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PDO 5-2002/DO 8 11/8-2016

ROZHODNUTIE

Predseda Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky o rozklade podanom 15. oktdbra 2014
majitelom Santen Pharmaceutical Co., Ltd, 4-20, Ofukacho, Kita-ku, Osaka 530-8552, Japonsko (pred
prevodom: Merck Sharp & Dohme Corp., 126 East Lincoln Avenue, Rahway, NJ, Spojené Staty americké),
Vv konani zastipenym advokatkou JUDr. Evou BuSovou, Tobrucka 6, 811 02 Bratislava (d’alej ,,majitel*),
proti rozhodnutiu Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky zn. PDO 5-2002/DO 8/1-93-2014
z 8. septembra 2014 vo veci navrhu na vyhlasenie dodatkového ochranného osved¢enia ¢. 8 s ndzvom
»Monohydrochlorid (4S,6S)-4-(etylamino)-5,6-dihydro-6-metyl-4H-tieno[2,3-b]tiopyran-2-sulfonamid-7,7-
dioxidu a maleat S-(-)-3-(3-terc-butylamino-2-hydroxypropoxy)-4-morfolino-1,2,5-tiadiazol (hydrochlorid
dorzolamidu a maleat timololu)“ za neplatné, podaného navrhovatel'om Generics (UK) Ltd., Albany Gate,
Darkes Lane, Potters Bar, Hertfordshire EN6 1AG, Vel'ka Britania, v konani zastipenym spolo¢nost’ou
FAJNOR IP, s. 1. 0., Krasovského 13, 851 01 Bratislava (d’alej ,,navrhovatel*), na ndvrh ustanovenej
odbornej komisie rozhodol takto:

podla § 59 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov v spojeni

s ¢lankom 15 ods. 1 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva sa rozklad zamieta a rozhodnutie zn. PDO 5-2002/DO 8/1-93-2014

z 8. septembra 2014 sa potvrdzuje.

Odovodnenie:

Prvostupiiovym rozhodnutim Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej ,,arad*)

zn. PDO 5-2002/DO 8/1-93-2014 z 8. septembra 2014 (d’alej ,,prvostupiiové rozhodnutie* alebo ,,napadnuté
rozhodnutie®) bolo v zmysle ¢lanku 15 ods. 1 pism. ¢) nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva (d’alej ,,nariadenie o dodatkovom ochrannom
osveddeni pre lie¢iva*) dodatkové ochranné osvedéenie €. 8 s ndzvom ,,Monohydrochlorid (4S,6S)-4-
(etylamino)-5,6-dihydro-6-metyl-4H-tieno[2,3-b]tiopyran-2-sulfénamid-7,7-dioxidu a maleat S-(-)-3-(3-terc-
butylamino-2-hydroxypropoxy)-4-morfolino-1,2,5-tiadiazol (hydrochlorid dorzolamidu a maleét timololu)*
(d’alej ,,napadnuté osvedCenie™) na zaklade navrhu vyhlasené za neplatné. Navrh na vyhlasenie neplatnosti
navrhovatel’ odévodnil tym, Ze lieCivo, ktoré je predmetom napadnutého osvedcenia, spadalo do rozsahu
ochrany zakladného patentu ¢. 282039, voci ktorému stibezne podal navrh na jeho zrusenie. Za predpokladu
zruSenia tohto zakladného patentu alebo jeho obmedzenia v takom rozsahu, Ze vyrobok, pre ktory bolo
udelené napadnuté osvedcenie, uz nebude spadat’ do rozsahu narokov zakladného patentu, navrhovatel
navrhol, aby urad napadnuté osved¢enie podl'a ¢lanku 15 ods. 1 pism. ¢) nariadenia o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lie¢iva vyhlasil za neplatné.

Do6vodom prvostupriového rozhodnutia bola skutoénost’, Ze rozhodnutim tradu zn. PP 1103-93/P 282039/1-
81-2013 z 19. juna 2013, ktoré bolo potvrdené rozhodnutim predsedu Gradu zn. PP 1103-93/P 282039 11/84-
2014 z 30. méja 2014 a ktoré nadobudlo pravoplatnost’ 9. juna 2014, bol zakladny patent ¢. 282039, do
rozsahu ochrany ktorého patril vyrobok, pre ktory bolo udelené napadnuté osvedéenie, zruseny.
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Proti tomuto rozhodnutiu podal majitel’ (v sicasnom postaveni podavatel’a rozkladu) v zadkonom stanovenej
lehote rozklad, v ktorom sa nestotoznil so zdverom prvostupiiového organu o vyhlaseni neplatnosti
napadnutého osvedcenia.

Majitel’ sa v podstatnej ¢asti odévodnenia rozkladu venoval priebehu konania o navrhu na zruSenie
zakladného patentu ¢. 282039, a to tak priebehu konania v oboch stuprioch pred tradom, vysledkom ktorého
bolo zruSenie uvedeného z&kladného patentu, ako aj nasledného konania o spravnej Zalobe podanej

v predmetnej veci. Odovodnenie tejto spravnej Zaloby pritom tvori nezanedbatel'nti ¢ast’ rozkladu. Stc¢ast'ou
podaného rozkladu boli taktiez dokazové prostriedky predloZené spolu s odévodnenim spravnej Zaloby
(priloha ¢. 1 az 38).

Majitel’ v rozklade predovsetkym vyjadril nazor, Ze irad mal odlozit’ vydanie napadnutého rozhodnutia az do
pravoplatnosti rozhodnutia sidu o spominanej spravnej zZalobe. Podl'a majitel’a tak prvostupniové rozhodnutie
bolo vydané predcasne, ked’ze klI'icova (predbeznd) otazka, ¢i uvedeny zékladny patent bol alebo nebol
udeleny platne, eSte nebola sidom zodpovedana.

S ohl'adom na uvedené majitel’ navrhol, aby organ rozhodujuci o rozklade napadnuté rozhodnutie zrusil a vec
vratil prvostupiiovému organu na d’alSie konanie s tym, ze ho zaviaZe vydat’ nové rozhodnutie vo veci az po
pravoplatne ukon¢enom konani o spravnej Zalobe podanej vo veci zruSenia zakladného patentu ¢. 282039.
Alternativne poZiadal, aby organ rozhodujuci o rozklade odlozil vydanie druhostuptiového rozhodnutia vo
veci vyhlé&senia neplatnosti napadnutého osvedcenia, a to aZz do pravoplatnosti rozhodnutia sudu o uvedenej
spravnej zalobe.

Navrhovatel’ vo svojom vyjadreni o rozklade doru¢enom tradu 12. januéra 2015 uviedol, Ze od6vodnenie
rozkladu majitel'a nebolo podané v lehote stanovenej v patentovom zakone, a preto by jeho obsah nemal byt
brany do Gvahy. Uvedené podl'a navrhovatel’a vyplynulo z toho, Ze podanie predmetného odévodnenia

v lehote do jedného mesiaca od podania formalneho rozkladu nemé oporu v patentovom zakone.

Z uvedeného dovodu by mal byt’ organ rozhodujuci o rozklade pri rozhodovani viazany len rozsahom
formalneho rozkladu podaného v zakonnej lehote 30 dni od doruéenia prvostupiiového rozhodnutia.

K navrhu majitel’a na odlozenie vydania druhostupiiového rozhodnutia v prejedndvanej veci (prip. i nového
prvostupnového rozhodnutia po vrateni veci prvostupniovému organu) navrhovatel’ poznamenal, Ze tento
povaZuje za neddvodny a z pravneho hladiska za nepodlozeny, ked’ze konanie o ndvrhu na zruSenie
zakladného patentu ¢. 282039 bolo ukonéené pravoplatnym a vykonatel'nym rozhodnutim predsedu uradu
zn. PP 1103-93/P 282039 11/84-2014 z 30. méja 2014.

Navrhovatel’ podotkol, Ze postidenie patentovatelnosti rieSenia podl'a zakladného patentu ¢. 282039 bolo
predmetom samostatného pravoplatne ukon¢eného konania o navrhu zrusenie tohto patentu, pri¢om toto
posudenie uz nie je predmetom suc¢asného konania o ndvrhu na vyhlésenie neplatnosti napadnutého
osvedCenia. TaktieZ v pripade spravnej Zaloby podanej proti uz spominanému rozhodnutiu predsedu Uradu
ide podl'a navrhovatel'a o samostatné konanie, ktoré prebieha pred sidom medzi inymi ti¢astnikmi konania
(majitelia zakladného patentu vs. Urad), a preto v preskimavanom pripade nie je dovod posudzovat’ obsah
tejto Zaloby a v nej uvedend argumentaciu.

V d’alej Gasti odoévodnenia vyjadrenia k rozkladu navrhovatel’ zaujal struéné stanovisko k tvrdeniam
majitel'a ohl'adom splnenia podmienky vynalezcovskej ¢innosti zakladného patentu, a tieZ sa zaoberal
argumentaciou obsiahnutou v odévodneni spravnej Zaloby podanej vo veci zruSenia zdkladného patentu.

V z&vere vyjadrenia navrhovatel’ poziadal, aby organ rozhodujuci o rozklade podany rozklad zamietol
a prvostupiiové rozhodnutie potvrdil.

Rozhodnutie organu rozhodujuceho o rozklade sa opiera o nasledovné skutocnosti a dévody:

Orgéan rozhodujuci o rozklade prislusny na konanie v zmysle § 61 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v zneni neskor$ich predpisov, s ohl'adom na § 55 ods. 2 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov preskiimal napadnuté rozhodnutie v rozsahu uvedenom v podanom rozklade, ako aj zdkonnost’
vedeného spravneho konania, ktoré mu predchadzalo, a posudil dovody uvadzané Gcastnikmi konania.



Podl'a § 79 ods. 4 zakona €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a 0 zmene

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov na vznik, zmenu a zanik pravnych vztahov,
predmetom ktorych je osvedcenie podl'a osobitnych predpisov, ako aj na konanie o osved¢eniach podl'a
osobitnych predpisov sa primerane pouZiju ustanovenia tohto zakona, ak osobitny predpis neustanovuje inak.

Podla § 79 ods. 3 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov na konanie pred tradom podl'a tohto zakona sa
vzt'ahuje zakon o spravnom konani s vynimkou ustanoveni § 19, § 23, § 28 az 32, § 39, § 49, § 50,

§ 59 ods. 1 a § 60.

Podl'a § 53 ods. 3 zakona €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov Urad rozhoduje na zaklade skutkového stavu,
zisteného z vykonanych dokazov, ktoré boli uc¢astnikmi predlozené alebo navrhnuteé.

Podla ¢lanku 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie¢iva rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov uvedenych v ¢lanku 15
ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia podliehaju rovnakym opravnym prostriedkom ako tie, ktoré
su ustanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym rozhodnutiam vydanym vo
veciach narodnych patentov.

Podrla § 55 ods. 1 zdkona €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov proti rozhodnutiu tiradu mozno podat’ rozklad
v lehote 30 dni od dorucenia rozhodnutia.

Podrla § 55 ods. 2 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov pri rozhodovani o rozklade je Urad viazany jeho
rozsahom; to neplati a) vo veciach, v ktorych mozno zacat’ konanie z tradnej moci, b) v pripade spolo¢nych
prav alebo povinnosti tykajucich sa viacerych ucastnikov na jednej strane.

Podra ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom

ochrannom osvedceni pre lieciva osvedcCenie je neplatné, ak:

a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;

b) zakladny patent zanikol skér, ako uplynula doba jeho platnosti;

¢) zékladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, Ze vyrobok, pre ktory bolo udelené
osvedcenie, uz nie je nad’alej chraneny narokmi zdkladného patentu alebo existuju aj po uplynuti
platnosti zakladného patentu dévody na zrusenie, ktoré by opodstatiiovali takéto zruSenie alebo
obmedzenie.

Podra ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva ktokol'vek mébze podat’ navrh alebo za¢at’ konanie na vyhlasenie neplatnosti
osvedcenia pred organom, ktory ma podla vnutrostatnych pravnych predpisov pravomoc zrusit’ prislusny
zékladny patent.

Podrla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni, pouZiji sa pre
osvedcenia prislusné procesné ustanovenia pre zakladny patent podl'a vnutroStatnych pravnych predpisov,
pokial’ vnttrostatne pravne predpisy neobsahujt pre osved¢enia osobitné procesné ustanovenia.

Dodatkové ochranné osvedcenie €. 8 s nazvom ,,Monohydrochlorid (4S,6S)-4-(etylamino)-5,6-dihydro-6-
metyl-4H-tieno[2,3-b]tiopyran-2-sulfénamid-7,7-dioxidu a maleat S-(-)-3-(3-terc-butylamino-2-
hydroxypropoxy)-4-morfolino-1,2,5-tiadiazol (hydrochlorid dorzolamidu a maleat timololu)*, majitel’a
Santen Pharmaceutical Co., Ltd, 4-20, Ofukacho, Kita-ku, Osaka 530-8552, Japonsko (pred prevodom:
Merck Sharp & Dohme Corp., 126 East Lincoln Avenue, Rahway, NJ, Spojené Staty americké), bolo udelené
22. januéra 2004 s pravom prednosti od 25. oktébra 2002.

Z podaného rozkladu vyplynulo, ze majitel’ nesthlasil s prvostupfiovym rozhodnutim a toto oznadil,
vzhl'adom na prebiehajtice konanie o spravnej Zalobe podanej vo veci zruSenia zakladného patentu
¢. 282039, za vydané predcasne.



Na uvod povazuje organ rozhodujuci o rozklade za vhodné poukazat’ na to, Ze dodatkovym ochrannym

osvedCenim sa chrania lieiva a vyrobky na ochranu rastlin, ktoré mézu byt uvadzané na trh len na zaklade

povolenia vydaného prislusnym organom. Pokial’ ide o dodatkové ochranné osved¢enia na lieciva, tieto

udel'uje urad podl'a nariadenia o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva, a to za predpokladu, Ze ku

ditu podania Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia su splnené nasledovné podmienky:

a) lie¢ivo je chranené platnym zakladnym patentom (slovenskym alebo europskym s ur¢enim pre
Slovensku republiku),

b) lie¢ivo ziskalo platné povolenie na jeho uvedenie na trh,

€) na lie¢ivo nebolo v predchadzajticom obdobi udelené dodatkové ochranné osvedéenie,

d) povolenie podl'a bodu b) je prvym povolenim na uvedenie lie¢iva na trh.

Udelenie dodatkového ochranného osvedcenia je zavislé od ochrany ziskanej zakladnym patentom a plynule
na fiu nadvézuje. To znamena, ze dodatkové ochranné osvedéenie nadobuda G¢innost po uplynuti zakonnej
doby platnosti zakladného patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diiom podania
prihlasky zékladného patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spologenstve, skratene;j
o pét’ rokov. Doba platnosti osvedéenia pritom nesmie byt’ dlhsia ako pét’ rokov odo diia nadobudnutia jeho
ucinnosti. Pred uplynutim maximalnej doby platnosti dodatkového ochranného osved¢enia moze byt toto
vyhlasené za neplatné z dovodov uvedenych v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liec¢iva. Jednym z tychto dovodov neplatnosti osvedéenia je aj zruSene zakladného patentu
alebo jeho obmedzenie v takom rozsahu, ze vyrobok, pre ktory bolo udelené osved¢enie, uz nie je nad’alej
chraneny narokmi zakladného patentu alebo existuji aj po uplynuti platnosti zakladného patentu dévody na
zrusenie, ktoré by opodstatiiovali takéto zruSenie alebo obmedzenie [¢lanok 15 ods. 1 pism. c) nariadenia

0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva]. Navrh na vyhlasenie dodatkového ochranného osvedcenia
za neplatné sa podava na prisluinom tirade priemyselného vlastnictva ¢lenského statu EU, ktory o tomto
navrhu rozhoduje podl'a vnutroStatnych pravnych predpisov.

Z obsahu spisu ¢. PDO 5-2002 nesporne vyplyva, ze napadnuté osvedCenie bolo udelené na vyrobok, ktory
patril do rozsahu ochrany zakladného patentu ¢. 282039 s ndzvom ,,Oftalmicky pripravok na lie¢enie o¢nej
hypertenzie obsahujlci kombinéciu inhibitora karboanhydrazy a R-adrenergného antagonistu“. Rozhodnutim
Uradu zn. PP 1103-93/P 282039/1-81-2013 z 19. juna 2013 bol tento zakladny patent v zmysle 8 46 ods. 1
pism. f) v nadvéznosti na § 46 ods. 4 patentového zakona zruSeny. Rozhodnutie o zruSeni zakladného patentu
bolo potvrdené rozhodnutim predsedu Gradu zn. PP 1103-93/P 282039 11/84-2014 z 30. méja 2014, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ 9. juna 2014. Proti tomuto druhostupiiovému rozhodnutiu predsedu tiradu bola
nésledne podana spravna Zaloba. Tuto Krajsky sud v Banskej Bystrici rozsudkom ¢. k. 1Scud/7/2014-155

z 12. maja 2015, ktory sa stal pravoplatnym 4. augusta 2015, zamietol.

V nadvéznosti na uvedené je zrejmé, Ze prvostupriovy organ rozhodol spravne, ked’ napadnuté osvedcenie
podra ¢lanku 15 ods. 1 pism. ¢) nariadenia o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva vyhlasil za
neplatné, ked’ze zakladny patent ¢. 282039 bol s ddtumom od 9. jina 2014 pravoplatne zrueny. Uvedené
kons$tatovanie pritom nemdze zvratit’ ani vysledok konania o spravnej Zalobe podanej proti rozhodnutiu
predsedu Uradu zn. PP 1103-93/P 282039 11/84-2014 z 30. méaja 2014 vo veci zruSenia spominaného
zékladného patentu, na ktoré sa v podanom rozklade odvolaval majitel’, ked’Ze tato zaloba bola vyssie
uvedenym rozhodnutim Krajského sud v Banskej Bystrici pravoplatne zamietnutd. Organ rozhodujuci

o rozklade navy3e v tejto suvislosti dopliia, Ze podanie spravnej zaloby nema odkladny u¢inok vo vztahu
k pravoplatnosti rozhodnutia spravneho organu.

Organ rozhodujuci o rozklade, ktory preskimal prvostupiiové rozhodnutie a posudil argumenty uvedené
v podanom rozklade, na zaver konstatuje, Ze v preskimavanom pripade neboli zistené Ziadne dévody, pre
ktoré by bolo nutné napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo zmenit. S ohl'adom na to je potrebné uviest’, ze
prvostupniové rozhodnutie bolo vysledkom vecne spravneho posudenia a bolo vydané v stlade s pravnou
upravou platnou v ¢ase jeho vydania. Na tomto zaklade bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti tohto rozhodnutia.



Poudenie o opravnom prostriedku:

Toto rozhodnutie je kone¢né a podla ¢lanku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v spojeni s § 61 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v zneni neskor$ich predpisov sa nemozno proti nemu odvolat. Rozhodnutie je mozné podl'a § 244
zakona €. 99/1963 Zb. Ob¢iansky stdny poriadok v zneni neskorsich predpisov preskiimat’ sidom.

Mgr. Cubos Knoth
predseda
Uradu priemyselného vlastnictva
Slovenskej republiky

Rozhodnutie sa dorucuje:

l.

JUDr. Eva BuSova
Tobrucké 6

811 02 Bratislava

Il.

FAJNOR IP, s.r. 0.
Krasovského 13
851 01 Bratislava
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