URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI
Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6 - Bubened

Vas dopis znacky / ze dne Nase znacka (uved'te v odpovédi) Vyftizuje / linka Praha
9.12.2014 2014/D078792/10/UPV 10. 12. 2014

Poskytnuti informaci podle § 14 odst. 5 pism. d) zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném

wewrs

pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisi

Ufad primyslového vlastnictvi obdrzel 9. 12. 2014 Vasi zadost podle zékona
106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich piedpisi, v niz se

domahéte poskytnuti informaci tykajicich vybranych rozhodnuti ze spisti 2002-35 a 2002-36.

Na zakladé Vasi zadosti Vam zasilam poZadované informace v ptiloze.

Podle § 5 odst. 3 zdkona ¢. 106/1999 bude poskytnuta informace zvetejnéna zpiisobem

umoziiujicim dalkovy piistup na internetové strance Utadu (http://www.upv.cz).

Priloha


http://www.upv.cz/

URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI
Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6 - Bubened

Dorucdit:
Dorucit:

Vase znacka: Vase znacka:

Zn.sp.:  SPC/CZ2002/35 ’
C.j.: SPC/CZ2002/35/13197/2012/UPV
Vyftizuje:

V Kkorespondenci uved’te znac¢ku spisu

V Praze dne 11. 04. 2013

ROZHODNUTI

Utad primyslového vlastnictvi (dale jen ,,Ufad) rozhodl ve véci navrhu

spole¢nosti , zastoupené patentovou zastupkyni

, na zruSeni dodatkového ochranného osvédceni ¢.284788/35, jehoz

majitelem je spole¢nost zastupovana

, takto:

l. Névrh na zruSeni dodatkového ochranného osvédcéeni ¢. 284788/35 z diivodu
duplicitniho vydani dodatkového ochranného osvédceni se podle § 23 zakona
€. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni platném pro
danou véc, s odkazem na ¢l. 17 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1610/96, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro piipravky
na ochranu rostlin, s divody pravni upravy uvedenymi v bodu 17 recitalu

tohoto natizeni, podle ¢l. 3 odst. 2 a dale ¢l. 3 pismeno c) nafizeni Evropského
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parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (kodifikované znéni), o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé ptipravky,

zamita.

. Rizeni o navrhu na omezeni doby platnosti dodatkového ochranného osvédéeni
¢. 284788/35 se podle ustanoveni § 66 odst. g) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad,

zastavuje.

1. Kauce ve vysi 2.500 K¢ se nevraci.

Oduvodnéni

Névrh na zruSeni, resp. prohldseni neplatnosti dodatkového ochranného osvédceni
&. 284788/35 (déle jen osvédéeni), doru¢eny Utadu dne 24. 2. 2012, byl odiivodnén tim, Ze
udé€leni pfedmétného osvédceni neprobeéhlo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/2009, které navazuje na ptredchozi nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92, a
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96.

Osvédceni bylo udéleno rozhodnutim ze dne 26. 2.2 004 na lécivy pripravek Xeloda-
kapecitabin spole¢nosti jako majiteli zakladniho patentu
¢. 284 788. Téhoz dne vSak bylo stejné spolecnosti na stejny piipravek ud€leno rovnéz
dodatkové ochranné osvédcéeni €. 274486/36 k patentu €. 274 486.

Dale navrhovatel cituje ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 1610/96, podle které¢ho
nebude majiteli vice nez jednoho patentu na tentyZ produkt vydano pro tento produkt vice nez
jedno osvédceni. Podle bodu 17 recitalu citované¢ho natizeni ¢. 1610/96 se provadéci pravidla
uvedend v tomto nafizeni pfiméfené vztahuji mimo jiné na ¢lanek 3 nafizeni ¢. 1768/92, coz
podle navrhovatele potvrdil i rozsudek ESD ve véci C-482/07. Podle navrhovatele je nutno
vztahovat pravidla zminénd v bodu 17 recitalu nafizeni ¢. 1610/96 rovnéz na ¢lanek 3 nyni

platného natizeni ¢. 469/2009, kterym je ptivodni natizeni €. 1768/92 nahrazeno.

Z toho vyplyva, ze ustanoveni €l. 3 pism. c¢) nafizeni ¢. 469/2009 je tieba vykladat
podle navrhovatele tak, Ze majiteli vice neZ jednoho patentu pro tentyZ produkt nebude
vydano pro tento produkt vice nez jedno osvédéeni. Z tohoto diivodu navrhovatel Zada zruseni

napadeného osvédcent.
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Druhym divodem, o ktery se navrh na zruseni opira, je skuteénost, Ze osvédéeni bylo
udéleno rozhodnutim ze dne 26. 2. 2004 podle tehdy platnych vnitrostatnich pravnich
predpist. Navrhovatel cituje z ustanoveni ¢€l. 13 odst. 1 a odst. 2 natizeni ¢. 469/2009, ktera se
tykaji vypoctu délky platnosti dodatkového ochranného osvédceni a zmifuji 1 maximalni

pétiletou dobu platnosti osvédceni po€inaje dnem nabyti jeho G¢innosti.

Na lécivy piipravek Xeloda obsahujici pfedmétnou u€innou latku byla dne 10. 6. 1998
vydana Svycarska registrace ¢. 54657. Navrhovatel rovnéz cituje odstavec 22 rozsudku ESD
ve spojenych vécech C-207/03 a C-252/03, podle kterého miize byt Svycarska registrace

platnd v Lichtenstejnsku povazovana za prvni registraci ve Spole¢enstvi.

Na zaklad¢ toho navrhovatel uvadi, ze dobu platnosti osvédceni je tieba pocitat jako
rozdil mezi datem piihldSeni patentu €. 284 788, tzn. 13. 12. 1993, a datem Svycarské
registrace, tzn. 10. 6. 1998, zkraceny o 5 let. Jelikoz je tento rozdil zaporny, nemélo byt podle
navrhovatele osvédceni vibec udéleno a zada, aby bylo zruseno. Zaroven navrhovatel zasila

jesté novejsi registraci vyrobku Xeloda a sice ze dne 2. 2. 2001.

Navrhovatel rovnéz zada, aby jeho navrh na neplatnost osvédceni byl projednan
nezavisle na navrhu na zrudeni zékladniho patentu vzhledem k odlisnym diavodim, o které se

Zadost o zrueni patentu opira.

Jako ditkazni prostiedky navrhovatel ptedlozil nasledujici dokumenty:

D1 Rozsudek ESD ve véci C-482/07,
D2  Kopie Svycarskeé registrace ze dne 10. 6. 1998,
D3 Rozsudek ESD ve spole¢né véci ¢. C-207/03 a C-252/03,

D4 Registracni rozhodnuti Komise ES ze dne 2. 2. 2001.

Zpravou Utfadu ze dne 5. 3. 2012 byl navrh na zrueni - prohlaeni neplatnosti
dodatkového ochranného osvédéeni ¢&.284788/35 postoupen majiteli napadeného

dodatkového ochranného osvédcéeni k vyjadreni.

Ten ve svém vyjadieni ze dne 16. 5. 2012, které bylo Utadu doruéeno dne 17. 5. 2012,

popisuje podstatu nadvrhu a uvadi, ze ackoliv jist¢ neni mozné popfit pfednost piimo

Utad pramyslového vlastnictvi, Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6, Www.upv.cz
Tel.: 220 383 111, E-mail: posta@upv.cz, Fax: 224 324 718


http://www.upv.cz/
mailto:posta@upv.cz

vykonatelnych ptredpistt Evropské komise pied narodni legislativou, nabyla citovana nafizeni
Evropského parlamentu a Rady pro Ceskou republiku &innosti teprve k1. 5. 2004 a
nemohou byt retroaktivné aplikovana v disledku potieby zachovat platnost prav nabytych
v dobré vife v souladu s piedchozi narodni Upravou. V tvodu svého vyjadieni majitel
napadeného osvédCeni upozoriiuje na skute¢nost, ze osvédceni bylo ud€leno za ucinnosti
zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni platném k datu
rozhodnuti o daném osvédéeni, a to zejména v souladu s ustanovenimi 835k a 35m, jejichz

relevantni odstavce cituje.

Majitel napadené¢ho osvédceni zdiraziuje, ze se ve svém vyjadieni opird o Cetnou
judikaturu Ustavniho soudu Ceské republiky k otdzce nepiipustnosti zpétné plisobnosti
pravnich norem, jakoz 1 z4sad¢ ochrany nabytych prav. Zdlraziiuje nepiipustnost
retroaktivity, coz dovozuje z ¢l. 1 Ustavy Ceské republiky, ktery stanovi, ze Ceska republika
je svrchovany, jednotny a demokraticky pravni stat zaloZzeny na Gcté k praviim a svobodam
Clovéka a obcana. Zakaz zpétného Gc¢inku pravnich norem vychazi dle majitele z principu,
podle néhoz kazdy obfan musi mit moznost védét, které jednani je zakdzané, aby mohl byt za
porueni zdkazu volan k odpovédnosti. Tento zakaz souvisi ve smyslu nalezu Ustavniho
soudu ¢&. III. US 611/01 i s funkci pravnich norem, které svym adresatim ukladaji, jak se maji
chovat po jejich Géinnosti, a proto zasadné plati jen do budoucna. K tomu majitel uvadi
&etnou judikaturu Ustavniho soudu a odkaz na zasady prava Spoledenstvi tykajici se pravni

jistoty a zakazu zpétné Géinnosti (nalez ESD C-459/02) tykajici se zakazu retroaktivity.

V navaznosti na veskeré vySe uvedené skutecnosti je majitel presvédcen, ze zpétna
aplikace ustanoveni dotcenych komunitdrnich ptedpisi pro pocitdni doby platnosti
dodatkovych ochrannych osvédceni je v rozporu se zakladnim uUstavnim principem zakazu
retroaktivity, nebot’” jeho prava k napadenému osvédceni vznikla v pIném souladu s piedchozi
pravni Upravou. V zajmu ochrany pravni jistoty drziteli dodatkovych ochrannych osvédcent,
udélenych na zéklad¢ této pravni upravy, je podle majitele tieba zachovat G¢inky takovych
dodatkovych ochrannych osvédceni a posuzovat je pouze ve svétle tehdy ti¢innych ustanoveni
zédkona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich ndvrzich. Dale majitel osvédceni
poukazuje na éetnou judikaturu Ustavniho soudu Ceské republiky zabyvajici se retroaktivitou
ve vztahu kochrané¢ majetkovych prav nabytych v dobré vife dle pravnich ustanoveni
u¢innych v dobé nabyti téchto prav. Podle vyjadieni je tieba v souvislosti s uvedenymi nalezy

a rozhodnutim poskytnout ochranu proti zdsahtim spocivajicim ve zpétné aplikaci ustanoveni

dot¢enych nafizeni 1 praviim odptirce (majitele) k jeho zapsanému osveédceni.
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V dalsi casti vyjadfeni popisuje majitel posun pravniho prostiedi v souvislosti
s pristoupenim Ceské republiky k EU a uvadi, e delegace Gasti pravomoci vnitrostatnich
orgdnli muze navic trvat pouze potud, pokud tyto pravomoci jsou evropskymi organy
vykonavany zpiisobem sluéitelnym s uchovanim statni suverenity Ceské republiky a

zpusobem, jenz neohrozuje samotnou podstatu pravniho statu.

Majitel si je védom zéasady, dle niZ je vyuziti principu obecné nepiipustnosti zpétné
aplikace pravnich norem omezeno na piipady charakterizované absenci vyslovnych
prechodnych ustanoveni umoziujicich takovy jejich ucinek. K pfijatelnosti aplikace
ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 natizeni ¢. 469/2009 je dle vyjadieni tfeba vytesit disledky plynouci
Z poruseni pravni jistoty drziteld dodatkovych ochrannych osvédceni udélenych dle predchozi
Ceské pravni Gpravy a ze zmény podminek ochrany vyplyvajici z jimi drzenych osvédceni.
Odpovidajici ustanoveni relevantnich ptfedpisii vSak nebyla na urovni EU podle majitele
zakladniho patentu pfijata, ¢imz prava dotéenych drziteld v rozporu s jejich legitimnim

o¢ekavanim pozbyla zdkonné ochrany.

Majitel ve svém vyjadieni uvadi, Ze zpétnou aplikaci predmétného nafizeni by
jednozna¢né doSlo ke zhorSeni postaveni majitele. Napadené osvédceni bylo totiz ud€leno
Utadem priimyslového vlastnictvi jakoZto organem vefejné moci, a to na zakladé aktu vefejné
moci. Majitel nemél podle svého nadzoru zadny diivod pochybovat o spravnosti takového aktu
a vychazeje z aktualné ucinné pravni upravy legitimné ocekaval, Ze jeho osvédceni bude
platné po dobu vypoctenou na zakladé této tehdejsi tpravy. Retroaktivni zménou pravidel pro
vypocet doby ochrany dodatkovych ochrannych osvédceni doslo podle jeho vyjadreni
k zasahu do tstavniho principu ochrany nabytych prav a dobré viry drzitel téchto osvédceni

udélenych na zdklad¢ ¢eského narodniho pravniho predpisu.

Na zavér majitel podotyka, e Ustavni soud ve své judikatufe deklaroval nutnost
ochrany vlastnictvi i v ptipadech, kdy takové vlastnictvi bylo zalozeno pochybenim organu
vefejné moci, viz nalez Ustavniho soudu ¢ IV. US 298/09. S ohledem na sva uvedena
stanoviska je majitel pfesvédcen, ze retroaktivni aplikace citovanych ustanoveni natfizeni
¢. 469/2009 jsou v rozporu se zasadou zpétného uCinku pravnich norem a ochrany prav
nabytych v dobré vife, v disledku ¢ehoz pozaduje napadené osvédCeni shledat i nadale

platnym dle ptedchozi pravni upravy. Zaroven zada o urychleni fizeni v nejvy$s$i mozné mire.
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Vyjadfeni majitele napadené¢ho osvédceni bylo dne 22. 5. 2012 zaslano navrhovateli.
Navrhovatel zdlraziiuje ve své odpovédi ze dne 21. 6. 2012, Ze vyjadieni majitele se tyka
jinych problémt, nez kterych se tyka navrh na zruSeni. Majitel osvédceni se v ném dle
navrhovatele viibec nevyjadiil k prvni namitce, podle které lze jednomu majiteli na jeden
produkt udélit pouze jedno dodatkové osvédEeni, nybrZ pouze zmiinuje ustanoveni zakona ¢.
527/1990 Sb., na zékladé kterého bylo napadené osvédceni ud€leno. Podle navrhovatele vSak
ani z tohoto narodniho pfepisu nevyplyva opravnéni ud€leni dvou osvédCeni na jeden
produkt, pfi¢emz cituje relevantni ustanoveni zminéného néarodniho predpisu. Navrhovatel
povazuje podani dvou zadosti o udéleni dodatkového ochranného osvédceni stejnym
majitelem a udéleni dvou osvédéeni na stejny piipravek Xeloda-kapecitabin ve stejny den za
obejiti zdkona. Zminény postup povazuje navrhovatel za nesluditelny se smyslem tehdy
platnych narodnich predpist. Ud€leni dvou dodatkovych ochrannych osvédceni na stejny
produkt stejnému piihlasovateli je dle navrhovatele v piikrém rozporu s komunitarnimi
ptedpisy. Pokud piedpisy EU takové jednani vyslovné zakazuji, nelze udajné na jejich dnesni
aplikaci pohlizet jako na nepfijatelnou retroaktivitu a odvolavat se pfitom na potiebu zachovat
platnost prav nabytych v dobré vife. Proto povazuje diskutované pravni ukony za neplatné ve

smyslu ustanoveni § 39 obcanského zékoniku.

K pozadavku navrhovatele, aby se platnost osvédceni piepocitala podle diskutované
Svycarské registrace v souladu skomunitarnimi piedpisy, se majitel osvédéeni udajné
nevyjadiil a pouze se odvolaval na obecny zakaz retroaktivity. Podle navrhovatele si Ceska
republika v ptistupovych smlouvach k EU nevyZadala Zadné vyjimky z platnosti zavaznych
predpisti Spolecenstvi. Dale se pak navrhovatel vraci k vyse diskutované problematice udé€leni
dvou dodatkovych ochrannych osvédéeni stejnému majiteli na stejny pripravek Xeloda-
kapecitabin ve stejny den s tim, ze vyslovny zakaz udé€leni dvou dodatkovych ochrannych
osvédCeni na stejny produkt za diskutovanych podminek se udajné dostal do ptisluSného
komunitarniho pfedpisu pravé z divodu zabranéni vyse naznaéenému spekulativnimu jednani.
Vyhovénim pozadavku navrhovatele nedojde podle navrhovatele ke zhorSeni pravniho

postaveni majitele osvédéeni, protoze bude mit stejné postaveni jako v dalSich statech EU.

Rozhodnuti o navrhu na zruseni, resp. neplatnost dodatkového ochranného osvédceni

¢. 284788/35 se opira o nasledujici skute¢nosti a divody:
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Podle ustanoveni § 35j pism. ¢) zdkona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni platném pro danou véc, udéli Ufad osvédéeni, jestlize na latku dosud

osvédceni nebylo ud€leno.

Podle ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1610/1996, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro piipravky na ochranu rostlin,
nebude majiteli vice neZ jednoho patentu pro tentyZ produkt vydano pro tento produkt vice
nez jedno osvédceni. Podle bodu 17 recitalu tohoto natfizeni se piislusné ustanoveni vztahuje i

na dodatkova ochranna osvédc¢eni pro 1€¢ivé ptipravky.

Podle bodu 11 recitalu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé piipravky (kodifikované znéni), je ve
zvlastnim piipadé, kdy byla doba platnosti patentu podle zvlaStniho vnitrostatniho pravniho

piedpisu jiz prodlouZena, nezbytné stanovit piiméfené omezeni doby platnosti osvédceni.

Podle ¢l. 3 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o
dodatkovych ochrannych osvédCenich pro 1é¢ivé ptipravky, se osvédCeni vydd, pokud v
Clenském staté, ve kterém je podana Zadost uvedena v ¢lanku 7 tohoto nafizeni, ke dni

predlozeni zadosti vyrobek nebyl dosud pfedmétem osvédceni.

Podle ¢l. 19 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1éCivé pripravky, neobsahuje-li toto nafizeni procesni
ustanoveni, pouziji se pro osvédCeni ptislusnd procesni ustanoveni vnitrostatnich pravnich

piedpist pro zékladni patent.

Podle ustanoveni ¢l. 15 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky, mize kdokoli
predlozit zadost o neplatnost osvédCeni u orgéanu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich

piedpist ptislusny zrusit dany zékladni patent.

Ve smyslu ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éCivé piipravky, se toto nafizeni
vztahuje na dodatkovd ochrannd osvédCeni vydand v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi
piedpisy Ceské republiky, Estonska, Kypru, Lotysska, Litvy, Malty, Polska, Slovinska a
Slovenska pied 1. kvétnem 2004 a vnitrostatnimi pravnimi pifedpisy Rumunska pied
1. lednem 2007.

Podle ustanoveni § 66 odst. 1 pismeno g) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, fizeni o

Zadosti spravni organ usnesenim zastavi, jestlize se Zadost stala zjevné bezpiedmétnou.
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Podle pravomocného rozhodnuti UPV ¢&. j. SPC/CZ2002/35/74357/2011/UPV ze dne
5. 11. 2012 byla upravena doba platnosti napadeného dodatkového ochranného osvédceni
¢. 284788/35 na zakladé Svycarské registrace ¢. 54657 ze dne 10. 6. 1998 udé€lené na 1éCivy
piipravek (prvni registrace v Evropské unii) do 10. 6. 2013.

K bodu 1) navrhu:

Utad pfi udéleni napadeného osvédéeni vychazel ze znéni tehdy platnych narodnich
predpist, predevsim zdkona €. 527/1990 Sb., v tehdy platném znéni, a navrhovatel zadnym
zpusobem nedolozil, ze by Utad tyto piedpisy porusil. Pokud by Utad postupoval pii
udélovani osvédceni pied 1. 5. 2004 podle komunitarnich pfedpist, tak by jednal v rozporu
s tehdy platnym pravnim fadem. Ud¢€leni dodatkovych ochrannych osvédceni, v fizenich pod
Cisly spisi SPC 2002-35 a SPC 2002-36, ve stejny den neporuSuje Zadna ustanoveni
narodnich predpisti, na zdklad¢ kterych se pted vstupem do Evropské Unie dodatkova
ochranna osvédéeni v Ceské republice udélovala. Podle tehdy platného ustanoveni § 35j pism.
c) zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, tedy platného k datu
rozhodovani o udéleni dodatkového ochranného osvédceni, 1ze osvédceni udélit na latku (tzn.
vyrobek) v tom piipad¢, Ze na ni dosud nebylo osvédéeni vydano. Vzhledem k tomu, Ze
dodatkova ochranna osvédceni 284788/35 a 274486/36 byla vydana soucasné, nemohlo dojit
ani k poruseni citovaného ustanoveni. Navrhovatel rovnéz nijak neodvodnil, pro¢ by z

dodatkovych ochrannych osvédceni udé€lenych v fizenich SPC 2002-35 a SPC 2002-36 mélo

byt zruseno praveé dodatkové ochranné osvédceni ¢. 284788/35.

Nafizeni ¢. 469/2009 ani jiny pravni predpis neukladd retroaktivni piistup v feSeni
zélezitosti vice dodatkovych ochrannych osvédceni na stejny piipravek ud€lenych pied
vstupem CR do Evropské unie. Vzhledem k tomu, Ze pozadavek na zpétné ruSeni platnosti
dodatkovych ochrannych osvéd¢eni ptijatych podle vnitrostatnich piedpisd, s ohledem na
¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 1610/96, nevyplyva jednoznaéné piimo z Z&dného komunitarniho
predpisu, nema Utad zakonny diivod k tomu, aby se zpétnou u¢innosti zasahoval v tomto
ohledu do platnosti osvédéeni, které bylo udéleno pied vstupem Ceské republiky do Evropské
unie. Proto Utad retroaktivné nerozhoduje ani o tom, zda byly pii udélovani pfedmétného
rozhodnuti v dob¢ pted vstupem do EU splnény podminky pro ziskani osvéd¢eni podle ¢lanku
3 pism. ¢) nafizeni ¢. 469/2009, tzn. podle jednoho z ustanoveni, o které se navrh na zruseni

opira.
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Rovnéz je tieba uvést, a jak bude podrobné¢ diskutovano dale, Ze soucasné dobé ma jak
napadené osvédceni, tak zminované osvédceni ¢. 274486/36 stanovenou dobu platnosti do
10. 6. 2013, a to na zaklad¢ stejné registrace, takze nemuze ani dochazet k jakémukoliv
zvyhodnéni majitele dodatkového ochranného osvédceni na zaklad¢ toho, ze mu byla udélena

dvé osvédceni na stejny vyrobek s riznou dobou platnosti.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze se navrhovateli nepodafilo prokazat, ze napadené
dodatkové ochranné osvédceni nespliiovalo ke dni podéani zadosti o osvédceni podminky pro

ziskani osvéddéeni.

K bodu 2) navrhu:

Rozhodnutim Utadu &. j. SPC/CZ2002/35/74357/2011/UPV ze dne 5. 11. 2012 byla
omezena doba platnosti pfedmétného osvédceni z toho diivodu, Ze pro vypocet doby platnosti
ve smyslu €l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 byla pouzita prvni registrace ve spolecenstvi,
tzn. Svycarska registrace ¢. 54657 ze dne 10. 6. 1998. V soucasné dob¢ je osvédceni tedy
platné do 10. 6. 2013. Utad tak postupoval v souladu s retroaktivnim ustanovenim bodu 11
recitalu nafizeni ¢. 469/2009. Podle tohoto ustanoveni je nezbytné pfiméfené omezit dobu
platnosti dodatkového ochranného osvédceni ve zvlastnich pripadech, kdy byla doba platnosti
patentu jiz prodlouzena podle zvlastniho vnitrostatniho pravniho ptedpisu. Toto zminéné

retroaktivni ustanoveni se tyka vyluéné omezeni doby platnosti osvédceni.

Vyse uvedené rozhodnuti &. j. SPC/CZ2002/35/74357/2011/UPV bylo vydano dne 5.

11. 2012, tzn. po podani pfedmétného navrhu na zruSeni. Toto rozhodnuti je v pravni moci.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze Zadost navrhovatele zruSeni podle bodu 2) navrhu o
Upravu doby platnosti napadeného dodatkového osvédCeni se stala bezpfedmétnou, nebot’
doba platnosti napadené¢ho osvédceni jiz byla zpisobem, odpovidajicim bodu 2) navrhu, ke

dni vydani tohoto rozhodnuti, upravena.

Na zakladé souhrnu vysSe uvedenych argumentd tak bylo 0 ndvrhu na zruseni, resp. na
neplatnost osvédceni podle bodu 1 a 2 Zadosti navrhovatele nutno rozhodnout, jak je vyse

uvedeno.
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Pouceni

Podle ustanoveni § 68 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni pozdgjsich predpisi, Ize proti tomuto rozhodnuti podat u Ufadu ve lhiité
jednoho mésice ode dne jeho doruceni rozklad. V¢as podany rozklad ma odkladny ucinek.
Podéni rozkladu podléha spravnimu poplatku ve vysi 1.000 K¢, ptfi¢emz podminkou jeho
projednéani je podle ustanoveni § 63 odst. 2 zakona ¢. 527/1990 Sb. rovnéz slozeni kauce ve

vysi 2.500 K¢, ktera se v pIné vysi vraci, je-li podani rozkladu opravnéné.

feditelka patentového odboru
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URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI
Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6 - Bubened

Dorudit: Dorucit:

Vase znacka: Vase znacka:

Zn.sp.:  SPC/CZ2002/35 ’
C.j.: SPC/CZ2002/35/74357/2011/UPV
Vyftizuje:

V korespondenci uved'te znacku spisu
V Praze dne 05. 11. 2012

ROZHODNUTI

Utad pramyslového vlastnictvi (dale jen ,Ufad”) rozhodl ve véci navrhu

spole¢nosti : , , zastoupené patentovym zastupcem

, ve véci navrhu na zruSeni dodatkového ochranného osvédceni ¢. 284788/35, jehoz

majitelem je spole¢nost zastupovana

, takto:

Rozhodnuti o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni ¢. 284788/35 se podle § 23
zakona €. 527/1990 Sbh., o vynélezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni platném pro danou
vece, s odkazem na €l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96, o
zavedeni dodatkovych ochrannych osvédCeni pro pfipravky na ochranu rostlin, s divody
pravni Upravy uvedenymi v bodu 17 recitalu tohoto nafizeni a v souladu s ¢l. 13 odst. 1,
¢l. 19 odst. 1 a ¢l. 21 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
(kodifikované znéni), o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éCivé piipravky, s divody
pravni upravy uvedenymi v bodu 11 recitalu k tomuto nafizeni,

¢casteéné zruSuje
tak, ze doba platnosti dodatkového ochranného osvédceni ¢. 284788/35 se stanovi na zaklade
Svycarské registrace ¢. 54657 ze dne 10. 6. 1998 ud¢lené na 1é¢ivy piipravek (prvni registrace
v Evropskeé unii) do 10. 6. 2013.
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Oduvodnéni

Dne 8. 12. 2011 obdrzel Utad navrh oznadeny jako Opravny prostiedek za uéelem
opravy doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni ¢. 284788/35 (dale jen navrh),
ktery byl odiivodnén tim, Ze po vstupu Ceské republiky do EU se staly na (izemi naseho stéatu
zavaznymi komunitarni piedpisy a vsouladu snimi je tieba piepocitat délku platnosti

dodatkového ochranného osvédcéeni ¢. 284788/35 (dale jen osveédceni).

Navrhovatel uvedl, Ze pfedmétné osvédceni bylo udéleno dne 26. 2. 2004 a délka
platnosti byla stanovena do 18. 7. 2016. Rizeni o udéleni a vypoétu délky platnosti osvédéeni
se fidilo ustanovenim § 35k a § 35m zdkona ¢. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni pozdgjsich predpist. Nicméné po nasledném vstupu Ceské republiky do
EU nabyly podle navrhovatele u¢innosti na izemi naSeho statu evropské predpisy tykajici se
dodatkovych ochrannych osvédéeni. V navrhu se uvadi, ze tyto predpisy jsou piimo zédvazné a
maji aplikacni piednost pred jakymikoliv ¢eskymi zakony a vyhlaSkami. Na zéklad¢ platného
komunitarniho prava je tfeba dle navrhovatele posuzovat vypocet doby platnosti osvédceni
podle nejstarSi registrace ve SpoleCenstvi, kterou je Svycarskéd registrace ¢. 54657 ze dne
10. 6. 1998. Osvédceni €. 284788/35 bylo udéleno dne 26. 2. 2004 na zaklad¢ ustanoveni
8 35k, 35m zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v tehdy platném
znéni s tim, ze predmétné osvédceni plati do 18. 7. 2016. Navrhovatel uvadi, ze od 1. 5. 2004
nabyly v Ceské republice G¢innosti evropské piedpisy tykajici se ud&lovani dodatkovych
ochrannych osvédceni. Podle ¢l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/96 lze proti rozhodnuti o udéleni osvédceni podat opravny prostiedek za Gcelem
opravy doby platnosti osvédCeni, je-li den prvniho povoleni uvést na trh ve Spolecenstvi
uvedeného v Zzadosti o udéleni osvédceni podle ¢lanku 8 nespravny. Dale navrhovatel
odiivodnuje, pro¢ toto citované nafizeni ¢. 1610/96, které se tyka piipravki na ochranu
rostlin, je platné i pro léCivé piipravky. Piihlasovatel rovnéz zminuje €lanek 13 odst. 1
nafizeni €. 469/2009, podle kterého se vypocitdva doba platnosti osvédceni, a zmifuje
rozhodnuti Evropského soudniho dvora (dale ESD) v spojené véci C-207/03 a C-252/03, které
bylo k navrhu pfilozeno jako ptiloha D1, potvrzujici relevanci Svycarské registrace, tzn.
povoleni k uvedeni na trh, splatnosti v Lichtenstejnsku jako mozZné prvni registrace ve
Spolecenstvi. Dale navrhovatel vyslovné cituje ustanoveni clanku 21 odst. 2 nafizeni
¢. 469/2009, podle kterého se toto nafizeni vztahuje i na osvédceni udé€lena mimo jiné i

v Ceské republice pied 1. 5. 2004.
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Dale se navrhovatel odkazuje na ptilohu D2, kterd obsahuje informace o zvetejnéni
této registrace ve véstniku kompetentniho Svycarského ufadu, ptilohu D3 obsahujici vytisk
relevantni Gasti seznamu dostupnych 16¢ivych prostiedkis Svycarskou agenturou pro 1é¢ivé
prosttedky a piilohu D4, kterd uvadi potvrzeni vydané Svycarskou agenturu pro 1é¢ivé
ptipravky ze dne 25. 11. 2011, prokazujici platnost této Svycarské registrace ve Spolecenstvi.

Je uveden i odkaz na pfisluSnou internetovou stranku.

V dalsi ¢asti navrhu se vypocitava doba platnosti predmétného osvédceni za pouziti
piedmétné Svycarské registrace s tim, Ze doba platnosti osvédéeni ¢. 284788/35 by podle
nafizeni ¢. 469/2009 m¢la byt nula dnt. Déle ptihlasovatel uvadi staty, ve kterych byla tato
Svycarska registrace uznana za prvni ve SpoleCenstvi, a také ty staty, kde na zakladé této

registrace doslo k opraveni doby platnosti osvédéeni.

Na zaklad¢ predlozenych udaji navrhovatel Zada o piepocitani a opraveni doby

platnosti predmétné¢ho osvédceni s tim, ze doba platnosti osvédceni ma trvat nula dnt.
Jako dikazni prostfedky tedy navrhovatel piedlozil nasledujici dokumenty:

D1 Rozsudek Soudniho dvora (druhy senat) ze dne 21. 4. 2005 ve spojenych vécech
C-207/03 a C-252/03,

D2 Kopie véstniku €. 6/1998 Interkantonalniho ufadu pro kontrolu 1é¢iv (IKS),

D3  Vytisk relevantni casti seznamu dostupnych 1é¢ivych prosttedkt zvetejnéného
Svycarskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky Swiss Agency for Therapeutical Products

s uvedenim pfislusné internetové stranky,

D4  Potvrzeni od Svycarské agentury pro 1é¢ivé piipravky Swiss Agency for Therapeutical
Products ze dne 25. 11. 2011.
Soucasné byly Utadu zaslany i pfilohy D5 az D8, niZe upiesnéné podle navrhu, na
které se vSak navrhovatel neodkazuje:

D5  Vytisk z vefejn¢ dostupného rejstiiku pro Velkou Britanii pro SPC/GB01/015 udélené
na zaklad¢ EP0316704,

D6  Vytisk z vetfejné dostupného rejstiiku pro Lucembursko pro SPC ¢. 90769 udélené na
zaklad¢é EP0316704,

D7 Kopie titulnich a pfisluSnych stran véstniku Irského patentového uradu €. 2092 a

vytisk z vetejné dostupného rejstiiku pro Irsko pro SPC ¢. 2001/008 udélené na
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zaklad¢ patentu €. 68143,

D8  Vytisk z vetejné dostupného rejstiiku Holandska a kopie opravného osvédceni .

300045 udé€leného na zékladé EP0316704.

Dopisem ze dne 1. 6. 2012 Utad navrhovateli sdélil, e s jeho ndvrhem bude nadale
nakladat jako s navrhem na zruSeni / zménu rozhodnuti o udéleni osvédéeni a to vletné
zpoplatnéni dle pol. 129 ptilohy k zakonu ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném
znéni.

Zpravou Ufadu ze dne 7. 3. 2012 byl navrh na zrudeni dodatkového ochranného
osvédceni ¢.284788/35 spolu s namitanymi dokumenty postoupen majiteli napadeného

dodatkového ochranného osvédceni (dale rovnéz majitel) k vyjadieni.

Ten ve svém vyjadieni ze dne 17. 5. 2012, které bylo Utadu doruéeno dne 18. 5. 2012,
popisuje podstatu navrhu a uvadi, Ze ackoliv jist¢ neni mozné popfit piednost piimo
vykonatelnych predpistt Evropské komise pied narodni legislativou, nabyla citovana nafizeni
Evropského parlamentu a Rady pro Ceskou republiku &innosti teprve k 1. 5. 2004 a
nemohou byt retroaktivné aplikovana v dusledku potieby zachovat platnost prav nabytych
v dobré vife vsouladu s piedchozi narodni Gpravou. V tivodu svého vyjadieni majitel
napadeného osvédCeni upozoriiuje na skute¢nost, ze osvédceni bylo ud€leno za ucinnosti
zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni platném k datu
rozhodnuti o daném osvédCeni, a to zejména v souladu s ustanovenimi 835k, 35m, jejichz

relevantni odstavce cituje.

Majitel napadené¢ho osvédceni zdiraziuje, ze se ve svém vyjadieni opird o Cetnou
judikaturu Ustavniho soudu Ceské republiky K otazce nepiipustnosti zpétné plisobnosti
pravnich norem, jakoz 1 z4sad¢ ochrany nabytych prav. Zdlraziiuje neptipustnost
retroaktivity, coz dovozuje z ¢l. 1 Ustavy Ceské republiky, ktery stanovi, ze Ceska republika
je svrchovany, jednotny a demokraticky pravni stat zalozeny na tcté k pravim a svobodam
Clovéka a obcana. Zakaz zpétného Gc¢inku pravnich norem vychazi dle majitele z principu,
podle n¢hoz kazdy ob¢an musi mit moznost védet, které jednani je zakdzané, aby mohl byt za
porueni zakazu volan k odpovédnosti. Tento zakaz souvisi ve smyslu nalezu Ustavniho
soudu ¢. IIL. US 611/01 i s funkci pravnich norem, které svym adresatim ukladaji, jak se maji
chovat po jejich Gé¢innosti, a proto zasadné plati jen do budoucna. K tomu majitel uvadi
&etnou judikaturu Ustavniho soudu a odkaz na zasady prava Spoledenstvi tykajici se pravni

jistoty a zakazu zpétné uéinnosti (nalez ESD C-459/02) tykajici se zakazu retroaktivity.
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V navaznosti na veskeré vySe uvedené skutecnosti je majitel presvédcen, ze zpétna
aplikace ustanoveni dotcenych komunitdrnich predpisi pro pocitdni doby platnosti
dodatkovych ochrannych osvédceni je v rozporu se zékladnim uUstavnim principem zakazu
retroaktivity, nebot’ jeho prava k napadenému osvédceni vznikla v pIném souladu s piedchozi
pravni Upravou. V zajmu ochrany pravni jistoty drzitel dodatkovych ochrannych osvédéeni,
udélenych na zéklad¢ této pravni upravy, je podle majitele tieba zachovat G¢inky takovych
dodatkovych ochrannych osvédéeni a posuzovat je pouze ve svétle tehdy tc¢innych ustanoveni
zékona €. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich navrzich. Dale odkazuje na cetnou
judikaturu Ustavniho soudu Ceské republiky zabyvajici se retroaktivitou ve vztahu k ochrang
majetkovych prav nabytych v dobré vife dle pravnich ustanoveni ucinnych v dob&é nabyti
téchto prav. Podle vyjadfeni je tieba v souvislosti s uvedenymi nalezy a rozhodnutim
poskytnout ochranu proti zasahim spocivajicim ve zpétné aplikaci ustanoveni dotéenych

nafizeni i praviim odpurce (majitele) k jeho zapsanému osvédceni.

V dal$i casti vyjadieni popisuje majitel posun pravniho prostiedi v souvislosti
s ptistoupenim Ceské republiky k EU a uvadi, ze delegace ¢asti pravomoci vnitrostatnich
orgdnii miZze navic trvat pouze potud, pokud tyto pravomoci jsou organy ES vykonavany
zplisobem sluditelnym s uchovanim statni suverenity Ceské republiky a zplsobem, jenz

neohroZuje samotnou podstatu pravniho statu.

Majitel si je védom zasady, dle niz je vyuziti principu obecné nepiipustnosti zpétné
aplikace pravnich norem omezeno na piipady charakterizované absenci vyslovnych
pfechodnych ustanoveni umoziujicich takovy jejich ucinek. K pfijatelnosti aplikace
ustanoveni Cl. 21 odst. 2 nafizeni ¢. 469/2009 je dle vyjadieni tfeba vytesit disledky plynouci
Z poruseni pravni jistoty drzitelit dodatkovych ochrannych osvédceni udélenych dle predchozi
Ceské pravni Gpravy a ze zmény podminek ochrany vyplyvajici z jimi drzenych osvédceni.
Odpovidajici ustanoveni relevantnich ptfedpisii vSak nebyla na urovni EU podle majitele
zakladniho patentu pfijata, ¢imz prava dotéenych drziteli v rozporu s jejich legitimnim

o¢ekavanim pozbyla zdkonné ochrany.

Majitel ve svém vyjadieni uvadi, Ze zpétnou aplikaci predmétného nafizeni by
jednozna¢né doSlo ke zhorSeni postaveni majitele. Napadené osvédceni bylo totiz ud€leno
Utadem priimyslového vlastnictvi jakoZto organem vefejné moci, a to na zakladé aktu vefejné
moci. Majitel nemél podle svého nédzoru zadny diivod pochybovat o spravnosti takového aktu
a vychazeje z aktualné ucinné pravni upravy legitimné ocekaval, Ze jeho osvédceni bude

platné po dobu vypoctenou na zaklad¢ této tehdejsi upravy. Retroaktivni zménou pravidel pro
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vypocet doby ochrany dodatkovych ochrannych osvédceni doslo podle jeho vyjadreni
k zasahu do Ustavniho principu ochrany nabytych prav a dobré viry drZitela téchto osvéd¢eni

udélenych na zdkladé ¢eského narodniho pravniho predpisu.

Na zavér majitel podotyka, e Ustavni soud ve své judikatufe deklaroval nutnost
ochrany vlastnictvi i v ptipadech, kdy takové vlastnictvi bylo zalozeno pochybenim organu
vefejné moci, viz nalez Ustavniho soudu & IV. US 298/09. S ohledem na sva uvedena
stanoviska je majitel pfesvédCen, ze retroaktivni aplikace citovanych ustanoveni nafizeni €.
469/2009 jsou v rozporu se zasadou zpétného ucinku pravnich norem a ochrany prav
nabytych v dobré vife, v dasledku ¢ehoz pozaduje napadené osvédéeni shledat i nadale

platnym dle ptedchozi pravni upravy. Zaroven zada o urychleni fizeni v nejvyss$i mozné mire.

Dne 20. 8. 2012 byla Utadu doru¢ena odpovéd’ navrhovatele k vyjadieni majitele.
Navrhovatel zduraziluje, Ze vyjadieni majitele neobsahuje Zadny argument, ktery by
zpochybiioval nebo vyvracel argumenty a dikazy, které ptedlozil. Rovnéz je v navrhu
uvedeno, Ze majitel nepopird existenci pravni Gpravy opravného prostiedku za Gcelem opravy
doby platnosti osvédéeni, ani existenci pFisluSné Svycarské registrace pripravku Xeloda-
capecitabin, vypocet nulové resp. zédporné¢ doby platnosti osvédceni ani princip stejného
pfistupu vramci EU. Navrhovatel je piesvédcen, Ze jak po strance vymezeni zadkonnych
ustanoveni, tak po strance rozhodnych skuteCnosti, je situace zcela jasna a Utad muize

pristoupit k opraveé doby platnosti pfedmétného SPC.

Veskeré argumenty, které majitel uvadi, se podle odpoveédi navrhovatele vztahuji
Kk pfevazné teoretickym otazkam zakazu retroaktivity a ochrany nabytych prav, coZz neni

otazka, ktera by dle navrhovatele patfila do kompetence Utadu.

Navrhovatel dale pfipomina, Ze retroaktivita v oblasti primyslovych prav neni ni¢im
zvlastnim a odkazuje na § 46 odst. 2 zakona ¢. 207/2000 Sb., o ochrané primyslovych vzori,
podle néhoz se vztahy z primyslovych vzorii zapsanych do rejstiiku pfed nabytim G¢innosti
tohoto zdkona fidi ustanovenim tohoto zdkona. Za retroaktivni povazuje navrhovatel i
zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni podle ¢eskych pravnich predpisti, nebot” tim se
prodlouzila doba ochrany oproti pifedchozimu pravnimu stavu, ktery dodatkovd ochranna
osvédceni nezahrnoval. Tim podle navrhovatele doslo k naruseni oekavani tretich osob, které
navrhovatele zminéno, ze ¢l. 21 odst. 2 a bod 9 preambule nafizeni ¢. 469/2009

s retroaktivitou vyslovné pocitd. Navrhovatel trva na svém opravném prostiedku sméiujicim
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Kk opravé doby platnosti osvéd¢eni a souhlasi s majitelem v tom, Ze je v zajmu zGcastnénych

subjektl, aby bylo rozhodnuto co nejdiive.

Rozhodnuti o navrhu na zruSeni dodatkového ochranného osvédéeni ¢. 284788/35 se

opira o nasledujici skutecnosti a diivody:

Podle ¢l. 19 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (kodifikované
znéni), o dodatkovych ochrannych osvéd¢enich pro 1éCivé piipravky, neobsahuje-li toto
nafizeni procesni ustanoveni, pouZziji se pro osvédCeni pfisluSna procesni ustanoveni
vnitrostatnich pravnich predpist pro zakladni patent. Ve smyslu ustanoveni § 23 zakona ¢.

527/1990 Sb., je opravnén zrusit patent Ufad primyslového vlastnictvi.

Podle ustanoveni § 35j pism. d) zadkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, platného k datu rozhodovani o ud¢leni dodatkového ochranného osvédceni, musel
byt ptipravek predmétem registrace, kterd byla prvnim povolenim k uvedeni hromadné
vyrabéného 1é¢iva v Ceské republice nebo prvnim povolenim k uvedeni piipravku na trh

v Ceské republice.

Podle ustanoveni 8 35m odst. 1 téhoz zakona platilo osvéd¢eni po dobu odpovidajici
dobé, jez uplynula mezi dnem podéni ptihlasSky zakladniho patentu a dnem prvni registrace
umoziiujici uvést piipravek na trh v Ceské republice jako 1éGivy piipravek nebo jako
pripravek na ochranu rostlin, zkracené o 5 let, nejdéle vSak 5 let ode dne, kdy toto osvédceni

nabylo Gc¢innosti.

Podle bodu 9 recitalu natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o
dodatkovych ochrannych osvédCenich pro 1é¢ivé ptipravky, by mél majitel patentu i
osvédCeni pozivat vyluéné ochrany nejvySe patnact let ode dne, ke kterému bylo pro dany

1é¢ivy pripravek vydano rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.

Podle bodu 11 recitalu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro l1éCivé ptipravky, je ve zvlastnim piipadé, kdy byla
doba platnosti patentu podle zvlastniho vnitrostatniho pravniho pifedpisu jiz prodlouzZena,

nezbytné stanovit piimeiené omezeni doby platnosti osvédceni.

Podle ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé ptipravky, osvédceni nabyva

ucinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zékladniho patentu pro dobu
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odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podéna piihlaska zdkladniho

patentu, a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

Podle ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky, muze kdokoli
predlozit zddost o zruSeni prodlouzeni doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni u

organu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich ptedpisti pfislusny zrusit dany zakladni patent.

Ve smyslu ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éCivé piipravky, se toto nafizeni
vztahuje na dodatkovd ochrannd osvédCeni vydand v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi
predpisy Ceské republiky, Estonska, Kypru, LotySska, Litvy, Malty, Polska, Slovinska a
Slovenska pied 1. kvétnem 2004 a vnitrostatnimi pravnimi pifedpisy Rumunska pied

1. lednem 2007.

Podle rozsudku ESD ve spojenych vécech C-207/03 a C-252/03 plati, Ze pokud je
registrace 1é¢ivého pfipravku vydand Svycarskymi organy a automaticky uznana
Lichtenstejnskym knizectvim podle pravnich ptedpisti tohoto statu prvni registraci tohoto
1éCivého ptipravku na uzemi jednoho ze stath Evropského hospodarského prostoru,
pfedstavuje prvni registraci ve smyslu ¢lanku 14 nafizeni Rady (EHS) €. 1768/92 ze dne 18.
kvétna 1992, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1écivé piipravky tak, jak

musi byt vykladan pro ucely pouziti Dohody o Evropském hospodaiském prostoru.

Z ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni ¢. 469/2009 vyplyva, Ze timto nafizenim jsou
zpétné posuzovany skuteCnosti tykajici se dodatkovych ochrannych osvédceni, které byly
v Ceské republice udéleny pied 1. 5. 2004 podle narodnich pravnich piedpisti. Podle bodu 11
recitalu nafizeni €. 469/2009 maji byt ve zvlastnich ptipadech zpétné omezovany 1 doby
platnosti dodatkovych ochrannych osvédceni udélenych podle vnitrostatnich piedpist. To
znamena, ze nafizeni ¢. 469/2009 samo o sob¢ ma retroaktivni u¢inky a zpochybnéni ochrany
nabytych prav, naznacené ve vyjadieni majitele, vyplyva se vSemi disledky piimo ze znéni
pfislusnych ustanoveni tohoto natizeni, nikoliv z jeho aplikace Utadem.

Utad primyslového vlastnictvi jako spravni organ je ve své &innosti piisné vazan
zasadou legality, ktera ve své podstaté znamena povinnost spravniho organu fidit se pravnimi

ptedpisy vztahujicimi se na danou véc.

Po piistupu k Evropské unii (pro Ceskou republiku poéinaje 1. kvétnem 2004) je

kazdy wvnitrostatni organ vefejné moci povinen aplikovat unijni pravo prednostné pied
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tuzemskym pravem tehdy, pokud je vnitrostatni zdkon v rozporu s pravem unijni (viz véc
6/64 Costa v. ENEL [1964] ECR 585 a konstantni judikatura Evropského soudniho dvora).
V dusledku toho se diive platna pravni Gprava, vyplyvajici ze zdkona ¢. 527/1990 Sh. ve
znéni zakona ¢. 116/2000 Sb., stala obsoletni. Dané¢ dodatkové ochranné osvédceni, jakkoli

vvvvvv

pravni Gpravou, kterou je v soucasnosti nafizeni ¢. 469/2009.

Vnitrostatni spravni a soudni organy maji identifikovat a aplikovat komunitarni pravo
z ufedni povinnosti a navic maji povinnost neaplikovat vnitrostatni pravni tpravu rozpornou s
komunitarnim pravem a na misto ni dat pfednost pfimo uéinnému pravu Evropské unie.
Kromé toho z nepfimych ucinkd komunitdrniho prava vyplyvd povinnost spravnich a
soudnich organti Clenskych stat pocinat si pti vykladu a aplikaci vnitrostatniho prava tak, aby

bylo dosazeno cilii pfedvidanych komunitdrnim pravem.

Cilem natizeni ¢. 469/2009 neni sjednotit registrace, nybrz vytvofit jednotny systém
prodluzovani doby platnosti, s tim, ze G€elem je zajistit, aby vyluéné uzivaci pravo mélo tutéz
dobu platnosti na celéem uzemi EHP. V dusledku toho je rozhodujici datum, kdy toto uzivani
na relevantnim uzemi zapocalo, to znamena datum, od kterého lze 1é¢ivé pripravky legalné
distribuovat na ¢asti jeho tizemi, nehled€ na to, o jakou Cast se jedna, a nezavisle na ziskaném
opravnéni; tim muze byt bud’ vnitrostatni registrace vydana ¢lenskym statem v ramci vyse
uvedenych smérnic, anebo centrdlni registrace ud¢lena na zakladé¢ natfizeni (ES)
¢. 726/2004(40), nebo také jina registrace umoziujici pohyb vyrobku v souladu s pouzitelnou
pravni tpravou. Utad vychazi z nazoru, Ze vykladové pravidlo uvedené v bodu 11 recitalu se
vztahuje na celé nafizeni €. 469/2009 a nelze je selektivné uplatiiovat jen na ncktera
ustanoveni tohoto nafizeni; z tohoto pohledu tedy pro Ceskou republiku, ktera v souladu se
svou vnitrostatni upravou vyplyvajici ze zakona ¢. 527/1990 Sb., ve znéni platném k datu
rozhodnuti o vydani dodatkového ochranného osvédCeni, prodlouzila dobu platnosti
zéakladniho patentu vydanim dodatkového ochranného osvédCeni ¢. 284788/35, plati ve
smyslu uvedeného bodu recitalu povinnost stanovit pfiméfené omezeni doby platnosti
osvédCeni. Podle ustanoveni €l. 21 odst. 2 natfizeni €. 469/2009 se vztahuje platnost tohoto
nafizeni i na dodatkova ochranna osvédéeni vydana v Ceské republice pied 1. 5. 2004, to

znamena, ze se tim vztahuje i na pfedmétné osvédceni.

Ufad se sice neztotoznil s nazorem navrhovatele, Ze dany postup piedstavuje tzv.
nepravou retroaktivitu, pii svém rozhodovani vysel z toho, Ze nafizeni obsahuje vyslovny

pozadavek pfiméfené omezit dobu platnosti jiz udélenych osvédceni. Absence prechodnych
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ustanoveni, jeZ by pfipadné upravovala pomér mezi osvédCenimi diive udélenymi podle
vnitrostatniho predpisu ve vztahu k nutnosti aplikovat dotéené nafizeni, znemoziuje tivahu,
zda jsou ¢i nejsou piednostné chranéna prava, jez majitel dodatkového ochranného osvédceni
ziskal v dobré vife na zadklad¢ rozhodnuti spravniho organu. Zavazkem clenskych stath
aplikovat na svém uzemi komunitarni pravo vznika povinnost vSem organim c¢lenskych stati

uplatiiovat kompletni tzv. acquis communautaire, jehoz nedilnou soucasti je i judikatura ESD.

Jelikoz se vSak jednd o vyklad prava Evropské unie, je k tomu vykladu opravnén
pouze Soudni dvir EU, ktery vSak zaujme stanovisko az k tzv. predbézné otdzce pouze na
zakladé zadosti vnitrostatniho soudu vznesené podle ¢l. 19 odst. 3 pism. c) konsolidovaného
znéni Smlouvy o Evropské unii (publikované pod C 83/13 v Ufednim véstniku Evropské unie

ze dne 30. 3. 2010).

Podle rozhodnuti ESD ve spojenych vécech C-207/03 a C-252/03 lze Svycarskou
registraci, kterd je uzndvand v Lichtenstejnsku, povazovat pii splnéni stanovenych podminek
za prvni registraci ve Spolecenstvi. Navrhovatel ptedlozil kopii Svycarské registrace ¢. 54657
ze dne 10. 6. 1998, s tim, ze délku platnosti osvédceni je tieba upravit ve smyslu ¢l. 13 odst. 1
nafizeni €. 469/2009 pravé na zaklad¢ této registrace. Majitel osvédCeni ve svém vyjadieni
zadnym zpisobem nezpochybnil pfedmétnou Svycarskou registraci jako prvni registraci ve

Spolecenstvi.

Z vyse uvedenych divodt povazuje Uiad $vycarskou registraci &. 54657 za prvni
registraci ve Spolecenstvi a datum 10. 6. 1998 za den vydani prvni registrace ve Spoleenstvi.
Na zékladé data vydani vyse uvedené Svycarské registrace ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
€. 469/2009 lze odvodit, Zze osvédCeni je na =zakladé vySe citovanych relevantnich

komunitarnich ptedpisii platné do 10. 6. 2013.

Zatimco doba dodatkové ochrany uplyne dne 10. 6. 2013, doba platnosti patentu
skon¢i az 13. 12. 2013. Proto je doba ochrany osvédc¢enim vypoctena podle ustanoveni ¢l. 13
nafizeni ¢. 469/2009 zaporna. Zapornad doba platnosti osvédceni nemiize byt zaokrouhlena na

nulu podle ¢l. 42 rozsudku ESD ve véci C-125/10.

Navrhovatel neuvedl zadné divody pro Uplné zruSeni dodatkového ochranného
osvédceni. Vzhledem k tomu, Ze z ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1610/1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédCeni pro piipravky na
ochranu rostlin, o ktery se navrh na zruseni opira, stejn¢ jako z bodu 11 recitalu nafizeni

¢. 469/2009, vyplyva jako relevantni prostiedek, ktery je vhodny pro pfedmétné fizeni, zména
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doby platnosti, resp. pfiméfené omezeni platnosti, neshledal Utad diivod k tomu, aby platnost
osvéd&eni zcela zrusil. Takovy postup Utadu je v souladu s ustanovenim ¢&l. 40 rozsudku ESD
ve véci C-125/10, podle kterého neni zaporna délka platnosti sama o sobé na zavadu udéleni

osveédceni.

Podle ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1610/1996, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro pfipravky na ochranu
rostlin, 1ze proti rozhodnuti o udé€leni osvédc¢eni podat opravny prostiedek za ucelem opravy
doby platnosti osvédceni, je-li den prvniho povoleni uvést produkt na trh ve Spolecenstvi
uvedeny v zadosti o osvédceni podle ¢lanku 8 nespravny, pficemz z bodu 17 recitalu natizeni
tohoto natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) vyplyva, Ze zminény opravny prostredek
se tyka 1 dodatkovych ochrannych osvédceni udélovanych podle (diivéjsiho) natizeni Rady
(EHS) ¢. 1768/92. Toto natfizeni Rady (EHS) sice jiz neni v souc¢asné¢ dob¢é platné a bylo
nahrazeno narizenim ¢&. 469/2009, avsak ze srovnavaci tabulky v pfiloze II nafizeni
¢. 469/2009 vyplyva, ze platnost relevantnich ustanoveni tohoto ptivodniho ptedpisu, tzn.
nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92, byla ptevzata do nafizeni ¢. 469/2009. Opravnym
prosttedkem proti rozhodnuti Utadu o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni je ve
smyslu zédkona ¢. 527/1990 Sb., ktery se na danou problematiku vztahuje, podle ¢lanku 18
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, resp. podle ¢lanku 17 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/1996, navrh na jeho zruseni, popiipadé omezeni.
Z uvedené¢ho duvodu je tedy spodanim navrhovatele nakladano jako snavrhem na

zru$eni/zménu rozhodnuti o udéleni dodatkového ochranného osvédceni.

O navrhu tak bylo nutno rozhodnout, jak je vySe uvedeno.
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Pouceni

Podle ustanoveni § 68 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, v platném znéni, v souvislosti s ¢l. 18 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé piipravky, lze proti tomuto
rozhodnuti podat u Ufadu ve lhiité jednoho mésice ode dne jeho doruéeni rozklad. Véas
podany rozklad mé odkladny Gc¢inek. Podani rozkladu podléha spravnimu poplatku ve vysi
1.000 K¢, pricemz podminkou jeho projednéni je podle ustanoveni § 63 odst. 2 zékona C.
527/1990 Sb. rovnéz slozeni kauce ve vysi 2.500 K¢, ktera se v pIné vysi vraci, je-li podani

rozkladu opravnéné.

feditelka patentového odboru
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URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI
Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6 - Bubened

Dorudit: Dorucit:

Vase znacka: Vase znacka:

Zn. sp.: SPC/CZ2002/36 )
C.j.: SPC/CZ2002/36/13198/2012/UPV
Vyftizuje:

V korespondenci uved’te znac¢ku spisu

V Praze dne 20. 11. 2012
ROZHODNUTI

Utad pramyslového vlastnictvi (dale jen ,Ufad”) rozhodl ve véci navrhu
spole¢nosti , Zastoupené patentovou zastupkyni
, znamkové a advokatni kancelaie
, ve véci navrhu na zruSeni dodatkového ochranného osveédceni

¢. 274486/36, jehoz majitelem je spolecnost

, takto:

Rozhodnuti o udéleni dodatkového ochranného osvédceni ¢. 274486/36 se podle § 23
zéakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni platném pro danou
vec, s odkazem na €l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96, o
zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pro ptipravky na ochranu rostlin, s davody
pravni Upravy uvedenymi v bodu 17 recitalu tohoto natizeni, a v souladu s ¢l. 13 odst. 1, ¢l
19 odst. 1 a ¢l. 21 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
(kodifikované znéni), o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky, s divody

pravni upravy uvedenymi v bodu 11 recitalu k tomuto nafizeni,
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¢casteéné zruSuje

tak, ze doba platnosti dodatkového ochranného osvédceni ¢. 274486/36 se stanovi na zaklad¢
Svycarské registrace ¢. 54657 ze dne 10. 6. 1998 udélené na 1éCivy piipravek (prvni registrace
v Evropskeé unii) do 10. 6. 2013.

Kauce ve vysi 2.500 K¢ bude vracena navrhovateli.

Oduvodnéni

Navrh na upravu doby platnosti osvédcéeni ¢. 274486/36 (dale jen navrh) ze dne
24. 2. 2012, ktery Ufadu obdrzel téhoZ dne, byl odiivodnén tim, Ze udéleni predmétného
osvédéeni neprobéhlo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, které navazuje na pfedchozi nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92. Navrhovatel cituje
ustanoveni ¢lanku 13 odst. 1, 2 a ¢lanku 21 odst. 2 natizeni ¢. 469/2009 (dale jen nafizeni)

S tim, ze doba platnosti osvédceni nesmi piekrocit pét let ode dne nabyti ucinnosti.

Déle navrhovatel zminuje, ze osvédCeni C.274486/36 (dale jen osvédceni) bylo
udéleno rozhodnutim ze dne 26. 2. 2004 na 1é¢ivy ptipravek Xeloda-kapecitabin spole¢nosti
F. Hoffmann — LaRoche AG jako majiteli zakladniho patentu ¢.274486. Prihlaska
zakladniho patentu byla podana dne 15. 11. 1988. Déle je v navrhu na zruSeni uvedeno, Ze na
1égivy piipravek Xeloda bylo dne 10. 6. 1998 vydano ve Svycarsku registraéni rozhodnuti
€. 54657. Dale navrhovatel piedklada rozhodnuti Evropského soudniho dvoru (dale ESD) ze
dne 21. 4 2005, které se tyka jiného léCivého ptipravku. Z tohoto rozhodnuti podle
navrhovatele vyplyva, Ze pokud registrace 1é€¢ivého piipravku vydana Svycarskymi organy a
automaticky uznana LichtenStejnskem je prvni registraci 1é¢ivého ptipravku v jednom ze stati
EHP, ptedstavuje prvni registraci ve smyslu ¢lanku 13 natizeni ¢. 1768/92 tak, jak musi byt
vykladan pro ucely pouziti Dohody o EHP. Déle navrhovatel vypoctem doklada, ze stavajici
doba platnosti osvédéeni je nespravna a osvédCeni by mélo platit pouze do 10. 6. 2013.

Navrhovatel zada, aby doba platnosti osvédceni bylo proto omezena pravé do tohoto dne.
Jako ditkazni prostiedky navrhovatel ptedlozil nasledujici dokumenty:
D1  Kopie Svycarskeé registrace ze dne 10. 6. 1998,

D2  Rozsudek ESD ve spole¢né véci C-207/03 a C-252/03 ze dne 21. 4. 2005.
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Zpravou Ufadu ze dne 18. 5. 2012 byl navrh na tpravu doby platnosti osvédéeni

postoupen majiteli napadeného dodatkového ochranného osvédceni k vyjadieni.

Ten ve svém vyjadieni ze dne 17. 7. 2012, které bylo Utadu doruéeno dne 23. 7. 2012,
popisuje podstatu nadvrhu a uvadi, ze ackoliv jist¢ neni mozné popfit pfednost piimo
vykonatelnych ptredpist Evropské komise pied narodni legislativou, nabyla citovana nafizeni
Evropského parlamentu a Rady pro Ceskou republiku uéinnosti teprve k1. 5. 2004 a
nemohou byt retroaktivné aplikovana v disledku potieby zachovat platnost prav nabytych
v dobré vife vsouladu sptfedchozi narodni upravou. V uvodu svého vyjadfeni majitel
osvédceni upozoriiuje na skuteCnost, ze osvédCeni bylo ud€leno za ucinnosti zakona ¢.
527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni platném k datu rozhodnuti o
daném osvédcéeni, a to zejména v souladu s ustanovenimi 835k, 35m, jejichZ relevantni

odstavce cituje.

Majitel napadené¢ho osvédceni zdiraziuje, ze se ve svém vyjadieni opird o Cetnou
judikaturu Ustavniho soudu Ceské republiky k otizce nepiipustnosti zpétné puisobnosti
pravnich norem, jakoz 1 z4sad¢ ochrany nabytych prav. Zdlraziiuje nepiipustnost
retroaktivity, coz dovozuje z &l. 1 Ustavy Ceské republiky, ktery stanovi, ze Ceska republika
je svrchovany, jednotny a demokraticky pravni stat zalozeny na tcté k praviim a svobodam
Clovéka a ob¢ana. Zakaz zpétného ucinku pravnich norem vychazi dle majitele z principu,
podle néhoz kazdy obCan musi mit moznost védét, které jednani je zakdzané, aby mohl byt za
porudeni zékazu volan k odpovédnosti. Tento zikaz souvisi ve smyslu nilezu Ustavniho
soudu ¢&. III. US 611/01 i s funkci pravnich norem, které svym adresatim ukladaji, jak se maji
chovat po jejich ucinnosti, a proto zasadné plati jen do budoucna. K tomu majitel uvadi
&etnou judikaturu Ustavniho soudu a odkaz na zasady prava Spoledenstvi tykajici se pravni

jistoty a zakazu zp&tné uéinnosti (nalez ESD C-459/02) tykajici se zakazu retroaktivity.

V navaznosti na veskeré vySe uvedené skutecnosti je majitel presvédcen, ze zpétna
aplikace ustanoveni dotcenych komunitdrnich piedpisi pro pocitdni doby platnosti
dodatkovych ochrannych osvédceni je v rozporu se zakladnim uUstavnim principem zakazu
retroaktivity, nebot’ jeho prava k napadenému osvédéeni vznikla v plném souladu s piedchozi
pravni Upravou. V zajmu ochrany pravni jistoty drzitel dodatkovych ochrannych osvédéeni,
udélenych na zakladé této pravni Gpravy, je podle majitele tfeba zachovat ucinky takovych

dodatkovych ochrannych osvédceni a posuzovat je pouze ve svétle tehdy ucinnych ustanoveni
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zékona ¢. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepSovacich navrzich. Déale odkazuje na cetnou
judikaturu Ustavniho soudu Ceské republiky zabyvajici se retroaktivitou ve vztahu k ochrang
majetkovych prav nabytych v dobré vife dle pravnich ustanoveni G¢innych v dobé nabyti
téchto prav. Podle vyjadfeni je tfeba v souvislosti s uvedenymi nalezy a rozhodnutim
poskytnout ochranu proti zasahlim spocivajicim ve zpétné aplikaci ustanoveni dotcenych

nafizeni i praviim odptirce (majitele) k jeho zapsanému osvédcent.

V dal8i casti vyjadieni popisuje majitel posun pravniho prostiedi v souvislosti
s pristoupenim Ceské republiky k EU a uvadi, ze delegace ¢asti pravomoci vnitrostatnich
organti miize navic trvat pouze potud, pokud tyto pravomoci jsou organy ES vykondvany
zplisobem sluditelnym s uchovanim statni suverenity Ceské republiky a zplsobem, jenz

neohroZuje samotnou podstatu pravniho statu.

Majitel si je védom zasady, dle niz je vyuziti principu obecné nepiipustnosti zpétné
aplikace pravnich norem omezeno na piipady charakterizované absenci vyslovnych
pfechodnych ustanoveni umoziujicich takovy jejich ucinek. K pfijatelnosti aplikace
ustanoveni €l. 21 odst. 2 nafizeni ¢. 469/2009 je dle vyjadieni tieba vytesit disledky plynouci
Z poruseni pravni jistoty drzitelit dodatkovych ochrannych osvédceni udélenych dle predchozi
¢eské pravni upravy a ze zmény podminek ochrany vyplyvajici z jimi drZzenych osvédceni.
Odpovidajici ustanoveni relevantnich ptedpist vSak nebyla na Grovni EU podle majitele
zakladniho patentu pfijata, ¢imZz prava dotéenych drziteld v rozporu s jejich legitimnim

ocekavanim pozbyla zékonné ochrany.

Majitel ve svém vyjadfeni uvadi, Ze zpctnou aplikaci pfedmétného natizeni by
jednoznacné doslo ke zhorSeni postaveni majitele. Napadené osvédceni bylo totiz udéleno
Utadem priimyslového vlastnictvi jakoZto organem vefejné moci, a to na zakladé aktu vefejné
moci. Majitel nemél podle svého nazoru zadny divod pochybovat o nespravnosti takoveho
aktu a vychazeje z aktualné ucinné pravni upravy legitimné ocekaval, Ze jeho osvédceni bude
platné po dobu vypoctenou na zakladé této tehdejsi upravy. Retroaktivni zménou pravidel pro
vypocet doby ochrany dodatkovych ochrannych osvédceni doslo podle jeho vyjadreni
k zasahu do tstavniho principu ochrany nabytych prav a dobré viry drziteld téchto osvédceni

udélenych na zdklad¢ ¢eského narodniho pravniho predpisu.

Na zavér majitel podotyka, ze Ustavni soud ve své judikatufe deklaroval nutnost
ochrany vlastnictvi i v ptipadech, kdy takové vlastnictvi bylo zalozeno pochybenim organu

vefejné moci, viz nalez Ustavniho soudu &. IV. US 298/09. S ohledem na sva uvedena
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stanoviska je majitel pfesvédCen, ze retroaktivni aplikace citovanych ustanoveni nafizeni €.
469/2009 jsou v rozporu se zasadou zpétného ucinku pravnich norem a ochrany prav
nabytych v dobré vife, v dusledku ¢ehoz pozaduje napadené osvédéeni shledat i nadale

platnym dle pfedchozi pravni upravy. Zarovei zada o urychleni fizeni v nejvyssi mozné mire.

Navrhovatel doplnil sviij pivodni navrh dopisem ze dne 18. 5. 2012, ktery Ufad
obdrzel dne 21. 5. 2012. V tomto dopise je zadano o to, aby piedchozi podani bylo
povazovano za navrh na zruseni osvéd¢eni pro dobu platnosti od 10. 6. 2013 do 15. 11. 2013
nebo, alternativng, aby Ufad oznamil zanik osvédéeni dne 10. 6. 2013. RovnéZ se pozaduje

zvetejnéni tohoto zaniku ¢i neplatnosti formou oznameni.

Dne 10. 8. 2012 obdrzel Ufad odpovéd navrhovatele na vyjadieni majitele. V této
odpovédi navrhovatel uvadi, Ze se majitel vyjadiuje v podstaté k jinym problémim, nez
k argumentim navrhovatele, a proto povazuje za potiebné se dale k této zalezitosti vyjadrit.
Uvadi, zZe ptfi zméné doby platnosti osvédéeni je tieba vzit v ivahu skutecnost, ze evropska
pravni Uprava ma v tomto piipadé piednost pied narodnimi zakony. Dale zduraziuje potiebu
ptihlizet k ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni, které cituje, a odkazuje se na pfislusna
ustanoveni nafizeni. Zminuje i znéni zavaznych rozhodnuti ESD C-207/03 a C-252/03, ze

kterych rovnéz cituje.

V dalsi ¢asti odpovédi uvadi, Zze majitel se k rozhodnutim ESD ve véci C-207/03 a C-
252/03 ptimo nevyjadril, ale zaméfil se na otazku retroaktivity obecné. Navrhovatel rovnéz
zmifuje, ze v souvislosti s pfedmétem zadosti nemtze dojit ke zhorseni pravniho postaveni
majitele osvédCeni, protoze bude mit pravni postaveni jako v dalSich zemich EU, kde
respektuji pfedmétnou Svycarskou registraci. Dale navrhovatel zminuje podani a zapis
dodatkovych ochrannych osvédceni v tizenich SPC/CZ 2003-35 a SPC/CZ 2002-36 ve stejny
den na stejny produkt. Na zavér odpovédi souhlasi s majitelem vtom, aby bylo Fizeni
urychleno. Zaroven zdiraziiuje, ze zruSovaci fizeni ohledné dodatkového ochranného

osveédceni €. 284788/35 resp. 274486/36 spolu souvisi.

Rozhodnuti o navrhu na prohlaseni neplatnosti dodatkového ochranného osvédéeni

¢. 274486/36 se opira o nasledujici skute¢nosti a diivody:

Utad pramyslového vlastnictvi, Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6, Www.upv.cz
Tel.: 220 383 111, E-mail: posta@upv.cz, Fax: 224 324 718


http://www.upv.cz/
mailto:posta@upv.cz

Podle ¢l. 19 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (kodifikované
znéni), o dodatkovych ochrannych osvédCenich pro 1éCivé piipravky, neobsahuje-li toto
nafizeni procesni ustanoveni, pouZziji se pro osvédCeni pfisluSna procesni ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpisii pro zakladni patent. Ve smyslu ustanoveni § 23 zékona

&.527/1990 Sb., je opravnén zrusit patent Utad primyslového vlastnictvi.

Podle ustanoveni § 35j pism. d) zédkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, platného k datu rozhodovani o ud¢leni dodatkového ochranného osvédceni, musel
byt piipravek predmétem registrace, ktera byla prvnim povolenim kuvedeni hromadné

vyrabéného 1é¢iva na trh v Ceské republice.

Podle ustanoveni § 35m odst. 1 téhoz zakona platilo osvéd¢eni po dobu odpovidajici
dobé¢, jez uplynula mezi dnem podéni ptihlasky zakladniho patentu a dnem prvni registrace
umoziujici uvést ptipravek na trh v Ceské republice jako 1é¢ivy piipravek nebo jako
pripravek na ochranu rostlin, zkracené o 5 let, nejdéle vSak 5 let ode dne, kdy toto osvédceni

nabylo u¢innosti.

Podle bodu 9 recitalu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o
dodatkovych ochrannych osvédcCenich pro lécivé piipravky, by mél majitel patentu i
osvédceni pozivat vyluéné ochrany nejvyse patnict let ode dne, ke kterému bylo pro dany

1é¢ivy ptipravek vydano rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.

Podle bodu 11 recitalu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009, o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky, je ve zvlastnim piipadé, kdy byla
doba platnosti patentu podle zvlastniho vnitrostatniho pravniho pifedpisu jiz prodlouzena,

nezbytné stanovit pfiméfené omezeni doby platnosti osvédceni.

Podle ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1€Civé piipravky, osvédceni nabyva
ucinnosti uplynutim zakonem stanovené doby platnosti zéakladniho patentu pro dobu
odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podéna piihlaska zakladniho

patentu, a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

Podle ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky, mize kdokoli
ptedlozit zddost o zruSeni prodlouzeni doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni u

organu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich piedpist pfislusny zrusit dany zakladni patent.

Ve smyslu ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
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¢. 469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky, se toto nafizeni
vztahuje na dodatkovd ochranna osvédceni vydand v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy Ceské republiky, Estonska, Kypru, Lotysska, Litvy, Malty, Polska, Slovinska a
Slovenska pied 1. kvétnem 2004 a vnitrostatnimi pravnimi pifedpisy Rumunska pied

1. lednem 2007.

Podle rozsudku ESD ve spojenych vécech C-207/03 a C-252/03 plati, Ze pokud je
registrace léCivého piipravku vydand Svycarskymi orgdny a automaticky uznana
Lichtenstejnskym kniZectvim podle pravnich pfedpisti tohoto statu prvni registraci tohoto
lécivého pfipravku na Uzemi jednoho ze stati Evropského hospodarského prostoru,
predstavuje prvni registraci ve smyslu ¢lanku 14 nafizeni Rady (EHS) €. 1768/92 ze dne 18.
kvétna 1992, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éCivé pripravky tak, jak

musi byt vykladan pro ucely pouziti Dohody o Evropském hospodaiském prostoru.

Z ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni ¢. 469/2009 vyplyva, ze timto nafizenim jsou
zpétné posuzovany skutecnosti tykajici se dodatkovych ochrannych osvédceni, které byly
v Ceské republice udéleny pied 1. 5. 2004 podle narodnich pravnich piedpisti. Podle bodu 11
recitalu nafizeni ¢. 469/2009 maji byt ve zvlastnich ptipadech zpétné omezovany i doby
platnosti dodatkovych ochrannych osvédceni ud€lenych podle vnitrostatnich piedpist. To
znamena, ze nafizeni ¢. 469/2009 samo o sob¢ ma retroaktivni u¢inky a zpochybnéni ochrany
nabytych prév, naznacené ve vyjadreni majitele, vyplyva se vSemi disledky piimo ze znéni

piislusnych ustanoveni tohoto natizeni, nikoliv z jeho aplikace Uradem.

Urad pramyslového vlastnictvi jako spravni orgén je ve své Cinnosti pfisné vazan
zéasadou legality, kterd ve své podstaté znamena povinnost spravniho organu fidit se pravnimi

piedpisy vztahujicimi se na danou véc.

Po piistupu k Evropské unii (pro Ceskou republiku poédinaje 1. kvétnem 2004) je
kazdy wvnitrostatni organ vefejné moci povinen aplikovat unijni pravo ptednostné pied
tuzemskym pravem tehdy, pokud je vnitrostatni zdkon v rozporu s pravem unijnim (viz véc
6/64 Costa v. ENEL [1964] ECR 585 a konstantni judikatura Evropského soudniho dvora).
V dusledku toho se diive platna pravni Gprava, vyplyvajici ze zdkona ¢. 527/1990 Sb. ve
znéni zakona ¢. 116/2000 Sb., stala obsoletni. Dané dodatkové ochranné osvédceni, jakkoli

vvvvvv

pravni upravou, kterou je v sou¢asnosti nafizeni ¢. 469/2009.
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Vnitrostatni spravni a soudni orgdny maji identifikovat a aplikovat komunitarni pravo
z Ufedni povinnosti a navic maji povinnost neaplikovat vnitrostatni pravni upravu rozpornou s
komunitarnim pravem a na misto ni dat pifednost pfimo Géinnému pravu Evropské unie.
Kromé toho z nepiimych uCinkti komunitarniho prava vyplyvd povinnost spravnich a
soudnich orgéant Clenskych statii pocinat si pfi vykladu a aplikaci vnitrostatniho prava tak, aby

bylo dosazeno cilii piedvidanych komunitdrnim pravem.

Cilem natizeni ¢. 469/2009 neni sjednotit registrace, nybrz vytvofit jednotny systém
prodluzovani doby platnosti, s tim, ze ucelem je zajistit, aby vylu¢né uzivaci pravo meélo tutéz
dobu platnosti na celém uzemi EHP. V disledku toho je rozhodujici datum, kdy toto uzivani
na relevantnim izemi zapocalo, to znamena datum, od které¢ho lze 1éCivé pripravky legalné
distribuovat na casti jeho uzemi, nehledé¢ na to, o jakou ¢ast se jednd, a nezavisle na ziskaném
opravnéni; tim mutize byt bud’ vnitrostatni registrace vydana Clenskym stitem v ramci vyse
uvedenych smérnic, anebo centralni registrace udélena na zadkladé natfizeni (ES) ¢.
726/2004(40), nebo také jina registrace umoziujici pohyb vyrobku v souladu s pouZitelnou
pravni upravou. Utad vychéazi z nazoru, Ze vykladové pravidlo uvedené v bodu 11 recitalu se
vztahuje na celé nafizeni €. 469/2009 a nelze ho selektivné uplatiiovat jen na néckterad
ustanoveni tohoto nafizeni; z tohoto pohledu tedy pro Ceskou republiku, kterd v souladu se
svou vnitrostatni upravou vyplyvajici ze zékona ¢. 527/1990 Sb., ve znéni platném k datu
rozhodnuti o vydani dodatkového ochranného osvédcCeni, prodlouzila dobu platnosti
zakladniho patentu vydanim dodatkového ochranného osvédceni ¢. 274486/36, plati ve
smyslu uvedeného bodu recitalu povinnost stanovit pfiméfené omezeni doby platnosti
osvédcCeni. Podle ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 nafizeni ¢. 469/2009 se vztahuje platnost tohoto
nafizeni i na dodatkova ochranna osvédéeni vydana v Ceské republice pied 1. 5. 2004, to

znamena, Ze se tim vztahuje 1 na predmétné osvédcent.

Utad se sice neztotoznil snazorem navrhovatele, e dany postup piedstavuje tzv.
nepravou retroaktivitu, pfi svém rozhodovani vySel z toho, ze nafizeni obsahuje vyslovny
pozadavek pfimefené omezit dobu platnosti jiz udélenych osvédceni. Absence ptrechodnych
ustanoveni, jez by pfipadné upravovala pomér mezi osvédCenimi diive ud€lenymi podle
vnitrostatniho piedpisu ve vztahu k nutnosti aplikovat dotéené nafizeni, znemoziuje Gvahu,
zda jsou ¢i nejsou prednostné chranéna prava, jeZz majitel dodatkového ochranného osvédceni
ziskal v dobré vife na zakladé rozhodnuti sprdvniho organu. Zavazkem clenskych statl
aplikovat na svém tzemi komunitarni pravo vznika povinnost vSem orgadntim Clenskych statt

uplatiiovat kompletni tzv. acquis communautaire, jehoz nedilnou soucasti je 1 judikatura ESD.
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JelikoZ se vSak jednd o vyklad prava Evropské unie, je k tomu vykladu opravnén
pouze Soudni dvir EU, ktery vSak zaujme stanovisko az k tzv. predbézné otdzce pouze na
zéklad¢ zadosti vnitrostatniho soudu vznesené podle ¢l. 19 odst. 3 pism. c¢) konsolidovaného
znéni Smlouvy o Evropské unii (publikované pod C 83/13 v Ufednim véstniku Evropské unie
ze dne 30. 3. 2010).

Podle rozhodnuti ESD ve spojenych vécech C-207/03 a C-252/03 lze Svycarskou
registraci, ktera je uznavana v LichtensStejnsku, povazovat pii splnéni stanovenych podminek
za prvni registraci ve Spolecenstvi. Navrhovatel ptedlozil kopii Svycarské registrace ¢. 54657
ze dne 10. 6. 1998, s tim, Ze délku platnosti osvédceni je tieba upravit ve smyslu ¢l. 13 odst. 1
nafizeni €. 469/2009 pravé na zaklad¢ této registrace. Majitel osvédCeni ve svém vyjadieni
zadnym zplisobem nezpochybnil predmétnou Svycarskou registraci jako prvni registraci ve

Spolecenstvi.

V navrhu na zruseni a ani v dalSich dopliujicich zpravach navrhovatele, které jsou
popisovany v piedchozich odstavcich, neni jednozna¢né uvedeno, ze Svycarskd registrace
. 54657 ze dne 10. 6. 1998 je prvni registraci ve Spole¢enstvi. Nicmén¢ z obsahu navrhu a
dalSich vySe citovanych dokumentd zaslanych navrhovatelem zcela evidentné vyplyva
pozadavek na tpravu doby platnosti osvédceni na zakladé ¢l. 13 odst. 1 nafizeni na zdkladé¢
zminéné Svycarské registrace. Proto neni pochyb o tom, Zze navrhovatel predkladd zminénou

Svycarskou registraci jako prvni registraci ve Spolecenstvi.

Z vyse uvedenych divodt povazuje Uiad $vycarskou registraci &. 54657 za prvni
registraci ve SpoleCenstvi a datum 10. 6. 1998 za den vydani prvni registrace ve Spolecenstvi.
Na zékladé data vydani vyse uvedené Svycarské registrace ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni

¢. 469/2009 lze odvodit, ze osvédCeni je na zakladé¢ vySe citovanych relevantnich

komunitarnich ptedpisii platné do 10. 6. 2013.

Navrhovatel neuvedl zadné pfijatelné divody pro uplné zruseni dodatkového
ochranného osvédceni. Vzhledem k tomu, Ze z ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/1996, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni pro
pripravky na ochranu rostlin, o ktery se ndvrh na zruSeni opira, stejné jako z ustanoveni bodu
11 recitalu nafizeni ¢. 469/2009, vyplyva jako relevantni prostiedek, ktery je vhodny pro
pfedmétné fizeni, zména doby platnosti resp. pfiméfené omezeni doby platnosti, neshledal

Utad dtivod k tomu, aby platnost osvéd&eni zcela zrusil.
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Podle ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/1996, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro ptipravky na ochranu
rostlin, Ize proti rozhodnuti o udé¢leni osvédceni podat opravny prostfedek za ucelem opravy
doby platnosti osvédceni, je-li den prvniho povoleni uvést produkt na trh ve Spolecenstvi
uvedeny v zadosti o osvédceni podle ¢lanku 8 nespravny, pricemz z bodu 17 recitalu tohoto
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) vyplyvé, Ze zminény opravny prostiedek se tyka
1 dodatkovych ochrannych osvédceni udélovanych podle (diivéjsiho) natizeni Rady (EHS)
¢. 1768/92. Toto natizeni Rady (EHS) sice jiz neni v souc¢asné dobé¢ platné a bylo nahrazeno
nafizenim ¢. 469/2009, avSak ze srovnavaci tabulky v ptiloze II nafizeni €. 469/2009 vyplyva,
ze platnost relevantnich ustanoveni tohoto pivodniho pfedpisu, tzn. nafizeni Rady (EHS)
¢. 1768/92, byla pievzata do nafizeni ¢. 469/2009. Opravnym prostiedkem proti rozhodnuti
Utadu o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni je ve smyslu zédkona &. 527/1990 Sb.,
ktery se na danou problematiku vztahuje, podle ¢lanku 18 natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/2009, resp. podle ¢lanku 17 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/1996, navrh na jeho zruSeni, poptipadé omezeni. Z uvedené¢ho divodu je tedy

s podanim navrhovatele nakladano jako s navrhem na zruseni/zménu rozhodnuti o udéleni

dodatkového ochranného osvédceni.

Navrhovatel ve svém vyjadieni ze dne 10. 8. 2012, zaslaném jako nésledujici
vyjadieni k vyjadfeni majitele na navrh, zminil, ze byly podany stejnym Zzadatelem dvé
zédosti o osvédCeni na stejny vyrobek, resp. ze dvé osvédceni chranici stejny vyrobek byla
udélena jednomu majiteli. Z této dodate¢né informace nevyplyva, ze ma byt povazovana za
dalSi ¢i jiny divod ke zruSeni pfedmétného osvédceni; je ji argumentovano pro dolozeni
udajné snahy majitele o obejiti zakonnych ptedpisi, platnych ke dni ud€leni SPC. Proto
povazuje Utad sdéleni navrhovatele, tykajici se existence dvou pfedmétnych osvéd&eni, pouze

za obecnou informaci v nadvrhu na upravu doby platnosti osvédceni resp. navrhu na zruseni.

Z vyse uveden¢ho vyplyva, ze dodatkové ochranné osvédceni €. 274486/36 plati do
10. 6. 2013. O navrhu tak bylo nutno rozhodnout, jak je vySe uvedeno.
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Pouceni

Podle ustanoveni 8 68 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni pozdgjsich predpisi, Ize proti tomuto rozhodnuti podat u Ufadu ve lhiité
jednoho mésice ode dne jeho doruceni rozklad. V¢as podany rozklad ma odkladny ucinek.
Podéni rozkladu podléha spravnimu poplatku ve vysi 1.000 K¢, ptfi¢emz podminkou jeho
projednani je podle ustanoveni § 63 odst. 2 zédkona ¢. 527/1990 Sb. rovnéz slozeni kauce ve

vysi 2.500 K¢, ktera se v pIné vysi vraci, je-li podani rozkladu opravnéné.

feditelka patentového odboru
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