DopATKOVA OCHRANNA OSVEDCENI PRO LECIVA A
PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN (DALE JEN SPC)

Dodatkova ochranna osvédéeni se oznacuji zkratkou ,,SPC*“ z anglického znéni nazvu
»supplementary protection certificate. Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 o dodatkovych osvédéenich pro 1é¢ivé pripravky (kodifikované znéni) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro pfipravky na ochranu rostlin, s odkazem na zékon ¢. 527/1990 Sb., o vyndlezech a
zlepsSovacich navrzich, zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, a zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, udéluje Utad na latky chranéné na izemi CR platnym patentem dodatkovéa ochranna
osveédceni, jestlize jsou ucinnymi latkami piipravki, které pied uvedenim na trh podléha;ji
registraci podle zvlastnich pravnich piedpisti (viz zédkon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zédkonti (zdkon o 1éCivech), a zdkon ¢. 326/2004 Sb., o
rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zékont).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych osvédcenich pro
1écivé pripravky rusi natfizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro lé€iva (od Cervence 2009). Tato nafizeni jsou dale uvadéna pouze jako natizeni
(bez ohledu na to, zda se hovoti o jednom z nich nebo o obou souhrnné), s vyjimkou piipada,
kdy jsou pfislusna ustanoveni téchto piedpisti oznafena v kazdém znich jinak, nebo to
zpusobuje nejasnost vykladu.

Prodlouzeni platnosti SPC se rovnéz fidi nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢.
1901/2006, o 1éCivych piipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné natizeni (EHS) €. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €. 726/2004 (déle ,,Pediatrické
nafizeni‘).

Pti rozhodovani o udéleni nebo zamitnuti Zadosti o SPC se bere v potaz znéni v§ech ustanoveni
nafizeni ¢. 469/2009 resp ¢. 1610/96, tzn. véetné recitali. Pro vyklad nafizeni se pouZiji
rozhodnuti ESD resp. SDEU v pfedbéznych otazkach a dalsi, pro rozhodovani Utadu zavazna
soudni rozhodnuti. Tento postup se u prodlouzeni SPC vztahuje i na Pediatrické natizeni.

Rizeni o udéleni (a prodlouZeni platnosti) osvéd&eni probiha samostatng; jeho podkladem
je platny zakladni patent. Zaklada se samostatny spis se spisovou znackou SPC.

1. Zadost o udéleni SPC
Zadost o udéleni SPC musi obsahovat:
a) zadost, v niZ je uvedeno:

- pfijmeni, jméno, pfip. titul, Gplna adresa zadatele, v piipad€ pravnické osoby jeji tplny
nazev podle rejstiiku a sidlo;

- pfijmeni, jméno, pfip. titul, iplnd adresa zastupce, je-li Zadatel zastoupen, v ptipadé
pravnické osoby jeji Uplny nazev podle rejstiiku a sidlo;

- Cislo zdkladniho patentu a ndzev vynalezu,



- nazev lécivého pripravku (dale jenom piipravku) nebo ptipravku na ochranu rostlin
(déle jenom piipravku), ktery je predméetem registrace;

- Uc¢inna latka nebo ucinné latky, které predstavuji vyrobek ve smyslu €l. 1 b) nafizeni
(ES) €. 469/2009 nebo produkt ve smyslu ¢l. (8) natizeni (ES) €. 1610/96 (dale se pro
zjednoduseni pouziva vyraz vyrobek bez ohledu na to, zda se jedna o vyrobek nebo
produkt, tzn. vyrobek = produkt);

- <&islo a datum prvni registrace vyrobku platné pro Ceskou republiku;

- &islo a datum prvni registrace ve Spolegenstvi, neni-li registrace platna pro Ceskou
republiku podle pifedchoziho bodu touto registraci;

- chemické, generické ¢i jiné ndzvoslovi umoziujici ztotoznit u€innou latku, piip.
kombinaci latek, chranénou zakladnim patentem s registrovanym piipravkem; ochrana
ucinné latky registrované¢ho piipravku nebo kombinace uc¢innych latek registrovaného
ptipravku vyplyva ze znéni patentovych narokli; pokud je Gi€inna latka definovana v
narocich obecnou chemickou strukturou nebo typickou funkéni vlastnosti, méla by byt
v popisu k patentu vyslovné uvedena nebo specifikovana takovym zpiisobem, aby u
pramérného odbornika nebylo pochyb, Ze se jedna o danou konkrétni latku;

- zda se jednd o 1éCivy ptipravek nebo piipravek pro ochranu rostlin;

- zda se zada o prodlouzeni platnosti SPC podle ¢l. 8 odst. 1 pism. d) natizeni ¢. 469/2009
(v ptipadé Zadosti o SPC na 1é¢ivy ptipravek),

pii¢emz nazev piipravku a G¢inné latky jsou zapsané formou: Nazev pripravku — ucinna latka.
Pokud je u¢innych latek v ptipravku vice, oddé€luji se lomitky takto: Nazev ptipravku — ¢inna
latkal/ucinna latka 2/..., s tim, Ze ptihlasovatel uvede, zda v osvéd¢eni uvadét pouze ucinnou
latku nebo vcetné nazvu ptipravku.

b) potiebné piilohy:

- kopie rozhodnuti o registraci vyrobku v Ceské republice, v niz je tento vyrobek
identifikovan, a které obsahuje ¢islo a datum registrace a souhrn tdaji o vyrobku podle
¢l. 8 odst. 1 pism. b) nafizeni,

- neni-li registrace uvedena v pfechozim bodu prvni registraci tohoto vyrobku jako
piipravku ve Spolecenstvi, udaje o identité takto registrované¢ho vyrobku a o pravnim
pfedpisu, na jehoz zakladé probéhlo registracni fizené, spolecné s kopii ozndmeni o
registraci v ptislusném ufednim tisku nebo nedoslo-li k takovému oznameni, jakykoliv
jiny doklad o tom, Ze takové povoleni bylo vydano, o dni jeho vydani a o identité
vyrobku,

- kopie rozhodnuti o prvni registraci vyrobku ve SpoleCenstvi, v nizZ je tento vyrobek,
resp. ptipravek identifikovan,

- doklady o uhrad¢ pfisluSnych spravnich poplatkl, plnd moc v pfipadé, ze Zadatel je
zastoupen apod., v§e v jednom vyhotoveni,



- pteklady registraci a ptipadné dalSich dokumentti zminénych v ptfedchozim bod¢, které
nejsou v ¢esting.

Registraci vyrobku platnou v Ceské republice je tedy bud’ registrace vydana narodni instituci
(Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Statni rostlinolékaiska sprava) nebo centralizovana registrace
EMA.

Prvni registrace ve SpoleCenstvi miize byt registrace vydana narodni instituci ¢lenského statu
Spolecenstvi, Svycarska nebo centralizovana registrace EMA.

Majiteli vice nez jednoho patentu pro tentyz vyrobek nebude vydano na tento vyrobek vice nez
jedno SPC. Pokud vsak probiha fizeni o dvou nebo vice zaddostech tykajicich se t¢hoz vyrobku
a pochazejicich od dvou nebo vice majitelti riiznych patentti, miize byt vydano jedno SPC pro
tento vyrobek kazdému z téchto majiteld.

Oddgéleni vstupni a poplatkové piidé€li zadosti ¢islo spisu, oznaci perforacnim zafizenim datum
podani (kdy Ufad podéani obdrzel) a opatii je §titkem s Garovym kodem (na jehoz zékladé se
zaznamenaji do spisové sluzby zakladni udaje o podateli - tzv. metadata, slouzici k pfitazeni
podaciho ¢isla dokumentu a nasledné k pofizeni skenu dokumentu). Po naskenovani zaznamena
bibliografické udaje do databaze. Zadateli, pokud jako soucast zadosti pfilozil potvrzeni o
podani, podani zadosti potvrdi.

2. Zverejnéni Zadosti o udéleni SPC

Utad je povinen podani zadosti o SPC bez zbyte&nych priitahti zvetejnit ve Véstniku (El. 9 odst.
2 nafizeni). Pfipravu zvetejnéni provadi opradvnény pracovnik prizkumu, jemuz byl spis
pridélen. Provede technickou kontrolu obsahu spisu, kontrolu ndzvu pfipravku a aéinné
latky/latek ptipravku, a spis pteda referentovi oddéleni ke zvetejnéni.

Administrativni referent oddéleni provede kontrolu spravnosti zapisu rozhodnych udaji v
rejstiiku, zapiSe kod pro zvetejnéni Zadosti do rejstiiku fizeni a odesle udaje k tisku Véstniku.
Po potvrzeni ¢isla VéE&stniku vytiskne obrazovku, takto vyhotoveny zdznam zaloZi jako polozku
do spisu a spis vrati prizkumovému pracovnikovi k dal§imu fizeni.

3. Ovéreni podminek k udéleni SPC

Utad v ramei priizkumu posoudi, zda jsou ke dni podani splnény podminky pro udéleni SPC, a
zkontroluje, zda Zadost obsahuje viechny pozadované naleZitosti. Rovnéz Utad provéfi, zda
doslo k podani Zadosti v zdkonné lhité Sesti mésicti od udéleni registrace nebo od udéleni
patentu podle ¢l. 7 odst. 1 a 2 nafizeni a zda zadatelem je majitel patentu (Clanek 6 nafizeni).
Pokud zadost vykazuje zavady formalniho charakteru, vyzve Utad Zadatele k jejich doplnéni
ve stanovené 1haté (Ihlta se stanovi dle obecné platnych ptedpisti, zpravidla dva mésice).

Podminky pro udéleni SPC jsou nasledujici (viz ¢l. 3 nafizeni):
- zékladni patent je platny a chrani vyrobek;
- vyrobek je platné registrovan,
- registrace podle pfedchoziho bodu je prvni registraci;
- navyrobek, resp. produkt dosud nebylo ud€leno osvédceni.

Zadost o osvédCeni musi rovnéz obsahovat vS§echny nalezitosti uvedené v ¢lanku 8 nafizeni,



viz ¢ast 1.odst. a) a b) této kapitoly.
4. Zavéry ovéreni splnéni podminek pro udéleni SPC

4.1 Zamitnuti Zadosti o udéleni SPC

Podle ustanoveni ¢1. 10 odst. 2 aZ 4 nafizeni Utad zamitne Zzadost o udéleni SPC, pokud nejsou
splnény podminky stanovené pfislusnymi nafizenimi. Pokud obsah Zadosti vykazuje vady a
nespliiuje tak pozadavky ¢l. 8 nafizeni, vyzve prizkumovy pracovnik zadatele k jejich
odstranéni ve stanovené lhuaté (lhita se stanovi dle obecné platnych ptredpist, zpravidla dva
mésice). Nejsou-li ve stanovené ¢i prodlouzené lhaté odstranény vady nebo neni-li zaplacen
poplatek za podani zadosti, Utad Zzadost zamitne.

V rozhodnuti o zamitnuti musi byt uveden vyrok opieny o divody rozhodnuti a pouceni o
moznosti podani rozkladu proti rozhodnuti (§ 68 patentového zakona). Rozhodnuti se miize
opirat pouze o skuteCnosti, které byly Zadateli sdéleny a k nimz mél moznost se vyjadfit.
Rozhodnuti o zamitnuti po marném uplynuti lhity k vyjadieni podepisuje prizkumovy
pracovnik. JestliZze se Zadatel k zavérim prazkumu vyjadri, je tieba v rozhodnuti o zamitnuti na
jeho vyjadieni reagovat. Rozhodnuti o zamitnuti Zadosti pies vyjadieni zadatele podepisuje na
navrh prizkumového pracovnika vedouci oddélent.

4.1.1. Zamitnuti Zadosti pro nesplnéni poZadavku na obsah Zadosti podle ¢l.
8 narizeni

Pokud nejsou splnény naleZitosti obsahu Zadosti, vyzve Utad Zadatele, aby ve stanovené lhiité
odstranil zjisténé nedostatky, resp. zaplatil prislusny poplatek. Nejsou-li ve stanovené lhité
takové nedostatky odstranény, nebo nebyl-1i zaplacen pfislusny poplatek, Zadost se zamitne
podle ¢l. 10 odst. 4 nafizeni.

4.1.2. Zamitnuti Zadosti pro nesplnéni podminek udéleni SPC nebo z jinych
divodu vyplyvajicich z nafizeni neZ je uvedeno v bodu 4.1.1.

Pokud nejsou splnény podminky udéleni SPC, zadatel nema na osvéd€eni pravo, Zadost byla
podana po uplynuti pfislusné lhity od udé€leni patentu, resp. registrace, nebo nejsou splnény
jiné podminky vyplyvajici z vySe uvedenych nafizeni, zddost o osvédceni se zamitne podle ¢l.
10 odst. 2 natizeni.

4.2 Zastaveni fizeni o Zadosti o udéleni SPC
Zadost se zastavi, pokud nejsou splnény pozadavky vyplyvajici z procesnich ustanoveni

vnitrostatnich piedpisi na dany zakladni patent podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 469/2009
resp ¢l. 18 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1610/96.

4.2.1 Zastaveni Fizeni podle patentového zakona

V piipad€é nesplnéni relevantnich procesnich ustanoveni patentového zdkona lze fizeni o
piihlaSce SPC zastavit podle § 34 odst. 2 patentového zdkona. Jedna se pfedevsim o nesplnéni



povinnosti o povinném zastoupeni podle § 70 patentového zakona a zmeskani lhity podle § 65
patentového zékona.

4.2.2 Zastaveni Fizeni podle spravniho radu

Podle § 63 odst. 1 patentového zdkona plati, s vyjimkou zde uvedenych vyluk, spravni fad v
fizeni o udéleni patentu a potazmo i v fizeni o udéleni SPC, ve smyslu ¢l. 19 odst. 1 nafizeni .
469/2009 resp €l. 18 odst. 1 natizeni ¢. 1610/96.

Zastaveni fizeni podle spravniho fadu se tyka piedevsim nedodani piekladu do ¢eského jazyka
podle § 16 odst. 2 spravniho fadu a zastaveni fizeni na zakladé toho, Ze se zadost stala zjevné
bezptedmétnou podle § 66 odst. 1 pism. g) spravniho fadu. Bezpfedmétnou se stane zadost
predevsim z toho divodu, ze zakladni patent byl béhem fizeni o udéleni SPC zruSen nebo
pozménén takovym zplisobem, ze vyrobek resp. produkt (tzn. uc€inné latka nebo kombinace
ucinnych latek) neni chranéna zakladnim patentem.

4.3 Udéleni SPC

Spliyji-li Zadost o udéleni SPC a vyrobek, ktery je pfedmétem Zadosti, podminky stanovené v
nafizeni, vyda Utad rozhodnuti o udéleni SPC k zakladnimu patentu. V rozhodnuti uvede dobu
platnosti stanovenou podle ¢l. 13 nafizeni.

4.4 Opravné rizeni

Pokud poda Zzadatel proti rozhodnuti rozklad, pokracuje dalsi fizeni podle obecné platneho
postupu (CAST H).

5. Zverejnéni rozhodnuti ve Véstniku

Zamitnuti zadosti o udéleni SPC a rozhodnuti o udéleni SPC zvefejni Utad ve Véstniku s udaji
podle ¢l. 11 nafizeni. Zvetejnéni rozhodnuti zajisti oddéleni prizkumu stejnym zptisobem, jako
je popsano vyse v odstavci ,,Zvetejnéni zadosti o udeleni SPC*, ale s tim rozdilem, ze se zvoli
piislusny kod podle druhu rozhodnuti. Spis se bud’ odeSle po nabyti pravni moci a jejim
vyznaceni do archivu (v pfipadé negativniho rozhodnuti), nebo se postoupi k tisku dokumentu
do oddéleni rejstiiki, které pak dokument zasle majiteli zdkladniho patentu nebo jeho zastupci.

Ve Véstniku se rovnéZ zvetejni oznameni o zdniku osvédceni a neplatnosti osvédceni (¢1. 17).

6. Prodlouzeni doby platnosti osvédéeni (Pediatrické prodlouZeni)

V souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 o lécivych ptipraveich
pro pediatrické pouziti (dale Pediatrické nafizeni), mize Utad schvélit prodlouzeni doby
platnosti dodatkového ochranného osvédéeni pro 1é&ivy piipravek o $est mésict. Rizeni o
prodlouzeni platnosti SPC se fidi pfedev§sim nafizenim (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych
osvédCenich pro 1écivé ptipravky a Pediatrickym natfizenim, ¢l. 36. Body 4.1.2 a 4.2 této
kapitoly se pouZiji pfiméfené.



Z4dost o prodlouZeni platnosti je mozné podat spolu se zadosti o udéleni osvéddeni nebo v
prabéhu fizeni o zadosti o osvédceni. Zadost o prodlouzeni platnosti jiz udéleného osvédéeni
se podava nejpozdéji dva roky pied uplynutim doby platnosti osvédceni.

K takové Zadosti se nezaklada samostatny spis. Podani zadosti o prodlouzeni doby platnosti je
zpoplatnéno spravnim poplatkem.

Zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni musi obsahovat (¢l. 8 odst. 1 pism. d) nafizeni
¢. 469/2009):

a) kopii prohlaseni, kterym se doklada soulad se schvalenym a dokon¢enym planem
pediatrického vyzkumu (PIP) podle ¢l. 36 odst. 1 Pediatrického natizeni;

b) kopii rozhodnuti o registraci, ve které je vyrobek identifikovan, obsahujici ¢islo a
datum registrace a souhrn tdajii o vyrobku, a v pfipad¢ potieby, pokud toto
rozhodnuti neni vydano centralizovan¢ instituci EMA, pak doklad o udéleni
registrace ve vSech ostatnich ¢lenskych statech, preloZzené do Cestiny.

Pokud byla zadost o udé€leni SPC jiz podana, ale neni dosud vyfizena, ¢i se zada o prodlouzeni
platnosti jiz udéleného osvédceni, uvede se odkaz na podanou Zadost o osvédceni, resp. se
piilozi kopie jiz udéleného osvédceni (podle €1. 8 odst. 2 resp. ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 469/200).

Oddé¢leni vstupni a poplatkové oznaci datum, kdy podani zadosti o prodlouzeni platnosti doslo
do Urtadu, zapiSe pod ptislusnym kédem jako polozku do ¢isla spisu dodatkového ochranného
osvédceni, o jehoz prodlouzeni platnosti se zada, zkontroluje platbu a pifeda do patentového
odboru.

r v r

6.1 Zverejnéni Zadosti o prodlouzeni doby platnosti SPC

Utad je povinen podani zadosti o prodlouzeni SPC bez pritahti zvefejnit ve Véstniku (&1. 9 odst.
3 natizeni ¢. 469/2009). Piipravu zvetejnéni provadi povéreny pracovnik prizkumu, jemuZz byl
spis zadosti o prodlouzeni platnosti SPC ptidélen. Prizkumovy pracovnik provede technickou
kontrolu obsahu zadosti a spis pied4d administrativnimu referentovi oddé€leni ke zvetejnéni.

Referent oddéleni zapiSe kod pro zvetejnéni zadosti o prodlouZeni platnosti SPC do rejstiiku
fizeni a odesle udaje k tisku Véstniku. Po potvrzeni Cisla Véstniku vytiskne obrazovku, takto
vyhotoveny zaznam zaloZi jako polozku do spisu a spis vrati prizkumovému pracovnikovi k
dalSimu fizeni.

6.2 Ovéreni splnéni podminek

Utad musi posoudit, zda Z4dost o prodlouZeni platnosti osvéd&eni splituje naleZitosti stanovené
v nafizenich; tedy zda byla podana ve lhaté podle ¢l. 7 odst. 3, 4 nebo 5 zahrnuje poZadované
dokumenty dle ¢l. 8 odst. 1. d), ¢I. 8 odst. 2 nebo 3 a obsahuje prohlaSeni, Ze nebude/nebylo
zadano o jednoro¢ni prodlouzeni doby ochrany uvadéni lécivého piipravku na trh na zakladé
pediatrické indikace a Ze se nejedna o 1€Civy piipravek pro vzacné onemocnéni (podle €l. 36
odst. 4 a 5 Pediatrického natizeni).

6.3 Zavéry ovéreni

Zamitnuti Zadosti o prodlouZeni doby platnosti SPC se tidi obdobné& jako v pfipad¢ zamitnuti



zadosti o udéleni SPC.

Schvéleni prodlouzeni doby platnosti SPC se tidi obdobné jako v pfipad¢ udéleni SPC. V
rozhodnuti se uvede doba prodlouzeni platnosti SPC, coz je doba platnosti SPC plus 6 mésicti.

6.4 ProdlouZeni doby platnosti SPC

Spliuji-li Zadost o prodlouZeni doby platnosti SPC podminky stanovené v natizeni, vyda Utad
rozhodnuti o prodlouzeni doby SPC. V rozhodnuti uvede prodlouzenou dobu platnosti
stanovenou podle ¢l. 13.3 nafizeni.

6.5 Zverejnéni rozhodnuti ve Véstniku

Zamitnuti zadosti o prodlouzeni doby platnosti SPC a rozhodnuti o schvéleni prodlouzeni doby
platnosti SPC zveiejni Utad ve Véstniku s Gdaji podle ¢l. 11 nafizeni. Zvefejnéni rozhodnuti
zajisti oddéleni prizkumu stejnym zpisobem, jako je popsano vyse v odstavci ,,Zveiejnéni
zadosti o udéleni SPC*, ale s tim rozdilem, ze se zvoli ptislusny kéd podle druhu rozhodnuti.
Spis se odesle, po nabyti pravni moci rozhodnuti a jejim vyznaceni do databéaze, do archivu. Ve
Véstniku se rovnéz zvetejni oznameni o zruseni prodlouzeni doby platnosti (¢l. 17 odst. 2
nafizent).

7. Rizeni — procesni ustanoveni

Neobsahuji-li uvedena natizeni procesni ustanoveni, 1ze na fizeni o osvéd¢enich pouzit procesni
ustanoveni pouzivana podle vnitrostatniho prava na dany zakladni patent, tedy patentovy zakon
a spravni fad (€l. 18 odst. 1 natizeni ¢. 1610/96 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni
pro ptipravky na ochranu rostlin, ¢l. 19 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 o dodatkovych osvédcenich
pro lécive piipravky).

8. Vyrobni vyjimka

Dne 11. 6. 2019 bylo zvefejnéno Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/933 ze
dne 20. kvétna 2019, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky. Nafizeni vstoupilo v platnost 1. ¢ervence 2019.

Nové natizeni EU zavedlo vyrobni vyjimku z vyluéné ochrany, kterou originalnim lé¢ivim
poskytuji dodatkova ochranna osvédceni (SPC). Spolecnosti se sidlem v EU jsou opravnény
vyrabét generickou nebo biologicky podobnou verzi 1é¢ivého piipravku chranéného SPC
béhem doby jeho platnosti, pokud vyroba bude probihat vylucné za ucelem vyvozu do zemi
mimo EU, kde SPC nikdy neexistovalo, nebo tam jiz skoncila jeho platnost, nebo v obdobi
poslednich Sesti mésict platnosti SPC za ucelem skladovani pro uvedeni na trh EU okamzité
po uplynuti platnosti SPC.

Vyrobni vyjimka se vztahuje na v§echna nova SPC, o ktera je pozadano dne 1. cervence 2019
nebo pozdé&ji. Vyjimka se netyka SPC, ktera jsou 1. ¢ervence 2019 jiz platna. Na SPC, o néz
bylo zazadano pred 1. cervencem 2019, ale nejsou k tomuto datu jesté v platnosti, se vyrobni
vyjimka uplatni za tfi roky od vstupu této vyjimky v platnost, tj. od 1. Cervence 2022.

Vyrobce musi ptimo informovat majitele SPC o svém zdméru vyrabét v souladu s vyjimku



nejpozdeji ti1 mesice pied zahdjenim této Cinnosti. Vyrobce ma rovnéz povinnost informovat
ptislusné urady primyslového vlastnictvi, které budou takto ziskané informace zvetejiiovat.

8.1 Zpracovani informace Uradem

Vyrobce piedlozi Uradu vyplnény Standardni oznamovaci formulai pro oznameni podle ¢1.5
odst. 2 pism. b) a c) nafizeni. Standardni oznamovaci formular je piilohou uvedeného
nafizeni, a rovnéz je zvefejnén na webovych strankach Uradu.

Oddéleni vstupni a poplatkové oznaéi datum, kdy podani doslo do Ufadu, zapise pod kodem
,Obecna zadost* jako polozku do ¢isla spisu dodatkového ochranného osvédceni, k némuz
vyrobce oznamuje vyrobu vyrobku, a pteda do patentového odboru.

Prizkumovy pracovnik vyftidi (zvetejni) oznameni v internim systému (zalozka Akce >
Rejstiik > Obecné zadosti), zapiSe kod pro zvetejnéni oznamovaciho formuléte do rejstiiku
fizeni a odesle udaje k tisku Véstniku. Po potvrzeni ¢isla Véstniku vytiskne obrazovku
(kapitola Dodatkova ochranné osvédceni pro 1é¢iva a pro piipravky na ochranu rostlin: Podani
oznameni o vyrobni vyjimce nebo aktualizace oznameni o vyrobni vyjimce), a takto
vyhotoveny zdznam zaloZi jako polozku do spisu.

Obdobn¢ se zpracuji doslé zadosti vyrobece o zapis zmény v Gdajich ozndmeni (¢l. 5 odst. 2
pism. c) nafizeni).



