NACRT
ZAKON O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O PATENTIMA
Clan 1
U Zakonu o patentima (,Sluzbeni list CG*, br. 42/15 i 2/17) ¢lan 1 mijenja se i glasi:

,Predmet
Clan1

Ovim zakonom ureduju se uslovi pravne zastite pronalazaka patentom i sertifikatom o
dodatnoj zastiti.”

Clan 2
U ¢lanu 5 stav 1 mijenja se i glasi:

»(1) Patent je pravo koje se priznaje za svaki pronalazak iz bilo koje oblasti tehnike
koji je nov, ima inventivni nivo i industrijski je primjenjiv.“

Clan 3
U ¢&lanu 86 stav 4 tacka 3 slovo ,.i“ ha kraju teksta briSe se.
Clan 4
U ¢lanu 87 stav 2 poslije tacke 11 dodaje se nova tacka koja glasi:

»12) proizvodac je lice koje ima sjediSte u Evropskoj uniji u Cije se ime obavlja proizvodnja
proizvoda ili lijeka koji sadrzi taj proizvod, radi izvoza u tre¢e zemlje ili radi skladiStenja.”

Clan5

U ¢lanu 88 stav 1 poslije rije€i ,bilja“ dodaju se rijeci: ,(u daljem tekstu: dozvola)“, a
rije€ ,koji“ zamjenjuje se rije€ju ,koju”.

Clan 6
Poslije ¢lana 88 dodaju se pet novih ¢lanova koji glase:

»lzuzece od zastite
Clan 88a

(1) Sertifikat priznat za proizvod koji je sastavni dio lijeka za ljude ili Zivotinje ne
obezbjeduje zastitu iz Clana 88 stav 2 ovog zakona u odnosu na odredene radnje za koje je
potrebna saglasnost nosioca sertifikata pod uslovom da:



1) te radnje ukljuéuju:

a) proizvodnju proizvoda ili lijeka koji sadrzi taj proizvod, radi izvoza u tre¢e zemlje;

b) bilo koju povezanu radnju koja je neophodna za proizvodniju iz alineje a ove tacke
u Evropskoj uniji ili za sam izvoz;

¢) proizvodnju proizvoda ili lijeka koji sadrzi taj proizvod najranije Sest mjeseci prije
isteka sertifikata, u svrhu njegovog skladiStenja u drzavi €lanici u kojoj je
proizveden, kako bi se taj proizvod ili lijek koji sadrzi taj proizvod, stavili na trziSte
drzava Clanica nakon isteka tog sertifikata;

d) bilo koju povezanu radnju koja je neophodna za proizvodnju iz alineje ¢ ove tacke
u Evropskoj uniji ili za skladistenje, pod uslovom da se ta povezana radnja
sprovede najranije Sest mjeseci prije isteka sertifikata;

2) proizvodaC odgovaraju¢im i dokumentovanim sredstvima obavijesti nadlezni organ o
namjeri proizvodnje i pruzi nosiocu sertifikata informacije iz ¢lana 88c stav 1 ovog
zakona najkasnije tri mjeseca prije datuma pocCetka proizvodnje u Crnoj Gori ili
najkasnije tri mjeseca prije pocetka prve povezane radnje koja je zabranjena na
osnovu zastite koju sertifikat pruza, u zavisnosti od toga koji rok ranije dospijeva;

3) u sluéaju promjena informacija iz ¢lana 88c stava 1 ovog zakona proizvoda¢ o tome
obavijesti nadlezni organ i nosioca sertifikata prije nego $to te promjene poc¢nu da
proizvode pravno dejstvo;

4) u slu€aju proizvoda ili lijekova koji sadrze te proizvode proizvedenih u svrhu izvoza u
tre¢e zemlje, proizvodac€ obezbijedi da se na spoljnjem pakovanju proizvoda ili lijeka
koji sadrzi proizvod iz tatke 1 alineja a ovog stava i, ako je moguce, na njihovom
unutrasnjem pakovaniju, nalazi logotip, i

5) proizvodac postupa u skladu sa ¢lanom 88e ovog zakona.

(2) Sadrzina i oblik logotipa iz stava 1 taCka 4 ovog Clana ureduje se propisom
Ministarstva.

Ograni€avanje podrucja primjene izuzetka
Clan 88b

(1) lzuzetak iz ¢lana 88a stav 1 ovog zakona ne primjenjuje se na bilo koju radnju ili
aktivnost koja se sprovodi u svrhu uvoza proizvoda ili lijekova koji sadrze te proizvode u
Evropsku uniju isklju€ivo radi prepakovanja, ponovnog izvoza ili skladistenja.

(2) Informacije koje se dostavljaju nosiocu sertifikata za potrebe ¢lana 88a stav 1 tac.
2 i 3 ovog zakona upotrebljavaju se iskljucivo za provjeru ispunjenosti uslova iz ¢l. 88a, 88b,
88c, 88d i 88e ovog zakona i, po potrebi, pokretanja sudskih postupaka u slucaju
neispunjenosti istih.

Obaveza pruzanja informacija
Clan 88c

(1) Proizvoda¢ je duZan da u skladu sa ¢lanom 88a stav 1 taCka 2 ovog zakona
nadleznom organu dostavi sljedeée informacije:
1) naziv i adresu proizvodaca;
2) naznacenje da li se radi o proizvodnji u svrhu izvoza, u svrhu skladistenja ili u
svrhu izvoza i skladiStenja;



3) drzavu €lanicu u kojoj se proizvodnja i, ako je primjenjivo, skladiStenje trebaju
odvijati i drzavu €lanicu u kojoj se treba odvijati prva povezana radnja, ako postoji, prije
pocCetka proizvodnje;

4) broj sertifikata priznatog u drzavi €lanici proizvodnje i broj sertifikata u drzavi
¢lanici prve povezane radnje, ako postoji, prije poCetka proizvodnje, i

5) za lijekove koji se izvoze u treée zemlje, referentni broj dozvole, ili ekvivalenta
takvoj dozvoli, u svakoj tre¢oj zemlji u koju se izvozi, €im on bude javno dostupan.

(2) Proizvodac, u svrhu obavjestavanja nadleznog organa u skladu sa ¢lanom 88a
stav 1 tac. 2 i 3 ovog zakona, koristi standardni obrazac za obavjestavanje.

(3) Nedostavljanje informacije iz stava 1 tacka 5 ovog ¢lana u odnosu na neku od
tre¢ih zemalja uti€e samo na izvoz u tu zemlju i na taj se izvoz izuzetak ne primjenjuje.

(4) Sadrzina i oblik obrasca iz stava 2 ovog ¢lana ureduje se propisom Ministarstva.

Jedinstveni identifikator lijekova
Clan 88d

Proizvodac je duZan da obezbijedi da lijekovi proizvedeni u skladu sa ¢lanom 88a
stav 1 tatka 1 alineja a ovog zakona ne nose aktivan jedinstveni identifikator u skladu sa
posebnim propisom kojim se ureduju detaljna pravila za sigurnosne oznake na pakovanjima
ljekova za ljude.

Obavjestavanje lica u ugovornom odnosu
Clan 88e

Proizvodac je duzZan da primjerenim i dokumentovanim sredstvima obezbijedi da
svako lice koje je u ugovornom odnosu sa proizvodadem koji obavlja radnje iz ¢lana 88a
stav 1 tacka 1 alineja a ovog zakona u potpunosti bude obavijesteno i upoznato da:

1) su to radnje iz ¢lana 88a stav 1 ovog zakona;
2) stavljanje na trziste, uvoz ili ponovni uvoz proizvoda, ili lijeka koji sadrzi taj proizvod,

iz Clana 88a stav 1 taCka 1 alineja a ovog zakona ili stavljanje na trziste proizvoda, ili

lijeka koji sadrzi taj proizvod, iz ¢lana 88a stav 1 tacka 1 alineja ¢ ovog zakona moze

dovesti do povrede sertifikata iz ¢lana 88a stav 1 ovog zakona ako i sve dok se taj
sertifikat primjenjuje.”

Clan7
U ¢&lanu 90 u uvodnoj re€enici poslije rije€i ,nosioca“ dodaje se rije€ ,osnovnog®.

U tacki 1 rijeci: ,da je u skladu sa posebnim propisima izdata vazeéa dozvola za
stavljanje u promet® brisu se.

Poslije tatke 1 dodaje se nova tacka koja glasi:
»2) da je u skladu sa posebnim propisima izdata vazec¢a dozvola;*

Dosadasnje tag. 2 i 3 postaju tac. 3i 4.



U tacki 3 rijeCi: ,za stavljanje u promet® zamjenjuju se rije€ima: ,unutar Evropskog
ekonomskog prostora®“.
Clan 8

U ¢lanu 91 stav 1 rijeci: ,tac. 2 i 3" zamjenjuju se rije€ima: ,tacka 2.
U stavu 2 rijeci: ,za stavljanje u promet* briSu se.
U stavu 6 rijeci: ,u roku od Sest mjeseci zamjenjuju se rije€ima: ,5to je prije moguée®.

Clan 9

U ¢lanu 92 stav 1 tacka 2 mijenja se i glasi:
» 2) broj i datum prve dozvole ili broj i datum prve dozvole ako podnesena dozvola nije i prva
dozvola unutar Evropskog ekonomskog prostora.®

U stavu 2 tacka 1 mijenja se i glasi:
,1) dozvola iz ¢lana 90 tacka 2 ovog zakona;*

U tacki 2 rijeci: ,za stavljanje proizvoda u promet“ brisu se.

U stavu 3 tacka 2 rijeéi: ,za stavljanje proizvoda u promet® briSu se.

Clan 10

U ¢lanu 93 stav 1 tacka 1 rijeci: ,, u roku i“ briSu se.

Tacka 4 mijenja se i glasi:
» 4) je prijava podnijeta u roku.“

U stavu 2 poslije rijeci: ,stava 1“ dodaju se rijeci: ,taé. 1, 2i 3%

U stavu 3 poslije rije¢i ,nedostatke” dodaju se rijeci: ,odnosno ako prijava ne
ispunjava uslove iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana“ i zarez.

U stavu 5 rijeC ,zastitu“ zamjenjuje se rijeCima: ,proizvod koji je sastavni dio*.

Clan 11
U ¢lanu 94 stav 1 poslije rijeci: ,¢lana 90 dodaju se rijeci: tac. 1i 2“.
Clan 12
U ¢&lanu 95 stav 1 rijeéi: , za stavljanje u promet® brisu se.
U stavu 3 rijec: ,lijek“ zamjenjuju se rijeCima: ,proizvod koji je sastavni dio lijeka“, a
rijeci: ,patent koji ispunjava uslove za“ zamjenjuju se rijeCima: ,patentom koji omogucéava“.
U stavu 5 poslije rijeCi ,zastitu“ dodaju se rijedi: ,proizvoda koji je sastavni dio“, a
rijeci: ,za lijek“ zamjenjuju se rijeCima: ,u slu€aju lijeka“.
Clan 13
U ¢lanu 96 tacka 3 rijeCi: ,za stavljanje u promet® brisu se.

Clan 14

U ¢lanu 98 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:



»,(3) Nadlezni organ $to je prije moguce objavljuje informacije iz ¢lana 88c stav 1 ovog
zakona zajedno sa informacijom o datumu dostavljanja tih informacija, kao i sve njihove
promjene dostavljene u skladu sa ¢lanom 88a stav 1 tacka 3 ovog zakona.”

Clan 15
Poslije ¢lana 98 dodaje se novi Clan koji glasi:

»Nemoguénost podnosenja predloga za ponovno uspostavljanje prava i
zahtjeva za nastavak postupka
Clan 98a

Predlog za ponovno uspostavljanje prava i zahtjev za nastavak postupka ne mogu se
podnijeti ako je propusten rok za podnoSenja prijave za priznanje sertifikata odnosno rok za
podnos$enje prijave za produzenje trajanja sertifikata.*

Clan 16

U ¢&lanu 99 rijeCi: ,ako odredbama ¢&l. 87 do 98” zamjenjuju se rije€ima: ,0sim na
patente koji su prestali da postoje u skladu sa ¢&lanom 46 stav 4 ovog zakona, ako
odredbama ¢l. 87 do 98a“.

Clan 17

Clan 166 mijenja se i glasi:
,»OdloZzena primjena
Clan 166

(1) Odredbe ¢lana 54 stav 2, ¢l. 62 do 76, ¢l. 87 do 99 i ¢lana 102 ovog zakona
primjenjivaée se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
(2) Od dana pristupanja Evropskoj uniji:

1) ¢&lan 88a stav 1 ovog zakona primjenjivace se na sertifikate za koje je prijava
za priznanje podnijeta na dan 1. jula 2019. godine ili nakon tog datuma;

2) ¢lan 88a stav 1 ovog zakona primjenjivace se i na sertifikate za koje je
prijava za priznanje podnijeta prije 1. jula 2019. godine i koje proizvode pravno dejstvo na taj
datum ili nakon tog datuma;

3) Clan 88a stav 1 ovog zakona primjenjivaée se na sertifikate iz stava 2 tacka 2
ovog €lana od 2. jula 2022. godine;

4) Cclan 88a stav 1 ovog zakona primjenjivace se na sertifikate koje proizvode

pravna dejstva prije 1. jula 2019. godine.®

Clan 18

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore*.



OBRAZLOZENJE
I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za dono$enje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima
sadrzan je u Clanu 16 tatka 5 Ustava Crne Gore, prema kojem je odredeno da se zakonom
ureduju pitanja od interesa za Crnu Goru.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

DonoSenju Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima pristupilo se
primarno sa ciljem usaglasavanja nacionalnog zakonodavstva sa zakonodavstvom Evropske
unije.

lll. USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM | POTVRBDENIM
MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima predmet je
usaglasavanja sa Regulativom (EU) 2019/933 Evropskog parlamenta i Savjeta od 20. maja
2019. o izmjeni Regulative (EZ) br. 469/2009 o sertifikatu o dodatnoj zastiti za lijekove.

IV . OBJASNJENJA OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

U élanu 1 izvrSena je izmjena €lana 1 Zakona o patentima, kojim se ureduje predmet ovog
zakona. U odnosu na tekst vazeceg zakona brisana je odredba stava 2, s obzirom da se ista
ponavlja u ¢lanu 5 stav 1 Zakona, te €injenicu da definisanju patenta nije mjesto u prvom
Clanu Zakona kojim se ureduje predmet ovog Zakona. Postojeci predmet uredenja iz stava 1
proSiren je i na sertifikate o dodatnoj zastiti, jer je predmet uredenja ovog zakona pravna
zastita pronalazaka i sertifikatom o dodatnoj zastiti, pored zastite istih patentom.

U ¢élanu 2 izvrSena je izmjena €¢lana 5 stav 1 Zakona. Patent predstavlja jedno od prava
intelektualne svojine kojim se S&titi nematerijalna imovina, ¢ime se pronalaza¢ima omogucéava
da profitiraju od svojih inovativnih djelatnosti i kao takav je prepoznat u medunarodnoj teoriji i
praksi. Dakle, patent nije pravno zasticeni pronalazak, ve¢ kao pravo intelektualne svojine
predstavlja vrstu iskljuivog prava na odredenom pronalasku koji moze biti proizvod ili
postupak.

U €lanu 3 je u &lanu 86 stav 4 tacka 3 Zakona brisano slovo ,i“ na kraju navedene tacke jer
se ne radi o obavezi postojanja radnji koje moraju biti kumulativne, a usled &ijih propustanja
rokova za izvrSenje nije moguce podnijeti zahtjev za nastavak postupka, ve¢ propustanje bilo
koje od navedenih radnji predstavlja dovoljan osnov za odbijanje zahtjeva za nastavak
postupka.

U ¢lanu 4 se u ¢lanu 87 Zakona, u stavu 2, poslije tacke 11 dodaje nova tacka kojom se
definide ,proizvodac® u smislu odredbi ovog Zakona koje se odnose na sertifikat o dodatnoj
zastiti.

U €lanu 5 je u ¢lanu 88 stav 1 Zakona uvedena skrac¢enica dozvole za stavljanje u promet
ljeka i napravljena manja gramati¢ka korekcija.

Clanom 6 je nakon &lana 88 Zakona dodato pet novih &lanova.



Clanom 88a uredena su izuzeéa od pravne zastite pronalazaka sertifikatom o dodatnoj
zastiti u odnosu na odredene radnje za koje je potrebna saglasnost nosioca sertifikata.
Evropska komisija je analizirajuci funkcionisanje sertifikata u kontekstu legislative kojom je
regulisano stavljanje lijeka na trZiste do8la da zaklju¢ka da postoji snazna potreba za
uvodenjem proizvodnog izuze¢a od iskljuCivih prava nosioca sertifikata kao zaloga
podsticanja inovacija, konkurentnosti, otvaranja novih radnih mjesta i uspostavljanja
slobodne konkurencije na globalnom nivou tj. stvaranje ravnopravnih uslova za proizvodace
sa sjedisStem u EU i proizvodaca iz tre¢ih zemalja.

Clanom 88b predvidena su ograniéenja izuzeéa predvidenih u &lanu 88a stav 1 ovog
Zakona.

Clanom 88c predvida se obaveza proizvodaga u pogledu dostavljanja pojedinih informacija
u skladu sa clanom 88a stav 1 tatka 2 ovog zakona, na standardnom obrascu za
izvjeStavanje.

Clanom 88d uvodi se obaveza proizvodaca da liekovi proizvedeni u skladu sa &lanom 88a
stav 1 taCka 1 alineja a ovog Zakona ne nose aktivan jedinstveni identifikator u skladu sa
propisima kojima se ureduju pravila za sigurnosne oznake na pakovanjima lijekova za ljude.
Clan 88e propisana je obaveza proizvodada koji obavlja radnje iz lana 88a stav 1 tacka 1
alineja a ovog zakona da lica sa kojima je ugovornom odnosu obavijesti o tome da obavlja te
radnje u skladu sa izuzec¢ima predvidenim ¢lanom 88a stav 1 ovog Zakona i o tome da
pojedine bliZze precizirane radnje mogu dovesti do povrede sertifikata.

Clanom 7 je u &lanu 90 Zakona poslije rijesi ,nosioca“ dodata rije¢ ,osnovnog®, s obzirom da
se sertifikat priznaje na osnovu prijave nosioca ,osnovnog“ patenta, koji je kao takav
definisan u ¢lanu 87 stav 2 tacka 3 Zakona. IzvrSena je i tehni¢ka korekcija na nacin sto je
dio taCke 1 postao posebna tatka 2. Zbog skracenja pojma dozvole u &lanu 88 stav 1
Zakona brisane su rije€i ,za stavljanje u promet®, a u tacki tri dodate su rijeCi unutar
Evropskog ekonomskog prostora“, s obzirom da se radi o dozvoli za stavljanje u promet
lijeka unutar Evropskog ekonomskog prostora.

U €lanu 8 je u ¢lanu 91 stav 1 Zakona kao tehni¢ka korekcija brisan poziv na dozvolu iz
Clana 90 ta¢ka 3 Zakona, u stavu 2 su zbog skracenja pojma dozvole u clanu 88 stav 1
Zakona brisane rije€i ,,za stavljanje u promet®, a u stavu 6 je rok od Sest mjeseci zamijenjen
vremenskom odrednicom ,3to je prije moguce® iz razloga pravne sigurnosti i potrebe Sto
ranije objave podataka o prijavi za priznanje sertifikata u sluzbenom glasilu nadleznog
organa.

U élanu 9 je izvrSena izmjena €lana 92 stav 1 tatka 2 Zakona zbog skracenja pojma dozvole
i brisanja rijeCi ,za stavljanje proizvoda u promet‘ na dva mjesta u normi, kao i dodavanja
rije€i ,unutar Evropskog ekonomskog prostora“ na koji se ta dozvola odnosi.

U élanu 10 su u ¢lanu 93 stav 1 tacka 1 Zakona brisane rijeéi: ,u roku i“ koje se odnose na to
da nadlezni organ ispituje da li je prijava za priznanje sertifikata podnijeta u roku, a $to je
dodato kao zasebna taCka 4. Ranija taCka 4 kojom je bilo propisano da nadlezni organ
ispituje da li je osnovni patent bio na snazi u vrijeme podno&enja prijave brisana je iz razloga
jer je to jedan od razloga za koji nadlezni organ ne moze traziti otklanjanje nedostataka od
strane podnosioca prijave, kao ni u slu¢aju kada prijava nije podnijeta u roku. S tim u vezi,
izvrSena je izmjena poziva u stavovima 2 i 3. U stavu 5 je izvrSeno preciziranje koje se
odnosi na to da se radi o prijavi za produzenje trajanja sertifikata priznatog za proizvod koji je
sastavni dio ljekova za upotrebu u pedijatriji, a ne o prijavi za produzenje trajanja sertifikata



priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji, s obzirom da se radi o sertifikatu
priznatom za proizvod.

Clanom 11 je u ¢&lanu 94 stav 1 Zakona ograni¢en obim ispitivanja uslova za priznanje
sertifikata iz ¢lana 90 Zakona od strane nadleznog organa samo na one uslove navedene u
tackama 1 i 2 navedenog ¢lana, u skladu sa uporednom praksom.

U ¢lanu 12 su u ¢lanu 95 stav 1 Zakona zbog skrac¢enja pojma dozvole u &lanu 88 stav 1
Zakona brisane rije€i ,za stavljanje u promet®, u stavovima 3 i 5 dodate su rijeéi ,proizvod koji
je sastavni dio® lijeka jer je bilo potrebno precizirati da se radi o sertifikatu kojim se Stiti
proizvod je sastavni dio lijeka, a ne o sertifikatu kojim se Stiti lijek.

Clanom 13 su u &lanu 96 tadka 3 Zakona zbog skraéenja pojma dozvole u &lanu 88 stav 1
Zakona brisane rijeci ,za stavljanje u promet".

Clanom 14 je u ¢&lanu 98 Zakona dodat novi stav 3 kojim je propisano objavljivanje
informacija blize propisanih zakonom i izmjena tih informacija od strane nadleznog organa.

U élanu 15 je dodat novi ¢lan 98a kojim se ureduje u kojim situacijama nije moguce podnijeti
predlog za ponovno uspostavljanje prava i zahtjev za nastavak postupka u vezi sa prijavom
za priznanje sertifikata odnosno prijavom za produzenje trajanja sertifikata.

U élanu 16 izvrdena je izmjena Clana 99 Zakona na nacin $to su iz primjene odredbi ovog
zakona o pravnoj zastiti pronalazaka na pravnu zastitu sertifikata izuzeti patenti koji su
prestali da postoje u skladu sa ¢lanom 46 stav 4 ovog zakona.

U €lanu 17 izvrSena je izmjena ¢lana 166 Zakona na nacin $to je uredena dodatna odloZzena
primjena pojedinih odredbi ovog Zakona, a u vezi sa izmjenama odredbi ovog Zakona o
sertifikatima o dodatnoj zastiti.

Clanom 18 uredeno je stupanje na snagu ovog zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbijediti dodatna sredstva iz budzeta Crne
Gore.

VI. TEKST ODREDABA ZAKONA O PATENTIMA ("SL. LIST CRNE GORE", BR.
42/1512/17) KOJE SE MIJENJAJU

Patentibilni pronalasci
Clan 5

(1) Patent je pravno zasti¢eni pronalazak iz bilo koje oblasti tehnike. Pronalazak uziva
pravnu zastitu ako je nov, ima inventivni nivo i industrijski je primjenjiv.
(2) Predmet pronalaska koji se &titi patentom moze biti proizvod (kao npr. uredaj, supstanca,
kompozicija) ili postupak.
(3) Predmet pronalaska koji se stiti patentom moze se odnositi i na:

1) proizvod koji se sastoji od bioloSkog materijala ili koji sadrzi bioloski materijal;

2) postupak kojim je bioloski materijal proizveden, obraden ili korisc¢en;

3) bioloski materijal koji je izolovan iz prirodne sredine ili je proizveden tehni¢kim
postupkom, iako je prethodno postojao u prirodi.



(4) Bioloski materijal, u smislu ovog zakona, je materijal koji sadrzi genetsku informaciju i koji
je sposoban da se sam reprodukuje ili da bude reprodukovan u bioloSkom sistemu (npr.
mikroorganizam, biljna ili zivotinjska celijska kultura, sekvenca gena).
(5) Ne smatraju se pronalascima, u smislu ovog zakona, narocito:

1) otkri¢a, naucne teorije i matematicke metode;

2) estetske kreacije;

3) planovi, pravila i postupci za obavljanje intelektualnih djelatnosti, za igranje igara ili za
obavljanje poslova;

4) programi racunara;

5) prikazivanje informacija.
(6) Predmeti ili aktivnosti iz stava 5 ovog ¢lana isklju€eni su iz zastite samo u mjeri u kojoj se
prijava patenta ili patent odnosi na taj predmet ili aktivnost, kao takve.

Nastavak postupka
Clan 86

(1) Ako je podnosilac prijave patenta ili nosilac patenta propustio da u propisanom roku
preduzme neku radnju u postupku pred nadleznim organom, Cija je posljedica gubitak prava
iz prijave patenta ili patenta, nadlezni organ moZe dozvoliti nastavak postupka u vezi s
prijavom patenta ili patentom, ako podnosilac:

1) podnese zahtjev za nastavak postupka i izvrSi sve propustene radnje u propisanom
roku, i

2) uplati administrativnu taksu i naknadu posebnih troSkova upravnog postupka.
(2) Zahtjev za nastavak postupka moze se podnijeti u roku od dva mjeseca od dana prijema
obavjestenja o gubitku prava od strane nadleznog organa.
(3) Ako propustene radnje ne budu izvrSene u roku iz stava 2 ovog ¢lana ili ako ne budu
placene propisane administrativne takse i naknade posebnih troSkova, smatrace se da
zahtjev za nastavak postupka nije ni podnijet, o ¢emu nadlezni organ donosi odgovarajuci
akt.
(4) Zahtjev za nastavak postupka ne moze se podnijeti ako je propusten rok:

1) iz stava 2 ovog ¢lana;

2) za podnoSenje zahtjeva za obnovu, ispravku ili dopunu prava prvenstva;

3) za podnosenje predloga za ponovno uspostavljanje prava; i

4) za preduzimanje drugih radnji u postupcima pred nadleznim organom u kojima ucestvuje
viSe stranaka.

(5) U postupku po zahtjevu iz stava 1 ovog €lana, shodno se primjenjuje ¢lan 85 stav 7 ovog
zakona.

(6) Sadrzina zahtjeva i objave podataka o zahtjevu iz stava 1 ovog Clana ureduju se
propisom Ministarstva.

Sertifikat o dodatnoj zastiti
Clan 87

(1) Ako je osnhovni patent priznat za proizvod koji je sastavni dio lijeka za ljude ili zivotinje ili
sredstva za zastitu bilja, za Cije stavljanje u promet se izdaje dozvola za stavljanje u promet u



skladu sa posebnim propisom, nadlezni organ moze priznati sertifikat o dodatnoj zastiti (u
daljem tekstu: sertikat), pod uslovima predvidenim ovim zakonom.
(2) U smislu ¢l. 87 do 99 i ¢lana 102 ovog zakona:

1) lijek je svaka supstanca ili mjeSavina supstanci namijenjena lijeCenju ili sprje€avanju
bolesti kod ljudi ili zivotinja, kao i svaka supstanca ili mjeSavina supstanci koja se moze
primijeniti na ljudima ili zivotinjama u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodavanja
fizioloSkih funkcija ili postavljanja medicinske dijagnoze;

2) sredstvo za zastitu bilja je aktivha supstanca ili preparat koji sadrzi jednu ili viSe aktivnih
supstanci, u obliku u kojem dolaze do korisnika, namijenjeno za:

- zastitu biljaka ili biljnih proizvoda od Stetnih organizama ili sprieCavanje djelovanja
Stetnih organizama, ako te supstance ili preparati nijesu drukéije definisani posebnim
propisom,

- djelovanje na zivotne procese biljaka, razli¢ito od nacina djelovanja sredstava za
ishranu bilja (npr. biljni regulator rasta),

- za$titu biljnih proizvoda tokom skladistenja, ako ta supstanca ili preparat nijesu predmet
posebnih propisa o konzervansima,

- unistavanje nepozeljnih biljaka, ili

- unisStavanje djelova biljaka ili kontrolu ili sprjeCavanje nepozeljnog rasta biljaka.

3) osnovni patent je patent koji je u prijavi za priznanje sertifikata odreden od strane
nosioca patenta, a kojim se S&titi proizvod, postupak za dobijanje proizvoda ili primjena
proizvoda;

4) proizvod je aktivni sastojak ili mjeSavina aktivnih sastojaka lijeka, ili aktivha supstanca u
smislu tacke 6 ovog stava ili mjeSavina aktivnih supstanci sredstava za zastitu bilja;

5) supstance, u odnosu na sertifikate o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja, su
hemijski elementi i njihovi sastojci, prirodni ili proizvedeni, ukljuujuci otpad koji neizbjezno
nastaje kao rezultat proizvodnog postupka;

6) aktivne supstance, u odnosu na sertifikate o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja,
su supstance ili mikroorganizmi, ukljuujuci viruse, koji imaju opS$tu ili specificnu aktivnost:

- protiv Stetnih organizama, ili

- na biljke, djelove biljaka ili na biljne proizvode;

7) preparati su smjeSe ili rastvori koje se sastoje od dvije ili viSe supstanci od kojih je
najmanje jedna aktivna supstanca, koje se upotrebljavaju kao sredstva za zastitu bilja;

8) biljke su zive biljke i zivi dijelovi biljaka, uklju€ujuci svjeze vocée i sjemenke;

9) biljni proizvodi su proizvodi u nepreradenom obliku ili su rezultat jednostavne obrade
biljaka kao $to su mljevenje, suSenje ili presovanje, i koji ne ukljuuju biljke iz tatke 8 ovog
stava;

10) Stetni organizmi su biljne StetoCine ili StetoCine proizvoda dobijenog od biljke, biljnog ili
Zivotinjskog porijekla, kao i virusi, bakterije, mikoplazme i drugi patogeni;

11) prijava za produzenje trajanja je prijava za produzenje trajanja sertifikata u skladu sa
¢lanom 95 st. 3 do 5 ovog zakona.

Predmet zastite i pravno dejstvo
Clan 88

(1) U okviru zastite priznate osnovnim patentom, zastita priznata sertifikatom odnosi se samo
na proizvod obuhvacen dozvolom za stavljanje u promet lijeka za ljude ili zivotinje, odnosno
sredstva za za$titu bilja, kao i za bilo koju primjenu tog proizvoda kao lijeka za ljude ili
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Zivotinje, odnosno kao sredstva za za$titu bilja, za koji je bila izdata dozvola prije prestanka
vazenja sertifikata.

(2) Sertifikat obezbjeduje nosiocu ista prava kao i osnovni patent i podlijeze istim
ograni¢enjima i obavezama.

Uslovi za sticanje
Clan 90

Sertifikat se priznaje na osnovu prijave nosioca patenta, ako su na dan njenog podno3enja
ispunjeni sliedeci uslovi:
1) da je proizvod zasti¢en vazeéim osnovnim patentom;
da je u skladu sa posebnim propisima izdata vaZzec¢a dozvola za stavljanje u promet;
2) da je dozvola iz taCke 2 ovog stava prva dozvola za stavljanje u promet; i
3) da proizvod koji je sastavni dio:
- lijeka za ljude ili zivotinje prethodno nije bio predmet sertifikata;
sredstva za zastitu bilja prethodno nije bio predmet sertifikata.
Rok za podnoSenje prijave za priznanje odnosno produzenje trajanja sertifikata
Clan 91
(1) Prijava za priznanje sertifikata moze se podnijeti nadleznom organu najkasnije Sest
mjeseci od datuma izdavanja dozvole iz ¢lana 90 tag. 2 i 3 ovog zakona.
(2) Ako je dozvola za stavljanje u promet izdata prije priznanja osnovnog patenta, rok za
podnodenje prijave iznosi Sest mjeseci od datuma objave podataka o priznatom patentu u
skladu sa ¢lanom 45 stav 3 ovog zakona.
(3) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u
pedijatriji moze se podnijeti prilikom podno&enja prijave za priznanje sertifikata ili u postupku
rieSavanja po prijavi za priznanje sertifikata, pod uslovom da su ispunjeni uslovi iz ¢lana 92
st. 314 ovog zakona.
(4) Prijava za produzenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u
pedijatriji podnosi se najkasnije dvije godine prije njegovog isteka.
(5) Za postupak priznanja sertifikata placa se administrativha taksa i naknada posebnih
troSkova postupka.
(6) Podaci o prijavi za priznanje sertifikata upisuju se u Registar sertifikata o dodatnoj zastiti i
objavljuju u sluzbenom glasilu u roku od Sest mjeseci od datuma podnoS$enja prijave.

Prijava za priznanje sertifikata
Clan 92

(1) Prijava za priznanje sertifikata sadrzi:
1) zahtjev za priznanje sertifikata u kojem se navode sljedec¢i podaci:

- izriCito naznacCenje da se zahtijeva priznanje sertifikata, odnosno produzenje trajanja
sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji;

- ime, prezime i adresu podnosioca zahtjeva za fizicko lice, odnosno naziv i sjediSte za
pravno lice;

- ime, prezime i adresu zastupnika za fizi¢ko lice, odnosno naziv i sjediSte za pravno lice;

- broj priznatog osnhovnog patenta; i

- haziv pronalaska.
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2) broj i datum prve dozvole za stavljanje proizvoda u promet ili broj i datum prve dozvole
ako podnesena dozvola nije i prva dozvola za stavljanje proizvoda u promet.
(2) Uz zahtjev iz stava 1 ovog €lana prilaze se:

1) dozvola za stavljanje u promet iz ¢lana 90 tac. 2 i 3 ovog zakona;

2) dokaz koji sadrzi podatke na osnovu kojih se moze utvrditi vrsta proizvoda i nacin
vodenja postupka, kao i kopija obavjestenja o objavi podataka o dozvoli, ako dozvola iz stava
3 ovog €lana nije prva dozvola za stavljanje proizvoda u promet, i

3) dokaz o uplati administrativne takse i naknade troSkova postupka za priznanje sertifikata
i produzenije trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji.

(3) Ako se pored prijave za priznanje sertifikata podnosi i prijava za produzenje trajanja
sertifikata priznatog za zastitu liekova za upotrebu u pedijatriji, uz nju se prilaze:

1) primjerak izjave u kojoj se navodi da je to produZenje u skladu sa zavrSenim
usaglasenim planom pedijatrijskog ispitivanja, u skladu sa posebnim propisom; i

2) kada je to potrebno, uz primjerak dozvole za stavljanje proizvoda u promet prilaze se
dokaz o posjedovanju dozvole za stavljanje proizvoda u promet svih drugih drZzava ¢lanica, u
skladu sa posebnim propisom.

(4) Ako je postupak po prijavi za priznanje sertifikata u toku, prijava za produZenje trajanja
sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji obavezno sadrzi priloge iz
stava 3 ovog €¢lana i upuéivanje na podneSenu prijavu.

(5) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u
pedijatriji obavezno sadrZi priloge iz stava 3 ovog €lana i pozivanje na primjerak priznatog
sertifikata.

(6) Obrazac zahtjeva i prijave iz stava 1 tacka 1 i stava 3 ovog ¢lana podnosi se na obrascu
Ciji se sadrzaj ureduje propisom Ministarstva.

Postupak formalnog ispitivanja prijave za priznanje sertifikata
Clan 93

(1) U postupku ispitivanja prijave za priznanje sertifikata nadlezni organ utvrduje da li:

1) je prijava podnijeta u roku i na propisanom obrascu, kao i da li sadrzi sve propisane
podatke;

2) je plaéena propisana administrativna taksa i naknada trodkova;

3) su uz prijavu priloZzeni dokazi propisani ovim zakonom; i

4) je osnovni patent bio na snazi u vrijeme podnoSenja prijave.
(2) Ako prijava za priznanje sertifikata ne sadrzi elemente iz stava 1 ovog Clana, nadlezni
organ je duzan da pozove podnosioca prijave da u roku od dva mjeseca od dana prijema
poziva otkloni utvrdene nedostatke.
(3) Ako podnosilac prijave u roku iz stava 2 ovog ¢lana ne otkloni utvrdene nedostatke,
nadlezni organ ¢e odbiti prijavu za priznanje sertifikata.
(4) Ako podnosilac prijave otkloni nedostatke u roku iz stava 2 ovog ¢lana, nadlezni organ ¢e
sprovesti postupak ispitivanja uslova za priznanje sertifikata.
(5) Odredbe st. 1 do 4 ovog ¢lana shodno se primjenjuju na postupak ispitivanja prijave za
produzenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji.

Postupak ispitivanja uslova za priznanje sertifikata
Clan 94
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(1) U postupku ispitivanja uslova za priznanje sertifikata nadlezni organ provjerava da li su
na datum podno$enja prijave bili ispunjeni uslovi iz ¢lana 90 ovog zakona.

(2) Ako nadlezni organ u postupku iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da su ispunjeni uslovi iz ¢lana
90 ovog zakona, donijeCe rieSenje o priznanju sertifikata i odrediti njegovo trajanje.

(3) Sadrzina sertifikata blize se ureduje propisom Ministarstva.

(4) Ako nadlezni organ u postupku iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da nijesu ispunjeni uslovi iz
¢lana 90 ovog zakona, rieSenjem ¢e odbiti prijavu za priznanje sertifikata.

(5) Odredbe st. 1 do 4 ovog ¢lana shodno se primjenjuju na postupak ispitivanja prijave za
produzZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji.

Trajanje zastite
Clan 95

(1) Sertifikat pocinje da vazi nakon isteka zakonskog roka trajanja osnovnog patenta i traje u
periodu koji je jednak periodu koji protekne od datuma podnosenja prijave osnovnog patenta
do dana izdavanja prve dozvole za stavljanje u promet, umanjen za pet godina.

(2) Sertifikat ne moZze da vazi duze od pet godina od datuma pocetka njegovog vazenja.

(3) Trajanje sertifikata produzava se samo jednom, i to na period od Sest mjeseci, ako su za
lijek za koji je izdata dozvola i koji je zastiCen sertifikatom ili patent koji ispunjava uslove za
priznavanje sertifikata zavrSena sva potrebna istrazivanja u skladu sa prihvacenim planom
pedijatrijskog ispitivanja, pod uslovom da je dozvola izdata u svim drzavama clanicama
Evropske unije.

(4) Odredba stava 3 ovog ¢lana ne primjenjuje se na liekove odredene kao ljekove za rijetke
bolesti i u slu€aju ako podnosilac zahtjeva podnese i dobije jednogodi$nje produZenje zastite
stavljanja u promet pedijatrijskog lijeka na osnovu &injenice da nova pedijatrijska indikacija
predstavlja znacajnu klinicku prednost u odnosu na postojece nacine lijeCenja.

(5) Produzenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji nije
moguce za lijek za koji se primjenjuje jednogodiSnje produzenje desetogodiSnjeg razdoblja
zastite, kao i za lijekove namijenjene lijeCenju teskih i rijetkih bolesti, u skladu sa posebnim
propisima.

Prestanak vazenja sertifikata
Clan 96

Sertifikat prestaje da vazi:

1) istekom perioda na koji je priznat;

2) ako se nosilac odrekne sertifikata, u kom slu€aju sertifikat prestaje da vazi sljedeéeg
dana od dana dostavljanja nadleznom organu izjave o odricanju;

3) ukidanjem dozvole za stavljanje u promet u skladu s posebnim propisom; i

4) ukoliko nije pla¢ena administrativna taksa za odrzavanje vazenja sertifikata u skladu sa
¢lanom 97 ovog zakona.

Objavljivanje
Clan 98

(1) Podaci o prijavi za priznanje sertifikata, o priznatom sertifikatu, o odbijanju prijave za
priznanje sertifikata, o prestanku vazenja sertifikata, kao i podaci o produzenju trajanja
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sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji odnosno o odbijanju prijave za
produzenje tog sertifikata, objavljuju se u sluzbenom glasilu.

(2) Sadrzina podataka koji se objavljuju, u skladu sa stavom 1 ovog ¢&lana, ureduju se
propisom Ministarstva.

Shodna primjena
Clan 99

Na pravnu zastitu sertifikata shodno se primjenjuju odredbe ovog zakona o pravnoj zastiti
pronalazaka, ako odredbama ¢&l. 87 do 98 ovog zakona nije drukgije odredeno.

Odlozena primjena
Clan 166

Odredbe ¢lana 54 stav 2, ¢l. 62 do 76, ¢l. 87 do 99 i ¢lana 102 ovog zakona primjenjivaée se
od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
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