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ROZHODNUTIE

Ziadost’ o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 5009-2013 z 23. 4. 2013
ziadatel’a Sanofi, Paris, FR, ktorého v konani zastupuje inventa Patentova a znamkova kancelaria s. r. 0.,
Palisady 50, 811 06 Bratislava, SK,

sa zamieta

podl'a ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva v plathom zneni.

Odobévodnenie:

Podrla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva v platnom zneni, s vyhradou odseku 3 tohto ¢lanku
zamietne organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 tohto nariadenia Ziadost’ o osvedCenie, ak ziadost' alebo
vyrobok, na ktory sa vztahuje, nespiiia podmienky stanovené tymto nariadenim.

Podrla ¢lanku 1 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v platnom zneni “vyrobok” znamena aktivnu zlozku
alebo zluceninu aktivnych zloziek lieciva.

Podla ¢lanku 1 pism. c¢) nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva v platnom zneni “zékladny patent” znamena patent,
ktory chrani vyrobok ako taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo spdsob pouZzitia vyrobku, a ktory jeho
majitel’ urcil na Gcely konania o udelenie osvedcenia.

Podla ¢lanku 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v platnom zneni osvedCenie sa udeli, ak v ¢lenskom
State, v ktorom je podana ziadost’ o udelenie osvedéenia, 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 stlade so smernicou 2001/83/ES
alebo smernicou 2001/82/ES;
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¢) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osvedcenie;
d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Podl'a § 13 ods. 1 z&kona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov je rozsah ochrany vyplyvajlcej
Z patentu uréeny obsahom patentovych narokov; na vyklad patentovych narokov sa pouzije aj opis
vynalezu a vykresy.

Ziadatel’ ako zékladny patent uréil na uéely konania o udelenie osved&enia slovensky patent SK 286 900.

V Ziadosti 0 udelenie osvedéenia Ziadatel’ ako povolenie na uvedenie vyrobku na trh ako lie¢ivo v zmysle
¢lanku 3 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢ivd uviedol povolenie s ¢islom EU/1/12/791/001. Na
zaklade povolenia EU/1/12/791/001 ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo vyrobok
alipogén tiparvovek. V tomto povoleni je tato latka identifikovana ako aktivna zlozka lieciva resp. lieku
Glybera, pre ktory bolo toto povolenie udelené. V prilohe |tohto povolenia je aktivha zlozka
charakterizovana nasledujlcou definiciou: ,,Alipogén tiparvovek obsahuje variant LPL>*™ génu ludskej
lipoproteinovej lipdzy (LPL) vo vektore. Vektor obsahuje proteinovy obal odvodeny od
adenoasociovaného virusu sérotypu 1 (AAV1), promotéra cytomegalovirusu (CMV), post-transkripcného
regulacného prvku virusu hepatitidy svista lesného a invertovanych koncovych opakovani odvodenych
od AAV2. Alipogén tiparvovek sa vyraba pomocou hmyzich buniek a technoldgie rekombinantnych
virusov*.

Spravou Uradu priemyselného vlastnictva SR (d’alej ,,urad”) z 28.10.2014, o vysledku prieskumu
Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, bolo prihlasovatel'ovi oznamené, Zze v Ziadnom
z narokov zékladného patentu SK 286 900, aj ked’ sa vykladaju s pouzitim opisu a vykresov, nie je
uvedeny vyrobok, ktory by sa dal stotoznit’ s alipogén tiparvovekom. Nie je zrejmé, Ze by sa patentové
naroky, s prihliadnutim na opis vynalezu a vykresy, tykali nevyhnutne a Specifickym spésobom vyrobku,
ktorym je alipogén tiparvovek. Na zaklade tohto zisteného skutkového stavu, a s ohladom na rozsudky
Sltdneho dvora vo veciach C-322/10, C-493/12 a uznesenie Sudneho dvora vo veci C-630/10, sa v sprave
konstatovalo, Ze vyrobok, ktorym je alipogén tiparvovek, nie je chraneny zakladnym patentom SK
286 900, uvedenym na podporu Ziadosti 0 osved&enie. Ziadatel' vo vyjadreni k tejto sprave, doru¢enom
Uradu 4.3.2015, uviedol, Ze nesthlasi stymto nazorom uradu. Podla Ziadatel'a sa patentové naroky
zakladného patentu tykaju produktu alipogén tiparvovek aj s podporou opisnej ¢asti zakladného patentu.
Tento zaver ziadatel' odévodinoval tym, ze znaky alipogén tiparvoveku su prinajmenej vo forme
vSeobecnej definicie alebo pomocou vSeobecného vyrazu pokryté resp. zahrnuté v zdkladnom patente.
Napriklad ako podporu pre znak, ktorym je pritomnost’ variantu LPLS*7X génu ludskej lipoproteinove;
lipazy (LPL) vo virusovom vektore, uviedol prihlasovatel’ skutoCnost, ze na strane 11 zakladného
patentu SK 286 900 je uvedené pouzitie virusov, pricom ako jedno z pouZiti je uvedend aj expresia
génov kddujacich enzymy. Z judikatury Sudneho dvora vSak konzistentne vyplyva, Ze na to, aby sa
mohol vyrobok povaZovat za chraneny zakladnym patentom v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni
pre lieciva je potrebné ovela viac nez len to, aby znaky vyrobku, na ktory sa ziada udelenie osvedcenia,
spadali do vSeobecnej definicie v z&kladnom patente, resp. aby vyrobok ako taky spadal do vieobecnej
definicie v zakladnom patente resp. patentovych narokoch zakladného patentu.

Podl'a Rozsudku Sudneho dvora vo veci C-322/10 ¢lanok 3 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢.469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva sa ma
vykladat’ v tom zmysle, Ze brani tomu, aby prislusné organy priemyselného vlastnictva ¢lenského $tatu
udelili dodatkové ochranné osvedéenie na ucinné zlozky, ktoré nie st uvedené v narokoch zakladného
patentu uvadzaného na podporu Ziadosti 0 toto osvedéenie.

Vo veci C-493/12 rozhodol Sudny dvor tak, Ze ,,clanok 3 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivd, sa mad
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 ucinnd zlozka uvedena v patentovych
ndarokoch tohto patentu prostrednictvom Strukturalneho vzorca. Ak sa na tuto ucinnu zlozku vztahuje
funkcny vzorec uvedeny v patentovych narokoch patentu, ktory vydal Eurdpsky patentovy Urad, tento



¢lanok 3 pism. @) Vv zasade nebrdni vydaniu dodatkového ochranného osvedcenia pre tuto ucinni zlozku,
ale pod podmienkou, Ze na zaklade takychto patentovych narokov vykladanych s prihliadnutim na opis
vyndlezu, ako to predpisuje ¢ldnok 69 Dohovoru o udelovani eurdpskych patentov a protokol o jeho
vyklade, mozno prijat zaver, Ze tieto patentové naroky sa tykaju implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym
sposobom predmetnej ucinnej zlozky, co prislicha overit vautroStatnemu sudu. “ Hoci sa vyklad vo veci
C-493/12 vztahoval na eurdpsky patent, je opodstatnené, aby sa takyto vyklad primerane pouzil aj
v pripade, ked’ zikladnym patentom je slovensky patent udeleny Uradom priemyselného vlastnictva SR
podl'a zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene
adoplneni niektorych zadkonov Vv zneni neskorSich predpisov, kedZe definicia rozsahu ochrany
vyplyvajuceho z (slovenského) patentu je v § 13 ods. 1 zakona ¢&. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov formulovanad rovnako ako definicia rozsahu ochrany vyplyvajuca z eur6pskeho patentu v
¢lanku 69 Dohovoru o udel'ovani europskych patentov. Z rozsudku vo veci C-493/12 a jeho oddvodnenia
je mozné odvodit’ zasadu, Ze na to, aby sa ucinna zlozka povazovala za chrdnent zédkladnym patentom
(ako taka alebo ako sucast’ kombinacie) v pripade, ked” je v patentovych narokoch tato ucinna zlozka
uvedena prostrednictvom funkénej definicie, musia sa patentové naroky tykat’ implicitne, ale nevyhnutne
a $pecifickym sposobom predmetnej ucinnej zlozky, ked’ sa naroky vykladaja s pouZitim opisu.

Z oboch tychto rozsudkov ako aj ich odévodnenia vyplyva, Ze na to, aby sa mohol vyrobok povazovat’ za
chraneny zakladnym patentom v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieCiva nie je postacujuce iba
to, aby vyrobok spadal do vSeobecnej definicie uvedenej v patentovych narokoch, ale tento vyrobok musi
byt’ priamo uvedeny v narokoch zakladného patentu uvadzaného na podporu Ziadosti 0 osved¢enie alebo
sa musi dat’ pri vyklade patentovych narokov s prihliadnutim na opis vynéalezu a vykresy urobit’ ten
zaver, Ze patentové naroky sa tykaju implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym spésobom predmetného
vyrobku.

V predmetnom pripade, pokial’ ide o vyrobok, ktorym je alipogén tiparvovek, vo forme kombinécie
znakov, ktorou je charakterizovany v povoleni (Priloha I), je mozné konStatovat’, Ze tento vyrobok nie je
v patentovych narokoch patentu SK 286 900 uvedeny. Sucasne je pri vyklade patentovych narokov,
s prihliadnutim na opis, mozné urobit’ zaver, ze naroky sa netykaju implicitne, nevyhnutne a Specifickym
sp6sobom alipogén tiparvoveku, charakterizovaného kombinéaciou konkrétnych znakov uvedenych v
povoleni. Uz len pokial’ ide o kI'i¢ovy znak alipogén tiparvoveku, ktorym je to, Ze obsahuje variant
LPLS*%™ génu ludskej lipoproteinovej lipazy, nie je mozné konStatovat, Ze by sa zakladny patent
implicitne, nevyhnutne a Specifickym spdsobom tykal rekombinantnych virusov obsahujdcich gén
T'udskej lipoproteinovej lipazy, konkrétne variant LPLS*"* génu T'udskej lipoproteinovej lipazy. Z opisu
nie je zrejmé, ze by patentové naroky mali byt vykladané tak, Ze sa Specificky a nevyhnutne tykaju
alipogén tiparvoveku. Vyrobok alipogén tiparvovek preto nie je mozné povazovat za chraneny
zakladnym patentom SK 286 900, v doésledku ¢oho nie je splnena podmienka na udelenie osvedcenia
podl'a ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva.

Uvedena skutoénost’ bola Ziadatelovi 0zndmena spravou Oradu z 18.12.2015. Ziadatel' bol zaroven
vyzvany, aby sa vurdenej lehote (alebo prediZenej lehote) k vysledku prieskumu vyjadril a bol
upozorneny, Ze ak svojim vyjadrenim uvedené namietky nevyvrati, bude predmetna Ziadost’ o udelenie
dodatkového ochranného osvedéenia zamietnutd podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v
platnom zneni.

Vyjadrenie Ziadatela ksprave Uradu z 18.12.2015 bolo doruené uradu v prediZenej lehote, ato
25.4.2016.

Ziadatel' viiom uviedol, 7e Eurépsky sudny dvor jasne nedefinuje, o znamena ,implicitne, ale
nevyhnutne a Specifickym spdsobom, a Ze je teda nejasné, aké su kritéria na posudzovanie narokov, ktoré
by sa mali tykat' u¢innej zlozky ,,implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym spdsobom*. Ziadatel' d’alej
uviedol, Ze v savislosti s rozhodnutim Eurépskeho studneho dvora vo veci C-493/12 vydal Patentovy sud
Velkej Britanie dnha 18.7.2014 rozhodnutie ([2014] EWHC 2404 (Pat)), v ktorom pan Justice Warren
konStatuje, Ze predmetné rozhodnutie Sadneho dvora neddva ndvod anerozvadza, ¢o znamena
»Specifickym spésobom* alebo ,,identifikovany*, a dokonca ani nevysvetluje, ¢o znamena ,tykat sa
implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym sposobom®. Kdpia tohto rozhodnutia Patentového stidu Velkej



Britanie bola priloZend k vyjadreniu ziadatela. Na zaklade uvedenych faktov Ziadatel’ trva na svojom
nazore, Ze alipogén tiparvovek spada do rozsahu narokov 1, 4 a 25 predmetného zakladného patentu, ked’
st interpretované s prihliadnutim na opis. Podla nazoru ziadatela sa uvedené patentové naroky,
s prihliadnutim na opis vynalezu, implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym spésobom tykajti G¢innej
zloZky alipogén tiparvovek. Ziadatel’ preto trva na svojom postoji, Ze alipogén tiparvovek je chraneny
zakladnym patentom SK 286 900.

Pokial' ide o Udajni neurcitost’ a nejasnost’ rozsudku Studneho dvora vo veci C-493/12, je moZné
konstatovat’, Ze z odévodnenia tohto rozsudku je dostato¢ne jasné, ¢o znamena spojenie ,, implicitne, ale
nevyhnutne a Specifickym sp6sobom®. Toto spojenie v danom kontexte znamend, Ze na vyhovenie
podmienke podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6.
maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieGiva je nutné, aby sa v zakladnom patente dala
jasne identifikovat’ u¢inna zlozka, na ktorti sa pozaduje udelenie osvedcenia, a teda aby bola ako taka
Vv patente identifikovatel'nd, priCom sucasne je mozné prijat’ zaver, Ze patentové naroky sa implicitne,
nevyhnutne a $pecifickym spdsobom tykaju predmetnej ucinnej zlozky. Toto je vyjadrené v bode 43
oddvodnenia rozsudku Sudneho dvora vo veci C-493/12: ,,Vzhladom na ciel’ nariadenia ¢. 469/2009
odmietnutie Ziadosti 0 DOO na ucinnii zlozku, ktord nie je Specificky uvedend patentom, ktory vydal EPU
a ktory sa uvadza na podporu takej Ziadosti, méze byt za okolnosti konania vo veci samej dévodné a ako
to wviedla Eli Lilly, pokial majitel predmetného patentu nepodnikol kroky smerujiice k prehibeniu
a spresneniu jeho vynalezu spdsobom jasného identifikovania ucinnej zlozky, ktorii mozno komercne
vyuzivat' v lieku zodpovedajiicom potrebdm urcitych pacientov. Za takého stavu by udelenie DOO
majitelovi patentu, hoci nie je drzitelom PUT pre liek vyvinuty nad ramec Specifikdcii zakladného
patentu, ked’ tento majitel’ uvedeného patentu neinvestoval do vyskumu tykajiiceho sa tohto aspektu jeho
povodného vyndlezu, odporovalo cielu nariadenia ¢. 469/2009, ako ho uvadza jeho od6vodnenie 4“. V
originalne anglickom zneni rozsudku sa v bode 43 doslovnhe uvadza, Ze odmietnutie Ziadosti o0 DOO
mbzZe byt odbvodnené, ak majitel predmetného patentu nepodnikol kroky na vykonanie hlbSieho
vyskumu a neidentifikoval jeho vynalez $pecificky, umoziujic jasne zistit' (rozpoznat’) danti G¢inna
zlozku, ktorti mozno komer¢ne vyuzivat’ v lieku zodpovedajucom potrebam urcitych pacientov (pov.
znenie ,,the refusal of an SPC application for an active ingredient which is not specifically referred to by
a patent issued by the EPO relied on in support of such an application may be justified — in
circumstances such as those in the main proceedings and as observed by Eli Lilly — where the holder of
the patent in question has failed to take any steps to carry out more in-depth research and identify his
invention specifically, making it possible to ascertain clearly the active ingredient which may be
commercially exploited in a medicinal product corresponding to the needs of certain patients®).
Nepostacuje iba skutoCnost, ze u¢innd zlozka spada do rozsahu niektorého z narokov zakladného
patentu; tato G¢inna zlozka musi byt v patente jasne identifikovatel'na, zistitelna, rozpoznatel'na ako
takd. Zakladny patent SK 286900 vo vztahu k G€innej zlozke alipogén tiparvovek tieto kritérid,
vyplyvajice z rozsudku Stdneho dvora vo veci C-493/12, nespiiia. Vyjadrenie prihlasovatela preto
nemozno povazovat' za postacujiice a ddvodné na to, aby v plnom rozsahu vyvratili namietku uradu, Ze
vyrobok alipogén tiparvovek nie je mozné povazovat’ za chraneny zakladnym patentom SK 286 900,
v dosledku ¢oho nie je splnena podmienka na udelenie osvedcenia podl'a clanku 3 pism. a) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved&eni
pre lieciva.

Na zéklade uvedeného bolo preto rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti.

Poucenie o opravnom prostriedku:

Podl'a ¢lanku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva v platnom zneni s pouzitim § 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
dorucenia tohto rozhodnutia rozklad. Rozklad sa podava v dvoch vyhotoveniach. Rozklad podany vcas
opravnenym ucastnikom ma odkladny ucinok.



Toto rozhodnutie mozno presktimat’ sidom podl'a § 247 Obéianskeho sudneho poriadku po vycerpani
riadnych opravnych prostriedkov.

Ing. Lukrécia Marcokova
riaditel’ka
patentového odboru

Dorudit”:

Mgr. Katarina Makel'ova

inventa Patentova a znamkova kancelaria s.r.o.
Palisady 50

811 06 Bratislava
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