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ROZHODNUTIE

Vo veci navrhu majitel'a The Regents of the University of California, 12th Floor 1111 Franklin Street,
Oakland, California 94607-5200, Spojené Staty americké, zastipeného v konani spolo¢nost'ou
MAJLINGOVA & PARTNERS, s.r.0., Patentova a znamkova kancelaria, Budatinska 12, 851 06 Bratislava
(dalej ,,majitel*) o Upravu doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia ¢. 169 s nazvom
,.Enzalutamid* rozhodol Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej ,,iirad*) podl'a ¢lanku
17 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin v spojeni s ¢l. 13 ods. 1 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre
lieCiva takto:

dodatkové ochranné osvedcenie ¢. DO 169 sa meni tak, Ze predpokladana doba platnosti dodatkového
ochranného osved¢enia sa ustanovuje do 25.6.2028.

Odovodnenie:

Uradu bola 25.11.2015 doruéena ziadost’ o prepoéitanie doby platnosti DO 169, v ktorom majitel’ tohto
dodatkového ochranného osvedcenia poukazuje na rozhodnutie Stidneho dvora vo veci C-471/14 a Ziada
Urad o upravu doby platnosti tohto dodatkového ochranného osvedéenia tak, aby pre vypocet doby jeho
platnosti bol vzaty do Gvahy ako datum prvého povolenia na uvedenie na trh 25. jan 2013, tzn. datum
oznamenia rozhodnutia ¢. EU/1/13/846 0 povoleni na uvedenie na trh majitel'ovi. Kopia predmetného
rozsudku Sudneho dvora bola stc¢astou navrhu.

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

V zmysle ustanovenia ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia Europskeho 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 daného vyrobku na trh v Spolocenstve uvedeny v Ziadosti o certifikat podla ¢lanku 8
nespravny, pricom z bodu 17 preambuly tohto nariadenia vyplyva, Ze uvedeny opravny prostriedok sa
uplatni mutatis mutandis aj v pripade dodatkového ochranného osvedéenia udeleného podla nariadenia Rady
(EHS) ¢. 1768/92 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva.

Napriek tomu, Ze nariadenie ¢. 1768/92 nie je v stcasnosti 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 sulade s tabul’kou zhody uvedenou

Vv 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 ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie¢iva osved¢enie nadobuda ti¢innost’ po uplynuti zakonnej doby platnosti zakladného
patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diiom podania prihlasky zakladného
patentu a dilom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratenej o pét’ rokov.

Podl'a rozsudku Sudneho dvora vo veci C-471/14 zo dia 6.10.2015 plati, ze ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre
lie¢iva sa ma vykladat’ v tom zmysle, Ze ,, diiom prvého povolenia na uvedenie na trh v EU* je datum
oznamenia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh tomu, komu je urcéené.

Sadny dvor v prejudicialnom konani vo vztahu k vykladu ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009,
konkrétne vykladu pojmu ,,defi prvého povolenia na uvedenie na trh, konStatoval, Zze ide o autondmny
pojem prava EU, ktory sa mé v ramci celej EU vykladat’ jednotne. Vyklad Stidneho dvora, pri ktorom bol
zohl'adneny kontext predmetného ustanovenia a ciel’ sledovany pravnou Gpravou dodatkovych ochrannych
osvedceni, prinasa zjednotenie doteraz r6znorodej praxe ¢lenskych statov pri urCovani doby platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia.

V konani pred uradom bolo zistené, ze Eurdpsky patentovy trad dia 5.3.2008 vydal rozhodnutie o udeleni
eurdpskeho patentu EP 1 893 196 s ur¢enim pre Slovensku republiku, dokument E 11475, s a¢inkami pre
Slovensku republiku od 3.7.2012, kedy bol spristupneny preklad dokumentu E 11475 s ndzvom
,Diarylhydantoinova zlu¢enina“ majitel'ovi patentu The Regents of the University of California, 12th Floor
1111 Franklin Street, Oakland, California 94607-5200, Spojené Staty americké, na eur6psku patentovud
prihlaSku EP 1 893 196 s datumom podania 29.3.2006 a pravami prednosti z 13.5.2005, 15.12.2005
a6.1.2006.

Dalej bolo zistené, Ze dita 17.12.2013 majitel’ eurdpskeho patentu EP 1 893 196 s uréenim pre Slovensku
republiku, dokument E 11475, podal na urad zZiadost’ o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia na liek
s nazvom ,,Enzalutamid®, pri¢om v Ziadosti ako prvé povolenie uviest’ lie¢ivo na trh v EU uviedol povolenie
EU/1/13/846, ktorého datum vydania je 21.6.2013. Na zaklade tejto Ziadosti, ktord bola podana v lehote
ustanovenej v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, trad rozhodol o udeleni dodatkového ochranného
osvedéenia ¢. DO 169 k zakladnému eurdpskemu patentu EP 1 893 196, s predpokladanym datumom
uplynutia platnosti osvedcenia 21.6.2028.

Majitel’ dodatkového ochranného osved¢enia ¢. DO 169 nasledne, v nadvaznosti na uz uvadzany rozsudok
Sudneho dvora vo veci C-471/14, poZiadal Urad o Gpravu doby platnosti tohto dodatkového ochranného
osvedcenia tak, aby pre vypocet doby jeho platnosti bol rozhodny ako datum prvého povolenia na uvedenie
na trh den oznamenia rozhodnutia ¢. EU/1/13/846 0 povoleni na uvedenie na trh majitel'ovi, teda 25.6.2013.

Vzhl'adom na to, Ze dodatkové ochranné osvedcéenie na lieivo predstavuje nastroj na poskytnutie
dostatocnej doby tcinnej ochrany pre navratnost’ investicii vlozenych do vyskumu, pricom vyskum vo
farmaceutickej oblasti podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu zdravia verejnosti, vzh'adom na to, ze
jednym z ciel'ov nariadenia ¢. 469/2009 uvedenym v bodoch 7 a 9 jeho preambuly je zaviest jednotny
systém prediZenej ochrany a poskytniit’ moznosti majitelovi patentu pozivat’ celkové maximalne
patnastroéné obdobie vyluénych prav od okamihu, ked’ prislusné lieCivo po prvykrat ziskalo povolenie na
uvedenie na trh v EU, vzhl'adom na vyklad ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia &. 469/2009 podany Stdnym dvorom
v prejudicialnom konani vo veci C-471/14 a vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze pdvodné stanovenie doby platnosti
dodatkového ochranného osvedéenia na zaklade majitelom v Ziadosti uvedeného povolenia EU/1/13/846 nie
je v sulade s tymto neskor$im vykladom Stidneho dvora, Grad povazuje za dévodné pristapit’ k Uprave doby
platnosti dodatkového ochranného osvedcenia a jej stanoveniu na zéklade diia prvého povolenia na uvedenie
na trh v EU, ktorym je datum oznamenia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh.

Doba platnosti dodatkového ochranného osvedcenia stanovena v zmysle uvedeného je do 25.6.2028, a teda
predstavuje 2 roky 89 dni.

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



Poudenie o opravnom prostriedku:

Podra ¢lanku 18 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedc¢eni pre lie¢iva v platnom zneni v spojeni s § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001
Z. z. 0 patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ na urade rozklad v lehote 30 dni od jeho
dorucenia. Vcas podany rozklad ma odkladny ucinok.
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