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I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona sadrzana je u €lanku 2. stavku 4. Ustava Republike Hrvatske
(,Narodne novine*, broj 85/2010 — procisSéeni tekst).

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU  UREDITI ZAKONOM TE
POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTE CI

1. Ocjena stanja

Podrucje patenata u Republici Hrvatskoj uredeno je Zakonom o patentu (»Narodne novine«, broj
173/03, 87/05, 76/07, 30/09, 128/10 i 49/11), koji se primjenjuje se od 1. sije€nja 2004. godine,
Pravilnikom o patentu («Narodne novine», broj 117/07, 3/11, 66/11 i 145/12) kao i relevantnim
medunarodnim ugovorima kojima je Republika Hrvatska pristupila.

Postojeéim Zakonom o patentu, uz definiranje osnovnih pojmova, uredena su slijede¢a pitanja:
predmet zastite patentom, pravo na stjecanje patenta, postupak za priznanje patenta, ucinci patenta,
ograniCenje ucinaka patenta, prisilne licencije, trajanje patenta, SvjedodZzba o dodatnoj zastiti,
odrzavanje i prestanak patenta, proglaSavanje patenta niStavim, ukidanje rjeSenja o priznanju patenta,
ostvarivanje prava, europska prijava patenta i europski patent, medunarodna prijava patenta prema
Ugovoru o suradniji na podrucju patenata (PCT), te prijelazne i zavrSne odredbe.

. U okviru procesa uskladivanja patentnog zakonodavstva s pravnom stec¢evinom Europske unije
(dalje: EV), tilekom pretpristupnog razdoblja su u Zakon o patentu ugradene odredbe dviju Direktiva,
te uredbi Europske unije. U tom smislu u Zakon o patentu ugradene su odredbe Direktive 98/44/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca od 6. srpnja 1998. o zakonskoj zastiti izuma s podrucja biotehnologije i
Direktive 2004/48/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o provedbi prava intelektualnog vlasnistva, te
Uredbe (EZ) 469/09 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. koja se odnosi na uvodenje
svjedodZzbe o dodatnoj zastiti za lijekove namijenjene ljudima ili Zivotinjama, Uredbe (EZ) 1610/96
Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. srpnja 1996. koja se odnosi na uvodenje svijedodzbe o dodatnoj
zastiti za proizvode za zastitu bilja i Uredbe (EZ) 816/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17.
svibnja 2006. o prisilnom licenciranju patenata koji se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda
za izvoz u zemlje s problemima javnog zdravlja.

Drzave ¢lanice EU svoje nacionalno zakonodavstvo uskladuju s direktivama prenoSenjem njihovog
sadrzaja u nacionalno zakonodavstvo, dok se uredbe primjenjuju izravno a drzave &lanice imaju
obvezu osigurati sve uvjete za njihovu ucinkovitu primjenu. Stoga je potrebno do dana pristupanja u
EU osigurati odgovaraju¢e izmjene u nacionalnom zakonodavstvu u odnosu na preuzeti sadrzaj
uredbi EU na nacin da se odredbe kojima je u pretpristupnom razdoblju prenesen sadrzaj spomenute
uredbi ukinu a donesu se odredbe kojima se osigurava nacionalna provedba navedenih uredbi. U tom
smislu valja izmijeniti i odredbe Zakona o patentu na nacin kako se to predlaze ovim prijedlogom.

. Zalbena vijeéa u podrugju prava industrijskoga vlasnistva (dalje: Zalbena vije¢a) neovisno su
tijelo za odlu€ivanje o Zalbama protiv odluka Zavoda u postupcima priznanja industrijskog vlasnistva.
Slijedom tocke 2. Zaklju¢ka Vlade RH od 4. listopada 2012. kojom se nadleznost za imenovanja
povremenih, stru€nih i savjetodavnih tijela kao i za nadzor nad njihovim radom prenosi sa Vlade RH
na resorna ministarstva ili druga tijela srediSnje drzavne uprave potrebno je izmijeniti postojecu
odredbu u Zakonu o patentu, koji regulira ovu materiju.

. Nacionalna politika za ravnopravnost spolova za razdoblje 2011.-2015. (,Narodne novine*,
broj 88/2011) predvida promicanje uporabe rodno osjetljivog jezika u drzavnim tijelima i tijelima
jedinica lokalne i podru¢ne (regionalne) samouprave kao i u javnom govoru i medijima, te se u tom
smislu rodno osjetljivi jezik uvodi i u ovaj propis.

2. Osnovna pitanja koja se predlaZzu urediti Zakonom



Predlozenim Zakonom mijenjaju se i dopunjuju odredbe Zakona o patentu kako bi se, polazec¢i od
izravnog ucinka koji uredbe imaju u drzavama clanicama EU, predvidio prestanak vaZenja svih
odredbi Zakona o patentu kojima je preuzet normativni sadrzaj uredbi, odnosno, kako bi se uvele one
nacionalne odredbe kojima se osiguravaju svi uvjeti potrebni za nacionalnu provedbu uredbi EU.
Nadalje, Zalbena vije¢a u podrugju prava industrijskoga vlasnistva (dalje: Zalbena vije¢a) osnovana su
kao neovisno tijelo za odlugivanje o zalbama protiv odluka Zavoda donesenih u postupcima priznanja
industrijskog vlasniStva u prvom stupnju, a u skladu s odredbama &lanka 92. stavka 1. do 4. Zakona o
patentu.

Slijedom Zaklju€ka Vlade RH da se za imenovanja povremenih, struénih i savjetodavnih tijela kao i za
nadzor nad njihovim radom zaduZi resorno ministarstvo ili drugo tijelo srediSnje drZzavne uprave
umjesto Vlade RH, u Zakonu je potrebno izmijeniti postoje¢u odredbu, te za imenovanje predsjednika i
&lanova Zalbenih vijeéa kao i za nadzor nad njihovim radom zaduZiti ministarstvo nadlezno za nadzor
nad radom Zavoda.

Temeljem tocke 1.1.6. Nacionalne politike za ravnopravnost spolova za razdoblje 2011.-2015,
promicat ¢e se uporaba rodno osjetljivog jezika u drzavnim tijelima i tijelima jedinica lokalne i podru¢ne
(regionalne) samouprave kao i u javnom govoru i medijima. U skladu s time, u Zakon o patentu valja
unijeti odredbu koja e regulirati rodnu neutralnost izraza.

Pored navedenih izmjena, u€injene su i manje korekcije pojedinih zakonskih odredbe ¢€iji su nedostatci
zamijeceni tijekom i povodom postupaka po prijavi patenta.

3. Posljedice koje ¢e proiste €i donoSenjem Zakona

PredloZzenim Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o patentu postize se potrebna uskladenost
nacionalnog zakonodavstva s pravnhom ste¢evinom EU, odnosno, osigurava se izravna nacionalna
provedba navedenih uredbi, te implementacija Nacionalne politike RH za ravnopravnost spolova za
razdoblje 2011-2015. Takoder, Zakon se uskladuje s Zaklju¢kom Vlade RH od 4. listopada 2012. o
imenovanju povremenih, struénih i savjetodavnih tijela, kojom se mijenja nadleznost Vlade a uvodi se
nadleZznost ministarstva nadleznog za nadzor nad radom Zavoda za imenovanje tih tijela kao i za
nadzor nad njihovim radom.

[l. OCJENA | 1IZVORI POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVO DENJE ZAKONA

Za provedbu Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentu nije potrebno osigurati dodatna
sredstva u drzavnom proracunu Republike Hrvatske.

V. OBRAZLOZENJE PRIJEDLOGA ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

S obzirom da se predloZzeni Zakon uskladuje s propisima Europske unije, ocjenjuje se da
postoje osobito opravdani razlozi za donoSenje Zakona po hithom postupku, temeljem odredbe Clanka
161. Poslovnika Hrvatskog Sabora (,Narodne novine“, broj 6/2002 — prociSceni tekst, 41/2002,
91/2003, 58/2004, 69/07 — Odluka USRH, 39/2008, 86/2008, 81/2012 i 113/2012).

V. TEKST KONACNOG PRIJEDLOGA ZAKONA S OBRAZLOZENJEM

Tekst konac¢nog prijedloga zakona dan je u obliku Kona¢nog prijedloga zakona o izmjenama i
dopunama Zakona o patentu.



KONACNI PRIJEDLOG
ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O PATENTU

Clanak 1.
U Zakonu o patentu ("Narodne novine", broj 173/03, 87/05, 76/07, 30/09, 128/10 i 49/11) iza Clanka 1.
dodaje se Clanak 1.a i koji glasi:

.Clanak 1.a

Ovim se Zakonom utvrduje nadlezno tijelo i zada¢e nadleznoga tijela za provedbu Uredbe (EZ) br.
469/09 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. koja se odnosi na uvodenje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti za lijekove namijenjene ljudima ili Zivotinjama, kako je dopunjavana (SL L 152,
16.06.2009. sa svim izmjenama i dopunama — u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 469/2009), Uredbe
(EZ) br. 1610/96 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. srpnja 1996. koja se odnosi na uvodenje
sviedodZzbe o dodatnoj zaStiti za proizvode za zaStitu bilja, kako je dopunjavana (SL L 198,
08.08.1996. sa svim izmjenama i dopunama — u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1610/1996), te
Uredbe (EZ) br. 816/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o prisilnom licenciranju
patenata koji se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za izvoz u zemlje s problemima
javnog zdravlja kako je dopunjavana (SL L 157, 09.06.2006. sa svim izmjenama i dopunama — u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 816/2006."

Clanak 2.
Iza novog ¢lanka 1.a dodaje se ¢lanak 1.b koji glasi:

,Clanak 1.b
Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a koji imaju rodno znacenje, bez obzira jesu li koriSteni u
muskom ili zenskom rodu, obuhvacaju na jednak nacin muski i zenski rod.”

Clanak 3.
U Clanku 8. iza stavka 4. dodaje se stavak 5. koji glasi:
»,(5) Odredbe stavaka od 1. do 3. ovoga Clanka ne isklju¢uju moguénost zastite patentom neke tvari ili
smjese iz stavka 4., za posebnu primjenu u postupcima iz stavka 3. ¢lanka 6. ovoga Zakona, pod
pretpostavkom da takva njihova primjena nije sadrZzana u stanju tehnike."

. Clanak 4.
Clanak 69.a mijenja se i glasi: ]
.Clanak 69.a

(1) Sud iz stavka 1. ¢lanka 67.a ovoga Zakona moze bilo kojoj osobi koja podnese tuzbu kojom
zahtjeva izdavanje prisilne licencije u skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 816/2006 izdati prisilnu
licenciju za patent ili sviedodZzbu o dodatnoj zastiti, potrebnu za proizvodnju i prodaju farmaceutskog
proizvoda, kada je takav proizvod namijenjen izvozu u zemlje uvoznice s problemima javnog zdravlja.
(2) U odnosu na prisilne licencije koje se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za izvoz u
zemlje s problemima javnog zdravlja, pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao i
pojmovi uporabljeni u Uredbi (EZ) br. 816/2006.

(3) Uz zahtjev za izdavanje prisilne licencije iz stavka 1. ovog ¢lanka, podnositelj je duZzan dostaviti
broj priznatog patenta ili svjedodzbe o dodatnoj zastiti za izum koji je predmetom prisilne licencije, te
podatak o adresi mreZne stranice iz ¢lanka 10.6 Uredbe (EZ) br. 816/2006 .

(4) Za pojedina pitanja iz postupka o izdavanju prisilne licencije, a koja nisu uredena Uredbom (EZ) br.
816/2006, na odgovarajuéi ¢e se nacin primjenjivati odredbe ovog Zakona koje se odnose na prisilne
licencije i odredbe Zakona o parni€énom postupku.

Clanak 5.
Naslov iznad ¢lanka 69.b i ¢lanak 69.b mijenjaju se i glase:



,Usvajanje zahtjeva za izdavanjem prisilne licencije

Clanak 69.b
(1) Ako je u postupku ispitivanja zahtjeva za izdavanjem prisilne licencije utvrdeno da zahtjev
udovoljava svim uvjetima propisanima Uredbom (EZ) br. 816/2006, te uvjetima propisanima ovim
Zakonom i Zakonom o parni¢énom postupku, sud donosi presudu kojom usvaja zahtjev.
(2) Sud u presudi detaljno navodi posebne uvjete propisane stavcima od 2. do 9. ¢lanka 10. Uredbe
(EZ) br. 816/2006 koje stjecatelj licencije mora ispunjavati.
(3) Podatak o izdavanju prisilne licencije upisuje se u registar patenata ili registar svjedodzbi o
dodatnoj zastiti i objavljuje u sluzbenom glasilu Zavoda.
(4) Sud ¢e putem Zavoda obavijestiti Vijece za TRIPS o svojim pravomoénim presudama o izdavanju
prisilne licencije, uvjetima pod kojima je izdana, kao i o njezinom prestanku i izmjeni, navodedi
podatke propisane ¢lankom 12. Uredbe (EZ) br. 816/2006. Primjerak te obavijesti Zavod ¢e dostaviti
carinskim tijelima te nadleZznom tijelu za lijekove i medicinske proizvode u Republici Hrvatskoj.”

. Clanak 6.
Clanak 69.c mijenja se i glasi:

,Clanak 69.c

Sud iz stavka 1. ¢lanka 67.a ovoga Zakona ¢e presudom odbiti zahtjev za izdavanjem prisilne licencije
ako on ne udovoljava svim uvjetima propisanima Uredbom (EZ) br. 816/2006, te uvjetima propisanima
ovim Zakonom,"

Clanak 7.
Naslovi iznad ¢lanaka i ¢lanci od 69.e do 69.h briSu se.

Clanak 8.

Naslov iznad Clanka 87a. i Elanak 87.a. mijenjaju se i glase:
»Zajedni¢ke odredbe o postupku izdavanja Svjedodzbe o dodatnoj zastiti
Clanak 87.a
(1) Ako je temeljni patent priznat za proizvod koji je sastavni dio lijeka namijenjenoga ljudima ili
Zivotinjama, Zavod moZe izdati svjedodzbu o dodatnoj zastiti u skladu s Uredbom (EZ) br. 469/2009.

(2) Ako je temeljni patent priznat za proizvod koji je sastavni dio sredstva za zaStitu bilja, sviedodzba
o dodatnoj zastiti, Zavod moZe izdati svjedodZbu o dodatnoj zastiti u skladu s Uredbom (EZ) br.
1610/1996.

(3) U odnosu na svjedodzbe o dodatnoj zastiti pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znac¢enje
kao pojmovi uporabljeni u Uredbama (EZ) br. 469/2009 i 1610/1996.
(4) Za pojedina pitanja iz postupaka koji se odnose na svjedodZbe o dodatnoj zastiti, a koja nisu
uredena Uredbama (EZ) br. 469/2009 i 1610/1996, na odgovarajuci ¢e se nacin primjenjivati odredbe
ovog Zakona, uz izuzec¢e Clanaka 57. i 57.a u slu€aju propusStanja rokova predvidenih ¢lankom 7.
Uredbe (EZ) br. 469/2009 i ¢lankom 7 Uredbe (EZ) br. 1610/1996 .“

Clanak 9.

Naslov iznad Clanka 87.b i €lanak 87.b mijenjaju se i glase:

» Registar

Clanak 87.b
(1) Zavod vodi registar zahtjeva za izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti, koji uklju€uje i zahtjeve za
produljenje trajanja svjedodzbi i registar svjedodzbi o dodatnoj zastiti.
(2) Sadrzaj i nacin vodenja registara iz stavka 1. ovoga ¢lanka poblize se utvrduju Pravilnikom.

(3) Odredbe Zakona koje se odnose na registar prijava i registar patenata primjenjuju se na
odgovarajuéi nacin na registre iz stavka 1 ovoga ¢lanka."

Clanak 10.



Naslov iznad ¢lanka 87.c i ¢lanak 87.c mijenjaju se i glase:
.Zahtjev za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti

Clanak 87.c

(1) Zahtjev za izdavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti podnosi se Zavodu u skladu s odredbama
Clanka 7. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 469/2009 i ¢lanka 7 Uredbe (EZ) br.1610/96.
(2) Pored sadrzaja propisanog ¢lankom 8. stavak 1. Uredbe( EZ) br. 469/2009 i ¢lankom 8. stavak 1.
Uredbe (EZ) br.1610/96, zahtjev za izdavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti mora sadrZavati i naziv
proizvoda za koji se zahtijeva izdavanje svjedodZbe.
(3) Uz zahtjev za izdavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti podnositelj je duZan dostaviti dokaz o
izvrSenoj uplati upravne pristojbe i naknade troSkova upravnog postupka za izdavanje svjedodzbe.
(4) Zahtjev iz stavka 1. ovoga c¢lanka se podnosi putem obrasca ¢iji se sadrzaj poblize utvrduje
Pravilnikom.*

Clanak 11.

Naslov iznad ¢lanka 87.d i ¢lanak 87.d mijenjaju se i glase:

.SadrZaj zahtjeva za izdavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti
potreban za priznanje datuma podnoSenja

Clanak 87.d
(1) Za priznanje datuma podnoSenja zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti potrebno je
da on na taj datum sadrzava barem:
1. izriGitu naznaku da se zahtijeva izdavanje svjedodzbe,
2. podatke o identitetu podnositelja zahtjeva
3. broj temeljnog patenta i naziv izuma,
4. broj i datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet u skladu s ¢lankom 3. to¢kom b)
Uredbe ( EZ) br. 469/2009 i ¢lankom 3. toCkom 1(b) Uredbe (EZ) br.1610/96, i naznaku broja i
datuma prvog odobrenja, ako podneseno odobrenje nije i prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u
promet.
(2) Zahtjev kojem je utvrden datum podnoSenja upisuje se u Registar zahtjeva za izdavanje
vjedodZbi o dodatnoj zastiti i dostupan je javnosti.”

Clanak 12.
Naslov iznad ¢lanka 87.e i ¢lanak 87.e mijenjaju se i glase:

LIspitivanje zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti nakon primitka

Clanak 87.e
(1) U postupku ispitivanja zahtjeva za izdavanje svjedodzbe Zavod utvrduje:
1. udovoljava li zahtjev uvjetima za priznanje datuma podnoSenja iz ¢lanka 87. d ovoga Zakona;
2. jeli placena upravna pristojba i naknada troSkova upravnoga postupka za podnoSenje zahtjeva;
(2) Ako zahtjev ne udovoljava uvjetima iz ¢lanka 87. d ovoga Zakona, Zavod zaklju¢kom nalaze
podnositelju da u roku od dva mjeseca od dana njegova primitka ukloni navedene nedostatke.
(3) Ako podnositelj ne postupi u skladu sa zaklju¢kom Zavoda u roku iz stavka 2. ovoga €lanka,
zahtjev se odbacuje rjeSenjem.
(4) Ako podnositelj ukloni nedostatke u roku iz stavka 2. ovoga c¢lanka, Zavod obavjeStava
podnositelja da se datum primitka zahtijevanih ispravaka utvrduje kao datum podnoSenja urednog
zahtjeva za izdavanje svjedodZbe.
(5) Zavod pisanim zaklju€kom nalaze podnositelju zahtjeva koji nije platio upravnu pristojbu i naknadu
troSka upravnoga postupka da to ucini u roku od dva mjeseca od dana primitka zaklju¢ka. Ako u
propisanom roku podnositelj ne plati pristojbe i naknade troSkova upravnog postupka, zahtjev se
odbacuje rjeSenjem.
(6) Na obrazlozeni zahtjev podnositelja Zavod moze produljiti rokove propisane ovim ¢&lankom za
razdoblje koje smatra opravdanim, ali ne viSe od tri mjeseca.
(7) Zahtjev za izdavanje svjedodzbe koji ispunjava uvjete iz stavka 1. ovoga ¢lanka objavljuje se u
sluzbenom glasilu Zavoda u skladu s odredbama stavka 2. ¢lanka 9. Uredbe ( EZ) br. 469/20009 i



stavka 2. ¢lanka 9. Uredbe ( EZ) br.1610/96.“

Clanak 13.
Naslov iznad ¢lanka 87.f i ¢lanak 87.f mijenjaju se i glase:

,Rjesenje o zahtjevu za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti

Clanak 87.f
(1) Ako je u daljnjem postupku ispitivanja zahtjeva za izdavanje svjedodzbe utvrdeno da zahtjev
udovoljava svim uvjetima propisanima Uredbama ( EZ) br. 469/2009 i br.1610/96, te uvjetima
propisanima ovim Zakonom, Zavod donosi rjeSenje o izdavanju svjedodzbe, kojim se odreduje i
trajanje svjedodzbe.
(2) Zavod donosi rjeSenje iz stavka (2) ovoga ¢lanka pod uvjetom da su plaéene upravne pristojbe i
naknade troSkova upravnoga postupka za: odrzavanje svjedodzbe, tiskanje i objavu svjedodzbe.
(3) Ako je u postupku ispitivanja utvrdeno da zahtjev ne udovoljava uvjetima iz stavka 1. ovoga ¢lanka,
Zavod donosi rjeSenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje svjedodzbe.
(4) Prije donoSenja rjeSenja o odbijanju zahtjeva za izdavanje svjedodzbe Zavod obavjeStava
podnositelja zahtjeva o razlozima zbog kojih svjedodZbu ne moZe priznati te ga poziva da se u
pisanom obliku izjasni o navedenim razlozima u roku od dva mjeseca od dana primitka obavijesti.
(5) Rok iz stavka 2. ovoga Clanka Zavod moze produljiti na obrazloZeni zahtjev podnositelja prijave za
razdoblje koje smatra opravdanim, ali ne viSe od tri mjeseca.
(6) Podaci iz rjeSenja o izdavanju svjedodZbe upisuju se u Registar svjedodZbi o dodatnoj zastiti i
objavljuju se u sluzbenom glasilu Zavoda u skladu s odredbama ¢lanka 9. Uredbe (EZ) br. 469/2009 i
¢lanka 9. Uredbe (EZ) br.1610/96.
(7) Podaci o izdavanju svjedodzbe o dodatnoj zastiti kao i podaci o njenom odbijanju objavljuju se u
sluzbenom glasilu Zavoda u skladu s odredbama ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 469/2009 i ¢lanka 11.
Uredbe (EZ) br.1610/96.

Clanak 14.
Naslov iznad ¢lanka 87.g i ¢lanak 87.g mijenjaju se i glase:

.SadrZaj svjedodZbe

Clanak 87. g

Svjedodzba sadrzi sliedeée podatke:

broj svjedodzbe

naziv i adresu nositelja svjedodzbe,

naziv proizvoda za koji se izdaje svjedodzba,

broj temeljnog patenta,

naziv izuma,

broj i datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet u skladu s ¢lankom 3. to¢kom

b) Uredbe ( EZ) br. 469/2009 i ¢&lankom 3. to¢kom 1(b) Uredbe (EZ) br.1610/96,

7. broj i datum prvog odobrenja, ako podneseno odobrenje nije i prvo odobrenje za stavljanje
proizvoda u promet.

8. vrijeme trajanja svjedodZbe.

oukrwhpE

Clanak 15.
Naslov iznad ¢lanka 87.h i ¢lanak 87.h mijenjaju se i glase:

~Zahtjev za produljenje trajanja svjedodZbe o dodatnoj zastiti

Clanak 87. h
(1) zahtjev za produljenje trajanja svjedodZbe o dodatnoj zastiti podnosi se Zavodu u skladu s
odredbama stavaka 3. do 5. ¢lanka 7.Uredbe ( EZ) br. 469/2009.
(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj je duzan dostaviti dokaz o izvrSenoj uplati upravne
pristojbe i naknade troSkova upravnog postupka za produljenje trajanja svjedodzbe. Ako u propisanom
roku podnositelj ne plati pristojpe i naknade troSkova upravnog postupka, zahtjev se odbacuje
rieSenjem.



(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga Clanka se podnosi putem obrasca Ciji se sadrzaj poblize utvrduje
Pravilnikom."

Clanak 16.
Naslov iznad ¢lanka 87.i i ¢lanak 87.i mijenjaju se i glase:

.ISpitivanje zahtjeva za produljenje trajanja svjedodZbe

Clanak 87.i
(1) Ako je postupku ispitivanja zahtjeva za produljenje trajanja svjedodzbe utvrdeno da zahtjev
udovoljava svim uvjetima propisanima Uredbom (EZ) br. 469/2009, te uvjetima propisanima ovim
Zakonom, Zavod donosi rjeSenje o produljenju svjedodzbe u skladu s odredbom stavka 3. ¢lanka 13.
Uredbe (EZ) br. 469/20009.
(2) Ako zahtjev ne udovoljava uvjetima iz stavka 1. ovoga Clanka, Zavod zaklju¢kom nalaze
podnositelju da u roku od dva mjeseca od dana njegova primitka ukloni navedene nedostatke.
(3) Ako podnositelj ne postupi u skladu sa zaklju¢kom, zahtjev se odbacuje rjeSenjem.
(4) Na obrazlozeni zahtjev podnositelja Zavod moZe produljiti rok iz stavka 2. ovog ¢lanka za razdoblje
koje smatra opravdanim, ali ne viSe od tri mjeseca.
(5) Ako je zahtjev za produljenje svjedodZbe podnesen istovremeno sa zahtjevom za izdavanje
o0 zahtjevu za produljenje odluditi rieSenjem o zahtjevu za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti.
(6) Ako je podnesen zahtjev za produljenje veé izdane svjedodzbe, a pokrenuti su postupci za
proglasavanje svjedodzbe niStavom ili za njenim prestankom, Zavod ¢e prekinuti postupak do
pravomocnosti rjeSenja o prijedlogu za proglaSavanje niStavom svjedodzbe o dodatnoj zastiti,
odnosno, do pravomocnosti rieSenja o prestanku. U slu€aju pravomocénosti navedenih rjeSenja,
zahtjev za produljenje svjedodzbe smatrat ¢e se povucenim.
(7) Podaci o produljenju svjedodzbe upisuju se u Registar svjedodZbi o dodatnoj zastiti.
(8) Podaci o produljenju svjedodzbe o dodatnoj zastiti kao i podaci o njenom odbijanju objavljuju se u
sluzbenom glasilu Zavoda u skladu s odredbama ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 469/2009 i ¢lanka 11.
Uredbe (EZ) br.1610/96.

Clanak 17.
Naslov iznad Clanka 87.j i Clanak 87.j mijenjaju se i glase:

,Objava
Clanak 87. j
(1) Sadrzaj objave podataka vezanih uz postupak izdavanja i trajanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti,
kako je propisano Uredbama ( EZ) br. 469/2009 i br.1610/96, pobliZze se utvrduje Pravilnikom."

Clanak 18.
Naslov iznad ¢lanka 87.k i €lanak 87.k mijenjaju se i glase

,OdrZavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti
Clanak 87.k

(1) Godisnja naknada troSkova za odrzavanje u vrijednosti svjedodzbe pla¢a se Zavodu za svaku
godinu njena trajanja.
(2) Godisnja naknada iz stavka 1. ovoga ¢lanka odnosi se na 12-mjesec¢no razdoblje koje pocinje teéi
od datuma prestanka vazenja temeljnog patenta, i naplacuje se posebno za svaku godinu.
(3) Ako je posljednje razdoblje trajanja svjedodzbe kraée od dvanaest mjeseci, godiSnja naknada
troSkova plac¢a se u iznosu koji je razmjeran trajanju svjedodzbe, unaprijed prilikom pla¢anja ukupnog
iznosa godisSnje naknade troSkova za posljednju punu godinu dana.
(4) Ako nositelj svjedodzbe ne plati godiSnju naknadu u skladu sa stavcima 2. i 3. ovoga ¢lanka, moze
ju platiti u dodatnom roku od Sest mjeseci pod uvjetom pla¢anja i dodatne upravne pristojbe i dodatne
naknade troSkova upravnoga postupka.
(5) Zavod ¢e obavijestiti nositelja o propustanju placanja godiSnje naknade za odrZavanje svjedodzbe i
na posljedice neplacanja istih, te na mogucénost placanja iz stavka 4. ovoga ¢lanka.”

Clanak 19.



Naslov iznad ¢lanka 87.1i ¢lanak 87.] mijenjaju se i glase:
,Odnos prema konsenzualnom patentu
Clanak 87. |
Odredbe ¢lanaka od 87.a do 87.k ne primjenjuju se na konsenzualni patent.”

Clanak 20
Naslovi iznad ¢lanaka i ¢lanci 87.m i 87.n briSu se.

Clanak 21.

U ¢lanku 91. stavak 5. mijenja se i glasi: 5
,2Jredske i druge administrativne poslove za Zalbena vije¢a obavlja Zavod.

Clanak 22.
U ¢lanku 92. stavku 1. rijec: ,Vlada“ zamjenjuje se rije¢ima: ,ministar nadlezan za rad Zavoda.“

Prijelazne i zavrSne odredbe

Clanak 23.

Ministar nadleZzan za rad Zavoda, na prijedlog ravnatelja Zavoda, uskladit ¢e Pravilnik iz ¢lanka 115.
Zakona o patentu (»Narodne novine«, br. 173/03, 87/05, 76/07, 30/09, 128/10 i 49/11.) s odredbama
ovoga Zakona u roku od 8 dana od dana njegova stupanja na snagu.

Clanak 24.
Ovaj Zakon objavit ¢e se u »Narodnim Novinamag, a stupa na snagu danom pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj Uniji osim &lanaka 2.,3., 21. i 22. ovoga Zakona koji stupaju na snagu 8 dana od
dana njegove objave.



ObrazloZenja

ZAKON O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O PATENTU

Uz €lanak 1.

Ovim c&lankom dodaje se ¢&lanak l.a Zakona o patentu i utvrduje se nadlezno tijelo i zadacde

nadleZnoga tijela za provedbu:

- Uredbe (EZ) br. 469/09 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. koja se odnosi na
uvodenje svjedodzbe o dodatnoj zastiti za lijekove namijenjene ljudima ili Zivotinjama, kako je
dopunjavana (SL L 152, 16.06.2009. sa svim izmjenama i dopunama — u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 469/2009),

- Uredbe (EZ) br. 1610/96 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. srpnja 1996. koja se odnosi na
uvodenje svjedodzbe o dodatnoj zastiti za proizvode za zastitu bilja, kako je dopunjavana (SL L
198, 08.08.1996. sa svim izmjenama i dopunama — u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1610/1996),
te

- Uredbe (EZ) br. 816/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o prisiinom
licenciranju patenata koji se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za izvoz u zemlje s
problemima javnog zdravlja kako je dopunjavana (SL L 157, 09.06.2006. sa svim izmjenama i
dopunama — u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 816/2006.

Uz élanak 2.

Ovom se dopunom Zakona o patentu uvodi odredba o rodnoj neutralnosti izraza kako bi se sukladno
tocki 1.1.6. Nacionalne politike za ravnopravnost spolova za razdoblje 2011.-2015. promicala uporaba
rodno osjetljivog jezika.

Uz €lanak 3.

Ovim se izmjenama odredba ¢lanka 8. Zakona o patentu, odnosno postupak priznanja patenta u
dovodi u sklad s Konvencijom o priznavanju Europskih patenata, njezinim stavkom 5. ¢lanka 54, ¢ime
se eliminira pravha nesigurnost patentibilnosti svake daljnje medicinske upotrebe, i nedvosmisleno
dopusta zaStita proizvoda tvari ili smjese iz stavka 4., za posebnu primjenu u postupcima iz stavka 3.
¢lanka 6. ovoga Zakona, pod pretpostavkom da takva njihova primjena nije sadrZzana u stanju tehnike.

Uz ¢lanke 4.do 7.

Zakonom o0 izmjenama i dopunama Zakona o patentu koji je objavljen u ,Narodnim novinama“ broj
76/07 implementirane su odredbe o prisilnim licencijama za patente koji se odnose na proizvodnju
farmaceutskih proizvoda za izvoz u zemlje s problemima javnog zdravlja, uvodenjem ¢lanaka 69.a do
69.h kojima se propisuje postupak izdavanja prisilne licencije za patente i svjedodZbe o dodatnoj
zastiti u odnosu na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za izvoz u zemlje s problemima javnog
zdravlja. Time je postignuta harmonizacija Zakona o patentu s Uredbom (EZ) br. 816/2006.

Polaze¢i od izravnog ucinka koji uredbe imaju u svim drzavama ¢lanicama EU, i €injenice da njihov
normativni sadrzaj ne smije biti sadrZzajem zakonodavstva pojedine drzave ¢lanice, izmjenama ¢lanaka
od 4. do 7. Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentu koje se predlaZzu osiguravaju se uvjeti
za ucinkovitu primjenu spomenute Uredbe i to na nacin da se briSu odredbe koje ¢e se primjenjivati
izravno stupanjem u ¢lanstvo EU, a uvedu odredbe koje ¢e predvidjeti sve uvjete potrebne za
nacionalnu provedbu navedene Uredbe (EZ) br.816/2006 .

Predlaze se tako izmijeniti ¢lanak 69.a na nacin da se njime predvidi nadlezno tijelo za provodenje
Uredbe, koje je Trgovacki sud; pozivanje na definicije pojedinih pojmova koji u smislu ovoga Zakona
imaju jednako znaéenje kao i pojmovi uporablieni u Uredbi (EZ) br. 816/2006; podaci o broju
priznatog patenta ili svjedodZbe o dodatnoj zastiti za izum koji je predmetom prisilne licencije, te
podatak o adresi web stranice iz ¢lanka 10.6 uredbe(EZ) br. 816/2006 kao dodatni formalni uvjeti
kojima zahtjev za izdavanije licencije treba sadrzati prilikom podnoSenja tuzbe. Konacéno za pojedina
pitanja iz postupka o izdavanju prisilne licencije koja nisu uredena Uredbom (EZ) br. 816/2006,



predvida se na odgovarajuc¢i nacin primjena odredbi Zakona o patentu koje se odnose na prisilne
licencije i odredbe Zakona o parniénom postupku.

Predlozenim &lankom 5. kojim se mijenja i sadrzaj i naslov dosadaSnjeg ¢lanka 69 b propisuje se da
ako se u postupku ispitivanja zahtjeva za izdavanjem prisilne licencije utvrdi da zahtjev udovoljava
svim uvjetima propisanima Uredbom (EZ) br. 816/2006, te uvjetima propisanima ovim Zakonom i
Zakonom o parniénom postupku, sud donosi presudu kojom usvaja zahtjev. Takoder se propisuje
sadrzaj presude, koji je propisan stavcima od 2. do 9. ¢lanka 10. Uredbe (EZ) br. 816/2006 , zatim da
se podatak o izdavanju prisilne licencije upisuje u registar patenata ili registar svjedodZzbi o dodatnoj
zastiti i objavljuje u sluzbenom glasilu Zavoda.

Predvida se i obaveza Suda da putem Zavoda obavijesti Vije¢e za TRIPS o svojim pravomocnim
presudama o izdavanju prisilne licencije, uvjetima pod kojima je izdana, kao i 0 njezinom prestanku i
izmjeni, navodeéi podatke propisane clankom 12. Uredbe (EZ) br. 816/2006. Primjerak takvih
obavijesti Zavod ¢e dostaviti carinskim tijelima te nadleznom tijelu za lijekove i medicinske proizvode
u Republici Hrvatskoj.

Clankom 6. propisuje se da obaveza Suda da presudom odbije zahtjev za izdavanjem prisilne licencije
ako on ne udovoljava svim uvjetima propisanima Uredbom (EZ) br. 816/2006, te uvjetima propisanima
ovim Zakonom.

Clankom 7. predvideno je brisanje ¢lanaka 69.e do 69.h i naslova iznad njih, s obzirom da je rije¢ o
odredbama koje se primjenjuju izravno.

Uz ¢lanke 8. do 20.

Iz istog razloga kako je obrazloZzeno uz ¢lanke od 4. do 8. Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
patentu, a polaze¢i od izravnog ucinka koji uredbe EU imaju u svim drzavama clanicama kao i
¢injenice da njihov normativni sadrzaj ne smije biti sadrzajem zakonodavstva pojedine drzave ¢lanice,
izmjenama ¢lanaka od 8. do 20. Zakona koje se predlazu osiguravaju se uvjeti za u€inkovitu primjenu
dvije uredbi kojima je ureden institut Svjedodzbe o dodatnoj zastiti: Uredbe (EZ) br. 469/2009 i Uredbe
(EZ) br. 1610/96 .

Clankom 8. predloZzenog Zakona propisuju se zajedni¢ke odredbe o postupku izdavanja Svjedodzbe o
dodatnoj zastiti, ako je ona zatrazena za proizvod koji je sastavni dio lijeka namijenjenoga ljudima ili
Zivotinjama zasti¢enog temeljnim patentom , kao i za proizvod koji je sastavni dio sredstva za zaStitu
bilja.

Pored odredbi navedenih Uredbi, u slu¢aju da pojedina pitanja iz postupaka koji se odnose na
predmetnu materiju nisu njima uredena, na odgovarajuci ¢e se nacin primjenjivati odredbe Zakona o
patentu, uz izuzeée ¢lanaka 57. (povrat u prijaSnje stanje) i 57.a (nastavak postupka) u sluc¢aju
propustanja rokova predvidenih ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 469/2009 i ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br.
1610/1996 .

Clankom 9. kojim se mijenja naslov i &lanak 87.b predvideno je vodenje Registara zahtjeva za
izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti, koji ukljuCuje i zahtjeve za produljenje trajanja svjedodzbi i
registar svjedodzbi o dodatnoj zastiti, Ciji se sadrzaj i nain vodenja poblize utvrduje Pravilnikom o
patentu. Odredbe Zakona koje se odnose na registar prijava i registar patenata primjenjuju se na
odgovarajuéi nacin i na ove registre

Clankom 10. kojim se mijenja naslov i &lanak 87.c Zakona propisuje se podnosenje i sadrzaj zahtjeva
za izdavanje svjedodZzbe o dodatnoj zastiti, upuéivanjem na ¢lanak 8. stavak 1. Uredbe( EZ) br.
469/2009 i ¢lanak 8.1 Uredbe (EZ) br.1610/96.

Clankom 11. kojim se mijenja naslov i &lanak 87.d Zakona propisuje se sadrZaj zahtjeva za izdavanje
svjedodZbe o dodatnoj zastiti potreban za priznanje datuma podno3enja i upis u Registar zahtjeva za
izdavanje svjedodzbi ¢ime postaje dostupan javnosti.

Clankom 12. kojim se mijenja naslov i &lanak 87.e Zakona propisuje se postupak ispitivanja zahtjeva
za izdavanje svjedodzbe nakon njezina primitka i njegova objava u sluzbenom glasilu Zavoda u
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slu¢aju urednosti zahtjeva, odnosno, odbacivanje u sluaju neispunjavanja uvjeta propisanih ovim
¢lankom.

Clankom 13. kojim se mijenja naslov i &lanak 87.f Zakona propisuje se dono3enje rjeSenja o zahtjevu
za izdavanje svjedodzbe, nakon ispitivanja uvjeta propisanih Uredbama ( EZ) br. 469/2009 i
br.1610/96, i Zakonom o patentu.

Clankom 14. kojim se mijenja naslov i ¢lanak 87.g zakona utvrduje se sadrZaj svjedodZbe.

Clankom 15. kojim se mijenja naslov i ¢lanak 87.h zakona propisan je na¢in podno$enja zahtjeva za
produljenje trajanja svjedodZbe, pozivanjem na odredbe Uredbe (EZ) br. 469/2009 koje se primjenjuju
izravno, dok je ¢lankom 16, kojim se mijenja naslov i ¢lanak 87.i propisan postupak ispitivanja tog
zahtjeva, donoSenje odgovarajuéeg rjeSenja, upis podatka o produljenju u Registar Svjedodzbi o
dodatnoj zastiti, te njihova objava u sluzbenom glasilu Zavoda kako je to propisano navedenim
Uredbama.

Clankom 17. kojim se mijenja naslov i ¢lanak 87.j Zakona propisuje se da ée se SadrZaj objave
podataka vezanih uz postupak izdavanja i trajanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti, kako je propisano
Uredbama ( EZ) br. 469/2009 i br.1610/96, pobliZe utvrditi Pravilnikom.

Clanak 18. kojim se mijenja naslov i &lanak 87.k propisuje obavezu i na¢in pla¢anja godi$nje naknade
troSkova za odrZavanje u vrijednosti sviedodZbe o dodatnoj zastiti.

Clankom 19. predvida se da se na konsenzualni patent ne primjenjuju odredbe koje se odnose na
svjedodZbe o dodatnoj zastiti.

Clankom 20. predlaZe se brisanje &lanaka 87.m i 87.n i naslova iznad njih.

Uz élanak 21.

U Clanku 91. predlaze se izmijeniti stavak 5. iz razloga Sto temeljem Uredbe o unutarnjem ustrojstvu
Drzavnog zavoda za intelektualno vlasniStvo TajniStvo Zalbenih vije¢a kao ustrojstvena jedinica vise
ne postoji.

Uz ¢lanak 22.

U ¢lanku 92. stavku (1) rije¢: ,Vlada“ predlazu se zamijeniti rije¢ima: ,ministar nadleZzan za rad Zavoda,
a s obzirom na odluku Vlade RH da se za imenovanja povremenih, struénih i savjetodavnih tijela kao i
za nadzor nad njihovim radom zaduzi resorno ministarstvo koje je Ministarstvo znanosti, obrazovanja i
sporta.

Uz €lanak 23.
Ovim se &lankom predvida uskladivanje Pravilnika o patentu s obzirom na izmjene i dopune Zakona o
patentu najkasnije u roku od 8 dana od stupanja na shagu Zakona .

Uz ¢lanak 24.

Odreduje se vrijeme stupanja Zakona na snagu.
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TEKST ODREDBI VAZE CEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU, BRISU ODNOSNO DOPUNJUJ U

Tekst odredbi Zakona o patentu («Narodne novine», broj 173/03) koje se mijenjaju i dopunjuju
dostavlja se u prilogu ovoga Prijedloga zakona.

Il. OPCE ODREDBE
Clanak 1.
(1) Ovaj Zakon ureduje sustav zaStite izuma patentom i konsenzualnim patentom.

(2) Na konsenzualni patent na odgovarajuci ¢e se nacin primijeniti odredbe ovoga Zakona, osim ako je
drugacdije izri€ito propisano.

Novost izuma
Clanak 8.
(1) 1zum je nov ako nije sadrZan u stanju tehnike.

(2) Pod stanjem tehnike razumijeva se sve Sto je ucinjeno pristupacnim javnosti u svijetu, pisanim ili
usmenim putem, uporabom ili na bilo koji drugi nacin prije datuma podnoSenja prijave patenta.

(3) U stanje tehnike ukljuc¢en je i sadrzaj svih prijava patenata koje imaju uc¢inak u Republici Hrvatskoj,
onakvih kako su podnesene, koje imaju raniji datum podnoSenja od datuma prijave iz stavka 2. ovoga
Clanka, i javnosti su u€injene pristupacnim tek na datum podnoSenja prijave patenta ili nakon toga,
objavom na nacin predviden ovim Zakonom.

(4) Odredbe stavka 1. do 3. ovoga ¢lanka ne iskljuCuju moguénost zastite patentom tvari ili smjesa
sadrzanih u stanju tehnike, koje se primjenjuju u postupcima iz ¢lanka 6. stavak 3. ovoga Zakona, pod
uvjetom da njihova primjena u navedenim postupcima nije sadrzana u stanju tehnike

ZAHTJEV ZA PRIZNANJE PRAVA PRVENSTVA

Clanak 24.

(1) Podnositelj prijave patenta koji se u Republici Hrvatskoj namjerava koristiti pravom prvenstva
iz Clanka 23. ovoga Zakona duZan je Zavodu podnijeti:

1. zahtjev za priznanje prava prvenstva koji sadrZzava bitne podatke o prvoj prijavi &ije se prvenstvo
zahtijeva (broj i datum podnoSenja prijave, drzavu €lanicu PariSke unije ili Elanicu WTO-a u kojoj je ili
za koju je prijava podnesena), najkasnije do isteka roka od dva mjeseca od datuma podno3enja
prijave u Republici Hrvatskoj i

2. prijepis prve prijave ovjeren od nadleznoga tijela drzave ¢lanice PariSke unije ili ¢lanice WTO-a
u kojoj je ili za koju je prijava podnesena, najkasnije do isteka roka od tri mjeseca od datuma
podnoSenja zahtjeva za priznanje prava prvenstva, ili ¢etiri mjeseca od datuma podnoSenja prijave
patenta u Republici Hrvatskoj, ili Sesnaest mjeseci od najranijeg datuma zahtijevanih prvenstva,
ovisno o tome koji od navedenih rokova ranije istjece.

(2) Ako je prijava patenta za koju se zahtijeva pravo prvenstva iz prve prijave podnesena na
datum koji je kasniji od datuma na koji istje€e razdoblje prvenstva iz ¢lanka 23. stavka 1. ovoga
Zakona, podnositelj prijave patenta moZe podnijeti zahtjev za obnovu prava prvenstva.

(3) Zahtjev iz stavka 2. ovoga €lanka mozZe se podnijeti u roku od dva mjeseca od datuma
istiecanja razdoblja prvenstva.

(4) Zavod ¢e usvojiti zahtjev za obnovu prava prvenstva, pod uvjetom da podnositelj:

12



1. navede razloge koji potvrduju da je do propuStanja roka u kojem se priznaje razdoblje prvenstva
doSlo unato¢ duznoj paznji koju su zahtijevale okolnosti i
2. plati upravne pristojbe i naknade troSkova upravnog postupka iz ¢lanka 16. ovoga Zakona.

(5) Zavod prethodno obavjeStava podnositelja o razlozima zbog kojih zahtjev za obnovu prava
prvenstva namjerava odbiti u cijelosti ili djelomi¢no, te ga poziva da se u roku od dva mjeseca od dana
primitka poziva izjasni o tim razlozima.

SVJEDODZBA O PRAVU PRVENSTVA

Clanak 31.

(1) Na zahtjev podnositelja prijave Zavod izdaje svjedodzbu o pravu prvenstva koje je ste¢eno
datumom podnoSenja prijave patenta utvrdenim u skladu s odredbama ¢lanka 29. ovoga Zakona.

(2) Uvjeti i postupak izdavanja te sadrzaj svjedodzbe iz stavka 1. ovoga c¢lanka utvrduju se
Pravilnikom.

3. Prisilne licencije za patente koji se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za
izvoz u zemlje s problemima javnog zdravlja

IZDAVANJE PRISILNE LICENCIJE

Clanak 69.a
(1) Sud moze bilo kojoj osobi koja podnese zahtjev u skladu s odredbama ovoga Zakona izdati prisilnu
licenciju za patent i/ili svjedodZbu o dodatnoj zastiti, potrebnu za proizvodnju i prodaju farmaceutskog
proizvoda, kada je takav proizvod namijenjen izvozu u zemlje uvoznice s problemima javnog zdravlja.

Pri odlucivanju o izdavanju prisilne licencije sud ¢e osobito uzeti u obzir potrebu provedbe Odluke

glavnog vije¢a WTO-a od 30. kolovoza 2003. godine o provedbi to¢ke 6. Deklaracije iz Dohe o

Sporazumu TRIPS i javhom zdravlju od 14.studenoga 2001.godine (u daljnjem tekstu: Odluka).

(2) Farmaceutski proizvod iz stavka 1. ovoga CElanka je svaki proizvod farmaceutske industrije,
uklju€ujuci lijekove za ljudsku uporabu, pod kojim se podrazumijeva svaka tvar ili mjeSavina tvari koja
je namijenjena lije¢enju ili sprije€avanju bolesti kod ljudi te svaka tvar ili mjeSavina tvari koja se moze
primijeniti na ljudima u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloSkih funkcija ili postavljanja
medicinske dijagnoze, ukljucujuci aktivne sastojke i pribor za dijagnosticiranje ex vivo.

(3) Zemlja uvoznica iz stavka 1. ovoga Clanka je svaka zemlja u koju se izvozi farmaceutski
proizvod. Zemlja uvoznica moze biti:

a) bilo koja najmanje razvijena zemlja navedena kao takva na popisu Ujedinjenih naroda,

b) bilo koja ¢lanica WTO-a, izuzev najmanje razvijene zemlje Clanice iz toCke a) ovoga stavka, koja
je uputila obavijest Vije¢u za TRIPS o svojoj namjeri da se Kkoristi sustavom kao uvoznica, bilo da ga
koristi u cijelosti ili na ograni¢eni nacin,

c) bilo koja zemlja koja nije ¢lanica WTO-a, ali je od strane Vije¢a za pomoé¢ u razvoju OECD
navedena na popisu zemalja niskog dohotka s bruto nacionalnim proizvodom po glavi stanovnika
manjim od 745%, i koja je uputila obavijest Zavodu o svojoj namjeri da se koristi sustavom kao
uvoznica, bilo da ga koristi u cijelosti ili na ograni¢eni nacin.

(4) Zemlja ¢lanica WTO-a koja je dala izjavu da nece koristiti sustav za uvoz kao ¢lanica WTO-a,
nije zemlja uvoznica koja udovoljava uvjetima.

(5) Zemlje uvoznice koje nisu ¢lanice WTO-a, a koje su najmanje razvijene zemlje i zemlje u
razvoju i udovoljavaju pretpostavkama iz stavka 3. ovoga ¢lanka, moraju ispuniti dodatne
pretpostavke:

a) zemlja uvoznica duZna je uputiti obavijest sukladno Odluci izravno Zavodu;

b) zemlja uvoznica duzna je u obavijesti navesti da ¢e sustav koristiti za rjeSavanje problema
javnog zdravlja a ne kao sredstvo za postizanje ciljeva industrijske ili trgovacke politike te da ¢e
usvojiti mjere iz tocke 4. Odluke;

c) sud moZe, povodom tuzbe nositelja prava ili Zavoda, povuéi prisilnu licenciju ako zemlja
uvoznica ne poStuje svoje obveze iz tocke b).

(6) Tuzba koja sadrZi zahtjev za izdavanjem prisilne licencije podnosi se sudu u skladu s
odredbama iz ¢lanka 67.a ovoga Zakona ako na podruc¢ju Republike Hrvatske postoji patent ili
svjedodZzba o dodatnoj zastiti Ciji u€inci pokrivaju namjeravanu djelatnost proizvodnje i prodaje radi
izvoza.

(7) U tuzbi se navodi:
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a) podatak o zahtjevima za izdavanjem prisilnih licencija u drugim drzavama za isti proizvod s
podacima o koli¢inama i odnosnim zemljama uvoznicama,

b) podatak o podnositelju zahtjeva za izdavanjem prisilne licencije i njegovom zastupniku, ako ga
ima,

¢) nezasticeno ime farmaceutskog proizvoda koje podnositelj zahtjeva namjerava proizvoditi na
temelju prisilne licencije,

d) koli¢ina farmaceutskog proizvoda koju podnositelj zahtjeva namjerava proizvoditi na temelju
prisilne licencije,

e) zemlja uvoznica,

f) dokaz o prethodnim pregovorima s nositeljem prava, u skladu s odredbama iz stavka 10. ovoga
Clanka,

g) dokaz o posebnom zahtjevu u kojem je navedena koli¢ina potrebnog proizvoda, upu¢enom od
ovlaStenog predstavnika zemlje uvoznice ili nevladine organizacije koja djeluje s formalnim
ovlasStenjem jedne ili viSe zemalja uvoznica ili tijela UN-a ili druge medunarodne zdravstvene
organizacije koja djeluje s formalnim ovlaStenjem jedne ili viSe zemalja uvoznica.

(8) Prilikom odlucivanja o zahtjevu za izdavanjem prisilne licencije sud je duzan provjeriti osobito
sljedece:

a) je li svaka od zemalja uvoznica navedena u zahtjevu, koja je €lanica WTO-a, uputila obavijest
WTO-u sukladno Odluci, odnosno je li svaka zemlja uvoznica navedena u zahtjevu, koja nije ¢lanica
WTO-a, uputila obavijest Zavodu sukladno odredbama iz ovoga ¢lanka u odnosu na svaki od
proizvoda iz zahtjeva. Ovo ne utje€e na moguénost koju najmanje razvijene zemlje imaju prema
Odluci Vije¢a za TRIPS od 27. srpnja 2002.godine;

b) da koli¢ina proizvoda navedena u zahtjevu ne prelazi onu o kojoj je zemlja uvoznica koja je
¢lanica WTO-a obavijestila WTO odnosno Zavod;

¢) da, uzimajuéi u obzir druge prisilne licencije izdane drugdje, ukupna koli¢ina proizvoda za koju
je dozvoljena proizvodnja u odnosu na bilo koju zemlju uvoznicu ne prelazi znac¢ajno koli¢inu o kojoj je
ta zemlja obavijestila WTO, odnosno Zavod.

(9) Podatke iz stavka 8. ovoga ¢lanka duzan je u tuzbi navesti i priloziti podnositelj zahtjeva za
izdavanjem prisilne licencije.

(10) Prisilna licencija moZe se izdati samo ako je podnositelj zahtjeva bezuspjesno, u razdoblju od
trideset dana prije podnoSenja tuzbe, pokuSao od nositelja prava dobiti odobrenje za iskoriStavanje
zaSticenog izuma pod razumnim trziSnim uvjetima i rokovima. Ova se odredba nece primjenjivati u
sluéajevima nacionalnog stanja nuzde ili drugim okolnostima krajnje zurnosti ili u slu€ajevima javne
nekomercijalne uporabe prema ¢lanku 31. to¢ki b) Sporazuma TRIPS.

UVJETI POD KOJIMA SE IZDAJE PRISILNA LICENCIJA

Clanak 69.b
(1) Prisilna licencija se izdaje kao neiskljuciva, a njezin opseg i trajanje, koji se obavezno navode u
presudi kojom se odlu€uje o izdavanju prisilne licencije, vezani su isklju€ivo uz razloge zbog kojih je
izdana. Koli€ina proizvoda koji se na temelju takve licencije moze proizvesti ne smije prelaziti onu koja
je nuZna za zadovoljenje potreba zemlje uvoznice, odnosno zemalja uvoznica navedenih u tuzbi,
uzimajuci u obzir koli¢inu proizvoda proizvedenih na temelju prisilnih licencija izdanih drugdje.

(2) Prisilna licencija se moze prenositi samo zajedno s proizvodnim pogonom u kojem se
iskoriStava izum za koji je izdana.

(3) Sud u presudi navodi radnje na koje je podnositelj zahtjeva ovlaSten i koje su potrebne u svrhu
proizvodnje radi izvoza i distribucije u zemlji odnosno zemljama navedenima u zahtjevu. Nijedan
proizvod proizveden ili uvezen na temelju licencije ne smije biti ponuden na prodaju ili stavljen na
trziSte bilo koje druge zemlje osim one navedene u zahtjevu, izuzev kada zemlja uvoznica iskoristi
mogucnost iz toCke 6. podtocke (i) Odluke da izvozi u suugovornicu regionalnog trgovinskog
sporazuma s kojom dijeli odnosni zdravstveni problem.

(4) Sud u presudi nalaze da proizvodi proizvedeni na temelju takve licencije moraju biti jasno
identificirani posebnim etiketama ili oznakama kao proizvodi proizvedeni na temelju prisilne licencije.
Proizvodi se moraju razlikovati od onih koje proizvodi nositelj prava i to posebnim pakiranjem ifili
posebnim bojama ili oblicima, pod uvjetom da je takvo razlikovanje mogucée te da nema znacajan
utjecaj na cijenu. Pakiranje ili bilo koji pripadajuéi tekst moraju sadrzavati napomenu da je proizvod
predmet prisilne licencije, ime suda koji ju je izdao i broj spisa predmeta, te jasan napis da je proizvod
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namijenjen iskljuéivo za izvoz i distribuciju u odnosnu zemlju uvoznicu odnosno zemlje uvoznice.
Podrobni podaci o znaCajkama proizvoda moraju biti stavljeni na raspolaganje carinskim tijelima u
Republici Hrvatskoj i u drzavama ¢lanicama Europske unije.

(5) Sud u presudi nalaZze da primatelj licencije prije isporuke u zemlju uvoznicu, mora na web
stranicu, €iju ¢e adresu priop¢iti Zavodu, staviti podatke:

a) o koli¢ini proizvoda kojima zemlje uvoznice opskrbljuje proizvodima na temelju prisilne licencije,

b) o razlikovnim obiljeZjima odnosnog proizvoda.

(6) Ako je proizvod, u odnosu na kojeg je u Republici Hrvatskoj izdana prisilna licencija, zasti¢en
patentom u zemlji uvoznici navedenoj u zahtjevu on moZe biti izvezen samo ako je ta zemlja izdala
prisilnu licenciju za uvoz, prodaju i/ili distribuciju odnosnog proizvoda.

(7) U presudi sud nalaze podnositelju zahtjeva placanje naknade nositelju prava koju utvrduje na
sljedeci nacin:

a) u slu¢ajevima nacionalnog stanja nuzde ili drugim okolnostima krajnje zurnosti ili u slu¢ajevima
javne nekomercijalne uporabe prema ¢lanku 31. tocki (b) Sporazuma TRIPS, naknada iznosi najvisSe
4% od ukupne cijene koju pla¢a zemlja uvoznica ili koja se pla¢a u njezinu korist,

b) u svim drugim slu¢ajevima, naknada se utvrduje uzimajuéi u obzir ekonomsku vrijednost
uporabe na koju je ovlaStena odnosna zemlja uvoznica ili zemlje uvoznice na temelju licencije, kao i
humanitarne i nekomercijalne okolnosti u vezi s izdavanjem licencije.

(8) Nakon Sto presuda kojom se odlu€uje o izdavanju prisilne licencije postane pravomo¢na, sud
moZe povodom prijedloga za osiguranje dokaza, kojeg sudu podnese nositelj prava, izvrSiti uvid u
poslovne knjige i druge dokumente primatelja licencije, isklju€ivo u svrhu provjere ispunjava li on sve
obveze iz presude kojom se odluuje o izdavanju prisilne licencije, a posebice u svrhu provjere
podataka o kona¢nom odrediStu proizvoda. Poslovne knjige i dokumenti moraju sadrzavati dokaz o
izvozu proizvoda u obliku izvozne deklaracije koju je ovjerila carina, te dokaz o uvozu.

(9) Uvijeti licencije ne utjecu na nacin distribucije u zemlji uvoznici.

ODBIJANJE ZAHTJEVA ZA IZDAVANJEM PRISILNE LICENCIJE

Clanak 69.c
Sud ¢e presudom odbiti zahtjev za izdavanjem prisilne licencije ako on ne sadrzi elemente potrebne
za odluCivanje ili ako nisu ispunjene pretpostavke za izdavanje prisilne licencije propisane u ovom
Zakonu.

PRESTANAK ILI IZMJENA PRISILNE LICENCIJE

Clanak 69.d

(1) Nositelj prava ili primatelj licencije moZe tuzbom zahtijevati da sud ukine prisilnu licenciju ako
utvrdi da suprotna strana ne poStuje odluku o izdavanju prisilne licencije. U presudi kojom odlu¢uje o
prestanku prisilne licencije, sud ¢ée odrediti rok u kojem je primatelj licencije duzan o svom troSku
preusmijeriti sve proizvode koji se nalaze u njegovom posjedu, skrbi ili ovlasti u zemlje s potrebama iz
¢lanka 69.a ovoga Zakona ili ih na drugi nacin ukloniti uz savjetovanje s nositeljem prava.

(2) Nakon Sto je zemlja uvoznica obavijestila da je koli¢ina farmaceutskih proizvoda postala
nedovoljna za zadovoljenje njezinih potreba, primatelj licencije moZe tuzbom zahtijevati izmjenu uvjeta
licencije radi proizvodnje i izvoza dodatnih koli¢ina proizvoda do razine potrebne za zadovoljenje
potreba odnosne zemlje uvoznice. U takvim sluajevima sud postupa Zurno. Ako zatraZzena dodatna
koli€ina proizvoda ne prelazi 25%, ne primjenjuju se odredbe iz ¢lanka 69.a stavka 8. ovoga Zakona.

OBAVIJESTI

Clanak 69.e
(1) Sud ¢e putem Zavoda obavijestiti Vije¢e za TRIPS o svojim pravomocénim presudama o
izdavanju prisilne licencije, uvjetima pod kojima je izdana, kao i 0 njezinom prestanku i izmjeni.
(2) Dostavljeni podaci uklju€uju osobito sljedece:
a) ime i adresu primatelja licencije,
b) odnosni proizvod,
c) koli€¢inu kojom se opskrbljuje,
d) zemlju uvoznicu,
e) trajanje licencije,
f) adresu web stranice iz ¢lanka 69.b stavka 5. ovoga Zakona.
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ZABRANA UVOZA

Clanak 69.f

(1) Zabranjen je uvoz u Republiku Hrvatsku i zemlje c¢lanice Europske unije proizvoda
proizvedenih na temelju prisilne licencije izdane sukladno odredbama ovoga Zakona radi slobodnog
pustanja u promet, ponovnog izvoza, stavljanja pod suspenzivne postupke ili stavljanja u slobodne
zone ili slobodna skladista.

(2) Stavak 1. ovoga Clanka se ne primjenjuje u sluaju ponovnog izvoza u zemlju uvoznicu
navedenu u prijavi i identificiranu na pakiranju i dokumentaciji koja prati proizvod, ili stavijanje u
postupak tranzitnog ili carinskog skladiStenja ili u slobodne zone ili slobodna skladista u svrhu
ponovnog izvoza u tu zemlju uvoznicu.

RADNJE CARINE

Clanak 69.g

(1) Ako postoji osnova za sumnju da su proizvodi proizvedeni na temelju prisilne licencije izdane u
skladu s odredbama ovoga Zakona uvezeni na podrucje Republike Hrvatske suprotno odredbama iz
Clanka 69.f stavka 1. ovoga Zakona, nadlezna tijela carine ¢e radi provjere zadrzati odnosne
proizvode toliko dugo koliko je potrebno, a najdulje 10 radnih dana. Ako postoje posebne okolnosti,
nadlezna tijela carine mogu odluéiti o produljenju razdoblja zadrzavanja za najdulje dodatnih 10 radnih
dana.

(2) O zadrzavanju iz stavka 1. ovoga Clanka nadlezna tijela carine ée bez odgode obavijestiti
nositelja prava i proizvodaca ili izvoznika odnosnih proizvoda, te ga pozvati na dostavu podataka i
dokaza o odnosnim proizvodima.

(3) Ako nadlezna tijela carine u razdoblju zadrzavanja utvrde povredu prisilne licencije suprotno
zabrani iz ¢lanka 69.f stavka 1. ovoga Zakona, zaplijenit ¢e proizvode i ukloniti ih iz prometa u skladu s
carinskim propisima.

(4) Postupak zadrzavanja i plienidbe robe provodi se na troSak uvoznika, u skladu s carinskim
propisima. Solidarno s uvoznikom za odnosnhe troSkove odgovara i svaka druga osoba koja je
pokuSala nezakonit uvoz.

(5) Ako se utvrdi da se uvozom proizvoda koji su zadrzani u skladu s odredbama iz ovoga €lanka
ne bi prekrSila zabrana iz ¢lanka 69.f stavka 1. ovoga Zakona i ako su poStivani carinski propisi,
nadlezna tijela carine pustit ¢e proizvode u promet na podrucju Republike Hrvatske.

(6) O zaplienama i uniStenju proizvoda prema odredbama ovoga ¢lanka nadlezna tijela carine
obavijestit ¢e Zavod.

Clanak 69.h
Odredbe ¢lanaka 69.f i 69.g ovoga Zakona ne primjenjuju se na uvoz male koli¢ine proizvoda,
unutar granica propisanih u pogledu oslobodenja od pla¢anja carine, koji su sadrzani u osobnoj prtljazi
putnika i namijenjeni za privatno i nekomercijalno koristenje

X.a SVJEDODZBA O DODATNOJ ZASTITI

ZNACENJE POJMOVA

Clanak 87.a

(1) U odnosu na SvjedodZzbe o dodatnoj zastiti priznate za lijekove namijenjene ljudima ili
Zivotinjama (u daljnjem tekstu: SvjedodZzba) sljedeci pojmovi imaju znacenije:

a) »lijek« je svaka tvar ili mjeSavina tvari namijenjena lije€enju ili sprje€avanju bolesti kod ljudi ili
Zivotinja te svaka tvar ili mjeSavina tvari koja se moZe primijeniti na ljudima ili Zivotinjama u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloSkih funkcija ili postavljanja medicinske dijagnoze,

b) »proizvod« je aktivni sastojak ili mjeSavina aktivnih sastojaka lijeka,

c) »temeljni patent« je patent kojeg je nositelj odredio u postupku za dobivanje svjedodZbe o
dodatnoj zastiti i kojime se Stiti proizvod kao takav, kao 5to je definiran u to¢ki b) ovoga stavka ovoga
¢lanka, ili postupak za dobivanje proizvoda ili primjena proizvoda,

d) »prvo odobrenje za stavljanje u promet« je prvo odobrenje za stavljanje u promet proizvoda kao
ljeka namijenjenog ljudima ili Zivotinjama u Republici Hrvatskoj ili u Europskoj uniji,
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e) zahtjev za produljenje trajanja« znaci zahtjev za produljenje trajanja Svjedodzbe priznate za
zastitu lijekova za pedijatrijsku upotrebu.

(2) U odnosu na svjedodzbe o dodatnoj zastiti priznate za sredstva za zastitu bilja (u daljnjem
tekstu: Svjedodzba) sljedeéi pojmovi imaju znacenje:

a) »sredstvo za zaStitu bilja« je aktivna tvar ili pripravak koji sadrzi jednu ili viSe aktivnih tvari, u
obliku u kojem dolaze do korisnika, sa svrhom da:

— Stiti biljke ili biline proizvode od Stetnih organizama ili sprje€ava aktivnost Stetnih organizama,
ako te tvari ili pripravci nisu drukgije definirani,

— utje€e na zivotne procese biljke, ne kao hranjiva tvar, ve¢ na drugi nacin (npr. biljni regulator
rasta),

— Stiti (konzervira) biljne proizvode, ako ta tvar ili pripravak nisu predmet posebnih odredaba o
konzervansima,

— uniStava nepozeljne biljke, ili

— uniStava dijelove biljaka ili kontrolira ili sprje¢ava nepozeljni rast biljaka,

b) »tvar« je kemijski element ili njegovi sastojci, prirodni ili proizvedeni, ukljuéujuci i onec¢iSéenosti
koje se neizbjezno javljaju kao rezultat proizvodnog postupka,

c) »aktivna tvar« je tvar ili mikroorganizam, ukljuujuéi viruse, koja ima opcu ili specifiCnu
aktivnost:

— protiv Stetnih organizama, ili

— na biljke, dijelove biljaka ili biljne proizvode,

d) »pripravak« je smjesa ili otopina koja se sastoji od dviju ili viSe tvari od kojih je najmanje jedna
aktivna tvar koja se upotrebljava kao sredstvo za zastitu bilja,

e) »biljka« je Ziva biljka kao i zivi dijelovi biljaka, ukljuéujuéi svjeze voce i sjemenke,

f) »biljni proizvod« je proizvod u nepreradenom obliku ili rezultat neke jednostavne obrade biljke,
kao Sto su mljevenje, susenje ili preSanje, ali koji isklju¢uje samu biljku kako je definirana u tocki e)
ovoga stavka ovoga €lanka,

g) »Stetni organizmi« su biljne StetoCine ili StetoCine proizvoda dobivenog od biljke, biljne ili
Zivotinjske naravi, kao Sto su virusi, bakterije i mikoplazme, te ostali patogeni,

h) »proizvod« je aktivha tvar kao Sto je definirana u toCki c) ovoga stavka ovoga Clanka ili
kombinacija aktivnih tvari sredstva za zastitu bilja,

i) »temeljni patent« je patent kojeg je nositelj odredio u postupku za dobivanje svjedodZbe o
dodatnoj zastiti i kojim se Stiti proizvod kao takav, kao Sto je definiran u toc¢ki h) ovoga stavka ovoga
Clanka, pripravak kao Sto je definiran u toCki d) ovoga stavka ovoga ¢lanka ili postupak za dobivanje
proizvoda ili primjena proizvoda,

j) »prvo odobrenje za stavljanje u promet« je prvo odobrenje za stavljanje u promet proizvoda kao
sredstava za zastitu bilja u Republici Hrvatskoj ili u Europskoj uniji.

TRAJANJE SVJEDODZBE

Clanak 87.b

(1) Svjedodzba se u skladu s odredbama ovoga Zakona moze izdati u slu€aju kada je temeljni
patent priznat za lijek namijenjen ljudima ili Zivotinjama ili za sredstvo za zastitu bilja, za Cije stavljanje
u promet je potrebno prethodno odobrenje nadleZnoga drzavnog tijela.

(2) Uginci Svjedodzbe nastupaju odmah nakon zakonskog isteka roka trajanja temeljnog patenta.

(3) Prava ste¢ena SvjedodZzbom mogu trajati onoliki vremenski period koliki je protekao od datuma
podnoSenja prijave temeljnog patenta do dana izdavanja prvog odobrenja za stavljanje u promet lijeka
namijenjenog ljudima ili Zivotinjama, odnosno sredstva za zaStitu bilja koji je zasti¢en tim patentom,
umanjen za pet godina.

(4) Svjedodzba ne mozZe trajati dulje od pet godina od njezina stupanja na snagu.

(5) Trajanje Svjedodzbe u skladu sa stavcima 3. i 4. ovoga ¢lanka produljuje se za Sest mjeseci u
slu¢aju kad je patent priznat za lijek za pedijatrijsku upotrebu, ako je za lijek izdano odobrenje za
stavljanje proizvoda u promet u svim drZzavama Clanica Europske unije. U tom slu€aju trajanje
razdoblja iz stavka 3. ovoga &lanka moze se produljiti samo jedanput. Produljenje trajanja Svjedodzbe
nije moguce za lijek za koji se primjenjuje jednogodiSnje produljenje desetogodiSnjeg razdoblja zastite,
sukladno €lanku 15.a stavku 3. Zakona o lijekovima te za lijekove namijenjene lijecenju teskih i rijetkih
bolesti u smislu Zakona o lijekovima.

(6) Trajanje Svjedodzbe odredeno je rijeSenjem Zavoda.
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PRETPOSTAVKE ZA DOBIVANJE SVJEDODZBE

Clanak 87.c

SvjedodZba se izdaje na zahtjev nositelja temeljnog patenta ako su na dan podno3enja
zahtjeva za izdavanje Svjedodzbe ispunjene sljedeée pretpostavke,
1. da je proizvod zaSti¢en temeljnim patentom koji je na snazi,
2. da je sukladno posebnim propisima izdano odobrenje za stavljanje u promet proizvoda kao lijeka
namijenjenog ljudima ili Zivotinjama, odnosno proizvoda kao sredstva za zastitu bilja, koje je na snazi,
3. da proizvod nije bio predmetom Svjedodzbe,
4. da je odobrenje iz tocke 2. ovoga ¢lanka prvo odobrenje za stavljanje u promet proizvoda kao lijeka
namijenjenog ljudima ili Zivotinjama, odnosno sredstva za zastitu bilja.

ZAHTJEV ZA 1ZDAVANJE SVJEDODZBE

Clanak 87.d

(1)Zahtjev za izdavanje SvjedodZbe podnosi se Zavodu u roku od 6 mjeseci od datuma
izdavanja odobrenja iz ¢lanka 87.c to¢ke 2. ovoga Zakona, a ako je odobrenje izdano prije priznanja
temeljnog patenta, u roku od Sest mjeseci od datuma objave podatka o priznanju patenta iz ¢lanka 51.
ovoga Zakona

(2) Zahtjev za produljenje trajanja Svjedodzbe iz ¢lanka 87.a stavka 1. toCke e) ovoga Zakona
moze se podnijeti prilikom podnosenja zahtjeva za izdavanje Svjedodzbe ili kad je zahtjev za
izdavanje Svjedodzbe u postupku rjeSavanja i kad je udovoljeno odgovaraju¢im zahtjevima iz ¢lanka
87.e stavka 4. i 5. ovoga Zakona.

(3) Zahtjev za produljenje trajanja vec¢ izdane SvjedodZbe podnosi se najkasnije dvije godine
prije isteka Svjedodzbe.

SADRZAJ ZAHTJEVA ZA I1ZDAVANJE SVJEDODZBE

Clanak 87.e
(1) Postupak za izdavanje Svjedodzbe pokrece se podneskom koji sadrzava:

1. zahtjev za izdavanje Svjedodzbe u kojem moraju biti navedeni sljedec¢i podaci:

a) izriCita naznaka da se zahtijeva izdavanje Svjedodzbe, odnosno, produljenje trajanja

Svjedodzbe.

b) naziv i adresa podnositelja,

) naziv i adresa zastupnika, ako ga podnositelj ima,

d) broj temeljnog patenta i naziv izuma,

2. broj i datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet ili naznaka broja i datuma prvog
odobrenja, ako podneseno odobrenje nije i prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u promet,

3. odobrenje za stavljanje proizvoda u promet, izdano od nadleZnog tijela, u postupku propisanom
posebnim propisom,

4. dokaz iz kojeg je vidljiv identitet proizvoda, sadrZaj provedenog postupka i glasilo u kojem je
objavljen podatak o odobrenju, ako odobrenje navedeno u to€ki 2. nije prvo odobrenje za stavljanje
proizvoda u promet,

5. dokaz o izvrSenoj uplati upravne pristojbe i naknade troSkova upravnog postupka za izdavanje
Svjedodzbe, i produljenje trajanja Svjedodzbe.

(2) Ako je podnositelj zahtjeva za izdavanje Svjedodzbe nositelj viSe od jednog patenta za isti
proizvod, moZe mu se izdati samo jedna SvjedodZzba za taj proizvod.

(3) Ako se dva ili viSe zahtjeva odnose na isti proizvod i potjecu od dva ili vise nositelja razli€itih
patenata, svakom od njih moZe biti izdana po jedna SvjedodZba za taj proizvod.

(4) Kad se uz zahtjev za izdavanje SvjedodZbe podnosi i zahtjev za produljenje trajanja
SvjedodZbe, njemu se prilaZe:

1. primjerak izjave u kojoj se navodi da je to u skladu sa zavrSenim usuglasenim planom pedijatrijskog
ispitivanja, kako je propisano posebnim propisom,

18



2. kad je potrebno, uz primjerak odobrenja za stavljanje proizvoda u promet iz ¢lanka 87.c stavka 1.
toCke 1. ovoga Zakona, prilaze se dokaz o posjedovanju odobrenja za stavljanje proizvoda u promet
svih drugih drzava ¢lanica, kako je propisano posebnim propisom.

(5) Kad je zahtjev za izdavanje SvjedodZbe u postupku rjeSavanja, zahtjev za produljenje trajanja
u skladu s ¢lankom 87. d stavkom 2. ovoga Zakona mora sadrzavati pojedinosti iz stavka 4. ovoga
¢lanka i upucivanje na ve¢ podneseni zahtjev za izdavanje Svjedodzbe.

(6) Zahtjev za produljenje trajanja ve¢ izdane Svjedodzbe mora sadrzavati pojedinosti iz stavka 4.
ovoga Clanka i primjerak ve¢ izdane Svjedodzbe.

(7) Zahtjev iz stavka 1. toCke 1. ovoga Clanka se podnosi na obrascu &iji je sadrzaj propisan
Pravilnikom.

POSTUPAK FORMALNOG ISPITIVANJA

Clanak 87.f

(1) Zavod provodi postupak formalnog ispitivanja po podnesenom zahtjevu za izdavanje
Svjedodzbe.

(2) U postupku formalnog ispitivanja utvrduje se sljedece:

1. je li zahtjev podnesen u propisanoj formi i sadrzi li sve podatke propisane Clankom 87.e
stavkom 1. to€kom 1. ovoga Zakona,

2. je li plac¢ena upravna pristojba i naknada troSkova upravnog postupka,

3. je li zahtjev podnesen u roku propisanom ¢lankom 87.d ovoga Zakona,

4. jesu li uz zahtjev prilozeni dokazi propisani ¢lankom 87.e stavkom 1. toCkama 3. i 4. ovoga
Zakona, i

5. je li temeljni patent bio u vazenju u vrijeme podnoSenja zahtjeva za izdavanje SvjedodZzbe.

(3) Ako zahtjev za izdavanje Svjedodzbe ne sadrzi dijelove propisane stavkom 2. ovoga ¢lanka,
Zavod zaklju¢kom nalaze podnositelju da u roku od dva mjeseca od primitka zaklju¢ka ukloni
navedene nedostatke.

(4) Ako podnositelj u propisanom roku ne ukloni utvrdene nedostatke, Zavod ¢e donijeti rjeSenje o
odbacivanju zahtjeva za izdavanje SvjedodZbe.

(5) Ako podnositelj ukloni nedostatke u roku iz stavka 2. ovoga Clanka, Zavod Ce provesti
postupak supstancijalnog ispitivanja.

(6) Odredbe ovoga ¢lanka na odgovarajuéi se nacin primjenjuju na zahtjev za produljenje trajanja
Svjedodzbe.

POSTUPAK SUPSTANCIJALNOG ISPITIVANJA
Clanak 87.g

(1) U postupku supstancijalnog ispitivanja Zavod ispituje sliedece:

1. jesu li na datum podnoSenja zahtjeva bile ispunjene pretpostavke za izdavanje Svjedodzbe
propisane ¢lankom 87.c ovoga Zakona,

2. je li proizvod za koiji se trazi Svjedodzba zasti¢en temeljnim patentom,

3. je li odobrenje za stavljanje proizvoda u promet izdano na nacin Kkoji je propisan posebnim
propisom,

4. je li taj proizvod veé bio predmet Svjedodzbe.

(2) Ako Zavod u postupku ispitivanja utvrdi da su ispunjene sve propisane pretpostavke, donijet ¢e
rjeSenje o izdavanju Svjedodzbe. U rjeSenju je odredeno i trajanje Svjedodzbe.

(3) Ako Zavod u postupku ispitivanja utvrdi da nisu ispunjene sve propisane pretpostavke,
rieSenjem ce odbhiti zahtjev za izdavanje Svjedodzbe.

(4) Odredbe ovoga ¢lanka na odgovaraju¢i se nacin primjenjuju na zahtjev za produljenje trajanja
Svjedodzbe.

SADRZAJ SVJEDODZBE

Clanak 87.h
Svjedodzba sadrzi sliedecCe podatke:
a) naziv i adresu nositelja svjedodZbe,
b) broj temeljnog patenta,
C) naziv izuma,
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d) broj i datum odobrenja za stavljanje proizvoda u promet i naziv proizvoda navedenog u
odobrenju,

e) broj i datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet, kada je to prema odredbama iz
¢lanka 87.e stavka 1. toCke 2. ovoga Zakona potrebno,

f) vrijeme trajanja Svjedodzbe.

UPIS U REGISTAR

Clanak 87.i
Podaci vezani uz postupak po zahtjevu za izdavanje SvjedodZzbe, te o njezinom trajanju upisat ¢e
se u registar Zavoda u skladu s odredbama Pravilnika.

PREDMET | UCINCI ZASTITE

Clanak 87.j
(1) Unutar zastite priznate temeljnim patentom, zastita dobivena SvjedodZbom odnosit ¢e se samo
na proizvod obuhvac¢en odobrenjem za stavljanje u promet lijeka namijenjenog ljudima ili Zivotinjama,
odnosno sredstva za zaStitu bilja, kao i za bilo koju primjenu tog proizvoda kao lijeka namijenjenog
ljudima ili Zivotinjama, odnosno kao sredstva za zaStitu bilja, koja je bila odobrena prije prestanka
vaZenja SvjedodzZbe.

(2) Svjedodzbom se nositelju temeljnog patenta ili njegovom pravnom sljedniku daju ista prava
kao i temeljnim patentom i podlozno istim ograni¢enjima i istim obvezama.

OBJAVA

Clanak 87.k
(1) Zavod u sluzbenom glasilu objavijuje podatke o podnesenom zahtjevu za izdavanje
SvjedodZbe, donoSenju rjeSenja o izdavanju SvjedodZbe, odnosno odbijanju zahtjeva za izdavanje
Svjedodzbe i o prestanku vaZenja Svjedodzbe, kao i podatke o €injenici da je produljenje trajanja
SvjedodZbe odobreno ili da je zahtjev za produljenje odbijen.
(2) Podaci koji se objavljuju utvrduju se Pravilnikom.

PRESTANAK SVJEDODZBE

Clanak 87.1

(1) Svjedodzba prestaje istekom vremena za koje je izdana.

(2) Svjedodzba prestaje prije vremena za koje je izdana:

1. ako se nositelj odrekne svjedodZzbe, svjedodzba prestaje sljede¢ega dana od dana dostave
Zavodu ovjerene pisane izjave o odricanju,

2. ako godisSnja naknada troSkova za njezino odrzavanje nije pla¢ena u propisanom roku,

3. ako proizvod za koji je svjedodZba odobrena vise ne moZe biti u prometu Sto je posljedica
opoziva odobrenja za njegovo stavljanje u promet u skladu s nacionalnim propisom.

(3) Zavod donosi odluku o prestanku svjedodZbe po sluZzbenoj duZnosti, ili na zahtjev
zainteresirane osobe.

PROGLASENJE NISTAVOM SVJEDODZBE O DODATNOJ ZASTITI

Clanak 87.m

(1) U postupku pred Zavodom Svjedodzba ¢ée biti proglasena niStavom:
1. ako je izdana protivno odredbama ovoga Zakona,

2. ako je temeljni patent prestao prema odredbama iz ¢lanaka 75., 76. i 85. ovoga Zakona,

3. ako je temeljni patent u potpunosti ili djelomi€no proglasen niStavim, ¢ime proizvod za koji je
Svjedodzba izdana viSe nije obuhvacen patentnim zahtjevima temeljnog patenta ili ako nakon
prestanka temeljnog patenta postoje razlozi koji bi opravdali takvo progladenje niStavim.

(2) Produljenje trajanja SvjedodZbe moZe biti proglaSeno niStavim ako je odobreno protivho
odredbi ¢lanka 87. b stavka 5.
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(3) Na postupak za proglaSenje Svjedodzbe, odnosno produljenja njezinog trajanja niStavim
primjenjuju se na odgovarajuéi nac¢in odredbe ovoga Zakona koje se odnose na postupak povodom
prijedloga za proglasSenje niStavim patenta.

ODNOS PREMA KONSENZUALNOM PATENTU

Clanak 87.n
Odredbe o SvjedodZbi ne primjenjuju se na konsenzualni patent

2. Sastav i ustrojstvo Zalbenih vijec¢a
ZALBENA VIJECA

Clanak 91.

(1) Zalbena vijeéa u podrugju prava industrijskog vlasnidtva za odlugivanje o Zalbama protiv
odluka DrZzavnog zavoda za intelektualno vlasnistvo (u daljnjem tekstu Zalbena vijeéa) osnivaju se kao
neovisno tijelo za odlucivanje o Zalbi sukladno odredbama ovoga Zakona.

(2) U obavljanju svojih poslova Zalbena vije¢a koriste pecat s grbom Republike Hrvatske.

(3) Na sadrzaj zaglavlja akata Zalbenih vije¢a primjenjuju se propisi kojima se ureduje sadrzaj
zaglavlja akata tijela drzavne uprave.

(4) Sjediste Zalbenih vije¢a je pri Zavodu. Zavod daje Zalbenim vije¢éima na raspolaganje radni
prostor i opremu Sto su potrebni za obavljanje njihovih zadaca.

(5) Uredske i druge administrativne poslove za Zalbena vijeéa obavlja Tajnistvo Zalbenih vijeéa
organizirano kao ustrojbena jedinica u Zavodu.

(6) Predsjednik Zalbenih vijeéa (u daljnjem tekstu predsjednik) upravlja radom Zalbenih vijeéa.

(7) Predsjednik i ¢lanovi Zalbenih vijeéa neovisni su, nisu obvezani nikakvim uputama ravnatelja
Zavoda i svoje zadace obavljaju nepristrano i u skladu sa zakonom.

(8) Predsjednik i ¢lanovi Zalbenih vije¢a imaju polozaj neovisnih struénjaka a naknadu za svoj rad
primaju u skladu s Pravilnikom o naknadama za rad Zalbenih vije¢a u podrugju prava industrijskog
vlasniStva. Oni za vrijeme svog mandata u Zalbenim vije¢ima mogu obavljati i druge poslove i
duZnosti, te mogu istodobno biti sluZbenici i duZznosnici Zavoda.

(9) Predsjednik, uz suglasnost ravnatelja Zavoda donosi Poslovnik o radu Zalbenih vije¢a u
podrucju prava industrijskog vlasnistva.

_ (10) 1zabrani dijelovi rjeSenja Zalbenih vije¢a objavljuju se na sluzbenim internetskim stranicama
Zalbenih vijeca.

IMENOVANJE | RAZRJESENJE PREDSJEDNIKA | CLANOVA ZALBENIH VIJECA

Clanak 92.

(1) Predsjednika, dva zamjenika predsjednika i 14 &lanova Zalbenih vijeéa po javhom pozivu
imenuje Vlada na prijedlog ravnatelja Zavoda, na vrijeme od 5 godina, uz moguénost ponovnog
izbora.

(2) Za predsjednika moZe biti imenovan diplomirani pravnik koji je hakon poloZenog pravosudnog
ispita 4 godine radio na pravnim poslovima vezanim uz intelektualno vlasnistvo te koji je struénjak u
podrucju prava industrijskog vlasnistva.

(3) Za zamjenike predsjednika mogu biti imenovani:

— diplomirani inZenjer koji je nakon poloZzenog drzavnog stru¢nog ispita 4 godine radio na
poslovima vezanim uz intelektualno vlasniStvo te koji je stru€njak u podrucju patentnog prava, i

— diplomirani pravnik, diplomirani ekonomist ili profesor francuskog,

engleskog ili hrvatskog jezika koji je nakon poloZzenog drzavnog stru¢nog ispita 4 godine radio na
poslovima vezanim uz intelektualno vlasnistvo te koji je stru€njak u podrucju prava ziga i industrijskog
dizajna.

(4) Za &lanove Zalbenih vijeéa imenuju se:

— dva diplomirana pravnika s poloZzenim drzavnim stru¢nim ispitom koji su strué¢njaci u podrucju
patentnog prava i prava topografija poluvodickih proizvoda s 4 godine radnog iskustva na poslovima
vezanim uz intelektualno vlasnistvo,

— pet diplomiranih inZenjera s polozenim drzavnim stru¢nim ispitom koji su struénjaci u podrucju
patentnog prava s 4 godine radnog iskustva na poslovima vezanim uz intelektualno vlasnistvo, i
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— sedam osoba koje su ili diplomirani pravnik ili diplomirani ekonomist ili profesor francuskog,
engleskog ili hrvatskog jezika i koje su struénjaci u podrudju prava Ziga, industrijskog dizajna i oznaka
zemljopisnog podrijetla s 4 godine radnog iskustva na poslovima vezanim uz intelektualno viasnistvo.

(5) Predsjednika, njegove zamjenike i &lanove Zalbenih vijeéa, prije isteka vremena na koje su
imenovani, moZze razrijeSiti Vlada na obrazloZeni prijedlog ravnatelja Zavoda:

— ako to sam zatrazi,

— ako trajno izgubi sposobnost obavljanja duznosti zbog bolesti i sl. razloga,

— ako je osuden za kazneno djelo koje ga €ini nedostojnim obnaSanja te duznosti,

— ako se utvrdi da je zlouporabio svoj poloZaj,

— ako se utvrdi da je teSko povrijedio zakon, ili pravila struke ili teSko zanemario svoje duZnosti
zbog ¢ega je izazvao poremecaj u radu Zalbenih vije¢a koji utjete na zakonito i pravodobno
izvrSavanje njegovih zadaca, ili

— kada navrsi 70 godina zZivota.
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