place it on the market as a medicinal product was obtained after 1 January 2000 may be granted a certificate in Poland, provided that the application for a certificate was lodged within six months starting no later than 1 May 2004; 

(j) any medicinal product protected by a valid basic patent and for which the first authorisation to place it on the market as a medicinal product was obtained after 1 January 2000 may be granted a certificate in Romania. In cases where the period provided for in Article 7(1) has expired, the possibility of applying for a certificate shall be open for a period of six months starting no later than 1 January 2007; 

(k) any medicinal product protected by a valid basic patent and for which the first authorisation to place it on the market as a medicinal product was obtained in Slovenia prior to 1 May 2004 may be granted a certificate, provided that the application for a certificate was lodged within six months from 1 May 2004, including in cases where the period provided for in Article 7(1) has expired; (l) any medicinal product protected by a valid basic patent and for which the first authorisation to place it on the market as a medicinal product was obtained in Slovakia after 1 January 2000 may be granted a certificate, provided that the application for a certificate was lodged within six months of the date on which the first market authorisation was obtained or within six months of 1 July 2002 if the market authorisation was obtained before that date.
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	1. This Regulation shall not apply to certificates granted in accordance with the national legislation of a Member State before 2 January 1993 or to applications for a certificate filed in accordance with that legislation before 2 July 1992. 

With regard to Austria, Finland and Sweden, this Regulation shall not apply to certificates granted in accordance with their national legislation before 1 January 1995. 

2. This Regulation shall apply to supplementary protection certificates granted in accordance with the national legislation of the Czech Republic, Estonia, Cyprus, Latvia, Lithuania, Malta, Poland, Slovenia and Slovakia prior to 1 May 2004 and the national legislation of Romania prior to 1 January 2007.
	
	
	
	НП
	Прелазна одредба
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	Regulation (EEC) No 1768/92, as amended by the acts listed in Annex I, is repealed. 

References to the repealed Regulation shall be construed as references to this Regulation and shall be read in accordance with the correlation table in Annex II.
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	This Regulation shall enter into force on the 20th day following its publication in the Official Journal of the European Union.
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