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ROZHODNUTIE

Vo veci navrhu majitela Glenmark Specialty S. A., Avenue Léopold-Robert 37, 2300 La Chaux-de-Fonds,
Svajéiarsko, zastiipeného v konani advokatkou JUDr. Evou Budovou, Advokatska kanceldria, Tobrucka 6, 811
02 Bratislava (dalej majitel) na Upravu doby platnosti dodatkového ochranného osvedcenia ¢. DO 484
s ndzvom ,,Kombindcia mometazdénu a olopatadinu vo vsetkych formach chranenych zdkladnym patentom”,
rozhodol Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (dalej drad) podla ¢lanku 19 ods. 1 v spojeni
s ¢l. 13 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lie€iva (kodifikované znenie) v platnom zneni a v spojeni's § 67a zakona ¢. 435/2001
Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(patentovy zakon) v zneni neskorsich predpisov takto:

dodatkové ochranné osvedcenie ¢. DO 484 sa meni tak, Ze predpokladand doba platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia sa ustanovuje do 26. aprila 2036.

Odbévodnenie:

Uradu bol 19.1.2024 doruceny navrh na zmenu doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia €. DO
484 s nazvom ,Kombinacia mometazéonu a olopatadinu vo vsetkych formach chranenych zakladnym
patentom” (dalej aj len osvedcenie €. 484), a to do 26.4.2026. Majitel tohto osvedcenia v podanom navrhu
uviedol, Ze dodatocne zistil, Ze osvedcenie ¢. 484 bolo udelené na zaklade nespravneho datumu prvého
povolenia uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU, a to 19.4.2021. Majitel dodal, e ¥iadost o udelenie osvedéenia,
sp. zn. ¢. PDO 11-2011, z 8.12.2021 sa opierala o rozhodnutie Rakuskeho federalneho Uradu pre bezpecnost
v zdravotnictve - BASG (dalej len BASG) ¢. 140638 (dalej aj len rakuske povolenie), ktoré bolo vydané az
26.4.2001. V suvislosti s uvedenym majitel poukazal na str. 3 rozhodnutia BASG ¢. 140638 (d6kaz D1a — vypis
z registra liekov BASG; dokaz D1b — preklad rozhodnutia ¢. 140638).

Majitel na podporu svojich argumentov predloZil dalSie dékazy:

- D2: vypis z registra Rakuskeho patentového Uradu pre dodatkové ochranné osvedéenie ¢. 57/2021 udelené
8.2.2022 k zdkladnému patentu EP 3 043 733 na zdklade predmetného rozhodnutia BASG ¢. 140638 o
prvom povoleni uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU;

- D3: vypis z registra Rakulskeho patentového uradu pre zakladny patent EP 3 043 733 vedeny pod ndrodnym
¢islom E 1 405 687;

- D4: vypis z registra ¢eského Uradu priemyselného vlastnictva pre dodatkové ochranné osvedéenie ¢.
3043773/772, v ktorom je ako prvé povolenie uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU uvedené tie? rakuske
povolenie ¢. 140638 s ddtumom 26.4.2021;

- D5: vypis z registra britského Uradu dusevného vlastnictva pre analogicku Ziadost o udelenie dodatkového
ochranného osvedéenia, kde je ako prvé povolenie uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU uvedené tie? rakuske
povolenie ¢. 140638 s ddtumom 26.4.2021;
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- D6: vypis z registra Patentového Uradu Polskej republiky pre analogicku Ziadost o udelenie dodatkového
ochranného osvedéenia, kde je ako prvé povolenie uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU uvedené tie? rakuske
povolenie ¢. 140638 s ddtumom 26.4.2021;

- D7: vypis z registra Nemeckého patentového a znamkového Uradu pre analogicki Ziadost o udelenie
dodatkového ochranného osveddenia, kde je ako prvé povolenie uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU
uvedené tiez rakuske povolenie ¢. 140638 s datumom 26.4.2021.

Rozhodnutie uradu sa opiera o nasledovné skutoc¢nosti a dovody:

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieciva (kodifikované znenie) v platnom zneni (dalej aj nariadenie ¢. 469/2009), ak v tomto
nariadeni neexistuje procesné ustanovenie, pouZziju sa pre osvedcenia prisluSné procesné ustanovenia pre
zakladny patent podla vnutrostatnych pravnych predpisov.

Podla § 67a zakona €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene
a doplneni niektorych zadkonov (patentovy zakon) v zneni neskorSich predpisov Urad na navrh majitela
dodatkového ochranného osvedcenia alebo na navrh tretej osoby zmeni dobu platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia na lieCiva alebo dodatkového ochranného osvedcenia na vyrobky na ochranu rastlin,
ak datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Eurdpskej unii uvedeny v Ziadosti o udelenie
dodatkového ochranného osvedcenia je nespravny.

Podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom
osvedcéeni pre lieciva (kodifikované znenie) v platnom zneni osvedéenie nadobuda Ucinnost po uplynuti
zakonnej doby platnosti zakladného patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diiom
podania prihlasky zdkladného patentu a driom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve,
skratenej o pat rokov. Podla ¢lanku 13 ods. 2 doba platnosti certifikatu nesmie presiahnut pat rokov odo dna
jeho ucinnosti.

Dodatkové ochranné osvedcenie na lieCivo predstavuje ndstroj na poskytnutie dostatocnej doby ucinnej
ochrany pre navratnost investicii vioZzenych do vyskumu, pricom vyskum vo farmaceutickej oblasti podstatne
prispieva k stdlemu zlepSovaniu zdravia verejnosti, pricom jednym z cielov nariadenia ¢. 469/2009 uvedenym
v bodoch 7 a 9 jeho preambuly je zaviest jednotny systém predizenej ochrany a poskytnuit moZnosti
majitelovi patentu poZivat celkové maximalne patnastrocné obdobie vyluénych prav od okamihu, ked
prislusné liecivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.

Podla rozsudku Stidneho dvora EU vo veci C-617/12 plati, Ze v kontexte Eurépskeho hospodérskeho priestoru
(EHP) sa ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢ivda ma vykladat v tom zmysle, Ze spravne povolenie, ktoré pre liek
vydal Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) a ktoré je automaticky uznané v
Lichtenstajnsku, sa ma povazovat za prvé povolenie na uvedenie na trh pre tento liek v Eurdpskom
hospodarskom priestore v zmysle tohto ustanovenia, pokial' je toto povolenie skorSie ako povolenie na
uvedenie na trh vydané pre ten isty liek bud Eurépskou agenturou pre lieky (EMA), alebo organmi ¢lenskych
statov Unie na zéklade poziadaviek uvedenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.
novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, ako aj orgdnmi
Islandskej republiky a Nérskeho kréalovstva.

V konani pred uradom bolo zistené, Ze Eurdpsky patentovy urad dna 30.6.2021 vydal rozhodnutie o udeleni
eurdpskeho patentu EP 3 043 773 s uréenim pre Slovensku republiku, dokument E 38386, s ucinkami pre
Slovensku republiku od 20.12.2021, kedy bol spristupneny preklad dokumentu E 38386 s nazvom ,,Stabilna
farmaceutickd kompozicia s fixnou davkou obsahujica mometazén a olopatadin na nazalne podanie”,
majitefovi patentu Glenmark Specialty S. A., Avenue Léopold-Robert 37, 2300 La Chaux-de-Fonds,
Svajciarsko, na eurdpsku patentovu prihlasku EP 3 043 773 s ddtumom podania 4.9.2014 a pravom prednosti
z13.9.2013.



Dalej bolo zistené, 7e diia 1.12.2021 majitel eurdpskeho patentu EP 3 043 773 s uréenim pre Slovensku
republiku, dokument E 38386, podal na Urad ziadost o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia na liek
s nazvom ,, Kombinacia mometazénu a olopatadinu vo vSetkych formach chranenych zakladnym patentom®”,
pri¢om v Ziadosti ako prvé povolenie uviest lie¢ivo na trh v EU uviedol povolenie AT 140638. Na zéklade tejto
Ziadosti, ktora bola podana v lehote ustanovenej v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, trad rozhodol o
udeleni dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 484 k zakladnému eurdépskemu patentu EP 3 043 773, s
predpokladanym ddtumom uplynutia platnosti osvedéenia 19.4.2036.

Majitel dodatkového ochranného osvedcenia ¢. DO 484 poZiadal urad o Upravu doby platnosti tohto
dodatkového ochranného osvedcenia tak, aby pre vypocet doby jeho platnosti bol rozhodny ako datum
prvého povolenia na uvedenie na trh den vydania rozhodnutia ¢. AT 140638 o povoleni na uvedenie na trh
majitelovi, teda 26.4.2021. Majitel uviedol, Ze dodatocne zistil, Ze osvedcenie €. 484 bolo udelené na zaklade
nespravneho datumu prvého povolenia uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh v EU, a to 19.4.2021

Z dokazu Dla predlozeného majiteflom je zrejmé, ze rakuske povolenie ¢. 140638 bolo vydané 26.4.2021.
Z obsahu spisu vyplyva, Ze k Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia majitel predlozil kdpiu
rozhodnutia BASG ¢. AT 140638 o povoleni uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh, z ktorého je zrejmy datum jeho
vydania 26.4.2021 uvedeny na str. 3 rozhodnutia. Urad pri posudzovani Ziadosti nespravne vychadzal
z datumu 19.4.2021, ktory je datumom vytvorenia suhrnnej informacie o lieCive RYALTRIS, ktora bola
predloZena k predmetnej zZiadosti.

Vzhladom na uvedené, ako aj vzhladom na to, Ze prvym povolenim na uvedenie na trh pre Ucely ¢lanku 13
ods. 1 nariadenia €. 469/2009 v tomto pripade, ako v ramci prejudicidlneho konania vo veci C-617/12 uzatvoril
Sudny dvor EU, ktory jediny je prislu$ny na vyklad prava EU, je raktske povolenie, a vzhladom na skuto¢nost,
Ze pOvodné stanovenie doby platnosti dodatkového ochranného osvedéenia nevychadzalo zo skutoéného,
resp. spravneho datumu vydania rozhodnutia o prvom povoleni uviest lie¢ivo RYALTRIS na trh, Urad povazuje
za dbvodné pristupit k Gprave doby platnosti dodatkového ochranného osvedcenia a jej stanoveniu na
zaklade dria prvého povolenia na uvedenie na trh v EU, ktorym je datum prvého povolenia ¢. AT 140638 na
uvedenie lie¢iva RYALTRIS na trh v Rakusku, t. j. 26.4.2021.

Doba platnosti dodatkového ochranného osvedcéenia stanovena v zmysle uvedeného je do 26. aprila 2036, a
teda predstavuje 1 rok 234 dni.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie o opravnom prostriedku

Podla ¢élanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva (kodifikované znenie) v platnom zneni v spojeni s § 55 ods. 1
zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (patentovy zékon) v zneni neskorsich predpisov mozno proti tomuto rozhodnutiu podat
na Urade rozklad v lehote 30 dni od jeho doruéenia. V¢as podany rozklad ma odkladny ucinok. Podla § 55
ods. 5 uvedeného zdkona 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. zdkona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Ing. Martin Kral
podpredseda Uradu



Doruéit:
JUDr. Eva Busova, advokatka, Tobruckd 6, 811 02 Bratislava 1, Slovenska republika



