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1 Pravne predpisy upravujuce konanie o Ziadostiach o udelenie dodatkového ochranného osved¢enia
na lie¢iva a na vyrobky na ochranu rastlin a Ziadostiach o predlZenie doby platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia na lieciva

Konanie o Ziadostiach o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢iva a na vyrobky na
ochranu rastlin a Ziadostiach o predlzenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva
upravuju d’alej uvedené vSeobecne zavidzné pravne predpisy:

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieciva,

- Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady €. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin v platnom znenti,

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na
pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a doplia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni,

- Zakon ¢. 435/2001 Z. z . o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (patentovy zdkon) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon*),

- Vyhlagka Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢. 223/2002 Z. z., ktorou sa vykonava
zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (patentovy zakon) (d’alej len ,,vyhlaska®),

- Zékon ¢. 90/1993 Zb. o opatreniach v oblasti priemyselného vlastnictva,

- Zékon ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»spravny poriadok),

- Zéakon NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
»poplatkovy zakon®),

v

- Zakon ¢. 495/2008 Z. z. o poplatku za udrziavanie platnosti patentu, o poplatku za udrziavanie
platnosti eurdpskeho patentu s ucinkami pre Slovensku republiku a 0 poplatku za udrziavanie
platnosti dodatkového ochranného osvedCenia na lieCiva a vyrobky na ochranu rastlin a 0 zmene
a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon o poplatku za
udrZiavanie platnosti®),

- Zakon ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej moci a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov (zdkon o e-Governmente) (d’alej len ,,zakon o e-Governmente®),

- Zakon €. 177/2018 Z. z. o niektorych opatreniach na znizovanie administrativnej zat'aze vyuzivanim
informacnych systémov verejnej spravy a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon proti

byrokracii).

Poznamka:

Konanie o ziadostiach o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva a na vyrobky na ochranu
rastlin (d’alej len ,,Ziadost™) a Ziadostiach o prediZenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia
na lieciva prioritne upravuje nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie€iva a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23.
jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni
(dalej len ,,nariadenia“ a ,,nariadenie®). V pripade neexistencie procesnych ustanoveni v nariadeniach, sa na
konanie o osvedCeniach vztahuji procesné ustanovenia, ktoré sa podla vnutrostatneho prava vztahuju na
prislusny zékladny patent (¢l. 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva a ¢l. 18 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom zneni), t. j. procesné ustanovenia zakona.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedc¢eni pre lieCiva nadobudlo platnost’ 6. jila 2009 a zrusilo nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna
1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieCiva, ktoré platilo odo dna pristipenia
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Slovenskej republiky k Europskej unii, teda od 1. maja. 2004 spolu s nariadenim Europskeho parlamentu
a Rady ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia na vyrobky na ochranu
rastlin v platnom zneni, ktoré¢ ostava nad’alej v platnosti.

Nariadenia sa vztahuju aj na Ziadosti podané pred 1. majom 2004, o ktorych konanie nebolo pred diiom
pristipenia Slovenskej republiky k Eur6pskej tnii (d’alej len ,,EU*) pravoplatne ukoncené.

Nariadenia sa vzt'ahuju aj na osvedcenia, ktoré boli podl'a zdkona udelené pred ditom pristipenia Slovenskej
republiky k Europskej tnii (€l. 21 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo
6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedCeni pre liecivd a ¢l. 20 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom znent).

2 Konanie o Ziadostiach

Ziadost’ moZe podat’ majitel’ zdkladného patentu alebo jeho pravny nastupca.

2.1 Podanie Ziadosti
2.1.1 Ziadost

K ziadosti sa priklada kopia povolenia uviest’ lie¢ivo, resp. vyrobok na ochranu rastlin na trh v Slovenskej
republike. Ziadost' sa predkladd na predpisanom tla¢ive Uradu priemyselného vlastnictva SR (dalej len
,urad®), elektronickym formularom uzavretého informac¢ného systému Online filing (d’alej len ,,OLF*) alebo
prostrednictvom elektronického formularu zverejneného na Ustrednom portali verejnej spravy (d’alej len
,UPVS%). Aby ziadosti mohol byt priznany datum podania, Ziadost musi obsahovat’ aspoti tieto idaje:

a) udaje, z ktorych je zrejmy tmysel ziadatela, Z7e Ziada o udelenie dodatkového ochranného
osvedc¢enia (d’alej len ,,osvedCenie™),

b) meno a adresu Ziadatel’a,
c) Ccislo zakladného patentu,
d) nazov vynalezu zékladného patentu,

e) <cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh a identifika¢né udaje vyrobku, na ktory
sa pozaduje ochrana (vyrobkom sa rozumie aktivna zlozka alebo kombinacia aktivnych zloziek
lieCiva, resp. aktivna latka alebo kombinacia aktivnych latok pripravku na ochranu rastlin),

f) ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolo¢enstve a nazov
Statu, v ktorom bolo prvé povolenie vydané.

2.1.2 Spésob podania prihlasky

Prihlasku je mozné podat’ osobne na tirade v Banskej Bystrici, postou alebo elektronickymi prostriedkami.
Podanie prihlasky urobené telefaxom alebo v elektronickej podobe, ktoré nie je autorizované podl'a zakona 0
e-Governmente je potrebné dodato¢ne dorucit’ v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe autorizované
podl'a zakona 0 e-Governmente. Ak sa podanie dodato¢ne nedoruci uradu do jedného mesiaca, na podanie sa
neprihliada. Urad na dodatoéné dorucenie podania nevyzyva.

Na podanie prihlasky elektronickymi prostriedkami prostrednictvom uzavretych informac¢nych systémov sa
autorizacia podla zdkona o e-Governmente nevztahuje.
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2.1.2.1 Spracovanie prihlasky

Vsetky doruéené zaznamy a zaznamy, ktoré vzniknu v ramci konania sa ukladaju a vytvaraju v jednotnom
informa¢nom systéme tradu (d’alej len ,,JIS*). Naklada sa s nimi v zmysle registratirneho poriadku.

Referent vstupov skontroluje, ¢i podanie obsahuje vSetky nalezitosti uvedené v kap. 2.1.1 a podl'a spdsobu
podania prihlasky postupuje v zmysle kap. 2.1.2.1.1 alebo 2.1.2.1.2.

2.1.2.1.1 Spracovanie prihlasky v listinnej podobe

zaeviduje novy doruceny zaznam,
vlozi zaznam do nového spisu,
JIS prideli prihlaske ¢islo spisu,

tlaCivo ziadosti oznaéi ¢iarovym kdédom, odtlackom prezentacnej peciatky, ktora obsahuje datum prijatia,
evidencné ¢islo zaznamu, pocet priloh, Cislo spisu a meno zamestnanca, ktory vybavuje ziadost,

v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati prihlasky spolu s platobnymi tidajmi na zaplatenie spravneho poplatku,
odosle potvrdenie adresatovi,

naskenuje ziadost’ v skenovacom pracovisku.

2.1.2.1.2 Spracovanie prihlasky v elektronickej podobe

2.1.2.1.2.1 Podanie doru¢ené prostrednictvom elektronickej schranky na UPVS

JIS vlozi novy dorudeny zdznam, ktory bol dorudeny do elektronickej schranky tradu na UPVS, do
zasobnika prace referentovi vstupov. Referent vstupov:

vlozi doruceny zaznam do nového spisu,
JIS prideli prihlaske ¢islo spisu,

vytlaéi jednu kopiu elektronického podania, ktorti oznaéi peéiatkou ,,KOPIA“ na elektronickom formuléri
a vSetkych jeho prilohach,

na vytlatené kopie uvedie overenie elektronickych podpisov, ktoré ziadost' obsahuje spolu s osobou,
ktora podanie autorizovala,

v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati prihlasky spolu s platobnymi tidajmi na zaplatenie spravneho poplatku,

odosle potvrdenie adresatovi.

2.1.2.1.2.2 Podanie dorucené prostrednictvom ostatnych elektronickych prostriedkov

zaeviduje novy doru¢eny zaznam,

pripoji dorucené elektronické dokumenty do obsahu doru¢ené¢ho zaznamu,
vlozi zaznam do nového spisu,

JIS prideli prihlaske ¢islo spisu,

vytla¢i jednu kopiu elektronického podania, ktort oznaéi pediatkou ,,KOPIA“ na elektronickom formulari
a vSetkych jeho prilohach,

v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati prihlasky spolu s platobnymi udajmi na zaplatenie spravneho poplatku,
v pripade, Ze podanie prihlasky elektronickymi prostriedkami nie je autorizované podla zakona 0
e-Governmente potvrdenie vystavi az po doplneni podania Vv listinnej podobe alebo v elektronickej
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podobe autorizované podl'a zakona 0 e-Governmente (neplati pre podanie uskuto¢nené prostrednictvom
OLF),

- odosle potvrdenie adresatovi (Neplati pre podanie uskutocnené prostrednictvom OLF).

V pripade, Ze podanie prihlasky elektronickymi prostriedkami nie je autorizované podl'a zdkona 0 e-Go-
vernmente a nie je doplnené v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe autorizované podla zdkona 0
e-Governmente v lehote jedného mesiaca, referent vstupov zmeni v JIS stav prihlasky na nepodanu a zmeni
umiestnenie spisu na Specializovanu registraturu a odovzda spis prihlasky na ulozenie do S$pecializovanej
registratury.

2.1.3 Zapis udajov do registra dodatkovych ochrannych osvedceni

Referent vstupov zaeviduje vSetky tudaje uvedené v Ziadosti o zapis uzitkového vzoru do registra
dodatkovych ochrannych osvedceni v JIS (d’alej len ,,register):

- datum podania,

- sposob podania,

- nazov lie¢iva alebo vyrobku na ochranu rastlin,

- Cislo a nazov zakladného patentu,

- udaje o prihlasovatel'ovi (priezvisko, meno, bydlisko, $tatna prislusnost’),

- zastupca/kontakt pre styk s uradom,

- udaje o prvom povoleni uviest’ lieivo alebo vyrobok na ochranu rastlin na trh v Slovenskej republike,

- udaje o prvom povoleni uviest’ lie¢ivo alebo vyrobok na ochranu rastlin na trh v Spolocenstve.

2.1.4 Postupenie ziadosti referentovi poplatkov

Referent vstupov po zapise vSetkych udajov do registra a priradeni zodpovedného experta PO postipi
ziadost’ referentovi poplatkov.

2.2 Kontrola podania
2.2.1 Kontrola zaplatenia poplatku za podanie Ziadosti

Referent poplatkov prijme ziadost' od referenta vstupov a ocakava poplatok za podanie podla bankového
vypisu doru¢eného z odboru ekonomiky (d’alej len ,,OE*).

2.2.1.1 Nezaplatenie poplatku za podanie Ziadosti

Ak nebol poplatok za podanie ziadosti zaplateny spolu s podanim ziadosti (pozri kap. 6 Metodika konania —
Vseobecna ¢ast), referent poplatkov zasle prihlasovatel'ovi vyzvu na zaplatenie poplatku za podanie, ktora
obsahuje vysku poplatku, lehotu splatnosti, spdsob zaplatenia poplatku, upozornenie na dosledok
nezaplatenia poplatku.
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2.2.1.1.1 Zastavenie konania pre nezaplatenie poplatku

Ak prihlasovatel’ v stanovenej lehote (pozri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna ¢ast’) nezaplati poplatok
za podanie ziadosti, referent poplatkov vyda rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku za
podanie. Proti rozhodnutiu o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku sa nemozno odvolat. Takéto
rozhodnutie vSak mozno preskumat’ sidom. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia postupi spis do
Specializovanej registratury.

Prihlasovatel’ moze v stilade s ustanoveniami spravneho poriadku podat’ navrh na obnovu konania alebo
podnet na preskiimanie rozhodnutia mimo odvolacieho konania.

2.2.1.2 Nespravna suma poplatku za podanie Ziadosti

Ak prihlasovatel’ zaplatil poplatok za podanie Ziadosti v nespravnej vyske, postupuje referent poplatkov
podrl'a kap. 6 Metodiky konania - VSeobecna cast'.

2.2.1.2.1 Vyssia suma poplatku

Ak prihlasovatel’ zaplatil za podanie Zziadosti vysSiu sumu poplatku, ako je stanovend v sadzobniku
poplatkov (pozri kap. 6 Metodika konania — Vseobecna ¢ast’), referent poplatkov vyda na zaklade ziadosti
rozhodnutie o vrateni preplatku. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia napiSe vnutrospisovy list pre
OE, ktory poplatok vrati.

2.2.1.2.2 Niz$ia suma poplatku

Ak prihlasovatel’ zaplatil za podanie ziadosti nizSiu sumu poplatku, ako je stanovena v sadzobniku poplatkov
(pozri kap. 6 Metodika konania — Vseobecna cast), referent poplatkov zasle prihlasovatel'ovi vyzvu na
zaplatenie doplatku za podanie.

Ak prihlasovatel’ v stanovenej lehote (pozri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna ¢ast) nezaplati doplatok
za podanie Ziadosti, referent poplatkov vyda rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku za
podanie.

2.2.1.2.3 Chybna platba

Ak poplatok z bankového vypisu nie je identifikovatelny, t. j. chyba variabilny symbol, pripadne platitel’
poplatku je neznamy a ani sa neda zistit’, referent poplatkov vyda na zaklade Ziadosti rozhodnutie o vrateni
poplatku. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia napi$e vnutrospisovy list pre OE, ktory poplatok vrati.

2.2.2 Zapisanie poplatku za podanie Ziadosti do registra

Po kontrole a identifikacii poplatku zaeviduje referent poplatkov poplatok do registra k prislusnému ¢islu
ziadosti, kde uvedie:

- datum platby,

- nazov platitela,

- vySku poplatku,

- Cislo polozky pod akou sa platba nachadza v bankovom vypise.

Nasledne vytlac¢i spravu o platbe, ktor podpiSe a vloZi ju do prislusného spisu ziadosti a spis postipi na PO.

Mk/5/2017_v2 09.11.2018 9



2.2.3 Spit’vzatie podania Ziadosti

Prihlasovatel’ sa m6ze po podani Ziadosti rozhodnut’, Zze uvedenu ziadost’ berie spét’. Po doruceni ziadosti o
spat'vzatie podania ziadosti referent poplatkov vyda rozhodnutie o zastaveni konania z dévodu spitvzatia
ziadosti. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia postupi spis do Specializovanej registratury.

2.3 Prieskum pred zverejnenim
2.3.1 Obsah ziadosti o udelenie DOO

Ziadost' o udelenie DOO by mala obsahovat’ aspoi tieto udaje:
a) udaje, z ktorych je zrejmy tmysel ziadatel’a, Zze ziada o udelenie osvedéenia,
b) meno a adresu ziadatela,
c) C<islo zakladného patentu,

d) <¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh a identifikaéné udaje vyrobku, na ktory
sa pozaduje ochrana (vyrobkom sa rozumie aktivna zlozka alebo kombinacia aktivnych zloziek
lieCiva, resp. aktivna latka alebo kombinacia aktivnych latok pripravku na ochranu rastlin),

e) ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v spolo¢enstve a nazov
Statu, v ktorom bolo prvé povolenie vydané.

2.3.2 Udaje na zverejnenie

Ziadost, ktora mé byt’ zverejnend, musi okrem udajov uvedenych v kap. 2.3.1 obsahovat’ aj:
a) nazov vynalezu zékladného patentu,
b) nazov vyrobku (chemicky a/alebo trividlny nazov latky), na ktory sa pozaduje ochrana,
C) nazov §tatu, v ktorom bolo vydané prvé povolenie v spolocenstve,
d) druh vyrobku (lie¢ivo alebo vyrobok na ochranu rastlin),

e) udaje o zastupcovi, ak je Ziadatel’ zastipeny alebo musi byt’ zastipeny.

2.3.3 Sprava o prieskume pred zverejnenim

Ak ziadost’ neobsahuje vSetky udaje potrebné na zverejnenie (pozri kap. 2.3.1 a 2.3.2) a tieto tidaje nemozno
zistit’ ani z predloZenych priloh (napr. druh vyrobku je zrejmy z priloZeného povolenia uviest’ vyrobok na
trh; ndzov vynalezu zakladného patentu mozno zistit’ na zéklade toho, Ze Ziadatel’ uviedol ¢islo zdkladného
patentu atd’.) alebo ak ziadost’ obsahuje d’alSie formalne nedostatky braniace zverejneniu, resp. pokra¢ovaniu
v konani, Grad spravou vyzve ziadatel'a, aby vytknuté nedostatky v iradom stanovenej lehote odstranil alebo
sa k nim vyjadril. Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na
zéklade Ziadosti mdze byt Gradom stanovend lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5
Metodiky konania — VSeobecna cast’). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych
nedostatkov, resp. nevyvratenia odovodnenosti vyzvy, t. j. pouCenie o zastaveni konania o ziadosti, resp. o
zamietnuti ziadosti.
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2.3.4 Zavery prieskumu pred zverejnenim
2.3.4.1 Zamietnutie Ziadosti, resp. zastavenie konania o ziadosti

Ak Ziadost’ neobsahuje naleZitosti podl'a kap. 2.3.1 a kap. 2.3.2 a Ziadatel’ v uréenej alebo predizenej lehote
vyzve na odstranenie nedostatkov Ziadosti nevyhovie alebo nevyvrati odovodnenost’ vyzvy, ziadost sa
zamietne podla ¢l. 10 ods. 4 nariadenia.

Ak ziadost’ nebola podana v Statnom jazyku (§ 79 ods. 12 zakona) a ziadatel’ ani na zaklade vyzvy tradu
uvedeny nedostatok neodstrani, konanie o Ziadosti sa zastavi podl'a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva alebo
podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni s pouzitim § 79 ods. 9
zakona.

Ak ziadost’ obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokracovaniu v konani a ziadatel’ ich ani na zéklade vyzvy
neodstrani, konanie o ziadosti sa zastavi podl'a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva alebo podla ¢lanku 18
ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni s pouzitim § 79 ods. 9 zadkona.

Ak ucastnik konania, ktorého Ziadost je predmetom konania, navrhne zastavenie konania, konanie o ziadosti
sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja
2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva alebo podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom zneni s pouzitim § 79 ods. 10 zakona.

V pripade navrhu na zastavenie konania o ziadosti, ktorej sa tyka sudny spor zapisany v registri, irad moze
podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva alebo podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady €. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom zneni v spojeni s § 79 ods. 10 zakona konanie zastavit az po predlozeni
pisomného sthlasu osoby, ktora podala Ziadost’ o zapis siidneho sporu do registra.

Ked rozhodnutie o zamietnuti ziadosti alebo zastaveni konania o Ziadosti nadobudne pravoplatnost’, expert
PO vyplni formular ,,Pokyn na oznamenie zamietnutia ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o
ziadosti o udelenie DOO* a spis postupi referentovi dokumentov. V pokyne je potrebné vyplnit’ nasledujice
udaje (ak su uradu zname):

- meno a adresa ziadatel’a,

- (islo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zdkladného patentu,

- Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR,
- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

- ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lie¢iva/vyrobku na ochranu
rastlin na trh v spoloCenstve a nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- druh vyrobku (lie¢ivo alebo vyrobok na ochranu rastlin),
- datum podania ziadosti,
- udaje o zastupcovi, ak je ziadatel’ zastipeny alebo musi byt zastipeny,

- ak je to vhodné, poznamku, Ze Ziadost’ obsahuje aj Ziadost' o prediZenie doby platnosti osved&enia.

2.3.4.2 Postupenie Ziadosti na zverejnenie

V pripade, ze Ziadost’ obsahuje vSetky predpisané nalezitosti, expert PO pripravi spis na zverejnenie. Vyplni
formular ,,Pokyn na zverejnenie” a cely spis bezodkladne postipi referentovi dokumentov.
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Vo formulari ,,Pokyn na zverejnenie je potrebné vyplnit’ nasledujuce udaje:

meno a adresu ziadatel’a,

¢islo zakladného patentu,

nazov vynalezu zakladného patentu,

¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR,
nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

ak je potrebné, Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva/vyrobku na ochranu
rastlin na trh v spolocenstve a nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

druh vyrobku (liecivo alebo vyrobok na ochranu rastlin),
datum podania ziadosti,
udaje o zastupcovi, ak je ziadatel’ zastipeny alebo musi byt’ zastipeny,

ak je to vhodné, poznamku, Ze Ziadost’ obsahuje aj Ziadost’ o prediZenie doby platnosti osved&enia (pozri
kap. 2.7.1.2.2.1).

2.3.5 Tladiva pouZzivané v prieskume pred zverejnenim

4020V druhé a dalsie prediZenie lehoty (spoplatnené)

4021V poplatok za podanie ziadosti o pokra¢ovanie v konani

4022V poplatok za podanie ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
4026V druhé a d’alsie prediZenie lehoty (doplatok)

4110V sprava o prieskume — formalne nedostatky

4190V zaznam o vykonani prieskumu pred zverejnenim

4320V rozhodnutie o ziadosti o pokracovanie v konani (vyhovenie)
4322V rozhodnutie o ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (vyhovenie)
4324V rozhodnutie o autoremedure

4326V rozhodnutie o obnove konania

4393V rozhodnutie o preruseni konania

4396V rozhodnutie o ureni spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie
4400V rozhodnutie o zastaveni konania — § 79 ods. 9

4402V rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku

4404V rozhodnutie o zastaveni konania na navrh tucastnika — § 79 ods. 10
4406V rozhodnutie 0 zastaveni konania o navrhu na zastavenie konania
4410V rozhodnutie 0 zamietnuti — ¢lanok 10 ods. 4

4420V rozhodnutie o ziadosti o pokracovanie v konani (zamietnutie)
4422V rozhodnutie o Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (zamietnutie)
4494V rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty

4500V pokyn na zverejnenie PDO

4505V pokyn na oznamenie zamietnutia ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o Ziadosti o udelenie DOO
4700V vSeobecny referatnik

4710V prvé predizenie lehoty (bezplatne)
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- 4712V koneéné predizenie lehoty

- 4722V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty

- 4724V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o pokracovanie v konani

- 4726V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
- 4728V oznamenie o postipeni spisu odvolaciemu organu

- 4730V vyzva na predlozenie suhlasu so zastavenim konania

- 4731V vyzva na preukazanie dovodov zmeskania lehoty

- 4740V vyzva ziadatel'ov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na doru¢ovanie
- 4742V vyziadanie zastupcu — zvolenie

- 4744V vyziadanie zastupcu — zmena

- 4750V vnutrospisovy list

- 4790V zaznam z rokovania

- 4792V predkladacia sprava k rozkladu

- 4794V zaznam z nahliadnutia do spisu

2.4 Zverejnenie Ziadosti
2.4.1 Pokyn na zverejnenie Ziadosti

Na zaklade pokynu na zverejnenie ziadosti vydaného expertom PO, referent dokumentov pripravi udaje na
zverejnenie Ziadosti vo Vestniku UPV SR (dalej len ,,vestnik®). Ak expert PO s pokynom na zverejnenie
ziadosti si¢asne vytvori aj pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO, referent
dokumentov stiéasne zverejni ziadost' o udelenie DOO aj ziadost' o predizenie doby platnosti DOO. Pri
zverejneni ziadosti o predizenie doby platnosti DOO referent dokumentov postupuje podla kap. 2.8.1. Po
priprave dajov na zverejnenie ziadosti postapi Spis expertovi PO.

2.4.1.1 Zverejnenie Ziadosti o udelenie DOO vo vestniku

Urad oznami vo vestniku zverejnenie Ziadosti 0 udelenie DOO s bibliografickymi idajmi zodpovedajicimi
Standardu WIPO ST. 9.

2.4.2 Pokyn na oznimenie zamietnutia Ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o Ziadosti o
udelenie DOO

Na zéklade pokynu na oznamenie zamietnutia Ziadosti o udelenie DOQ/zastavenia konania o ziadosti o
udelenie DOO vydaného expertom PO, referent dokumentov pripravi Udaje na zverejnenie oznadmenia
zamietnutia ziadosti o udelenie DOQO/zastavenia konania o Ziadosti o udelenie DOO vo vestniku. Po priprave
udajov na zverejnenie oznamenia zamietnutia ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o ziadosti o
udelenie DOO postupi spis na zalozenie do Specializovanej registratary.

2.4.2.1 Zverejnenie oznamenia zamietnutia Ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o Ziadosti
0 udelenie DOO

Urad oznami vo vestniku zverejnenie ozndmenia zamietnutia Ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o
ziadosti o udelenie DOO s bibliografickymi tdajmi zodpovedajicimi Standardu WIPO ST.9.
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2.5 Prieskum po zverejneni

V ramci prieskumu po zverejneni sa skiima, ¢i ziadost’ spliia vSetky podmienky na udelenie osvedcenia.
Formalny prieskum sa vykonava sucasne s vecnym prieskumom, to znamena formalne aj vecné nedostatky
su vytykané jednou spravou tradu.

2.5.1 Formalny prieskum

2.5.1.1 Nalezitosti ziadosti

Ziadost’ na lie¢ivo podla ¢l. 8 nariadenia musi obsahovat’:

a) ziadost o udelenie osvedéenia, v ktorej je uvedené:

meno a adresa ziadatel’a,
meno a adresa zastupcu, ak je ustanoveny,
¢islo zakladného patentu a nazov vynalezu zédkladného patentu,

¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR a ak toto povolenie nie je prvym
povolenim na uvedenie vyrobku na trh v spolocenstve, ¢islo a datum tohto povolenia a nazov §tatu, v
ktorom bolo takéto povolenie vydané.

b) kopiu povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR, v ktorom je vyrobok identifikovany, a ktory

obsahuje najma ¢islo a ddtum povolenia, ako aj prehl’ad charakteristickych vlastnosti vyrobku,

c) ak nie je povolenie podla bodu (b) prvym povolenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v

spoloCenstve, informacie o identite takto povoleného vyrobku a o prd&vnom predpise, podl'a ktorého
bolo takéto povol'ovacie konanie uskuto¢nené, ako aj kdpiu zverejnenia tohto povolenia v prislusnej
oficialnej publikacii. Podla ¢lanku 8 ods. 1 (c¢) nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na pripravky na ochranu rastlin,
ktory sa podla bodu 17 preambuly tohto nariadenia uplatituje aj pri vyklade ¢lanku 8 ods. 1 (¢)
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieiva, moze ist’ aj o akykol'vek iny dokument preukazujuci, ze povolenie
bolo vydané, datum jeho vydania a totoznost’ povoleného vyrobku.

Ziadost’ na vyrobok na ochranu rastlin podla ¢l. 8 nariadenia obsahuje:

a) ziadost’ o udelenie osvedéenia, v ktorej je uvedené:

meno a adresa ziadatel’a,
meno a adresa zastupcu, ak je ustanoveny,
¢islo zakladného patentu a ndzov vynalezu zdkladného patentu,

¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobkov na trh v SR a ak toto povolenie nie je prvym
povolenim na uvedenie vyrobku na trh v spolocenstve, ¢islo a datum tohto povolenia a nazov $tatu, v
ktorom bolo takéto povolenie vydané,

b) kopiu prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR, v ktorom je vyrobok identifikovany a

ktoré obsahuje najma ¢islo a datum povolenia a prehl’ad charakteristik vyrobku,

c) ak povolenie uvedené v bode (b) nie je prvym povolenim na uvedenie vyrobku ako pripravku na

ochranu rastlin na trh v spoloCenstve, informacie tykajice sa identity takto povolené¢ho vyrobku a
pravneho predpisu, podla ktorého prebehlo povolovacie konanie, spolu s kopiou oznamenia o
zverejneni povolenia v prislusnej oficialnej publikécii alebo ak takéto oznamenie nie je predlozené,
akykol'vek iny dokument, ktory preukdze, ze povolenie bolo vydané, datum jeho vydania a totoznost’
povoleného vyrobku.
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2.5.1.2 Zastupovanie v konani pred uradom

Zastupovanie v konani pred uradom je upravené v kap. 2 Metodiky konania — Vseobecna Cast’.

2.5.2 Vecny prieskum
2.5.2.1 Lehota na podanie ziadosti

Ziadost’ musi byt podana v lehote Siestich mesiacov odo dia ziskania prvého povolenia uviest’ vyrobok na
trh v SR alebo ak je povolenie uviest vyrobok na trh vydané pred udelenim zakladného patentu, ziadost’
musi byt podana v lehote Siestich mesiacov odo diia udelenia zakladného patentu (¢l. 7 nariadeni).

2.5.2.2 Narok na osvedc¢enie

Podrla ¢l. 6 nariadeni mozno osvedcenie udelit’ len majitelovi zakladného patentu alebo jeho pravnemu
nastupcovi.

2.5.2.3 Poziadavky na vyrobok, ktory je predmetom Ziadosti

Podra ¢l. 3 nariadeni sa na vyrobok udeli osvedcenie, ak v Slovenskej republike ku diiu podania ziadosti:
a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom,
b) vyrobok ziskal platné povolenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo, resp. ako vyrobok na ochranu rastlin,
c) na vyrobok nebolo doposial’ v SR udelené osvedéenie,

d) povolenie podl'a bodu (b) je prvym povolenim na uvedenie vyrobku na trh ako lie¢iva/ako vyrobku
na ochranu rastlin.

V ramci prieskumu po zverejneni je teda potrebné zistit, ¢i je vyrobok chraneny v Slovenskej republike
ziadatel'om oznacenym zakladnym patentom a ¢i ziadatelom oznaceny zdkladny patent bol ku ditu podania
ziadosti platny.

Zakladnym patentom moze byt slovensky patent alebo eurdpsky patent s uréenim pre Slovensku republiku.
Ak vyrobok, na ktory sa ziada udelenie osvedCenia, nie je predmetom ochrany ziadate'om oznaceného

zakladného patentu alebo ziadatelom oznaceny zékladny patent nebol platny ku dinu podania ziadosti,
ziadost’ nesplna podmienky na udelenie osvedcenia.

V priebehu prieskumu sa d’alej zist'uje, ¢i bolo v Slovenskej republike ku ditu podania ziadosti vydané platné
povolenie uviest’ vyrobok na trh ako liecivo, resp. ako pripravok na ochranu rastlin.

Kopia povolenia uviest’ vyrobok na trh ako lie¢ivo/vyrobok na ochranu rastlin je sucast'ou Ziadosti.

V ramci prieskumu sa zistuje, ¢i sa predlozené povolenie skutoéne vztahuje na vyrobok, na ktory sa
pozaduje ochrana a ¢i bola tradu predlozena priloha povolenia s prehl'adom charakteristickych vlastnosti
vyrobku. Zaroven je potrebné preverit, ¢i Cislo povolenia a datum jeho vydania st zhodné s udajmi
uvedenymi v ziadosti (tlacivo Ziadosti).

Po pristapeni Slovenska k EU je mozné uvadzat’ lie¢ivo na trh v Slovenskej republike ako humanny liek na
zaklade:
- rozhodnutia vydaného Eurdpskou komisiou na zaklade odporucenia Europskej agentury pre lieky (EMA),

- rozhodnutia o registracii humanneho lieku vydaneho Statnym ustavom na kontrolu lie¢iv (dalej len
»SUKL®) podla zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,
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- rozhodnutia 0 vzijomnom uznani registracie licku vydaného SUKL podla § 57 zakona &. 362/2011 o
lieckoch a zdravotnickych pomodckach a 0 zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov.

Podobne, uvadzat liecivo na trh v Slovenskej republike ako veterinarny liek je mozné na zaklade:
- rozhodnutia vydaného Eur6pskou komisiou na zéklade odporucenia Eurdpskej agenttry pre lieky (EMA),

- rozhodnutia o registracii veterinirneho lieku vydaného Ustavom S§tatnej kontroly veterinarnych

biopreparatov a lieciv podl'a zdkona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov,

- rozhodnutia o vzajomnom uznani registricie veterinarneho lieku vydaného Ustavom $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieCiv podla § 96 zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Vyrobky na ochranu rastlin je mozné v SR uvadzat’ na trh len na zaklade platnej autorizacie, rozhodnutie
0 ktorej vydava Ustredny kontrolny a skusobny ustav polnohospodarsky. Autorizicia sa vykonava v zmysle
zakona €. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti a o zmene zdkona NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o
spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

V ramci prieskumu sa d’alej zistuje, ¢i na vyrobok, ktory je predmetom Zziadosti, uz nebolo ziadatel'ovi
udelené osvedcenie. Prieskum sa vykonava v elektronickom registri uradu prehliadanim uz udelenych
dodatkovych ochrannych osvedéeni.

Pri prieskume je potrebné vziat'’ do tivahy ustanovenie ¢l. 3 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin, podl'a ktorého mozno na
vyrobok, ktory je chraneny niekol’kymi zakladnymi patentmi patriacimi jednému majitel'ovi, udelit’ len jedno
osvedcenie. Na vyrobok, ktory je chraneny niekol’kymi zakladnymi patentmi patriacimi réznym majitel'om,
mozno udelit’ jedno osvedcenie kazdému majitelovi. Podla odévodnenia (17) nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin sa ¢l. 3
ods. 2 tohto nariadenia pouzije mutatis mutandis pri vyklade ¢l. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva.

V priebehu prieskumu sa d’alej zist'uje, ¢i predlozené povolenie na uvedenie vyrobku na trh v SR je prvym
takymto povolenim vydanym v SR pre dany vyrobok.

Pokial’ je to mozné, prieskum sa vykonava v databazach a/alebo dokumentoch Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv, EMA, Ustavu Statnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lieCiv a Ustredného kontrolného a
skasobného tstavu pol'nohospodarskeho, dostupnych cez internet.

2.5.2.4 Aktivna latka a jej derivaty

Osvedcenie moze byt udelené len na jednu aktivnu latku alebo na kombinaciu aktivnych latok. Rozne
aktivne latky (vyrobky) musia byt chranené réznymi osvedCeniami, aj ked’ su chranené tym istym
zakladnym patentom.

Na odvodenu latku (derivat), napriklad sol’ alebo ester vyrobku, na ktory uz bolo udelené osvedc¢enie, mozno
udelit’ osved¢enie len vtedy, ak je derivat predmetom osobitného patentu.

Osvedcenie mdze byt udelené aj na kombinaciu aktivnej latky, na ktort uz bolo udelené osved¢enie, s
jednou alebo viacerymi d’al$imi aktivnymi latkami.
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2.5.3 Zmeny v Ziadosti v priebehu konania

V ziadosti nesmt byt vykonané také zmeny, ktoré by viedli k udeleniu osvedcenia vzt'ahujuceho sa na iné
povolenie uviest’ vyrobok na trh, alebo na iny zakladny patent nez su tie, ktoré boli uvedené v Ziadosti pri jej
podani.

2.5.4 Urychlenie konania

V pripade, Ze platnost’ zakladného patentu uz uplynula alebo v kratkej dobe uplynie, prieskum Ziadosti by sa
mal vykonat’ ako urgentna zélezitost, aby sa predislo oneskorenému nadobudnutiu G¢innosti osvedcenia, ak
bude udelené. Podmienka, ze v deii podania ziadosti je zakladny patent platny, v§ak musi byt splnena.

Nariadenia neustanovuju, ze osvedcenie musi byt udelené pred uplynutim platnosti zakladné¢ho patentu,
ustanovuju len to, ze v den podania ziadosti musi byt zakladny patent platny. Ak doéjde k udeleniu
osvedcenia po uplynuti platnosti zdkladného patentu, udelenie je retroaktivne ku ditu nasledujucemu po dni
uplynutia platnosti zakladného patentu.

Ziadatel moze poziadat’ o urychleny prieskum, k udeleniu osvedcenia by vSak nemalo dojst’ skor nez po
dvoch mesiacoch od datumu zverejnenia Ziadosti vo vestniku.

2.5.5 Sprava o prieskume

V pripade, Ze:

- ziadost nie je podana v lehote 6 mesiacov odo dia ziskania povolenia uviest’ vyrobok na trh v SR alebo
ak je povolenie uviest vyrobok na trh vydané pred udelenim zakladného patentu, v lehote Siestich
mesiacov odo dia udelenia patentu (¢l. 7 nariadenia) a/alebo

- ziadatel'om nie je majitel’ zakladného patentu alebo jeho pravny néstupca (¢lanok 6 nariadenia) a/alebo
- ziadost nespiiia podmienky na udelenie osved&enia podla &l. 3 nariadenia (pozri kap. 2.5.2.3),

urad spravou oznami ziadatelovi, Ze ziadost' nesplia podmienky stanovené prislusSnym nariadenim na
udelenie osvedcenia a vyzve ho, aby sa k uvedenym skuto¢nostiam v tiradom stanovenej lehote vyjadril.

Ak ziadost' neobsahuje vSetky pozadované udaje (pozri kap. 2.3.1 a 2.3.2) a/alebo podklady podla ¢l. 8
nariadenia (pozri kap. 2.5.1.1), alebo nespiia d’alsie forméalne poZiadavky, alebo obsahuje iné nedostatky,
ktoré brania pokraCovaniu v konani, Grad ziadatela listom vyzve, aby vytykané nedostatky v uradom
stanovenej lehote odstranil.

Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na zéklade Ziadosti
mdze byt tiradom stanovena lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Metodiky konania —
Vseobecna cCast). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostatkov, resp.
nevyvratenia odovodnenosti obsahu spravy, t. j. poucenie o zastaveni konania o Ziadosti, resp. o zamietnuti
ziadosti.

2.5.6 Zavery prieskumu po zverejneni
2.5.6.1 Zamietnutie Ziadosti, resp. zastavenie konania o Ziadosti

Ak bol ziadatel’ vyzvany na doplnenie chybajucich udajov a dokumentov podla ¢l. 8 nariadenia a v uradom
stanovenej ani predlzenej lehote tieto udaje/dokumenty nepredlozil, ziadost’ sa zamietne podla ¢l. 10 ods. 4
nariadenia.

Ak vyrobok nespiita podmienky na udelenie osved&enia podl'a &l. 3 nariadenia (pozri kap. 2.5.2.3) alebo
ziadatel’ nema narok na udelenie osvedcenia (pozri kap. 2.5.2.2), alebo ziadost’ nebola podana v stanovenej
lehote (pozri kap. 2.5.2.1), ziadost sa zamietne podl'a ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia.
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Ak Ziadost’ obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokracovaniu v konani a ziadatel’ ich ani na zéklade vyzvy
neodstrani, konanie o ziadosti sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva alebo podla ¢lanku 18
ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Pred zamietnutim ziadosti Girad umozni ziadatel'ovi vyjadrit’ sa k zistenym dévodom, na zaklade ktorych ma
byt’ ziadost’ zamietnuta, resp. konanie o ziadosti zastavené (pozri kap. 2.5.5).

Ak ucastnik konania, ktorého ziadost’ je predmetom konania, navrhne zastavenie konania, konanie o ziadosti
sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mija
2009 o dodatkovom ochrannom osvedc¢eni pre lieCiva alebo podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom zneni s pouzitim § 79 ods. 10 zakona.

V pripade navrhu na zastavenie konania o ziadosti, ktorej sa tyka sudny spor zapisany v registri, irad moze
podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedCeni pre lieciva alebo podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady €. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom zneni v spojeni s § 79 ods. 10 zakona konanie zastavit' az po predlozeni
pisomného sthlasu osoby, ktora podala ziadost’ o zapis sidneho sporu do registra.

Ked rozhodnutie o zamietnuti ziadosti alebo zastaveni konania o Ziadosti nadobudne pravoplatnost’, expert
PO vyplni formular ,,Pokyn na oznamenie zamietnutia ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o
ziadosti o udelenie DOO* a cely spis postipi referentovi dokumentov. V pokyne je potrebné vyplnit
nasledujuce udaje (ak st tiradu zndme):

- meno a adresa ziadatel’a,

- (islo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zékladného patentu,

- Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR,
- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

- ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieCiva/vyrobku na ochranu
rastlin na trh v spolocenstve a nazov Statu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- druh vyrobku (lie¢ivo alebo vyrobok na ochranu rastlin),
- datum podania ziadosti,
- udaje o zastupcovi, ak je ziadatel’ zastipeny alebo musi byt zastipeny,

- ak je to vhodné, poznamku, Ze Ziadost obsahuje aj Ziadost’ o prediZenie doby platnosti osved&enia.

2.5.6.2 Pokyn na udelenie

V pripade kladné¢ho ukoncenia formalneho a vecného prieskumu ziadosti sa ziadost’ pripravi na udelenie.

Expert PO vyplni formular ,,Pokyn na udelenie Ziadosti“ a cely spis po schvaleni kompetentnym
zamestnancom PO bezodkladne postupi referentovi dokumentov.

Vo formulari ,,Pokyn na udelenie Ziadosti* sa vyplnia nasledujice udaje:

- meno a adresa ziadatel’a,

- (islo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zdkladného patentu,

- Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva/vyrobku na ochranu rastlin na trh v SR,

- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,
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- ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lie¢iva/vyrobku na ochranu
rastlin na trh v spoloCenstve a nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- druh vyrobku (lie¢ivo alebo vyrobok na ochranu rastlin),

- datum podania ziadosti,

- ak je ziadatel zastapeny, tidaje o zastupcovi,

- predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedcenia,

- ak sa v spise nachadza nevybavena Ziadost' o prediZenie doby platnosti DOO, poznamka, Ze spis je nutné
po oznameni udelenia DOO vo vestniku vratit’ prislusnému expertovi PO.

Ak sa v spise nachadza nevybavena Ziadost' o prediZenie doby platnosti DOO, expert PO na vonkajsej strane
obalu spisu vyrazne vyznaci, Ze spis sa ma po oznameni udelenia DOO vo vestniku vratit’ expertovi PO.

2.5.6.2.1 Predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedcenia

Predpokladanym datumom uplynutia doby platnosti osved¢enia je datum, kedy by uplynula maximalna doba
platnosti osvedcenia.

Maximalnu dobu platnosti osved€enia stanovuju ¢l. 13 nariadeni, podl'a ktorych osvedcenie plati pocas doby
rovnajucej sa casovému useku, ktory uplynul odo dia podania prihlasky zakladného patentu po den prvého
povolenia na uvedenie vyrobku na trh ako lieciva, resp. vyrobku na ochranu rastlin v spoloCenstve,
skratenému o pét’ rokov. Za tcelom vypoctu doby platnosti osvedcenia je den prvého povolenia, v zmysle ¢l.
13 ods. 1 nariadeni, diiom, kedy bolo rozhodnutie o povoleni na udelenie na trh v spolo¢enstve oznamené
drzitelovi. Doba platnosti osved¢enia nesmie prekroCit’ 5 rokov odo dina, kedy osved¢enie nadobudlo
ucinnost’. Osvedcenie nadobuda ucinnost’ odo diia nasledujuceho po uplynuti doby platnosti zdkladného
patentu.

Predpokladany datum uplynutia doby platnosti osved¢enia sa vypocita na zaklade udajov poskytnutych
ziadatel'om v Ziadosti. Vypocet sa vykonava s presnost'ou na dni.

2.5.6.2.1.1 Vypocet predpokladaného datumu uplynutia doby platnosti osved¢enia

Podrla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-125/10 moze byt osvedCenie na lieCivo vydané aj vtedy, ak odo
dnia podania prihlasky zakladného patentu po den prvého povolenia uviest' vyrobok ako lieCivo na trh v
spoloCenstve uplynulo 5 alebo menej rokov (doba platnosti osvedéenia vypocitana podla ¢l. 13 nariadenia
ma nulovu alebo negativnu hodnotu). Doba platnosti sa potom vypocita s oh'adom na vyrok rozsudku v tejto
VECI.

V ostatnych pripadoch uplynie maximalna doba platnosti osvedcenia bud”:

- uplynutim 15 rokov odo dna, kedy bolo vydané prvé povolenie na uvedenie vyrobku ako lie¢iva, resp.
vyrobku na ochranu rastlin na trh v spolocenstve alebo

- uplynutim 5 rokov odo dia, kedy osvedcenie nadobudlo u¢innost.

Vypocet maximalnej doby platnosti osvedCenia pripo€itanim 15 rokov k datumu prvého povolenia na
uvedenie vyrobku ako lieCiva, resp. vyrobku na ochranu rastlin na trh v spolocenstve sa pouzije vtedy, ak
medzi podanim prihlasky zakladného patentu a diiom prvého povolenia uviest' vyrobok ako liecivo, resp.
vyrobok na ochranu rastlin na trh v spolo¢enstve uplynulo viac ako 5 rokov a menej ako 10 rokov. V
takychto pripadoch bude doba platnosti osvedcenia kratsia ako 5 rokov.
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Priklad:
Datum podania prihlasky zdkladného patentu: 16. 5. 1996

Datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva, resp. vyrobku na ochranu rastlin na trh v
spolocenstve: 17. 10. 2004

Medzi uvedenymi datumami uplynulo viac ako 5 rokov a menej ako 10 rokov.

Predpokladany ddtum uplynutia doby platnosti osvedcenia bude 15 rokov od 17. 10. 2004 (odo diia prvého
povolenia na uvedenie vyrobku ako lieCiva, resp. vyrobku na ochranu rastlin na trh v spolocenstve), o je
17. 10. 2019.

Vypocet maximalnej doby platnosti osvedcenia pripoc¢itanim 5 rokov k datumu, kedy osved¢enie nadobudlo
ucinnost’, sa pouzije vtedy, ak medzi diiom podania prihlasky zakladného patentu a diiom prvého povolenia
uviest’ vyrobok ako lie¢ivo, resp. ako vyrobok na ochranu rastlin na trh v spolocenstve uplynulo 10 a viac
rokov. V tychto pripadoch bude maximalna doba platnosti osvedc¢enia skratena na 5 rokov. Osvedéenie
nadobuda G¢innost’ nasledujuci den po uplynuti doby platnosti zakladného patentu. Od tohto dna sa pocita
doba 5 rokov platnosti osvedcenia.

Priklad:
Datum podania prihlasky zakladného patentu: 8. 3. 1994

Datum prvého povolenia uviest vyrobok ako liecivo, resp. vyrobok na ochranu rastlin na trh v spolocenstve:
8. 5. 2005

Medzi uvedenymi ddatumami uplynulo viac ako 10 rokov, v tomto pripade bude doba platnosti osvedcenia
skratend na 5 rokov.

Platnost’ zakladného patentu uplynie 20 rokov odo dia podania prihlasky, t. j. 8. 3. 2014.
Osvedcenie nadobudne ucinnost: 9. 3. 2014.

Predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedcenia bude 9. 3. 2019.

2.5.7 Tlaciva pouzivané v prieskume po zverejneni

- 4020V druhé a dalsie prediZenie lehoty (spoplatnené)

- 4021V poplatok za podanie ziadosti o pokra¢ovanie v konani

- 4022V poplatok za podanie ziadosti o uvedenie do predosliého stavu

- 4026V druhé a d’alsie prediZenie lehoty (doplatok)

- 4110V sprava o prieskume — formalne nedostatky

- 4120V sprava o prieskum — vecné nedostatky

- 4191V zaznam o vykonani prieskumu po zverejneni

- 4320V rozhodnutie o ziadosti o pokraovanie v konani (vyhovenie)

- 4322V rozhodnutie o ziadosti o uvedenie do predosiého stavu (vyhovenie)
- 4324V rozhodnutie o autoremedure

- 4326V rozhodnutie o obnove konania

- 4393V rozhodnutie o preruseni konania

- 4396V rozhodnutie o urceni spolocného splnomocnenca na dorucovanie

- 4400V rozhodnutie o zastaveni konania — § 79 ods. 9

Mk/5/2017_v2 09.11.2018 20



- 4402V rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku

- 4404V rozhodnutie o zastaveni konania na navrh ucastnika - § 79 ods. 10

- 4406V rozhodnutie o zastaveni konania o navrhu na zastavenie konania

- 4410V rozhodnutie o zamietnuti — ¢lanok 10 ods. 4

- 4412V rozhodnutie o zamietnuti — clanok 10 ods. 2

- 4420V rozhodnutie o Ziadosti o pokra¢ovanie v konani (zamietnutie)

- 4422V rozhodnutie o ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (zamietnutie)
- 4494V rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty

- 4505V pokyn na oznamenie zamietnutia ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o ziadosti o
udelenie DOO

- 4600V pokyn na udelenie

- 4700V vseobecny referatnik

- 4710V prvé predizenie lehoty (bezplatne)

- 4712V koneéné predizenie lehoty

- 4722V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty

- 4724V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o pokracovanie v konani

- 4726V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
- 4728V oznamenie 0 postipeni spisu odvolaciemu organu

- 4730V vyzva na predlozenie suhlasu so zastavenim konania

- 4731V vyzva na preukdzanie dovodov zmeskania lehoty

- 4740V vyzva Ziadatel'ov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na doru¢ovanie
- 4742V vyziadanie zastupcu — zvolenie

- 4744V vyZiadanie zastupcu — zmena

- 4750V vnutrospisovy list

- 4790V zaznam z rokovania

- 4792V predkladacia sprava k rozkladu

- 4794V zaznam z nahliadnutia do spisu

2.6 Udelenie osvedcenia
2.6.1 Pokyn na udelenie osved¢enia

Ak bol kladne ukonéeny formalny a vecny prieskum Ziadosti (Ziadost splfia poziadavky stanovené
nariadeniami a ziadatel' vyhovel vSetkym poziadavkam stanovenym uradom), expert PO vyda pokyn na
udelenie osvedcenia.

2.6.1.1 Pridelenie ¢isla osvedcenia a zapis do registra

Na zaklade pokynu na udelenie osvedcenia referent dokumentov pripravi tidaje na zverejnenie udelenia
osved&enia vo vestniku. Ziadatel' sa stava majitelom osved&enia, trad mu vyda rozhodnutie o udeleni
osved¢enia s pridelenim ¢isla osvedCenia, v ktorom st uvedené udaje, ktoré s zverejnené vo vestniku po
udeleni osvedéenia (pozri kap. 2.6.1.1.1). Rozhodnutie o udeleni osved¢enia d’alej obsahuje poucenie o
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opravnom prostriedku (¢lanok 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 zo 6.
maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢ivad alebo ¢lanok 17 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedCenia na vyrobky
na ochranu rastlin v platnom zneni s pouZitim § 55 ods. 1 zikona, § 47 ods. 4 spravneho poriadku). Udaje
zapisané v registri sa povazuju za platné, kym nie je rozhodnutim prislusného organu urcené inak.

Referent dokumentov po udeleni dodatkového ochranného osvedéenia vyhotovi jednu kopiu titulného listu
osvedcenia, ktor odovzda do kancelarie predsedu na zaloZzenie do kniznice patentovej literatury, kde je
spristupnena verejnosti.

2.6.1.1.1 Zverejnenie udelenia DOO vo vestniku

Urad oznami vo vestniku udelenie osvedéenia s bibliografickymi udajmi zodpovedajtcimi $tandardu WIPO
ST.9.

2.6.1.2 Priprava osvedcenia a jeho odoslanie

Referent dokumentov vyhotovi oznamenie o udeleni osvedéenia, ktoré skompletizuje s jeho titulnym listom
a zviaze. OsvedCenie po podpise riaditel'om odboru poplatkov a dokumentov a predsedom uradu odosle
majitelovi, prip. jeho opravnenému zastupcovi. Majitel osvedCenia ma rovnaké prava a povinnosti a
podlieha rovnakym obmedzeniam ako majitel’ zakladného patentu.

Referent dokumentov vykonava:

- vyhotovenie a odoslanie osvedéenia,

- vyhotovenie kdpie osvedCenia do spisu,

- vyhotovenie a odoslanie druhopisu osvedéenia na ziadost’ majitel’a, prip. jeho opravneného zastupcu,

- vyhotovenie a odoslanie kdpie osvedCenia na ziadost’ majitel’a, prip. jeho opravneného zastupcu.

2.6.1.2.1 Odovzdanie spisu Ziadosti do Specializovanej registratiry alebo na patentovy odbor

Po odoslani osvedCenia majitel'ovi, prip. jeho opravnenému zastupcovi, referent dokumentov posttpi spis
ziadosti do $pecializovane] registratury. Ak expert PO na pokyne na udelenie osved¢enia a na vonkajsej
strane spisového obalu ziadosti vyrazne vyznaci, Ze spis ziadosti je potrebné vratit’ expertovi PO, referent
dokumentov po odoslani osved¢enia majitel'ovi, prip. jeho opravnenému zastupcovi nepostupi spis ziadosti
do $pecializovanej registratury, ale expertovi PO.

2.7 Konanie o Ziadostiach o prediZenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedé&enia na lie€iva
(d’alej len ,,Ziadost’ o predlZenie*)

Ak bola ziadost' o prediZenie podana spolu so Ziadostou o udelenie DOO, je zaradena do spisu tykajuceho sa
ziadosti o udelenie DOO.

Ak bola Ziadost' o predizenie podana po podani Ziadosti o udelenie DOO, ktora je este v konani, je tato
ziadost’ postipena expertovi PO, ktory ma ziadost’ o udelenie DOO v konani.

Ak bola Ziadost’ o predizenie podana k Ziadosti o udelenie DOO, ktora bola zamietnuta alebo konanie o nej
bolo zastavené, zaradi sa do spisu ziadosti o udelenie DOO a cely spis je zo Specializovanej registratry
postipeny prislusnému expertovi PO.

Ak bola ziadost' o prediZenie podana po udeleni DOO, zaradi sa do spisu tykajiiceho sa DOO a cely spis je
zo $pecializovanej registratiiry postipeny prislusnému expertovi PO.
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2.7.1 Prieskum pred zverejnenim

Ziadatel’ je povinny spolu s podanim Ziadosti o prediZenie zaplatit’ prislusny spravny poplatok. Ak nebol
poplatok zaplateny spolu s podanim Ziadosti o prediZenie, trad pisomne vyzve Ziadatel’a, aby tento poplatok
zaplatil v lehote do 15 dni odo diia dorucenia pisomnej vyzvy ziadatel'ovi. Ak poplatok nie je v tejto lehote
zaplateny, trad konanie o Ziadosti o prediZenie zastavi podla § 9 zékona &. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch. Ak je poplatok zaplateny, expert PO vykona prieskum Ziadosti o prediZenie.

Ziadost' o predizenie by mala obsahovat’ aspoi:

a) v pripade, 7¢ ziadost o prediZenie je podani stcasne so Ziadostou o udelenie dodatkového
ochranného osvedcenia na liecivo (d’alej len ,, DOO%):

i) udaje, z ktorych je zrejmy umysel, Ze Ziadatel o udelenie DOO Ziada o predizenie doby
platnosti DOO,

b) v pripade, Ze Ziadost' o udelenie DOO bola podana pred podanim Ziadosti o prediZenie, ale DOO ete
nebolo udelené:

i) udaje, z ktorych je zrejmy umysel Ziadatel’a, Ze Ziada o prediZenie doby platnosti DOO,
i) odkaz na uz podant Ziadost’ o udelenie DOO (spisovu znacku),
iii) meno a adresu ziadatel’a;

c) v pripade, ze DOO uz bolo udelené
i) udaje, z ktorych je zrejmy umysel Ziadatel’a, Ze Ziada o prediZenie doby platnosti DOO,
ii) ¢islo uz udeleného DOO, prip. spisovu znacku Ziadosti o udelenie DOO,

iii) meno a adresu ziadatela.

V ramci prieskumu pred zverejnenim je nutné preskumat, ¢i ziadost’ o predlzenie nie je bezpredmetna z
dovodu, ze:

- Ziadost’ o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost’ o prediZenie vzt'ahuje, bola zamietnuta alebo konanie o nej
bolo zastavené este pred jej zverejnenim,

- zverejnend ziadost' o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost’ o prediZenie vztahuje, bola zamietnuta alebo
konanie o nej bolo zastavené,

- DOO, ktorého predizenie doby platnosti sa pozaduje, bolo zruené alebo zaniklo.

2.7.1.1 Sprava o prieskume pred zverejnenim

Ak Ziadost' o prediZzenie neobsahuje naleZitosti podl'a kap. 2.7.1 alebo nebola podana v §tatnom jazyku, trad
spravou o prieskume pred zverejnenim vyzve ziadatela, aby vytknuté nedostatky v stanovenej lehote
odstranil. Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na zaklade
ziadosti moze byt uradom stanovena lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Metodiky
konania — Vseobecna Cast)). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostatkov,
resp. nevyvratenia odovodnenosti vyzvy, t. j. poudenie o zastaveni konania o Ziadosti o prediZenie podla
¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedé&eni pre lie¢iva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona alebo zamietnuti Ziadosti o prediZenie podla
¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 4 tohto nariadenia.

Ak Ziadost' o predizenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokraCovaniu v konani, resp. zverejneniu
ziadosti o prediZenie, irad spravou o prieskume pred zverejnenim vyzve Ziadatel'a, aby vytknuté nedostatky
v stanovenej lehote odstranil. Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2
mesiace. Na zéklade Ziadosti moZe byt iradom stanovena lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri
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kap. 5 Metodiky konania — VSeobecna Cast’). Vyzva obsahuje pouéenie o nasledku neodstranenia vytykanych
nedostatkov, resp. nevyvratenia odévodnenosti vyzvy, t. j. poufenie o zastaveni konania o ziadosti o
predizenie podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja
2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Ak je zrejmé, Ze ziadost' o prediZenie je bezpredmetna, pretoze:

- ziadost' o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost' o prediZenie vzt'ahuje, bola zamietnuté alebo konanie o nej
bolo zastavené este pred jej zverejnenim,

- zverejnend ziadost' o udelenie DOO, ku ktorej sa ziadost’ o prediZenie vztahuje, bola zamietnuta alebo
konanie o nej bolo zastavené,

- DOO, ktorého prediZenie doby platnosti sa pozaduje, bolo zrusené alebo zaniklo,

trad spravou o prieskume Ziadatelovi oznami, Ze Ziadost o prediZenie nespiiia podmienky stanovené
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieCiva, a preto bude zamietnuta podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢ivd v spojeni s
¢lankom 10 ods. 2 tohto nariadenia. Zarovein mu stanovi primerant lehotu na vyjadrenie sa k dovodom, na
zéklade ktorych sa ma Ziadost' o prediZenie zamietnut’. Na zaklade Ziadosti mdze byt uradom stanovend
lehota prediZena (pozri kap. 5 Metodiky konania — Veobecna &ast).

2.7.1.2 Zavery prieskumu pred zverejnenim
2.7.1.2.1 Zamietnutie Ziadosti o prediZenie, resp. zastavenie konania o Ziadosti o prediZenie

Ak ziadost’ o prediZenie neobsahuje naleZitosti podla kap. 2.7.1 a Ziadatel' v stanovenej alebo prediZenej
lehote vyzve na odstranenie tohto nedostatku Ziadosti o prediZenie nevyhovie alebo nevyvrati odévodnenost’
vyzvy, ziadost’ o prediZenie sa zamietne podl'a ¢l. 10 ods. 6 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 4
tohto nariadenia.

Ak Ziadost’ o prediZenie nebola podana v $tatnom jazyku a Ziadatel’ ani na zaklade vyzvy tradu uvedeny
nedostatok neodstrani, konanie o Ziadosti o prediZenie sa zastavi podla &lanku 19 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom ochrannom osved€eni pre
liec¢iva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Ak Ziadost’ o prediZenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokradovaniu v konani, resp. zverejneniu
ziadosti o prediZenie a Ziadatel' ich ani na zéklade vyzvy neodstrani, konanie o Ziadosti o prediZenie sa
zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. méja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedc¢eni pre lieiva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Ak Ziadost’ o prediZenie je bezpredmetna, pretoZe:

- Ziadost’ o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost’ o prediZenie vzt'ahuje, bola zamietnuta alebo konanie o nej
bolo zastavené eSte pred jej zverejnenim,

- zverejnena ziadost' o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost’ o prediZenie vztahuje, bola zamietnuta alebo
konanie o nej bolo zastavené,

- DOO, ktorého prediZenie doby platnosti sa pozaduje, bolo zrusené alebo zaniklo,

trad Ziadost' o prediZenie zamietne podla &l. 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 2
tohto nariadenia.

Ak ucastnik konania, ktorého Ziadost o prediZenie je predmetom konania, navrhne zastavenie konania,
konanie o ziadosti o predlzenie sa zastavi podl'a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie€iva s pouzitim § 79 ods. 10

Mk/5/2017_v2 09.11.2018 24



zdkona. V pripade navrhu na zastavenie konania o Ziadosti o prediZenie, ktorej sa tyka sudny spor zapisany v
registri, urad moze podl'a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6.
maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieCiva v spojeni s § 79 ods. 10 zakona konanie zastavit
az po predlozeni pisomného sthlasu osoby, ktora podala Ziadost’ o zapis siidneho sporu do registra.

Ked’ rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie alebo zastaveni konania o Ziadosti o prediZenie
nadobudne pravoplatnost’, expert PO vyplni formular ,,Pokyn na oznamenie zamietnutia Ziadosti o prediZenie
doby platnosti DOO/zastavenia konania o Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO* a cely spis postipi
referentovi dokumentov. V pokyne je potrebné vyplnit’ nasledujuce udaje (ak su uradu zname):

- meno a adresu Ziadatel’a,

- Cislo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zdkladného patentu,

- ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako liec¢iva na trh v SR,
- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

- ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieCiva na trh v spolo¢enstve a
nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- datum podania Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO.

2.7.1.2.2 Postiipenie Ziadosti o prediZenie na zverejnenie

V pripade, Ze zverejneniu Ziadosti o prediZenie nebrania nedostatky uvedené v kapitole 2.7.1.1 a Ziadost o
prediZenie nebola zamietnuta alebo konanie o nej nebolo zastavené, expert PO vyplni formulér ,,Pokyn na
zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO“ a cely spis bezodkladne postapi referentovi
dokumentov.

2.7.1.2.2.1 Ziadost’ o prediZenie podana spolu so Ziadost'ou o udelenie DOO alebo pred zverejnenim
Ziadosti 0 udelenie DOO

Expert PO pri vyplilovani formularu ,,Pokyn na zverejnenie ziadosti o udelenie DOO* vyznaci poznamku, Ze
7iadost’ o udelenie DOO obsahuje aj Ziadost' o prediZenie doby platnosti DOO. Stéasne vyplni formular
,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO*“ a cely spis bezodkladne postipi
referentovi dokumentov.

Vo formulari ,,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO“ je potrebné vyplnit
nasledujtce tdaje:

- (islo ziadosti o udelenie DOO (spisova znacka),

- meno a adresa ziadatel’a,

- (islo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zdkladného patentu,

- (islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva na trh v SR,
- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

- ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v spoloéenstve a
nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- datum podania Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO,

- udaje o zastupcovi, ak je ziadatel’ zastipeny alebo musi byt’ zastipeny.
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2.7.1.2.2.2 Ziadost’ o prediZenie podana po zverejneni Ziadosti o udelenie DOO alebo po udeleni DOO

Expert PO vyplni formular ,,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO* a cely spis
bezodkladne postapi referentovi dokumentov.

Vo formulari ,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO* je potrebné vyplnit
nasledujtice tdaje:

¢islo ziadosti o udelenie DOO alebo ¢islo DOO, ak DOO uz bolo udelené,
meno a adresu ziadatel’a,

¢islo zékladného patentu,

nazov vynalezu zakladného patentu,

¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v SR,
nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v spoloCenstve a
nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

datum podania Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO,

udaje o zastupcovi, ak je ziadatel’ zastupeny alebo musi byt’ zastipeny.

2.7.1.3 Tladiva pouzivané v prieskume pred zverejnenim

4023V druhé a dalsie prediZenie lehoty (spoplatnené)

4024V poplatok za podanie ziadosti o pokra¢ovanie v konani

4025V poplatok za podanie ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
4027V druhé a d’alsie prediZenie lehoty (doplatok)

4028V poplatok za prediZenie doby platnosti

4210V sprava o prieskume — formalne nedostatky

4290V zaznam o vykonani prieskumu pred zverejnenim

4291 zaznam o vykonani prieskumu po zverejneni

4321V rozhodnutie o ziadosti o pokracovanie v konani (vyhovenie)
4323V rozhodnutie o Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (vyhovenie)
4325V rozhodnutie o autoremedure

4327V rozhodnutie o obnove konania

4394V rozhodnutie o preruseni konania

4397V rozhodnutie o ur¢eni spolocného splnomocnenca na dorucovanie
4401V rozhodnutie o zastaveni konania — § 79 ods. 9

4403V rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku
4405V rozhodnutie o zastaveni konania na navrh ucastnika - § 79 ods. 10
4407V rozhodnutie o zastaveni konania o navrhu na zastavenie konania
4411V rozhodnutie o zamietnuti — ¢lanok 10 ods. 4

4421V rozhodnutie o Ziadosti o pokra¢ovanie v konani (zamietnutie)

4423V rozhodnutie o ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (zamietnutie)
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- 4495V rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty
- 4501V pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie platnosti DOO

- 4506V pokyn na ozndmenie zamietnutia Ziadosti o prediZenie platnosti DOO/zastavenia konania o
ziadosti o predlZzenie platnosti DOO

- 4700V vseobecny referatnik

- 4711V prvé predizenie lehoty (bezplatne)

- 4713V koneéné prediZenie lehoty

- 4723V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty

- 4725V oznamenie o zamietnuti zZiadosti o pokracovanie v konani

- 4727V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
- 4729V oznamenie o postipeni spisu odvolaciemu organu

- 4730V vyzva na predlozenie suhlasu so zastavenim konania

- 4732V vyzva na preukazanie dovodov zmeskania lehoty

- 4741V vyzva Ziadatel'ov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na doru¢ovanie
- 4743V vyziadanie zastupcu — zvolenie

- 4745V vyziadanie zastupcu — zmena

- 4750V vnutrospisovy list

- 4791V zaznam z rokovania

- 4793V predkladacia sprava k rozkladu

- 4794V zaznam z nahliadnutia do spisu

2.7.2 Prieskum Ziadosti o prediZenie po jej zverejneni

V ramci prieskumu po zverejneni Ziadosti o prediZenie sa skuma, &i Ziadost' spliiia vietky podmienky na to,
aby na jej zaklade mohla byt’ doba platnosti DOO predlzena.

2.7.2.1 Prieskum Ziadosti o prediZenie pred samotnym vykonanim vecného a formalneho prieskumu

Z hladiska hospodérnosti konania je Gi¢elné, aby sa s formalnym a vecnym prieskumom Ziadosti o prediZenie
zacalo iba v pripade udelenych DOO, a to najskér v momente udelenia DOO a iba v pripade, ked sa ziadost’
o predizenie nestala bezpredmetnou. Ziadost o prediZenie po jej zverejneni sa stava bezpredmetnou v
pripadoch, ked’:

a) zverejnena ziadost' o udelenie DOO, ku ktorej sa vztahuje Ziadost' o prediZenie, je zamietnuta alebo
konanie o nej je zastavené,

b) DOO, ktorého doba platnosti sa méa predizit, zaniklo alebo bolo zrugené.

V pripade, ze d’alSiemu konaniu nebrania uvedené skutoCnosti, vykona sa formdlny a vecny prieskum
ziadosti o predlZenie.
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2.7.2.2 Formalny prieskum
2.7.2.2.1 NaleZitosti Ziadosti o prediZenie

Ziadost’ o prediZenie podla &lanku 8 ods. 1 pism. d) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva musi obsahovat’:

a) kopiu vyhlasenia, ktoré potvrdzuje sulad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, ako je to
uvedené v ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

b) doklad o tom, ze lick ma povolenie na uvedenie na trh vo vSetkych ostatnych ¢lenskych §tatoch
spolocenstva (¢lanok 36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006), ak tato skutocnost’ nie je zrejma z
kopie povolenia na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢éeni pre lieCiva;

¢) ak ide o Ziadost' o prediZenie doby platnosti DOO, ktoré v Ease podania Ziadosti o prediZenie uz bolo
udelené, kopiu udeleného DOO.

2.7.2.3 Vecny prieskum
2.7.2.3.1 Lehota na podanie Ziadosti o prediZenie

V zmysle ¢lanku 7 ods. 3 a 4 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva sa Ziadost’ o predizenie moze podat’ pri podavani Ziadosti o
udelenie DOO, pocas konania o ziadosti o udelenie DOO alebo aj po udeleni DOO, ale najneskor 2 roky
pred koncom doby platnosti DOO. Clanok 7 ods. 5 citovaného nariadenia ustanovuje vynimku, podl'a ktorej
pocas piatich rokov po nadobudnuti G¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1901/2006, t. j. pocas piatich rokov od
26. januara 2007, moze byt Ziadost' o prediZenie podana najneskdér 6 mesiacov pred uplynutim doby
platnosti DOO.

2.7.2.3.2 Pripady, ked’ nie je mozné dobu platnosti DOO predizit’

Clanok 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 definuje vynimky, ked’ sa doba platnosti DOO predizit nemdze.
PrediZenie doby platnosti sa neuplatiiuje v pripade lickov, ktoré st oznatené ako lieky uréené na ojedinelé
ochorenia podl'a nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a v pripade lickov povolenych na nova pediatricktl indikaciu,
ktorym bolo obdobie ochrany uvedenia na trh prediZené o jeden rok na zéklade toho, e tato nova pediatricka
indikacia je vyznamnym klinickym prinosom v porovnani s existujiicimi lie¢ebnymi postupmi (¢lanok 14
ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004).

2.7.2.4 Sprava o prieskume

V pripade zverejnenej ziadosti o prediZenie tvoriacej obsah Ziadosti o udelenie DOO, ktora bola zamietnuta
alebo konanie o nej bolo zastavené, urad spravou o prieskume Ziadatelovi oznami, Ze Ziadost’ o prediZenie
nesplta podmienky stanovené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva, a preto bude zamietnutd podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lie¢iva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 2 tohto nariadenia. Zaroven mu stanovi primerant1 lehotu na vyjadrenie
sa k dovodom, na ziklade ktorych sa méa Ziadost’ o predizenie zamietnut. Na zaklade Ziadosti moze byt
tiradom stanovena lehota prediZzena (pozri kap. 5 Metodiky konania — Vieobecna &ast).

V pripade Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO, ktoré bolo zrusené alebo zaniklo po zverejneni Ziadosti
o predizenie, urad spravou o prieskume Ziadatelovi ozndmi, Ze Ziadost o prediZenie nespliia podmienky
stanovené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieiva, a preto bude zamietnuta podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v
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spojeni s ¢lankom 10 ods. 2 tohto nariadenia. Zaroveil mu stanovi primerana lehotu na vyjadrenie sa k
dovodom, na zaklade ktorych sa ma ziadost’ o predlzenie zamietnut’. Na zaklade ziadosti m6ze byt uradom
stanovena lehota predlzena (pozri, kap. 5 Metodiky konania — VSeobecna ¢ast).

V pripade, Ze:
- ziadost o prediZenie nebola podané v predpisanej lehote (pozri kap. 2.7.2.3.1),
- dobu platnosti DOO nie je mozné predizit z dovodov podra kap. 2.7.2.3.2,

trad spravou oznami ziadatelovi, Ze Ziadost o prediZenie nespiia podmienky stanovené nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lieCiva, a preto bude zamietnuta podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieiva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 2
tohto nariadenia. Zaroveni mu stanovi primeranu lehotu na vyjadrenie sa k dovodom, na zéklade ktorych sa
mé ziadost’ o predizenie zamietnut'. Na zaklade Ziadosti moZe byt iradom stanovena lehota predizena (pozri
kap. 5 Metodiky konania — Vseobecna ¢ast).

V pripade, Ze:
- ziadost' o prediZenie neobsahuje naleZitosti podl'a kap. 2.7.2.2.1,

urad spravou o prieskume ziadatel'a vyzve, aby v tiradom stanovenej lehote, ktord je spravidla 2 mesiace,
zisteny nedostatok odstranil. Na zéklade ziadosti moze byt Uradom stanovend lehota na odstrdnenie
nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Metodiky konania — Vseobecna &ast). Vyzva obsahuje poucenie o
nasledku neodstranenia vytykaného nedostatku, ktorym je zamietnutie Ziadosti o prediZenie podl'a ¢lanku 10
ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 4 tohto nariadenia.

Ak ziadost' o predizenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokradovaniu v konani, urad spravou o
prieskume vyzve ziadatel'a, aby vytknuté nedostatky v stanovenej lehote odstranil. Urad vo vyzve stanovi
lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na zaklade ziadosti moze byt tradom
stanovena lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Metodiky konania — Vieobecna Gast).
Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostatkov, resp. nevyvratenia
odovodnenosti vyzvy, t. j. pouenie o zastaveni konania o Ziadosti o prediZzenie podla ¢lanku 19 ods. 1
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedc¢eni pre lie¢iva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

2.7.2.5 Zavery prieskumu vykonaného po zverejneni Ziadosti o prediZenie
2.7.2.5.1 Zamietnutie Ziadosti o prediZenie

Ak zverejnena ziadost’ o predlzenie je bezpredmetna, pretoze:

- Ziadost’ o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost’ o prediZenie vzt'ahuje, bola zamietnuta alebo konanie o nej
bolo zastavené,

- DOO, ktorého prediZenie doby platnosti sa pozaduje, bolo zrusené alebo zaniklo,

- urad Zziadost’ o prediZenie zamietne podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieiva v spojeni s ¢lankom 10
ods. 2 tohto nariadenia.

Ak ziadost o predizenie nespiiia podmienky podla kap. 2.7.2.3.1 a 2.7.2.3.2 stanovené nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lie¢iva, ziadost' o prediZenie sa zamietne podl'a &lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva v spojeni s ¢lankom 10
ods. 2 tohto nariadenia.
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Ak nie su v stanovenej alebo prediZzenej lehote doplnené naleZitosti Ziadosti o prediZenie podla kap.
2.7.2.2.1, k predlozeniu ktorych bol Ziadatel’ vyzvany spravou tradu, Ziadost’ o prediZenie sa zamietne podl'a
¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieCiva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 4 tohto nariadenia.

Ak ziadost' o prediZenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokradovaniu v konani a Ziadatel’ ich ani na
zéklade vyzvy neodstrani, konanie o Ziadosti o predizenie sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lie¢iva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Ak ucastnik konania, ktorého ziadost' o prediienie je predmetom konania, navrhne zastavenie konania,
konanie o Ziadosti o prediZenie sa zastavi podl'a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedCeni pre lieCiva s pouzitim § 79 ods. 10
zékona. V pripade navrhu na zastavenie konania o Ziadosti o prediZenie, ktorej sa tyka sidny spor zapisany v
registri, irad moéze podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6.
maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieCiva v spojeni s § 79 ods. 10 zakona konanie zastavit’
az po predlozeni pisomného sthlasu osoby, ktora podala Ziadost’ o zapis sidneho sporu do registra.

Ked rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie alebo zastaveni konania o Ziadosti o predizenie
nadobudne pravoplatnost’, expert PO vyplni formular ,,Pokyn na oznamenie zamietnutia Ziadosti o prediZenie
doby platnosti DOO/zastavenia konania o Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO* a cely spis postipi
referentovi dokumentov. V pokyne je potrebné vyplnit’ nasledujuce udaje:

- meno a adresu ziadatel’a,

- (islo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zédkladného patentu,

- (islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva na trh v SR,
- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

- ak je potrebné, Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieCiva na trh v spoloCenstve a
nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- datum podania Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO.

2.7.2.5.2 Pokyn na prediZenie doby platnosti DOO

V pripade kladného ukoncenia prieskumu po zverejneni sa v zmysle ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia Eurépskeho
parlqmentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva povoli
predlzenie doby platnosti DOO o Sest’ mesiacov.

Expert PO vyplni formular ,, Pokyn na prediZenie doby platnosti DOO* a spis po schvaleni kompetentnym
zamestnancom PO postupi referentovi dokumentov.

Vo formulari ,,Pokyn na prediZenie doby platnosti DOO* sa vyplnia nasledujice udaje:
- meno a adresa ziadatel’a,

- cislo DOO

- (islo zakladného patentu,

- nazov vynalezu zdkladného patentu,

- Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieiva na trh v SR,

- nazov vyrobku identifikovaného v povoleni,

- ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva na trh v spolocenstve a
nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- datum podania ziadosti o predlZenie,

- ak je ziadatel’ zastipeny, udaje o zastupcovi,
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predpokladany datum uplynutia prediZenej doby platnosti DOO.

2.7.2.5.2.1 Vypoéet predpokladaného datumu uplynutia prediZenej doby platnosti DOO

K predpokladanému datumu uplynutia platnosti DOO uvedenému v rozhodnuti o udeleni DOO sa pripocita 6
mesiacov.

Tlacivé pouzivané v prieskume po zverejneni

4023V druhé a dalsie prediZenie lehoty (spoplatnené)

4024V poplatok za podanie ziadosti o pokra¢ovanie v konani

4025V poplatok za podanie Ziadosti o uvedenie do predos§lého stavu
4027V druhé a d’alsie predizenie lehoty (doplatok)

4210V sprava o prieskume — formalne nedostatky

4220V sprava o prieskum — vecné nedostatky

4291V zaznam o vykonani prieskumu po zverejneni

4321V rozhodnutie o ziadosti o pokracovanie v konani (vyhovenie)
4323V rozhodnutie o ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (vyhovenie)
4325V rozhodnutie o autoremedure

4327V rozhodnutie o obnove konania

4394V rozhodnutie o preruseni konania

4397V rozhodnutie o urc¢eni spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie
4401V rozhodnutie o zastaveni konania — § 79 ods. 9

4403V rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku
4405V rozhodnutie o zastaveni konania na navrh ucastnika - § 79 ods. 10
4407V rozhodnutie 0 zastaveni konania o navrhu na zastavenie konania
4411V rozhodnutie o zamietnuti — ¢lanok 10 ods. 4

4413V rozhodnutie o zamietnuti — clanok 10 ods. 2

4421V rozhodnutie o ziadosti o pokracovanie v konani (zamietnutie)
4423V rozhodnutie o Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu (zamietnutie)
4495V rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o prediZenie lehoty

4506V pokyn na oznamenie zamietnutia o prediZzenie doby platnosti DOO/zastavenia konania o Ziadosti
0 predlzenie doby platnosti DOO

4601V pokyn na prediZenie platnosti DOO

4700V vseobecny referatnik

4711V prvé predizenie lehoty (bezplatne)

4713V koneé&né prediZzenie lehoty

4723V oznamenie o zamietnuti ziadosti o prediZenie lehoty

4725V oznamenie o zamietnuti ziadosti o pokracovanie v konani
4727V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
4726V oznamenie o postipeni spisu odvolaciemu organu

4730V vyzva na predlozenie suhlasu so zastavenim konania
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- 4732V vyzva na preukazanie dovodov zmeskania lehoty

- 4741V vyzva ziadatel'ov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na doru¢ovanie
- 4743V vyziadanie zastupcu — zvolenie

- 4745V vyziadanie zastupcu — zmena

- 4750V vnutrospisovy list

- 4791V zaznam z rokovania

- 4793V predkladacia sprava k rozkladu

- 479V zaznam z nahliadnutia do spisu

2.8 Zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti dodatkového ochranného osved&enia
2.8.1 Pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO

Na zaklade pokynu na zverejnenie ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO vydané¢ho expertom PO,
referent dokumentov pripravi tdaje na zverejnenie Ziadosti o predlZenie doby platnosti DOO vo vestniku. Po
priprave idajov na zverejnenie ziadosti o predlZenie doby platnosti DOO postapi spis expertovi PO.

2.8.1.1 Zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO vo vestniku

Urad oznami vo vestniku zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO s bibliografickymi udajmi
zodpovedajticimi Standardu WIPO ST. 9.

2.8.2 Pokyn na oznamenie zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO/zastavenia konania o
Ziadosti o predlZenie doby platnosti DOO

Na zaklade pokynu na oznimenie zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO/zastavenia konania
o ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO vydaného expertom PO, referent dokumentov pripravi iidaje na
zverejnenie oznamenia zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO/zastavenia konania o Ziadosti o
prediZenie doby platnosti DOO vo vestniku.

2.8.2.1 Zverejnenie oznamenia zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO/zastavenia
konania o Ziadosti o predlZenie doby platnosti DOO vo vestniku

Urad oznami vo vestniku zamietnutia Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO/zastavenia konania o
ziadosti o predlzenie doby platnosti DOO s bibliografickymi udajmi zodpovedajicimi $tandardu WIPO
ST.9.

2.8.2.2 Odovzdanie spisu Ziadosti do Specializovanej registratiry alebo na patentovy odbor

Po priprave udajov na zverejnenie ozndmenia zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby platnosti
DOO/zastavenia konania o ziadosti o predizenie doby platnosti DOO, referent dokumentov postipi spis do
$pecializovanej registratiiry. Ak expert PO na pokyne na oznamenie zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby
platnosti DOO/zastavenia konania o Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO ana vonkajiej strane
spisového obalu Ziadosti vyrazne vyznali, Ze spis Ziadosti je potrebné vratit' expertovi PO, referent
dokumentov po priprave idajov na zverejnenie ozndmenia zamietnutia Ziadosti o prediZzenie doby platnosti
DOO/zastavenia konania o Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO nepostipi spis do $pecializovanej
registratury, ale expertovi PO.
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2.9 PrediZenie doby platnosti dodatkového ochranného osved&enia
2.9.1 Pokyn na prediZenie doby platnosti DOO

Ak bol kladne ukonceny prieskum po zverejneni v zmysle clanku 13 ods. 3 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, expert
PO vyd4 pokyn na prediZenie doby platnosti DOO. Referent dokumentov pripravi tidaje na zverejnenie
prediZenia doby platnosti DOO vo vestniku.

Referent dokumentov vyhotovi titulny list dodatku k DOO a odosle ho majitel'ovi, prip. jeho opravnenému
zastupcovi. Spis postupi do Specializovanej registratiry.

2.9.2.1 Zverejnenia prediZenia doby platnosti DOO vo vestniku

Urad oznami vo vestniku predizenie doby platnosti DOO s bibliografickymi tidajmi zodpovedajucimi
standardu WIPO ST. 9.

3 Udrziavanie platnosti osved¢enia

Poplatky za udrZiavanie platnosti dodatkového ochranného osvedéenia (d’alej len ,,osved¢enie®) sa platia bez
vyzvy uradu za kazdy, aj zacaty rok trvania platnosti osvedCenia, nadvdzuju na posledny rok platnosti
patentu alebo eurdpskeho patentu a su splatné najneskor v den, ktorym uplynie predchadzajici rok platnosti
osvedcenia (podla § 27 ods. 2 spravneho poriadku lehoty urcené podl'a rokov sa koncia uplynutim toho dia,
ktory sa svojim oznacenim zhoduje s diiom, ked’ doslo ku skuto¢nosti urCujicej zaciatok lehoty, a ak taky
dent v mesiaci nie je, konci sa lehota poslednym diiom mesiaca. Ak koniec lehoty pripadne na sobotu alebo
na den pracovného pokoja, je poslednym diiom lehoty najblizsi budici pracovny den).

Prvy udrziavaci poplatok za osved¢enie sa plati bez vyzvy tradu a je splatny do uplynutia posledného roku
platnosti patentu alebo europskeho patentu alebo do dvoch mesiacov odo dia nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o udeleni osved¢enia podl'a toho, ktora z tychto leh6t uplynie neskor.

Udrziavaci poplatok za osvedéenie pocas predizenej doby sa plati samostatne, nadvizuje na posledny rok
platnosti osvedcCenia a je splatny najneskor v posledny deii trvania platnosti osvedéenia (zakon o poplatku za
udrziavanie platnosti).

3.1 Kontrola zaplatenia udrZiavacieho poplatku a zaevidovanie do registra

Referent poplatkov po doruceni bankového vypisu z OE a identifikuje z bankového vypisu udrziavacie
poplatky za udelené osvedcenia a skontroluje ich. Ak bol poplatok za udrziavanie platnosti osvedcenia
zaplateny v&as a Vv spravnej vyske, zaeviduje ho referent poplatkov do registra a predizi dobu platnosti
osvedcenia o 1 rok.

Ak bol poplatok za udrziavanie platnosti osved¢enia pocas predizenej doby platnosti zaplateny véas
a Vv spravnej vyske, zaeviduje ho referent poplatkov do registra a predlzi dobu platnosti osvedcenia o 6
mesiacov.

3.1.1 Nespravna suma udrZiavacieho poplatku

Ak majitel’ osvedcenia, alebo nim splnomocnena osoba (d’alej ,,poplatnik®) zaplatil udrziavaci poplatok v
nespravnej vyske, postupuje referent poplatkov podla kap. 6 Metodiky konania — V8eobecna ¢ast’.
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3.1.1.1 Vyssia suma poplatku

Ak poplatnik zaplatil za udrziavanie platnosti osvedCenia vySSiu sumu poplatku, ako je stanovena v
sadzobniku poplatkov (pozri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna cast’), referent poplatkov vyda
rozhodnutie o vrateni preplatku. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia napiSe vnutrospisovy list pre
OE, ktory poplatok vrati.

3.1.1.2 Niz§ia suma poplatku

Ak poplatnik zaplatil za udrziavanie platnosti osvedéenia nizSiu sumu poplatku, ako je stanovena v
sadzobniku poplatkov (pozri kap. 6 Metodiky konania — VSeobecna cast’), referent poplatkov zasle
poplatnikovi vyzvu na zaplatenie doplatku.

Ak poplatnik zaplatil za udrziavanie platnosti osvedCenia po lehote splatnosti (pozri zakon o poplatku za
udrziavanie platnosti), referent poplatkov zasle poplatnikovi vyzvu na zaplatenie priplatku za udrziavanie
platnosti osvedcenia.

Ak poplatnik uvedeny doplatok alebo priplatok za udrziavanie platnosti osvedcenia nezaplati v stanovene;j
lehote, referent poplatkov vyznaci v registri zanik osved¢enia a vyda rozhodnutie o vrateni poplatku, ktory
poplatnik zaplatil v nespravnej vyske. Proti rozhodnutiu o vrateni poplatku sa nemozno odvolat’.

Poplatnik moéZe Vv stlade s ustanoveniami spravneho poriadku podat’ navrh na obnovu konania alebo podnet
na preskimanie rozhodnutia mimo odvolacieho konania.

3.1.1.3 Chybna platba

Ak poplatnik zaplatil za udrziavanie platnosti osved¢enia bez toho, aby bol na to povinny, referent poplatkov
vyda rozhodnutie o vrateni poplatku. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia napise vnutrospisovy list
pre OE, ktoré poplatok vrati.

3.1.2 Nezaplatenie udrziavacieho poplatku
Ak poplatnik nezaplatil poplatok za udrZiavanie platnosti osvedéenia v stanovenej lehote, ani v dodatoéne;j
lehote 6 mesiacov od uplynutia lehoty na zaplatenie poplatku, po uplynuti tychto lehot osvedéenie zanikne.

V pripade, Ze poplatnik aj napriek nalezitej starostlivosti, ktora si vyzadovali okolnosti, zmeska lehoty na
zaplatenie udrziavacieho poplatku, moze v lehote najneskér do 12 mesiacov od uplynutia zmeSkanej
dodatoénej lehoty poziadat’ o uvedenie do predo§lého stavu. Dalej sa postupuje podla kap. 5 Metodiky
konania — Vseobecna Cast’.

3.3 Potvrdenie kvitancii a ich odoslanie poplatnikovi

Ak poplatnik po zaplateni poplatku za udrziavanie platnosti osvedéenia zasle potvrdenia — kvitancie, referent
poplatkov vybavi potvrdenia Giradnou peciatkou, ditumom a podpisom a zasle poplatnikovi spét’.

4 Zanik osvedéenia

Osvedcenie zanikne:
a) uplynutim doby jeho platnosti,

b) ak sa ho majitel’ vzda,
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€) nezaplatenim udrziavacich poplatkov,

d) odnatim povolenia na jeho uvedenie na trh.

4.1 Kontrola zaplatenia udrziavacich poplatkov

Referent poplatkov kazdy mesiac k datumu odovzdania podkladov do vestnika uradu skontroluje zoznam
vybratych osved¢eni podl'a datumu splatnosti udrziavacich poplatkov a podla datumu, ku ktorému uplynula
celkova doba ochrany.

4.2 Operacia zanik

Podl'a zoznamu osved¢eni vykona referent poplatkov v registri operaciu zanik osvedcenia, kde uvedie dovod
a datum zaniku. Zanik osvedc¢enia sa zverejni vo vestniku tradu.

5 Vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciasto¢né zrusenie dodatkového ochranného osvedcenia,
zmena doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia a zrusSenie predlZenia doby platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia

Konanie sa uskuto¢iiuje na OSK a zaéina sa doruc¢enim navrhu na trad. Po doruéeni navrhu referent vstupov
odovzda spis spolu s navrhom na OSK. Okrem toho mo6Ze konanie zacat’ aj z uradnej moci, a to 0znamenim
majitel’ovi o zacati takéhoto konania.

5.1 Dévody vyhlasenia neplatnosti alebo zruSenia/¢iastoéného zrusenia dodatkového ochranného
osvedcenia na lieciva

> Rozpor s ¢lankom 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva (d’alej aj ,.nariadenie ¢. 469/2009)

Dovody, na zaklade ktorych mozno vyhlasit’ neplatnost’ osvedCenia, urCuje ¢lanok 15 ods. 1 nariadenia ¢.
469/2009.0svedéenie mozno vyhlasit’ za neplatné, ak:

a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1610/96 (pozri 2.5.2.3),
b) zakladny patent zanikol pred uplynutim jeho zakonnej doby,

c) zakladny patent je zruseny alebo obmedzeny v takom rozsahu, ze vyrobok, na ktory bolo osved¢enie
udelené, by uz nebol chraneny narokmi, ktoré vyplyvaji zo zakladného patentu, alebo ak po uplynuti
doby platnosti zakladného patentu existuju podklady na zruSenie, ktoré by opraviovali takéto
zruSenie alebo obmedzenie.

» Rozpor s ¢lankom 20 nariadenia ¢. 469/2009

Dovody neplatnosti osvedcenia uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 nie st vycerpavajuce,
pretoze dodatkové ochranné osvedcenie na lieCivo je neplatné tiez vtedy, ak bolo udelené v rozpore
s ¢lankom 20 nariadenia ¢. 469/2009 (dopliiujuce ustanovenia o rozsireni Spolocenstva), t. j. ak neboli
dodrzané rozhodné lehoty uvedené v tomto &lanku. Clanok 20 nariadenia ¢. 469/2009 pritom nemozno
interpretovat’ samostatne, ale v spojeni s ¢lankom 3 nariadenia ¢. 469/2009 a jeho porusSenie je porovnatelné
s pripadom udelenia osvedCenia v rozpore s poziadavkami ¢lanku 3 nariadenia ¢. 469/2009.
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V suvislosti s lehotami uvedenymi v ¢lanku 20 nariadenia ¢. 469/2009 mo6zu nastat’ dva pripady:
1) ¢lanok 20 nariadenia ¢. 469/2009 bol poruseny — osved¢enie bude vyhlasené za neplatné

ak bol chybne uvedeny datum prvej registracie v Spolocenstve, ale tento datum je skorsi ako rozhodny datum
uvedeny v ¢lanku 20 nariadenia ¢. 469/2009, v tomto pripade sa musi osvedCenie vyhlasit’ za neplatné podl'a
¢lanku 15 ods. 1 tohto nariadenia, pretoZe doslo k poruseniu ¢lanku 20 nariadenia ¢.469/2009

2) c¢lanok 20 nariadenia ¢. 469/2009 nebol poruseny — osved¢enie bude zruSené/Ciastocne zrusené

ak bol chybne uvedeny datum prvej registracie v Spolocenstve, ale tento datum je neskorsi ako rozhodny
datum uvedeny v ¢lanku 20 nariadenia ¢. 469/2009, vtomto pripade bude vydané rozhodnutie o
zruseni/CiastoCnom zruseni osvedcenia, v ktorom sa opravi doba platnosti osvedcenia podla clanku 17 ods. 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin v plathom zneni (d’alej aj ,,nariadenie ¢. 1610/96%) v spojeni

s bodom 17 preambuly tohto nariadenia, pretoze ¢lanok 20 nebol poruseny.

> ZruSenie/¢iastoéné zruSenie osved¢enia podla ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96

V zmysle ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 v spojeni s bodom 17 preambuly tohto nariadenia, podlieha
rozhodnutie 0 udeleni osvedéenia opravnému prostriedku, ktorym ddjde k Gprave doby platnosti osved¢enia
v pripade, ak je datum prvého povolenia na uvedenie daného vyrobku na trh v Spolocenstve uvedeny
Vv ziadosti o certifikat podl'a ¢lanku 8 nariadenia ¢. 469/2009 nespravny.

Z bodu 17 preambuly nariadenia ¢. 1610/96 vyplyva, ze uvedeny opravny prostriedok sa uplatni mutatis
mutandis aj Vv pripade dodatkového ochranného osvedéenia udeleného podla nariadenia Rady (EHS) ¢.
1768/92 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia na lie¢iva. Napriek tomu, Ze nariadenie ¢. 1768/92
nie je v sucasnosti uz platné (bolo nahradené nariadenim ¢&. 469/2009), odkazy na toto zrusené nariadenie sa
povazuju za odkazy na nariadenie ¢. 469/2009 a zneji v stlade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II
nariadenia ¢. 469/2009; tzn. platnost’ relevantnych ustanoveni skorsieho nariadenia ¢. 1768/92 bola prevzata

do nariadenia ¢. 469/2009.

V takomto pripade mozno osved¢enie zrusit’ alebo Ciastocne zrusit’ podla § 46 zdkona v spojeni s ¢lankom
17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 a ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, a to:

1) v spojeni s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia &. 469/2009 v nadviznosti na rozsudok Siidneho dvora EU vo
veci C-617/12

2)  vspojeni s ¢lankom 13 ods. 1 a ¢lankom 21 ods. 2 nariadenia €. 469/2009 v nadvdznosti na rozsudok
Studneho dvora EU vo veci C-572/15.

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, ak v tomto nariadeni neexistuje procesné ustanovenie,
pouziji sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre zdkladny patent podla vnutrostatnych
pravnych predpisov.

Podl’a § 46 zékona je urad opravneny patent zrusit, resp. ¢iastocne zrusit'.
Podl’a § 46 ods. 5 zakona urad moze zrusSit patent aj na ndvrh jeho majitela.

Podl'a ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 osvedCenie nadobuda ucinnost’ po uplynuti zakonnej doby
platnosti zakladného patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania
prihlasky zakladného patentu a ditom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratenej
0 pat’ rokov.

w

Podl'a ¢lanku 21 ods. 2 nariadenia ¢. 469/2009 sa toto nariadenie vztahuje na dodatkové ochranné
osvedcenia, ktoré boli udelené v stlade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi Ceskej republiky, Estonska,
Cypru, Lotysska, Litvy, Malty, Pol'ska, Rumunska, Slovinska a Slovenska predo diiom ich pristupenia.

1) Podla rozsudku Siidneho dvora EU vo veci C-617/12 plati, Ze v kontexte Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) sa ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia ¢.469/2009 ma vykladat v tom zmysle, Zze spravne
povolenie, ktoré¢ pre liek vydal Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) a ktoré je
automaticky uznané v Lichtens§tajnsku, sa ma povazovat’ za prvé povolenie na uvedenie na trh pre tento
liek v Europskom hospodarskom priestore v zmysle tohto ustanovenia, pokial’ je toto povolenie skorSie
ako povolenie na uvedenie na trh vydané pre ten isty lieck bud’ Eurdpskou agenturou pre licky (EMA),
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alebo organmi ¢&lenskych $tatov Unie na zaklade poziadaviek uvedenych v smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
0 humannych liekoch, ako aj organmi Islandskej republiky a Norskeho kralovstva. V tejto suvislosti
okolnost, ze na zaklade analogickych klinickych tdajov Eurdpska agenttra pre lieky na rozdiel od
SvajcCiarskeho uradu odmietla vydat’ povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek po preskimani tych
istych klinickych tdajov, alebo tiez skutocnost’, ze Institut suisse des produits thérapeutiques pozastavil
platnost’ §vajciarskeho povolenia a obnovil ju az po tom, ¢o mu drZzitel' povolenia predlozil dodatocné
udaje, nie su relevantné.

2) Podla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-572/15 zo dna 5.10.2016 plati, ze ¢lanok 21 ods. 2 nariadenia
¢. 469/2009 sa uplatni na dodatkové ochranné osvedcenie pre urcité liecivo, udelené clenskym Statom
pred jeho pristupenim k Eurdpskej unii, ak pre toto liecivo bolo vydané povolenie na uvedenie na trh
vV Europskom hospoddrskom priestore skor, ako bolo toto povolenie vydané v uvedenom clenskom State,
a pripadne bolo vydané pred pristipenim tohto Stitu do Unie. Na tcely urcenia doby platnosti
uvedencho dodatkového ochranného osvedcenia sa musi zohladnovat' iba toto prvé povolenie na
uvedenie vyrobku na trh.

Sudny dvor v prejudicialnom konani vo vztahu k vykladu ¢lanku 21 ods. 2 nariadenia ¢. 469/2009,
konkrétne k otazke, ¢i sa ma predmetny ¢lanok vykladat’ v tom zmysle, Ze sa uplatni na dodatkové
ochranné osved&enia tykajice sa ur¢itého lie¢iva vydané &lenskym $tatom pred jeho pristupenim k Unii,
pripomenul, Ze ¢lanok 13 v spojeni s bodom 9 preambuly tohto nariadenia stanovuje, Ze majitel’ patentu
a sucasne dodatkového ochranného osvedCenia nesmie pozivat vylucné prava po dobu dlhsiu ako
pétnast’ rokov odo dia vydania prvého povolenia na uvedenie na trh v Unii v sulade s uznesenim
213.2.2014 vo veci C-555/13. Sadny dvor v suvislosti s uvedenym d’alej konStatoval, Ze slovné
spojenie ,.,prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh [v Unii]* v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢&.
469/2009 odkazuje na prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh nie V pristupujuicom ¢lenskom State,
ale v ktoromkol'vek z ¢lenskych §tatov vzhl'adom na to, ze jedine takymto spdsobom bude zarucené, ze
predizenie ochrany zabezpecenej patentom, pokial’ ide o vyrobok, na ktory sa osvedéenie vztahuje,
bude ukonéené v rovnakom okamihu vo vSetkych Elenskych Statoch, v ktorych bolo toto osvedéenie
udelené.

> Rozpor s ¢lankom 3 a ¢ldnkom 4 nariadenia ¢. 469/2009

Osvedcenie mozno zrusit/CiastoCne zrusit, ak bolo udelené v rozpore s ustanovenim c¢lanku 3 a ¢lanku 4
nariadenia ¢. 469/2009 v nadvéiznosti na rozsudok Sudneho dvora EU vo veci C-329/97 ,, Farmitalia “.

Pri urCeni rozsahu ochrany poskytnutej dodatkovym ochrannym osved¢enim pre lie¢ivo je potrebné
prihliadat’ na bod 17 preambuly nariadenia ¢. 1610/96, podl'a ktorého sa pri vyklade bodu 9 preambuly a
clankov 3, 4, 8(1)c) a 17 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedcenia na lieCiva, ktoré bolo nahradené nariadenim ¢. 469/2009, uplatnia mutatis mutandis
podrobné predpisy v bodoch preambuly 12, 13 a 14 av ¢lankoch 3(2), 4, 8(1)c) a 17(2) nariadenia <.
1610/96.

Podla bodu 13 preambuly nariadenia ¢. 1610/96, osved¢enie poskytuje rovnaké prava, ako su poskytované
zakladnym patentom; v dosledku toho, ak sa zakladny patent vzt'ahuje na aktivnu latku a jej rézne derivaty
(soli, estery), osvedCenie poskytuje rovnaku ochranu.

Podla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-392/97 ,, Farmitalia* vo vztahu k vykladu ¢lanku 3(b) nariadenia
Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia na lie¢iva [ktorého
znenie bolo prevzaté do c¢lanku 3(b) nariadenia ¢. 469/2009] Studny dvor konStatoval, ze na zéaklade
spravneho vykladu nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedCenia na lieiva, a najmi jeho ¢lanku 3(b), pokial’ je vyrobok vo forme uvedenej v povoleni na
uvedenie na trh chraneny platnym zakladnym patentom, dodatkové ochranné osvedéenie je spOsobilé
pokryvat’ vyrobok, ako lieCivo, v akejkol'vek forme chranenej zakladnym patentom.
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5.2 Ddévody vyhlisenia neplatnosti alebo zruSenia/Ciastoného zruSenia dodatkového ochranného
osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin

> Rozpor s ¢lankom 15 nariadenia ¢. 1610/96

Dévody, na zaklade ktorych mozno vyhlasit’ neplatnost’ osved¢enia, urcuje ¢lanok 15 ods. 1 nariadenia .
1610/96. Osved¢enie mozno vyhlasit’ za neplatné, ak:

d) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1610/96 (pozri 2.5.2.3),
e) zakladny patent zanikol pred uplynutim jeho zakonnej doby,

f)  zékladny patent je zruseny alebo obmedzeny v takom rozsahu, Ze vyrobok, na ktory bolo osved¢enie
udelené, by uz nebol chraneny narokmi, ktoré vyplyvaji zo zédkladného patentu, alebo ak po uplynuti
doby platnosti zakladného patentu existujii podklady na zrusenie, ktoré by opraviovali takéto zruSenie
alebo obmedzenie.

> Rozpor s ¢lankom 20 nariadenia ¢. 1610/96

Dovody neplatnosti osvedcenia uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96 nie su vycerpavajlce,
pretoze dodatkové ochranné osvedcenie na vyrobky na ochranu rastlin je neplatné tiez vtedy, ak bolo udelené
vrozpore s c¢lankom 19a nariadenia ¢. 1610/96 (ustanovenia o rozsireni SpoloCenstva), t. j. ak neboli
dodrzané rozhodné lehoty uvedené v tomto &lanku. Clanok 19a nariadenia & 1610/96 pritom nemozno
interpretovat’ samostatne, ale v spojeni s clankom 3 tohto nariadenia ajeho poruSenie je porovnatelné

s pripadom udelenia osvedcenia v rozpore s poziadavkami ¢lanku 3 tohto nariadenia.
V suvislosti s lehotami uvedenymi v ¢lanku 19a nariadenia ¢. 1610/96 mo6zu nastat’ dva pripady:
1) c¢lanok 19a nariadenia ¢. 1610/96 bol poruseny — osved¢enie bude vyhlasené za neplatné

ak bol chybne uvedeny datum prvej registracie v Spolocenstve, ale tento datum je skorsi ako rozhodny datum
uvedeny v ¢lanku 19a nariadenia ¢. 1610/96, v tomto pripade sa musi osvedéenie vyhlasit’ za neplatné podl'a
¢lanku 15 ods. 1 tohto nariadenia, pretoZze doslo k poruSeniu ¢lanku 19a nariadenia ¢. 1610/96

1) ¢lanok 19a nariadenia ¢. 1610/96 nebol poruseny — osved¢enie bude zruSené/Ciastocne zruSené

ak bol chybne uvedeny datum prvej registracie v Spolocenstve, ale tento datum je neskorsi ako rozhodny
datum uvedeny v ¢lanku 19a nariadenia ¢. 1610/96, vtomto pripade bude vydané rozhodnutie o
zruSeni/¢iastoénom zruSeni osvedéenia, v ktorom sa opravi doba platnosti osvedCenia podla ¢lanku 17 ods. 2
nariadenia ¢. 1610/96, pretoze ¢lanok 19a nebol poruseny.

> ZruSenie/Ciastoéné zruSenie osvedcenia podla ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96

V zmysle ustanovenia ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96, podlieha rozhodnutie o0 udeleni osvedéenia
opravnému prostriedku, ktorym doéjde k tprave doby platnosti osvedCenia v pripade, ak je datum prvého
povolenia na uvedenie daného vyrobku na trh v Spolo¢enstve uvedeny v Ziadosti o certifikat podl'a ¢lanku 8
tohto nariadenia nespravny.

V takomto pripade mozno osvedCenie zrusit’ alebo Ciastocne zrusit’ podla § 46 zakona v spojeni s ¢lankom
17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 a ¢lankom 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96, a to:

1) v spojeni s &lankom 13 ods. 1 nariadenia &. 1610/96 v nadviznosti na rozsudok Siidneho dvora EU vo
veci C-617/12

2) vspojeni s €lankom 13 ods. 1 a ¢lankom 20 ods. 2 nariadenia €. 1610/96 v nadvéznosti na rozsudok
Stidneho dvora EU vo veci C-572/15.

Podra ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96 plati, Ze ak v tomto nariadeni neexistuje procesné ustanovenie,
pouziju sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre zdkladny patent podla vnutroStatnych
pravnych predpisov.

Podl’a § 46 zékona je urad opravneny patent zrusit, resp. ¢iastocne zrusit'.

Podl’a § 46 ods. 5 zakona urad moze zrusit’ patent aj na navrh jeho majitela.
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Podl'a ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96 osved¢enie nadobuda uéinnost’ na konci doby ochrany
zakladného patentu, a to na dobu rovnajucu sa dobe od datumu, v ktorom bola podana prihlaska zakladného
patentu po datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratent o pét’ rokov.

Podl'a €lanku 20 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 sa toto nariadenie vztahuje na dodatkove ochrann¢ osvedcenia,
ktoré¢ boli udelené v stlade s vnutroStaitnymi pravnymi predpismi Ceskej republiky, Estonska, Cypru,
Lotysska, Litvy, Malty, Pol'ska, Rumunska, Slovinska a Slovenska predo ditom ich pristipenia.

5.3 Navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciasto¢né zrusenie dodatkového ochranného
osvedcenia

Navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciastocné zrusenie dodatkového ochranného osvedcéenia na
vyrobky na ochranu rastlin alebo na lie¢iva moze podat’ ktokol'vek. Okrem toho méze konanie zacat’ aj z
uradnej moci, a to oznamenim majitel'ovi o zacati takéhoto konania alebo na navrh majitel'a dodatkového
ochranného osvedcenia.

5.3.1 Nalezitosti navrhu

Navrh na vyhléasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciastocné zruSenie osvedCenia musi obsahovat’ nalezitosti
v sulade s ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lankom 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96,
S pouzitim zakona a vSeobecne zadvizného pravneho predpisu vydaného podla § 80 zdkona — vyhlasky.

Navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciasto¢né zruSenie osvedCenia sa podava v pocte vyhotoveni
podl’a ui¢astnikov konania v sulade s vyhlaskou.

Podanie navrhu na vyhléasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciastoéné zrusenie osvedcenia podlieha spravnemu
poplatku podl'a zdkona o spravnych poplatkoch. Spravny poplatok je splatny spolu s podanim navrhu.

Z navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciastocné zrusenie osved¢enia musi byt zrejmé:

Vv sulade s vyhlaskou:

a) Cislo zapisu osvedCenia do registra,

b) tdaje umoziujice identifikaciu navrhovatela alebo jeho zastupcu, ak je zastipeny (§ 79 ods. 2
zakona) — zastupovanie (pozri Metodika konania — V§eobecna ¢ast’, kap. 2),

c) vyslovny prejav vole navrhovatela, ze navrhuje vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciasto¢né
zruSenie osvedcCenia,

d) preklad dékazov alebo ich prisluSnych ¢asti s ich vyznafenim v pévodnom texte do Statneho jazyka,
ak dokazy nie su v Statnom jazyku,

V sulade so zakonom:

e) pravne a skutkové odovodnenie navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciasto¢né zrusenie
osvedéenia a oznacCenie dokazov (§ 47 ods. 1 zadkona) — dokazné prostriedky (pozri Metodika
konania — Vseobecna cast’, kap. 3.2 a nasledujuce),

f) dokazy odovodiujice navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciastoéné zrusenie osvedéenia
(pozri Metodika konania — V8eobecna ¢ast’, kap. 3.2 a nasledujuce),

g) podpis navrhovatel'a alebo jeho zastupcu (§ 79 ods. 12 zakona).

5.4 Konanie o navrhu

Konanie o0 ndvrhu na vyhldsenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciastoéné zruSenie dodatkového ochranného
osvedcenia je z procesného hladiska analogické ako v pripade konania o zruseni patentu a zacina dilom
dorucenia navrhu na urad. Spis spolu s navrhom je odovzdany na OSK a prideleny expertovi OSK.
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Ak navrh neobsahuje vSetky nalezitosti navrhu uvedené v kapitole 5.3.1, alebo navrhovatel’ nepreukazal
zastupovanie (nepredlozil plnomocenstvo), resp. neoznamil adresu na doruovanie alebo nebol zaplateny
spravny poplatok za podanie navrhu, expert OSK vyzve navrhovatel'a na odstranenie nedostatkov podania
Vv stanovenej, spravidla dvojmesaénej lehote (pozri Metodika konania — VSeobecna cCast, kap. 5). Ak
navrhovatel’ v stanovenej lehote nedostatky podania neodstrani, konanie o navrhu na vyhlasenie neplatnosti
alebo zruSenie/Ciasto¢né zruSenie dodatkového ochranného osvedc¢enia sa zastavi (Clanok 19 ods. 1
nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lanok 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96, s pouzitim § 47 ods. 1 zakona, resp. §
79 ods. 9, resp. § 9 zakona o spravnych poplatkoch).

Ak formalne nedostatky podania boli navrhovatelom odstranené, expert OSK zasle navrh spolu s dékaznymi
prostriedkami majitel'ovi osvedcenia a stanovi mu lehotu na vyjadrenie, ktora je spravidla dvojmesac¢na (§ 47
ods. 2 zakona). Zo zavaznych dévodov modze byt lehota na ziadost majitel'a predizena (pozri Metodika
konania — Vseobecna Cast’, kap. 5).

Vyjadrenie majitel'a osvedcenia zasle expert OSK navrhovatelovi, a ak to povazuje za Gcelné, zaroven ho
vyzve, aby sa vyjadril a stanovi mu lehotu na vyjadrenie, ktord je spravidla dvojmesacna (§ 47 ods. 3
zékona). Zo zavaznych dovodov mdze byt lehota na Ziadost’ majitel'a prediZena (pozri Metodika konania —
VSeobecna Cast’, kap. 5).

Expert OSK moze v priebehu konania o0 navrhu vyzvat ucastnika, aby sa v stanovenej, spravidla
dvojmesacnej lehote, vyjadril k podaniu druhého ucastnika alebo ku skuto¢nostiam, ktoré trad povazuje za
rozhodujtice v konani o navrhu [§ 47 ods. 4 pism. a) zakona].

Expert OSK moze urcit’ icastnikom konania spolo¢nu lehotu na zavere¢né vyjadrenia, pricom na vyjadrenia
dorucené po uplynuti tejto lehoty nebude prihliadat’, o com ucastnikov upovedomi [§ 47 ods. 4 pism. b)
zékona].

Ak sa majitel' v stanovenej alebo prediZenej lehote k navrhu nevyjadri alebo ak sa Gcastnik nevyjadri
k podaniu druhého tG¢astnika, expert OSK pokrac¢uje v konani a rozhodne na zéklade obsahu spisu (§ 47 ods.
5 zékona).

Po vyjadreni ucastnikov konania alebo marnom uplynuti lehoty na vyjadrenie, expert OSK pripravi navrh
rozhodnutia. Ak nemozno rozhodnut’ na zaklade podani ucastnikov konania, expert OSK uré¢i datum ustneho
pojednavania a zaroven doruci ucastnikovi konania vSetky vyjadrenia druhého ucastnika, ak tak uz neurobil
skor (§ 47 ods. 7 zakona). Ak sa predvolany ucastnik na ustnom pojednavani nezii¢astni, nie je to na
prekazku rozhodnutia o navrhu (§ 47 ods. 8 zakona).

Rozsirenie alebo doplnenie navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciasto¢né zrusenie dodatkového
ochranného osvedc¢enia 0 novy dovod alebo dokaz, nie je pripustné. Na také rozsirenie alebo doplnenie urad
v ramci konania a rozhodovania vo veci neprihliada (§ 47 ods. 9 zakona).

V pripade dodato¢ného doplnenia dokaznych prostriedkov tieto budu vzdy posudené z hl'adiska toho, ¢i len
dopliaji pévodny navrh, resp. vyjadrenie majitel'a alebo povodné dokazné prostriedky, pricom nejda nad
rdmec povodného podania. Z ich obsahu alebo poukazu ucastnika konania musi byt zrejmé, Ze sa vztahuju
k rozsahu navrhu, resp. vyjadrenia majitel’a tak, ako bol podany alebo ku konkrétnym skuto¢nostiam, uz
uvedenym v podani. Doplnenie novych dokazov, ktoré rozsiruji rozsah pévodného navrhu, resp. rozsiruji
vyjadrenie majitel'a urad povazuje za nepripustné.

5.4.1 Spolupraca s patentovym odborom
K spolupraci pri priprave navrhu rozhodnutia moze byt’ ur¢eny ako technicky ¢len PO, ak je to potrebné na

rozhodnutie vo veci. Pocas spracovavania navrhu rozhodnutia mézu prebiehat’ aj neformalne konzultacie
medzi expertmi PO a expertom OSK, ktory pripravuje rozhodnutie.

5.4.2 Rokovanie komisie

Komisia prerokovava a pripravuje navrh rozhodnutia pre podpredsedu tradu. Podmienky na menovanie
komisie a rokovanie komisie s upravené podrobne v organizaénom a rokovacom poriadku komisie pre
prvostupnové konania.
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Ak to vyzaduje povaha veci, najmi ak sa tym prispeje k jej objasneniu, predseda komisie nariadi Gstne
pojednavanie. V ostatnych pripadoch sa uskuto¢ni interné rokovanie odbornej komisie bez tcasti ucastnikov
konania.

Utelom ustneho pojednavania je vyjasnenie predchadzajucich pisomnych podani tcastnikov konania a
objasnenie skutoc¢nosti potrebnych na rozhodnutie vo veci. Pozvanku na tstne pojedndvanie je potrebné
dorucit’ pozvanym ucastnikom v dostatocnom casovom predstihu (najmenej tri tyzdne pred stanovenym
datumom). Ucastnici su v pozvanke upozorneni na skuto¢nost, Ze neucast na pojednavani nebude na
prekazku rozhodnutia vo veci.

5.4.3 Rozhodnutie o navrhu

Vysledkom konania o navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciastocné zruSenie dodatkového
ochranného osvedcenia moze byt

a) zamietnutie navrhu,
b) wvyhlasenie neplatnosti dodatkového ochranného osved¢enia v celom rozsahu,

€) zruSenie/Ciasto¢né zruSenie dodatkového ochranného osvedéenia.

Rozhodnutie musi byt riadne oddvodnené, pricom sa mdze opierat’ len o skuto¢nosti a dokazy, ktoré boli
ucastnikmi konania predlozené. Rozhodnutie musi obsahovat’ poucenie o opravnom prostriedku, ako aj
moznosti jeho sudneho preskimania.

Ak niektory z ucastnikov poda rozklad proti rozhodnutiu uradu, expert OSK odovzda spis spolu s
predkladacou spravou OOK. Predtym expert OSK zasle ucastnikom konania oznamenie o postupeni spisu
(§ 57 ods. 2 Spravneho poriadku).

V opaénom pripade vyznaci expert OSK pravoplatnost’ rozhodnutia (pozri Metodika konania — VSeobecna
Cast’, kap. 4) a v zavislosti od rozhodnutia pripravi vyhlasku pre vestnik (v pripade vyhlasenia neplatnosti
alebo zrusenia/Ciastocného zruSenia dodatkového ochranného osvedéenia) aspis sa odovzda referentovi
zmien alebo odovzda spis na umiestnenie do Specializovanej registratary (v pripade zamietnutia navrhu).

5.5 Zmena doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia

Podla § 67a zdkona v spojeni s ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lankom 18 ods. 1
nariadenia ¢. 1610/96 a v nadviznosti na rozsudok Sidneho dvora EU vo veci C-471/14 trad na navrh
majitela osvedCenia alebo na navrh tretej osoby moéze zmenit' dobu platnosti dodatkového ochranného
osvedcenia na lieCiva alebo dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin, ak datum
prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Europskej tnii uvedeny v ziadosti o udelenie dodatkového
ochranného osvedcenia je nespravny.

Podrla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 osved¢enie nadobuda ucinnost’ po uplynuti zdkonnej doby
platnosti zakladného patentu, ato na obdobie rovnajuce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania
prihlasky zakladného patentu a dilom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratenej
0 pat’ rokov.

Podla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-471/14 zo dna 6.10.2015 plati, ze ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009 sa ma vykladat’ v tom zmysle, Ze ,, diiom prvého povolenia na uvedenie na trh v EU* je datum
oznamenia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh tomu, komu je urcené.

Stdny dvor v prejudicidlnom konani vo vztahu k vykladu ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009,
konkrétne vykladu pojmu ,.dern prvého povolenia na uvedenie na trh*, konstatoval, Ze ide 0 autondomny
pojem prava EU, ktory sa ma v ramci celej EU vykladat jednotne. Vyklad Sadneho dvora, pri ktorom bol
zohl'adneny kontext predmetného ustanovenia a ciel’ sledovany pravnou tupravou dodatkovych ochrannych
osvedceni, prindSa zjednotenie doteraz rdznorodej praxe Clenskych Statov pri urcovani doby platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia.
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Na posudenie nalezitosti o navrhu na zmenu doby platnosti dodatkového ochranného osvedCenia sa
primerane pouZiju podmienky uvedené v kap. 5.3. Navrh musi okrem nalezitosti uvedenych v kap. 5.3.1
obsahovat’ aj uvedenie datumu oznamenia rozhodnutia o0 povoleni na uvedenie na trh tomu, komu je uréené.

Konanie 0 navrhu na zmenu doby platnosti osved¢enia je z procesného hl'adiska analogické, ako v pripade
navrhu na vyhlésenie neplatnosti alebo zruSenie/Ciastocné zruSenie dodatkového ochranného osvedcenia
(pozri kap. 5.4 a nasl.) s tym rozdielom, Ze vysledkom konania méze byt rozhodnutie o zamietnuti navrhu
alebo o zmene doby platnosti dodatkového ochranného osvedcenia.

5.6 Zru$enie prediZenia doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na lie¢iva

Podl'a ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia & 469/2009 sa prediZenie doby platnosti dodatkového ochranného
osvedcenia na lie¢ivo moze zrusit, ak bolo schvalené v rozpore s ustanovenim ¢lanku 36 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006 (pozri 2.7.2.3.2).

Névrh na zru$enie prediZzenia doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na lie¢ivo moze podat
ktokol'vek , pricom navrh musi okrem nalezitosti uvedenych v bode 5.3.1 obsahovat’ ditum podania ziadosti
0 predizenie doby platnosti a predpokladany datum uplynutia predizenej doby platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia na liecivo.

Konanie 0 navrhu na zruenie prediZenia doby platnosti dodatkového ochranného osved&enia na lie¢ivo je
z procesného hl'adiska analogické, ako v pripade ndvrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zruSenie
dodatkového ochranného osvedcenia (pozri kap. 5.4 a nasl.) s tym rozdielom, ze vysledkom konania moze
byt zamietnutie navrhu alebo zru$enie prediZenia doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na
liecivo.

6 Odvolacie konanie

V zmysle ¢lanku 18 nariadenia ¢. 469/2009 rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organu
uvedeného Vv ¢lanku 15 ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia podliehajii rovnakym opravnym
prostriedkom, ako tie, ktoré s ustanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym
rozhodnutiam vydanym vo veciach narodnych patentov.

Takisto v zmysle ¢lanku 17 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96 rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 11
alebo organu uvedeného v ¢lanku 15 0ds. 22 prijaté podl'a tohto nariadenia podliehaji rovnakym opravnym
prostriedkom, akym podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov podliehaju podobné rozhodnutia vydané vo
veciach narodnych patentov.

v

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni,
pouziji sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre zakladny patent podla vnutroStatnych
predpisov, pokial’ vnutroStatne pravne predpisy neobsahuji pre osvedcenia osobitné procesné ustanovenia.

Takisto podl'a ¢lanku 18 0ds. 1 nariadenia ¢. 1610/96, ak neexistujii procesné ustanovenia v tomto nariadent,
na konanie o certifikate sa vztahuju procesné ustanovenia, ktoré sa podl'a vnttrostatneho prava vztahuju na
prislusny zakladny patent, pripadne procesné ustanovenia pouzivané pre certifikaty uvedené v nariadeni €.
1768/92, ak vnutro$tatne pravo neupravi osobitné procesné ustanovenia pre konanie o certifikatoch,
uvedenych v tomto nariadeni.

V stlade s uvedenym sa na konanie, ak neexistuji procesné ustanovenia v predmetnych nariadeniach,
pouzije zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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6.1 Posobnost’ spravneho organu

Opravné konanie pred tradom je spradvnym konanim upravenym subsidiarne procesnymi normami sprdvneho
poriadku.

Zakonné predpisy k jednotlivym predmetom priemyselnopravnej ochrany spolu s prislusnymi vykonavacimi
vyhlaSkami obsahuju niekol’ko procesnych noriem, ktoré su vo vzt'ahu k sprdévnemu poriadku v postaveni lex
specialis a maju tak pred ustanoveniami spravneho poriadku prednost’. Ustanovenia spravneho poriadku sa
pouziju vzdy, ked neexistuje 0sobitna procesna tprava.

Zakon uréuje subsidiaritu spravneho poriadku v ustanoveni § 79 ods. 6, v zmysle ktorého na konanie pred
uradom podrla tohto zakona sa vztahuje v§eobecny predpis 0 spravnom konani okrem § 19, § 23, § 28, § 29,
§ 30 ods. 1 pism. b) a d), § 32 az 34, § 39, § 49, § 50, § 59 ods. 1 a § 60.

6.2 Rozklad a konanie o rozklade

Riadnym opravnym prostriedkom proti rozhodnutiam uradu, ktory je ustrednym organom S§tatnej spravy,
vydanym v prvom stupni je rozklad. O rozklade rozhoduje predseda tradu na zaklade navrhu nim ustano-
venej komisie.

Na konanie o rozklade sa primerane vzt'ahuju ustanovenia o odvolacom konani, a to § 53 az § 61 spravneho
poriadku.

6.2.1 Zasada dvojinStan¢nosti konania

Spravny poriadok v § 53 zakotvuje zasadu dvojinStanCnosti konania. Riadny opravny prostriedok je
pripustny v zasade proti kazdému prvostupiiovému rozhodnutiu vydanému v spravnom konani, nielen proti
rozhodnutiu vo veci, ale aj proti rozhodnutiam vydanym v priebehu konania, pokial’ zdkon neustanovuje
inak.

Predmetom rozkladu méze byt iba rozhodnutie vydané v spravnom konani, ktoré ma povahu individualneho
spravneho aktu. Podanie rozkladu nie je mozné proti takému opatreniu alebo podnetu tradu, ktory nema povahu
individudlneho spravneho aktu, teda nie je nim rozhodnuté o pravnych pomeroch ucastnika konania, ale ide iba
0 organiza¢né opatrenie alebo administrativny tkon, napr. ked tirad pozve uc¢astnika konania na tstne rokovanie atd’.

6.2.2 Nepripustnost’ rozkladu

Podanie rozkladu je vylucené:
- v pripadoch ustanovenym zakonom,
- pokial sa ucastnik konania prava podat’ rozklad pisomne alebo ustne do zapisnice vzdal.

Moznost’ vzdat’ sa prava podat’ rozklad vyplyva z dispozicnej zasady, ktora plati bezvyhradne pre zacatie
odvolacieho konania. Podanie rozkladu je subjektivnym pravom ucastnika konania a ucastnik konania sa
moze realizacie tohto prava vzdat. Za pravne U€inné mozno povazovat iba také vzdanie sa prava podat’
rozklad, ku ktorému doslo aZz po oznameni rozhodnutia i¢astnikom konania. Dal$ou podmienkou pravne
uc¢inného vzdania sa prava podat rozklad je, aby k nemu doslo na zaklade vyslovného prejavu vole
opravnenej osoby urobeného proti organu, ktory konanie uskuto¢nil, a v ustanovenej forme, t. j. pisomnym
podanim alebo tstne do zapisnice. Dovody vzdania sa ucastnik konania nemusi uvadzat’.

Ak sa ucastnik konania vzdal prava podat’ rozklad, neméze uz podat’ rozklad, aj ked’ lehota na jeho podanie
eSte neuplynula.

Podl’a spravneho poriadku je rozklad d’alej vyluceny:
- proti rozhodnutiu veduceho ustredného organu Statnej spravy o rozklade (§ 61 ods. 2),

- proti rozhodnutiu 0 vyluceni zamestnanca spravneho organu z konania (§ 12 ods. 2),
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- proti rozhodnutiu o vyluceni odkladného tu¢inku rozkladu (§ 55 ods. 3),

- ak ho podava osoba, ktora nie je ti€astnikom konania.

Sucasne podl'a § 55 ods. 4 zdkona podanie rozkladu nie je pripustné proti rozhodnutiu, ktorym trad:
a) vyhovel Ziadosti o pokra¢ovanie v konani alebo Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu,
b) zastavil konanie podla § 79 ods. 10 alebo prerusil konanie podl'a § 39 ods. 1 alebo § 79 ods. 11,
Cc) zastavil konanie podl'a odseku 3,
d) rozhodol v ur¢ovacom konani podla § 49.
Podra § 55 ods. 5 zédkona nie je pripustné podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia.

Podanie rozkladu vylucuje aj § 9 poplatkového zakona. V zmysle uvedeného ustanovenia proti rozhodnutiu o
zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku sa nemozno odvolat’.

Ustanovenie § 9 ods. 5 zakona o poplatku za udrziavanie platnosti vylucuje podanie rozkladu aj proti
rozhodnutiu o vrateni udrziavacieho poplatku alebo preplatku.

6.2.3 Osoba opravnena podat’ rozklad

Pravo podat’ rozklad ma iba ucastnik konania. Okruh ucastnikov spravneho konania vymedzuje spravny
poriadok v § 14 ods. 1. V zmysle tohto ustanovenia ucastnikom konania je ten, o koho pravach, pravom
chranenych zaujmoch alebo povinnostiach sa ma konat’ alebo koho prava, pravom chranené zaujmy alebo
povinnosti mézu byt rozhodnutim priamo dotknuté; ucastnikom konania je aj ten, kto tvrdi, Ze mdze byt
rozhodnutim vo svojich pravach, pravom chranenych zaujmoch alebo povinnostiach priamo dotknuty, a to az
do Casu, kym sa preukaze opak.

Podla § 14 ods. 2 spravneho poriadku tcastnikom konania je aj ten, komu osobitny zakon také postavenie
priznava.

Legalna definicia G¢astnika konania v spravnom poriadku je formulovana relativne §iroko, aby obsiahla ¢o
kombinaciou troch vSeobecnych kritérii a jedného Specialneho kritéria. Vo vSetkych pripadoch je znakom
ucastnika konania hmotnopravny pomer fyzickej osoby alebo pravnickej osoby k veci, ktora je predmetom
konania. Spravny poriadok sice vymedzuje, kto je ucastnikom konania, no odpoved’ na to, na koho sa tato
definicia vztahuje, davaju predpisy hmotného prava. Az z tychto predpisov vyplyva okruh osbb, ktoré su
alebo ktoré sa mozu stat’ nositel'mi prav a povinnosti, o ktorych spravny organ rozhoduje. Spravny poriadok
priznava postavenie Gcastnika kazdému, kto spliia procesné predpoklady, bez ohl'adu na to, &i v skuto¢nosti
spiiia aj materidlne predpoklady. Spravny poriadok obsahuje vieobecné kritéria i¢astnika a $pecialne kritéria
obsahuju osobitné predpisy, ktoré mozu upravovat’ pojem ucastnika konania odchylne. Okruh subjektov,
ktorym toto postavenie prizndvaji, moze byt oproti spravnemu poriadku formulovany bud’ irSie alebo uzsie.
Postavenie ucastnika konania mdézu dokonca priznat’ aj tomu, na koho sa vymedzenie v § 14 ods. 1
spravneho poriadku vobec nevztahuje. Tieto osobitné predpisy maji v aplikacnom procese prednost’ pred
v§eobecnou upravou obsiahnutou v spravnom poriadku.

Za ucastnika konania treba povazovat aj toho, o koho pravach alebo povinnostiach spravny organ uz
rozhodol, napr. osoby, ktoré st opravnené podat’ odvolanie, ndvrh na obnovu konania a pod.

6.2.3.1 Zastupenie ucastnika konania

Za ucastnika konania mézu vystupovat aj iné osoby opravnené podat’ rozklad, a to:

- zakonny zastupca ucastnika konania, ktory nemdze konat’ samostatne, v zmysle § 16 ods. 1 spravneho

poriadku,

- opatrovnik ustanoveny spravnym organom podl'a § 16 ods. 1 alebo 2 spravneho poriadku,
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- zastupca Uc¢astnika konania na zaklade plnej moci podl'a § 17 spravneho poriadku.

Splnomocnenie na zastupovanie treba preukazat’ pisomnym plnomocenstvom alebo plnomocenstvom
vyhlasenym do zapisnice.

V pripade, ked’ je Gcastnik konania zastiipeny na zaklade plnomocenstva, kona za ucastnika jeho zastupca.
Zo zastipenia vznikaji pradva a povinnosti priamo zastipenému. Ak vsak ide o tkony, ktoré modze vykonat’
iba sam ucastnik konania, je povinny na vyzvu spravneho organu dostavit’ sa a splnit’ pozadovany ukon.

V pripade, Ze je rozklad podany v zastipeni a plnd moc nie je v konani predlozend, odvolaci organ vyzve
ucastnika konania na jej predlozenie a poskytne mu na to primerant lehotu. Stcasne upozorni tcastnika na
skuto¢nost’, ze v pripade nepredlozenia plnej moci v stanovenej lehote, pripadne, ak nepoziada tcastnik o
prediZenie tejto lehoty a tato marne uplynie, bude konanie o rozklade zastavené, a to v zmysle § 79 ods. 5
zakona.

Osoby, ktoré nemaji na tzemi Slovenskej republiky trvaly pobyt alebo sidlo, musia byt v konani pred
tradom vratane predkladania prekladov podla §tvrtej Casti tohto zdkona zastipené advokatom alebo
patentovym zastupcom (institit povinného zastipenia)._ Povinné zastGpenie podl'a predchadzajucej vety sa
nevztahuje na ucastnikov konania, ktori st ob¢anmi zmluvného $tatu Dohody o Eurdpskom hospodarskom
priestore, maju sidlo alebo podnik na izemi zmluvného §tatu Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore;
takito ucastnici konania si povinni oznamit’ uradu adresu na dorucovanie na tizemi Slovenskej republiky.
Ustanovenie § 79 ods. 2 o povinnom zastupeni Sa nevzt'ahuje na tikony predchadzajuce a spojené s uréenim
diia podania podla § 35, spojené s platenim poplatkov, spojené s preukazanim prava prednosti podla § 36
zakona. Zastupca ucastnika konania je povinny ozndmit’ tradu adresu na dorucovanie na uzemi Slovenske;j
republiky. Ugastnik konania, ktory vykonava ukony podla § 79 ods. 3, je povinny oznamit’ Gradu adresu na
dorucovanie na uzemi Slovenskej republiky.

6.2.4 Lehota na podanie rozkladu

Lehota na podanie rozkladu je 30 dni od doru¢enia rozhodnutia. Odévodnenie rozkladu musi byt podané do
dvoch mesiacov odo dia podania rozkladu. Tieto lehoty su lehoty zakonné, ktoré nie je mozné predlzit. Na
ich pocitanie sa vzt'ahuje ustanovenie § 27 ods. 2 spravneho poriadku.

Lehota na podanie rozkladu je zachovana, ak sa posledny den lehoty podanie poda na urade alebo ak sa
podanie odovzda na poStovu prepravu.

V pochybnostiach sa povazuje lehota za zachovant, pokial’ sa nepreukaze opak.

Rozhodnutie vydané v prvom stupni, proti ktorému rozklad smeruje, musi obsahovat’ pou¢enie 0 moznosti
podat’ rozklad a o lehote na jeho podanie, v sulade s nalezitost'ami rozhodnutia poZzadovanymi v § 47 ods. 4
spravneho poriadku.

V pripade, ak Gcastnik konania v désledku nespravneho poucenia alebo preto, ze nebol pouceny vobec, podal
opravny prostriedok po lehote, predpoklada sa v sulade s ustanovenim § 54 ods. 3 spravneho poriadku, ze ho
podal vcas, ak tak urobil najneskdr do 3 mesiacov odo dita oznamenia rozhodnutia.

6.2.5 Podanie rozkladu

Spravny poriadok neurcuje na podanie rozkladu Ziadne dévody, ucastnik konania méze napadnut’ ako rozpor
s pravom, tak aj spésob posudenia veci.

Z podania rozkladu musi byt zrejmé, kto ho podava, ¢oho sa tyka a Co navrhuje. Pre postdenie, ¢i ide
0 rozklad, nie je dolezité jeho oznacenie, ale obsah. Kazdé podanie musi byt podpisané osobou, ktora ho
podava (§ 79 ods. 12). Vzhl'adom na to, Ze v danej veci uz prebehlo prvostupiiové konanie, je ziaduce, aby
ucastnik konania uviedol niektoré identifikaéné znaky napadnutého rozhodnutia, ato spisové Cislo
rozhodnutia a datum jeho vydania.

Podanie rozkladu nie je spoplatnené spravnym poplatkom.
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Podanie rozkladu sa robi pisomne, a to v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe a v Stitnom jazyku.
Podanie urobené telefaxom alebo v elektronickej podobe bez autorizacie podla zakona 0 e-Governmente je
potrebné dodatocne dorucit’ v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe autorizované podla zdkona 0
e-Governmente; ak sa dodatoéne nedoruéi uradu do jedného mesiaca, na podanie sa neprihliada. Urad na
dodato¢né dorucenie podania nevyzyva. Uvedené sa nevztahuje na podanie urobené prostrednictvom
uzavretych informaénych systémov.

6.2.6 Zacatie konania

Zacatie konania o opravnom prostriedku sa riadi dispozi¢nou zédsadou, t. j. iba rozklad podany ucastnikom
konania je dovodom na jeho zacatie. Datum zacatia konania je ten, kedy bol rozklad doruc¢eny do podatel'ne
uradu.

6.2.7 Utinky podania rozkladu

V¢as podany rozklad ma odkladny (suspenzivny) u¢inok a prejavuje sa vo vztahu k pravoplatnosti
napadnutého rozhodnutia a vo vztahu k jeho vykonatelnosti. Riadne podany rozklad bréni tomu, aby sa
napadnuté rozhodnutie stalo pravoplatnym, a to az do ¢asu, kym nie je rozhodnuté o rozklade. Tento uc¢inok
nastane, ak sa splnia vSetky podmienky riadneho opravného prostriedku, vzdy a bezvyhradne. V pripade, ak
ucastnik konania vezme svoj v€as podany a pripustny rozklad spét, odkladny ucinok rozkladu zanika.
Rozhodnutie, proti ktorému smeroval rozklad, sa stava pravoplatnym a aj vykonatelnym, a to diiom, ked’ sa
odvolanie vzalo pravoplatne spét’.

6.2.8 Spitvzatie rozkladu

Z dispozicnej zasady vyplyva, ze ucastnik konania, ktory podal rozklad, ho moze az do okamihu
pravoplatného rozhodnutia vo veci vziat’ spat’. Pri spat'vzati rozkladu sa nevyzaduje zdovodnenie.

V pripade spit'vzatia rozkladu sa postupuje v sulade s § 79 ods. 10 zakona. V zmysle uvedeného ustanovenia
urad konanie zastavi aj na navrh toho, kto podal navrh na jeho zacatie; urad tak nie je povinny urobit’, ak ide
0 konanie, ktoré moze urad zacat’ z tradnej moci. Navrh na zastavenie konania nemozno vziat’ spat’.

6.2.9 Priebeh konania o rozklade

V priebehu celého konania o rozklade je nutné, hlavne v ramci administrativnych tkonov, postupovat
bezodkladne tak, aby priebeh konania nebol zbyto¢ne predlzovany. Rychlost’ a hospodarnost’ konania vSak
nikdy nesmie byt na ujmu presnému aUplnému zisteniu skutkového stavu veci vyplyvajicemu
z vykonanych dokazov, ktoré boli u€¢astnikmi konania predlozené alebo navrhnuté.

6.2.9.1 Zaevidovanie spisu do agendy odboru odvolacich konani

Odbor registrov oznaci prijaty rozklad vratane vsetkych priloh datumom prijatia a podacim ¢islom, pripoji
obalku a zapise do registra.

Nasledne odovzda rozklad expertovi, ktory ma predmetny spis v agende. V pripade, ze je predmetny spis
v agende experta, ktory vydal rozkladom napadnuté prvoinstanéné rozhodnutie, prislusny expert posudi, ¢i je
rozklad podany v€as a ¢i je pripustny. Ak ano, posudi, ¢i dovody uvedené v rozklade su relevantné na
vyhovenie rozkladu vramci autoremedury. V pripade, ak prvostupiiovy organ nerozhodne o vyhoveni
rozkladu v ramci autoremedury, vypracuje prislusny expert predkladaciu spravu k rozkladu, v ramci ktorej
uvedie stanovisko ku v§etkym argumentom uvedenym v rozklade.
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Ak spis nie je v agende odboru, ktory vydal napadnuté prvostupiiové rozhodnutie, odbor registrov zabezpeci
predloZenie tohto spisu danému odboru.

Cely spis spolu s predkladacou spravou predlozi prislusny odbor OOK najneskoér do 30 dni odo dia, kedy
bol rozklad podany, pricom sti¢asne o tejto skutocnosti upovedomi tiCastnikov konania tak, ako to ustanovuje
§ 57 ods. 2 spravneho poriadku.

Administrativny referent OOK prideli rozkladu poradové ¢islo, zapiSe udaje do internej databazy odboru
a predlozi spis riaditel'ovi OOK. Ten skontroluje, ¢i je obsahom spisu predkladacia sprava, ¢i bol ucastnik
oboznameny o postipeni spisu odvolaciemu orgdnu a ¢i rozklad obsahuje vSetky formalne nalezitosti.
V pripade, Ze spis nie je kompletny a neobsahuje uvedené polozky, vrati spis odboru, ktory napadnuté
rozhodnutie vydal, na doplnenie. V pripade nezistenia uvedenych nedostatkov alebo po vrateni spisu riaditel’
OOK prideli spis prislusnému expertovi OOK.

6.2.9.2 Zastavenie konania o rozklade

Expert OOK preskuma, ¢i bol rozklad podany vcas, ¢i je pripustny a ¢i bol podany ucastnikom konania alebo
jeho pravnym zéastupcom. V pripade, ak je rozklad podany oneskorene alebo je nepripustny, vypracuje
rozhodnutie o zastaveni konania v zmysle § 55 ods. 3.

Stucasne expert OOK preskima, ¢i rozklad obsahuje vecné oddvodnenie. Podavatel’ rozkladu je v zmysle
§ 55 ods. 3 zakona povinny podat’ odovodnenie rozkladu v lehote dvoch mesiaca odo diia podania rozkladu.
Nasledkom nepredlozenia vecného oddvodnenia rozkladu v zakonom stanovenej lehote je zastavenie
konania o rozklade podl'a § 55 ods. 3 zakona.

Proti rozhodnutiu o zastaveni konania o rozklade z dovodov uvedenych v ustanoveni § 55 ods. 3 zakona nie
je mozné podat’ rozklad [§ 55 ods. 4 pism. ¢) zakona].

6.2.9.3 Vyzva na vyjadrenie sa protistrany k rozkladu

V pripade sporovych konani je jedno vyhotovenie rozkladu zaslané¢ d’alSiemu ucastnikovi konania spolu s
vyzvou na vyjadrenie sa k obsahu rozkladu v primerane stanovenej lehote. Stcasne je Gcastnik konania
poudeny o skutoGnosti, 7¢ ak sa v stanovenej lehote nevyjadri aani nepoZiada o jej prediZenie, bude
rozhodnuté podl'a obsahu spisu. Vyzva na vyjadrenie sa d’alSiemu uc¢astnikovi konania dorucuje do vlastnych
ruk. Vyzva na vyjadrenie je zaslana na vedomie aj podavatel'ovi rozkladu.

6.2.9.4 Vypracovanie navrhu rozhodnutia

Pri rozhodovani o rozklade je urad viazany jeho rozsahom; to neplati:
a) vo veciach, v ktorych mozno zacat’ konanie z iradnej moci,

b) v pripade spolo¢nych prav alebo povinnosti tykajicich sa viacerych ucastnikov na jednej strane.

Utastnici konania st povinni predlozit alebo navrhnut dokazy na preukazanie svojich tvrdeni. Urad
vykonava dokazovanie a hodnoti dokazy podl'a svojej tivahy, a to kazdy dokaz jednotlivo a vSetky dokazy v
ich vzajomnej suvislosti. Urad rozhoduje na zaklade skutkového stavu zisteného z vykonanych dokazov,
ktoré boli ti€astnikmi predlozené alebo navrhnuté. Je teda vylucena moznost’ alebo povinnost’ uradu zist'ovat’
relevantné skuto¢nosti z uradnej moci.

V sulade s uvedenym expert OOK vypracuje navrh rozhodnutia, v ramci ktorého sa argumenta¢ne
vysporiada s tvrdeniami podavatela rozkladu, ako aj s tvrdeniami uvedenymi vo vyjadreni 0 rozklade a
zhodnoti vSetky predlozené dokazné materidly, a to kazdy jednotlivo a vsetky v ich vzdjomnej suvislosti.
Navrh rozhodnutia musi obsahovat’ vSetky nalezitosti rozhodnutia v sulade s ustanovenim § 47 spravneho
poriadku.
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Rozhodnutie o rozklade ma tieto Casti:

Zahlavie

V zéhlavi je uvedeny nadpis ROZHODNUTIE a v zaciatku uvodnej vety je uvedeny subjekt, ktory
rozhoduje, a to predseda uradu. Dalej je uvedené, v akej veci sa rozhoduje.

»Predseda Urgdu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky o rozklade podanom ................. , proti
rozhodnutiu Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky zn. .................... Zoieennn. 0 evnenn ,
na navrh ustanovenej odbornej komisie rozhodol takto:

V zahlavi musia byt’ presne oznaceni Ucastnici konania, pri fyzickych osobach musi byt uvedené ich meno,
priezvisko, adresa, pri pravnickych osobach musi byt uvedeny ich nazov a sidlo, pripadne stat. Ak je
ucastnik konania zastipeny, je potrebné taktiez uviest’ udaje o zastupcovi.

Vyrok

Vyrok je najddlezitejSou Castou rozhodnutia, pretoze obsahuje rozhodnutie vo veci uvedenej v zahlavi
rozhodnutia. Vyrok musi byt formulovany presne, urcito, stru¢ne a musi Uplne vyjadrovat’ vyrieSenie veci,
ktora je predmetom konania. Z vyroku musi byt jasné, ¢o bolo predmetom rozhodovania a na zaklade akého
ustanovenia pravneho predpisu trad rozhodoval.

Priklady vyroku:

,» podla § 59 ods. 2 zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov v spojeni s
............ sa rozklad zamieta a rozhodnutie zn. .... Z ... sa potvrdzuje.*

,, podla § 59 ods. 3 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov v spojeni s
............ sa rozhodnutie zn. ... z ... zruSuje a vec sa vracia odboru ...... na nové prerokovanie
a rozhodnutie.*

,» podla § 59 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov v spojeni s
............. sa rozhodnutie zn. .... Z ... meni takto:*

Odovodnenie

Dalsou obsahovou nalezitostou rozhodnutia je jeho oddvodnenie. Odévodnenie ma presvedéit’ uéastnikov
konania o spravnosti postupu spravneho organu a o zakonnosti jeho rozhodnutia. Je potrebné stru¢ne zhrntat’
obsah jednotlivych podani vo veci a priebeh konania. Ak prvostupnovy organ pochybil, je potrebné uviest' v
¢om pochybenie spociva. Ak sa vec vracia na nové prerokovanie a rozhodnutie, je potrebné uviest, ¢o ma
prvostupiiovy organ nanovo posudit. V pripade zrusenia rozhodnutia a vratenia veci na nové konanie a
rozhodnutie je prvostupnovy organ viazany pravnym nazorom odvolacieho organu. Tento pravny nazor musi
byt v rozhodnuti o rozklade jednoznacne vyjadreny v odévodneni.

V oddvodneni rozhodnutia musi odvolaci organ reagovat’ na dva okruhy problémov: skutkové okolnosti
a pravne posudenie veci. Skutkovymi okolnostami st najmé skuto¢nosti, ktoré boli nepochybne zistené a ich
pravny vyznam. Dalej je potrebné uviest’, aké dokazy boli vykonané a ako ich hodnoti odvolaci organ (akymi
uvahami sa odvolaci organ riadil pri hodnoteni dokazov), prip. preco neboli vykonané navrhnuté dokazy.
Napokon je potrebné argumentacne sa vysporiadat’ so vSetkymi skuto¢nostami, ktoré podavatel’ rozkladu
uviedol vo svojom podani. Pravne postdenie veci znamend, ze odvolaci organ subsumuje zisteny skutkovy
stav pod prislusné ustanovenie hmotnopravneho predpisu. Pravne posudenie veci musi obsahovat’ konkrétny
pravny predpis, z ktorého odvolaci organ vo vyrokovej Casti rozhodnutia vychadzal a z ktorého vyvodzuje
svoje pravne posudenie. Nestaci len citacia prislusného ustanovenia, ale je Ziaduce, aby vylozil aj obsah
pravnej normy. Medzi pravnym postdenim a skutkovymi zisteniami musi byt logicky vztah. Osobitnu
pozornost’ je potrebné v odovodneni venovat’ tym skutocnostiam, ku ktorym dospel odvolaci organ (pripadne
prvostupnovy organ v napadnutom rozhodnuti) na zaklade institatu vol'nej ivahy.
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Poucenie

Obligatornou stcast'ou rozhodnutia je poucenie o opravnom prostriedku. Z hladiska svojej podstaty
poucenim o opravnom prostriedku je udaj o tom, ¢i je rozhodnutie konecné alebo ¢i sa proti nemu mozno
odvolat’. Druhostupiiové meritorne rozhodnutia tiradu majti charakter kone¢nych rozhodnuti a podla § 61
ods. 2 spravneho poriadku sa nemozno proti nim odvolat. Stcastou poucenia je aj udaj, ¢i rozhodnutie
mozno preskiimat’ sidom.

Pripraveny navrh rozhodnutia predlozi expert OOK predsedovi odbornej komisie, ktory posudi jeho obsah. V
pripade, Ze ma k navrhu pripomienky, prerokuje ich s expertom OOK a so vsetkymi ¢lenmi komisie. Po
prerokovani danych pripomienok urci lehotu na doplnenie navrhu rozhodnutia, pripadne na jeho prepracova-
nie.

6.2.9.5 Rokovanie osobitnej (rozkladovej) komisie

V pripade, ze predseda komisie nema k navrhu zavazné pripomienky, zvold rokovanie osobitnej
(rozkladovej) komisie v stlade s organizaénym a rokovacim poriadkom osobitnych/rozkladovych komisii.
Komisiu ustanovuje predseda uradu podla § 61 ods. 2 spravneho poriadku a ¢lenovia komisie su povinni
riadne prestudovat’ predmetny spis a vypracovany navrh rozhodnutia z hladiska vecnej a formalnej
spravnosti a zucastnit’ sa rokovania a hlasovania komisie.

6.2.9.6 Ustne pojednavanie osobitnej (rozkladovej) komisie

Ak si to vyzaduje povaha veci, najmé ak sa tym prispeje k jej objasneniu, predseda komisie nariadi na
zaklade § 21 spravneho poriadku ustne pojedndvanie. V ostatnych pripadoch sa uskuto¢ni interné rokovanie
osobitnej (rozkladovej) komisie bez ucasti tiCastnikov konania tak, ako to upravuje platny Organizaény
a rokovaci poriadok osobitnych/rozkladovych komisii.

Ustne pojednavanie, ktoré je neverejné, pripravuje, zvolava, riadi a konéi predseda komisie. Zugastnit’ sa ho
mdzu ucastnici konania, pripadne d’alSie prizvané osoby (svedkovia, znalci, tlmocnici a pod.). Pri predvolani
ucastnikov konania na ustne pojednavanie predseda komisie upozorni ucastnikov konania na nasledky
nedostavenia sa. Ustne pojednévanie moze byt odroéené len z doleZitych dovodov, o musi byt tcastnikom
konania v¢as oznamené. Predseda komisie dba, aby clenovia komisie boli pred jej rokovanim riadne
oboznameni s obsahom spisu.

Priebeh tstneho pojednavania:

- po zacati ustneho rokovania, ak st na lom pritomni ucastnici konania, predseda komisie sa im predstavi a
predstavi tiez ¢lenov komisie,

- predseda komisie zabezpeci zistenie totoznosti ticastnikov konania a pouci ich o priebehu konania,

- predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie oboznami ucastnikov konania so stavom konania vo
veci tak, ako ku ditu rokovania komisie vyplyva z obsahu spisu,

- po oboznameni uc¢astnikov konania podl'a predchadzajuceho bodu predseda komisie ich poziada o
vyjadrenie,

- predseda komisie ako prvému udeli slovo navrhovatel'ovi konania; ak je na strane navrhovatela viac
subjektov, predseda komisie im umozni rozhodnit’ o poradi, v akom sa budu vyjadrovat’ k rozkladu. Ak
navrhovatelia toto pravo nevyuziju, predseda komisie udel'uje slovo podl'a vlastnej avahy,

- o ustnom pojednavani robi zapisovatel komisie zapisnicu podla § 22 spravneho poriadku, v ktorej
zaznamendva priebeh rokovania vratane vyjadrenia ucastnikov konania, prizvanych osob, otazok
predsedu komisie a ¢lenov komisie a odpovede na ne,

-t Cast’ zapisnice o Ustnom pojednavani, v ktorej st zaznamenané vyjadrenia UCastnikov konania a
prizvanych os6b a otazok predsedu komisie a ¢lenov komisie a odpovede na ne, podpisuji po jej precitani
ucastnici konania, prizvané osoby, predseda komisie a ¢lenovia komisie,
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- nepodpisanie zapisnice UCastnikom konania, prizvanou osobou, predsedom komisie alebo ¢lenom
komisie, dovody nepodpisania alebo pripadné namietky proti jej podpisaniu sa v nej zaznamenaju,

- zapisnica o Ustnom pojednavani tvori samostatni polozku spisu.

Po podpisani Casti zapisnice predseda komisie ukonci Cast’ Gistneho pojednavania s ucastnikmi konania a
prizvanymi osobami a oznami, ze rozhodnutie 0 rozklade im bude nasledne dorucené.

V d'al$ej Casti prebehne interné rokovanie osobitnej (rozkladovej) komisie.

6.2.9.7 PredloZenie spisu predsedovi tiradu

Riaditel OOK skontroluje vecnu a formalnu spravnost’ navrhovaného rozhodnutia a predlozi ho predsedovi
uradu na posudenie a podpis.

6.2.9.8 UlozZenie pravoplatného rozhodnutia do databazy tiradu

Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia vyznaci tito skutocnost’ expert OOK na rozhodnutie zalozené v
spise a nasledne administrativny referent OOK vloZi rozhodnutie do databazy rozhodnuti uradu v IBM
Notes.

6.2.9.9 Odovzdanie spisu

Po vyznaceni pravoplatnosti a zaevidovani rozhodnutia spolu s prislusnymi udajmi do databazy tradu, je spis
odovzdany odboru, ktory napadnuté rozhodnutie vydal.

7 Nasledné podania

Referent vstupov podania tykajuce sa predmetov priemyselno-pravnej ochrany spracuje podla sposobu
dorucenia nasledovne:

7.1.1V listinnej podobe:
- zaeviduje doruCeny zaznam v JIS, spracovatela doruceného zaznamu zvoli zamestnanca, ktorému je
podanie uréené,

- tlacivo ziadosti oznaci Ciarovym kodom, odtlackom prezentacnej peciatky, ktora obsahuje datum prijatia,
evidenéné ¢islo zaznamu, pocet priloh, Cislo spisu a meno zamestnanca, ktory vybavuje

- V]IS vlozi doru¢eny zadznam do prislusného spisu, ktory je uvedeny v Ziadosti,
- naskenuje podanie do JIS,

- podanie postupuje za spisom (podl'a umiestnenia spisu).

Mk/5/2017_v2 09.11.2018 50



7.1.2 V elektronickej podobe:
7.1.2.1 Podanie dorucené prostrednictvom elektronickej schranky na UPVS

JIS vytvori novy doruc¢eny zaznam, ktory bol doru¢eny do elektronickej schranky uradu na UPVS, a vlozi do
zasobnika prace referentovi vstupov. Referent vstupov v prijatom doru¢enom zdzname uréi zamestnanca,
ktorému je podanie urcené

- V]IS vlozi doruceny zdznam do prisluSného spisu, ktory je uvedeny v ziadosti,

- vytlaéi jednu kopiu elektronického podania, ktori oznaéi peéiatkou ,,KOPIA“ na elektronickom formulari
a vSetkych jeho prilohéch,

- na vytlaéené kopie uvedie overenie elektronickych podpisov, ktoré Ziadost' obsahuje spolu s 0sobou,
ktora podanie autorizovala,

- podanie postupuje za spisom (podl’a umiestnenia spisu).

7.1.2.2 Podanie dorucené prostrednictvom ostatnych elektronickych prostriedkov

- zaeviduje doruCeny zaznam v JIS, spracovatela doruceného zaznamu zvoli zamestnanca, ktorému je
podanie urcené,

- pripoji dorucené elektronické dokumenty do obsahu doru¢eného zdznamu,

- vytlaéi jednu kopiu elektronického podania, ktori oznaéi peéiatkou ,,KOPIA“ na elektronickom formuléri
a vSetkych jeho prilohéach,

- podanie postupuje za spisom (podl'a umiestnenia spisu).

7.2 Zapis do registra

Referent vstupov zodpoveda za:
- zaevidovanie podania do spisu,

- priradenie podania prisluSnému zamestnancovi.

7.3 Postiipenie podania podl’a umiestnenia

Po zaevidovani do registra podanie postupuje za spisom (podl'a umiestnenia spisu). Ak sa spis nachadza
Vv $pecializovanej registrature, referent vstupov vyziada spis od referenta registratry, ktory spis vyberie
a nasledne referent vstupov spis postupi aj s podanim na prislusny odbor expertovi, ktory je zodpovedny za
vybavenie konkrétneho podania.

8 Zmeny prav z priemyselného vlastnictva a zmeny udajov v registri

V zmysle § 79 ods. 4 7 patentového zakona pri zmenach prav z priemyselného vlastnictva a zmenach udajov
v registri tykajucich sa osvedcenia, Ziadosti o udelenie osvedc¢enia sa pouZzije obdobna pravna uprava ako pre
patenty (pozri kap. 8 Metodiky konania - Patenty).
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9 Urcovacie konanie v dodatkovych ochrannych osved¢eniach

Podl’a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia €. 469/2009, resp. ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96, sa pre urCovacie
konanie pouziji procesné ustanovenia zakona vztahujice sa na urCovacie konanie v patentoch. PoruSenie
prav vyplyvajlicich zosvedéenia v prvom rade predpoklada, aby predmet udajne porusujici prava z
osvedcenia patril do rozsahu ochrany tohto osved¢enia. Vynimku tvoria pripady stanovené v § 17 zdkona. V
ostatnych pripadoch musi rozhodnutiu sudu o porusovani prav z osved¢enia predchadzat’ posudenie uvedenej
predbeznej otazky.

Podra platnej pravnej Gpravy si moze sud tato predbeznti otazku zodpovedat’ sdm. Existuje moznost, aby o
tejto otazke v spravnom konani rozhodol trad v tzv. uréovacom konani (§ 49 zakona). K otazkam suvisiacim
s rozsahom ochrany vyplyvajuceho z konkrétneho dodatkového ochranného osvedéenia moze sud poziadat
urad o odborné vyjadrenie (§ 33 ods. 5 zakona). Tymto rozhodnutim tradu nie je std viazany (pozri
Metodika konania — V8eobecna Gast’, kap. 3.2.6).

Z uvedeného je zrejmé, Zze ucelom urcovacieho konania pred tradom je interpretacia rozsahu ochrany
vyplyvajica z konkrétneho osved¢enia vo vztahu ku konkrétnemu predmetu, ktory tidajne porusuje prava z
dodatkového ochranného osvedcenia. Vysledkom je spravne rozhodnutie, ze konkrétny predmet patri alebo
nepatri do rozsahu urcitého osvedcenia.

9.1 Vyklad rozsahu ochrany

Pri ur€eni rozsahu ochrany poskytnutej dodatkovym ochrannym osved¢enim je potrebné prihliadat’ na bod
17 preambuly nariadenia ¢. 1610/96, podl'a ktorého sa pri vyklade bodu 9 preambuly a ¢lankov 3, 4, 8(1)c)
a 17 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lieciva, ktoré bolo nahradené nariadenim ¢. 469/2009, uplatnia mutatis mutandis podrobné predpisy
v bodoch preambuly 12, 13 a 14 a v ¢lankoch 3(2), 4, 8(1)c) a 17(2) nariadenia ¢. 1610/96.

V bode 13 preambuly nariadenia ¢. 1610/96 je uvedené, Zze osvedCenie poskytuje rovnaké prava, ako su
poskytované zakladnym patentom; v dosledku toho, ak sa zakladny patent vztahuje na aktivnu latku a jej
rozne derivaty (soli, estery), osved¢enie poskytuje rovnaku ochranu.

Je potrebné uviest, ze predmet ochrany dodatkového ochranného osvedcenia vyplyva z rozsahu ochrany
vyplyvajicej zo zakladného patentu. Ochrana poskytnuta zakladnym patentom sa dodatkovym ochrannym
osved¢enim len rozsiri (prediZi), a to tak, e po uplynuti zikonnej doby platnosti zdkladného patentu nad’ale]
po vymedzenu dobu dodatkové ochranné osvedcenie pokryva (chrani) predmet ochrany zakladného patentu.

Pri ur€eni rozsahu ochrany poskytnutej dodatkovym ochrannym osvedCenim a vyklade clankov 1, 3 a4
nariadeni sa primerane pouziju zavery prislusnych rozsudkov Stidneho dvora EU (napr. C-392/97; C-431-04;
C-322/10; C-6/11; C-518/10).

9.2 Ziadost’ o urcenie

Ziadost’ o uréenie moze podla § 49 zakona podat ktorakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba. Ugastnikom
ur¢ovacieho konania je len osoba, ktora Ziadost’ o urCenie podala (§ 49 ods. 2 zakona). Ziadost’ mozno podat’
kedykol'vek po udeleni dodatkového ochranného osved¢enia.

9.2.1 Nalezitosti ziadosti

Ziadost’ o uréenie musi obsahovat’ naleZitosti v silade s &lankom 19 ods. 1 nariadenia &. 469/2009, resp.
¢lankom 18 ods. 1 nariadenia ¢.1610/96, s pouzitim zakona a vSeobecne zavédzného pravneho predpisu
vydaného podl'a § 80 zakona — vyhlasky.

Ziadost’ o urCenie sa podava v po¢te vyhotoveni podl'a Gi¢astnikov konania v stlade s vyhlaskou.

Podanie ziadosti o urcenie podliecha spravnemu poplatku podla zakona o spravnych poplatkoch. Spravny
poplatok je splatny spolu s podanim Ziadosti.

Mk/5/2017_v2 09.11.2018 52



Ziadost’ musi obsahovat’:

V sulade s vyhlaskou:

a) Ccislo zapisu osvedéenia do registra,

b) udaje umoziujice identifikaciu ziadatel’a alebo jeho zastupcu, ak je zastupeny (§ 79 ods. 2 zakona) —
zastupovanie (pozri Metodika konania — VSeobecna ¢Gast’, kap. 2),

C) samostatny opis predmetu uréenia, v ktorom st uvedené technické znaky predmetu urcenia tak, aby ich
bolo mozné porovnat’ so znakmi uvedenymi v konkrétnom dodatkovom ochrannom osvedceni, ktorého
sa ziadost’ o urcenie tyka.

V sulade so zdkonom:

d) jasny a Gplny opis predmetu uréenia

e) podpis navrhovatela alebo jeho zastupcu (§ 79 ods. 12 zakona).

9.3 Konanie o Ziadosti

Konanie o ziadosti o urenie zacina dilom dorucenia ziadosti na urad. Spis spolu so ziadost'ou je odovzdany
administrativnemu referentovi OSK a prideleny expertovi OSK. Vsetky zmeny v umiestneni spisu sa
zaznamenavaju do JIS.

Ak opis predmetu uréenia alebo ziadost' neobsahuje podstatné nalezitosti uvedené v kapitole 9.2.1, alebo
nebol zaplateny spravny poplatok za podanie Ziadosti, expert OSK vyzve Ziadatela na odstranenie
nedostatkov podania v stanovenej spravidla dvojmesacnej lehote (pozri Metodika konania — VSeobecna ¢Cast’,
kap. 5). Ak ziadatel’ v stanovenej lehote nedostatky podania neodstrani, konanie o ziadosti sa zastavi (¢lanok
19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lanok 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96, s pouzitim § 49 ods. 4 zdkona,
resp. s pouzitim § 9 zakona o spravnych poplatkoch). Zo zavaznych dévodov moze byt lehota na ziadost’
ziadatel'a prediZzena (pozri Metodika konania — Vieobecna &ast’, kap. 5).

Ak ziadatel’ nepreukazal zastupovanie (nepredlozil plnomocenstvo), alebo neoznamil adresu na dorucovanie
na uzemi SR, expert OSK vyzve ziadatel'a na odstranenie nedostatkov podania v stanovenej spravidla
dvojmesacnej lehote. Ak ziadatel' v stanovenej lehote nepreukdze zastupovanie alebo neoznami adresu na
dorucovanie v SR, konanie o ziadosti sa zastavi (§ 79 ods. 9 zakona).

Ak boli odstranené nedostatky podania, expert OSK pristipi ku spracovaniu rozhodnutia o ziadosti.

V pripade, ak sa zacalo konanie o ndvrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo o navrhu na zrusenie/Ciastocné
zrus$enie dodatkového ochranného osvedcenia alebo takéto konanie bolo zacaté z uradnej moci alebo uradu
bola dorucena Ziadost’ sidu o odborné vyjadrenie (§ 33 ods. 5 zakona), ak ziadatel’ je stranou siidneho sporu,
expert OSK urcovacie konanie prerusi. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni neplatnosti
alebo o zruseni dodatkového ochranného osvedcenia urad urcovacie konanie zastavi (§ 49 ods. 3 zakona).
Vynimku tvoria pripady, ked’ je z navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo z navrhu na zrusenie/Ciasto¢né
zrusenie dodatkového ochranného osvedCenia zrejmé, Ze nebude uspesny, a Ze jeho jedinym ucelom je
oddialenie rozhodnutia o urceni. V takych pripadoch mozno pokracovat’ v ur€ovacom konani a paralelne
i v konani o navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo o ndvrhu na zruSenie/¢iasto¢né zruSenie.

9.3.1 Spolupraca s patentovym odborom

Na spolupracu pri priprave navrhu rozhodnutia méze byt uréeny technicky ¢len, expert PO, ak je to potrebné
na rozhodnutie vo veci. PoCas spracovavania navrhu rozhodnutia m6zu prebiehat’ aj neformalne konzultacie
medzi expertmi PO a expertom OSK, ktory pripravuje rozhodnutie.

9.3.2 Rokovanie komisie

Komisia prerokovava a pripravuje navrh rozhodnutia pre podpredsedu uradu. Podmienky na menovanie
komisie a rokovanie komisie si upravené podrobne v organizacnom a rokovacom poriadku komisie pre
prvostupnové konania.
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Ak to vyzaduje povaha veci, najmi ak sa tym prispeje k jej objasneniu, predseda komisie nariadi Gstne
pojednavanie. V ostatnych pripadoch sa uskuto¢ni interné rokovanie odbornej komisie bez tcasti ucastnikov
konania.

Utelom tustneho pojednavania je vyjasnenie predchadzajiicich podani ucastnikov konania a objasnenie
skuto¢nosti potrebnych na rozhodnutie vo veci. Pozvanku na ustne pojednavanie je potrebné dorucit’
pozvanym ucastnikom v dostato€nom casovom predstihu (najmenej tri tyzdne pred stanovenym datumom).
Ucastnici sii v pozvanke upozorneni na skutoénost, Ze netdast’ na pojednavani nebude na prekazku
rozhodnutia vo Vveci.

9.3.3 Rozhodnutie o Ziadosti

Vysledkom urcovacieho konania méze byt

a) rozhodnutie, Ze predmet ur¢enia patri do rozsahu prislu$ného dodatkového ochranného osvedéenia,
b) rozhodnutie, ze predmet urcenia nepatri do rozsahu prislusného dodatkového ochranného osvedcenia.

Rozhodnutie musi byt riadne odévodnené, pricom sa moze opierat’ len o skuto¢nosti a dokazy, ktoré boli
ziadatel'om predloZzené. Proti rozhodnutiu nie je mozné podat’ rozklad [§ 55 ods. 4 pism. d) zdkona], ale je
mozné ho preskiimat’ spravnym sudom.

Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia expert OSK vyznaéi jeho pravoplatnost’ (Metodika konania —
Vseobecna Cast, kap. 4) a odovzda spis na uloZenie do Specializovanej registratiry.

9.4 Ziadost’ siidu o odborné vyjadrenie k otazkam stvisiacim s rozsahom ochrany

V pripade Ziadosti sidu o odborné vyjadrenie k otazkam suvisiacim s rozsahom ochrany vyplyvajacim z
konkrétneho osvedcenia (§ 33 ods. 5 zdkona), urad preskiima a porovnd predmet ziadosti podl'a prilozeného
opisu (a obrazkov) s rozsahom ochrany predmetného osvedcenia, pricom postupuje obdobne a primerane
okolnostiam ako pocas urCovaciecho konania v dodatkovych ochrannych osvedceniach (kapitola 9 a
nasledujuce).

Vysledkom odborného vyjadrenia je bud’:

a) zistenie, Ze predmet ziadosti patri do rozsahu prislusného osvedcenia,
b) zistenie, Zze predmet Ziadosti nepatri do rozsahu prislusného osvedcenia.
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