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Banské Bystrica 10. 9. 2019
PDO 50010-2014/V-131-2019

ROZHODNUTIE
Ziadost 0 udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 50010-2014 z 12. 9. 2014 Ziadatel'a
Merck Sharp & Dohme Corp., Rahway, NJ 07065, US, ktorého v konani zastupuje MAJLINGOVA &
PARTNERS, s.r.o., Budatinska 12, 851 06 Bratislava, SK,

sa zamieta

podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o do-
datkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v platnom zneni.

Odovodnenie:

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 osvedéenie sa udeli, ak v ¢lenskom State, v ktorom je

podana ziadost’ o udelenie osvedéenia, a k datumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym z&kladnym 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;

) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osvedcenie;

d) oprévnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Podl’a ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja

2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva v platnom zneni prisluSny organ priemyselného
vlastnictva zamietne ziadost’ o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia, ak ziadost’ alebo vyrobok, na
ktory sa vztahuje, nespliiia podmienky stanovené tymto nariadenim.

Ziadost’ o udelenie dodatkového ochranného osved&enia zn. spisu PDO 50010-2014 bola Uradu priemysel-
ného vlastnictva SR (d’alej ,,arad*) podana 12. 9. 2014. Podanim zo 17. 10. 2014 boli Gradu predlozené roz-
hodnutia Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv zo 6. 10. 2014 o registracii humannych liekov ATOZET

10 mg/10 mg, ATOZET 10 mg/20 mg, ATOZET 10 mg/40 mg a ATOZET 10 mg/80 mg. Rozhodnutia

o registrécii uvedenych liekov nadobudli pravoplatnost’ 14. 10. 2014.

Spravou Gradu z 11. 10. 2018 bolo ziadatel'ovi ozndmené, Ze kombinacia aktivnych latok ezetimib
a atorvastatin, na ktor sa ziada udelenie dodatkového ochranného osvedcenia ziadostou zn. spisu PDO
50010-2014, ziskala v Slovenskej republike platné povolenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo az 14. 10. 2014,
teda po podani prislusnej Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného. Z uvedeného dévodu Ziadost nespina
podmienky na udelenie osvedéenia ustanovené ¢lankom 3 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v platnom zneni
a bude zamietnuta.

Ziadatel’ bol spravou z 11. 10. 2018 zaroven vyzvany, aby sa v urenej lehote vyjadril k ddvodom, ktoré
oddvodnuju zamietnutie ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osved¢enia zn. spisu PDO 50010-2014,
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a bol upozorneny na nasledok nevyvratenia zistenych dévodov, na zaklade ktorych ma byt Ziadost’ zamiet-
nuta. Ziadatel’ sa v ur¢enej, ani predlzenej lehote ku skuto¢nostiam, ktoré mu boli oznamené spravou tradu
z11. 10. 2014, nevyjadril.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti.

Poucenie 0 opravnom prostriedku:

Podr'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 8 55 ods. 1 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o paten-
toch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov mozno podat’ na Urade priemyselného vlastnictva SR do 30 dni od doruéenia tohto rozhodnutia
rozklad. Rozklad sa podéva v dvoch vyhotoveniach. Rozklad podany véas opravnenym tcastnikom mé od-
kladny uc¢inok. Podl'a 8 55 ods. 5 uvedeného zakona podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia nie
je pripustné. Toto rozhodnutie mozno, po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov, preskamat’ spravnym
sudom na zaklade spravnej Zaloby podanej podl'a 8 177 a nasl. zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny po-
riadok.

Ing. Lukrécia Mar¢okova
riaditel’ka
patentového odboru
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