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ROZHODNUTIE

Vo veci navrhu spolo¢nosti AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope Gate, Londyn W1K 1LN, Spojené
kralovstvo, zastipeného v konani patentovou zastupkyiiou Dagmar Cechvalovou, inventa, Patentové

a znamkova kanceldria s.r.o., Palisady 50, 811 06 Bratislava 1 (d’alej ,,majitel*) na prepocitanie doby
platnosti dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 85 s nazvom ,,Gefitinib*, rozhodol Urad priemyselného
vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej ,,urad*) podl'a § 46 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov Vv spojeni s ¢l. 17 ods. 2 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 o vytvoreni
doplnkového ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin a v spojeni s ¢l. 13 ods. 1 a ¢l. 19 ods. 1
nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva
takto:

dodatkové ochranné osvedcéenie ¢. DO 85 sa Ciastocne zruSuje tak, Ze predpokladana doba platnosti
dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 85, znacka spisu PDO 5010-2009 sa ustanovuje na zaklade
Svajciarskej registracie 56154 01 zo diia 2.3.2004 udelenej na liefivy pripravok (prva registracia

v Eurépskej unii) do 2.3.2019.

Odbévodnenie:

Uradu bol 31.1.2014 dorugeny navrh oznaéeny ako ,,Ziadost’ o prepoéitanie doby platnosti DO 85, v ktorom
majitel’ tohto dodatkového ochranného osvedcenia poukazuje na rozhodnutie Sudneho dvora Eurdpskej inie
(dalej ,,EU*) vo veci C-617/12 a ziada tirad o prepo¢itanie doby platnosti tohto dodatkového ochranného
osvedcenia tak, aby pre vypocet doby jeho platnosti bol zobrany do uvahy ako datum prvého povolenia na
uvedenie na trh 2. marec 2004, tzn. datum vydania povolenia na uvedenie vyrobku na trh Svajéiarskym
instittom pre lie¢ivé pripravky (Swissmedic). Kopia predmetného rozhodnutia Stidneho dvora EU a kopia
predmetného Svajciarskeho povolenia na uvedenie vyrobku na trh boli sucastou navrhu.

Rozhodnutie iradu 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 datum prvého
povolenia na uvedenie dané¢ho vyrobku na trh v Spolocenstve uvedeny v Ziadosti o certifikat podl'a lanku 8
nespravny, pricom z bodu 17 preambuly tohto nariadenia vyplyva, Ze uvedeny opravny prostriedok sa
uplatni mutatis mutandis aj v pripade dodatkového ochranného osvedCenia udeleného podl'a nariadenia Rady
(EHS) €. 1768/92 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieCiva.

Napriek tomu, Ze nariadenie ¢. 1768/92 nie je v stc¢asnosti uz platné (bolo nahradené nariadenim Europskeho

parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva), odkazy na toto zruSené
nariadenie sa povazuju za odkazy na nariadenie ¢. 469/2009 a zneju v stilade s tabul’kou zhody uvedenou
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v prilohe II nariadenia ¢. 469/2009; tzn. platnost relevantnych ustanoveni skorsieho nariadenia ¢. 1768/92
bola prevzata do nariadenia ¢. 469/2009.

V zmysle ustanovenia ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009

0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, ak v tomto nariadeni neexistuje procesné ustanovenie,
pouziju sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre zakladny patent podla vnutrostatnych
pravnych predpisov.

V zmysle ustanovenia § 46 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (patentovy zékon) je tirad opravneny
patent zrusit, resp. ¢iastocne zrusit'.

V zmysle § 46 ods. 5 patentového zakona urad moze Ciastocne zrusit' patent aj na navrh jeho majitela.

V zmysle ¢lanku 13 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieciva osvedcenie nadobuda tcinnost’ po uplynuti zakonnej doby platnosti zdkladného
patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diiom podania prihlasky zakladného
patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratenej o pat’ rokov.

Podra rozsudku Sudneho dvora EU vo veci C-617/12 plati, e v kontexte Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) sa ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja
2009 o dodatkovom ochrannom osvedc¢eni pre lie¢iva ma vykladat’ v tom zmysle, Ze spravne povolenie,
ktoré pre liek vydal Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) a ktor¢é je automaticky uznané

v Lichtenstajnsku, sa ma povazovat za prvé povolenie na uvedenie na trh pre tento lick v Europskom
hospodarskom priestore v zmysle tohto ustanovenia, pokial je toto povolenie skorsie ako povolenie na
uvedenie na trh vydané pre ten isty liek bud’ Europskou agentarou pre liecky (EMA), alebo organmi
&lenskych $tatov Unie na zaklade poziadaviek uvedenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES z0 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva 0 humannych liekoch, ako aj
organmi Islandskej republiky a Norskeho kralovstva. V tejto stivislosti okolnost’, Ze na zaklade analogickych
klinickych udajov Europska agentura pre lieky na rozdiel od $vajciarskeho uradu odmietla vydat’ povolenie
na uvedenie na trh pre ten isty liek po preskimani tych istych klinickych tdajov, alebo tiez skutocnost’, ze
Institut suisse des produits thérapeutiques pozastavil platnost’ Svaj¢iarskeho povolenia a obnovil ju az po
tom, ¢o mu drzitel’ povolenia predlozil dodato¢né udaje, nie st relevantné.

V konani pred iradom bolo zistené, Ze urad dna 11.9.2001 vydal rozhodnutie o udeleni patentu ¢. 282236

s nazvom ,,Chinazolinové derivaty, sposob ich pripravy, farmaceuticky prostriedok, ktory ich obsahuje a ich
pouzitie* majitel'ovi patentu ZENECA LIMITED, 15 Stanhope Gate, Londyn, Spojené kralovstvo

(v stcasnosti AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope Gate, Londyn W1K 1LN, Spojené kralovstvo) na
patentovu prihlasku PP 1454-1997 s ddtumom podania 23.04.1996 a pravom prednosti 27.4.1995.

Dalej bolo zistené, Ze dita 22.12.2009 majitel’ patentu &. 282236 podal na urad Ziadost’ o udelenie
dodatkového ochranného osvedcéenia na liek s ndzvom ,,Iressa“, priCom v ziadosti ako prvé povolenie uviest’
lie¢ivo na trh v Spolocenstve uviedol povolenie EU/1/09/526/001, ktorého datum vydania je 24.6.2009. Na
zaklade tejto Ziadosti, ktora bola podana v lehote ustanovenej v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, trad
rozhodol o udeleni dodatkového ochranného osvedCenia ¢. DO 85 k zdkladnému patentu ¢. 282236,

s predpokladanym datumom uplynutia platnosti osvedcenia 24.4.2014.

Stdny dvor EU vydal 14.11.2013 uznesenie vo veci C-617/12 tykajucej sa prejudicialnej otazky vo vztahu
k vykladu ¢lanku 13 odsek 1 nariadenia ¢. 469/2009. Navrh na zacatie prejudicialneho konania bol na Sudny
dvor EU podany v ramci sporu medzi spolo¢nostou AstraZeneca AB a Comptroller General of Patents,
Designs and Trade Marks, ktory vznikol v konani o udeleni dodatkového ochranného osvedcenia pre liek

S nazvom ,,Iressa“ v Spojenom kral'ovstve.

V nadviznosti na uz citovant odpoved Stidneho dvora EU majitel’ dodatkového ochranného osved&enia

¢. DO 85 poziadal trad o prepocitanie doby platnosti tohto dodatkového ochranného osvedcenia.

Dodatkové ochranné osvedcenie na lieCivo predstavuje nastroj na poskytnutie dostato¢nej doby tcinnej
ochrany pre navratnost’ investicii vlozenych do vyskumu, pricom 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 pétnastrocné obdobie vylu¢nych prav od okamihu,
ked prislusné lie¢ivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolo¢enstve.

Vzhl'adom na uvedené, ako aj vzhl'adom na to, Ze prvym povolenim na uvedenie na trh pre tcely ¢lanku 13
ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 v tomto pripade, ako v ramci prejudicialneho konania vo veci C-617/12
uzatvoril Sudny dvor EU, ktory jediny je prisluiny na vyklad prava EU, je §vaj¢iarske povolenie, kedze
povodné stanovenie doby platnosti dodatkového ochranného osved¢enia na zaklade majitelom v ziadosti
uvedeného povolenia EU/1/09/526/001 nie je v sulade, resp. prekracuje pétnastrocné obdobie vyluénych
prav poskytnutych majitel'ovi, Grad povazuje za dovodné (a nevyhnutné) pristapit’ k stanoveniu doby
platnosti dodatkového ochranného osvedcenia na zaklade Svajciarskej registracie, pretoze vzh'adom na
Specifické okolnosti tohto pripadu by rozhodnutie 0 neplatnosti predmetného dodatkového ochranného
osvedcenia v zmysle ¢lanku 15 ods. 1 pism. a) v stvislosti s ¢lankom 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009 bolo
V rozpore s podstatou a ciel'mi systému predizenej ochrany.

Doba platnosti dodatkového ochranného osvedcenia stanovend v zmysle uvedeného na zéklade Svajciarske;j
registracie predstavuje 2 roky 314 dni.

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

Poudenie 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 neskor$ich predpisov v spojeni s ¢lankom 18 ods. 1 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. méja 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 ma odkladny uc¢inok.
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