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глоссарий 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 средства 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;

· «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 средства защиты растений.

Соответствующее ведомство промышленной собственности публикует, когда это применимо, 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
· о заявке на отказ от свидетельства
[Конец Приложения III и документа]
