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Banska Bystrica 5.12.2014
PDO 5004-2004 /DO 27/1-118-2014/St

ROZHODNUTIE

Vo veci navrhu spolo¢nosti F. HOFFMANN - LA ROCHE AG, 124 Grenzacherstrasse, Basle, Svajéiarsko,
zastupeného v konani advokatkou JUDr. Evou Busovou, Advokatska kancelaria, BuSova, Ursinyova, Buso,
Tobrucka 6, 811 02 Bratislava (d’alej ,,majitel*‘) na prepocitanie doby platnosti dodatkového ochranného
osvedéenia ¢. DO 27 s nazvom ,,P-terc-butyl-N-[6-(2-hydroxyetoxy)-5-(0-metoxyfenoxy)-2-(2-pyrimidinyl)-
4-pyrimidinyl]-benzensulfonamid*, rozhodol Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej
,urad®) podla § 46 zékona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov v spojeni s ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia
Eurdépskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikatu pre vyrobky na
ochranu rastlin a v spojeni s ¢lankom 13 ods. 1 a ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu

a Rady €. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva takto:

dodatkové ochranné osvedcenie ¢. DO 27 sa Ciasto¢ne zrusuje tak, Ze predpokladana doba platnosti
dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 27, znacka spisu PDO 5004-2004, sa ustanovuje na zaklade
Svajciarskej registracie 55841 01 a 55841 02 zo diia 28.2.2002 udelenej na lie€ivy pripravok (prva
registracia v Europskej nii) do 28.2.2017.

Odovodnenie:

Uradu bol 15.10.2014 doruéeny navrh oznaceny ako ,,Ziadost’ o prepoéitanie doby platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia ¢. DO 27, v ktorom majitel’ ziada o prepocitanie doby platnosti uvedeného
dodatkového ochranného osved¢enia tak, aby pre vypocet doby jeho platnosti bol vzaty do tivahy ako datum
prvého povolenia na uvedenie na trh 28. februar 2002, tzn. datum vydania povolenia na uvedenie vyrobku na
trh Svajéiarskym ingtitatom pre lie¢ivé pripravky (Swissmedic). Képia predmetného $vajéiarskeho povolenia
na uvedenie vyrobku na trh bola sucastou navrhu.

Rozhodnutie uradu sa opiera o nasledovné skuto¢nosti a dovody:

V zmysle ustanovenia ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 o vytvoreni
doplnkového ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin podlieha rozhodnutie o udeleni
certifikatu opravnému prostriedku, ktory pozaduje upravu doby platnosti certifikatu, ak je ddtum prvého
povolenia na uvedenie daného vyrobku na trh v Spolo¢enstve uvedeny v ziadosti o certifikat podl'a ¢lanku 8
nespravny, pri¢om z bodu 17 preambuly tohto nariadenia vyplyva, Ze uvedeny opravny prostriedok sa
uplatni mutatis mutandis 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 sucasnosti uz platné (bolo nahradené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva),

odkazy na toto zruSené nariadenie sa povazuju za odkazy na nariadenie ¢. 469/2009 a znejt v stlade

s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II nariadenia ¢. 469/2009; tzn. platnost’ relevantnych ustanoveni
skorsieho nariadenia ¢. 1768/92 bola prevzata do nariadenia ¢. 469/2009.
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V zmysle ustanovenia ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009

0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieCiva, ak v tomto nariadeni neexistuje procesné ustanovenie,
pouziju sa pre osvedcenia prislusné procesné ustanovenia pre zakladny patent podla vnitrostatnych
pravnych predpisov.

V zmysle ustanovenia § 46 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (patentovy zakon) je Grad opravneny
patent zrusit’, resp. ¢iasto¢ne zrusit’.

V zmysle § 46 ods. 5 patentového zakona urad moze Ciastocne zru$it' patent aj na navrh jeho majitel’a.

V zmysle ¢lanku 13 odsek 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieiva osvedcenie nadobtida ucinnost’ po uplynuti zakonnej doby platnosti
zéakladného patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diom podania prihlasky
zakladného patentu a dilom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratenej o pat’
rokov.

V konani pred Gradom bolo zistené, Ze trad 23.1.1998 vydal rozhodnutie o udeleni patentu ¢. 279006

S nazvom ,,Substituované fenylsulfonylamidopyrimidiny, spésob a medziprodukty na ich vyrobu, ich
pouzitie a farmaceutické pripravky na ich baze” majitel'ovi patentu F. HOFFMANN - LA ROCHE AG,
Basle, 124 Grenzacherstrasse, Svajéiarsko na patentova prihlasku PP 1804-92 s datumom podania 12.6.1992
a pravom prednosti od 13.6.1991 a 12.5.1992.

Dalej bolo zistené, ze 22.10.2004 majitel’ patentu ¢. 279006 podal na trad Ziadost' o udelenie dodatkového
ochranného osvedéenia na liek s nazvom ,,P-terc-butyl-N-[6-(2-hydroxyetoxy)-5-(0-metoxyfenoxy)-2-(2-
pyrimidinyl)-4-pyrimidinyl]-benzensulfonamid®, pricom v Ziadosti ako prvé povolenie uviest’ lie¢ivo na trh
Vv Spolocenstve uviedol povolenia EU/1/02/220/001, EU/1/02/220/002, EU/1/02/220/003, EU/1/02/220/004,
EU/1/02/220/005, ktorych datum vydania je 15.5.2002. Na zaklade tejto Ziadosti urad rozhodol o udeleni
dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 27 k zédkladnému patentu €. 279006, s predpokladanym datumom
uplynutia platnosti osvedcenia 15.5.2017.

Dodatkové ochranné osvedcenie na lieCivo predstavuje nastroj na poskytnutie dostato¢nej doby c€innej
ochrany pre navratnost’ investicii vlozenych do vyskumu, pri¢om vyskum vo farmaceutickej oblasti
podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu zdravia verejnosti, pri¢om jednym z ciel'ov nariadenia ¢. 469/2009
uvedenym v bodoch 7 a 9 jeho preambuly je zaviest’ jednotny systém prediZenej ochrany a poskytnat’
moznosti majitel'ovi patentu pozivat’ celkové maximalne patnastrocné obdobie vylu¢nych prav od okamihu,
ked’ prislusné liecivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.

Majitel’ dodatkového ochranného osvedcenia ¢. DO 27 poziadal podanim z 15.10.2014 trad o prepocitanie
doby platnosti tohto dodatkového ochranného osvedcenia, na zéklade skorSieho $vajciarskeho povolenia
55841 01 a 55841 02 zo dna 28.2.2002 na uvedenie vyrobku (Tracleer — Bosentanum) na trh.

Z rozsudku ESD v spojenych veciach C-207/03 a C-252/03 vyplyva, Ze pokial je registracia lieku vydana
S$vajCiarskymi uradmi a automaticky uznana Lichtenstajnskym kniezatstvom podla pravnych predpisov tohto
Statu, ide o prvé povolenie tohto lie¢ivého pripravku na uzemi jedného zo $tatov Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru a predstavuje tak prva registraciu v zmysle ¢lanku 14 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z
18.5.1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia pre lieciva tak, ako sa ma chapat na ucely
uplatnenia dohody o Europskom hospodarskom priestore.

V sulade s rozsudkom ESD v spojenych veciach C-207/03 a C-252/03 mozno predlozenu $vajciarsku
registraciu, ktora je uznavana v Lichtenstajnsku, povazovat’ pri splneni stanovenych podmienok za prva
registraciu lieCiva Tracleer-Bosentan v Spolocenstve.

Majitel’ predlozil kopiu Svajciarskej registracie udelenej pre liecivy pripravok na zaklade ktorej ziada
prepocitat’ dobu platnosti dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 27.

S prihliadnutim na ustanovenia ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva v spojeni s ustanovenim § 46 ods. 5 patentového zakona
urad povazuje ndvrh majitel'a na zmenu doby dodatkového osvedcenia za navrh na jeho Ciasto¢né zruSenie.



Vzhl'adom na uvedené, ako aj vzhl'adom na to, Ze prvym povolenim na uvedenie na trh pre ucely ¢lanku 13
ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 je, v sulade s rozsudkom ESD v spojenych veciach C-207/03 a C-252/03,
predlozené $vajciarske povolenie z 28.2.2002, a ked’ze pdvodné stanovenie doby platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia na zaklade majitel'om v Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia
uvedeného povolenia EU/1/02/220/001, EU/1/02/220/002, EU/1/02/220/003, EU/1/02/220/004,
EU/1/02/220/005, ktorych datum vydania je 15.5.2002 nie je v stilade, resp. prekracuje pitnastrocné obdobie
vyluénych prav poskytnutych majitel'ovi, tirad povazuje za dévodné pristupit’ k ¢iastocnému zruseniu
dodatkového ochranného osvedCenia ¢. DO 27 a stanoveniu doby platnosti tohto dodatkového ochranného
osvedcenia na zaklade §vajCiarskej registracie.

Doba platnosti dodatkového ochranného osvedcenia stanovena v zmysle uvedeného na zaklade Svajciarske;j
registracie je do 28.2.2017, a teda predstavuje 4 roky 261 dni.

Vzhl'adom na vSetky uvedené skuto¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto
rozhodnutia.

Poucdenie o opravnom prostriedku:

Podrla § 55 ods. 1 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov v spojeni s ¢lankom 18 ods. 1 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lie¢iva mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ na urade rozklad v lehote 30 dni od jeho dorucenia. Vcas
podany rozklad mé odkladny ucinok.
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