URAD PRIEMYSELNEHO VLASTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Svermova 43, 974 04 Banska Bystrica 4

Tel.: 048/43 00 131, 048/43 00 327 E-mail: urad@indprop.gov.sk WWW.upVv.sk
Miesto pre radni peciatku Ziadost’ o prediZenie doby platnosti Potvrdenie o podani

na lieéiva

DODATKOV’EHO
OCHRANNEHO
OSVEDCENIA

osobne / postou /
elektronicky bez el. podpisu /
elektronicky podpisané el. podpisom

datum

podpis

Znacka spisu PDO

Cislo zapisu DO

1 Nazov lieciva

Ziadatel’ (pripadnych d’alSich ziadatel'ov uved'te na nasledujucej strane)

Priezvisko, meno (titul) / nazov (ak ide o pravnicku osobu)

Ulica (P. O. Box)

Mesto PSC

Telefon E-mail @

Identifikator*

Stat

Zastupca (ak vyplnite tito polozku, je potrebné preukazat’ zastupovanie)

Priezvisko, meno (titul) / ndzov (ak ide o pravnickd osobu)

Ulica (P. O. Box)

Identifikator*

Mesto PSC Stat
Telefon E-mail @

Adresa na dorucovanie (ak je adresa odli$na ako v polozke 2 alebo 3)

Priezvisko, meno (titul) / nazov (ak ide o pravnicka osobu)

Ulica (P. O. Box)

Mesto PSC Stat
Telefon E-mail @

Podla typu osoby: rodné &islo, ICO alebo identifikator zahrani¢nej osoby (§ 3 pism. n) zakona ¢&. 305/2013 Z. z.)
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5 Prilohy

1x — kopia vyhlasenia podl'a ¢lanku 8 odseku 1 pism. d) bod 1) [
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009

1x — doklad podr’a ¢lanku 8 odseku 1 pism. d) bod ii) nariadenia [
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009

1x — kopia udeleného dodatkového ochrgnného osvedCéenia O
ktorého doba platnosti mé byt’ predlzena

1x — plnd moc alebo kopia generalnej plnej moci s ¢islom generalnej [
plnej moci
dalsie doklady O

Dopliiujuce udaje
Ziadatel’ poziadal/nepoziadal** a ziskal/neziskal** prediZenie obdobia

ochrany uvedenia na trh pre dany liek podl'a ¢lanku 36 odseku 5 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

V pripade daného lieku ide/nejde** o liek uréeny na ojedinelé ochorenia
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000.

Pocet ziadatel'ov:

2 Ziadatel

2. Priezvisko, meno (titul) / nazov (ak ide o pravnicka osobu) Identifikator*
Ulica (P. O. Box)
Mesto PSC Stat
Telefon E-mail @

3. Priezvisko, meno (titul) / nazov (ak ide o pravnicka osobu) Identifikator*
Ulica (P. O. Box)
Mesto PSC Stat
Telefon E-mail @

4. Priezvisko, meno (titul) / nazov (ak ide o pravnicka osobu) Identifikator*
Ulica (P. O. Box)
Mesto PSC Stat
Telefon E-mail @

5. Priezvisko, meno (titul) / nazov (ak ide o pravnicka osobu) Identifikator*
Ulica (P. O. Box)
Mesto PSC Stat
Telefon E-mail @

Pripadnych d’alSich ZiadatePov uved’te v poradi na samostatnom liste.

7 Potvrdzujem pravdivost’ a iplnost’ iidajov a Ziadam o prediZenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia.

Priezvisko, meno podpisanej osoby
(pripadne funkcia pri pravnickych osobach)

Podpis ziadatel’a alebo jeho zastupcu
(pripadne peciatka pri pravnickych osobéch)

*  Podra typu osoby: rodné &islo, ICO alebo identifikator zahraniénej osoby (§ 3 pism. n) zékona &. 305/2013 Z. z.)

** Nehodiace sa preciarknite.
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INFORMACIA PRE ZIADATELA

Ziadost' o predizenie doby platnosti dodatkového ochrann¢ho osvedCenia (dalej Ziadost o prediZenie) sa podava Uradu priemyselného
vlastnictva Slovenskej republiky, Svermova 43, 974 04 Banska Bystrica 4 (d’alej urad).

Dobu platnosti dodatkového ochranného osvedéenia ustanovenu v ¢lanku 13 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
20 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedCeni pre lie¢iva je v pripade uplatnenia €lanku 36 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie mozné predlzit’ o Sest’ mesiacov.

Podanie na Girad sa robi pisomne, a to v listinnej alebo v elektronickej podobe, v $tatnom jazyku. Podanie urobené v elektronickej podobe bez
autorizacie podla zdkona ¢&. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej moci a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zakon o e-Governmente) v zneni neskorSich predpisov je potrebné dodatocne dorucit’ v listinnej podobe alebo
v elektronickej podobe autorizované podla zékona o e-Governmente; ak sa dodato¢ne nedoruci uradu do jedného mesiaca, na podanie sa

neprihliada. Urad na dodato&né doruéenie podania nevyzyva.

Ziadost’ o predizenie musi obsahovat, kopiu vyhlasenia potvrdzujiceho sulad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (&lanok 36
ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006), doklad o tom, Ze vyrobok ma povolenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo
vo v8etkych ¢Elenskych Statoch (¢lanok 36 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006), ak tato skuto¢nost’ nie je
zrejma z kopie povolenia na uvedenie vyrobku na trh ako lieCiva tvoriacej sucast’ ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia
podl'a ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009, a kopiu dodatkového ochranného osvedéenia,
ktorého predizenie doby platnosti sa poZaduje, v pripade ak uZ bolo dodatkové ochranné osvedéenie udelené.

Ziadost' o predizenie sa moZe podat pri podavani Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, ked je Ziadost o udelenie
dodatkového ochranného osvedcenia uz v konani alebo po udeleni dodatkového ochranného osvedcenia. Lehoty na podanie ziadosti
o predizenie doby platnosti uz udeleného dodatkového ochranného osvedgenia si ustanovené v ¢lanku 7 ods. 4 a 5 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009.

Za udrziavanie platnosti dodatkového ochranného osvedéenia podas predizenej doby je majitel’ alebo nim splnomocnené osoba povinna
zaplatit’ poplatok podl'a zakona ¢. 495/2008 Z. z. o poplatku za udrziavanie platnosti patentu, o poplatku za udrziavanie platnosti eurépskeho
patentu s uc¢inkami pre Slovensku republiku a 0 poplatku za udrziavanie platnosti dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢iva a vyrobky
na ochranu rastlin a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Ziadatel'om, ktori nemaju potrebné patentovo-pravne vedomosti a skiisenosti, sa odporiéa vyuzit’ moznost’ nechat’ sa v konani pred uradom
zastupovat’ advokatom alebo patentovym zastupcom.

Podanim ziadosti vznika poplatkova povinnost’. Spravne poplatky za tikony vykonavané Giradom su stanovené zakonom NR SR €. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

Poplatky za tkony a konania vykonavané Uradom priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky sa platia prevodom z uétu v banke alebo
v pobocke zahrani¢nej banky, poStovym poukazom, prostrednictvom osvedCujicej osoby alebo platobnej brany Statnej pokladnice.

Ak sa ukony a konania vykonavaji na zaklade navrhu podaného elektronickymi prostriedkami alebo prostrednictvom postového podniku
vykonavajtiiceho ¢innost’ osved¢ujicej osoby, sadzba poplatku je 50 % z poplatku uréeného podl'a sadzobnika; v tychto pripadoch sa vSak
poplatok znizuje najviac o 50 eur. Ak st stast'ou navrhu prilohy, uplatni sa zniZzena sadzba poplatkov len vtedy, ak su tieto prilohy v
elektronickej podobe.

Poplatky sa platia na zaklade pisomnej vyzvy uradu a su splatné do 15 dni odo diia jej dorucenia.

V ramci identifikacie platby je poplatnik povinny zadat’ variabilny symbol uvedeny v pisomnej vyzve uradu.

Uket na uhradu spravnych poplatkov:
Statna pokladnica

Radlinského 32

810 05 Bratislava

Nézov uétu: Depozitny uéet UPV SR BB
IBAN: SK49 8180 0000 0070 0006 0750
BIC: SPSRSKBA

Konstantny symbol: 0558
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