URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVi

Antonina Cerméaka 2a 160 68 Praha 6 WWW.UPV.CZ
Telefon: 220 383 111 Fax: 224 324 718
E-mail: posta@upv.cz

Zadost o udéleni
DODATKOVEHO OCHRANNEHO OSVEDCENI PRO LECIVA
A PRO PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

(Vyplni Urad)
Poradové dislo:
Spisova znacka zadosti:

Potvrzeni o pfijeti
vydano dne:

Vyfizuje

Kdéd

1. CiSLO ZAKLADNIHO PATENTU

2. NAZEV VYNALEZU

3. POCET ZADATELU
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4. 2ADATEL(-E) (Pokud neni mozné uvést Uplné udaje o zadatelich z divodu nedostatku mista zde, pouzijte prosim k tomuto Ucelu

samostatny list.)
Prijmeni:
(Firma)
Jméno:

Ulice a cislo:
Mésto:

Zemé (pripadné stat USA):

ZADATEL je (oznaéte kfizkem):

Prijmeni:
(Firma)

Jméno:
Ulice a ¢islo:
Mésto:

Zemé (pripadné stat USA):

ZADATEL je (oznadte kfizkem):

Prijmeni:
(Firma)
Jméno:
Ulice a cislo:

Mésto:

Zemé (pripadné stat USA):

ZADATEL je (oznacte kfizkem):

5. ZASTUPCE ZADATELE

Nazev kancelare:
Prijmeni:

Jméno:

Ulice a ¢islo:
Mésto:

Zemé:

Cislo prezidialni pIné moci:

IC:
Titul pred jm.:
Titul za jm.:
Telefon:
PSC (jen pro CR): Fax:
E-mail:
Pravnicka osoba Fyzicka osoba
IC:
Titul pred jm.:
Titul za jm.:
Telefon:
PSC (jen pro CR): Fax:
E-mail:
Pravnicka osoba Fyzicka osoba
IC:
Titul pfed jm.:
Titul za jm.:
Telefon:
PSC (jen pro CR): Fax:
E-mail:
Pravnicka osoba Fyzicka osoba
Titul pred jm.:
Titul za jm.:
Telefon:
PSC: Fax:
E-mail:

Cislo jednaci zastupce:

Prezidialni plna moc je podavana soucasné s touto prihlaskou (oznacte kiizkem):
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6. ADRESA PRO DORUCOVANI (Kontaktni adresa pro styk s Uradem — VYPLNUJE SE jen v pfipadé, Ze jde o ADRESU
ODLISNOU od adresy zadatele nebo zastupce.)

Nazev kancelare/firmy:

Prijmeni: Titul pfed jm.:
Jméno: Titul za jm.:
Ulice a ¢islo: Telefon:
Mésto: Fax:

PSC: E-mail:

7. CHEMICKE, GENERICKE CI JINE NAZVOSLOVi UMOZNUJICi ZTOTOZNIT LATKU
CHRANENOU ZAKLADNIM PATENTEM S REGISTROVANYM PRIPRAVKEM

Pozn.: V pfipadé potfeby zaSlete pozadovany udaj jako samostatnou pfilohu (v papirové ¢i elektronické formé) a o této skutec¢nosti
ucinte v bodé 7 poznamku.

8. CiSLO REGISTRACE PRiPRAVKU (U vybranych moznosti uvedte Cislo registrace.)

Narodni registrace v CR
Centralizovana registrace EU

Prvni registrace ve Spolecenstvi (véetné kodu zemeé)

Formular ¢. PO8 verze: 2009
3/5



9. DATUM REGISTRACE PRiPRAVKU (U vybrané moznosti uvedte datum registrace.)

Vv CR

V ramci EU

10. NAZEV PRIPRAVKU — UCINNA LATKA/LATKY

11. TYP PhiPRAVKU (Vybrané moznosti oznacte krizkem.)

- PFipravek na ochranu rostlin
- Lécdivo

V pfipadé IéCiva se jedna o IéCivo pro pediatrické pouziti: ANO

12. SEZNAM PvRiLOH (Vybrané moznosti oznacte krizkem.)

- Kopie rozhodnuti o registraci pfipravku pocet
- PInd moc

- Doplhujici listy tiskopisu zadosti pocet
- Dalsi doklady pocet
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13. INFORMACE O VYSI SPRAVNIHO POPLATKU

Spravni poplatek za podani zadosti o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni je stanoven na 5 000 K¢.

**Zpusob platby (vyberte jednu z uvedenych moznosti a oznacte kfizkem):
- Slozenkou
- Pfevodem z uctu *

- Hotové v pokladné Uradu
- Kolkem

Pozn.:  Spravni poplatek je splatny pfi podani Zadosti.
*) Cislo uétu spravnich poplatka UPV: 3711-21526001/0710.
**) Ostatni informace jsou uvedeny v napovédé.

Misto pro nalepeni kolku

14. POZNAMKA

Potvrzuji pravdivost a uplnost shora uvedenych udaji a zadam o udéleni dodatkového ochranného osvédc¢eni.
Vyberte jednu z uvedenych moznosti a oznacte kfizkem:
- Zadatel(-&) (V piipadé vice zadateld musi byt uvedeny podpisy viech téchto zadateld.)

- Zastupce

Datum Podpis
(u pravnické osoby pFipadné i razitko)
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INFORMACE PRO ZADATELE O UDELENi DODATKOVEHO OCHRANNEHO OSVEDCENI
PRO LECIVA A PRO PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

Podani zadosti a fizeni o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro Ié€iva a pro pfipravky na ochranu rostlin (dale jen osvédceni)
a prava a povinnosti vyplyvajici z udélenych osvédceni jsou upraveny Nafizenim Rady (EHS) €. 1768/92 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédceni pro IéCiva a Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro pfipravky na ochranu rostlin s odkazem na zakon ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni, zakon
€. 500/2004 Sb., spravni fad, a zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni.

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

Ufad udéluje na latky chranéné na Gzemi Ceské republiky platnym patentem dodatkova ochranna osvéd&eni (déle jen osvédde-
ni), jestlize jsou u€innymi latkami pfipravk(, které pfed uvedenim na trh podléhaji registraci podle zakona ¢&. 378/2007 Sb., o l1é€ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1é¢ivech), a zakona ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékte-
rych souvisejicich zakond, v platném znéni (dale jen ,podle zvlastnich pravnich predpisu®).

Uginnou latkou je chemicky vyrobena latka nebo smés latek, mikroorganismus nebo smés mikroorganisma, které maji obecné
nebo specifické 1é¢ebné nebo preventivni Uinky ve vztahu k onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo které jim mohou byt podany za ucelem
uréeni nemoci, zlepSeni nebo Upravy zdravotniho stavu, anebo které jsou ur¢ené k ochrané rostlin nebo rostlinnych vyrobku.

O osvéddeni se zada Zadosti o udéleni osvéd&eni podanou na predepsaném formulafi u Uradu pramyslového vlastnictvi (dale
jen Utad). Zadost podava maijitel patentu, jeho? predmétem je latka, s vyjimkou patentu udéleného podle ustanoveni § 82 zakona
€. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni, nebo zpusob ziskani latky anebo uziti latky jako léciva,
popfipadé jako pfipravku na ochranu rostlin (dale jen zakladni patent), nebo jeho pravni nastupce.

Z&dost o udéleni osv&d&eni se podava do $esti mésicli ode dne rozhodnuti o registraci pfipravku podle zvlatnich pravnich pred-
pisU; je-li registrace provedena pfed udélenim zakladniho patentu, musi byt Zadost o osvéd€eni podana ve lhuté Sesti mésict ode
dne udéleni patentu.

Z&dost musi obsahovat a) zadost o udéleni osvédd&eni, b) kopii rozhodnuti o registraci ptipravku vydaného / vydanych podle
zvlastnich pravnich predpist, v niz je pfipravek identifikovan, v€etné souhrnu udaji o pfipravku u léciva, v Ceském jazyce, c) chemic-
ké, generické Ci jiné nazvoslovi umoznujici ztotoznit latku chranénou zakladnim patentem s registrovanym pfipravkem.

S podanim zadosti o udéleni osvéd&eni je Zadatel povinen zaplatit spravni poplatek.

Utad udéli osvéddeni, jestlize k datu podani Zadosti zakladni patent plati na tzemi Ceské republiky, pfipravek obsahuje Gginnou
latku chranénou zakladnim patentem a je platné registrovan jako |éCivo nebo jako pfipravek na ochranu rostlin podle zvlastnich prav-
nich predpisu, na latku dosud nebylo udéleno osvédcCeni a registrace je prvnim povolenim k uvedeni hromadné vyrabéného |éciva
v Ceské republice nebo prvnim povolenim k uvedeni ptipravku na ochranu rostlin na trh v Ceské republice, resp. v Evropském spo-
le€enstvi.

V mezich ochrany vyplyvajici ze zakladniho patentu se ochrana osvédcenim vztahuje na chemickou latku ¢i smés latek, mikro-
organismus nebo smés mikroorganismd, které jsou Ucinnou latkou registrovaného pfipravku a na kazdé uziti predmétu patentu jako
IéCiva nebo pfipravku na ochranu rostlin, které bylo povoleno pfed uplynutim doby platnosti osvéd&eni. Z osvédceni vyplyvaji stejna
prava jako ze zakladniho patentu. Na osvédceni se vztahuji stejna omezeni a vyplyvaji z n€j stejné povinnosti jako ze zakladniho
patentu.

Osvédceni plati po dobu odpovidajici dobé, jez uplynula mezi dnem podani pfihlasky zakladniho patentu a dnem prvni registrace
umozhiujici uvést pripravek na trh v Ceské republice, resp. v Evropském spole&enstvi, jako 1é&ivy pFipravek & jako pFipravek na ochra-
nu rostlin, zkracené o pét let, nejdéle vSak pét let ode dne, kdy toto osvéd&eni nabylo G€innosti. Osvédéeni nabyva ucinnosti uplynutim
zakonné doby platnosti zakladniho patentu.

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

Dne 26. ledna 2007 vstoupilo v platnost nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006, o IéCivych pfipravcich pro
pediatrické pouziti. Na zakladé tohoto nafizeni je mozno pozadat, za stanovenych podminek, o prodlouzeni doby ochrany dodatkové-
ho ochranného osvédéeni na pediatrické 1é¢ivo o 6 mésicl. Jednou z podminek je predlozeni, ve stanovené IhGté, kopie prohlaseni,
které doklada soulad se schvalenym a dokon&enym planem pediatrického vyzkumu podle &l. 36 (1) uvedeného nafizeni. Zadost
o prodlouzeni doby platnosti SPC je mozno podat spolu se Zadosti o udéleni osvédcéeni nebo v pribéhu fizeni o udéleni osvédceni,
nejpozdéji dva roky pfed uplynutim platnosti osvédceni. (Nicméné plati, ze po dobu 5 let ode dne vstupu nafizeni v platnost se zadost
o prodlouZeni jiz udéleného osvédéeni podava nejpozdéji 6 mésicl pred uplynutim doby platnosti osvédceni).
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URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVi

Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6 -Bubene¢
tel: 220 383 111 fax: 224 324 718

Zde prihlasovatel uvede adresu, kam ma
byt potvrzeni o podani zaslano:

POTVRZENI O PODANIi ZADOSTI O UDELENI
DODATKOVEHO OCHRANNEHO OSVEDCENI PRO LECIVA
A PRO PRIPRAVKY NA OCHRANU LECIV (SPC)

Utad pramyslového vlastnictvi potvrzuje, Zze dne

byla podana Zadost o udéleni dodatkového ochranného osvédcéeni

k zakladnimu patentu €. ...

Zadost byla evidovana pod spisovou znadgkou:

SPC

(podpis odpovédného pracovnika, datum, razitko)

Telefon: s provolbou 220 383 xxx (111 Ustfedna), fax: 224 324 718
IC 48135097






10.

1.

12.

Napovéda pro vyplnéni formulaie €. P08

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

CiSLO ZAKLADNIHO PATENTU

Uvede se Cislo zakladniho patentu, kterym je chranéna ucinna latka obsazena v pfipravku. PFipravkem je uc€inna latka nebo smés
obsahujici jednu nebo vice ucinnych latek zpracovanych do formy, ktera je uvadéna na trh jako Ié€ivo (ustanoveni § 2 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o I1éCivech)) nebo jako pfipravek na ochranu rost-
lin (ustanoveni § 2 odst. 2 pism. g) zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonu).

NAZEV VYNALEZU
Uvede se uplny nazev vynalezu chranéného zakladnim patentem.

POCET ZADATELU
Vyplni se pocet Zadatelu.

ZADATEL(-E)

Vyplni se Gdaje o Zadateli nebo Zadatelich. Zadatelem je majitel patentu, jehoZ pfredmétem je latka (s vyjimkou ustanoveni § 82
zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni) nebo zpusob ziskani latky anebo pouziti latky
jako léciva, popfipadé jako pFipravku na ochranu rostlin (dale jen zakladni patent), nebo jeho pravni nastupce.

U Zadatele musi byt v zadosti uvedeno pFijmeni, jméno, popfipadé titul, v ptipadé fyzické osoby, respektive nazev firmy a IC v pfi-
padé pravnické osoby, a dale Uplna adresa véetn& PSC, popFipadé &islo telefonu, fax, e-mail. Nazvy pravnickych osob se udavaiji
jejich uplnym ufednim nazvem, s nimz byly zfizeny.

V pfipadé, ze sidlem prihlasovatele je USA, uvede se v jeho adrese Clensky stat federace.

ZASTUPCE ZADATELE

Je-li Zadatel pro fizeni o zadosti o udéleni dodatkového ochranného osvéd&eni zastoupen, vypini se udaje o zastupci.

U zastupce musi byt v zadosti uveden nazev kancelare, resp. pfijmeni a jméno, pfipadné titul, zastupce, a Uplna adresa véetné
PSC. Do nazvu kancelafe se vyplni napf. ,Advokatni kancelar Novak a Novakova“. Pokud zastupce neméa zapsan nazev kan-
celare v obchodnim nebo jiném rejstfiku, pak toto pole nevyplfiuje. Dal$i Udaj o zastupci, pokud ma byt v rejstfiku uveden (napf.
~patentovy zastupce” nebo ,advokat), se uvede za titulem za jménem v odpovidajici kolonce. Nazvy pravnickych osob se udavaji
jejich uplnym ufednim nazvem, s nimz byly zfizeny.

PFi fizeni o zadosti o udéleni dodatkového ochranného osvédseni mize Zadatel pfed Uradem vystupovat bud samostatné nebo
prostfednictvim jim ustanoveného zastupce. V pfipadé, kde to stanovuje zakon (viz ustanoveni § 70 zakona ¢. 527/1990 Sb.,
o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni), je zastoupeni Zadatele povinné (obligatorni zastoupeni) a zastupcem
muZze byt bud opravnény patentovy zastupce nebo advokat. V pfipadé nepovinného zastupovani maze byt zastupcem bud’ paten-
tovy zastupce, advokat nebo jina osoba, napf. spoleény zmocnénec (zastupcem vice Zadatelll mize byt napfiklad jeden z téchto
Zadatel(). Je-li pro fizeni o Zzadosti o udé&leni dodatkového ochranného osvédéeni pred Uradem zastupce ustanoven, musi byt
spolu se Zadosti pfedloZena jeho platna plna moc. Pokud Zadatel povéfil zastupce prezidialni plnou moci, jejiZ original je uloZzen
u UFadu, je tfeba v pFihladovacim formulafi uvést Uradem pfid&lené (depozitni) &islo prezidialni piné moci. Je-li takova prezidialni
plna moc podana soucasné s pfihlaskou, vyznadi se tato skute€nost v pfislusném poli¢ku kfizkem.

ADRESA PRO DORUCOVANI

V pfipadé, kdy se jedna o adresu odli$nou od adresy Zadatele nebo, v pfipadé vice Zadatel(, od adresy jejich spole¢ného zmoc-
nénce nebo ustanoveného patentového &i jiného zastupce, musi byt pro udely korespondence Ufadu s Zadatelem uvedena jedina
adresa pro dorucovani. Vypliiovani je stejné jako u Gdajli o zastupci. Pokud se bude doru¢ovat na P.O.BOX, pak se ,P.0.BOX*
s Cislem napiSe do pole ,Ulice a Cislo“.

CHEMICKE, GENERICKE CI JINE NAZVOSLOVi

Uvede se chemické, generické Ci jiné nazvoslovi, umoziujici ztotoZnit latku chranénou zakladnim patentem s registrovanym
pfipravkem.

CiSLO REGISTRACE PRIPRAVKU
Uvede se &islo narodni registrace v CR, &islo centralizované registrace v ramci EU, resp. &islo prvni registrace ve Spoleéenstvi
(vCetné kddu zemé).

DATUM REGISTRACE PRIPRAVKU
Uvede se datum registrace v CR, resp. datum registrace v ramci EU.

NAZEV PRIPRAVKU — UCINNA LATKA /LATKY
Uvede se uplny nazev pfipravku a za pomli¢ku uc€inna latka /latky pfipravku.

TYP PRIPRAVKU

KFizkem se vyznaci pfislusny typ pfipravku. V pfipadé léCiva se kfizkem vyznaci, zda se jedna o IéCivo pro pediatrické pouziti
¢i nikoli.

SEZNAM PRILOH

PFislusné pfikladané pfilohy se v seznamu vyznaci kiizkem. Potfebny pocet exemplafl je u kazdé z pfiloh pfedepsanych v sezna-
mu uveden jednotlivé. Pokud Zadost pfi podani obsahuje dalsi pfilohy, uvede se jejich pocet.
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13.

14,

INFORMACE O VYSI SPRAVNIHO POPLATKU

PFi podani Zadosti je tfeba uhradit pfislusny spravni poplatek stanoveny Sazebnikem spravnich poplatkd, ktery je pfilohou zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni. Zvoleny zpUsob platby se vyznadi kfizkem.

Spravni poplatek za podani zadosti je splatny pfi podani pfihlasky a maze byt uhrazen kolkovymi znamkami (které Ize pouzit
pro platby pouze do vySe 5 000,- K&), v hotovosti v pokladn& spravnich poplatk(l v budové Uradu priimyslového viastnictvi &
sloZenkou nebo pfevodem na udet spravnich poplatkt Uradu priimyslového vlastnictvi &islo 3711-21526001/0710 s uvedenim
variabilniho symbolu platby. Variabilni symbol je identifikaci bezhotovostni platby a musi byt vZdy uveden. Jedna se o Ciselny
kod, ktery je v pfipadé dodatkového ochranného osvédéeni z Cislice 9 a ze spisové znacky zadosti (napf. pro SPC/CZ 2000/14 je
VS 9200014).

POZNAMKA

V tomto poli se uvedou dalsi pfipadné skute¢nosti, které nebylo mozné uvést v predchozich polich.

Podpis pfihlasky

Podpisem Zadatele(-01), nebo jeholjejich zastupce(-U) (u pravnickych osob je mozné pfipojit i razitko, které v§ak podpis nenahra-
zuje) se potvrdi Uplnost a pravdivost v Zadosti uvedenych Udaji. Zaroven se kfizkem vyznaci, zda Zadost podava zadatel nebo
jim zvoleny zastupce.

UPOZORNENI:

Doporucujeme vénovat zviastni pozornost vyplriovani oddilt se jmény a adresami (Zadatele(-i), zastupce(-t), adresy pro doru-
dovani). Ufad tyto udaje zavadi do databaze vypocetniho systému a pouziva pfi pisemném styku a pfi vydavéni ochrannych
dokumentu, a to v té podobé, ve které jsou uvedeny na formulari. Vyzadani dodateéné opravy se povazZuje za zadost o provedeni
zmény, kterou Ize provést pouze v pribéhu fizeni. Ve vydaném ochranném osvéd&eni Ize provést opravu pouze v pripade, Ze je
chyba zplisobena Uradem.
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