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Banska Bystrica 12. 6. 2015
PDO 5-2011/V-179-2015
Vase cislo: SK 284 837

ROZHODNUTIE

Ziadost' o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 5-2011 z 10. 5. 2011 Ziadatel'a
AstraZeneca AB, Sodertdlje, SE; ktorého v konani zastupuje ZOVICOVA & ZOVIC IP, s. 1. o.,
Z4hradnicka 36, 821 08 Bratislava, SK;

sa zamieta

podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva.

Odovodnenie:

Podl'a ¢lanku 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva sa osvedCenie udeli, ak v ¢lenskom State, v ktorom je
podana ziadost’ o udelenie osved¢enia, a k datumu podania tejto:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo v stlade so smernicou 2001/83/ES

alebo smernicou 2001/82/ES;
C) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osvedcenie;
d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Podra ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieCiva, s vyhradou odseku 3 tohto nariadenia zamietne organ
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 tohto nariadenia ziadost’ o osvedCenie, ak Ziadost’ alebo vyrobok, na ktory sa
vzt'ahuje, nesplita podmienky stanovené tymto nariadenim.

Ziadatel’ ako zakladny patent na podporu Ziadosti o osved&enie uviedol patent SK 284 837, udeleny
podl'a zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Podla § 13 ods. 1 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach
a 0zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, rozsah ochrany vyplyvajicej
Z patentu je urCeny obsahom patentovych narokov. Na vyklad patentovych narokov sa pouZzije aj opis
vynalezu a vykresy.

Ziadatel' pozaduje udelenie dodatkového ochranného osved&enia na kombinaciu uéinnych latok
naproxén a trihydrat horeCnatej soli ezomeprazolu. Kombinacia ucinnych latok naproxén a trihydrat
horecnatej soli ezomeprazolu bola povolena na uvadzanie na trh v Slovenskej republike ako lieCivo dna
12.11.2010 (registracné ¢islo 29/0782/10-S).
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V zmysle pravomoci podla ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie vydal Sudny dvor vo veci
C-322/10 dna 24.11.2011 rozsudok, podl'a ktorého sa ¢lanok 3 pism. a) nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢ivda ma vykladat’
Vtom zmysle, Ze brani tomu, aby prislusné organy priemyselného vlastnictva Clenského Statu udelili
dodatkové ochranné osvedcenie na ucinné zlozky, ktoré nie su uvedené v narokoch zdkladného patentu
uvadzaného na podporu Ziadosti o toto osvedcenie.

Vo veci C-493/12 rozhodol Sudny dvor tak, ze ,,cldnok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo0 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, sa ma vykladat
V tom zmysle, Ze na to, aby sa ucinna zlozka povazovala za ,, chranenu platnym zakladnym patentom *
v zmysle tohto ustanovenia, nie je potrebné, aby bola ucinna zlozka uvedena v patentovych narokoch tohto
patentu prostrednictvom Strukturdlneho vzorca. Ak sa na tuto ucinnu zlozku vztahuje funkcny vzorec
uvedeny v patentovych narokoch patentu, ktory vydal Eurdpsky patentovy urad, tento ¢lanok 3 pism. )
Vzdasade nebrani vydaniu dodatkového ochranného osvedcenia pre tuto ucinnu zlozku, ale pod
podmienkou, Ze na zdaklade takychto patentovych narokov vykladanych s prihliadnutim na opis vynalezu,
ako to predpisuje ¢lanok 69 Dohovoru o udelovani eurdpskych patentov a protokol o jeho vyklade, mozno
prijat’ zaver, Ze tieto patentové naroky sa tvkaju implicitne, ale nevyhnutne a specifickym spésobom
predmetnej ucinnej zlozky, ¢o prislicha overit vnutrostatnemu sudu.“ Hoci sa vyklad vo veci C-493/12
vzt'ahoval na eurdpsky patent, je opodstatnené, aby sa takyto vyklad primerane pouzil aj v pripade, ked’
zdkladnym patentom je slovensky patent udeleny Uradom priemyselného vlastnictva SR podla zakona &.
435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov. Z rozsudku vo veci C-493/12 a jeho odovodnenia je mozné odvodit’
zasadu, Ze na to, aby sa ucinna zlozka povazovala za chrdnenti zdkladnym patentom (ako taka alebo ako
sucast’ kombinacie) v pripade, ked’ je v patentovych narokoch tato ucinna zlozka uvedena prostrednictvom
funkcnej definicie, musia sa patentové naroky tykat’ implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym sposobom
predmetnej ucinnej zlozky, ked’ sa naroky vykladajt s pouzitim opisu.

V ziadnom z patentovych narokov zakladného patentu SK 284 837 nie je uvedena kombinacia
ucinnych latok naproxén a trihydrat horecnatej soli ezomeprazolu. V patentovych narokoch je uvedeny
trihydrat horecnatej soli ezomeprazolu a v naroku 9 je mozné identifikovat’ uvedenie trihydratu horecnatej
soli ezomeprazolu v spojeni s inymi terapeutickymi prisadami. V Opise nie je uvedena ziadna definicia
terapeutickych prisad, z ktorej by bolo zrejmé, Ze narok 9 sa tyka implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym
spdsobom terapeutickej prisady, ktorou je naproxén. V opise je uvedené, ze ,, mozno pouzit' aj kombinacné
pripravky obsahujiice trihydrat horecnatej soli S-omeprazolu a inych ucinnych zloZiek*. Ako priklad na
také ucinné zlozky st uvedené nesteroidné protizapalové prostriedky. Hoci toto vSeobecné oznacenie
implicitne moéze zahffiat aj naproxén, nie je z opisu zrejmé, Ze by nesteroidnym protizapalovym
prostriedkom mohol byt Specificky naproxén. V ziadnom z patentovych narokov nie je prostrednictvom
Strukturalnej alebo funkcénej definicie uvedend kombinacia trihydratu horecnatej soli ezomeprazolu
s d’alSou ucinnou latkou, ktorou by na zaklade vykladu s pouzitim opisu bol o. i. prave (implicitne, ale
nevyhnutne a $pecifickym spdsobom) naproxén. Patentové naroky sa netykajua implicitne, ale nevyhnutne
a Specifickym spdsobom kombinacie trihydratu  horeCnatej soli ezomeprazolu s naproxénom.
V patentovych narokoch je teda mozné z uvedenych ucinnych latok identifikovat’ iba trihydrat horecnatej
soli ezomeprazolu. Naproxén ako taky, ateda ani jeho kombindcia s ezomeprazolom, resp. trihydratom
horecnatej soli ezomeprazolu nie st identifikovatelné v ziadnom z patentovych narokov patentu SK 284
837.

Na zaklade tohto zisteného skutkového stavu je mozné konstatovat’, Ze vyrobok, ktorym je kombinacia
naproxénu s trihydratom hore¢natej soli ezomeprazolu, nespifia podmienku podla ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieCiva.

Uvedena skutocnost’ bola ziadatel'ovi oznamena spravou uradu o vysledku prieskume ziadosti o udelenie
dodatkového ochranného osvedéenia z 16.3.2015. Ziadatel' bol zaroveii vyzvany, aby sa v uréenej lehote
k vysledku prieskumu vyjadril a bol upozorneny na nasledok nevyvratenia zistenych doévodov, na zaklade
ktorych sa ma prihlaska zamietnut’. Prihlasovatel sa v uréenej lehote k vysledku prieskumu nevyjadril.

Na zaklade tychto skuto¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti.



Poucdenie o opravnom prostriedku:

Podra ¢lanku 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva s pouZzitim § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov mozno podat’ na Urade priemyselného vlastnictva SR do 30 dni od dorugenia tohto rozhodnutia
rozklad. Rozklad sa podava v dvoch vyhotoveniach. Rozklad podany vcas opravnenym ucastnikom ma
odkladny t€inok.

Toto rozhodnutie mozno preskiimat’ sidom podla § 247 Obcianskeho sudneho poriadku po vycerpani
riadnych opravnych prostriedkov.

Ing. Lukrécia Marcokova
riaditel’ka
patentového odboru

Dorudit’:

ZOVICOVA & ZOVIC IP, s. 1. o.
Zahradnicka 36

821 08 Bratislava



