14.

Odborné usmernenie

Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky

Číslo: LP/31/2006-SF

z 10.  januára 2006,

ktorým sa usmerňuje postup Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv pri posudzovaní žiadosti o registráciu  lieku z hľadiska ochrany patentových práv a dodatkových ochranných osvedčení 

     Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky podľa § 60 ods. 1 písm. a) zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“) vydáva toto odborné usmernenie:

Čl. 1

Predmet odborného usmernenia

Predmetom odborného usmernenia je postup Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv (ďalej len „štátny ústav“) pri posudzovaní žiadosti o registráciu lieku, ak k žiadosti o registráciu lieku bola priložená kópia patentovej listiny alebo kópia autorského osvedčenia v súlade s § 21 ods. 12 zákona.

Čl. 2

Postup pri posudzovaní žiadosti o registráciu  lieku 

(1) Štátny ústav pri posudzovaní žiadosti o registráciu lieku, ak k žiadosti o registráciu lieku je priložená kópia patentovej listiny alebo kópia autorského osvedčenia v súlade s § 21 ods. 12 zákona (ďalej len „posudzovanie žiadosti“),  skúma 

a)  ustanovenia § 21a ods. 2, 

b)  či liek alebo liečivo obsiahnuté v lieku je chránené patentom alebo dodatkovým ochranným osvedčením.  

 (2) Štátny ústav pri posudzovaní žiadosti podľa odseku 1, si v sporných prípadoch vyžiada stanovisko Úradu priemyselného vlastníctva Slovenskej republiky.

(3) V prípade, ak štátnemu ústavu podal generický výrobca žiadosť o registráciu lieku chráneného patentom alebo dodatkovým ochranným osvedčením, štátny ústav o podaní žiadosti informuje držiteľa patentu alebo dodatkového ochranného osvedčenia.

(4) Štátny ústav rozhodne o zamietnutí žiadosti o registráciu lieku, ak liek alebo liečivo obsiahnuté v lieku je chránené patentom alebo dodatkovým ochranným osvedčením v prípade, ak predmetom žiadosti o registráciu lieku nie je originálny liek (§ 21 ods. 12 zákona). Dôvody zamietnutia podľa § 21a ods. 5 zákona nie sú týmto ustanovením dotknuté.

Čl. 3

Účinnosť

Toto odborné usmernenie nadobúda účinnosť 1. februára 2006.









v z. Peter Ottinger, v.r.






                           Rudolf Zajac








                 minister
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