CWS/3/3

ПРИЛОЖЕНИЕ I

CWS/3/3

Приложение I, стр. 2

просьба о пересмотре стандарта воис ST.9

Документ подготовлен Германским ведомством по патентам и товарным знакам
Указание на проблему или конкретную потребность
1. В последний раз стандарт ВОИС ST.9 «Рекомендации, касающиеся библиографических данных, относящихся к патентным документам и свидетельствам дополнительной охраны (СДО)» пересматривался в феврале 2008 г.  Несмотря на то, что большинство из содержащихся в нем рекомендаций по-прежнему действуют, в некоторые из них требуется внести поясняющие поправки.

2. Постановление (EC) № 1901/2006 Европейского парламента и Совета о лекарственных средствах для использования в педиатрии и постановление (EC) № 469/2009 Европейского парламента и Совета, касающееся свидетельства дополнительной охраны на лекарственные средства, предписывают государствам-членам Европейского союза опубликовывать определенные данные по СДО. Не все из этих данных могут быть однозначно соотнесены с существующими кодами ИНИД. 

3. В их нынешнем виде коды ИНИД не предполагают возможности продления срока действия свидетельств на лекарственные средства для использования в педиатрии. Например, непонятно, под каким кодом ИНИД следует публиковать данные, касающиеся заявки на продление срока действия, отмену продления срока действия и изменение срока действия.

4. Кроме того, имеющиеся коды ИНИД предназначены только для СДО на лекарственные средства, хотя существуют и СДО на средства защиты растений.

как была определена потребность
5. Германское ведомство по патентам и товарным знакам столкнулось с проблемами в своей деятельности в области публикаций.
варианты решения 

6. С учетом вышеуказанного можно рассмотреть возможность изменения нынешних формулировок описания кодов ИНИД (92), (93) и (95), содержащихся в стандарте ВОИС ST.9, и добавления нового кода ИНИД (98).

· Код ИНИД (92):  Новое описание кода ИНИД (92) выглядело бы следующим образом:

«Для свидетельств дополнительной охраны – номер и дата первого национального разрешения о поставке продукта на рынок в качестве лекарственного средства или средства защиты растений.»
· Код ИНИД (93):  Новое описание кода ИНИД (93) выглядело бы следующим образом:
«Для свидетельств дополнительной охраны – номер, дата и, когда это применимо, страна происхождения первого разрешения о поставке продукта на рынок в качестве лекарственного средства или средства защиты растений в региональном экономическом сообществе.»
· Код ИНИД (95):  Новое описание кода ИНИД (95) выглядело бы следующим образом:
«Название продукта, охраняемого основным патентом, и в отношении которого испрашивалось или было выдано свидетельство дополнительной охраны или продленное свидетельство дополнительной охраны.»
· Новый код ИНИД (98):  Описание кода ИНИД (98) выглядело бы следующим образом:
“Для свидетельств дополнительной охраны – данные, касающиеся заявки на продление срока действия, отмену продления срока действия и изменение срока действия.»
· Пересмотр Глоссария:  В результате предлагаемого пересмотра также потребуется внести изменения в Глоссарий. Формулировки Глоссария можно изменить, добавив упоминание о средствах защиты растений и о возможности продления срока действия свидетельств на средства, используемые в педиатрии (см. Добавление).
ожидаемые выгоды
7. Ожидаемые выгоды предлагаемого пересмотра заключаются в следующем:

· улучшении информации для общественности,
· оптимизации структуры и более понятном содержании бюллетеней и реестров ведомств,
· обновлении и корректировке стандарта ВОИС ST.9 с учетом сложившейся правовой ситуации.
[Добавление следует]
добавление:  

дополнения к глоссарию терминов, касающихся информации и документации в области промышленной собственности
Свидетельство дополнительной охраны
Свидетельство дополнительной охраны является правом промышленной собственности, которое предоставляется на продукт, получивший разрешение на поставку на рынок в качестве лекарственного средства или средства защиты растений. Свидетельство начинает действовать по окончании срока действия патента, охраняющего продукт как таковой, процесс получения продукта или применение продукта. Свидетельство продлевает охрану, обеспечиваемую указанным патентом, но только в отношении продукта, охватываемого указанным разрешением, и любого использования этого продукта в качестве лекарственного средства или фитофармацевтическогоlсредства защиты растений, на который разрешение было дано до истечения срока действия свидетельства.  Свидетельство не продлевает срок действия упомянутого патента.
Срок действия свидетельства дополнительной охраны может быть продлен применительно к лекарственным средствам для использования в педиатрии при условии соблюдения всех мер, предусмотренных в согласованном плане исследований в педиатрии. Этот факт должен быть отражен в разрешении на поставку на рынок. 

В данном контексте:

· «лекарственное средство» означает любое вещество или комбинацию веществ, предназначенных для лечения или профилактики заболеваний человека или животных, или любое вещество или комбинацию веществ, которые могут назначаться человеку или животным в целях постановки медицинского диагноза или восстановления, коррекции или изменения физиологических функций человека или животных;

· «фитофармацевтическое средство защиты растений» означает любое активное вещество или состав, содержащий одно или несколько активных веществ, в том виде, в котором оно поставляется потребителю, предназначенное для:

(i)
 защиты растений или продукта растительного происхождения от всех вредных организмов или профилактики воздействия со стороны таких организмов, в случае если это вещество или состав не были определены каким-либо иным образом ниже;

(ii)
влияния на жизненные процессы растений, за исключением процесса питания (например, регуляторы роста растений);

(iii)
сохранения продуктов растительного происхождения, в случае если это вещество или продукт не подпадает под особые положения Совета или Комиссии в отношении консервантов;

(iv)
уничтожения сорных растений; или
(v)
уничтожения частей растений, остановки или недопущения нежелательного роста растений;

· «продукт» означает активные ингредиент или комбинацию активных ингредиентов какого-либо лекарственного средства или фитофармацевтическогосредства защиты растений.

Уведомление о применении свидетельства дополнительной охраны и о том, что свидетельство было выдано или о том, заявка на получение свидетельства была отклонена, публикуется ведомством промышленной собственности, в которое была направлена заявка.

Соответствующее ведомство промышленной собственности публикует следующие уведомления, касающиеся свидетельства дополнительной охраны:

· о заявке на получение свидетельства
· о выдаче свидетельства
· об отклонении заявки на получение свидетельства
· о заявке на продление срока действия свидетельства
· о продлении срока действия свидетельства
· об отклонении заявки на продление срока действия свидетельства
· о заявке об отмене продления срока действия свидетельства
· об отмене продления срока действия свидетельства
· об отклонении заявки на отмену продления срока действия свидетельства
· о заявке на изменение срока действия свидетельства
· об изменении срока действия свидетельства
· об отклонении заявки на изменение срока действия свидетельства
· о прекращении действия или недействительности свидетельства
[Приложение II следует]
