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ROZHODNUTIE

Ziadost o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 5020-2014 z 11.8.2014 Ziadatelov IDENIX
Pharmaceuticals, Inc., 320 Bent Street, Floor 4, Cambridge, MA, US; CENTRE NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE
(CNRS), 3, rue Michel-Ange, Paris Cedex 16, FR; UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CAGLIARI, Dip. Biologia Sperimentale,
Sezione di Microbiologia, Cittadella Universitaria SS 554, Km. 4.500, Monserrato, IT a L'Université Montpellier Il, 2,
Place Eugéne Bataillon, Montpellier Cedex 5, FR, ktorych v konani zastupuje ROTT, RUZICKA & GUTTMANN, Patentova,
znamkova a pravna kancelaria, verejna obchodna spoloc¢nost, Palisady, Bratislava,

sa zamieta

podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieciva v platnom zneni.

Odovodnenie:

Podla ¢lanku 1 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieciva v platnom zneni ,,vyrobok” znamena aktivnu zlozku alebo zluceninu aktivnych zloZiek
lieCiva.

Podla ¢lanku 1 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieCiva v platnom zneni ,,zdkladny patent” znamena patent, ktory chrani vyrobok ako taky,
sposob ziskavania vyrobku alebo spOsob poufZitia vyrobku, a ktory jeho majitel urcil na ucely konania o udelenie
osvedcenia.

Podla ¢lanku 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liediva v platnom zneni osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom je podana Ziadost o udelenie
osvedcenia, a k ddtumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo smernicou
2001/82/ES;

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

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

Ziadatel ako zakladny patent uréil na Gcely konania o udelenie osvedéenia eurépsky patent EP 1 523 489 B1.
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V Ziadosti o udelenie osvedcenia Ziadatel ako povolenie na uvedenie vyrobku na trh ako lie€ivo v zmysle ¢lanku 3 pism.
b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lieciva v platnom zneni uviedol povolenie s ¢islom EU/1/13/894. Na zaklade povolenia EU/1/13/894 ziskal sofosbuvir
platné opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo.

Z podanej Ziadosti o udelenie osvedcenia vyplyva, Ze vyrobkom, na ktory sa poZaduje udelenie osvedcenia, je
sofosbuvir, t. j. (S)-izopropyl-2-((S)-(((2R,3R,4R,5R)-5-(2,4-dioxo-3,4-dihydropyrimidin-1(2H)-yl)-4- fluér-3-hydroxy-4-
metyltetrahydrofurdn-2  yl)metoxy)fenoxy)fosforylamino)propanoat.

Podla Rozsudku Stdneho dvora vo veci C-322/10 sa ¢lanok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva ma vykladat vtom zmysle, Ze brani tomu, aby
prislusné organy priemyselného vlastnictva ¢lenského statu udelili dodatkové ochranné osvedcenie na ucinné zlozky,
ktoré nie su uvedené v narokoch zakladného patentu uvddzaného na podporu Ziadosti o toto osvedcenie.

Vo veci C-493/12 rozhodol Sudny dvor tak, ze ,¢lanok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, sa ma 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 u¢inna zlozka uvedenad v patentovych narokoch tohto patentu prostrednictvom strukturalneho vzorca. Ak sa na
tuto ucinnu zlozku vztahuje funkény vzorec uvedeny v patentovych narokoch patentu, ktory vydal Eurépsky patentovy
urad, tento ¢lanok 3 pism. a) v zdsade nebrani vydaniu dodatkového ochranného osvedcéenia pre tuto Ucinnu zlozku,
ale pod podmienkou, Ze na zdklade takychto patentovych ndrokov vykladanych s prihliadnutim na opis vynalezu, ako to
predpisuje ¢lanok 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 Gcinnej zlozky, ¢o prislidcha
overit vnutrostatnemu sudu.” Z rozsudku vo veci C-493/12 a jeho oddvodnenia je teda mozné odvodit, Ze na to, aby sa
ucinna zlozka povazovala za chranenu zakladnym patentom 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 vykladaju s pouzitim opisu.

Z oboch uvedenych rozsudkov ako aj z 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. méja
2009 o dodatkovom ochrannom osvedcCeni pre lie€ivad v platnom zneni 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 o osvedcenie alebo sa musi dat pri vyklade patentovych narokov
s prihliadnutim na opis vyndlezu a vykresy urobit ten zaver, Ze patentové naroky sa tykaju implicitne, ale nevyhnutne
a Specifickym sp6sobom predmetného vyrobku. Z judikatiry Sidneho dvora teda konzistentne vyplyva, Ze na to, aby
sa vyrobok mohol 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 osvedceni pre lieciva v plathom zneni
je potrebné ovela viac nezZ len to, aby znaky vyrobku, na ktory sa Ziada udelenie osvedcenia, spadali do vSeobecnej
definicie v zdkladnom patente, resp. aby vyrobok ako taky spadal do vSeobecnej definicie v zdkladnom patente resp.
patentovych narokoch zakladného patentu. Z tychto rozsudkov vyplyva, Ze vyrobok by sa mal povaZovat za chraneny
zakladnym patentom vtedy, ked' je mozné v narokoch tento vyrobok jednoznacne identifikovat (vratane vsetkych jeho
podstatnych znakov) alebo ho je mozné jednoznacne identifikovat v opise (vsetky jeho podstatné znaky) a sucasne je
mozné prijat zaver, Ze patentové naroky sa implicitne tykaju tohto vyrobku, ktory je identifikovatelny v opise.

V ramci prieskumu predmetnej Ziadosti o udelenie osvedcenia bolo zistené, Ze v patentovych narokoch zakladného
patentu EP 1 523 489 B1 sa explicitne neuvadza zlicenina, ktora by sa dala stotoznit so sofosbuvirom. Tato konkrétna
zlt€enina sa neuvadza ani v opise. Pokial ide o vSeobecny vzorec (IX) v patentovom naroku 1, v opise ni¢ nenaznacuje,
Ze v tomto vzorci mbze symbol R1 Specificky predstavovat o. i. prave skupinu i-Pr-O-C(O)-CH(CH3)-NH-P(O)(C6H50)-,
pricom zéarover R2 by bol vodik a Base* by bol uracil, ¢o st predpoklady potrebné na to, aby sa dalo konstatovat, ze
patentovy narok 1 sa implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym sp6sobom tyka sofosbuviru. Ani vo vztahu k Ziadnemu z
ostatnych patentovych narokov nie je mozné prijat zaver, Ze by sa implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym spdsobom
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tykali sofosbuviru. Pokial by sa aj pripadne povazovalo kritérium implicitnosti za splnené, nie je mozné povazovat za
splnené kritéria ,nevyhnutnosti” a ,, Specifického spdsobu” (v opise nie je mozné identifikovat vSetky také podstatné
znaky sofosbuviru, aby sa dal prijat zaver, Zze naroky, s prihliadnutim na opis sa nevyhnutne a Specifickym sp6sobom
tykaju sofosbuviru).

Na zéklade uvedenych skutocnosti a vykladu podaného v rozsudkoch Stidneho dvora vo veci C-322/10 a vo veci C-493/12
je nutné konstatovat, ze v predmetnom pripade nie je mozné povazovat za splnent podmienku na udelenie osvedcenia
podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieCiva v platnom zneni, ¢o brani udeleniu dodatkového ochranného osvedéenia.

Na zaklade uvedenych skutocnosti nie je splnena podmienka na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia podla
¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieciva v plathom zneni.

Uvedené skutocnosti boli Ziadatelovi ozndmené spravou Uradu o vysledku prieskumu zZiadosti o udelenie dodatkového
ochranného osvedéenia z 30. 3. 2016. Ziadatel bol zaroveri vyzvany, aby sa v uréenej lehote k vysledku prieskumu
vyjadril, a bol upozorneny, ze ak svojim vyjadrenim uvedené skutocnosti nevyvrati, Ziadost o udelenie dodatkového
ochranného osvedéenia bude zamietnuta. Ziadatel sa v uréenej lehote, prediZenej na zaklade jeho Ziadosti do 6. 2.
2023, k vysledku prieskumu nevyjadril.

Na zaklade tychto skutocnosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti.

Poucenie o opravnom prostriedku:

Podla ¢lanku 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieCivd v plathom zneni s pouZitim § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov mozno podat na
Urade priemyselného vlastnictva SR do 30 dni od doruéenia tohto rozhodnutia rozklad. Rozklad sa podava v dvoch
vyhotoveniach. Rozklad podany véas opravnenym ucastnikom ma odkladny tGcinok. Podla § 55 ods. 5 uvedeného zakona
podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia nie je pripustné. Toto rozhodnutie mozno, po vycerpani riadnych
opravnych prostriedkov, preskimat spravnym sidom na zaklade spravnej zaloby podanej podla § 177 a nasl. zakona ¢.
162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Ing. Lukrécia Marcokova
riaditelka odboru
Dorucit:

ROTT & RUZICKA, Patentovd, zndmkova a pravna kanceldria, verejna obchodnd spoloénost, Palisady 36, 811
06 Bratislava, Slovenska republika
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