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1 Pravne predpisy upravujice konanie o Ziadostiach o udelenie dodatkového ochranného osvedce-
nia na lie¢iva a na vyrobky na ochranu rastlin a Ziadostiach o prediZenie doby platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia na lieciva

Konanie o Ziadostiach o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢ivd a na vyrobky na
ochranu rastlin a Ziadostiach o predizenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na lie¢iva
upravuju dalej uvedené vSeobecne zavazné pravne predpisy:

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochran-
nom osvedceni pre lieCiva v platnom zneni (dalej aj ,,nariadenie ¢. 469/2009“),

- 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 aj ,nariadenie ¢.
1610/96“),

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pe-
diatrické poutzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) €. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smer-
nica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni,

- Zakon €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (patentovy zakon) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon”),

- Vyhlaska Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢. 223/2002 Z. z., ktorou sa vykondva
zékon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov (patentovy zdkon), v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,vyhlaska“),

- Parizsky dohovor na ochranu priemyslového vlastnictva (vyhldaska ministra zahrani¢nych veci ¢.
64/1975 Zb. v zneni vyhlasky ¢. 81/1985 Zb.),

- Zakon ¢.90/1993 Z. z. o opatreniach v oblasti priemyselného vlastnictva,

- Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len
,Spravny poriadok”),

- Zakon NR SR €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,poplat-
kovy zédkon“),

- Zakon €. 495/2008 Z. z. o poplatku za udrziavanie platnosti patentu, o poplatku za udrZiavanie plat-
nosti eurdpskeho patentu s Ucinkami pre Slovenskl republiku a o poplatku za udrZiavanie platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva a vyrobky na ochranu rastlin a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o poplatku za udrZiavanie plat-
nosti“),

- Zakon ¢.305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej moci a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (zdkon o e-Governmente) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,za-
kon o e-Governmente”),

- Zakon €. 177/2018 Z. z. o niektorych opatreniach na zniZzovanie administrativnej zataze vyuzivanim
informacnych systémov verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zdkon proti by-
rokracii) v zneni neskorsich predpisov.
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Poznamka:

Konanie o Ziadostiach o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia na lie€iva a na vyrobky na ochranu
rastlin (dalej len ,Ziadost“) a konanie o Ziadostiach o predizenie doby platnosti dodatkového ochranného
osvedcenia na lie€iva a konania po udeleni dodatkového ochranného osvedéenia na lieciva a na vyrobky na
ochranu rastlin upravuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o do-
datkovom ochrannom osvedceni pre lieciva a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula
1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin v plathom zneni (dalej
aj ,nariadenia®). V pripade neexistencie procesnych ustanoveniv nariadeniach, sa na konanie o osvedceniach
vztahuju procesné ustanovenia, ktoré sa podla vnutrostatneho prava vztahuju na prislusny zakladny patent
(€l. 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lie¢iva a ¢l. 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23.
jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcéenia na vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni),
t. j. procesné ustanovenia zdkona.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieciva nadobudlo platnost 6. jula 2009 a zrusilo nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna
1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva, ktoré platilo odo dna pristupenia Sloven-
skej republiky k Eurépskej unii, teda od 1. maja. 2004 spolu s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin
v platnom zneni, ktoré ostdva nadalej v platnosti.

Nariadenia sa vztahuju aj na Ziadosti podané pred 1. majom 2004, o ktorych konanie nebolo pred driom pri-
stupenia Slovenskej republiky k Eurépskej tnii (dalej len ,,EU“) pravoplatne ukon&ené.

Nariadenia sa vztahuju aj na osvedcenia, ktoré boli podla zdkona udelené pred driom pristipenia Slovenskej
republiky k Eurdpskej unii (€l. 21 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo
6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie€iva a ¢l. 20 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia na vyrobky na
ochranu rastlin v platnom zneni).

2 Konanie o Ziadostiach

Ziadost mdze podat majitel zakladného patentu alebo jeho pravny nastupca.
2.1 Podanie Ziadosti

2.1.1 Ziadost

Ziadost sa predklada na predpisanom tlacive Uradu priemyselného vlastnictva SR (dalej len ,urad“) alebo
prostrednictvom elektronického formularu Ziadost o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia spris-
tupneného na Portali elektronickych sluzieb Gradu ( dalej len ,,PES UPV*) a zverejneného na Ustrednom por-
téli verejnej spravy (dalej len ,,UPVS“). K Ziadosti sa prikladd kdpia povolenia uviest lie¢ivo, resp. vyrobok na
ochranu rastlin na trh v Slovenskej republike. Aby Ziadosti mohol byt priznany datum podania, Ziadost musi
obsahovat aspon tieto Udaje:

a) udaje, z ktorych je zrejmy umysel Ziadatela, Ze Ziada o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia
(dalej len ,,osvedcenie”),

b) meno a adresu Ziadatela,

c) Ccislo zakladného patentu,
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d) nazov vyndlezu zakladného patentu,

e) Ccislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh a identifikacné udaje vyrobku, na ktory
sa pozaduje ochrana (vyrobkom sa rozumie aktivna zlozka alebo kombinacia aktivnych zloZiek lieciva,
resp. aktivna latka alebo kombindcia 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 Spodsob podania

Ziadost je mozné podat osobne na Urade v Banskej Bystrici, po$tou alebo elektronickymi prostriedkami. Po-
danie prihlasky urobené v elektronickej podobe, ktoré nie je autorizované podla zdkona o e-Governmente je
potrebné dodatoéne dorudit v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe autorizované podla zakona o e-
Governmente. Ak sa podanie dodatocne nedoruci Uradu do jedného mesiaca, na podanie sa neprihliada.
Urad na dodato¢né doruéenie podania nevyzyva.

2.1.2.1 Spracovanie Ziadosti

Vsetky dorucené zaznamy a zaznamy, ktoré vzniknud v rdmci konania sa ukladaju a vytvaraju v jednotnom in-
formacénom systéme uradu (dalej len ,,JIS“). Naklada sa s nimi v zmysle registraturneho poriadku.

Referent vstupov skontroluje, ¢i podanie obsahuje vsetky naleZitosti uvedené v kap. 2.1.1 a podla sp6sobu
podania prihlasky postupuje v zmysle kap. 2.1.2.1.1 alebo 2.1.2.1.2.

2.1.2.1.1

Spracovanie Ziadosti v listinnej podobe

zaeviduje novy doruceny zdznam,
vlozi zaznam do nového spisu,
JIS prideli Ziadosti Cislo spisu,

tlacivo Ziadosti oznaci ¢iarovym kédom, odtlackom prezentacnej peciatky, ktora obsahuje datum
prijatia, evidencné Cislo zdznamu, pocet priloh, ¢islo spisu a meno zamestnanca, ktory vybavuje
Ziadost,

v pripade osobného podania sa u podavajuceho overi poziadavka zaplatenia spravneho poplatku
prostrednictvom platobnej karty na POS terminadli. Ak je poZiadana platba platobnou kartou:

o vyberie mozZnost platby kartou, vytvori platobny predpis a spusti platbu kartou,

o na POS terminali sa zobrazi vytvoreny platobny predpis, vyberie moZznost uhradit. Klient
zaplati platobnou kartou,

o vytlaci potvrdenia z POS terminalu a potvrdenku pre drzitela karty odovzda klientovi.

v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati Ziadosti s vyzvou na zaplatenie spravneho poplatku, kde je vy-
znaceny datum podania, sposob podania, nazov, prihlasovatel a Cislo spisu novej prihlasky. Vyzva
na zaplatenie spravneho poplatku obsahuje platobny predpis spolu s platobnymi udajmi:

o v pripade, Ze ide o Ziadatela, ktory je od platenia spravnych poplatkov oslobodené podla
§ 4 ods. 1 pism. a) zdkona NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor-
Sich predpisov, napr.: Statne organy, obce, vyssie Uzemné celky a rozpoctové organizacie
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2.1.2.1.2

2.1.2.1.2.1

(dalej len ,,oslobodeny platitel spravnych poplatkov”), potvrdenie o podani prihlasky ob-
sahuje informaciu o oslobodeni od platenia spravnych poplatkov bez platobnych udajov,
v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati prihlasky bez platobnych tGdajov,

o v pripade, Ze je poplatok zaplateny platobnou kartou pri osobnom podani, potvrdenie o
podani obsahuje informaciu o zaplateni sprdvneho poplatku prostrednictvom platobnej
karty pri podani spolu s vyskou zaplateného poplatku bez platobnych udajov,

odosle potvrdenie adresatovi,

naskenuje Ziadost v skenovacom pracovisku.
Spracovanie Ziadosti v elektronickej podobe

Podanie doruéené prostrednictvom elektronickej schranky na UPVS

JIS vloZi novy dorugeny zaznam, ktory bol doruéeny do elektronickej schranky tradu na UPVS, do zasobnika
prace referentovi vstupov. Referent vstupov:

2.1.2.1.2.2

vlozi doruceny zaznam do nového spisu,
JIS prideli Ziadosti Cislo spisu,

v pripade doru¢eného podania z elektronického formuldra na PES UPV su tUdaje z elektronického
formulara prihlasky dotiahnuté do spisu automatizovane,

v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati Ziadosti s vyzvou na zaplatenie spravneho poplatku, kde je vy-
znaceny datum podania, sposob podania, nazov, prihlasovatel a ¢islo spisu novej prihlasky. Vyzva
na zaplatenie spravneho poplatku obsahuje platobny predpis spolu s platobnymi udajmi:

o v pripade, Ze ide o oslobodeného platitela spravnych poplatkov, potvrdenie o podani pri-
hlasky obsahuje informaciu o oslobodeni od platenia spravnych poplatkov bez platob-
nych udajov,

o v pripade, Ze spravny poplatok bol zaplateny prostrednictvom platobnej brany Statnej
pokladnice, po odoslani elektronického formulara na PES UPV, potvrdenie o podani ob-
sahuje informdciu o zaplateni spravneho poplatku prostrednictvom platobnej brany
spolu s vyskou zaplateného poplatku bez platobnych tudajov,

odosle potvrdenie adresatovi.

Podanie dorucené prostrednictvom ostatnych elektronickych prostriedkov
zaeviduje novy doruceny zdznam,
pripoji dorucené elektronické dokumenty do obsahu doru¢eného zaznamu,
vlozi zaznam do nového spisu,
JIS prideli prihlaske cislo spisu,

v JIS vyhotovi potvrdenie o prijati Ziadosti s vyzvou na zaplatenie spravneho poplatku, kde je vy-
znaceny datum podania, sposob podania, nazov, prihlasovatel a Cislo spisu novej prihlasky. Vyzva
na zaplatenie spravneho poplatku obsahuje platobny predpis spolu s platobnymi udajmi:
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o v pripade, Ze ide o oslobodeného platitela spravnych poplatkov, potvrdenie o podani ob-
sahuje informaciu o oslobodeni od platenia spravnych poplatkov bez platobnych udajov,

- odosle potvrdenie adresatovi.

V pripade, Ze podanie Ziadosti elektronickymi prostriedkami nie je autorizované podla zdkona o
e-Governmente a nie je doplnené v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe autorizované podla zakona
o e-Governmente v lehote jedného mesiaca, referent vstupov zmeni v JIS stav Ziadosti na nepodand.

2.1.2.2 Podanie bez autorizacie alebo s neplatnym elektronickym podpisom

V pripade, Ze podanie elektronickymi prostriedkami nie je autorizované podla zakona o e-Governmente, re-
ferent vstupov odosle prihlasovatelovi list 4082E Upozornenie o nepripojeni elektronického podpisu.

V pripade ak vysledok overenia kvalifikovaného elektronického podpisu (dalej len , KEP“) preukdZe neplat-
nost, referent vstupov odosle prihlasovatelovi list 4081E Upozornenie na neplatny elektronicky podpis.

Po vytvoreni zabezpeci odoslanie adresatovi Ziadosti a zmeni spracovatela spisu na referenta poplatkov.
Za datum podania je povaZovany datum prvého podania s neplatnym KEP.
2.1.3 Z3pis udajov do registra dodatkovych ochrannych osvedceni

Referent vstupov zaeviduje vSetky Udaje uvedené v Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia
do registra dodatkovych ochrannych osvedceni v JIS (dalej len , register”):

- ddatum podania,

- sp6sob podania,

- nazov lie€iva alebo vyrobku na ochranu rastlin,

- Cislo a nadzov zakladného patentu,

- Udaje o prihlasovatelovi (priezvisko, meno, adresa trvalého pobytu; nazov a sidlo ak je pravnicka osoba),
- zastupca/kontakt pre styk s Uradom,

- Udaje o prvom povoleni uviest lie¢ivo 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 Spoloc¢enstve.

2.1.4 Postupenie Ziadosti referentovi poplatkov

Referent vstupov po zapise vSetkych Gdajov do registra a priradeni a postlpi zodpovednému expertovi PO.
2.2 Spravny poplatok za podanie Ziadosti

Referent poplatkov ocakava poplatok za podanie v poplatkovom module JIS, do ktorého su vsetky spravne
poplatky automatizovane stahované z centralneho systému evidencie poplatkov Statnej pokladnice (dalej len
,1S Uhrady”).
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2.2.1 Nezaplatenie poplatku a zastavenie konania

Ak Ziadatel v stanovenej lehote (pozri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna ¢ast) nezaplati poplatok za po-
danie Ziadosti, referent poplatkov vydd rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku za poda-
nie. Proti rozhodnutiu o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku sa nemozno odvolat. Takéto rozhodnu-
tie vSéak mozno preskimat sidom. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zastaveni konania pre ne-
zaplatenie poplatku referent poplatkov postupi spis do Specializovanej registratury.

Ziadatel méze v stlade s ustanoveniami spravneho poriadku podat navrh na obnovu konania alebo podnet
na preskimanie rozhodnutia mimo odvolacieho konania.

2.2.2 Nespravna suma poplatku za podanie Ziadosti

Ak Ziadatel zaplatil za podanie Ziadosti nizsiu sumu poplatku, ako je stanovena v sadzobniku poplatkov (pozri
kap. 6 Metodika konania —V3eobecn4 ¢ast), referent poplatkov zasle Ziadatelovi vyzvu na zaplatenie doplatku
za podanie.

Ak Ziadatel v stanovenej lehote (pozri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna ¢ast) nezaplati doplatok za po-
danie Ziadosti, referent poplatkov vydd rozhodnutie o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku za poda-
nie ako v kap. 2.2.1.

Ak Ziadatel zaplatil za podanie prihlasky vyssiu sumu poplatku, ako je stanovend v sadzobniku poplatkov (po-
zri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna ¢ast), referent poplatkov vyda na zaklade Ziadosti od prihlasovatela
rozhodnutie o vrateni preplatku. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia vykona vratenie preplatku
v systéme Uhrady prostrednictvom JIS.

2.2.3 Spracovanie poplatku za podanie Ziadosti
Po kontrole a identifikacii poplatku spracuje referent poplatkov poplatok za podanie Ziadosti v JIS. Spracovany
poplatok obsahuje platobny predpis, datum zaplatenia, vysku poplatku, Cislo uctu, z ktorého bol poplatok

uhradeny (len ak bol uhradeny bankovym prevodom) a Cislo polozky pod akou sa platba nachadza v evidencii.
Spatvzatie podania Ziadosti

Ziadatel sa mdze po podani Ziadosti rozhodnut, Ze uvedend Ziadost berie spat. Po doruéeni Ziadosti o spat-
vzatie podania Ziadosti referent poplatkov vyda rozhodnutie o zastaveni konania z dévodu spatvzatia 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 aspori tieto Udaje:

a) udaje, z ktorych je zrejmy Umysel Ziadatela, Ze Ziada o udelenie osvedcenia,

b) meno a adresu Ziadatela,

c) Ccislo zakladného patentu,

d) dislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh a identifikacné Gdaje vyrobku, na ktory
sa pozaduje ochrana (vyrobkom sa rozumie aktivna zlozka alebo kombinacia aktivnych zlozZiek lieciva,
resp. aktivna latka alebo kombinacia aktivnych latok pripravku na ochranu rastlin),
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e) ak je potrebné, ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v spoloc¢enstve a nazov
statu, v ktorom bolo prvé povolenie vydané.

2.3.2 Udaje na zverejnenie
Ziadost, ktora ma byt zverejnend, musi okrem Gdajov uvedenych v kap. 2.3.1 obsahovat aj:
a) nazov vyndlezu zakladného patentu,
b) nazov vyrobku (chemicky a/alebo trividlny nazov latky), na ktory sa pozaduje ochrana,
c) nazov Statu, 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 zastupeny 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 Udaje nemozno
zistit ani z predlozenych priloh (napr. druh vyrobku je zrejmy z priloZzeného povolenia uviest vyrobok na trh;
nazov vynalezu zakladného patentu mozZno zistit na zdklade toho, Ze Ziadatel uviedol ¢islo zakladného pa-
tentu atd'.) alebo ak Ziadost obsahuje dalSie formalne nedostatky braniace zverejneniu, resp. pokracovaniu v
konani, Urad spravou vyzve Ziadatela, aby vytknuté nedostatky v dradom stanovenej lehote odstranil alebo
sa k nim vyjadril. Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na
zéklade Ziadosti moze byt radom stanovend lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Me-
todiky konania — V3eobecna ¢ast). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostat-
kov, resp. nevyvratenia odovodnenosti vyzvy, t. j. poucenie o zastaveni konania o Ziadosti, resp. o zamietnuti
Ziadosti.

2.3.4 Zavery prieskumu pred zverejnenim
2.3.4.1 Zamietnutie Ziadosti, resp. zastavenie konania o Ziadosti

Ak Ziadost neobsahuje naleZitosti podla kap. 2.3.1 a kap. 2.3.2 a Ziadatel v uréenej alebo predizenej lehote
vyzve na odstranenie nedostatkov Ziadosti nevyhovie alebo nevyvrati odévodnenost vyzvy, Ziadost sa za-
mietne podla ¢l. 10 ods. 4 nariadenia.

Ak Ziadost nebola podana v $tatnom jazyku (§ 79 ods. 12 zdkona) a ziadatel ani na zaklade vyzvy Uradu uve-
deny nedostatok neodstrani, konanie o Ziadosti sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivé alebo podla
¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatko-
vého 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 zZiadatel ich ani na zaklade vyzvy
neodstrani, konanie o Ziadosti sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni 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 plathom zneni s pouzitim § 79 ods. 9 zdkona.

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
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o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva alebo podla ¢ldanku 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu 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, Urad moze
podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodat-
kovom ochrannom osvedceni pre lieCiva alebo podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu
rastlin v plathom zneni v spojeni s § 79 ods. 10 zakona konanie zastavit az po predlozeni sthlasu osoby, ktora
podala ziadost o zapis sidneho sporu do registra.

2.3.4.2 Postupenie Ziadosti na zverejnenie

V pripade, Ze Ziadost obsahuje vietky predpisané nalezitosti, expert PO postupi Ziadost na zverejnenie. V JIS
vygeneruje a vyplni formular ,,Pokyn na zverejnenie” a zmeni spracovatela spisu.

Vo formulari ,,Pokyn na zverejnenie” expert PO skontroluje, a ak je to potrebné, opravi v pokyne a aj v spise
dodatkového ochranného osvedcenia v JIS nasledovné udaje:

- meno a adresu Ziadatela,

- Cislo zakladného patentu,

- nazov vyndlezu zakladného 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 rast-
lin 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 zastupeny alebo musi byt zastipeny,

- ak je to vhodné, poznamku, Ze iadost obsahuje aj Ziadost o predizenie doby platnosti osvedéenia (pozri
kap. 2.7.1.2.2.1).

2.3.5 Tlaciva pouzivané v prieskume pred zverejnenim

4020V druhé a dalie prediZenie lehoty (spoplatnené)

- 4021V poplatok za podanie Ziadosti o pokracovanie v konani

- 4022V poplatok za podanie Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
- 4026V druhé a dalsie predizenie lehoty (doplatok)

- 4110V sprava o prieskume — formalne nedostatky
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4190V zdznam 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 uréeni 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 ucastnika — § 79 ods. 10
4406V rozhodnutie o zastaveni konania o navrhu na zastavenie konania
4410V rozhodnutie o 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

4700V vseobecny referatnik

4710V prvé prediZenie lehoty (bezplatne)

4712V koneéné predizenie lehoty

4722V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o predizenie lehoty

4724V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o pokracovanie v konani

4726V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
4728V ozndmenie o postupeni spisu odvolaciemu organu

4730V vyzva na predloZenie suhlasu so zastavenim konania

4731V vyzva na preukazanie dévodov zmeskania lehoty

4740V vyzva ziadatelov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie

4742V vyziadanie zastupcu — zvolenie
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- 4744V vyiiadanie zdstupcu — 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 zdklade pokynu na zverejnenie ziadosti vydaného expertom PO referent dokumentov pripravi udaje na
zverejnenie Ziadosti vo Vestniku UPV SR (dalej vestnik). Ak expert PO s pokynom na zverejnenie Ziadosti su-
&asne vytvori aj pokyn na zverejnenie ziadosti o predizenie doby platnosti DOO referent dokumentov st¢asne
zverejni Ziadost o udelenie DOO aj Ziadost o prediZenie doby platnosti DOO. Pri zverejneni Ziadosti o predi-
Zenie doby platnosti DOO referent dokumentov postupuje podla kap. 2.8.1. Po priprave udajov na zverejne-
nie Ziadosti postupi spis expertovi PO.

2.4.1.1 2Zverejnenie Ziadosti o udelenie DOO vo vestniku

Urad ozndmi vo vestniku zverejnenie Ziadosti o udelenie DOO s bibliografickymi Udajmi zodpovedajtcimi
Standardu WIPO ST. 9.

2.4.2 Zverejnenie oznamenia zamietnutia Ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o Ziadosti o ude-
lenie DOO

Urad ozndmi vo vestniku zverejnenie ozndmenia zamietnutia Ziadosti o udelenie DOO/zastavenia konania o
Ziadosti o udelenie DOO s bibliografickymi tdajmi zodpovedajicimi Standardu WIPO ST.9.

2.5 Prieskum po zverejneni

V rdmci prieskumu po zverejneni sa skima, ¢i Ziadost spifia vietky podmienky na udelenie osvedéenia. For-
malny prieskum sa vykondva suéasne s vecnym prieskumom, to znamena formalne aj vecné nedostatky su
vytykané jednou spravou uradu.

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 osvedcenia, v ktorej je uvedené:
- meno a adresa zZiadatela,
- meno a adresa zastupcu, ak je ustanoveny,

- Cislo zakladného patentu a nazov vynalezu zakladného patentu,
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- (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, Cislo a datum tohto povolenia a nazov Statu,
v ktorom bolo takéto povolenie vydané.

b) képiu povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR, v ktorom je vyrobok identifikovany, a ktory obsa-
huje najma Cislo a datum povolenia, ako aj prehlad charakteristickych vlastnosti vyrobku,

c) ak nie je povolenie podla bodu (b) prvym povolenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v spolo-
censtve, informdcie o identite takto povoleného vyrobku a o pradvnom predpise, podla ktorého bolo
takéto povolovacie konanie uskuto¢nené, ako aj kdpiu zverejnenia tohto povolenia v prislusnej ofi-
cidlnej 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 uplatiiuje aj pri vyklade ¢lanku 8 ods. 1 (c) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved-
¢eni pre lieéiva, mbze ist aj o akykolvek 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 osvedcenia, v ktorej je uvedené:
- meno a adresa Ziadatela,
- meno a adresa zastupcu, ak je ustanoveny,
- (islo zakladného patentu a nazov vynalezu zakladného patentu,

- Cislo a ddtum prvého povolenia na uvedenie vyrobkov na trh v SR a ak toto povolenie nie je prvym
povolenim na uvedenie vyrobku na trh v spolocenstve, Cislo a datum tohto povolenia a ndzov Statu,
v ktorom bolo takéto povolenie vydané,

b) képiu prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SR, v ktorom je vyrobok identifikovany a ktoré
obsahuje najma cislo a datum povolenia a prehlad 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 tykajlce sa identity takto povoleného vyrobku a
pravneho predpisu, podla ktorého prebehlo povolovacie konanie, spolu s képiou oznamenia o zve-
rejneni povolenia v prislusnej oficidlnej publikacii alebo ak takéto oznamenie nie je predloZené, aky-
kolvek iny dokument, ktory preukaze, Zze povolenie bolo vydané, datum jeho vydania a totoZnost
povoleného vyrobku.

2.5.1.2 Zastupovanie v konani pred tradom

Zastupovanie v konani pred dradom je upravené v kap. 2 Metodiky konania — V3eobecna ¢ast.
2.5.2 Vecny prieskum

2.5.2.1 Lehota na podanie Ziadosti

Ziadost musi byt podana v lehote Siestich mesiacov odo dria ziskania prvého povolenia uviest vyrobok na trh
v SR alebo ak je povolenie uviest vyrobok na trh vydané pred udelenim zéakladného patentu, Ziadost musi byt
podana v lehote Siestich mesiacov odo dna udelenia zakladného patentu (¢l. 7 nariadeni).
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2.5.2.2 Narok na osvedcenie

Podla ¢l. 6 nariadeni mozno osvedcenie udelit len majitelovi zdkladného patentu alebo jeho pravnemu na-
stupcovi.

2.5.2.3 Poziadavky na vyrobok, ktory je predmetom Ziadosti

Podla ¢l. 3 nariadeni sa na vyrobok udeli osvedcenie, ak v Slovenskej republike ku diiu podania Ziadosti:
a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom,
b) vyrobok ziskal platné povolenie na uvedenie na trh ako liecivo, resp. ako vyrobok na ochranu rastlin,
c) navyrobok nebolo doposial' v SR udelené osvedcenie,

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

V rdmci prieskumu po zverejneni je teda potrebné zistit, ¢i je vyrobok chraneny v Slovenskej republike Ziada-
telom oznacenym zdkladnym patentom a ¢i ziadatelom oznaceny zdkladny patent bol ku driu podania Ziadosti
platny.

Zakladnym patentom moze byt slovensky patent alebo eurdpsky patent s urcenim pre Slovensku republiku.

Ak vyrobok, na ktory sa Ziada udelenie osvedcenia, nie je predmetom ochrany Ziadatefom oznaceného z3-
kladného patentu alebo Ziadatelom oznadeny zakladny patent nebol platny ku driu podania Ziadosti, Ziadost
nesplfia podmienky na udelenie osvedéenia.

V priebehu prieskumu sa dalej zistuje, ¢i bolo v Slovenskej republike ku driu podania Ziadosti vydané platné
povolenie uviest vyrobok na trh ako lie€ivo, resp. ako pripravok na ochranu rastlin.

Képia povolenia uviest vyrobok na trh ako lie¢ivo/vyrobok na ochranu rastlin je stiéastou Ziadosti.

V rémci prieskumu sa zistuje, ¢i sa predloZené povolenie skuto¢ne vztahuje na vyrobok, na ktory sa pozaduje
ochrana a Ci bola Uradu predlozena priloha povolenia s prehladom charakteristickych vlastnosti vyrobku. Za-
roven je potrebné preverit, ¢i ¢islo povolenia a ddtum jeho vydania st zhodné s idajmi uvedenymi v Ziadosti
(tladivo Ziadosti).

Po pristupeni Slovenska k EU je moZné uvddzat lie¢ivo na trh v Slovenskej republike ako humanny liek na
zaklade:

- rozhodnutia vydaného Eurdpskou komisiou na zaklade odporucenia Eurdpskej agentury pre lieky (EMA),

- rozhodnutia o registracii humanneho lieku vydaného Statnym Ustavom na kontrolu lie¢iv (dalej len
,SUKL“) podla zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni nie-
ktorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov,

- rozhodnutia o vzadjomnom uznani registracie lieku vydaného SUKL podla § 57 zakona €. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Podobne, uvadzat lie¢ivo na trh v Slovenskej republike ako veterinarny liek je mozné na zaklade:

- rozhodnutia vydaného Eurdpskou komisiou na zaklade odporucenia Eurdpskej agentury pre lieky (EMA),
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- rozhodnutia o registrécii veterinarneho lieku vydaného Ustavom $tatnej kontroly veterinarnych bioprepa-
ratov a liediv podla zdkona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni nie-
ktorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov,

- rozhodnutia o vzadjomnom uznani registracie veterinarneho lieku vydaného Ustavom $tatnej kontroly ve-
terindrnych biopreparatov a liediv podla § 96 zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Vyrobky na ochranu rastlin je mozné v SR uvadzat na trh len na zaklade platnej autorizicie, rozhodnutie
o ktorej vydava Ustredny kontrolny a ski$obny Ustav polnohospodarsky. Autorizacia sa vykonava v zmysle
zakona €. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti a o zmene zdkona NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o sprav-
nych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

V ramci prieskumu sa dalej zistuje, ¢i na vyrobok, ktory je predmetom Ziadosti, uz nebolo Ziadatelovi udelené
osvedcenie. Prieskum sa vykondva v elektronickom registri tradu prehliadanim uz udelenych dodatkovych
ochrannych osvedceni.

Pri prieskume je potrebné vziat do Uvahy ustanovenie ¢l. 3 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin, podla ktorého mozno na
vyrobok, ktory je chraneny niekolkymi zakladnymi patentmi patriacimi jednému majitelovi, udelit len jedno
osvedcenie. Na vyrobok, ktory je chraneny niekolkymi zakladnymi patentmi patriacimi réznym majitefom,
mozno udelit jedno osvedéenie kazdému majitelovi. Podla oddvodnenia (17) nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu 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 Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva.

V priebehu prieskumu sa dalej zistuje, ¢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
lie¢iv, EMA, Ustavu $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lieciv a Ustredného kontrolného a sku-
Sobného ustavu polhohospodarskeho, 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 roznymi osvedcéeniami, aj ked' st chranené tym istym zakladnym paten-

tom.

Na odvodenu latku (derivat), napriklad sol alebo ester vyrobku, na ktory uz bolo udelené osvedéenie, mozno
udelit osvedcenie len vtedy, ak je derivat predmetom osobitného patentu.

Osvedcenie moze byt udelené aj na kombinaciu aktivnej latky, na ktoru uz bolo udelené osvedéenie, s jednou
alebo viacerymi dal$imi aktivnymi latkami.

2.5.3 Zmeny v Ziadosti v priebehu konania

V Ziadosti nesmu byt vykonané také zmeny, ktoré by viedli k udeleniu osvedcenia vztahujiceho sa na iné
povolenie uviest vyrobok na trh, alebo na iny zakladny patent nez su tie, ktoré boli uvedené v Ziadosti pri jej
podani.
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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 zaleZitost, aby sa predislo oneskorenému nadobudnutiu G¢innosti osvedcenia, ak
bude udelené. Podmienka, Ze v deri podania Ziadosti je zakladny patent platny, vSak musi byt splnena.

Nariadenia neustanovuju, Zze osvedcenie musi byt udelené pred uplynutim platnosti zakladného patentu,
ustanovuju len to, Ze v deri podania Ziadosti musi byt zakladny patent platny. Ak d6jde k udeleniu osved¢enia
po uplynuti platnosti zdkladného patentu, udelenie je retroaktivne ku diiu nasledujiucemu po dni uplynutia
platnosti zakladného patentu.

Ziadatel mdze poziadat o urychleny prieskum, k udeleniu osvedé&enia by viak nemalo djst skor nez po dvoch
mesiacoch od datumu zverejnenia zZiadosti 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 dna udelenia patentu (¢l. 7 nariadenia) a/alebo

- Ziadatelom nie je majitel zakladného patentu alebo jeho pravny nastupca (¢lanok 6 nariadenia) a/alebo
- Ziadost nespifia podmienky na udelenie osvedéenia podla &l. 3 nariadenia (pozri kap. 2.5.2.3),

urad spravou oznami ziadatelovi, Ze ziadost nesplria podmienky stanovené prislusnym nariadenim na udele-
nie osvedcenia a vyzve ho, aby sa k uvedenym skutocnostiam v Uradom stanovenej lehote vyjadril.

Ak Ziadost neobsahuje vsetky pozadované Udaje (pozri kap. 2.3.1 a 2.3.2) a/alebo podklady podla ¢l. 8 naria-
denia (pozri kap. 2.5.1.1), alebo nespliia dalsie formalne poZiadavky, alebo obsahuje iné nedostatky, ktoré
brania pokracovaniu v konani, Urad Ziadatela listom vyzve, aby vytykané nedostatky v iradom stanovenej
lehote odstranil.

Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na zaklade Ziadosti
moZe byt Gradom stanovena lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Metodiky konania —
Vseobecna Cast). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostatkov, resp. nevy-
vratenia odovodnenosti obsahu sprdvy, t. j. poucenie o zastaveni konania o Ziadosti, resp. o zamietnuti Zia-
dosti.

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

Ak bol Ziadatel vyzvany na doplnenie chybajlcich Udajov a dokumentov podla ¢l. 8 nariadenia a v Uradom
stanovenej ani prediZenej lehote tieto Gidaje/dokumenty nepredlozil, Ziadost sa zamietne podla ¢l. 10 ods. 4
nariadenia.

Ak vyrobok nespitia podmienky na udelenie osvedéenia podla ¢l. 3 nariadenia (pozri kap. 2.5.2.3) alebo Zia-
datel nema narok na udelenie osvedcenia (pozri kap. 2.5.2.2), alebo Ziadost nebola podana v stanovenej le-
hote (pozri kap. 2.5.2.1), Ziadost sa zamietne podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia.
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Ak Ziadost obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokracovaniu v konani a Ziadatel ich ani na zaklade vyzvy
neodstrani, konanie o Ziadosti sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osveddeni 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 zdkona.

Pred zamietnutim Ziadosti Urad umozni Ziadatelovi vyjadrit sa k zistenym dévodom, na zéklade ktorych ma
byt Ziadost zamietnutd, 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. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva alebo podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu 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 suidny spor zapisany v registri, Urad moze
podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodat-
kovom 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 osvedcéenia na vyrobky na ochranu
rastlin v platnom zneni v spojeni s § 79 ods. 10 zakona konanie zastavit az po predlozeni sthlasu osoby, ktora
podala ziadost o zapis sidneho sporu do registra.

2.5.6.2 Pokyn na udelenie
V pripade kladného ukonéenia formalneho a vecného prieskumu zZiadosti sa Ziadost pripravi na udelenie.

Expert PO v JIS vygeneruje a vyplni formular ,,Pokyn na udelenie Ziadosti“ a po schvaleni kompetentnym za-
mestnancom PO zmeni spracovatela spisu.

Vo formulari ,,Pokyn na udelenie Ziadosti“ expert PO skontroluje, a ak je to potrebné, opravi v pokyne a aj
v spise dodatkového ochranného osvedcenia v JIS nasledovné Udaje:

- meno a adresa Ziadatela,

- Cislo zakladného patentu,

- nazov vyndlezu zakladného patentu,

- Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieéiva/vyrobku na ochranu rastlin 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 rast-
lin na trh v spolo¢enstve a nazov $tatu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- druh vyrobku (liecivo alebo vyrobok na ochranu rastlin),
- datum podania Ziadosti,

- ak je Ziadatel zastupeny, Udaje o zastupcovi,

predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedcenia,
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- 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.

2.5.6.2.1 Predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedcenia

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

Maximalnu dobu platnosti osvedcenia stanovuju €l. 13 nariadeni, podla ktorych osvedcenie plati pocas doby
rovnajucej sa ¢asovému useku, ktory uplynul odo dna podania prihlasky zakladného patentu po den prvého
povolenia na uvedenie vyrobku na trh ako lieCiva, resp. vyrobku na ochranu rastlin v spolocenstve, skrate-
nému o pat rokov. Za Gcelom vypoctu doby platnosti osvedéenia je deri prvého povolenia, v zmysle ¢l. 13 ods.
1 nariadeni, driom, kedy bolo rozhodnutie o povoleni na udelenie na trh v spolocenstve oznamené drzitelovi.
Doba platnosti osvedéenia nesmie prekrodit 5 rokov odo dria, kedy osvedéenie nadobudlo ucinnost. Osved-
¢enie nadobuda ucinnost odo dria nasledujiceho po uplynuti doby platnosti zakladného patentu.

Predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedcenia sa vypocita na zaklade udajov poskytnutych Zia-
datelom v Ziadosti. Vypocet sa vykondva s presnostou na dni.

2.5.6.2.1.1 Vypocet predpokladaného datumu uplynutia doby platnosti osvedcenia

Podla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-125/10 méze byt osvedcenie na lieCivo vydané aj vtedy, ak odo dia
podania prihlasky zakladného patentu po der prvého povolenia uviest vyrobok ako lieéivo na trh v spoloéen-
stve uplynulo 5 alebo menej rokov (doba platnosti osvedcenia vypocitana podla ¢l. 13 nariadenia ma nulovu
alebo negativnu hodnotu). Doba platnosti sa potom vypocita s ohladom na vyrok rozsudku v tejto veci.

V ostatnych pripadoch uplynie maximadlna doba platnosti osvedcenia bud"

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

- uplynutim 5 rokov odo dnia, kedy osvedcenie nadobudlo Ucinnost.

Vypocet maximalnej doby platnosti osvedcenia pripocitanim 15 rokov k ddtumu prvého povolenia na uvede-
nie vyrobku ako lieCiva, resp. vyrobku na ochranu rastlin na trh v spolocenstve sa pouzije vtedy, ak medzi
podanim prihlasky zdkladného patentu a driom prvého povolenia uviest vyrobok ako liecivo, resp. vyrobok
na ochranu rastlin na trh v spolocenstve uplynulo viac ako 5 rokov a menej ako 10 rokov. V takychto pripa-
doch bude doba platnosti osvedcenia kratSia ako 5 rokov.

Priklad:
Ddtum podania prihldsky zdkladného patentu: 16. 5. 1996

Ddtum prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva, resp. vyrobku na ochranu rastlin na trh v spolocen-
stve: 17. 10. 2004

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

Predpokladany datum uplynutia doby platnosti osvedéenia bude 15 rokov od 17. 10. 2004 (odo dra prvého
povolenia na uvedenie vyrobku ako lieciva, resp. vyrobku na ochranu rastlin na trh v spolocenstve), ¢o je
17.10. 2019.
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Vypocet maximalnej doby platnosti osvedcenia pripocitanim 5 rokov k datumu, kedy osvedéenie nadobudlo
uéinnost, sa pouzije vtedy, ak medzi driom podania prihlasky zakladného patentu a diiom prvého povolenia
uviest vyrobok ako liecivo, resp. ako vyrobok na ochranu rastlin na trh v spoloéenstve uplynulo 10 a viac
rokov. V tychto pripadoch bude maximalna doba platnosti osvedcenia skratena na 5 rokov. Osvedcenie na-
dobuda uéinnost nasledujuci deri po uplynuti doby platnosti zakladného patentu. Od tohto dna sa pocita
doba 5 rokov platnosti osvedcenia.

Priklad:
Ddtum podania prihldsky zdkladného patentu: 8. 3. 1994

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

Medzi uvedenymi datumami uplynulo viac ako 10 rokov; v tomto pripade bude doba platnosti osvedcenia
skrdtend na 5 rokov.

Platnost zakladného patentu uplynie 20 rokov odo dria podania prihlasky, t. j. 8. 3. 2014.
Osvedcenie nadobudne ucinnost: 9. 3. 2014.
Predpokladany ddtum uplynutia doby platnosti osvedcenia bude 9. 3. 2019.

2.5.7 Tlaciva pouzivané v prieskume po zverejneni

4020V druhé a dal3ie prediZenie lehoty (spoplatnené)

- 4021V poplatok za podanie Ziadosti o pokracovanie v konani

- 4022V poplatok za podanie Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
- 4026V druhé a dalsie predizenie lehoty (doplatok)

- 4110V sprava o prieskume — formalne nedostatky

- 4120V sprdva o prieskum —vecné nedostatky

- 4191V zaznam o vykonani prieskumu po zverejneni

- 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 uréeni spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie

4400V rozhodnutie o zastaveni konania — § 79 ods. 9
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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 — ¢lanok 10 ods. 2

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

4600V pokyn na udelenie

4700V vseobecny referatnik

4710V prvé predizenie lehoty (bezplatne)

4712V koneéné prediZenie lehoty

4722V ozndmenie o zamietnuti Zziadosti o prediZenie lehoty

4724V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o pokracovanie v konani

4726V ozndmenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu
4728V ozndmenie o postupeni spisu odvolaciemu organu

4730V vyzva na predloZenie suhlasu so zastavenim konania

4731V vyzva na preukazanie dévodov zmeskania lehoty

4740V vyzva ziadatelov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie
4742V vyziadanie zastupcu — zvolenie

4744V vyziadanie zastupcu — zmena

4750V vnutrospisovy list

4790V zdznam z rokovania

4792V predkladacia sprava k rozkladu

4794V zdznam z nahliadnutia do spisu
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2.6 Udelenie osvedcenia
2.6.1 Pokyn na udelenie osvedcenia

Ak bol kladne ukonéeny formélny a vecny prieskum Ziadosti (Ziadost spifia poZiadavky stanovené nariade-
niami a Ziadatel vyhovel vietkym poZiadavkdm stanovenym uradom) expert PO vyda pokyn na udelenie
osvedcenia.

2.6.1.1 Pridelenie Cisla osvedcenia a zapis do registra

Na zadklade pokynu na udelenie osvedéenia referent dokumentov pripravi Udaje na zverejnenie udelenia
osvedéenia vo vestniku. Ziadatel sa stava majiteflom osvedéenia, Urad mu vyda rozhodnutie o udeleni osved-
¢enia s pridelenim Cisla osvedcenia, v ktorom su uvedené Udaje, ktoré su zverejnené vo vestniku po udeleni
osvedcenia (pozri kap. 2.6.1.1.1). Rozhodnutie o udeleni osvedcenia dalej obsahuje poucenie o opravnom
prostriedku (¢lanok 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie€iva alebo ¢lanok 17 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
€. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia na vyrobky na ochranu rastlin v
platnom zneni s pouzitim § 55 ods. 1 zakona, § 47 ods. 4, §61 ods.1 spravneho poriadku). Udaje zapisané v
registri sa povazuju za platné, kym nie je rozhodnutim prislusného organu urcené inak.

2.6.1.1.1  Zverejnenie udelenia DOO vo vestniku

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

2.6.1.2 Vydanie dodatkového ochranného osvedcenia

Referent dokumentov v JIS vyhotovi dodatkové ochranné osvedcéenie a ozndmenie o zaslani dodatkového
ochranného osvedcenia. Po schvaleni riaditefom odboru poplatkov a dokumentov a autorizovani kvalifikova-
nou elektronickou pecatou predsedom dradu ho odosle majitelovi, prip. jeho opravnenému zastupcovi. Ma-
jitel osvedcenia ma rovnaké prava a povinnosti a podlieha rovnakym obmedzeniam ako majitel zakladného
patentu.

Po odoslani osvedéenia majitelovi, prip. jeho opravnenému zastupcovi, referent dokumentov postupi spis
Ziadosti do Specializovanej registratury. Ak expert PO v pokyne na udelenie osvedcenia vyznadi, Ze spis Zia-
dosti je potrebné vratit expertovi PO, referent dokumentov po odoslani osved¢enia majitelovi, prip. jeho
oprdvnenému zastupcovi postupi spis Ziadosti expertovi PO.

V pripade, Ze je Uradu dorucena Ziadost o zaslanie duplikdtu osvedcenia, referent dokumentov ho vyhotovi a
odosle majitelovi, prip. jeho opravnenému zastupcovi.

2.7 Konanie o Ziadostiach o predizenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na lieciva
(dalej len ,Ziadost o predizenie”)

Ak bola Ziadost o prediZenie podana spolu so Ziadostou o udelenie DOO, je zaradena do spisu tykajlceho 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
postupena expertovi PO, ktory ma Ziadost o udelenie DOO v konani.
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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 registratury po-
stupeny prislusSnému expertovi PO.

Ak bola Ziadost o predizenie podand po udeleni DOO, zaradi sa do spisu tykajiceho sa DOO a cely spis je zo
Specializovanej registratury postupeny prislusnému expertovi PO.

2.7.1 Prieskum pred zverejnenim

Ziadatel je povinny spolu s podanim Ziadosti o predfienie zaplatit prislusny spravny poplatok. Ak nebol po-
platok zaplateny spolu s podanim Ziadosti o predizenie, Urad vyzve Ziadatela, aby tento poplatok zaplatil v le-
hote do 15 dni odo dna dorucenia vyzvy ziadatelovi. Ak poplatok nie je v tejto lehote zaplateny, urad konanie

o Ziadosti o predizenie zastavi podla § 9 zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch. Ak je poplatok
zaplateny, expert PO vykond prieskum Ziadosti o predizenie.

Ziadost o prediZenie by mala obsahovat asporfi:

a) v pripade, Ze Ziadost o predlZenie je podana sucasne so Ziadostou o udelenie dodatkového ochran-
ného osvedcenia na lieCivo (dalej len,, DOO“):

i) Udaje, z ktorych je zrejmy Umysel, e Ziadatel o udelenie DOO %iada o prediZenie doby platnosti
DOO,

b) v pripade, ze ziadost o udelenie DOO bola podand pred podanim Ziadosti o predizenie, ale DOO eéte
nebolo udelené:

i) udaje, z ktorych je zrejmy Umysel Ziadatela, e Ziada o predizenie doby platnosti DOO,
ii) odkaz na uz podanu Ziadost o udelenie DOO (spisovu znacku),
iii) meno a adresu Ziadatela;

c) v pripade, Ze DOO uZ bolo udelené
i) Udaje, z ktorych je zrejmy Umysel Ziadatela, 7e ?iada o prediZenie doby platnosti DOO,
ii) cislo uz udeleného DOO, prip. spisovu znacku Ziadosti o udelenie DOO,
iii) meno a adresu Ziadatela.

V ramci prieskumu pred zverejnenim je nutné preskimat, ¢i Ziadost o prediZenie nie je bezpredmetnd z do-
vodu, Ze:

- %iadost o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost o predizenie vztahuje, bola zamietnutd alebo konanie o nej
bolo zastavené este pred jej zverejnenim,

- zverejnenad Ziadost o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost o predlZenie vztahuje, bola zamietnuta alebo
konanie o nej bolo zastavené,

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

Mk/5/2017/V6 2026 25



2.7.1.1 Sprava o prieskume pred zverejnenim

Ak Ziadost o prediZenie neobsahuje naleZitosti podla kap. 2.7.1 alebo nebola podand v $tatnom jazyku, drad
spravou o prieskume pred zverejnenim vyzve Ziadatela, aby vytknuté nedostatky v stanovenej lehote odstra-
nil. Urad vo vyzve stanovi lehotu na odstranenie nedostatkov, ktora je spravidla 2 mesiace. Na zéklade Zia-
dosti mdze byt Gradom stanovend lehota na odstranenie nedostatkov predizena (pozri kap. 5 Metodiky ko-
nania — Vseobecna ¢ast). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostatkov, resp.
nevyvratenia oddvodnenosti vyzvy, t. j. poucenie o zastaveni konania o Ziadosti o predizenie podla &lanku 19
ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedéeni pre liediva 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
osvedceni pre lieCiva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 4 tohto nariadenia.

Ak Ziadost o predizenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokra¢ovaniu v konani, resp. zverejneniu Zia-
dosti o predizenie, Urad 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 mdze byt Gradom stanovena lehota na odstranenie nedostatkov predizena (po-
zri kap. 5 Metodiky konania — VSeobecna cast). Vyzva obsahuje poucenie o nasledku neodstranenia vytyka-
nych nedostatkov, resp. nevyvratenia odévodnenosti vyzvy, t. j. poucenie o zastaveni konania o Ziadosti o
prediZenie podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieiva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Ak je zrejmé, ze ziadost o predizenie je bezpredmetnd, pretoze:

- Ziadost o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost o predizenie vztahuje, bola zamietnutd 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 nespifia podmienky stanovené naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni
pre liecivd, a preto bude zamietnutd podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho 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. Zaroven mu stanovi primeranu lehotu na vyjadrenie sa k dévodom, na zaklade ktorych sa
ma Ziadost o prediZenie zamietnut. Na zéklade Ziadosti mbZe byt Gradom stanovend lehota predizena (pozri
kap. 5 Metodiky konania — V$eobecna cast).

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 le-
hote vyzve na odstranenie tohto nedostatku Ziadosti o predizenie nevyhovie alebo nevyvrati oddévodnenost
vyzvy, Ziadost o prediZenie sa zamietne podla ¢l. 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osveddéeni pre lieciva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 4
tohto nariadenia.

Ak Ziadost o prediZenie nebola podand v $tatnom jazyku a Ziadatel ani na zéklade vyzvy tradu uvedeny ne-
dostatok neodstrani, konanie o Ziadosti o predizenie sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho
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parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva s pou-
Zitim § 79 ods. 9 zédkona.

Ak Ziadost o predizenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokra¢ovaniu v konani, resp. zverejneniu Zia-
dosti o predizenie a Ziadatel ich ani na zaklade vyzvy neodstrani, konanie o Ziadosti o predizenie sa zastavi
podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodat-
kovom ochrannom osvedceni pre lieiva s pouzitim § 79 ods. 9 zakona.

Ak je Ziadost o prediZenie bezpredmetna, pretoze:

- Ziadost o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost o predizenie vztahuje, bola zamietnutd 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 zrudené alebo zaniklo,

drad Ziadost o predizenie zamietne podla ¢&l. 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osveddeni pre liediva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 2
tohto nariadenia.

Ak ucastnik konania, ktorého Ziadost o predfienie je predmetom konania, navrhne zastavenie konania, ko-
nanie o Ziadosti o prediZenie sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieéiva s pouzitim § 79 ods. 10 zakona.
V pripade navrhu na zastavenie konania o Ziadosti o prediZenie, ktorej sa tyka stdny spor zapisany v registri,
urad modze podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v spojeni s § 79 ods. 10 zdkona konanie zastavit aZ po pred-
loZeni sthlasu osoby, ktora podala Ziadost o zapis sudneho sporu do registra.

2.7.1.2.2  Postupenie 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 v JIS vygeneruje a vyplni
formuldr ,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO* a zmeni spracovatela spisu.

2.7.1.2.2.1  Ziadost o predizenie podana spolu so Ziadostou o udelenie DOO alebo pred zverejnenim Zia-
dosti o udelenie DOO

Expert PO pri vyplfiovani formularu ,,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o udelenie DOO” vyznaci pozndmku, Ze
#iadost o udelenie DOO obsahuje aj Ziadost o predizenie doby platnosti DOO. St¢asne v JIS vygeneruje a
vyplni formular ,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO“ a zmeni spracovatela spisu.

Vo formulari ,,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO“ je potrebné vyplnit nasledu-
juce udaje:

- (islo Ziadosti o udelenie DOO (spisova znacka),
- meno a adresa Ziadatela,

- Cislo zakladného patentu,
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- nazov vyndlezu zakladného patentu,
- Cislo a ddtum 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 lieCiva 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.
2.7.1.2.2.2  Ziadost o predizenie podana po zverejneni Ziadosti o udelenie DOO alebo po udeleni DOO

Expert PO v JIS vygeneruje a vyplni formular ,,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO*
a zmeni spracovatela spisu.

Vo formulari ,,Pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO“ je potrebné vyplnit nasledu-
juce udaje:

- Cislo Ziadosti o udelenie DOO alebo ¢islo DOO, ak DOO uzZ bolo udelené,

- meno a adresu ziadatela,

- Cislo zakladného patentu,

- nazov vyndlezu zakladného patentu,

- Cislo a ddtum 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,

- Udaje o zastupcovi, ak je Ziadatel zastupeny alebo musi byt zastipeny.
2.7.1.3 Tlaciva pouzivané v prieskume pred zverejnenim

- 4023V druhé a dalsie predizenie lehoty (spoplatnené)

- 4024V poplatok za podanie Ziadosti o pokracovanie v konani

- 4025V poplatok za podanie Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu

- 4027V druhé a dalsie predizenie lehoty (doplatok)

- 4028V poplatok za prediZenie doby platnosti

- 4210V sprava o prieskume — formalne nedostatky
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- 4290V zaznam o vykonani prieskumu pred zverejnenim

- 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 uréeni 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 o zastaveni konania o navrhu na zastavenie konania
- 4411V rozhodnutie o zamietnuti — ¢lanok 10 ods. 4

- 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

- 4501V pokyn na zverejnenie Ziadosti o prediZenie 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 Ziadosti o pokracovanie v konani

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

- 4730V vyzva na predloZenie suhlasu so zastavenim konania

- 4732V vyzva na preukdzanie dévodov zmeskania lehoty

- 4741V vyzva Ziadatelov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie
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- 4743V vyZiadanie zdstupcu — zvolenie

- 4745V vyZiadanie zdstupcu — 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 rdmci prieskumu po zverejneni ziadosti o predizenie sa skima, &i Ziadost spitia véetky podmienky na to, aby
na jej zéklade mohla byt doba platnosti DOO prediZena.

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

Z hladiska hospodarnosti konania je G¢elné, aby sa s formalnym a vecnym prieskumom Ziadosti o predizenie
zacalo iba v pripade udelenych DOO, a to najskdr 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 pripa-
doch, ked

a) zverejnena ziadost o udelenie DOO, ku ktorej sa vztahuje ziadost o predizenie, je zamietnutd alebo
konanie o nej je zastavené,

b) DOO, ktorého doba platnosti sa ma prediit, zaniklo alebo bolo zruiené.

V pripade, Ze dalSiemu konaniu nebrania uvedené skutocnosti, vykona sa formalny a vecny prieskum zZiadosti
o prediZenie.

2.7.2.2 Formalny prieskum
2.7.2.2.1  Nalefitosti Ziadosti o prediZenie

Ziadost o prediZenie podla ¢ldanku 8 ods. 1 pism. d) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieiva musi obsahovat:

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

b) doklad o tom, Ze liek ma povolenie na uvedenie na trh vo vsetkych ostatnych ¢lenskych statoch spo-
locenstva (¢lanok 36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006), ak tato skutoc¢nost nie je zrejma z képie
povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva;

c) akide o Ziadost o prediZenie doby platnosti DOO, ktoré v ¢ase podania Ziadosti o prediZenie uz bolo
udelené, képiu udeleného DOO.
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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
o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva sa Ziadost o prediZenie méze podat pri poddvani Ziadosti o
udelenie DOO, pocas konania o Ziadosti o udelenie DOO alebo aj po udeleni DOO, ale najneskér 2 roky pred
koncom doby platnosti DOO. Cldnok 7 ods. 5 citovaného nariadenia ustanovuje vynimku, podla ktorej po¢as
piatich rokov po nadobudnuti Géinnosti nariadenia (ES) ¢. 1901/2006, t. j. pocas piatich rokov od
26. janudra 2007, moze byt Ziadost o prediZenie podana najneskdr 6 mesiacov pred uplynutim doby platnosti
DOO.

2.7.2.3.2  Pripady, ked nie je moiné dobu platnosti DOO predizit

Clanok 36 nariadenia (ES) & 1901/2006 definuje vynimky, ked' sa doba platnosti DOO predizit neméze. Pre-
dizenie doby platnosti sa neuplatriuje v pripade liekov, ktoré su oznacené ako lieky uréené na ojedinelé ocho-
renia podla nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a v pripade liekov povolenych na novu pediatrickd indikaciu, ktorym
bolo obdobie ochrany uvedenia na trh predizené o jeden rok na zaklade toho, Ze tato nova pediatricka indi-
kacia je vyznamnym klinickym prinosom v porovnani s existujucimi lieCebnymi 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
nespliia podmienky stanovené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivd, a preto bude zamietnutd podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia
Eurdpskeho 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 primeranu lehotu na vyjadrenie
sa k dévodom, na zaklade ktorych sa ma Ziadost o predizenie zamietnut. Na zaklade Ziadosti mdze byt tradom
stanovena lehota prediZena (pozri kap. 5 Metodiky konania — Vieobecna &ast).

V pripade Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO, ktoré bolo zruené alebo zaniklo po zverejneni Ziadosti
o prediZenie, Urad spravou o prieskume Ziadatelovi oznami, e Ziadost o predizenie nesplia podmienky sta-
novené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochran-
nom osvedceni pre lieCiva, a preto bude zamietnutd podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osveddeni pre liediva v spojeni s
¢ldnkom 10 ods. 2 tohto nariadenia. Zarovert mu stanovi primeranu lehotu na vyjadrenie sa k dovodom, na
zaklade ktorych sa ma Ziadost o predizenie zamietnut. Na zaklade Ziadosti mdze byt Uradom stanovena lehota
predizend (pozri, kap. 5 Metodiky konania — Vieobecna &ast).

V pripade, Ze:
- Ziadost o prediZenie nebola podana v predpisanej lehote (pozri kap. 2.7.2.3.1),
- dobu platnosti DOO nie je mozné predizit z ddvodov podla kap. 2.7.2.3.2,

drad spravou oznami Ziadatelovi, ze #iadost o predizenie nespifia podmienky stanovené nariadenim Eurdp-
skeho 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 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 naria-
denia. Zarover mu stanovi primeranu lehotu na vyjadrenie sa k dévodom, na zaklade ktorych sa ma Ziadost
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o prediZenie zamietnut. Na zaklade Ziadosti mdze byt Gradom stanovend lehota predizena (pozri kap. 5 Me-
todiky konania — VSeobecna cast).

V pripade, Ze:
- %iadost o prediZenie neobsahuje néleZitosti podla kap. 2.7.2.2.1,

urad spravou o prieskume Ziadatela vyzve, aby v Uradom stanovenej lehote, ktora je spravidla 2 mesiace,
zisteny nedostatok odstranil. Na zaklade Ziadosti m6ze byt dradom stanovena lehota na odstranenie nedos-
tatkov prediZend (pozri kap. 5 Metodiky konania — Véeobecna &ast). Vyzva obsahuje pouenie o nasledku
neodstranenia vytykaného nedostatku, ktorym je zamietnutie Ziadosti o predizenie podla ¢lanku 10 ods. 6
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie€iva v spojeni s ¢ldnkom 10 ods. 4 tohto nariadenia.

Ak Ziadost o prediZzenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokracovaniu v konani, Grad spravou o prie-
skume 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 mbZe byt Uradom stanovena
lehota na odstranenie nedostatkov prediZend (pozri kap. 5 Metodiky konania — Vieobecnd ¢ast). Vyzva obsa-
huje poucenie o nasledku neodstranenia vytykanych nedostatkov, resp. nevyvratenia odévodnenosti vyzvy,
t. j. poudenie o zastaveni konania o Ziadosti o prediZenie podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho par-
lamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre liediva s pouzitim
§ 79 ods. 9 zdkona.

2.7.2.5 Zavery prieskumu vykonaného po zverejneni Ziadosti o predizenie
2.7.2.5.1 Zamietnutie Ziadosti o predizenie
Ak zverejnend Ziadost o prediZenie je bezpredmetna, pretoze:

- Ziadost o udelenie DOO, ku ktorej sa Ziadost o predizenie vztahuje, bola zamietnutd alebo konanie o nej
bolo zastavené alebo

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

drad Ziadost o predizenie zamietne podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieciva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 2
tohto nariadenia.

Ak Ziadost o prediZenie nesplfia podmienky podla kap. 2.7.2.3.1 a 2.7.2.3.2 stanovené nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva,
tiadost o prediZenie sa zamietne podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieciva v spojeni s ¢lankom 10 ods. 2
tohto nariadenia.

Ak nie st v stanovenej alebo predizenej 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 podla ¢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.
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Ak Ziadost o prediZenie obsahuje iné nedostatky, ktoré brania pokracovaniu v konani a Ziadatel ich ani na
zaklade vyzvy neodstrani, konanie o Ziadosti o prediZenie sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osveddeni pre lieciva
s pouzitim § 79 ods. 9 zdkona.

Ak uéastnik konania, ktorého Ziadost o predfienie je predmetom konania, navrhne zastavenie konania, ko-
nanie o Ziadosti o prediZenie sa zastavi podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva s pouzitim § 79 ods. 10 zédkona.
V pripade ndvrhu na zastavenie konania o Ziadosti o prediZenie, ktorej sa tyka stdny spor zapisany v registri,
urad modze podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva v spojeni s § 79 ods. 10 zdkona konanie zastavit az po pred-
loZeni stihlasu osoby, ktora podala Ziadost o zapis sidneho sporu do registra.

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
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osveddeni pre lieciva povoli
prediZenie doby platnosti DOO o $est mesiacov.

Expert PO v JIS vygeneruje a vyplni formular ,,Pokyn na prediZenie doby platnosti DOO* a po schvéleni kom-
petentnym zamestnancom PO v JIS zmeni spracovatela spisu.

Vo formulari ,Pokyn na predizenie doby platnosti DOO“ sa vyplnia nasledujuce tdaje:
- meno a adresa Ziadatela,

- Cislo DOO

- Cislo zakladného patentu,

- nazov vyndlezu zakladného patentu,

- Cislo a ddtum 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 spolo¢enstve a
nazov Statu, v ktorom bolo toto povolenie vydané,

- datum podania Ziadosti o prediZenie,

- ak je Ziadatel zastupeny, Udaje o zastupcovi,

- predpokladany datum uplynutia predizenej doby platnosti DOO.

2.7.2.5.2.1 Vypocet predpokladaného datumu uplynutia prediZzenej doby platnosti DOO

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

2.7.3 Tlaciva pouzivané v prieskume po zverejneni

- 4023V druhé a dalsie predizenie lehoty (spoplatnené)

Mk/5/2017/V6 2026 33



- 4024V poplatok za podanie Ziadosti o pokracovanie v konani

- 4025V poplatok za podanie Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu

- 4027V druhé a dalsie predizenie lehoty (doplatok)

- 4210V sprava o prieskume — formdlne 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 urceni spolo¢ného splnomocnenca na doruéovanie
- 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

- 4413V rozhodnutie o zamietnuti — ¢lanok 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

- 4601V pokyn na predizenie 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 Ziadosti o pokracovanie v konani
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- 4727V oznamenie o zamietnuti Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu

- 4726V ozndmenie o postupeni spisu odvolaciemu organu

- 4730V vyzva na predloZenie suhlasu so zastavenim konania

- 4732V vyzva na preukdzanie dévodov zmeskania lehoty

- 4741V vyzva Ziadatelov na zvolenie spolo¢ného splnomocnenca na dorucovanie
- 4743V vyZiadanie zdstupcu — zvolenie

- 4745V vyZiadanie zdstupcu — zmena

- 4750V vnutrospisovy list

- 4791V zaznam z rokovania

- 4793V predkladacia sprava k rozkladu

- 479V zdznam z nahliadnutia do spisu

2.8 Zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia
2.8.1 Pokyn na zverejnenie Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO

Na zéklade pokynu na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO vydaného expertom PO, referent
dokumentov pripravi Gidaje na zverejnenie #iadosti o predizenie doby platnosti DOO vo vestniku. Po priprave
Udajov na zverejnenie Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO postupi 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 zod-
povedajucimi Standardu WIPO ST. 9.

2.8.2 Zverejnenie oznamenia zamietnutia Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO/zastavenia konania
o Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO vo vestniku

Urad ozndmi vo vestniku zverejnenie ozndmenia zamietnutia Ziadosti o prediZenie doby platnosti DOO/za-
stavenia konania o Ziadosti o predizenie doby platnosti DOO s bibliografickymi idajmi zodpovedajtcimi $tan-
dardu WIPO ST. 9.

2.9 Predizenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia
2.9.1 Pokyn na prediZenie doby platnosti DOO

Ak bol kladne ukonceny prieskum po zverejneni v zmysle ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieéiva, expert PO vyda
pokyn na prediZenie doby platnosti DOO. Referent dokumentov pripravi Gdaje na zverejnenie predizenia
doby platnosti DOO vo vestniku.

Referent dokumentov vyhotovi titulny list dodatku k DOO a odosle ho majitelovi, prip. jeho opravnenému
zastupcovi. Spis postupi do Specializovanej registratury.
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2.9.1.1 Zverejnenia prediZenia doby platnosti DOO vo vestniku

Urad oznami vo vestniku predizenie doby platnosti DOO s bibliografickymi Gdajmi zodpovedajtcimi $tan-
dardu WIPO ST. 9.

3 Udrziavanie platnosti dodatkového ochranného osvedcenia

Poplatky za udrziavanie platnosti dodatkového ochranného osvedcenia (dalej ,udrziavaci poplatok za osved-
¢enie”) sa platia bez vyzvy Uradu za kazdy, aj zacaty rok trvania platnosti osvedcenia, nadvazuju na posledny
rok platnosti patentu alebo eurdpskeho patentu a su splatné najneskor v den, ktorym uplynie predchadzajuci
rok platnosti osvedcenia (podla § 27 ods. 2 spravneho poriadku lehoty uréené podla rokov sa koncia uplynu-
tim toho dna, ktory sa svojim oznacenim zhoduje s diiom, ked' doslo ku skuto¢nosti ur€ujucej zaciatok lehoty,
a ak taky den v mesiaci nie je, konci sa lehota poslednym driom mesiaca. Ak koniec lehoty pripadne na sobotu
alebo na den pracovného pokoja, je poslednym driom lehoty najblizsi budtci pracovny den).

Prvy udrziavaci poplatok za osvedcenie sa plati bez vyzvy Uradu a je splatny do uplynutia posledného roku
platnosti patentu alebo eurépskeho patentu alebo do dvoch mesiacov odo dna nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o udeleni osvedcenia podla toho, ktora z tychto leh6t uplynie neskor.

Udrziavaci poplatok za osvedéenie polas predizenej doby sa plati samostatne, nadvizuje na posledny rok
platnosti osvedcenia a je splatny najneskér v posledny den trvania platnosti osvedcenia (zdkon o poplatku za
udrZiavanie platnosti).

3.1 Spracovanie udrziavacieho poplatku za dodatkové ochranné osvedcenie

Referent poplatkov po doruéeni bankového vypisu z Odboru ekonomiky a sprévy (dalej len OEaP) identifikuje
z bankového vypisu udrziavacie poplatky za udelené osvedcenia .

Ak bol poplatok za udrzZiavanie platnosti osvedcenia zaplateny vcas a v sprdvnej vyske, spracuje ho referent
poplatkov v JIS a prediZi dobu platnosti osvedéenia o 1 rok.

Ak bol poplatok za udrZiavanie platnosti osvedéenia pocas predizenej doby platnosti zaplateny véas a v sprav-
nej vyske, spracuje ho referent poplatkov v JIS a predizi dobu platnosti osvedéenia o 6 mesiacov.

Ak poplatnik zaplatil za udrziavanie platnosti osvedcenia nizsiu sumu poplatku, ako je stanovend v sadzobniku
poplatkov (pozri kap. 6 Metodiky konania — VSeobecn4 ¢ast), referent poplatkov zasle poplatnikovi vyzvu na
zaplatenie doplatku.

Ak poplatnik zaplatil za udrZiavanie platnosti osvedcenia po lehote splatnosti (pozri zakon o poplatku za udr-
Ziavanie platnosti), referent poplatkov zasle poplatnikovi vyzvu na zaplatenie priplatku za udrziavanie plat-
nosti osvedcenia.

Ak poplatnik uvedeny doplatok alebo priplatok za udrZiavanie platnosti osved¢enia nezaplati v stanovenej
lehote osvedcenie zanikne a referent poplatkov vyda rozhodnutie o vrateni poplatku, ktory poplatnik zaplatil
v nespravnej vyske. Proti rozhodnutiu o vrateni poplatku nemozno podat rozklad.

Poplatnik moze v sulade s ustanoveniami spravneho poriadku podat navrh na obnovu konania alebo podnet
na preskimanie rozhodnutia mimo odvolacieho konania.

Ak poplatnik zaplatil za udrzZiavanie platnosti osvedcenia vys$Siu sumu poplatku, ako je stanovend v sadzob-
niku poplatkov (pozri kap. 6 Metodika konania — VSeobecna cast), referent poplatkov vyda rozhodnutie o
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vrateni preplatku. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia vytvori vnutrospisovy list pre OEaP, ktory po-
platok vrati.

Ak poplatnik zaplatil za udrziavanie platnosti osvedcéenia bezdovodne, referent poplatkov vyda rozhodnutie
o vrateni poplatku v plnej vyske. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia vytvori vnutrospisovy list pre
OEaP, ktoré poplatok vrati.

3.2 Nezaplatenie udrziavacieho poplatku

Ak poplatnik nezaplatil poplatok za udrZiavanie platnosti osvedcenia v stanovenej lehote, ani v dodatocnej
lehote 6 mesiacov od uplynutia lehoty na zaplatenie poplatku, po uplynuti tychto lehot osvedcenie zanikne.

V pripade, Ze poplatnik aj napriek naleZitej starostlivosti, ktoru si vyZadovali okolnosti, zmeska lehoty na za-
platenie udrZiavacieho poplatku, mdze poZiadat Urad o uvedenie do predoslého stavu a zaroven urobit zmes-
kany ukon do dvoch mesiacov od zaniku prekazky, pre ktori nemohol zaplatit udrziavaci poplatok, najneskor
véak do 12 mesiacov od uplynutia zme$kanej dodatoénej lehoty. Dalej sa postupuje podla kap. 5 Metodiky
konania — VSeobecna Cast.

4 Zanik osvedcenia
Osvedcenie zanikne (€lanok 14 nariadenia ¢. 469/2009 a ¢lanok14 nariadenia ¢. 1610/96):
a) uplynutim doby jeho platnosti,
b) ak sa ho majitel vzda,
¢) nezaplatenim udrziavacich poplatkov,
d) odnatim povolenia na jeho uvedenie na trh.

JIS denne kontroluje datumy splatnosti udrZiavacich poplatkov a datumy uplynutia celkovej doby ochrany a
v pripade, Ze platnost osvedéenia uplynula vykona automaticky operaciu zanik osvedcenia, kde sa uvedie
datum a dévod zaniku. Zanik osvedcéenia sa zverejneni vo vestniku uradu.

V pripade, Ze majitel doruci dradu Ziadost o vzdanie sa osvedcenia, pripadne je Uradu doru¢ené oznamenie
o odnati povolenia na jeho uvedenie na trh, referent poplatkov vykona operaciu zanik, kde uvedie datum a
dovod zaniku. Zanik osvedcenia sa zverejneni vo vestniku Uradu.

4.1 Neplatnost osvedéenia

V pripade, Ze zakladny patent alebo eurdpsky patent zanikne skér ako mu uplynie celkova doba ochrany (t. j.
dvadsat rokov odo dna podania prihlasky), pripadne bol eurdpsky patent zruseny po ndmietkovom konani
pred EPU, referent poplatkov vykond operdciu neplatnost kde uvedie datum a dévod neplatnosti. Neplatnost
osvedcenia sa zverejneni vo vestniku Uradu.

5 Vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastoéné zrusenie dodatkového ochranného osvedéenia,
zmena doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia a zrusenie predizenia doby platnosti dodatko-
vého ochranného osvedcenia

Konanie sa uskuto¢nuje na oddeleni sporovych konani (dalej len ,,0dSK”) a zacina sa dorucenim navrhu na
urad. Spis spolu s ndvrhom je postupeny na OdSK a prideleny expertovi OdSK. Okrem toho mdze konanie
zacat aj z Uradnej moci, a to oznamenim majitelovi o zacati takéhoto konania.
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5.1 Dévody vyhlasenia neplatnosti alebo zrusenia/¢iastoéného zrusSenia dodatkového ochranného
osvedcenia na lie€iva a na vyrobky na ochranu rastlin

» Rozpor s ¢ldnkom 15 nariadeni

Dévody, na zadklade ktorych mozno vyhlasit neplatnost dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva, resp.
dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin (dalej aj ,,osvedcenie®), uréuje ¢lanok 15
ods. 1 nariadeni. Osvedéenie mozno vyhlasit za neplatné, ak:

a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3 nariadeni(pozri kap. 2.5.2.3),
b) zakladny patent zanikol pred uplynutim jeho zakonnej doby,
c) zdkladny patent je zruseny alebo obmedzeny v takom rozsahu, zZe lieCivo, resp. vyrobok, na ktory bolo

osvedcenie udelené, by uz nebol chrdneny narokmi, ktoré vyplyvaju zo zdkladného patentu, alebo ak
po uplynuti doby platnosti zdkladného patentu existuju podklady na zrusenie, ktoré by opravriovali
takéto zrusenie alebo obmedzenie.

» Rozpor s ¢ldnkom 20 nariadenia €. 469/2009, resp. s ¢ldnkom 19a nariadenia ¢. 1610/96

Dovody neplatnosti osvedéenia uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 nariadeni nie su vyCerpdvajlce, pretoze osvedce-
nie je neplatné tiez vtedy, ak bolo udelené v rozpore s ¢lankom 20 nariadenia ¢. 469/2009, resp. s ¢lankom
19a nariadenia ¢. 1610/96 (doplfiujice ustanovenia o rozsireni Spolo¢enstva), t. j. ak neboli dodrzané roz-
hodné lehoty uvedené v tomto ¢lanku. Clanok 20 nariadenia €. 469/2009, resp. ¢lanok 19a nariadenia ¢.
1610/96 pritom nemozno interpretovat samostatne, ale v spojeni s ¢lankom 3 nariadeni a jeho porusenie je
porovnatelné s pripadom udelenia osvedcenia v rozpore s poziadavkami ¢lanku 3 nariadeni.

V suvislosti s lehotami uvedenymi v ¢lanku 20 nariadenia ¢. 469/2009, resp. v ¢lanku 19a nariadenia ¢.
1610/96 mdZu nastat dva pripady:

1) ¢lanok 20 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lanok 19a nariadenia ¢. 1610/96 bol poruseny — osvedcenie
bude vyhldsené 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, resp. v ¢lanku 19a nariadenia ¢. 1610/96, v tomto pripade sa
musi osvedcenie vyhlasit za neplatné podla ¢lanku 15 ods. 1 tohto nariadeni

2) ¢lanok 20 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lanok 19a nariadenia ¢. 1610/96 nebol poruseny — osvedcenie
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, resp. v ¢lanku 19a nariadenia ¢. 1610/96, v tomto pri-
pade bude vydané rozhodnutie o zruseni/ciasto¢nom zruseni osvedcenia, v ktorom sa opravi doba platnosti
osvedcenia podla ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 v spojeni s bodom 17 preambuly tohto nariadenia,
resp. podla ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 .

v

» ZruSenie/Ciastocné zruSenie osvedcenia podla éldnku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 (v pripade
osveddenia na liediva v spojeni s bodom 17 preambuly nariadenia ¢. 1610/96
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V zmysle ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia €. 1610/96 podlieha rozhodnutie o udeleni osved¢enia opravnému pro-
striedku, ktorym déjde k Uprave doby platnosti osvedcenia v pripade, ak je datum prvého povolenia na uve-
denie daného vyrobku na trh v Spolocenstve uvedeny v Ziadosti o certifikat podla ¢lanku 8 nariadeni ne-
spravny.

Z bodu 17 preambuly nariadenia ¢. 1610/96 vyplyva, Ze uvedeny opravny prostriedok sa uplatni mutatis mu-
tandis aj v pripade dodatkového ochranného osvedcenia udeleného podla nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva. Napriek tomu, Ze nariadenie ¢. 1768/92 nie je
v stucasnosti uz platné (bolo nahradené nariadenim ¢. 469/2009), odkazy na toto zrusené nariadenie sa po-
vazuju za odkazy na nariadenie ¢. 469/2009 a zneju v sulade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe Il nariade-
nia ¢. 469/2009; tzn. platnost relevantnych ustanoveni skorsieho nariadenia ¢. 1768/92 bola prevzata do na-
riadenia ¢. 469/2009.

V takomto pripade mozno osvedcenie zrusit alebo Ciasto¢ne zrusit podla § 46 zakona v spojeni s ¢lankom 17
ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96, a to:

1) v spojenis &lankom 13 ods. 1 nariadeni v nadvéznosti na rozsudok Stidneho dvora EU vo veci C-617/12

2) vspojeni s ¢lankom 13 ods. 1 a ¢ldankom 21 ods. 2 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lankom 20 ods. 2 na-
riadenia ¢. 1610/96 v nadvaznosti na rozsudok Stdneho dvora EU vo veci C-572/15.

Podla rozsudku Sudneho dvora EU vo veci C-617/12 plati, 7e v kontexte Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) sa ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 ma vykladat v tom zmysle, ze spravne povolenie, ktoré pre
liek vydal Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) a ktoré je automaticky uznané v Lichten-
$tajnsku, sa ma povazovat za prvé povolenie na uvedenie na trh pre tento liek v Eurdpskom hospodarskom
priestore v zmysle tohto ustanovenia, pokial je toto povolenie skorSie ako povolenie na uvedenie na trh vy-
dané pre ten isty liek bud’ Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA), alebo organmi ¢lenskych tatov Unie na
zaklade poziadaviek uvedenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, ako aj organmi Islandskej republiky
a Norskeho kralovstva. V tejto suvislosti okolnost, Ze na zaklade analogickych klinickych Gdajov Eurépska
agentura pre lieky na rozdiel od $vajciarskeho Uradu odmietla vydat povolenie na uvedenie na trh pre ten
isty liek po preskimani tych istych klinickych udajov, alebo tieZ skutoc¢nost, Ze Institut suisse des produits
thérapeutiques pozastavil platnost Svajciarskeho povolenia a obnovil ju az po tom, ¢o mu drzitel povolenia
predlozil dodato¢né udaje, nie su relevantné.

Podla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-572/15 zo diia 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 v Eurdpskom
hospoddrskom priestore skér, ako bolo toto povolenie vydané v uvedenom clenskom stdte, a pripadne bolo
vydané pred pristipenim tohto Stdtu do Unie. Na ucely uréenia doby platnosti uvedeného dodatkového
ochranného osvedcenia sa musi zohladriovat iba toto prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh.

Sudny dvor v prejudicidlnom 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 osvedcenia
tykajuce sa urcitého lie¢iva vydané ¢lenskym $tatom pred jeho pristipenim k Unii, pripomenul, Ze ¢ldnok 13
v spojeni s bodom 9 preambuly tohto nariadenia stanovuje, Ze majitel’ patentu a stcasne dodatkového
ochranného osvedcenia nesmie pozivat vyluéné prava po dobu dlhsiu ako patnast rokov odo dria vydania
prvého povolenia na uvedenie na trh v Unii v stlade s uznesenim z 13.2.2014 vo veci C-555/13. Stidny dvor
v sUvislosti s uvedenym dalej 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
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trh nie v pristupujucom clenskom State, ale v ktoromkolvek z ¢lenskych Statov vzhladom na to, Ze jedine ta-
kymto spdsobom bude zarugené, Ze prediZenie ochrany zabezpetenej patentom, pokial ide o vyrobok, na
ktory sa osvedcenie vztahuje, bude ukonéené v rovhakom okamihu vo vsetkych ¢lenskych statoch, v ktorych
bolo toto osvedcenie udelené.

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

Osvedcenie mozno zrusit/¢iastoéne zrusit, ak bolo udelené v rozpore s ustanovenim ¢lanku 3 a élanku 4 na-
riadenia ¢. 469/2009 v nadvaznosti na rozsudok Stidneho dvora EU vo veci C-329/97 , Farmitalia“.

Pri uréeni rozsahu ochrany poskytnutej dodatkovym ochrannym osvedcenim pre lieCivo je potrebné prihlia-
dat na bod 17 preambuly nariadenia ¢. 1610/96, podla ktorého sa pri vyklade bodu 9 preambuly a ¢lankov 3,
4, 8(1)c) a 17 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osved-
¢enia 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.

Podla bodu 13 preambuly nariadenia ¢. 1610/96, osvedcenie poskytuje rovnaké prava, ako su poskytované
zdkladnym patentom; v dosledku toho, ak sa zakladny patent vztahuje na aktivnu latku a jej rézne derivaty
(soli, estery), osvedcenie poskytuje rovnaku ochranu.

Podla rozsudku Stdneho 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 osvedcéenia na liediva [ktorého znenie
bolo prevzaté do ¢lanku 3(b) nariadenia ¢. 469/2009] Sudny dvor konstatoval, Ze na zaklade spravneho vy-
kladu nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lieciva, a najma jeho ¢lanku 3(b), pokial je vyrobok vo forme uvedenej v povoleni na uvedenie na trh chraneny
platnym zdkladnym patentom, dodatkové ochranné osvedcenie je spdsobilé pokryvat vyrobok, ako liecivo,
v akejkolvek forme chranenej zakladnym patentom.

5.2 Navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastoéné zrusenie osvedcenia

Navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastocné zrusenie osvedcéenia moze podat ktokolvek. Okrem
toho moze konanie zacat aj z Uradnej moci, a to oznamenim majitelovi o zacati takéhoto konania alebo na
navrh majitela dodatkového ochranného osvedéenia.

5.2.1 Nalezitosti navrhu

Navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciastocné zrusenie osvedcenia sa poddava Uradu pisomne,
a to v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe, a v Statnom jazyku a musi obsahovat nizsie uvedené
naleZitosti v stlade s ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lankom 18 ods. 1 nariadenia
¢. 1610/96, s pouzitim zakona a vyhlasky. Podanie musi obsahovat identifikator osoby Ucastnika konania
a identifikator osoby jeho zastupcu, ak je Ucastnik konania zastupeny (§ 47 ods. 1 zakona v spojeni s § 28 ods.
2 vyhlasky).

Ak nie je ustanovené inak, podanie urobené v listinnej podobe sa predkladd v takom pocte rovnopisov s
prilohami, Ze jeden rovnopis s prilohami sa zaloZi do administrativneho spisu a kazdy dalsi icastnik konania
dostane jeden rovnopis s prilohami (§ 28 ods. 1 vyhlasky).

Podanie navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastoéné zrusenie osvedcenia podlieha spravnemu
poplatku podla zakona o spravnych poplatkoch. Z navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastocné
zruSenie osvedéenia musi byt zrejmé:

v sulade s vyhlaskou:
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a) proti comu smeruje (uvedenie Cisla zapisu osvedcenia do registra),

b) ddaje umozZnujuce identifikaciu navrhovatela alebo jeho zastupcu, ak je zastupeny (§ 79 ods. 2 za-
kona) — zastupovanie (pozri Metodika konania — Vseobecna ¢ast, kap. 2),

c) vyslovny prejav vble navrhovatela, Ze navrhuje vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciastocné zru-
Senie osvedcenia,

v sulade s § 28 ods. 3 vyhlasky

a) preklad dokazov alebo ich prislusnych Casti s ich vyznacenim v pévodnom texte do Statneho jazyka,
ak dbékazy nie su v statnom jazyku (§ 28 ods. 3 vyhlasky zdkona).

v sulade so zakonom:

a) pravne a skutkové oddvodnenie navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastoéné zrusenie
osvedcenia a oznacenie dokazov (§ 47 ods. 1 zakona) — d6kazné prostriedky (pozri Metodika konania
— V3eobecna cast, kap. 3.2 a nasledujuce),

b) dokazy odévodriujlce navrh na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastocné zrusSenie osvedcenia
(pozri Metodika konania — Vseobecna ¢ast, kap. 3.2 a nasledujtce),

c) podpis navrhovatela alebo jeho zastupcu (§ 79 ods. 12 zakona),
5.3 Konanie o navrhu

Konanie o navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zru$enie/¢iastocné zrusenie osvedéenia je z procesného
hladiska analogické ako v pripade konania o zruseni patentu a zacina diiom dorucenia navrhu na drad. Spis
spolu s ndvrhom je postupeny na OdSK a prideleny expertovi OdSK.

Ak nebol zaplateny spravny poplatok za podanie navrhu, konanie o navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo
zrusenie/Ciastoéné zrusenie osvedcenia sa zastavi (§ 9 zakona o spravnych poplatkoch).

Ak navrh neobsahuje vietky nalezitosti ndvrhu uvedené v kapitole 5.2.1 expert OdSK vyzve navrhovatela na
odstranenie nedostatkov podania v stanovenej, spravidla dvojmesacnej lehote (pozri Metodika konania —
Vseobecnd cast, kap. 5). Ak navrhovatel v stanovenej lehote nedostatky podania neodstrani, konanie o na-
vrhu na vyhldsenie neplatnosti alebo zrusenie/Ciastocné zrusenie osvedcenia sa zastavi (§ 47 ods. 1 zdkona,
resp. § 79 ods. 9).

Ak formalne nedostatky podania boli navrhovatelom odstranené, expert OdSK zasle navrh spolu s dékaznymi
prostriedkami majitefovi osvedcenia a stanovi mu lehotu na vyjadrenie, ktora je spravidla dvojmesacna (§ 47
ods. 2 zakona). Zo zavaznych dévodov méze byt lehota na Ziadost majitela prediZena (pozri Metodika konania
— VSeobecna cast, kap. 5).

Vyjadrenie majitela osvedcéenia zasle expert OdSK navrhovatelovi, a ak to povaZuje za ucelné, zédroven ho
vyzve, aby sa vyjadril a stanovi mu lehotu na vyjadrenie, ktora je spravidla dvojmesacna (§ 47 ods. 3 zakona).
Zo zévainych dévodov moze byt lehota na Ziadost majitela predizena (pozri Metodika konania — Vieobecna
Cast, kap. 5).

Expert OdSK mdZe v priebehu konania o ndvrhu vyzvat Ucastnika, aby sa v stanovenej, spravidla dvojmesac-
nej lehote, vyjadril k podaniu druhého Ucastnika alebo ku skuto€nostiam, ktoré Urad povazuje za rozhodujuce
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v konani o navrhu [§ 47 ods. 4 pism. a) zakona]. Zo zdvaznych dévodov mdze byt lehota na Ziadost Ucastnika
prediZend (pozri Metodika konania — Vieobecna &ast, kap. 5).

Ak sa majitel v stanovenej alebo predizenej lehote k ndvrhu nevyjadri alebo ak sa navrhovatel na vyzvu podla
§ 47 ods. 3 zakona v stanovenej lehote nevyjadri alebo ak sa ucéastnik konania na vyzvu podla § 47 ods. 4
pism. a) zdkona nevyjadri k podaniu druhého Ucastnika, expert OSK pokracuje v konani a rozhodne na zéklade
obsahu spisu (§ 47 ods. 5 zdkona).

Expert OdSK mdze urcit uc¢astnikom konania spoloént lehotu na zdvereéné vyjadrenia, pricom na vyjadrenia
dorucené po uplynuti tejto lehoty nebude prihliadat, o ¢om Géastnikov upovedomi [§ 47 ods. 4 pism. b) za-
kona]. Lehotu na zavereéné vyjadrenia nie je mozné prediZit (§ 51 ods. 3 zakona).

Po vyjadreni ucastnikov konania alebo marnom uplynuti lehoty na vyjadrenie, expert OdSK pripravi ndvrh
rozhodnutia. Ak nemozno rozhodnut na zaklade podani Gc¢astnikov konania, expert OdSK uréi datum Ustneho
pojedndvania a zdroven doruci Ucastnikovi konania vSetky vyjadrenia druhého ucastnika, ak tak uz neurobil
skor (§ 47 ods. 7 zakona). Ak sa predvolany ucastnik na Ustnom pojednavani nezuicastni, nie je to na prekazku
rozhodnutia o navrhu (§ 47 ods. 8 zdkona).

Rozsirenie alebo doplnenie navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastocné zrusenie osvedéenia
o novy dbvod alebo dbkaz, nie je pripustné. Na také rozsirenie alebo doplnenie urad v ramci konania a roz-
hodovania vo veci neprihliada (§ 47 ods. 9 zakona).

V pripade dodatoéného doplnenia dékaznych prostriedkov tieto budu vzdy posudené z hladiska toho, ¢i len
doplfiaju pévodny navrh, resp. vyjadrenie majitela alebo pdvodné ddkazné prostriedky, pri¢om nejdu nad
ramec pévodného podania. Z ich obsahu alebo poukazu Géastnika konania musi byt zrejmé, ze sa vztahuju
k rozsahu navrhu, resp. vyjadrenia majitela tak, ako bol podany alebo ku konkrétnym skutoc¢nostiam, uz uve-
denym v podani. Doplnenie novych dékazov, ktoré rozsiruji rozsah pévodného navrhu, resp. rozsiruju vyjad-
renie majitela, drad povazuje za nepripustné, pricom tieto mézu byt uplatnené len v novom navrhu.

V konani o ndvrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo zrusenie/ciasto¢né zrusenie osvedcenia zacatom z Uradnej
moci sa primerane pouZziju vyssie uvedené postupy a principy (§ 47 ods. 10 zdkona).

5.3.1 Spolupraca s patentovym odborom

Na spolupracu pri priprave navrhu rozhodnutia moze byt uréeny ako technicky ¢len expert PO, ak je to po-
trebné na rozhodnutie vo veci. Pocas spracovavania navrhu rozhodnutia mézu prebiehat aj neformélne kon-
zultacie medzi expertmi PO a expertom OdSK, ktory pripravuje rozhodnutie.

5.3.2 Rokovanie komisie

Komisia prerokovava a pripravuje navrh rozhodnutia. Podmienky na menovanie komisie a rokovanie komisie
su upravené podrobne v organizacnom a rokovacom poriadku komisie pre prvostupnové konania.

Ak to vyZaduje povaha veci, najma ak sa tym prispeje k jej objasneniu, predseda komisie nariadi Ustne pojed-
navanie. V ostatnych pripadoch sa uskutocni interné rokovanie odbornej komisie bez Ucasti Gcastnikov kona-
nia.

Uc¢elom Ustneho pojednévania je vyjasnenie predchadzajucich podani Gi¢astnikov konania a objasnenie sku-
toc¢nosti potrebnych na rozhodnutie vo veci. Pozvanku na Ustne pojednévanie je potrebné dorucit pozvanym
Gcastnikom v dostatoénom ¢asovom predstihu (najmenej tri tyZzdne pred stanovenym datumom). U&astnici
sU v pozvanke upozorneni na skutoénost, Zze neudéast na pojednavani nebude na prekazku rozhodnutia vo
veci.
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5.3.3 Rozhodnutie o navrhu

Vysledkom konania o navrhu na vyhldsenie neplatnosti alebo zrusenie/¢iastocné zrusenie osvedéenia mbze

’

byt:
a) zamietnutie navrhu,
b) vyhlasenie neplatnosti osvedcenia v celom rozsahu,
c) zruSenie osvedcenia,
d) ciastocné zrusenie osvedcenia.

Podla § 46 ods. 6 zakona sa konanie o ndvrhu na vyhldsenie neplatnosti alebo konanie o zruseni zastavi, ak
nadobudlo pravoplatnost rozhodnutie, ktorym bolo to isté osvedcenie vyhlasené za neplatné alebo zrusené.

Rozhodnutie musi byt riadne odévodnené, pricom sa mdze opierat len o skuto¢nosti a dokazy, ktoré boli
Ucastnikmi konania predlozené. Rozhodnutie musi obsahovat poucenie o opravnom prostriedku, ako aj moz-
nosti jeho sudneho preskimania.

Urad rozhodnutim o ndvrhu stcasne rozhodne o nahrade trov konania (§ 47a zékona). Pri posudzovani na-
roku ucastnikov konania na ndhradu trov konania sa postupuje podla kap. 13 Metodiky konania - VSeobecna
Cast.

Ak niektory z ucastnikov poda rozklad proti rozhodnutiu Uradu, expert OdSK postupi spis spolu s predklada-
cou spravou odboru odvolacich konani (dalej len ,,00K“). Predtym expert OdSK zasle ucastnikom konania
oznamenie o postupeni spisu (§ 57 ods. 2 spravneho poriadku).

V opacnom pripade vyznaci expert OdSK pravoplatnost rozhodnutia (pozri Metodika konania — V3eobecna
Cast, kap. 4). V pripade rozhodnutia, ktorym sa priznava nahrada trov konania, expert OdSK zasle uc¢astnikom
konania doloZku pravoplatnosti a vykonatelhosti rozhodnutia s vyznacenim pravoplatnosti (pozri Metodika
konania — VSeobecna cast, kap. 4.5). Po uplynuti lehoty na dobrovolné plnenie, expert OdSK vyznaci vykona-
telnost rozhodnutia v JIS a zasle uc¢astnikom konania dolozku pravoplatnosti a vykonatelnosti rozhodnutia s
vyznacenim vykonatelnosti (pozri Metodika konania — V3eobecna ¢ast, kap. 4.6 a 4.6.1). Expert OdSK pripravi
vyhlasku pre vestnik v pripade vyhlasenia neplatnosti alebo zrusenia/Ciastocného zrusenia osvedcenia, na-
sledne OdSK vyznadi uvedené zmeny v registri a spis postUpi na umiestnenie do Specializovanej registratury.

5.4 Zmena doby platnosti dodatkového ochranného osvedcenia

Podla § 67a zdkona v spojeni s ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lankom 18 ods. 1 nariadenia
¢. 1610/96 a v nadvaznosti na rozsudok Stidneho dvora EU vo veci C-471/14 Grad na ndvrh majitela osvedce-
nia alebo na navrh tretej osoby moze zmenit dobu platnosti osvedcenia, ak datum prvého povolenia na uve-
denie vyrobku na trh v Eurdpskej unii uvedeny v Ziadosti je nespravny.

Podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadeni osvedcenie nadobuda Ucinnost po uplynuti zakonnej doby platnosti zaklad-
ného patentu, a to na obdobie rovnajlce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky zdkladného
patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolo¢enstve, skratenej o pat rokov.

Podla rozsudku Sudneho dvora vo veci C-471/14 zo diia 6.10.2015 plati, Ze ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, e ,driom prvého povolenia na uvedenie na trh v EU” je ddtum
ozndmenia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh tomu, komu je urcené.
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Sudny dvor v prejudicialnom konani vo vztahu k vykladu ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, konkrétne
vykladu pojmu ,,deri prvého povolenia na uvedenie na trh“, konstatoval, 7e ide o autonémny pojem prava EU,
ktory sa ma v ramci celej EU vykladat jednotne. Vyklad Sidneho dvora, pri ktorom bol zohladneny kontext
predmetného ustanovenia a ciel sledovany pravnou Upravou dodatkovych ochrannych osveddeni, prinasa
zjednotenie doteraz r6znorodej praxe ¢lenskych Statov pri urcovani doby platnosti dodatkového ochranného
osvedcenia.

V pripade samotného konania o ndvrhu na zmenu doby platnosti osvedéenia pred dradom sa obdobne uplat-
Auju principy a postupy, ktoré su uvedené v kapitolach 5.1,5.2,5.2.1,5.3,5.3.1,5.3.2 a5.3.3 s tym rozdielom,
Ze navrh musi okrem nélezitosti uvedenych v kap. 5.2.1 obsahovat aj uvedenie datumu ozndmenia rozhod-
nutia o povoleni na uvedenie na trh tomu, komu je urcené a vysledkom konania o ndvrhu na zmenu doby
platnosti osvedc¢enia moze byt zamietnutie navrhu alebo zmena doby platnosti osvedcenia.

5.5 Zrusenie prediZenia doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na lieciva

Podla ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia & 469/2009 sa prediZenie doby platnosti dodatkového ochranného osved-
Cenia na lieCivo mbéze zrusit, ak bolo schvélené v rozpore s ustanovenim ¢lanku 36 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006 (pozri kap. 2.7.2.3.2).

V pripade samotného konania o ndvrhu na zru$enie prediZenia doby platnosti osvedéenia pred tradom sa
obdobne uplatiuju principy a postupy, ktoré su uvedené v kapitolach 5.1, 5.2, 5.2.1, 5.3, 5.3.1,5.3.2a 5.3.3
s tym rozdielom, Ze navrh musi okrem nalezZitosti uvedenych v kap. 5.2.1 obsahovat aj uvedenie datumu po-
dania Ziadosti o prediZenie doby platnosti a predpokladany datum uplynutia predizenej doby platnosti osved-
&enia na lie¢ivo a vysledkom konania o navrhu na zrudenie predizenia doby platnosti osvedéenia moze byt
zamietnutie navrhu alebo zru$enie predizenia doby platnosti osvedéenia.

6 Odvolacie konanie

V zmysle ¢lanku 18 nariadenia ¢. 469/2009 rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organu
uvedeného v ¢lanku 15 ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia podliehaju rovnakym opravnym pro-
striedkom, ako tie, ktoré si ustanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym roz-
hodnutiam vydanym vo veciach ndrodnych patentov.

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

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia €. 469/2009, ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni, pou-
Ziju sa pre osvedcenia prislusné procesné ustanovenia pre zakladny patent podla vnutrostatnych predpisov,
pokial vnutrostatne pravne predpisy neobsahuju pre osvedcenia osobitné procesné ustanovenia.

Takisto podla ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96, ak neexistuju procesné ustanovenia v tomto nariadeni,
na konanie o certifikate sa vztahuju procesné ustanovenia, ktoré sa podla vnutrostatneho prava vztahuji na
prislusny zakladny patent, pripadne procesné ustanovenia pouzivané pre certifikaty uvedené v nariadeni
¢. 1768/92, ak vnutrostatne pravo neupravi osobitné procesné ustanovenia pre konanie o certifikdtoch, uve-
denych v tomto nariadeni.

V sulade s uvedenym sa na konanie, ak neexistuju procesné ustanovenia v predmetnych nariadeniach, pou-
Zije zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni nie-
ktorych zdkonov (patentovy zakon) v zneni neskorsich predpisov.
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6.1 Pésobnost spravneho organu

Opravné konanie pred uradom je spravnym konanim upravenym subsidiarne procesnymi normami sprav-
neho poriadku.

Zakonné predpisy k jednotlivym predmetom priemyselnopravnej ochrany spolu s prislusnymi vykonavacimi
vyhlaskami obsahuju niekolko procesnych noriem, ktoré s vo vztahu k spravnemu poriadku v postaveni lex
specialis a maju tak pred ustanoveniami spravneho poriadku prednost. Ustanovenia spravneho poriadku sa
pouziju vidy, ked neexistuje osobitna procesna Uprava.

Zakon urcuje subsidiaritu spravneho poriadku v ustanoveni § 79 ods. 6, v zmysle ktorého na konanie pred
uradom podla tohto zakona sa vztahuje vseobecny predpis o spravnom konani okrem § 19, § 23, § 28, § 29,
§ 30 ods. 1 pism. b) ad), §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 orgdnom Statnej spravy,
vydanym v prvom stupni je rozklad. O rozklade rozhoduje predseda uradu na zaklade navrhu nim ustanove-
nej komisie.

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

6.2.1 Zasada dvojinStancnosti konania

Spravny poriadok v § 53 zakotvuje zasadu dvojinStan¢nosti konania. Riadny opravny prostriedok je pripustny
v zasade proti kazdému prvostupnovému rozhodnutiu vydanému v sprdvnom konani, nielen proti rozhodnu-
tiu vo veci, ale aj proti rozhodnutiam vydanym v priebehu konania, pokial' zdkon neustanovuje inak.

Predmetom rozkladu mozZe byt iba rozhodnutie vydané v spravnom konani, ktoré ma povahu individualneho sprav-
neho aktu. Podanie rozkladu nie je mozné proti takému opatreniu alebo podnetu uradu, ktory nema povahu indivi-
dudlneho spravneho aktu, teda nie je nim rozhodnuté o pravnych pomeroch ucastnika konania, ale ide iba o organi-
zacné opatrenie alebo administrativny Ukon, napr. ked' Urad pozve Ucastnika konania na Ustne 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.

MozZnost vzdat sa prava podat rozklad vyplyva z dispozi¢nej zasady, ktora plati bezvyhradne pre zacatie od-
volacieho konania. Podanie rozkladu je subjektivnym pravom Gcastnika konania a ucastnik konania sa moze
realizacie tohto préava vzdat. Za pravne Gc¢inné mozno povazovat iba také vzdanie sa prava podat rozklad, ku
ktorému doslo aZ po oznameni rozhodnutia G¢astnikom konania. Dalou podmienkou pravne u¢inného vzda-
nia sa prava podat rozklad je, aby k nemu doslo na zaklade vyslovného prejavu vle opravnenej osoby uro-
beného proti organu, ktory konanie uskutocnil, a v ustanovenej forme, t. j. pisomne alebo Ustne do zapisnice.
Dévody vzdania sa Ucastnik konania nemusi uvadzat.

Ak sa ucastnik konania vzdal prava podat rozklad, neméze uz podat rozklad, aj ked' lehota na jeho podanie
esSte neuplynula.
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Podla spravneho poriadku je rozklad dalej vyluceny:

- proti rozhodnutiu veduceho Ustredného organu Statnej spravy o rozklade (§ 61 ods. 2),

- proti rozhodnutiu o vyliceni zamestnanca spravneho organu z konania (§ 12 ods. 2),

- proti rozhodnutiu o vyluc¢eni odkladného ucinku rozkladu (§ 55 ods. 3),

- ak ho podava osoba, ktord nie je ucastnikom konania.

Sucasne podla § 55 ods. 4 zdkona podanie rozkladu nie je pripustné proti rozhodnutiu, ktorym urad:
a) vyhovel Ziadosti o pokracovanie v konani alebo Ziadosti o uvedenie do predoslého stavu,

b) zastavil konanie podla § 46 ods. 6 alebo§ 79 ods. 10, alebo prerusil konanie podla
§ 39 ods. 1 alebo § 79 ods. 11,

c) zastavil konanie podla § 55 ods. 3,
d) rozhodol v uréovacom konani podla § 49.
Podla § 55 ods. 5 zakona nie je pripustné podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia.

Podanie rozkladu vylu€uje aj § 9 poplatkového zédkona. V zmysle uvedeného ustanovenia proti rozhodnutiu
o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku sa nemozno odvolat.

Ustanovenie § 9 ods. 5 zdkona o poplatku za udrziavanie platnosti vylu¢uje podanie rozkladu aj proti rozhod-
nutiu o vrateni udrziavacieho poplatku alebo preplatku.

6.2.3 Osoba opravnena podat rozklad

Pravo podat rozklad ma iba uGcastnik konania. Okruh ucastnikov spravneho konania vymedzuje spravny po-
riadok v § 14 ods. 1. V zmysle tohto ustanovenia ucastnikom konania je ten, o koho pravach, pravom chrane-
nych zaujmoch alebo povinnostiach sa ma konat alebo koho prava, pravom chranené zaujmy alebo povin-
nosti mozZu byt rozhodnutim priamo dotknuté; ic¢astnikom konania je aj ten, kto tvrdi, Ze mdze byt rozhod-
nutim vo svojich prdvach, pravom chranenych zaujmoch alebo povinnostiach priamo dotknuty, a to az do
¢asu, kym sa preukaze opak.

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

Legdlna definicia ucastnika konania v spravnom poriadku je formulovana relativne Siroko, aby obsiahla ¢o
naciou troch vseobecnych kritérii a jedného $pecidlneho kritéria. Vo vSetkych pripadoch je znakom ucastnika
konania hmotnopravny pomer fyzickej osoby alebo prévnickej 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 mo6zu stat nositelmi prav a povinnosti, o ktorych spravny organ rozhoduje. Spravny poriadok priznava po-
stavenie Uéastnika kazdému, kto spifia procesné predpoklady, bez ohladu na to, &i v skutoénosti spifia aj ma-
teridlne predpoklady. Spravny poriadok obsahuje vseobecné kritérid ucastnika a Specialne kritérid obsahuju
osobitné predpisy, ktoré mdzu upravovat pojem Ucastnika konania odchylne. Okruh subjektov, ktorym toto
postavenie priznavaju, moze byt oproti spravnemu poriadku formulovany bud'SirSie alebo uZzsie. Postavenie
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ucéastnika konania mézu dokonca priznat aj tomu, na koho sa vymedzenie v § 14 ods. 1 spravneho poriadku
vbbec nevztahuje. Tieto osobitné predpisy maju v aplikaénom procese prednost pred vSeobecnou Upravou
obsiahnutou v spravnom poriadku.

Za Ucastnika konania treba povaZovat aj toho, o koho pravach alebo povinnostiach spravny organ uz rozho-
dol, napr. osoby, ktoré s opravnené podat odvolanie, navrh na obnovu konania a pod.

6.2.3.1 Zastupenie ucastnika konania
Za Ucastnika konania mdzu vystupovat aj iné osoby opravnené podat rozklad, a to:

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

- opatrovnik ustanoveny spravnym organom podla § 16 ods. 1 alebo 2 spravneho poriadku,
- zdastupca ucastnika konania na zdklade plnomocenstva podla § 17 spravneho poriadku.

Splnomocnenie na zastupovanie treba preukazat pisomnym plnomocenstvom alebo plnomocenstvom vyhla-
senym do zapisnice.

V pripade, ked'je ucastnik konania zastipeny na zdklade plnomocenstva, kona za Ucastnika jeho zastupca. Zo
zastUpenia vznikaju prava a povinnosti priamo zastipenému (pozri Metodika konania — Vseobecna cast, kap.
2). Ak vsak ide o ukony, ktoré méze vykonat iba sdm ucastnik konania, je povinny na vyzvu spravneho organu
dostavit sa a splnit pozadovany ukon.

V pripade, Ze je rozklad podany v zastupeni a plnomocenstvo nie je v konani predloZzené, odvolaci orgadn vyzve
Ucastnika konania na jeho predloZenie a poskytne mu na to primeranu lehotu. Suc¢asne upozorni Ucastnika
na skutocnost, Ze v pripade nepredlozenia plnomocenstva v stanovenej lehote, pripadne, ak nepoziada
Gcastnik o prediZenie tejto lehoty a tato marne uplynie, bude konanie o rozklade zastavené, a to v zmysle §
79 ods. 9 zdkona.

Osoby, ktoré nemaju na Gzemi Slovenskej republiky trvaly pobyt alebo sidlo, musia byt v konani pred dradom
vratane predkladania prekladov podla Stvrtej Casti tohto zdkona zastupené advokatom alebo patentovym
zastupcom (institut povinného zastlpenia). Povinné zastUpenie sa nevztahuje na Ucastnikov konania, ktori
st ob¢anmi zmluvného $tatu Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore, maju sidlo alebo podnik na
uzemi zmluvného Statu Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore; takito Ucastnici konania su povinni
oznamit Uradu adresu na dorucovanie na Uzemi Slovenskej republiky. Povinné zastUpenie sa nevztahuje na
ukony predchadzajice a spojené s urcenim dna podania podla § 35, spojené s platenim poplatkov, spojené s
preukazanim prava prednosti podla § 36. Zastupca Ucastnika konania je povinny oznamit dradu adresu na
dorucovanie na tzemi Slovenskej republiky. U¢astnik konania, ktory vykondva ukony podla § 79 ods. 3 za-
kona, je povinny oznamit Uradu adresu na dorucovanie na Uzemi Slovenskej republiky. Ak Ucastnik konania
neozndmi Uradu adresu na dorucovanie na Uzemi Slovenskej republiky, budu pisomnosti Uradu tykajuce sa
konania ukladané na drade, pricom sa budu povazovat za dorucené po uplynuti 30 dni odo dna ich ulozenia.
Urad o tomto nasledku Géastnika konania upovedom.

6.2.4 Lehota na podanie rozkladu

Lehota na podanie rozkladu je 30 dni od doruéenia rozhodnutia. Odévodnenie rozkladu musi byt podané do
dvoch mesiacov odo diia podania rozkladu. Tieto lehoty st lehoty zakonné, ktoré nie je mozné prediZit. Na
ich pocitanie sa vztahuje ustanovenie § 27 ods. 2 spravneho poriadku (pozri Metodika konania — Vseobecna
Cast, kap. 4.4).
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Lehota na podanie rozkladu je zachovang, ak sa posledny den lehoty podanie poda na Urade alebo ak sa
podanie odovzda na postovu prepravu (§ 27 ods. 3 spravneho poriadku) alebo podanim elektronického po-
dania do elektronickej schranky uradu (§ 25 ods. 1 zakona o e-Governmente).

V pochybnostiach sa povazuje lehota za zachovandu, pokial sa nepreukaze opak.

Rozhodnutie vydané v prvom stupni, proti ktorému rozklad smeruje, musi obsahovat pouéenie o moznosti
podat rozklad a o lehote na jeho podanie, v sulade s naleZitostami rozhodnutia pozadovanymi v § 47 ods. 4
spravneho poriadku.

V pripade, ak ucastnik konania v dosledku nespravneho poucenia alebo preto, Ze nebol pouceny vébec, podal
opravny prostriedok po lehote, predpoklada sa v stlade s ustanovenim § 54 ods. 3 spravneho poriadku, ze
ho podal véas, ak tak urobil najneskér do 3 mesiacov odo dria ozndmenia rozhodnutia.

6.2.5 Podanie rozkladu

Spravny poriadok neuréuje na podanie rozkladu ziadne dévody, Géastnik konania méze napadnut ako rozpor
s prdvom, tak aj sp6sob posudenia veci.

Z podania rozkladu musi byt zrejmé, kto ho podava, akej veci sa tyka a ¢o sa nim navrhuje. Pre posudenie, Ci
ide o rozklad, nie je dolezité jeho oznacenie, ale obsah. Kazdé podanie musi byt podpisané osobou, ktorad ho
podava (§ 79 ods. 12 zdkona). Kazdé podanie musi obsahovat identifikator osoby (podla zdkona o e-Gover-
nmente) Ucastnika konania a identifikator osoby zastupcu, ak je Ucastnik konania zastupeny. Vzhladom na
to, ze v danej veci uz prebehlo prvostupnové konanie, je Ziaduce, aby ucastnik konania uviedol niektoré iden-
tifikacné znaky napadnutého rozhodnutia, a to spisové Cislo rozhodnutia a datum jeho vydania.

Podanie rozkladu podlieha sprdvnemu poplatku.

Podanie rozkladu sa robi pisomne, a to v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe a v statnom jazyku.
Podanie urobené v elektronickej podobe bez autorizacie podla zakona o e-Governmente je potrebné doda-
to¢ne dorucit v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe autorizované podla zdkona o e-Gover-
nmente; ak sa dodato¢ne nedoruéi iradu do jedného mesiaca, na podanie sa neprihliada. Urad na dodatoéné
dorucenie podania nevyzyva. Uvedené sa nevztahuje na podanie urobené prostrednictvom uzavretych infor-
macnych systémov.

Na podanie rozkladu sa odporuéa pouzit elektronicky formular Navrh odvolacieho konania, ktory je dostupny
na PES UPV.

6.2.6 Zacatie konania

Zacatie konania o opravnom prostriedku sa riadi dispozi¢nou zdsadou, t. j. iba rozklad podany ucastnikom
konania je dovodom na jeho zacatie. Konanie o rozklade je zacaté diiom dorucenia rozkladu na drad.

6.2.7 Ucinky podania rozkladu

Véas podany rozklad ma odkladny (suspenzivny) u¢inok a prejavuje sa vo vztahu k pravoplatnosti napadnu-
tého rozhodnutia a vo vztahu k jeho vykonatelnosti. Riadne podany rozklad brani tomu, aby sa napadnuté
rozhodnutie stalo pravoplatnym, a to aZ do ¢asu, kym nie je rozhodnuté o rozklade. Tento ucinok nastane, ak
sa splnia vSetky podmienky riadneho opravného prostriedku, vidy a bezvyhradne. V pripade, ak ucastnik ko-
nania vezme svoj v€as podany a pripustny rozklad spat, odkladny Ucinok rozkladu zanika. Rozhodnutie, proti
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ktorému smeroval rozklad, sa stava pravoplatnym driom dorucdenia spétvzatia rozkladu. Uvedené plati v pri-
pade, ak bol len jeden ucastnik konania alebo v pripade, ak boli sice viaceri Ucastnici konania, ale rozklad
podal iba jeden z nich.

6.2.8 Spatvzatie rozkladu

Z dispozi¢nej zasady vyplyva, Ze Gcastnik konania, ktory podal rozklad, ho méze az do okamihu pravoplatného
rozhodnutia vo veci vziat spat (pozri Metodika konania — Vseobecna ¢ast, kap. 4.3.3.3). Pri spatvzati rozkladu
sa nevyzaduje zdévodnenie.

V pripade spatvzatia rozkladu sa postupuje v stlade s § 79 ods. 10 zdkona. V zmysle uvedeného ustanovenia
Urad konanie o rozklade zastavi aj na navrh osoby, ktord podala rozklad. Navrh na zastavenie konania ne-
mozno vziat spat.

6.2.9 Priebeh konania o rozklade

V priebehu celého konania o rozklade je potrebné, hlavne v ramci administrativnych Gkonov, postupovat bez-
odkladne tak, aby priebeh konania nebol zbytoéne predlZzovany. Rychlost a hospodarnost konania vsak nikdy
nesmie byt na ujmu presnému a Uplnému zisteniu skutkového stavu veci vyplyvajicemu z vykonanych doka-
zov, ktoré boli uéastnikmi konania predlozené alebo navrhnuté.

6.2.9.1 Zaevidovanie spisu do agendy odboru odvolacich konani

Referent vstupov prijaty rozklad vratane vsetkych jeho priloh zaeviduje podla kap. 7 tejto metodiky a podanie
postupuje za spisom (podla umiestnenia spisu). V pripade, Ze nie je predmetny spis v agende experta, ktory
vydal rozkladom napadnuté prvoinstanéné rozhodnutie, expert, ktory ma spis v agende, ho musi postupit
expertovi, ktory vydal rozkladom napadnuté prvoinstancné rozhodnutie. Prislusny expert posudi, i je rozklad
podany vcas a i je pripustny. Ak dno, posudi, ¢i dovody uvedené v rozklade su relevantné na vyhovenie roz-
kladu v rdmci autoremedury. V pripade, ak prvostuprniovy organ nerozhodne o vyhoveni rozkladu v rdmci au-
toremedury, vypracuje prislusny expert predkladaciu spravu k rozkladu, v rdmci ktorej uvedie stanovisko ku
vSetkym argumentom uvedenym v rozklade.

Cely spis spolu s predkladacou spravou k podanému rozkladu prislusny odbor postupi OOK v sulade s prislus-
nymi ustanoveniami, pricom sucasne o tejto skutocnosti upovedomi ucastnikov konania tak, ako to ustano-
vuje § 57 ods. 2 spravneho poriadku.

Administrativny referent OOK zapiSe podanie rozkladu do internej databdazy OOK spolu s ¢islom rozkladu,
ktoré vygeneruje podanému rozkladu JIS. Administrativny referent OOK v JIS zmeni spracovatela spisu aj
podspisu na riaditela OOK. Ten skontroluje, ¢i je obsahom podspisu predkladacia sprava a ¢i bol ucastnik
oboznameny o postlpeni spisu odvolaciemu organu.

V pripade, Ze podspis 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 postupi spis prislusSnému expertovi OOK.

6.2.9.2 Zastavenie konania o rozklade

Expert OOK preskima, ¢i bol rozklad podany vcas, Ci je pripustny a i bol podany ucastnikom konania alebo
jeho pravnym zastupcom. V pripade, ak je rozklad podany oneskorene alebo je nepripustny, vypracuje roz-
hodnutie o zastaveni konania v zmysle § 55 ods. 3 zdkona.
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Expert OOK skontroluje, ¢i bol v zdkonom stanovenej lehote a vysSke zaplateny spravny poplatok za podanie
rozkladu, resp. zisti, i je podavatel rozkladu oslobodeny od platenia spravnych poplatkov. Ak spravny popla-
tok za podanie rozkladu nebol zaplateny, vypracuje rozhodnutie o zastaveni konania v zmysle § 9 poplatko-
vého zadkona.

Nasledne expert OOK preskima, ¢i rozklad obsahuje vecné odévodnenie. Poddvatel rozkladu je v zmysle
§ 55 ods. 3 zakona povinny podat odévodnenie rozkladu v lehote dvoch mesiacov odo dria podania rozkladu.
Nasledkom nepredloZenia vecného odovodnenia rozkladu v zakonom stanovenej lehote je zastavenie kona-
nia o rozklade podla § 55 ods. 3 zdkona.

Proti rozhodnutiu o zastaveni konania o rozklade z dévodov uvedenych v ustanoveni § 55 ods. 3 zdkona nie
je mozné podat rozklad [§ 55 ods. 4 pism. c) zakona]. Rozklad nie je mozné podat ani proti rozhodnutiu o
zastaveni konania v zmysle § 9 poplatkového zakona.

6.2.9.3 Vyzva na vyjadrenie sa protistrany k rozkladu

V pripade sporovych konani je rozklad zaslany dalSiemu ucéastnikovi konania spolu s vyzvou na vyjadrenie sa
k obsahu rozkladu v primerane stanovenej lehote. Sicasne je Ucastnik konania pouceny o skutocnosti, Ze ak
sa v stanovenej lehote nevyjadri a ani nepoZiada o jej predizenie, bude rozhodnuté podla obsahu spisu. Vyzva
na vyjadrenie sa dalSiemu ucastnikovi konania dorucuje do vlastnych ruk. Vyzva na vyjadrenie je zasland na
vedomie aj poddvatelovi 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 zadat konanie z Uradnej moci,
b) v pripade spolo¢nych prav alebo povinnosti tykajucich sa viacerych ucastnikov na jednej strane.

U&astnici konania su povinni predloZit alebo navrhnut dékazy na preukdzanie svojich tvrdeni. Urad vykonava
dokazovanie a hodnoti dokazy podla svojej Uvahy, a to kazdy dékaz jednotlivo a vSetky d6kazy v ich vzajomnej
stvislosti. Urad rozhoduje na zéklade skutkového stavu zisteného z vykonanych dokazov, ktoré boli
Ucastnikmi predloZené alebo navrhnuté (pozri Metodika konania — VSeobecna ¢ast, kap. 3). Je teda vylucena
moznost alebo povinnost Uradu zistovat relevantné skutocnosti z Gradnej moci.

V sulade s uvedenym expert OOK vypracuje navrh rozhodnutia, v ramci ktorého sa argumentacne vysporiada
s tvrdeniami poddvatela rozkladu, ako aj s tvrdeniami uvedenymi vo vyjadreni o rozklade a zhodnoti vSetky
predloZzené dokazné materidly, a to kaZzdy jednotlivo a vSetky v ich vzajomnej suvislosti. Navrh rozhodnutia
musi obsahovat vsetky naleZitosti rozhodnutia v sulade s ustanovenim § 47 spravneho poriadku.

Rozhodnutie o rozklade ma tieto Casti:
Zahlavie

V zahlavi 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 rozhoduije.

,Predseda Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky o rozklade podanom ................., proti roz-
hodnutiu Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky zn. .................... Zooon O e, , ha ndvrh usta-
novenej odbornej komisie rozhodol takto:”
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V zdhlavi musia byt presne oznaceni Uéastnici 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 zastUpeny, je potrebné taktiez uviest Udaje o zastupcovi.

Vyrok

Vyrok je najddleZitejSou ¢astou rozhodnutia, pretoze obsahuje rozhodnutie vo veci uvedenej v zdhlavi roz-
hodnutia. Vyrok musi byt formulovany presne, urcito, stru¢ne a musi Gplne vyjadrovat vyrieSenie veci, ktora
je predmetom konania. Z vyroku musi byt jasné, ¢o bolo predmetom rozhodovania a na zaklade akého usta-
novenia pravneho predpisu Urad rozhodoval.

Priklady vyroku:

»podla § 59 ods. 2 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
v spojenis ............ sa rozklad zamieta a rozhodnutie zn. .... z ... sa potvrdzuje.”

»podla § 59 ods. 3 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
v spojeni s ............ sa rozhodnutie zn. .... z ... zruSuje a vec sa vracia odboru ...... na nové prejednanie a roz-
hodnutie.”

»podla § 59 ods. 2 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
v spojenis ............. sa rozhodnutie zn. .... z ... meni takto: ...”

Ak ide o sporové konanie, v ramci ktorého je dévodné rozhodnut aj o trovach konania, rozhodnutie obsahuje
aj vyrok o trovach konania (pozri Metodika konania — Vseobecna ¢ast, kap. 13).

Odovodnenie

Dal3ou obsahovou nalezitostou rozhodnutia je jeho odévodnenie. Oddvodnenie ma presveddit Gcastnikov
konania o spravnosti postupu spravneho organu a o zakonnosti jeho rozhodnutia. Je potrebné struéne zhrnut
obsah jednotlivych podani vo veci a priebeh konania. Ak prvostupriovy organ pochybil, je potrebné uviest
v ¢om pochybenie spociva. Ak sa vec vracia na nové prejednanie a rozhodnutie, je potrebné uviest, ¢o ma
prvostupniovy organ nanovo posudit. V pripade zrusenia rozhodnutia a vratenia veci na nové konanie a roz-
hodnutie je prvostupriovy organ viazany pravnym nazorom odvolacieho organu. Tento pravny nazor musi byt
v rozhodnuti o rozklade jednoznacne vyjadreny v odévodneni.

V oddévodneni rozhodnutia musi odvolaci organ reagovat na dva okruhy problémov: skutkové okolnosti
a pravne posudenie veci. Skutkovymi okolnostami si najmé skutoc¢nosti, ktoré boli nepochybne zistené a ich
pravny vyznam. Dalej je potrebné uviest, aké ddkazy boli vykonané a ako ich hodnoti odvolaci organ (akymi
Uvahami sa odvolaci organ riadil pri hodnoteni dékazov), prip. preco neboli vykonané navrhnuté dékazy. Na-
pokon je potrebné argumentacne sa vysporiadat so vSetkymi skutocnostami, ktoré podavatel rozkladu uvie-
dol vo svojom podani. Pradvne posudenie veci znamena, Ze odvolaci orgdn subsumuje zisteny skutkovy stav
pod prislusné ustanovenie hmotnopravneho predpisu. Pravne posudenie veci musi obsahovat konkrétny
pravny predpis, z ktorého odvolaci organ vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia vychadzal a z ktorého vyvodzuje
svoje pravne posudenie. Nestadi len citacia prislusného ustanovenia, ale je Ziaduce, aby vyloZil aj obsah prav-
nej normy. Medzi pravnym postdenim a skutkovymi zisteniami musi byt logicky vztah. Osobitni pozornost
je potrebné v odévodneni venovat tym skutoénostiam, ku ktorym dospel odvolaci organ (pripadne prvostup-
novy organ v napadnutom rozhodnuti) na zaklade institutu volnej tvahy.

Poucenie
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Obligatdérnou stucéastou rozhodnutia je pouéenie o opravnom prostriedku. Z hladiska svojej podstaty pouce-
nim o opravnom prostriedku je Gdaj o tom, i je rozhodnutie konecné alebo ¢i sa proti nemu mozno odvolat.
Druhostuprfiové meritérne rozhodnutia Uradu maju charakter konecnych rozhodnuti a podla § 61 ods. 2
spravneho poriadku sa nemozno proti nim odvolat. Sic¢astou poucenia je aj udaj, ¢i rozhodnutie mozno pre-
skimat sudom.

Pripraveny ndvrh rozhodnutia predloZi expert OOK riaditelovi OOK, ktory posudi jeho obsah. V pripade, ze
ma k ndvrhu pripomienky, prerokuje ich s expertom OOK, ktory ndvrh rozhodnutia doplni, pripadne prepra-
cuje.

6.2.9.5 Rokovanie osobitnej (rozkladovej) komisie

V pripade, ak je ndvrh rozhodnutia bez vecnych a formalnych nedostatkov, riaditel OOK ho postupi na roko-
vanie osobitnej rozkladovej komisie. Komisiu ustanovuje predseda Uradu podla § 61 ods. 2 spravneho po-
riadku ako svoj poradny orgéan. Clenovia komisie st povinni riadne pre$tudovat predmetny spis a vypracovany
navrh rozhodnutia z hladiska vecnej a formalnej spravnosti a zic¢astnit sa rokovania a hlasovania komisie.

6.2.9.6 Ustne pojednavanie osobitnej (rozkladovej) komisie

Ak si to vyzaduje povaha veci, najma ak sa tym prispeje k jej objasneniu, predseda komisie nariadi na zaklade
§ 21 spravneho poriadku Ustne pojednavanie. V ostatnych pripadoch sa uskutocni interné rokovanie osobit-
nej (rozkladovej) komisie bez Ucasti ucastnikov konania tak, ako to upravuje platny Organizacny a rokovaci
poriadok osobitnych/rozkladovych komisii.

Ustne pojednavanie, ktoré je neverejné, pripravuje, zvoldva, riadi a kon&i predseda komisie. ZG¢astnit sa ho
mozZu Ucastnici konania, pripadne dalSie prizvané osoby (svedkovia, znalci, timocnici a pod.). Pri predvolani
Ucastnikov konania na Ustne pojednavanie predseda komisie upozorni Ucastnikov konania na nasledky ne-
dostavenia sa. Ustne pojedndvanie méZe byt odroené len z déleZitych dévodov, ¢o musi byt Géastnikom
konania v¢as oznadmené. Predseda komisie dba, aby ¢lenovia komisie boli pred jej rokovanim riadne obozna-
meni s obsahom spisu.

Priebeh Ustneho pojedndavania:

- po zacati Ustneho rokovania, ak st na iom pritomni Ucastnici konania, predseda komisie sa im predstavi
a predstavi tiez ¢lenov komisie,

- predseda komisie zabezpedi zistenie totoznosti Ucastnikov 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 dru rokovania komisie vyplyva z obsahu spisu,

- po obozndmeni Ucastnikov konania podla predchadzajiceho bodu predseda komisie ich poZiada o vyjad-
renie,

- predseda komisie ako prvému udeli slovo podavatelovi opravného prostriedku; ak je na jeho strane viac
subjektov, predseda komisie im umozni rozhodnut o poradi, v akom sa budu vyjadrovat. Ak podavatelia
opravného prostriedku toto pravo nevyuziju, predseda komisie udeluje slovo podla vlastnej tvahy,

- 0 Ustnom pojednavani robi zapisovatel komisie zapisnicu podla § 22 spravneho poriadku, v ktorej zazna-
menava priebeh rokovania vratane vyjadrenia Ucastnikov konania, prizvanych osob, otazok predsedu ko-
misie a ¢lenov komisie a odpovede na ne,
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- tu Cast zapisnice o Ustnom pojednavani, v ktorej st zaznamenané vyjadrenia Ucastnikov konania a prizva-
nych osOb a otazok predsedu komisie a ¢lenov komisie a odpovede na ne, podpisuju po jej precitani ucas-
tnici konania, prizvané osoby, predseda komisie a ¢lenovia komisie,

- nepodpisanie zapisnice ucastnikom konania, prizvanou osobou, predsedom komisie alebo ¢lenom komi-
sie, dévody nepodpisania alebo pripadné namietky proti jej podpisaniu sa v nej zaznamenaju,

- zdpisnica o Ustnom pojednavani tvori samostatnu polozku spisu.

Po podpisani ¢asti zapisnice predseda komisie ukondi ¢ast Ustneho pojednavania s Géastnikmi konania a pri-
zvanymi osobami a oznami, Ze rozhodnutie o rozklade im bude nasledne dorucené.

V dalsej Casti prebehne interné rokovanie osobitnej (rozkladovej) komisie.
6.2.9.7 PredloZenie spisu predsedovi turadu

Po rokovani a hlasovani osobitnej (rozkladovej) komisie riaditel OOK predlozi komisiou odsuhlaseny navrh
rozhodnutia predsedovi Uradu na posudenie a podpis.

6.2.9.8 Vyznacenie pravoplatnosti a vykonatelnosti rozhodnutia

V pripade rozhodnutia, ktorym sa neprizndva nahrada trov konania, expert OOK na zaklade vratenej doru-
¢enky vyznadi pravoplatnost a vykonatelnost rozhodnutia v JIS (pozri Metodika konania — VSeobecna cast,
kap. 4.5).

V pripade rozhodnutia, ktorym sa priznava nahrada trov konania, expert OOK na zaklade vratenej doruc¢enky
najprv vyznaci pravoplatnost rozhodnutia v JIS a zasle Gc¢astnikom konania dolozku pravoplatnosti a vykona-
telhosti rozhodnutia s vyznacenim pravoplatnosti (pozri Metodika konania — VSeobecna c¢ast, kap. 4.5). Po
uplynuti lehoty na dobrovolné plnenie, expert OOK vyznaéi vykonatelnost rozhodnutia v JIS a zasle ucastni-
kom konania dolozku pravoplatnosti a vykonatelnosti rozhodnutia s vyznacenim vykonatelnosti (pozri Meto-
dika konania — V3eobecna ¢ast, kap. 4.6 a 4.6.1).

6.2.9.9 Postlpenie spisu

Po vyznaceni pravoplatnosti a vykonatelnosti rozhodnutia a zaevidovani rozhodnutia spolu s prislusnymi
udajmi do databazy rozhodnuti vedenej Uradom je spis postupeny odboru, ktory napadnuté rozhodnutie vy-
dal.

7 Nasledné podania
7.1 Prijatie podania

Referent vstupov podla typu podania vytvori bud novy spis (Ziadosti, ndvrhy), ktory je vloZeni do spisu do-
datkového osvedcenia, ktory je uvedeny v podani alebo zaeviduje podanie do existujiceho spisu uvedeného
v podani. Dalej spracuje podanie podla spdsobu dorucenia nasledovne:

7.1.1 V listinnej podobe

- zaeviduje doruceny zdznam v JIS, spracovatela doruc¢eného zdznamu zvoli zamestnanca, ktorému je po-
danie urcené,

- tlacivo Ziadosti oznaci ¢iarovym kédom, odtlackom prezentacnej peciatky, ktora obsahuje datum prija-
tia, evidencné Cislo zaznamu, pocet priloh, Cislo spisu a meno zamestnanca, ktory vybavuje
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- Aksajedndo:

o Ziadost alebo navrh:
= v JISvlozi doru¢eny zaznam do nového spisu, ktory je vlozeny do spisu dodatkového osvedcenia.

= v pripade osobného podania sa u podavajuceho overi pozZiadavka zaplatenia spravneho poplatku
prostrednictvom platobnej karty na POS terminadli. Ak je poZzadovana platba platobnou kartou:

o vyberie mozZnost platby kartou, vytvori platobny predpis a spusti platbu kartou,

o na POS terminali sa zobrazi vytvoreny platobny predpis, vyberie moznost uhradit. Klient za-
plati platobnou kartou,

o vytlaci potvrdenia z POS termindlu a potvrdenku pre drzitela karty odovzda klientovi,

= vyhotovi potvrdenie o prijati podania. V pripade, Ze ide o spoplatneny ukon je potvrdenie o pri-
jati podania vyhotovené spolu s platobnymi idajmi a vyzvou na zaplatenie spravneho poplatku.
Vyzva na zaplatenie sprdvneho poplatku obsahuje platobny predpis spolu s platobnymi Udajmi:

o Vv pripade, Ze ide o oslobodeného platitela spravnych poplatkov, potvrdenie o podani pri-
hlasky obsahuje informdciu o oslobodeni od platenia spravnych poplatkov bez platobnych
udajov,

o v pripade, Ze je poplatok zaplateny platobnou kartou pri osobnom podani, potvrdenie o po-
dani obsahuje informdaciu o zaplateni spravneho poplatku pri podani bez platobnych udajov

= Odosle potvrdenie Ziadatelovi/navrhovatelovi resp. Opravnenému zastupcovi.
o Odpoved, doplnenie a iné

= v JISvloZi doruceny zaznam existujuceho spisu, ktory je uvedeny v podani

= naskenuje podanie do JIS,

= podanie postupi na spracovanie spracovatelovi.

7.1.2 V elektronickej podobe
7.1.2.1 Podanie doruéené prostrednictvom elektronickej schranky na UPVS

- JIS vytvori novy doruéeny zaznam, ktory bol doru¢eny do elektronickej schranky Gradu na UPVS, a vloZi
do zdsobnika prace referentovi vstupov. Referent vstupov v prijatom doru¢enom zazname uréi zamest-
nanca, ktorému je podanie uréené

- Aksajedndo:
o Ziadost alebo navrh:
= v JISvloZidoruceny zdznam do nového spisu, ktory je vloZzeny do spisu dodatkového osvedcenia.
= vyhotovi potvrdenie o prijati podania. V pripade, Ze ide o spoplatneny ukon je potvrdenie o pri-

jati podania vyhotovené s platobnymi idajmi a vyzvou na zaplatenie spravneho poplatku. Vyzva
na zaplatenie sprdvneho poplatku obsahuje platobny predpis spolu s platobnymi ddajmi:
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o v pripade, Ze ide o oslobodeného platitela spravnych poplatkov, potvrdenie o podani ob-
sahuje informaciu o oslobodeni od platenia spravnych poplatkov bez platobnych udajov,

o v pripade, Ze spravny poplatok bol zaplateny prostrednictvom platobnej brany Statnej
pokladnice po odoslani elektronického formuldra na PES UPV, potvrdenie o podani ob-
sahuje in-formaciu o zaplateni spravneho poplatku bez platobnych udajov

= Odosle potvrdenie Ziadatelovi/navrhovatelovi resp. Opravnenému zastupcovi.
o Odpoved, doplnenie a iné
= v JISvloZi doruceny zaznam existujuceho spisu, ktory je uvedeny v podani
- podanie postupi na spracovanie spracovatelovi.
7.1.2.2 Podanie dorucené prostrednictvom ostatnych elektronickych prostriedkov

- zaeviduje doruceny zaznam v JIS, spracovatela doruéeného zdznamu zvoli zamestnanca, ktorému je po-
danie uréené,

- pripoji dorucené elektronické dokumenty do obsahu doruceného zdznamu,
- Aksajedndo:
o Ziadost alebo navrh:
= v ]JISvlozi doruéeny zaznam do nového spisu, ktory je vioZzeny do spisu dodatkového osvedcenia,

= vyhotovi potvrdenie o prijati podania. V pripade, Ze ide o spoplatneny ukon je potvrdenie o pri-
jati podania vyhotovené s platobnymi dajmi a vyzvou na zaplatenie spravneho poplatku. Vyzva
na zaplatenie spravneho poplatku obsahuje platobny predpis spolu s platobnymi udajmi:

o v pripade, Ze ide o oslobodeného platitela spravnych poplatkov, potvrdenie o podani ob-
sahuje informaciu o oslobodeni od platenia spravnych poplatkov bez platobnych tdajov.

* QOdosle potvrdenie Ziadatelovi/navrhovatelovi resp. Opravnenému zastupcovi.
o Odpoved, doplnenie a iné

= v JISvlozZi doruceny zaznam existujuiceho spisu, ktory je uvedeny v podani
= podanie postupi na spracovanie spracovatelovi.

7.1.2.3 Podanie bez autorizacie alebo s neplatnym elektronickym podpisom

V pripade, Ze podanie Ziadosti alebo navrhu elektronickymi prostriedkami nie je autorizované podla zdkona
o e-Governmente, referent vstupov odosle Ziadatelovi/navrhovatelovi list 4082E Upozornenie o nepripojeni
elektronického podpisu.

V pripade ak vysledok overenia KEP preukaze neplatnost, referent vstupov odosle Ziadatelovi/navrhovatelovi
list 4081E Upozornenie na neplatny elektronicky podpis.

Po vytvoreni zabezpeci odoslanie adresatovi Ziadosti a podanie postupi na spracovanie spracovatelovi.
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8 Zmeny prav z priemyselného vlastnictva a zmeny udajov v registri

V zmysle § 79 ods. 7 patentového zakona pri zmendch prav z priemyselného vlastnictva a zmenach Udajov v
registri tykajucich sa osvedcenia, Ziadosti o udelenie osvedcéenia sa pouzije obdobna pravna Uprava ako pre
patenty (pozri kap. 8 Metodiky konania - Patenty).

9 Urcovacie konanie v dodatkovych ochrannych osvedceniach

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, resp. ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96, sa pre uréovacie
konanie pouZiju procesné ustanovenia zakona vztahujlice sa na uréovacie konanie v patentoch. Porusenie
prav vyplyvajucich z osvedcenia v prvom rade predpokladd, aby predmet Udajne porusujici prava z osvedce-
nia patril do rozsahu ochrany tohto osvedcenia. Vynimku tvoria pripady stanovené v § 17 zdkona. V ostatnych
pripadoch musi rozhodnutiu sidu o porusovani prav z osvedcenia predchadzat postdenie uvedenej predbez-
nej otazky.

Podla platnej pravnej Upravy si moze sud tuto predbezni otazku zodpovedat sam. Existuje moznost, aby o
tejto otdzke v spravnom konani rozhodol Urad v tzv. uréovacom konani (§ 49 zadkona). K otdzkam suvisiacim
s rozsahom ochrany vyplyvajucej z konkrétneho osvedcenia méze sid poZiadat Urad o odborné vyjadrenie (§
33 ods. 5 zdkona). Rozhodnutim o urceni a odbornym vyjadrenim tUradu nie je sud viazany.

Z uvedeného je zrejmé, Ze Gcelom urcovacieho konania pred Uradom je interpretacia rozsahu ochrany vyply-
vajlca z konkrétneho osvedcenia vo vztahu ku konkrétnemu predmetu, ktory Gdajne porusuje prava z osved-
¢enia. Vysledkom je spravne rozhodnutie, ze konkrétny predmet patri alebo nepatri do rozsahu urcitého
osvedcenia.

9.1 Vyklad rozsahu ochrany

Pri uréeni rozsahu ochrany poskytnutej osvedéenim je potrebné prihliadat na bod 17 preambuly nariadenia
¢. 1610/96, podla ktorého sa pri vyklade bodu 9 preambuly a ¢lankov 3, 4, 8(1)c) a 17 nariadenia Rady (EHS)
¢.1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na liediva, 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, Ze osvedéenie poskytuje rovnaké prava, ako su po-
skytované zikladnym patentom; v dosledku toho, ak sa zdkladny patent vztahuje na aktivnu latku a jej r6zne
derivaty (soli, estery), osvedcenie poskytuje rovnaku ochranu.

Je potrebné uviest, Ze predmet ochrany osvedcenia vyplyva z rozsahu ochrany vyplyvajlcej zo zdkladného
patentu. Ochrana poskytnuta zékladnym patentom sa osvedéenim len rozsiri (predizi), a to tak, Ze po uplynuti
zdkonnej doby platnosti zakladného patentu nadalej po vymedzenu dobu dodatkové ochranné osvedcenie
pokryva (chrani) predmet ochrany zakladného patentu.

Pri uréeni rozsahu ochrany poskytnutej osvedéenim a vyklade ¢lankov 1, 3 a 4 nariadeni sa primerane pouziju
zavery prislu$nych rozsudkov Stidneho dvora EU (napr. C-392/97; C-431-04; C-322/10; C-6/11; C-518/10).

9.2 Ziadost o uréenie

Ziadost o uréenie moze podla § 49 zakona podat ktorakolvek fyzickd alebo pravnicka osoba. Ziadost mozno
podat kedykolvek po udeleni osvedcenia.

Mk/5/2017/V6 2026 56



9.2.1 Nalezitosti ziadosti

Ziadost o uréenie sa podava Uradu pisomne, a to v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe, a v §tdtnom
jazyku a musi obsahovat nizsie uvedené nalezitosti v stlade so zdkonom a vyhlaskou.

Podanie musi obsahovat identifikitor osoby Ucastnika konania a identifikator osoby jeho zastupcu, ak je
Ucastnik konania zastupeny (§ 28 ods. 2 vyhlasky).

Podanie Ziadosti o uréenie podlieha spravnemu poplatku podla zdkona o spravnych poplatkoch. Ziadost musi
obsahovat:

v sulade s vyhlaskou:

a) Cdislo zapisu osvedcenia do registra,

b) ddaje umoznujuce identifikaciu Ziadatela alebo jeho zastupcu, ak je zastupeny (§ 79 ods. 2 zakona) —
zastupovanie (pozri Metodika konania — VSeobecna cast, kap. 2),

c) samostatny opis predmetu urcenia v troch vyhotoveniach, v ktorom su uvedené technické znaky
predmetu urcenia tak, aby ich bolo mozné porovnat so znakmi uvedenymi v konkrétnom osvedceni,
ktorého sa Ziadost o urcenie tyka.

v sulade so zakonom:

a) jasny a Uplny opis predmetu urcenia
b) podpis Ziadatela alebo jeho zastupcu (§ 79 ods. 12 zakona)

c) preklad Ziadosti o uréenie do statneho jazyka a preklad samostatného opisu predmetu uréenia do
Statneho jazyka (§ 79 ods. 12 zédkona).

9.3 Konanie o Ziadosti

Konanie o Ziadosti o uréenie zacina diiom dorucenia Ziadosti na Urad. Spis spolu so Ziadostou je postipeny
na OdSK a prideleny expertovi OdSK.

Ak nebol zaplateny spravny poplatok za podanie Ziadosti, konanie o Ziadosti o urcenie sa zastavi (§ 9 zakona
o spravnych poplatkoch).

Ak opis predmetu urcenia alebo Ziadost neobsahuje nalezZitosti uvedené v kapitole 9.2.1, expert OdSK vyzve
Ziadatela na odstranenie nedostatkov podania v stanovenej spravidla dvojmesacnej lehote (pozri Metodika
konania — VSeobecnd cast, kap. 5). Ak Ziadatel v stanovenej lehote nedostatky podania neodstrani, konanie
o Ziadosti sa zastavi (§ 49 ods. 4 zakona, resp. § 79 ods. 9 zakona). Zo zavaznych dévodov mébze byt lehota na
#iadost Ziadatela predizena (pozri Metodika konania — Vieobecna &ast, kap. 5).

Ucastnikom uréovacieho konania je len osoba, ktora Ziadost o uréenie podala (§ 49 ods. 2 zakona).

Ak boli odstranené nedostatky podania, expert OdSK pripravi ndvrh rozhodnutia o Ziadosti.

V pripade, ak sa zacalo konanie o navrhu na vyhlasenie neplatnosti alebo o navrhu na zrusenie/Ciasto¢né
zruSenie osvedcenia alebo takéto konanie bolo zacaté z iradnej moci alebo Uradu bola doruéena ziadost stdu
o odborné vyjadrenie (§ 33 ods. 5 zakona), ak Ziadatel je stranou sidneho sporu, expert OdSK urcovacie ko-
nanie prerusi. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni neplatnosti alebo o zruseni osvedcenia
urad urcovacie konanie zastavi (§ 49 ods. 3 zdkona).
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9.3.1 Spolupraca s patentovym odborom

Na spoluprécu pri priprave navrhu rozhodnutia moéze byt uréeny technicky ¢len expert PO, ak je to potrebné
na rozhodnutie vo veci. Pocas spracovavania navrhu rozhodnutia mozu prebiehat aj neformalne konzultacie
medzi expertmi PO a expertom OdSK, ktory pripravuje rozhodnutie.

9.3.2 Rokovanie komisie

Komisia prerokovava a pripravuje ndvrh rozhodnutia. Podmienky na menovanie komisie a rokovanie komisie
su upravené podrobne v organizacnom a rokovacom poriadku komisie pre prvostupriové konania.

Ak to vyZaduje povaha veci, najma ak sa tym prispeje k jej objasneniu, predseda komisie nariadi Ustne pojed-
navanie. V ostatnych pripadoch sa uskutocni interné rokovanie odbornej komisie bez Ucasti Ucastnikov kona-
nia.

U&elom Ustneho pojednavania je vyjasnenie predchadzajucich podani G€astnikov konania a objasnenie sku-
tocnosti potrebnych na rozhodnutie vo veci. Pozvanku na Ustne pojednavanie je potrebné dorucit pozvanym
U¢astnikom v dostato€nom ¢asovom predstihu (najmenej tri ty?dne pred stanovenym datumom). U&astnici
sU v pozvanke upozorneni na skutocnost, Ze neucast na pojednavani nebude na prekazku rozhodnutia vo
Veci.

9.3.3 Rozhodnutie o Ziadosti

Vysledkom uréovacieho konania méze byt:
a) rozhodnutie, Ze predmet urcenia patri do rozsahu prislusného osvedcenia,
b) rozhodnutie, Ze predmet urcenia nepatri do rozsahu prislusného osvedcenia.

Rozhodnutie musi byt riadne odévodnené, a musi sa opierat len o skuto¢nosti a dokazy, ktoré boli ziadate-
[om predloZené. Proti rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad [§ 55 ods. 4 pism. d) zdkona], ale je mozné
ho preskimat spravnym sidom.

Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia expert OdSK vyznadi jeho pravoplatnost (pozri Metodika kona-
nia — VSeobecna cast, kap. 4) a postupi spis do Specializovanej registratury.

9.4 Ziadost stidu o odborné vyjadrenie k otazkam stvisiacim s rozsahom ochrany

V pripade Ziadosti sudu o odborné vyjadrenie k otdzkam suvisiacim s rozsahom ochrany vyplyvajicim z kon-
krétneho osvedcenia (§ 33 ods. 5 zdkona), urad preskima a porovnda predmet Ziadosti podla prilozeného
opisu (a obrazkov) s rozsahom ochrany predmetného osvedcenia, pricom postupuje obdobne a primerane
okolnostiam ako pocas urcovacieho konania v osvedcéeniach (kap. 9 a nasledujuce).

Vysledkom odborného vyjadrenia je bud:
a) zistenie, Ze predmet Ziadosti patri do rozsahu prislusného osvedcenia,

b) zistenie, Ze predmet Ziadosti nepatri do rozsahu prislusného osvedcenia.
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