URAD

PRIEMYSELNEHO VLASTNICTVA R
SLOVENSKE] REPUBLIKY 974 04 Banska Bystrica

Banska Bystrica 23. 8. 2022
POZ 727-2020/7-197-2022

ROZHODNUTIE

Prihlaska ochrannej znamky POZ 727-2020 z 28.3.2020 prihlasovatela Zentiva, k.s., U kabelovny 130/22, 102 37 Praha
10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika, ktorého v konani zastupuje Magdaléna Bachratd, Hornozelenicka 387/17,
Zalesie, Senec, Slovenska republika,

sa zamieta

podla § 28 ods. 4 zdkona ¢. 506/2009 Z. z. o ochrannych zndmkach v zneni neskorsich predpisov v nadvaznosti na § 5
ods. 1 pism. b) a c) citovaného zakona.

Odoévodnenie:

Na zdklade prieskumu zapisnej sposobilosti prihlasky ochrannej zndmky uvedenej znacky spisu bolo prihlasovatelovi
s prislusnym odévodnenim z 11.5.2022 ozndmené, Ze prihldsené oznacenie nie je spdsobilé na zdpis do registra
ochrannych znamok podla § 28 ods. 4 zdkona €. 506/2009 Z. z. o ochrannych zndmkach v zneni neskorsich predpisov,
pretoZze podla § 5 ods. 1 citovaného zakona, za ochrannt znamku nemozno uznat oznacenie, ktoré:

b) nema rozliSovaciu spdsobilost,

c) je tvorené vylucne oznaceniami alebo Udajmi, ktoré v obchodnom styku mozu sluzit na uréenie druhu, kvality,
mnozstva, ucelu, hodnoty, zemepisného povodu, pripadne ¢asu vyroby tovarov ¢i poskytnutia sluzieb, alebo inych
vlastnosti tovarov alebo sluZieb.

Urad priemyselného vlastnictva SR (dalej ,urad“) v sprave o vysledku prieskumu zépisnej spdsobilosti z 11.5.2022
uviedol, Ze slovné znacenie ,,PARACETA" prihlasené pre tovary ,farmaceutické pripravky humdnne“ v triede 5 nie je
sposobilé na zapis do registra ochrannych zndmok v zmysle § 5 ods. 1 pism. b) a c) citovaného zakona.

Urad uviedol, 7e listom doru¢enym Uradu 14.4.2020 boli podané JUDr. Andreou Kiis Povazanovou pripomienky
k prihlaske ochrannej znamky 727-2020 v zmysle § 29 ods. 1 zdkona ¢. 506/2009 Z. z. o ochrannych znamkach v zneni
neskorsich predpisov z dévodu naplnenia podmienky § 5 ods. 1 pism. a), b), c), d), f), g), i) a |) citovaného zakona.

Podavatel' pripomienok uviedol, Ze prihlasované oznacenie ,PARACETA“ je skratenou verziou oznacenia
»,PARACETAMOL", Oznacenie ,PARACETAMOL" patri k medzindrodnym nechranenym nazvom (angl. International
Nonproprietary Name, ,,INN“), ktoré prideluje Svetovd zdravotnicka organizacia (World Health Organization — WHO)
farmaceutickym latkam od patdesiatich rokov dvadsiateho storodia. Svetova zdravotnicka organizacia, ktorym ¢lenom
je od roku 1993 aj Slovenska republika, vyddva kazdorocne oficidlny zoznam tzv. doporucenych medzinarodnych
nechranenych nazvov (rINN, recommended International Nonproprietary Name), pricom oznacenie ,,PARACETAMOL"
bolo zahrnuté do zoznamu INN uZ v roku 1959. Ako dékaz podavatel pripomienok dolozil képiu spravy WHO z marca

64017



1959 (priloha ¢. 1). Skutoénost, Ze oznacenie ,,PARACETAMOL" je chapané ako druhové oznacenie lieciva (Ucinnej
latky) aj najsirSou verejnostou, vyplynulo podla podavatela pripomienok okrem iného tiez z mnozstva novinovych a
internetovych clankov.

V tejto suvislosti podavatel pripomienok poukazal na ¢lanky publikované na strankach SME, kde je okrem iného uvedené
nasledovné:

- ,Na Slovensku ponuka uc¢innu Idtku paracetamol viacero liekov. Pri paralene ani medipyrine sa v pribalovych letdkoch
vyslovene nepisSe, Ze pomdhaju proti bolestiam chrbta (spomina sa pohybové ustrojenstvo). Pri panadole spolocnosti
GlaxoSmithKline sa piSe, Ze je aj proti bolestiam chrbta.” (€lanok dostupny na https://tech.sme.Sk/c/7301053/oblubeny-
liek-bolest-chrbta-neutisi-je-ako-placebo.html).

- ,Ako vyplyva z pravidelnych statistik, ktoré kvartdlne vyddva Ndrodného centrum zdravotnickych informdcii,
lieky s ucinnou zloZkou paracetamolu su aj v nasich lekdrriach najpreddvanejsim artiklom. V rebricku pétdesiatich
najpreddvanejsich liekov, ktoré sa neviazu na lekdrsky predpis, sa na prvé miesto opakovane dostdva zdkladny
paracetamolovy pripravok pre dospelych.” (¢lanok dostupny na https://zena.sme.sk/c/22143222/lieky-na-znizovanie-
teploty-rodicia-miluju-vacsinou-ich-detom-davaju-zbytocne.html).

Skutocnost, Ze oznacenie ,PARACETAMOL” je medzindrodnym nechranenym nazvom ,INN“ vyplynulo tiez z
rozhodnutia EU zo diia 19.2.2018 o povoleni na uvedenie liekov na trh od 1.2.2018 do 28.2.2018, v ktorom je pri nazve
»PARACETAMOL” uvedené, Ze ide o ,INN“ oznacenie, t. j. o medzindrodny nechraneny nazov. Tato skuto¢nost vyplynula
aj zo stranok internetovej encyklopédie Wikipedia, na ktorych je pri nazve ,,PARACETAMOL" uvedené, Ze ide o ,,INN“
oznacenie, t. j. 0 medzindrodny nechraneny nazov.

Ako na druhové oznacenie lieCivej latky odkazuje na oznacenie »,PARACETAMOL" aj
Statny  Ustav  pre  kontrolu  lie¢civ  (dalej len  ,SUKL  SK“). Ako  priklad  podavatel
pripomienok uviedol spravu SUKL SK zo drfa 5.5.2009 publikovani na jeho internetovych
strankach https://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/bezpecnostne-opatrenia-a-upozomenia/aktualnainformacia-
sukl-zo-dna-5-5-2009-0-situacii-v-suvislosti-s-novym-typom-virusu-chripky?page id=2093, konkrétne cast lll.5.e a
l11.5.h, v ktorych sa SUKL zaoberd pouzivanim liekov s ibuprofénom a paracetamolom vo vztahu k ochoreniu A/
H1N1. Ako ndzov ucinnej latky pouZiva oznacenie paracetamol aj medzinarodna encyklopédia lieCiv ,,The International
Pharmacopoeia” vydavana Svetovou zdravotnickou organizaciou, ktorda oznacenie Paracetamol (Paracetamolum)
pouZiva ako oznacenie liecivej latky s chemickym vzorcom C8HINO?2.

Podavatel pripomienok dalej doloZil nasledovné dbkazy:

- koépia clanku ,Asocidcia  docasne zatvdara asi 40 lekdrni, obmedzi predaj paracetamolu
dostupného na https://ekonomika.sme.sk/c/22364075/asociacia-prevadzkovatelov-sietovych-lekami-docasne-
zatvara-asi-40-lekarni.html (priloha €. 2);

- kopia ¢lanku ,Je ibuprofén bezpecny pre pacientov s koronavirusom?“ dostupného na https://primar.sme.sk/
¢/22359728/je-ibuprofen-bezpecny-pre-pacientov-s-koronavirusom.html (priloha ¢. 3);

- koépia clanku ,Lieky na zniZovanie teploty uZivaju deti Casto zbytocne. Pre rodicov je to
pohodiné” dostupného na https://zena.sme.sk/c/22143222/lieky-na-znizovanie-teploty-rodicia-miluju-vacsinou-ich-
detom-davaju-zbytocne.html (priloha ¢. 4);

- kopia ¢lanku ,,Obltubeny liek bolest chrbta neutisi. Je ako placebo” dostupného na https://tech.sme.sk/c/7301053/
oblubeny-liek-bolest-chrbta-neutisi-je-ako-placebo.html (priloha €. 5);

- rozhodnutie EU zo dria 19.2.2018 o povoleni na uvedenie liekov na trh od 1. februdra 2018 do 28. februara 2018
(priloha ¢. 6);

- képia ¢lanku ,, Paracetamol”v encyklopédii Wikipedia dostupna na https://cs.wikipedia.org/wiki/Paracetamol (priloha
¢.7);

- kdpia z publikdcie The International Pharmacopoeia - Ninth Edition, 2019 (priloha ¢. 8).

“

Podavatel pripomienok dalej uviedol, Ze medzinarodné nechrdnené oznacenie ,INN“, medzi ktoré patri aj oznacenie
»PARACETAMOL®, st druhovymi oznaceniami ucinnych latok. Ako druhové nazvy pridelované WHO potom tieto
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oznacenia musia zostat volné pre vietkych Ucastnikov na trhu s farmaceutickymi pripravkami vratane lekarni, lekarov
a vyrobcov lieciv. Oznadéenia ,INN“ sU verejnym vlastnictvom a Ziadny komerény subjekt si neméze monopolizovat
pravo na pouZivanie tychto oznaceni v obchodnom styku. Svetové zdravotnicke zhromaZzdenie (World Health Assembly
- WHA), ktoré je najvyssim orgdnom WHO, vydalo na svojom 46. zasadani konanom v roku 1993 deklaraciu tykajucu
sa medzindrodnych nechranenych nazvov ,INN“. Tato deklardcia spomina doleZitost pouZivania ,INN“ v lekarskych
predpisoch ¢lenskych Statov a reaguje na nebezpecéenstvo, na ktoré upozornila aj medzindrodnd konferencia ustavov
pre kontrolu lieCiv, tykajlca sa narastu obchodnych znaciek lieCiv podobnych alebo odvodenych od medzinarodnych
nechranenych nazvov ,INN“ Co je prax, ktord mdze podla WHO ohrozit zdravie pacientov. V tejto deklaracii
WHO vyslovne uvadza naliehavd potrebu odradit vyrobcov lie¢iv od pouzivania ochrannych znamok odvodenych z
medzinarodnych nechranenych oznaceni ,,INN“. Z tohto dovodu WHO c¢lenské Staty, medzi ktoré patri aj Slovenska
republika, Ziada, aby prijali opatrenia na zaistenie ochrany medzindrodnych nechranenych nazvov ,,INN“ odradzujuci
od pouzivania ,INN“vratane zndmych ,,INN“ ako ochrannych znamok.

Dokaz: képia deklaracie WHA z 12. 5. 1993 (priloha €. 9).

Vyssie uvedenému stanovisku WHO podla podavatela pripomienok zodpoveda aj postoj slovenského Statneho Ustavu
pre kontrolu lieciv (dalej len ,SUKL SK“), ktory vo svojej metodike postupu, podla ktorého sa uréuje, ¢i je navrhovany
nazov lieku akceptovatelny alebo nie, uvadza na str. 1, Ze ak je ndvrh nazvu lieku zamenitefny s ,INN“ tak ide
automaticky o neakceptovatelny nazov lieku. Svoj postoj SUKL SK blizsie vysvetluje na str. 9-12 prezentacie SUKL SK
vyhotovenej k metodike postupu.

Dokazy:

- metodika postupu  slovenského  Statneho  Ustavu pre  kontrolu lieciv, podla ktorého
sa urcuje, ¢i je navrhovany nazov lieku akceptovatelny alebo nie, dostupna
na  https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-
pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-oregistracii-lieku/kriteria-pre-nazov-lieku-v-procese-hodnotenia-bezpecnosti?
page_id=3209 (priloha ¢. 10);

- prezentacia vypracovana slovenskym Statnym UGstavom pre kontrolu lie¢iv k metodike postupu SUKL
SK, podla ktorého sa wurCuje, Ci je navrhovany ndzov lieku akceptovatelny alebo nie, dostupna
na  https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-
pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnutia-registracii-lieku/kriteria-pre-nazov-lieku-v-procese-hodnotenia-bezpecnosti?

page_id=3209 (priloha ¢. 11).

Podla poddvatela pripomienok tomuto zodpovedd aj postoj ceského Statniho Ustavu pre kontrolu IéCiv (dalej len
,SUKL CZ“), ktory vo svojej metodike pre posudzovanie prijatelnosti ndzvov lie¢ivych pripravkov pre tcely registratného
konania (REG-29 verzia 4) uvadza na str. 3 nasl.: ,pokud se jednd o smysleny ndzev, je treba dbdt na to, aby neobsahoval
mezindrodni nechrdaneny ndzev (INN) doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci (ddle jen ,,WHO") nebo jeho kmeny
(INN kmeny) vyhrazené WHO pro urcitou skupinu Idtek. Smysleny ndzev by ddle nemél byt odvozen od INN, a to z toho
duvodu, aby nedoslo k mylné interpretaci, Ze se jednd o ndzev nové lécCivé Idtky nebo Ze pripravek md j iné sloZeni
a lécivé ucinky. NedodrZenim tohto pravidla vyjddreného v rezoluci WHO by mohlo dojit k znehodnoceni dlouhodobé
uzivaného systému WHO pro ¢leneni INN“. SUKL CZ v uvedenej metodike dalej uvadza prijatelné a neprijatelné priklady
tvorby nazvov liecivych pripravkov obsahujucich ,,INN“ vratane oznacenia ,,PARACETAMOL", pricom ako neprijatelny
nazov lie¢ivého pripravku vyslovne uvadza oznacenie ,,PARACET", pretoze tento nazov vznikol prostym skratenim INN
paracetamol.

Z vyssie uvedenych stanovisk SUKL SK a SUKL CZ je podla podévatela pripomienok zrejmé, 7e tvorba oznacenia lieciv
prostym skratenim oznacenia ,INN“ je neprijatelna.

Dokaz:

- metodika ¢eského Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv pre posudzovanie prijatelnosti nazvov liecivych pripravkov pre
Ucely registracného konania (REG-29 verzia 4) (priloha ¢. 12).
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Podla poddavatela pripomienok taktiez z vysSie uvedenych dokumentov vyplynulo, Zze WTO aj SUKL CZ zhodne
povazuju za neprijatelné, aby boli komeréné nazvy lieciv odvodzované od medzinarodnych nechranenych nazvov
LINN“. WHO vyslovne ulozila ¢lenskym Statom prijat opatrenia zabranujlice zapisu ochrannych znamok zaloZzenych
na medzinarodnych nechrdnenych nazvoch ,INN“. SUKL SK vyslovne uviedol (SUKL CZ dokonca vyslovne vo vztahu k
oznaceniu ,,PARACETAMOL"), Ze je neprijatelné, aby bolo oznacenie lie€iva tvorené skratenou verziou medzinarodného
nechrdneného oznacenia ,,INN”.

Dalej podavatel pripomienok uviedol, 7e vyssie uvedenému zodpovedaju zavery Uradu priemyselného vlastnictva
Slovenskej republiky vyjadrené prvostupfiovym orgdnom UPV SR v rozhodnuti UPV SR ¢ POZ 2183-
200/204834-1/26-2007 zo dfia 28.2.2007, ktoré bolo potvrdené rozhodnutim predsedni¢ky UPV SR ¢. POZ 2183-2003 /
0Z 204834 11 / 192-2008 zo dria 19.12.2008. V danom konani UPV SR dospel k zaveru, 7e ochrannd znamka ,, BRIMONAL”
bola zamenitelne podobna s medzindarodnym nechranenym nazvom INN v zneni ,brimodine”, a preto bolo nutné
vymazat ochrannd znamku ,BRIMONAL” s Ulinkami ex tunc kvoli nedostatku rozliSovacej spOsobilosti dotknutej
ochrannej zndmky (treti odsek na str. 5 rozhodnutia UPV SR & POZ 2183-200/204834-1/26-2007 zo dfia 28.2.2007):
,Pri porovnani napadnutej ochrannej znamky ,, BRIMONAL®, ktord je pisand velkymi Standardnymi pismenami a INN
ndzvu ,, brimodine Ci v slovenskom preklade pouZivaného ndzvu ucinnej Idtky ,brimonid” je zrejmé, Ze obe slovd
obsahuju rovnaky slovotvorny zdklad ,,brimon*, pricom predmetné oznacenia sa odlisuju iba v pripone ,,-al”, ,,-id*, ktoré
predstavuju zauZivané zakoncenia v ndzvoslovi liekov a chemickych substancii (napr. KODYNAL, KLERVAL, STIMARAL,
Triflocid, VEROGALID, ETIPRAMID atd). Slovné oznacenie ,,brimonal” tak moZno povaZovat iba za modifikovanu verziu
,brimonidu ¢im strdca schopnost individualizovat tovary, pre ktoré je zapisané. Vo vztahu k hodnoteniu zdpisu
napadnutej ochrannej zndmky v rozpore s ustanovenim § 2 ods. 1 pism. b) zdkona ¢ 55/1997 Z. z. o ochrannych
zndmkach v zneni neskorsich predpisov je nutné konstatovat, Ze napadnutd ochrannd zndmka ako celok nemd
dostatocnu rozliSovaciu spésobilost, ktoru by jej zaistovala dand kombindcia slovnych casti.”

Dokazy:

- rozhodnutie Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢. POZ 2183- 200/204834-1/26-2007 zo dria
28.2.2007 (priloha ¢&. 13); - rozhodnutie predsedni¢ky Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢. POZ
2183-2003 / 02204834 11 / 192-2008 zo diia 19.12.2008, ktorym bolo potvrdené ako vecne spravne rozhodnutie UPV
SR ¢. POZ 2183-200/204834-1/26-2007 zo dna 28.2.2007 (priloha ¢. 14).

Prihlasovand ochrannd znamka ,,PARACETA" porusuje pozZiadavky WHO kladené na tvorbu komerénych oznaceni lieciv.
Tato ochranna znamka je prihlasovana pre ,farmaceutické pripravky humdnne” v triede 5 medzinarodného triedenia
vyrobkov a sluzieb, pricom je tvorena skratenim medzinarodného nechraneného nazvu ,,PARACETAMOL" prostym
vypustenim koncovky ,,MOL".

Dékaz:

- vypis prihladky ochrannej zndmky POZ 727-2020 z registra ochrannych zndmok Uradu priemyselného vlastnictva
Slovenskej republiky (priloha €. 15).

V tejto suvislosti podavatel pripomienok zdéraznil, Ze podla vy$sie citovanej metodiky SUKL CZ pre posudzovanie
prijatelnosti nazvov lieivych pripravkov je za neprijatelné oznacenie povaZzované okrem iného oznacenie ,,PARACET",
ktoré je, rovnako ako napadnutd ochrannd znamka, tvorené skratenim medzindrodného nechrdneného ndazvu
»,PARACETAMOL".

KedZe prihlasovand ochranna znamka , PARACETA” je vytvorend prostym skratenim genetického oznacenia
»PARACETAMOL", ktoré je ako medzinarodny nechraneny nazov ,,INN“volne pouZivané vsetkymi vyrobcami vyrobkov
obsahujucich uc¢innu Iatku ,,PARACETAMOL", je zrejmé, Ze poutZitie prihlasovanej ochranné zndmky ,,PARACETA" nie
je schopné odlisit vyrobky prihlasovatela oznacené touto ochrannou znamkou od vyrobkov rovnakého druhu, t. j.
lieiv s obsahom paracetamolu inych vyrobcov. Prihlasované oznacenie preto nie je schopné plnit zakladnd funkciu
ochrannej znamky. V tejto stvislosti podavatel pripomienok poukazal na to, ze UPV SR v minulosti vyjadril pravny
nazor, ze oznacenie, ktoré je zamenitelné podobné s medzinarodnymi nechranenymi oznacenia ,INN“, nembze mat
dostatoénu rozliSovaciu spdsobilost, a preto neméze byt zapisané ako ochranna zndmka (rozhodnutie UPV SR &.
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POZ 2183-200/204834-1/26-2007 zo diia 28.2.2007, ktoré bolo potvrdené rozhodnutim predsedni¢ky UPV SR &. POZ
2183-2003 / 0Z 204834 11 / 192-2008 zo dria 19.12.2008 - prilohy ¢. 13 a 14).

Z vy$sie uvedeného dévodu neméze byt podla podavatela pripomienok prihlasované oznaéenie ,,PARACETA” zapisané
ako ochranna znamka v stilade s ust. § 5 ods. 1 pism. a), b), c), d), f) g), i) al) zakona o ochrannych zndmkach, pretoze ide
o oznacenie, ktoré neméze tvorit ochranni znamku v zmysle ust. § 2 citovaného zakona, ide o oznaéenie bez rozlisovacej
sposobilosti a ide o oznacenie tvorené vylucne oznacenim pouzivanym v obchodnom styku k uréeniu druhu.

Podavatel pripomienok dalej poznamenal, Ze prihlasované oznadéenie ,PARACETA” nemdze byt pouzivané ani pre
oznacovanie lie¢iv neobsahujlcich paracetamol, kedZe v takom pripade by iSlo o oznadenie, ktoré moze klamat
spotrebitela o zloZeni pripravku, ¢o, ako je uvedené vyssie, mdze mat v pripade pripravkov obsahujucich paracetamol
fatalne nésledky.

K tomu podavatel pripomienok poukazal na str. 9-12 prezentacie SUKL SK (priloha €. 11), kde je ako priklad ndzvu lie¢iva
umoziujuceho mylnu interpretaciu vzhfadom na zloZenie a liecivé Ucinky pripravku uvedené oznacenie Walfin, ktoré
je pre lieCivy pripravok obsahujuci rivastigmin zavadzajuce, kedZe je podobné ,INN“ warfarin, a preto indikuje obsah
lieCivej latky warfarinu.

Podavatel pripomienok dal do pozornosti metodiku SUKL CZ (priloha €& 12), kde je ako priklad nazvu lie¢iva
umoziujuceho mylnu interpretaciu vzhladom na zloZenie a liecivé ucinky pripravku s obsahom paracetamolu uvedené
oznacenie Valsamol, ktoré je pre lieCivy pripravok obsahujuci paracetamol zavadzajlce, kedZe dané oznacenie je
odvodené od ,,INN“valsartan, a preto indikuje obsah lieCivej latky valsartanu.

Z vyssie predloZenych dokazov sucasne podla podavatela pripomienok vyplynulo, Ze oznacenie ,,PARACETAMOL” je
pouzivané ako druhové oznacenie okrem iného v médiach uréenych najsirSej verejnosti. Z tohto dovodu je oznacenie
»PARACETAMOL" oznacenim, ktoré sa stalo obvyklym v beznom jazyku. Pouzitie skratenej formy ,,PARACETA" oznacenia
»PARACETAMOL" ako ochrannej znamky, ktora je s oznacenim ,,PARACETAMOL" zameniteln3, je tak vylic¢ené aj na
zaklade ust. § 5 ods. 1 pism. d) zdkona o ochrannych znamkach.

Zapis oznacenia ,,PARACETA" ako ochrannejznamky je dalej podla podavatela pripomienok v rozpore s dobrymi mravmi,
pretoZe ako je uvedené vysdie, pouzitie tohto oznacenia pre lie¢ivd odporuje poZiadavkam WHO a SUKL SK. Ako
vyplynulo z vyssie uvedenych dokumentov, prihlasované oznacenie ,,PARACETA" je v priamom rozpore s poziadavkami
WHO kladenymi na jeho clenské staty, medzi ktoré patri Slovenska republika. PouZitie tohto oznacenia v obchodnom
styku vyvolava riziko, Ze jeho pouzivanim dojde k znehodnoteniu dlhodobo pouzivaného systému WHO pre ¢lenenie
medzindrodnych nechranenych oznaceni ,,INN“.

KedZe Slovenskd republika sa stala ¢lenom WHO v roku 1993 ako nastupnicky $tat Cesko-Slovenska, ktoré bolo
zakladajicim ¢lenom WHO, je Slovenska republika povinnd reSpektovat aj odporucenia WHO vratane rezollcie
WHAA46.19, ktord uklada ¢lenskym Statom prijat opatrenia zabrafiujice zapisu ,INN“ a odvodenych oznacdeni ako
ochrannych zndmok. Zapis prihlasovaného oznacenia ,,PARACETA” by bol v rozpore s vysSie uvedenou rezollciou
WHAA46.19. Registracia tejto ochrannej znamky by bola v rozpore so zdvazkami, ktoré pre Slovensku republiku vyplyvaju
z medzindrodnych zmliv. Zapis oznacenia ,,PARACETA" ako ochrannej znamky je preto tiez vyliceny v zmysle § 5 ods.
1 pism. i) zdkona o ochrannych znamkach, podla ktorého su absolitne vylucené zo zapisu okrem iného oznacenia,
ktorych pouZivanie je v rozpore so zavazkami vyplyvajucimi pre Slovensku republiku z medzinarodnych zmlav. PouZitie
prihlasovaného oznacenia ,,PARACETA” moZe ohrozit Zivoty a zdravie pacientov, pretoze prihlasované oznacdenie
»PARACETA" moze viest k mylnej interpretacii, Ze je ndzvom liecivej latky paracetamolu alebo od nej odvodené, alebo
Ze nim oznaceny pripravok ma iné zlozenie a lieéivé Gc¢inky. Moznost, Ze prihlasované oznacenie ,,PARACETA” bude
povaZované za inu lieCivu latku, je o to zavaZznejSia, Ze v pripade paracetamolu je hranica medzi lieCebnym a toxickym
Géinkom tenka - k smrtelnému predavkovaniu méze u dospelého dojst uz pri uziti 7,5 gramu, t. j. priblizne dvojnasobku
odporucanej dennej davky (str. 3 ¢lanku , Lieky s paracetamolom” publikovaného na strankach https://www.dtest.sk/
clanek-6302/lieky-s-paracetamolom).
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Dbkaz: c¢lanok ,Lieky s paracetamolom” publikovany na strankach https://www.dtest.sk/clanek-6302/lieky-s-
paracetamolom (priloha €. 16).

Ak by spotrebitelia mylne povaZovali prihlasované oznacenie ,,PARACETA” za oznacenie novej ucinnej latky a
skombinovali by pripravok oznaéeny prihlasovanym oznacenim ,,PARACETA" s inym liecivom obsahujlcim paracetamol,
mohlo by dojst aj k smrtelnej otrave. Z tohto dévodu je zapis prihlasovaného oznacenia ,,PARACETA” ako ochrannej
znamky podla podavatela pripomienok vyluceny aj na zdklade ust. § 5 ods. 1 pism. f) zdkona o ochrannych zndmkach.
Zapis tejto ochrannej znamky by bol v rozpore s verejnym poriadkom a dobrymi mravmi, pretoZe pouzivanie
prihlasovaného oznacenia by posSkodzovalo zaujmy medzindrodnej organizacie WHO, ktorej je Slovenska republika
¢lenom, a sucasne by ohrozovalo zdravie slovenskych spotrebitelov.Pouzitie komerénych oznaceni lieciv odvodenych
z medzinarodnych nechranenych oznaceni ,INN“ méze viest k mylnej interpretacii, Zze takto vytvorené komeréné
oznacenie je nazvom liecivej latky, alebo Ze pripravok oznaceny prihlasovanym oznacenim ma iné zloZenie a lieCivé
ucinky - metodika SUKL 5K priloZzena v prilohe €. 10 a prezentécia SUKL SK prilozena v prilohe €. 11. Podla podavatela
pripomienok je zrejmé, ze samotné poutzitie prihlasovaného oznacenia ,,PARACETA” by mohlo viest k vyvolaniu
danej mylnej domnienky na strane spotrebitelskej verejnosti. Z tohto dévodu je prihlasované oznacenie ,,PARACETA"
oznacenim, ktoré by mohlo klamat verejnost a ako také ide o oznaéenie vylicené zo zapisu aj na zaklade ust. § 5 ods.
1 pism. f) zakona o ochrannych znamkach.

Dalej podavatel pripomienok uviedol, 7e prihlaska ochrannej znamky ,,PARACETA“ nebola podana v dobrej viere,
pretoze prihlasovatel je farmaceutickd spolo¢nost, ktora je uréite obozndmena alebo prinajmensom by mala mat
vedomost o vysSie uvedenych skuto¢nostiach, t.j. Ze prihlasované oznacenie ,,PARACETA” je skratenou verziou
oznacenia ,,PARACETAMOL", ktory patri k medzindrodnym nechrdnenym nazvom (angl. International Nonproprietary
Name), preto prihlasované oznadenie nesplifia podmienky zapisnej spdsobilosti. Podanie prihlasky ochrannej znamky
»PARACETA" je obchadzanim vyssie uvedenych doporuceni WHO a snahou prihlasovatela monopolizovat si nazov
svojho komeréného produktu odvodenim od nazvu ucinnej latky ,,PARACETAMOLY, ¢im by si prihlasovatel prisvojil
Usilie, ktoré nevybudoval, pricom by tak mohol v budicnosti vylGéit pripadnych konkurentov z trhu, a to prave na
zaklade zapisanej ochrannej znamky. Preto je podanie prihlasky ochrannej znamky ,,PARACETA” v rozpore s dobrou
vierou prihlasovatela.

Vzhladom na vyssie uvedené skutoc€nosti je podla podavatela pripomienok zapis oznacenia ,,PARACETA" ako ochrannej
znamky pre ,farmaceutické pripravky humdnne“v triede 5 vyliceny na zaklade ust. § 5 ods. 1 pism. a), b), c), d), f), g),
i) al) zdkona ¢. 506/2009 Z. z., o ochrannych znamkach.

Na zaver podavatel pripomienok navrhol, aby Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky prihla$ku ochrannej
znamky €. POZ 727-2020 v zneni ,,PARACETA" v plnom rozsahu zamietol.

Dna 27.4.2020 podavatel pripomienok dorucil uradu doplnenie k podanym pripomienkam s dalSimi ddkazmi.
Podavatel pripomienok dolozil pokyny Vyboru pre humdnne lie¢ivé pripravky (The Committee for Medicinal Products
for Human Use (CHMP)), ktory je jednym z troch expertnych vyborov Eurdpskej agentury pre liecivé pripravky
(EMA). Tento Vybor zabezpecuje vedecké hodnotenia, dohlad a kontrolu bezpeénosti humannych aj veterinarnych
lie¢ivych pripravkov v EU. Predkladané pokyny CHMP zo dfia 22. 5. 2014 sa tykaju prijatelnosti mien humannych
lieCivych pripravkov registrovanych prostrednictvom centralizovaného systému. Tento spOsob registracie lieCiv je
povinny pre biotechnologicky pripravené pripravky, nové lieCivé latky pre indikaciu AIDS, onkologické ochorenia,
neurodegenerativne ochorenia, diabetes a pre pripravky urcené na liecbu velmi zriedkavych ochoreni, ktoré sa tykaju
len obmedzeného poctu pacientov. Tento systém registracie lie€iv sa tak vztahuje aj na lieiva pouzivané v Slovenskej
republike a oznacovanie lieciv by tak malo byt v stlade so stanoviskom EMA. Z citovaného dokumentu podla podavatela
pripomienok vyplynulo, Ze kazdd prihlaska lieCivého pripravku o autorizaciu musi obsahovat jeden nazov lieéivého
pripravku. Z ¢asti 4. 2. citovaného dokumentu dalej vyplynulo, Ze podla ¢lanku 1 ods. 20 smernice 2001/83/EC ,ndzvom,
lieCivého pripravku méze byt bud vymysleny ndzov nezamenitelny s beZznym ndzvom, alebo beznym cCi vedeckym
ndzvom sprevddzanym obchodnou znackou alebo menom drZitela rozhodnutia o registrdcii®, pricom podla ¢lanku 1
ods. 21 citovanej smernice je beZznym nazvom medzinarodny nechraneny nazov odporucany Svetovou zdravotnickou
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organizdciou alebo, v pripade Ze neexistuje, zvyéajny bezny nazov. V ¢lanku 4.1.6 citovanych pokynov Vyboru pre
humanne lie¢ivé pripravky je dalej uvedené, ze nazov liecivého pripravku by nemal obsahovat propaga¢né oznamenie
tykajuce sa terapeutickych a/alebo farmaceutickych vlastnosti a/alebo zloZenia liecivého pripravku.

Z vysSie citovanej smernice a zo stanoviska Eurdpskej agentury pre lieCivé pripravky tak jednoznaéne podla podavatela
pripomienok vyplynulo, Ze lieCivy pripravok nesmie byt oznadovany nidzvom zamenitelnym s medzindrodnym
nechranenym nazvom, t.j. v tomto pripade s ndzvom , paracetamol”. PouzZitie oznacenia ,,PARACETA” pre liecivy
pripravok s obsahom paracetamolu by tak bolo v rozpore s vyssie citovanymi dokumentmi.

Dékaz: smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o kddexe Spolocenstva tykajiceho sa humannych liedivych
pripravkov (priloha €. 1) pokyny Vyboru pre humanne lie€ivé pripravky zo dfia 22. 5. 2014 (priloha €. 2) Vylucenie
oznacenia ,,INN“ zo zapisu ochrannych znamok vyplynulo aj z dokumentu ,The Use of Common Stems in the Selection
of INNs“ vydaného WHO ako priruc¢ku pre spolo¢nosti Ziadajuce o zaradenie nového ndzvu lieCivej latky ako oznacenie
,INN“, ako aj pre dalSie subjekty zaoberajucich sa vyrobou a registraciou lieciv. WHO v tomto dokumente opéat odkazuje
na rezollciu WHA46.19, podla ktorej nemaju byt oznacéenia,,INN“, ani korene tychto oznaceni, zapisované ako ochranné
znamky, pretoze takyto pristup ohrozuje bezpecnost pacientov moznou zamenou oznacenia lieéivych pripravkov. WHO
zd6raznuje ochranu oznaceni ,,INN“ ako oznaceni patriacich do verejného vlastnictva. Citovany dokument dalej v ¢lanku
8 stanovuje Sekretariatu WHO, aby ulozil ¢lenskym Statom, aby prijali opatrenia braniace registraciu oznacenia ,,INN“
ako ochrannych zndmok a obchodnych mien.

Dokaz: dokument ,The use of stems in the selection of International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical
substances” (priloha €. 3).

Podavatel pripomienok dalej predloZil ako dokaz dokument , Guidelines on the Use of INNs for Pharmaceutical
Substances“vydany WHO, v ktorom su uvedené odporucania pre pouzivanie oznacenia,, INN“. WHO v tomto dokumente
uvadza, ze ,na vylucenie zdmeny, ktord by mohla ohrozit bezpecnost pacientov, nemdézu byt ochranné zndmky
odvodzované od oznacenia ,,INN*, najmd nemd6zZu obsahovat ich spolo¢né korene”. K zaradeniu oznacenia do zoznamu
oznaceni ,INN“ WHO dalej uvadza, ze ,len ¢o bolo oznaclenie zverejnené ako odporucané oznacenie ,,INN* nebude
uz zvycajne dalej menené a je pripravené pre pouZitie na baleniach, v publikdcidch a v pribalovych letdkoch lieciv.
Bude sluZit celosvetovo k identifikovaniu aktivnej lieCivej latky po celt dobu jej Zivotnosti. KedZe je oznacenie dostupné
ako verejné vlastnictvo, méze byt pouZivané volne. AvSak by nemalo byt zapisané ako ochrannd zndmka, ktord by
brdnila pouZivanie tohto oznacenia inym osobdm®. V Casti tykajucej sa ochrany ,INN“ potom WHO uvadza, Ze ,,ako
pravidlo sa odporuca, aby ochranné znamky neboli odvodzované od ,,INN“. Najmé zdmerné zaclenenie koreriov ,,INN“
bez sémantického vyznamu do ochrannych zndmok by malo byt vylucené”.

Dokaz: dokument ,,Guidelines on the Use of INNs for Pharmaceutical Substances” (priloha €. 4).

Beruc do uvahy vyssie uvedené poziadavky WHO, ktorej ¢lenom je aj Slovenska republika, by bol zapis ochranne;j
znamky ,,PARACETA" podla podavatela pripomienok porusenim zavazkov vyplyvajucich z ¢lenstva Slovenskej republike
vo WHO, pretoZe oznacenie ,,PARACETA" vzniklo len skratenim oznacenia ,,PARACETAMOL". Sucasne by zapis oznacenia
»PARACETA" ako ochrannej znamky ohrozoval zdravie a Zivot pacientov, ¢o je neprijatelné, a bolo by v rozpore so
stanoviskom Eurdpskej agentury pre liecivé pripravky.

Z vy$sie uvedenych dévodov podévatel pripomienok opakovane navrhol, aby Urad priemyselného vlastnictva prihlasku
ochrannej znamky ,,PARACETA" sp. zn. POZ 727-2020 v plnom rozsahu zamietol.

V sulade s § 29 ods. 1 citovaného zdkona bola listom z 3.6.2020 képia pripomienok zaslana prihlasovatelovi na
vyjadrenie.

Prihlasovatel v stanovenej lehote do 10.2.2021 nezaslal svoje vyjadrenie k podanym pripomienkam.
Urad dalej uviedol, Ze prihldsené ozna&enie preskiimal vzhladom na podané pripomienky a zistil nasledovné:
Urad skonstatoval, Ze vylu¢ne slovné oznadenie ,,PARACETA“ vo vztahu k prihlasenym tovarom , farmaceutické pripravky

humdnne” v triede 5 medzinarodného triedenia tovarov a sluzieb nemdze byt zapisané do registra ochrannych
zndmok v zmysle § 5 ods. 1 pism. b) a c) citovaného zékona, pretoZe za ochranni znamku nemozno uznat oznacenie,
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ktoré je tvorené len kmeriom (korefiom) medzinarodného nechraneného nazvu farmaceutickej latky INN (International
Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances).

“

Urad uviedol, Ze jednym z nazvov uvedenych v zozname INN je aj nazov ,,paracetamol” (angl.), resp. ,,paracetamolum
(lat.).

Urad poukazal na to, 7e porovnanim prihlasovaného vyluéne slovného oznaéenia ,,PARACETA” a nazvu ,,PARACETAMOL"
uvedeného v INN je zrejmé, 7e obsahuju spoloény korefi slova ,paraceta” (kmer). Urad ma za to, e oznacenie
»PARACETA” vzniklo len skratenim z nechraneného nazvu INN ,,PARACETAMOL".

Medzindrodné nechranené nazvy (INN) priraduje Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) farmaceutickym latkam,
takze kazdu latku mozno identifikovat podla jedine¢ného nazvu. Tieto nazvy s potrebné na jednoznacnu identifikaciu,
bezpecné predpisovanie a vydavanie liekov a na komunikaciu a vymenu informdcii medzi zdravotnickymi pracovnikmi.
INN sa moZu volne pouZivat, pretoZze patria do verejnej domény. Kmene urcuju farmakologicky suvisiacu skupinu, do
ktorej INN patri. Kmene INN slUZia na oznacenie sp6sobu uéinku skupin liekov. Tieto kmene a ich definicie vybrali
odbornici Svetovej zdravotnickej organizacie a pouzivaju sa pri vybere novych medzinarodnych nechranenych ndzvov.

Vzhladom na opisny charakter kmeriov INN (v pripade triedy 5) musi Urad zamietnut oznacenia, ktoré su tvorené iba
kmeriom INN.

Vysledok prieskumu bol prihlasovatelovi doruceny na oboznamenie. PretoZe prihlasovatel v stanovenej lehote
do 11.7.2022 nezaslal vyjadrenie ku vznesenym ndmietkam, bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
tohto rozhodnutia.

Poucenie o opravnom prostriedku:

Podla § 40 ods. 1 zakona ¢. 506/2009 Z. z. o ochrannych zndmkach v zneni neskorsich predpisov mozno proti tomuto
rozhodnutiu podat na urade rozklad v lehote 30 dni od jeho dorucenia. Podla § 40 ods. 5 cit. zakona podanie rozkladu len
proti odévodneniu rozhodnutia nie je pripustné. Vc¢as podany rozklad ma odkladny ucinok. Rozklad sa podéva v dvoch
vyhotoveniach. Toto rozhodnutie mozno, po vyéerpani riadnych opravnych prostriedkov, preskimat spravnym siidom
na zaklade spravnej Zaloby podanej podla § 177 a nasl. zdkona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Ing. Zdena Hajnalova
riaditelka odboru

Doruéit:
Magdaléna Bachratd, Krasovského 13, 851 01 Bratislava-Petrzalka, Slovenska republika
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