INFORMACE PRO ZADATELE O UDELENi DODATKOVEHO OCHRANNEHO OSVEDCENI
PRO LECIVA A PRO PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

Podani zadosti a Fizeni o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro IéCiva a pro pFipravky na ochranu rostlin (dale jen osvédc&eni)
a prava a povinnosti vyplyvajici z udélenych osvéd&eni jsou upraveny. Nafizenim Rady (EHS) &. 469/2009 o dodatkovych ochran-
nych osvédc&enich pro I&Civé pfipravky a Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) o zavedeni dodatkovych ochrannych
osveédceni pro pfipravky na ochranu rostlin s odkazem na zakon ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném
znéni, zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni.

Dalsi text této Informace ma pouze podplrné zdlraznit vybrané aspekty dané problematiky a nemuze nahradit piny text pravnich
norem.

Urad udéluje na latky chranéné na tzemi Ceské republiky platnym patentem dodatkova ochranna osvédéeni (dale jen osvédéen),
jestlize jsou ucinnymi latkami pFipravkl, které pfed uvedenim na trh podléhaji registraci podle zakona &€. 378/2007 Sb., o lé€ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), a zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékte-
rych souvisejicich zakon(, v platném znéni (dale jen ,podle zvlastnich pravnich predpisi®).

Uginnou latkou je chemicky vyrobena latka nebo smés latek, mikroorganismus nebo smés mikroorganismdi, které maji obecné nebo
specifické 1éEebné nebo preventivni G€inky ve vztahu k onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo které jim mohou byt podany za ucelem
uréeni nemoci, zlepSeni nebo Upravy zdravotniho stavu, anebo které jsou uréené k ochrané rostlin nebo rostlinnych vyrobku.

O osvé&dgeni se 74da zadosti o udéleni osvéd&eni podanou na predepsaném formulafi u Uradu primyslového viastnictvi (dale jen
Urad). Zadost podava majitel zakladniho patentu definovaného v €lanku 1 c) nafizeni (ES) ¢. 469/2009, nebo jeho pravni zastupce.

Zadost o udéleni osv&d&eni se podava do Sesti mésicti ode dne rozhodnuti o registraci pFipravku podle zvlastnich pravnich pred-
pisU; je-li registrace provedena pfed udélenim zakladniho patentu, musi byt Zadost o osvédceni podana ve Ihité Sesti mésict ode
dne udéleni patentu.

Zadost musi obsahovat a) Zadost o udéleni osv&d&eni, b) kopii rozhodnuti o registraci pfipravku vydaného / vydanych podle zviast-
nich pravnich pfedpisU, v niz je pfipravek identifikovan, véetné souhrnu Udaja o pFipravku u légiva, v ¢eském jazyce, c) chemické,
generické ¢i jiné nazvoslovi umoznujici ztotoznit latku chranénou zakladnim patentem s registrovanym pfipravkem, d) €islo zaklad-
niho patentu a nazev vynalezu, e) mista a data pozadovanych registraci.

S podanim zadosti o udéleni osvédCeni je zadatel povinen zaplatit spravni poplatek.

Urad udéli osvédgeni, jestlize k datu podani zadosti zakladni patent plati na tzemi Ceské republiky, ptipravek obsahuje uginnou
latku chranénou zakladnim patentem a je platné registrovan jako lé€ivo nebo jako pFipravek na ochranu rostlin podle zvlastnich prav-
nich predpis(, na latku dosud nebylo udéleno osvédcéeni a registrace je prvnim povolenim k uvedeni hromadné vyrabéného léci-
va v Ceské republice nebo prvnim povolenim k uvedeni p¥ipravku na ochranu rostlin na trh v Ceské republice, resp. v Evropském
spole€enstvi.

V mezich ochrany vyplyvajici ze zakladniho patentu se ochrana osvéd¢enim vztahuje na chemickou latku &i smés latek, mikro-
organismus nebo smés mikroorganismu, které jsou ucinnou latkou registrovaného pfipravku a na kazdé uziti pfedmétu patentu
jako léciva nebo pfipravku na ochranu rostlin, které bylo povoleno pfed uplynutim doby platnosti osvédceni. Z osvéd&eni vyplyvaji
stejna prava jako ze zakladniho patentu. Na osvédceni se vztahuji stejna omezeni a vyplyvaji z néj stejné povinnosti jako ze zaklad-
niho patentu.

Osveédceni plati po dobu odpovidajici dobé, jez uplynula mezi dnem podani pfihlasky zakladniho patentu a dnem prvni registrace
umoziujici uvést pripravek na trh v Ceské republice, resp. v Evropském spole&enstvi, jako 1é8ivy pFipravek &i jako pFipravek na
ochranu rostlin, zkracené o pét let, nejdéle vSak pét let ode dne, kdy toto osvéd&eni nabylo ucinnosti. Osvéd&eni nabyva ucinnosti
uplynutim zékonné doby platnosti zakladniho patentu.

Za udrzovani platnosti je maijitel povinen platit kazdoro¢né udrzovaci poplatky podle zakona ¢. 173/2002 Sb., o poplatcich za
udrzovani patentd a dodatkovych ochrannych osvédceni pro IéCiva a pro pfipravky na ochranu rostlin a o zméné nékterych zakonu.

Dne 26. ledna 2007 vstoupilo v platnost nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/20086, o IéCivych pfipravcich pro pe-
diatrické pouziti. Na zakladé tohoto nafizeni je mozno pozadat, za stanovenych podminek, o prodlouzeni doby ochrany dodatkové-
ho ochranného osvédceni na pediatrické IéCivo o 6 mésicu. Jednou z podminek je pfedlozeni, ve stanovené Ihité, kopie prohlaseni,
které doklada soulad se schvalenym a dokon&enym planem pediatrického vyzkumu podle &l. 36 (1) uvedeného nafizeni. Zadost
o prodlouzZeni doby platnosti SPC je mozZno podat spolu se Zadosti o udéleni osvédceni nebo v prubéhu fizeni o udéleni osvédce-
ni, nejpozdéji dva roky pred uplynutim platnosti osvédéeni. (Nicméné plati, Ze po dobu 5 let ode dne vstupu nafizeni v platnost se
zadost o prodlouzeni jiz udéleného osvédceni podava nejpozdéji 6 mésicu pred uplynutim doby platnosti osvédceni).
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