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ROZHODNUTIE

Predseda Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky o rozklade podanom 11. marca 2015
ziadatel'om Takeda Pharmaceutical Company Limited, 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi,
Osaka 541-0045, Japonsko Vv konani zastipenym patentovou zastupkytiou Mgr. Katarinou Makel'ovou,
septum, s. r. 0., Kop&ianska 10, 851 01 Bratislava (d’alej ,,Ziadatel™) proti rozhodnutiu Uradu priemyselného
vlastnictva Slovenskej republiky zn. PDO 5006-2014/E-115-2015 z 2. februara 2015 o udeleni dodatkového
ochranného osvedcenia ¢. DO 172 s ndzvom ,,Alogliptin“, na ndvrh ustanovenej odbornej komisie rozhodol
takto:

podla § 59 ods. 3 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov v spojeni
s ¢lankom 3, 4 a 13 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢ivd sa rozhodnutie zn. PDO 5006-2014/E-115-2015
z 2. februara 2015 zruSuje avec sa vracia prvostupiovému organu na nové prerokovanie
a rozhodnutie.

Odovodnenie:

Prvostupiiovym rozhodnutim Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (dalej ,,Grad®)
zn. PDO 5006-2014/E-115-2015 z 2. februara 2015 (d’alej ,,prvostupniové rozhodnutie alebo ,,napadnuté
rozhodnutie”) Orad na zaklade Zziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedCenia, ¢&. spisu
PDO 5006-2014, rozhodol o udeleni dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 172 s ndzvom ,,Alogliptin®
k eurépskemu patentu EP 1 586 571 B1 s uréenim pre Slovensku republiku podla ¢l. 10 ods. 1 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lie¢iva (dalej ,,nariadenie ¢&. 469/2009), s predpokladanym datumom uplynutia platnosti osvedéenia
19. septembra 2028. Ziadatel' (majitel’ eurépskeho patentu EP 1586571 B1) podal Ziadost o udelenie
dodatkového ochranného osved¢enia Vv lehote stanovenej v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, pri¢om
Vv Ziadosti ako prvé povolenie uviest lieGivo na trh v Slovenskej republike uviedol povolenie
EU/1/13/844/001- 027, ktoré sa tykalo lie¢iva ,,Alogliptin“ a ktorého datum vydania je 19. september 2013.

Proti tomuto rozhodnutiu podal Ziadatel’ (v su¢asnom postaveni podavatel'a rozkladu) v zakonom stanovenej
lehote rozklad, pricom uviedol, Ze tento podava V rozsahu Casti vyroku, ktorou bol vymedzeny vyrobok
tvoriaci predmet ochrany (podl'a ¢lanku 4 nariadenia ¢. 469/2009), t. j. vV rozsahu ¢asti ,,Lie¢ivo, tak ako je
uvedené v povoleni“, av rozsahu ¢asti vyroku, ktorou bol vymedzeny predpokladany datum uplynutia
platnosti osved¢enia (podla ¢lanku 13 nariadenia ¢. 469/2009). V oddvodneni rozkladu uviedol, Ze Grad
nespravne pravne posudil vec v neprospech Ziadatel’a a z(Zil rozsah ochrany oproti podanej Ziadosti.

Konstatoval, Ze si je vedomy, ze mdze byt problematické zmenit zavedenu prax tUradu, pokial ide
0 vymedzenie vyrobku tvoriaceho predmet ochrany dodatkového ochranného osved¢enia. Poukazal vSak na
to, Ze v rozhodovacej praxi Sudneho dvora Eurdpskej tnie (dalej ,,Stdny dvor EU“) ani narodnych stdov
nebolo nikdy jednoznaéne uvedené, ¢i vymedzenie vyrobku (vo vyroku rozhodnutia, v Casti ,Liecivo, tak
ako je uvedené v povoleni“) ma samo osebe akykol'vek vplyv na uréenie rozsahu ochrany vyplyvajlcej
z osvedcenia.
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Ziadatel' uviedol, 7e ma preto pravny zaujem na zmene prvostupiiového rozhodnutia vyplyvajuci zo
skuto¢nosti, Ze vymedzenie vyrobku v sU¢asnej podobe, teda definujice vyrobok len s pouzitim jeho
medzinarodného nechraneného nazvu (INN), t. j. alogliptin (bez vyslovného uvedenia jeho soli), podl'a neho
umozni zUZenie rozsahu ochrany oproti rozsahu, ktory vyplyva v su¢asnej dobe z rozsudku Sudneho dvora
EU vo veci C-392/97 , Farmitalia“. Podl'a tohto rozsudku osvedéenie chrani liegivy pripravok v akejkol'vek
forme v rozsahu ochrany poskytovanej zakladnym patentom. To zahfia tiez soli a estery, pokial’ su takisto
chranené zékladnym patentom. Podla Ziadatel'a sa na zdklade jemu udeleného osved¢enia moZe stat’, ze
v buddcnosti bude za predmet ochrany povazovany len vyrobok vyslovne spominany v osved¢eni, ¢o by
v predmetnom pripade zahtialo len voI'na bazu (alebo vol'nu kyselinu) a vylu¢ovalo by soli.

Vzhladom na tGto pravnu neistotu ziadatel' v Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia
z 5. marca 2014 (zvlast' v bodoch 1 a 8) Ziadal o priznanie ochrany pre ,,Alogliptin vo vSetkych formach
chranenych zakladnym patentom™, ¢omu VvSak nebolo prvostupfiovym organom vyhovené, kedze
prvostupiiovy organ vyslovne priznal ochranu len pre ,,Alogliptin®.

Ziadatel' uviedol, e rozkladom sa doméha takej zmeny napadnutého rozhodnutia, ktord by vyslovne
spominala aspon farmaceuticky prijatené soli alogliptinu, priCom poukazal na to, zZe na takejto zmene ma
jednoznacny pravny zaujem, ked’ze alogliptin je uvadzany na trh v podobe pripravku ,,Vipidia“, v podobe
benzoatu (soli kyseliny benzoovej).

Ziadatel' v tejto suvislosti pripomenul, Ze rozhodnutia Sudneho dvora EU su redpektované vietkymi
patentovymi Gradmi v ramci Eurdpskej Unie a st povazované za zavazny pramen vykladu prava, pokial’ ide
0 dodatkové ochranné osvedcenia. Poukézal na to, ze vacSina Gradov priemyselného vlastnictva v ¢lenskych
krajindch Eurdpskej Unie (vratane britského a francuzskeho uUradu) s ohladom na rozsudok ,,Farmitalia“
umoziuje definovat’ vyrobok v podobe ,,zIucenina X alebo jej farmaceuticky prijatelné soli“. Nemecky trad
dokonca umoznuje este SirSiu definiciu v podobe ,,zIuc¢enina X vo vSetkych formach chranenych zdkladnym
patentom*. Urad by mal preto podl’a neho umoznit’ v stlade s rozsudkom ,,Farmitalia“ vymedzit' v osvedéeni
vyrobok tym spdsobom, Ze nebude uvedeny len jeho medzinarodny nechréneny nazov, ale tieZ jeho
farmaceuticky prijatel'né soli, pripadne dokonca tiez vSetky jeho formy chranené zakladnym patentom.

Uviedol, Ze farmaceuticky prijatelné soli su vyslovne uvedené ako v zavislych narokoch, tak aj v opise
zékladného patentu EP 1 586 571 B1. Odkézal najmé na patentovy narok 31. Na zaklade znenia zakladného
patentu by mali byt soli alogliptinu (napr. benzoat) chranené osved¢enim.

Ziadatel' v nadvdznosti na uvedené vyjadril stanovisko, Ze vymedzenie vyrobku v rozhodnuti, ktorym mu
bolo osvedéenie udelené, je potrebné dat’ do stladu s vy3Sie uvedenym pravnym stavom, najma rozsudkom
., Farmitalia®.

Vzhl'adom na uvedené Ziadatel’ navrhol, aby bolo napadnuté rozhodnutie zmenené v ¢asti ,,Lie¢ivo, tak ako
je uvedené v povoleni* nasledovne: ,,Alogliptin alebo jeho farmaceuticky prijatené soli*, pricom zd6raznil,
Ze rozkladom nie je dotknuty jeho z&ujem o ziskanie osved¢enia aspon pre vyrobok definovany len jeho
medzinarodnym nechranenym nazvom ako ,,Alogliptin®. Ziadatel’ teda nerozporuje fakt, Ze mu bolo udelené
osveddenie, ale Ziada o rozSirenie ochrany vyplyvajlcej vyslovne z rozhodnutia Gradu o udeleni dodatkového
ochranného osvedéenia, ked’Ze jeho Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osvedCenia nebolo v plnom
rozsahu vyhovene.

V d’alsej Casti rozkladu sa Ziadatel’ venoval otazke vymedzenia predpokladaného datumu uplynutia platnosti
osvedCenia. Konstatoval, Zze v podani z5. marca 2015 (Ziadost' o udelenie dodatkového ochranného
osvedcenia) uplatnil a odévodnil hlavnt ziadost, ktorou sa domahal stanovenia datumu platnosti osvedcenia
do 23. septembra 2028 na zaklade datumu oznamenia rozhodnutia o registrécii, ktoré je uvedené v Uradnom
vestniku EU. Urad vSak vyhovel len jeho druhej eventudlnej Ziadosti arozhodol o datume platnosti
osvedcenia tak, ze ho stanovil do 19. septembra 2028.

Ziadatel' v tejto savislosti poukdzal na skutoénost, Ze registracia produktu je prijimand rozhodnutim
Eurdpskej komisie podloZzenym odporu¢anim Komisie pre humanne lie¢ivé pripravky Eurdpskej lickovej
agentury. Podl'a ¢lanku 297 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie ,,nelegislativne akty prijaté vo forme
nariadeni, smernic a rozhodnuti, ktoré neuvadzaju, komu sU urcené, podpisuje predseda institucie, ktord ich
prijala. Nariadenia a smernice urcené vietkym clenskym Statom a rozhodnutia, ktoré neuvadzaju, komu su



urcené, sa uverejiyjii v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie. Nadobiidajii ticinnost ditom, ktory je v nich
stanoveny alebo, ak takyto den nie je stanoveny, dvadsiatym diiom po ich uverejneni. Ostatné smernice
a rozhodnutia, ktoré uvadzaju, komu su urcené, sa oznamuju tomu, komu su urcené, a tymto ozndmenim
nadobudaji ucinnost. “ Skutocnost’, Ze registracia lie¢ivého pripravku v Spoloéenstve vo forme rozhodnutia
Eurépskej komisie nadobtida u¢inok nie diiom uvedenym v rozhodnuti Eurdpskej komisie, ale az dfiom,
kedy je toto rozhodnutie oznamené (notifikované) ziadatel'ovi o registraciu, vyplyva aj z rozhodnutia UK
IPO z 22. oktobra 2013, ¢. BL 0/418/13 a praktickej informéacie UK IPO z 20. novembra 2013, ktoré
ziadatel' predlozZil Gradu spolu sdoplnenim Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osved¢enia
z5. marca 2014. Datum notifikacie je potom uvedeny v Uradnom vestniku EU, ktorého relevantnu ast
ziadatel’ v predmetnom pripade tieZ predloZil.

Ziadatel' zdoraznil, e napriek tomu, Ze rozhodnutie Eurépskej komisie o vydani registracie je datované
k 19. septembru 2013, notifikaény list komisie s oznamenim tohto rozhodnutia Ziadatel'ovi je datovany
k 20. septembru 2013 a k ozndmeniu rozhodnutia ziadatelovi, ktoré je podla Ziadatel'a rozhodujice pre
urCenie doby platnosti osvedcenia, doSlo az 23. septembra 2013. Registracia teda nadobudla uéinnost’
v stlade s eur6pskym pravom, najméi ¢lankom 297 ods. 2, poslednou vetou Zmluvy o fungovani Eurdpskej
unie, oznamenim rozhodnutia ziadatel'ovi 23. septembra 2013.

Na podporu uvedenej argumentacie Ziadatel' odkazal na d’alSiu zahrani¢nu prax, konkrétne na dokumenty,
ktoré priloZil krozkladu, a to ,,Record of the Second meeting of national Supplementary Protection
Certificate (SPC) experts held on 9 October 2006 in Brussels“ a anglicky preklad rozsudku portugalského
stdu z 9. aprila 2014.

Poukézal zaroven na to, Ze otazka, ¢i je pre vypocet doby platnosti rozhodujuci datum vydania registraéného
rozhodnutia alebo datum oznamenia (pravnych ucinkov) takého rozhodnutia o registracii liecivého
pripravku, bola predlozena Sudnemu dvoru EU na navrh Oberlandesgericht Wien v ramci konania
o0 predbeznej otazke.

Nasledne v liste doru¢enom Gradu 8. decembra 2015 Ziadatel’ doplnil, Ze 6. oktébra 2015 Sadny dvor EU
vydal rozhodnutie vo veci C - 471/14 tykajuce sa uréenia datumu pouZitého na vypocet doby platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia. Podl’a tohto rozhodnutia:

1) Clanok 13 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 z0 6. maja 2009
0 dodatkovych ochrannych osvedceniach pre lieciva sa ma vykladat vtom’zmysle, Ze pojem ,,dern prvého
povolenia na uvedenie na trh v [Eurdpskej Unii]* je stanoveny podla prava Unie.

2) Clanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat' v tom zmysle, Ze , dein prvého povolenia na
uvedenie na trh v [Unii]* vzmysle tohto ustanovenia je datum ozndmenia rozhodnutia o povoleni na
uvedenie na trh tomu, komu je urcené.

Podla odsekov 34 a35 citovaného rozhodnutia ked’ze zadmerom legislativy EU je poskytnit’ u¢inni
a dostato¢nti ochranu majitelovi dodatkového ochranného osvedcCenia, vypocet doby trvania dodatocnej
ochrany nemdze byt uskutoéneny bez zohladnenia datumu, od ktorého moéze majitel dodatkového
ochranného osved¢enia v skuto¢nosti vyuzivat’ povolenie na uvedenie na trh uvadzanim svojho vyrobku na
trh. Majitel' dodatkového ochranného osved¢enia mdzZe pritom uvadzat’ svoj vyrobok na trh podl'a nazoru
sudneho dvora len od datumu ozndmenia rozhodnutia, ktorym sa vydava povolenie na uvedenie na trh, a nie
od datumu, kedy bolo takéto rozhodnutie prijaté.

Z citovaného rozsudku podla ziadatel'a jednoznacne vyplyva, ze na uréenie doby platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia je rozhodujuci den ozndmenia (notifikacie) prvého povolenia na uvedenie na trh
v stlade s pravom Eurdpskej Ginie tomu, komu je uréené, a nie deii vydania registraéného rozhodnutia.

Ziadatel’ v tejto suvislosti opatovne poukazal na to, Ze pokial’ ide o dodatkové ochranné osvedéenie ¢. DO
172 pre produkt ,,Vipidia - alogliptin®, diiom vydania povolenia je sice 19. september 2013, avSak diiom
notifikacie zverejnenej vo vestniku je 23. september 2013.

Vzhl'adom na uvedené ziadatel’ navrhol, aby bolo napadnuté rozhodnutie zmenené v Casti ,,Predpokladany
datum uplynutia platnosti osvedCenia“ nasledovne: ,,23. september 2028, pri¢om aj Vv tejto savislosti
zdoraznil, Ze rozkladom nie je dotknuty jeho z&ujem o ziskanie osvedcenia aspon S predpokladanou dobou



platnosti do 20. septembra 2028 (podl'a nim povodne uplatnenej prvej eventualnej ziadosti), pripadne do
19. septembra 2028 (podl'a povodne uplatnenej druhej eventualnej Ziadosti). Ziadatel’ teda nerozporuje fakt,
ze mu bolo udelené osvedcenie, ale Ziada o rozSirenie ochrany vyplyvajucej vyslovne z rozhodnutia Gradu
0 udeleni dodatkového ochranného osvedéenia, ked’ze jeho ziadosti o udelenie dodatkového ochranného
osvedCenia nebolo v plnom rozsahu vyhovené.

Rozhodnutie o rozklade sa opiera o nasledovné skutocnosti a dovody:

Organ rozhodujuci o rozklade prislusny na konanie v zmysle § 61 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov, s ohl'adom na § 55 ods. 2 zakona ¢. 435/2001 Z. z.
o0 patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov (d’alej ,,patentovy zakon“) preskiimal napadnuté rozhodnutie, ako aj zakonnost
vedeného spravneho konania, ktoré mu predchadzalo, a posudil dévody uvadzané ucastnikom konania.

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni, pouZiju
sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre zakladny patent podla vnutrostatnych pravnych
predpisov, pokial’ vntitroStatne pravne predpisy neobsahuji pre osved¢enia osobitné procesné ustanovenia.

Podla § 79 ods. 3 patentového zédkona sa na konanie pred uradom podla tohto zdkona vztahuje zakon
0 spravnom konani s vynimkou ustanoveni § 19, § 23, § 28 aZ 32, § 39, § 49, § 50, § 59 ods. 1 a § 60.

Podl'a § 53 ods. 3 patentového zédkona Urad rozhoduje na zéklade skutkového stavu, zisteného z vykonanych
dokazov, ktoré boli ucastnikmi predlozené alebo navrhnuté.

Podla ¢lanku 18 nariadenia ¢. 469/2009 rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov
uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté podl'a tohto nariadenia podliehaju rovnakym opravnym
prostriedkom ako tie, ktoré s ustanovené vo vnutroStaitnych predpisoch vo vztahu k podobnym
rozhodnutiam vydanym vo veciach narodnych patentov.

Podla § 55 ods. 1 patentového z&kona proti rozhodnutiu uradu mozno podat’ rozklad v lehote 30 dni od
dorucenia rozhodnutia.

Podl'a § 55 ods. 2 patentového zékona pri rozhodovani o rozklade je urad viazany jeho rozsahom; to neplati
a) vo veciach, v ktorych mozno zacat’ konanie z Giradnej moci, b) v pripade spolo¢nych prav alebo povinnosti
tykajucich sa viacerych ucastnikov na jednej strane.

Podra ¢lanku 3 nariadenia ¢. 469/2009 sa osvedcenie udeli, ak v ¢lenskom State, v ktorom je podana ziadost’
podla ¢lanku 7, a k datumu podania Ziadosti: a)je vyrobok chraneny platnym zékladnym patentom;
b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo
smernicou 2001/82/ES; c) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osved¢enie; d) opravnenie uvedené v pismene
b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie€iva na trh.

Podrla ¢lanku 4 nariadenia ¢. 469/2009 v medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana
poskytnuta osvedéenim roz$iri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na uvedenie predmetného
lie¢iva na trh a na kaZzdé pouzitie vyrobku ako lieCiva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti
osvedcenia.

Podrla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 osvedCenie nadobtda ucinnost’ po uplynuti zdkonnej doby
platnosti z&kladného patentu, ato na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diiom podania
prihlasky zakladného patentu a diom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spologenstve, skratenej
0 pat’ rokov.

Z obsahu spisu vyplynuli nasledujuce skutocnosti.

V konani pred tradom bolo zistené, Ze Eurdpsky patentovy urad 16. jula 2008 vydal rozhodnutie o udeleni
eurdpskeho patentu EP 1 586 571 B1 s uréenim pre Slovensku republiku, dokument E 4269 T3, s t¢inkami
pre Slovenskl republiku od 7. januara 2009, kedy bol spristupneny preklad dokumentu E 4269 T3 s nazvom
»Inhibitory dipeptidylpeptidazy*, majitelovi patentu Takeda Pharmaceutical Company Limited, 1-1,
Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi, Osaka 541-0045, Japonsko na eurdpsku patentovl prihlasku



EP 1586 571 Bl sdatumom podania 21. decembra 2004 a pravami prednosti z 15. marca 2004
a 18. novembra 2004. Dia 24. juna 2015 Eurdpsky patentovy trad na zaklade Ziadosti majitel'a predmetného
patentu zo 14. augusta 2014 vydal rozhodnutie o zmene eurdpskeho patentu EP 1 586 571 B3 s uréenim pre
Slovensku republiku, dokument E 4269 T5, s u¢inkami pre Slovensku republiku od 2. februara 2016, kedy
bol spristupneny preklad dokumentu E 4269 T5.

Dalej bolo zistené, ze 5. marca 2014 majitel’ eurépskeho patentu EP 1 586 571 B1 s uréenim pre Slovensku
republiku, dokument E 4269 T3, podal na urad ziadost’ o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia,
pri¢om v Ziadosti ako prvé povolenie uviest’ lie¢ivo na trh v EU uviedol povolenie EU/1/13/844/001-027,
ktorého datum vydania je 19. september 2013 a ktoré sa vzt'ahuje na liek ,,Vipidia-alogliptin“. Dodatkové
ochranné osvedCenie Ziadal udelit’ na lie¢ivo ,,Alogliptin vo vSetkych forméch chranenych zakladnym
patentom®. Zaroven doplnil, ze ziada, aby bola doba platnosti dodatkového ochranného osvedcenia odvodena
od datumu notifikacie registracie lie¢ivého vyrobku 23. septembra 2013, ateda, aby tato bola ur¢ena do
23. septembra 2028 (hlavna ziadost), resp. ak urad hlavnej Ziadosti nevyhovie, poZiadal, aby bola doba
platnosti dodatkového ochranného osvedcenia odvodend od datumu uvedené¢ho v notifikaénom liste
Eurdpskej komisie soznamenim jej rozhodnutia Ziadatelovi auréend do 20. septembra 2028 (prva
eventualna Zziadost’), resp. ak Urad nevyhovie ani prvej eventudlnej Ziadosti, aby bola doba platnosti
dodatkového ochranného osved¢enia odvodena od datumu rozhodnutia Eurdpskej komisie o vydani
registracie pre produkt a ur¢ena do 19. septembra 2028 (druha eventualna Ziadost)).

Na zéklade tejto Ziadosti, ktord bola podana v lehote ustanovenej v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009,
prvostupiiovy organ rozhodol o udeleni dodatkového ochranného osvedcenia ¢. DO 172 s nazvom
LAlogliptin® k zakladnému eurdpskemu patentu EP 1586 571 B1, s predpokladanym datumom uplynutia

platnosti osved¢enia 19. septembra 2028. Proti tomuto rozhodnutiu podal 11. marca 2015 ziadatel’ rozklad.

Z obsahu podaného rozkladu vyplynulo, Ze Ziadatel’ spochybnil uvedené rozhodnutie v ¢asti ,,Lie¢ivo, tak
ako je uvedené vpovoleni: Alogliptin“ avcasti ,Predpokladany datum uplynutia platnosti
osvedc¢enia: 19. september 2028“, ato z dévodu, Ze prvostupiiovy organ podl'a neho nesprdvne pravne
posudil vec v jeho neprospech a zuZil rozsah ochrany oproti podanej Ziadosti.

Pokial’ ide o dovod podaného rozkladu tykajuci sa predpokladaného datumu uplynutia platnosti osvedcenia
uvedeného prvostupfiovym organom, organ rozhodujuci o rozklade uvadza, ze Ziadatel' v tejto suvislosti
spochybiiuje vyklad pojmu ,.deit prvého povolenia na uvedenie na trh v EU* v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009 vykonany prvostupniovym organom adomaha sa urCenia doby platnosti tohto dodatkového
ochranného osvedéenia tak, aby pre vypocet doby jeho platnosti bol ako datum prvého povolenia na
uvedenie na trh rozhodny defi oznamenia rozhodnutia ¢. EU/1/13/844/001-027 o povoleni na uvedenie na trh
majitelovi, teda 23. september 2013.

Orgén rozhodujuci o rozklade v tejto suvislosti poukazuje na to, Ze v priebehu konania o predmetnom
rozklade Stdny dvor EU vydal rozhodnutie vo veci C-471/14, v ktorom poskytol vyklad pojmu ,,defi prvého
povolenia na uvedenie na trh v EU* a ustanovenia ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009. Vyklad prava EU
poskytnuty Stdnym dvorom EU vramci rozhodovania o prejudicidlnych otazkach je pre &lenské staty
zavazny.

Podl’a rozsudku Stidneho dvora EU vo veci C-471/14 zo 6. oktdbra 2015 plati, Ze ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009 sa ma vykladat’ v tom zmysle, Ze ,, diiom prvého povolenia na uvedenie na trh v EU je datum
oznamenia rozhodnutia 0 povoleni na uvedenie na trh tomu, komu je urcené."

Sadny dvor EU v prejudicialnom konani vo vztahu k vykladu ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia &. 469/2009,
konkrétne k vykladu pojmu ,deti prveho povolenia na uvedenie na trh®, konstatoval, Ze ide o autonémny
pojem prava EU, ktory sa ma v ramci celej EU vykladat jednotne. Vyklad Sudneho dvora EU, pri ktorom
bol zohladneny kontext predmetného ustanovenia aciel’ sledovany pravnou upravou dodatkovych
ochrannych osvedceni, prinaSa zjednotenie doteraz roznorodej praxe Clenskych Statov pri urCovani doby
platnosti dodatkového ochranného osvedcenia.

Vzhl'adom na to, Ze dodatkové ochranné osvedCenie na lieCivo predstavuje nastroj na poskytnutie
dostatocnej doby ucinnej ochrany pre navratnost investicii vlozenych do vyskumu, priCom vyskum vo
farmaceutickej oblasti podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu zdravia verejnosti, vzhl'adom na to, ze
jednym z cielov nariadenia ¢. 469/2009 uvedenym v bodoch 7 a 9 jeho preambuly je zaviest’ jednotny



systém predizenej ochrany a poskytnit moznosti majitelovi patentu pozivat' celkové maximalne
pétnastroéné obdobie vyluénych prav od okamihu, ked’ prislusné lie¢ivo po prvykrat ziskalo povolenie na
uvedenie na trh v EU, vzhladom na vyklad ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia &. 469/2009 podany Studnym dvorom
EU v prejudicialnom konani vo veci C-471/14 a vzhladom na skutoénost, Ze stanovenie doby platnosti
dodatkového ochranného osvedéenia prvostupiiovym orgidnom hie je v stlade s tymto neskorsim vykladom
Stdneho dvora EU, organ rozhodujuci o rozklade povaZuje za ddvodné stanovit’ dobu platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia odlisne ako to urobil prvostupiiovy organ, a to na zaklade diia prvého povolenia na
uvedenie na trh v EU, ktorym je viak datum oznamenia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh.

Ziadatel' k Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osvedCenia atiez k listu dorucenému Gradu
8. decembra 2015 prilozil vynatok z Uradného vestnika Eurépskej Unie, z ktorého je zrejmé, Ze rozhodnutie
Eurdpskej komisie o povoleni na uvedenie na trh mu bolo ozndmené 23. septembra 2013.

S ohl'adom na uvedené organ rozhodujuci o rozklade na rozdiel od prvostupiiového organu dospel k zaveru,
Ze predpokladany datum uplynutia platnosti osvedCenia je 23. september 2028, ateda doba platnosti
osvedc&enia predstavuje 3 roky 277 dni.

Pokial' ide o dévod podaného rozkladu tykajtci sa Casti napadnutého rozhodnutia ,,Lie¢ivo tak, ako je
uvedené v povoleni: Alogliptin“, konkrétne argumentaciu ziadatela v podanom rozklade, Ze na zéklade
znenia zakladného patentu by mali byt vsllade s rozsudkom Sudneho dvora EU vo veci C-392/97
»Farmitalia“ soli alogliptinu (napr. benzoat) chranené dodatkovym ochrannym osvedéenim, avsak
vymedzenie vyrobku prvostupiiovym organom Vv napadnutom rozhodnuti vyvolava v tejto otadzke pravnu
neistotu (umoziuje zuzenie rozsahu ochrany predmetného dodatkového ochranného osvedcenia oproti
rozsahu, ktory vyplyva zo spominaného rozsudku), organ rozhodujdci o rozklade uvadza nasledovné.

Pri ur¢eni rozsahu ochrany poskytnutej dodatkovym ochrannym osvedéenim pre lieCivo je potrebné
prihliadat’ na bod 17 preambuly nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z23. jala 1996
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia pre vyrobky na ochranu rastlin, 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
0 vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia 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 Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového
ochranného osved¢enia pre vyrobky na ochranu rastlin.

V bode 13 preambuly nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin je uvedené, Ze osvedCenie poskytuje
rovnaké prava, ako su poskytované zakladnym patentom; v dosledku toho, ak sa zakladny patent vzt'ahuje na
aktivnu latku a jej rozne derivaty (soli, estery), osvedéenie poskytuje rovnaku ochranu.

Je potrebné uviest’, ze predmet ochrany dodatkového ochranného osvedéenia vyplyva z rozsahu ochrany
vyplyvajlcej zo zakladného patentu. Ochrana poskytnutd zakladnym patentom sa dodatkovym ochrannym
osved&enim len rozsiri (predizi), a to tak, Ze po uplynuti zikonnej doby platnosti zdkladného patentu nad’ale;
po vymedzenU dobu dodatkové ochranné osvedéenie pokryva (chrani) predmet ochrany zakladného patentu,
a to pokial’ ide o jeho pouzitie na farmaceutické ucely, za predpokladu udelenia opravnenia na uvedenie
vyrobku chraneného zakladnym patentom na trh ako lie¢iva. To znamena, Ze pokial je vyrobok vo forme
uvedenej v prvom povoleni na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh chraneny platnym zakladnym patentom,
dodatkové ochranné osvedéenie sa vzt'ahuje na vyrobok v akejkol'vek forme (ako sol, ester), ktora spada do
rozsahu ochrany zakladného patentu.

V rozsudku Stdneho dvora EU vo veci C-392/97 , Farmitalia“ zo 16. septembra 1999, na ktory poukazal
ziadatel’, sa Stdny dvor zaoberal vykladom ¢lanku 3(b) nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992
0 vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva [ktorého znenie bolo prevzaté do ¢lanku 3(b)
nariadenia ¢. 469/2009], pricom konstatoval, ze na zaklade spravneho vykladu nariadenia Rady (EHS)
¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osved&enia na lie¢iva, a najma jeho ¢lanku
3(b), pokial’ je vyrobok vo forme uvedenej v povoleni na uvedenie na trh chraneny platnym zakladnym
patentom, dodatkové ochranné osvedCenie je sposobilé pokryvat’ vyrobok, ako lie¢ivo, v akejkol'vek forme
chrénenej zékladnym patentom.



K Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osvedéenia bolo priloZené, ako doklad o prvom opravneni na
uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh, rozhodnutie Eurdpskej komisie ¢. K(2013)6215 z 19. septembra 2013,
na titulnej strane ktorého je uvedeny nazov lieku ako ,,Vipidia — alogliptin®, pri¢om v ¢lanku 1 tohto
rozhodnutia sa uvadza, Ze ,,povolenie na uvedenie na trh stanovené v ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
udel'uje pre liek Vipidia — alogliptin, ktorého charakteristické vlastnosti st zhrnuté v prilohe | k tomuto
rozhodnutiu®. Priloha |k tomuto rozhodnutiu predstavuje suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, teda
SmPC, kde na str. 2, 17 a 32 vods. 2 (Kvalitativne a kvantitativne zloZenie) sa zloZenie lieku Vipidia
vysvetl'uje takto: ,,Kazda tableta obsahuje alogliptin benzoat zodpovedajuci 6,25; 12,5 a 25 mg alogliptinu®.
Okrem toho na str. 51, 54 a 57 tejto prilohy je pod hlavickou ,,Liecivo/lieCiva“ vzdy uvedené, ze: ,,Kazda
tableta obsahuje 6,25; 12,5 a 25 mg alogliptinu (ako benzoét) “.

Orgén rozhodujdci o rozklade d’alej konStatuje, Ze patentovym narokom 2 zékladného patentu je okrem
iného chranena zlacenina 2-({6-[(3R)-3-aminopiperidin-1-yl]-3-metyl-2,4-dioxo-3,4-dihydropyrimidin-
-1(2H)-yI}metyl)benzonitril, ktorej trividlny nézov je alogliptin (prva v poradi). Patentovym narokom
3 zékladného patentu je chraneny alogliptin vo forme farmaceuticky prijatelnej soli. Alogliptin benzoat, teda
benzoatovd  sol'  2-({6-[(3R)-3-aminopiperidin-1-yl]-3-metyl-2,4-dioxox-3,4-dihydropyrimidin-1(2H)-
-yI}metyl) benzonitrilu, je explicitne uvedeny v patentovom naroku 7 zakladného patentu.

S ohl'adom na povolenie udelené spominanym rozhodnutim Eurdpskej komisie avzhladom na to, Ze
Vv predmetnom pripade st alogliptin, alogliptin benzoat a farmaceuticky prijate'na sol’ alogliptinu chranené
zékladnym patentom, mali by byt tieto chranené aj dodatkovym ochrannym osved¢enim udelenym na
zaklade Ziadosti Ziadatela. V prvostupfiovom rozhodnuti sa vSak vyslovne uvadza len ,alogliptin“, ato
Vv ¢asti ,Lie¢ivo, tak ako je uvedené v povoleni“. Organ rozhodujuci o rozklade zastdva nazor, Ze
prvostupiiové rozhodnutie tak, ako bolo vydané, neodraza zavery rozsudku Stdneho dvora EU vo veci
C-392/97 ,Farmitalia®, na ktory poukazal ziadatel, ani skutocnosti vyplyvajice zbodu 13 preambuly
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného
osved¢enia pre vyrobky na ochranu rastlin, ktory sa mutatis mutandis uplatni pri vyklade ¢lanku 4 nariadenia
¢. 469/2009. Podl'a nazoru organu rozhodujuceho o rozklade by rozhodnutie o udeleni dodatkového
ochranného osvedéenia malo vymedzovat’ vyrobok, na ktory je dodatkové ochranné osvedcenie udelené,
v stlade s predmetom ochrany v rozsahu zakladného patentu, ako vyplyva z citovanych ustanoveni, resp.
z predmetného rozsudku.

Vzhladom na uvedené a s ohladom na to, ze organ rozhodujuci o rozklade nesthlasil ani so zaverom
prvostupiiového organu ohl'adne doby platnosti osved¢enia, organ rozhodujlci o rozklade povaZzuje za
dévodné zruSit’ napadnuté rozhodnutie a vec vratit’ prvostupifiovému organu na nové prerokovanie.

Prvostupnovy organ opitovne posudi ziadost’ o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, pricom pri
tomto postdeni a vydani rozhodnutia o udeleni dodatkového ochranného osvedéenia zohl'adni predovietkym
zavery rozsudku Sudneho dvora EU vo veci C-392/97 ,Farmitalia“ zo 16. septembra 1999, ato tak,
Ze v sulade s nimi vymedzi v rozhodnuti o udeleni dodatkového ochranného osvedéenia vyrobok chraneny
zékladnym patentom, na ktory je dodatkové ochranné osvedéenie udelené. Organ rozhodujlci o rozklade
nevykonal sam posudenie predmetnej Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osvedéenia v sulade
s uvedenym z dovodu zachovania zdsady dvojin$tan¢nosti konania. Ako predpokladany datum uplynutia
platnosti osved¢enia prvostupnovy organ urci 23. september 2028.

Na zéklade vSetkych vy$Sie uvedenych skuto¢nosti organ rozhodujtci o rozklade konStatuje, Ze v konani
0 rozklade boli zistené dovody, pre ktoré je potrebné napadnuté prvostupnové rozhodnutie zrusit', a preto
bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.



Poucdenie o opravnom prostriedku:

Toto rozhodnutie je konené a podla ¢lanku 18 nariadenia ¢. 469/2009 v spojeni s § 61 ods. 2 zdkona
¢.71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov sa nemozno proti nemu odvolat’

Rozhodnutie nie je mozné preskimat’ spravnym sudom [§ 7 pism. e) zakona ¢&. 162/2015 Z. z. Spravny
sudny poriadok].
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predseda
Uradu priemyselného vlastnictva
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Rozhodnutie sa dorucuje:
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