YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY A AVENTIS HOLDINGS

USNESENI SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senatu)
25. listopadu 2011 *

Ve véci C-518/10,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267
SFEU, podand rozhodnutim Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Spojené kralovstvi) ze dne 10. fijna 2010, doslym Soudnimu dvoru dne 2. listopadu
2010, v fizeni

Yeda Research and Development Company Ltd,

Aventis Holdings Inc.

proti

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni J.-C. Bonichot, predseda senatu, A. Prechal, L. Bay Larsen, C. Toader (zpra-
vodajka), a E. Jarasianas, soudci,

generdlni advokatka: V. Trstenjak,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

vzhledem k tomu, Ze Soudni dvar hodld rozhodnout usnesenim s odtvodnénim
v souladu s ¢l. 104 odst. 3 prvnim pododstavcem svého jednaciho radu,

po vyslechnuti generdlni advokatky,

vydava toto

Usneseni

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢lanku 3 naiizeni Evropské-
ho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochran-
nych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky (Ur. vést. L152, s. 1).
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Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nostmi Yeda Research and De-
velopment Company Ltd a Aventis Holdings Inc. (déle jen ,, Yeda Research®) na strané
jedné a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (déle jen ,Patent
Office”) na strané druhé, ktery se tykd zamitnuti posledné uvedenym jedné ze dvou
zadosti o dodatkova ochrannd osvédceni (déle jen ,DOO"), které tyto spole¢nosti
predlozily.

Pravni ramec

Unijni prdvo

Znéni prvniho, jakoz i ¢tvrtého az desatého bodu odavodnéni nafizeni ¢. 469/2009
je nasledujici:

»(1)Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. cerv-
na 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky
[Ur. vést. L182, s. 1] bylo nékolikrat podstatné zménéno [...]. Z ddvodu srozumi-
telnosti a prehlednosti by mélo byt uvedené natizeni kodifikovéno.
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(4)

(6)

(7)
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V soucasné dobé v dusledku obdobi, které uplyne mezi poddnim patentové pri-
hlasky na novy lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skute¢né pa-
tentové ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu.

Tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje farmaceuticky vyzkum.

Stavajici situace s sebou nese riziko premisténi
v ¢lenskych statech do zemi, které poskytuji vyss

vyzkumnych stfedisek sidlicich
i aroven ochrany.

Jednotné feseni na trovni Spolecenstvi by umoznilo predchazet nerovnomérné-
mu vyvoji vnitrostatnich pravnich predpisi vedoucimu k dalsim rozdilam, které
by pravdépodobné branily volnému pohybu 1é¢ivych pripravka ve Spolecenstvi,
a pfimo tim ovliviiovaly fungovani vnitfniho trhu.

Je tedy nezbytné stanovit [DOO] vyddvané jednotlivymi clenskymi staty za stej-
nych podminek na zadost majitele vnitrostatniho nebo evropského patentu pro
lécivy pripravek, ktery byl registrovan. Narizeni je tedy nejvhodnéjsim pravnim
néstrojem.

Trvéani ochrany poskytované osvéd¢enim by mélo byt stanoveno tak, aby bylo do-
sazeno dostate¢né u¢inné ochrany. Za tim ticelem by mél majitel patentu i osvéd-
Ceni pozivat vyluéné ochrany nejvyse patnact let ode dne, ke kterému bylo pro
dany léc¢ivy pripravek vydano rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.
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(10) Meély by tedy byt zohlednény vSechny zdjmy, vCetné vefejného zdravi, existujici

v odvétvi tak komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto
ucelem nemuze byt osvédcéeni vyddvano na dobu delsi péti let. Ochrana posky-
tovana osvédcenim by kromé toho méla byt prisné omezena na vyrobek, ktery
byl registrovan jako lécivy pripravek.

Clanek 1 tohoto narizeni, nadepsany ,Definice®, stanovi:

»Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

Jécivym pripravkem’ jakdkoliv latka nebo kombinace latek urcena k lé¢eni nebo
k predchéazeni nemoci u lidi [...];

[ 7

yvyrobkem* Gi¢inna latka nebo kombinace G¢innych latek 1éc¢ivého pripravku;

,zékladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskani
vyrobku nebo zpusob pouziti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro tcely
fizeni o vydani osvédcent;
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d) ,osvéd¢enim’ dodatkové ochranné osvédéeni;

Pod nadpisem ,,Oblast ptisobnosti“ clanek 2 tohoto nafizeni stanovi:

»Pro vyrobek, ktery je na tzemi clenského stitu chranén patentem a ktery pred
uvedenim na trh jako 1é¢ivy pripravek podléha spravnimu rizeni o registraci podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o ko-
dexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych piipravka [Ut. vést. L311, s. 67;
Zvl. vyd. 13/27, s. 3] nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1éc¢ivych pri-
pravkd [Ur. vést. L311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, s. 69], mGzZe byt pfi splnéni naleZitosti
a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydano osvédceni.

Clanek 3 natizeni ¢. 469/2009, nadepsany ,,Podminky pro ziskani osvédceni®, stanovi:

»Osvédceni se vydd, pokud v Clenském stité, ve kterém je poddna zddost uvedend
v ¢lanku 7, ke dni predloZeni Zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;
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b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi
2001/83/ES, poptipadé 2001/82/ES;

c) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcent;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého
pripravku:

Clanek 4 tohoto nafizeni, nadepsany ,Predmét ochrany®, stanovi:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovana osvéd-
¢eni vztahuje pouze na vyrobek chranény rozhodnutim o registraci odpovidajiciho
1é¢ivého pripravku a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako léc¢ivého pripravku, jez

76

bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti osvédceni!

Clanek 5 natizeni ¢. 469/2009, ktery se tyka ,[tG]¢ink[d] osvédceni®, stanovi, ze ,[s]
vyhradou ¢lanku 4 poskytuje osvédceni stejnd prava a podléha stejnym omezenim
a povinnostem, jako zdkladni patent”
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Evropskd patentovd vimluva

Clanek 69 Umluvy o udélovani evropskych patentii podepsané dne 5. fijna 1973, ve
znéni platném v dobé rozhodné z hlediska skutec¢nosti v piivodnim fizeni (déle jen
»Evropska patentovd umluva“), nadepsany ,Rozsah ochrany*, stanovi:

»1. Rozsah ochrany plynouci z evropského patentu nebo z evropské patentové pri-
hlasky je vymezen naroky. K vykladu naroka se vsak pouzije i popis a vykresy.

2. Pro obdobi do udéleni evropského patentu je rozsah ochrany vyplyvajici z evrop-
ské patentové prihlasky vymezen néroky, obsazenymi ve zvefejnéné prihldsce.
Evropsky patent, jak byl udélen nebo pozménén v fizeni o odporu, omezeni nebo
zru$eni, véak zpétné urcuje ochranu vyplyvajici z evropské patentové prihlasky,
pokud tim neni ochrana rozsirena*

Protokol o vykladu clanku 69 Evropské patentové umluvy, ktery je podle ¢l. 164
odst. 1 tohoto protokolu nedilnou soucésti této imluvy, v ¢lanku 1 stanovi:

,Clanek 69 by nemél byt vyklddan v tom smyslu, Ze by mél byt rozsah ochrany vy-
plyvajici z evropského patentu pojimdn tak, Ze je vymezen tzkym a doslovnym zné-
nim néroku a Ze popis a vykresy slouzi pouze k odstranéni nejednoznacnosti narokd.
Nelze jej vsak vyklddat ani v tom smyslu, Ze naroky slouzi pouze jako voditko a Ze

I - 12218



11

YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY A AVENTIS HOLDINGS

skute¢nou ochranu lze rozsirit i na to, co podle ndzoru odbornika a se zfetelem k po-
pisu a k vykresim zamyslel majitel patentu chrénit. Naopak, tézisté vykladu ¢léanku 69
musi spocivat mezi témito extrémy a predstavovat kombinaci spravedlivé ochrany

pro majitele patentu s rozumnym stupném jistoty pro tfeti osoby:*

Vnitrostdtni pravo

Znéni ¢lanku 60 zédkona Spojeného kralovstvi o patentech z roku 1977 (UK Patents
Act 1977), ktery se tykd ,definice poruseni prav z patentu, je ndsledujici:

»1. Svyhradou ustanoveni tohoto ¢lanku porusi osoba préava z patentu udéleného pro
vyndlez tehdy, pokud se béhem platnosti tohoto patentu dopusti ve Spojeném kra-
lovstvi bez souhlasu majitele patentu nékterého z jednéni ve vztahu k vyndlezu:

a) je-li vynalezem vyrobek, tento vyrobek vyrobi, prevede, nabizi jej k prevede-
ni, pouziva jej nebo jej doveze nebo jej drzi za icelem prevedeni ¢i za jinym
Gcelem;
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2. Podle nésledujicich ustanoveni tohoto ¢lanku se osoba (jind nez majitel patentu)
rovnéz dopusti poruseni prav z patentu k vyndlezu, jestlize v pfipadé platného pa-
tentu a bez souhlasu majitele dodd nebo nabizi k dodani ve Spojeném kralovstvi
jiné osobé, nez je osoba opravnéna z licence nebo jakakoli jina osoba opravnéna
pracovat s vynalezem, jakékoliv prostredky vztahujici se k zakladni sloZce vynéle-
zu za Ucelem jeho vyuziti, pokud si je védoma nebo si musi byt obvykle védoma
s ohledem na dané okolnosti, Ze tyto prostiedky jsou vhodné k vyuziti patentu ve
Spojeném kralovstvi nebo jsou urceny k tomuto tcelu.

12 Podle tdajii predkladajiciho soudu vychazi uvedeny ¢l. 60 odst. 2 z ¢lanku 26 Umlu-
vy o evropském patentu pro spole¢ny trh, podepsané dne 15. prosince 1975 v Lu-
cemburku, ktera se nachazi v piiloze dohody v oblasti patenti Spolec¢enstvi (UF. vést.
1989, L 401, s. 1); tento ¢lanek pod nadpisem ,Zékaz nepfimého vyuzivani vynalezu®
v odstavci 1 stanovi:

»1. Majitel patentu Spolecenstvi mé rovnéz pravo zakazat vSem tfetim osobdm, aby
dodévaly nebo nabizely k dodani bez jeho souhlasu na tzemi smluvnich statt jiné
osobé, nez je strana opravnénd vyuzivat patentovany vynélez, prosttedky tykajici se
podstatného prvku tohoto vynélezu a slouzici v tomto ohledu k jeho provedeni, po-
kud je tfeti strané zndmo nebo je vzhledem k okolnostem zfejmé, Ze tyto prostredky
jsou vhodné k provedeni tohoto vynélezu a jsou k nému urceny:*
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Clanek 125 UK Patents Act 1977, ktery se tyka ,[r]ozsahu vynalezu®, stanovi:

»1. Nevyplyva-li z kontextu nic jiného, pro ucely tohoto zdkona se za vynélez [...],
pro néjz byl udélen patent, povazuje vynédlez uvedeny v patentovém ndroku ve
specifikaci [...] patentu [...] ve smyslu popisu a pripadnych vykresd, které tato
specifikace obsahuje, a podle toho se rovnéz ur¢i rozsah patentové ochrany.

3. Protokol o vykladu ¢ldanku 69 Evropské patentové imluvy (tento ¢lanek obsahuje
ustanoveni odpovidajici bodu 1 vyse) se pouzije v platném znéni pro ucely uvede-
ného bodu 1 tak, jak se pouzije pro ticely tohoto ¢lanku

Skutkovy stav v pavodnim fizeni a pfedbézna otazka

Spolecnost Yeda Research je majitelkou evropského patentu EP 0667165 nazvaného
»L€cCivé kombinace obsahujici monoklondlni protilatky proti lidskému receptoru pro
epidermalni ristovy faktor [,Epidermal growth factor’ (EGF)]“; jeji Zadost zaregistro-
val Evropsky patentovy trad (EPU) dne 15. zafi 1989. Tento tirad vydal tento patent
dne 27. bfezna 2002 a jeho platnost uplynula dne 15. zar{ 2009.
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Podle udaju predkladajiciho soudu se narok ¢. 1 uvedeného patentu tyka 1é¢ivé kom-
binace, kterd obsahuje:

»a) monoklondlni protilidtku zpomalujici rast lidskych rakovinovych bunék tim, ze
se navdze na mimobuné¢nou oblast lidskych EGF receptort téchto rakovinovych
bunék do komplexu antigen-protilatka, pficemz pro tyto rakovinové bunky je ty-
pické, ze vytlacuji lidské EGF receptory a jsou mitogenné stimulovany lidskymi
EGF; a

b) antineoplastikum [...]*

Naproti tomu nérok ¢. 2 odkazuje na ,[1]é¢ivou kombinaci uvedenou v ndroku 1 urce-
nou pro samostatné podavani jejich slozek".

Predkladajici soud uvadi, ze v patentu je zejména uvedeno, Ze kombinace jedné z pro-
tilatek a antineoplastika umoziiuje u¢innéjsi 1é¢bu nez samostatné pouziti bud pouze
monoklondlni protilatky, nebo pouze antineoplastika. Kromé toho patent konkrétné
uvadi a obsahuje nirok na samostatné podévani obou slozek za podminky, zZe jsou
soucasti téze kombinace.

Spole¢nost Yeda Research podala dne 2. listopadu 2004 k Patent Office dvé Zadosti
smérujici k udéleni DOO. V prvni zadosti (SPC/GB04/037) uvedla jako ,vyrobek” ve
smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 ,cetuximab v kombinaci s irinotecanemS,
zatimco v druhé zadosti (SPC/GB04/038) uvedla pouze G¢innou latku cetuximab.
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Na podporu téchto Zddosti Yeda Research predlozila jakozto prvni registraci ve smys-
lu ¢lanku 13 uvedeného nafizeni registraci vydanou dne 1. prosince 2003 $vycarskym
regula¢nim Gradem (SwissMedic) pro 1écivy pripravek Erbitux, ktery obsahuje u¢in-
nou latku cetuximab. Tuto registraci vydal uvedeny organ pro nésledujici lécebny ucel,
a to ,ve spojeni s irinotecanem pro lé¢bu pacientd, ktefi jsou postizeni kolorektalnim
karcinomem vykazujicim EGFR (,epidermal growth factor receptor‘) s metastdzemi
v pripadech, kdy cytotoxicka 1é¢ba obsahujici irinotecan nebyla ispésnd“. Dale tento
urad pri vydani uvedené registrace uvedl, Ze ,nezadouci Gcinky irinotecanu, tj. latky
obsazené v povolené 1é¢bé, musi byt rovnéz zohlednény*.

Spolec¢nost Yeda Research predlozila jako registraci ve smyslu ¢l. 3 pism. b) tohoto
narizeni registraci, kterou vydala Evropska agentura pro 1éc¢iva (déle jen ,EMA®) dne
29. ¢ervna 2004 spolec¢nosti Merk KGaA pro 1é¢ivy pripravek Erbitux, ktery je popsan
jako ,roztok pro infusi (podavanou po kapkéach do zily), ktery obsahuje ti¢innou latku
cetuximab®. V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze o tuto registraci bylo u EMA pozadéano
pro lécebny el v kombinaci s irinotecanem nebo jakozto jednotliva ucinna latka
pro lécbu pacienti s kolorektalnim karcinomem s metastazemi vykazujicim receptor
pro epidermalni rtstovy faktor (EGFR) po netspésné cytotoxické 1é¢bé obsahujici
irinotecan.

Komise farmaceutickych odbornikit [Committee for Proprietary Medicinal Products
(CPMP)], kterd méla pochybnosti, zda existuji dostate¢né dikazy o prokdzani pozi-
tivniho zavéru o uzivani Erbituxu v monoterapii, vydala po prezkumu nejprve kladné
stanovisko pouze pro registraci tykajici se vyhradné 1écebného tcelu Erbituxu v kom-
binaci s irinotecanem. V dal$im stanovisku ze dne 10. zari 2008 vsak tatdz komise
vydala kladné stanovisko, takze registrace byla zménéna tak, ze zahrnula rovnéz 1é-
¢ebny ucel Erbituxu v rdmci monoterapie po selhdni lécby na zdkladé oxaliplatinu
a irinotecanu a v pripadé jejich nesnédsenlivosti.
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Utinnou latku irinotecan uvadi na trh mimo jiné v rdmci lé¢ivého piipravku Campto
laborator Pfizer, kterd vlastni registrace v nékolika clenskych statech, v nichz je uve-
deno, Ze tento léc¢ivy pripravek mize byt vyuzit v monoterapii nebo v kombinaci
s dal$imi protirakovinovymi lé¢ivymi pripravky, vcetné léc¢ivého pripravku obsahuji-
ctho uc¢innou latku cetuximab.

Rozhodnutim ze dne 23. unora 2010 Patent Office odmitl vydat dvé pozadovand
DOO. Co se tyce zadosti SPC/GB04/037, mél za to, Ze registrace, kterou vydala EMA,
zahrnuje pouze G¢innou latku cetuximab, takze Zaddost nespliuje podminku stanove-
nou v ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009. Co se tyce zadosti SPC/GB04/038, odmitl
vydat DOO pouze pro Gc¢innou latku cetuximab, jelikoz na rozdil od kombinace slo-
zené ze dvou ucinnych latek cetuximab a irinotecan tato ic¢innd latka neni samostatné
chranéna zdkladnim patentem ve smyslu ¢l. 3 pism. a) tohoto narizeni.

Spole¢nost Yeda Research podala proti tomuto zamitavému rozhodnuti Zalobu
k High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), a na-
vrhla, aby tento soud predlozil Soudnimu dvoru zddost o rozhodnuti o predbézné
otdzce v ndvaznosti na zddost o rozhodnuti predbézné otdzce, kterou podal Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) ve véci, ve které byl vydan rozsudek dne
24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, zverejnény v této Sbirce rozhodnuti).

Rozsudkem ze dne 12. cervence 2010 High Court of Justice Zalobu zamitl maje za to,
ze registrace, kterou udélila EMA pro Erbitux, kterd je jedinou registraci relevant-
ni pro ucely prezkumu zddosti o DOO ve véci v ptivodnim fizeni, zahrnuje pouze
ucinnou latku cetuximab, a to nezdvisle na omezeni pouziti uvedeném v rozhodnuti
o registraci tohoto lécivého pripravku, které stanovi uzivini v kombinaci s dalsi a¢in-
nou létkou obsazenou v jiném lécivém pripravku. Co se tyce registrace vydané ve
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Svycarsku, tento soud uvedl, ze nebylo prokazano, zda se tato registrace tyka kombi-
nace vyrobkd nebo kombinovaného pouziti 1é¢ivych pripravki.

Na zékladé judikatury Soudniho dvora, zejména bodu 25 rozsudku ze dne 4. kvétna
2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, Sb. rozh. s. 1-4089), abodu 18
usneseni ze dne 17. dubna 2007, Yissum (C-202/05, Sb. rozh. s. I-2839), tedy rozhod-
nuti, v nichzZ mél Soudni dvir za to, Ze pojem ,vyrobek” nemize zahrnovat 1é¢ebné
pouziti i¢inné latky chranéné zakladnim patentem a Ze se na latku, ktera nema vlastni
lécebny ucinek a kterd slouzi k ziskani urcité lékové formy lécivého pripravku, nevzta-
huje pojem ,4c¢inna latka“, High Court of Justice dale dospél k zavéru, Ze okolnost,
ze se lécebny Gcel Erbituxu vztahuje na vyuziti v kombinaci s dal$i G¢innou latkou,
a to irinotecanem, kterd je obsazena v jiném lécivém pripravku, neumoznuje dospét
k zavéru, ze registrace vydand pro Erbitux zahrnuje kombinaci u¢innych latek cetu-
ximab a irinotecan, o jejichz ochranu bylo pozddano na zikladé DOO. Kromé toho
mél tento soud za to, Ze zdkladni patent chrani tuto kombinaci G¢innych latek, avsak
nezahrnuje jednotlivou t¢innou latku.

Proti tomuto rozsudku High Court of Justice podala Yeda Research odvolani k pred-
kladajicimu soudu, pokud jde o zamitnuti jeji Zddosti o DOO obsahujici pouze G¢in-
nou latku cetuximab (SPC/GB04/038). V tomto ohledu uvedla, Ze béhem doby plat-
nosti tohoto patentu mohla podle vnitrostatniho patentového prava vznést namitky
proti vyuziti i¢inné latky cetuximab, véetné monoterapie, tieti osobou, jelikoz takové
vyuziti predstavuje nepfimé poruseni prav z jejiho vynalezu nebo spoluticast na po-
ruseni ve smyslu ¢l. 60 odst. 2 UK Patents Act 1977. V disledku toho je tfeba pro tce-
ly pouziti ¢l. 3 pism. a) natizeni ¢. 469/2009 vychazet z toho, Ze podle pouzitelného
vnitrostdtniho prava byla dot¢end t¢innd latka chranéna uvedenym patentem, ackoli
se tento patent vztahuje na kombinaci této ucinné latky s jinou ucinnou latkou, a to
ve véci v pavodnim fizeni s irinotecanem.
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Patent Office naproti tomu uvedl, Ze i za predpokladu, Ze by kritérium poruseni prav
ze zdkladniho patentu mohlo byt pouzito za ucelem pouziti ¢l. 3 pism. a) narizeni
¢. 469/2009, takové pouziti by se muselo omezit na pfimé poruseni prav z tohoto
patentu a nezahrnovalo by nepfimé poruseni prav z tohoto patentu, na némz je zalo-
Zeno tvrzeni spoleCnosti Yeda Research. Obzvlasté zdiraznuje, Ze pokud by se mu-
selo pouzit kritérium neprimého poruseni, musel by tedy stanovit pouziti vyrobku,
v projednavaném pripadé v kombinaci s ic¢innou latkou irinotecanem, ackoli podle
judikatury Soudniho dvora neni pouziti vyrobku pro jeho definici relevantni a takové
pouziti je v ramci zadosti o DOO teoretické, jelikoz zavisi na rozsahu rozhodnuti
o registraci v okamziku podani této zadosti. Ve véci v ptivodnim fizeni totiz ptivodni
rozhodnuti o registraci zahrnovalo 1écebny tcel v kombinaci s dalsi t¢innou latkou,
zatimco pozdéji v pozménéném znéni zahrnovalo rovnéz monoterapeuticky tcel
ucinné latky cetuximab.

Za téchto podminek se Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division), ktery
ma déle za to, Ze je relevantni skute¢nost, ze nékteré vnitrostatni organy dusevniho
vlastnictvi vydaly spole¢nosti Yeda Research DOO obdobna tém, ktera Patent Office
zamitl, rozhodl prerusit fizeni a predlozit Soudnimu dvoru k rozhodnuti nésledujici
predbéznou otazku:

»Pokud kritérium pro rozhodnuti, zda je vyrobek ,chranén platnym zakladnim paten-
tem’ ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni [¢. 469/2009], zahrnuje prezkum, zda by dodani
vyrobku porusilo prava ze zdkladniho patentu, ¢i spocivd v takovém prezkumu, ma
na prislu$nou analyzu vliv skutec¢nost, Ze se jedna o neprimé poruseni nebo o spolu-
ti¢ast na poruseni na zakladé ¢lanku 26 Umluvy [0 evropském patentu pro spole¢ny
trh], ktery byl ve Spojeném kralovstvi proveden jako ¢l. 60 odst. 2 [UK] Patents Act
1977 a v dalsich clenskych statech Spolecenstvi pfislusnymi ustanovenimi jejich prav-
ni upravy?“
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K predbézné otazce

Podle ¢l. 104 odst. 3 prvniho pododstavce jednaciho radu plati, Ze pokud se predbéz-
nd otdzka shoduje s otdzkou, o niZ jiz Soudni dvir rozhodl, nebo pokud lze odpovéd
na tuto otdzku jasné vyvodit z dosavadni judikatury, mize Soudni dvir po vyslechnu-
ti generalnfho advokata kdykoli rozhodnout usnesenim s odivodnénim. Soudni dvir
ma4 za to, Ze v projednavaném pripadé tomu tak je.

Otdzka, kterou polozil predkladajici soud v projednavané véci, je totiz obdobnd otdz-
kam, které byly poloZeny tymz soudem ve véci, v nizZ byl vyddn vyse uvedeny rozsudek
Medeva.

V disledku toho plati odpovédi a tidaje predlozené Soudnim dvorem v uvedeném
rozsudku rovnéz pro otazku, kterou polozil predkladajici soud v projedndvané véci.

Podstatou otdzky predklddajiciho soudu totiz je, zda ¢l. 3 pism. a) natizeni ¢. 469/2009
musi byt vykladan v tom smyslu, Ze brani tomu, aby pfislu$né organy priamyslového
vlastnictvi ¢lenského statu vydaly DOO, pokud dcinna latka uvedend v zadosti — ac-
koli je uvedena ve znéni narokt zédkladniho patentu jakozto ic¢innd latka v kombinaci
s dal$i i¢innou latkou — neni predmétem zadného ndroku, ktery se tykd pouze této
ucinné latky.

Co se tyce otazky, zda vnitrostatni pravni pravidla tykajici se poruseni prav z patentu
mohou byt pouzita za ucelem posouzeni, zda je vyrobek ,chranén platnym zdkladnim
patentem” ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, je tfeba pripomenout, ze za

I - 12227



35

36

37

USNESENI ZE DNE 25. 11. 2011 — VEC C-518/10

soucasného stavu unijniho préva jesté ustanoveni tykajici se patent nebyla predmé-
tem harmonizace v rdmci Evropské unie ani sblizovani pravnich predpist (viz roz-
sudky ze dne 16. zari 1999, Farmitalia, C-392/97, Recueil, s. I-5553, bod 26, a vyse
uvedeny rozsudek Medeva, bod 22).

Jelikoz patentové pravo nebylo na drovni Unie harmonizovano, mtize byt v dasledku
toho rozsah ochrany poskytované patentem urcen pouze na zakladé pravidel, ktera
upravuji tento patent a nejsou soucdsti unijniho prava (viz vyse uvedené rozsudky
Farmitalia, bod 27, a Medeva, bod 23).

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze nafizeni ¢. 469/2009 zavadi jednotné rese-
ni na unijni drovni tim, ze zfizuje DOO, které muze ziskat majitel narodniho nebo
evropského patentu za stejnych podminek v kazdém clenském staté. Jeho cilem je
tak predchdzet nerovnomérnému vyvoji vnitrostatnich pravnich predpist vedouci-
mu k dal$im rozdilim, které by mohly branit volnému pohybu lé¢ivych pripravka
v Unii, a pfimo tim ovliviiovat vytvorfeni a fungovéani vniténiho trhu (viz rozsudky ze
dne 13. ¢ervence 1995, Spanélsko v. Rada, C-350/92, Recueil, s. I-1985, body 34 a 35;
ze dne 11. prosince 2003, Hissle, C-127/00, Recueil, s. I-14781, bod 37; ze dne 3. z4ri
2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Sb. rozh. s. I-7295, bod 35, a vyse uvedeny roz-
sudek Medeva, bod 24).

Kromé toho je tfeba uvést, ze podle ¢lanku 5 narizeni ¢. 469/2009 poskytuje kazdé
DOO stejnd préava a podléhd stejnym omezenim a povinnostem jako zékladni patent.
Z toho vyplyva, ze ¢l. 3 pism. a) tohoto nafizeni brani vydani DOO, které obsahu-
je ucinné latky, které nejsou uvedeny ve znénich ndroki tohoto zékladniho patentu
(vy$e uvedeny rozsudek Medeva, bod 25).
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Stejné tak, pokud je v patentovych ndrocich uvedena kombinace dvou Gc¢innych latek,
avs$ak neni v nich uvedena jedna z téchto u¢innych latek posuzovana jednotlivé, DOO
nemuze byt na zdkladé takového patentu vydano pro jednu z téchto Gcinnych latek
posuzovanou oddélené (vyse uvedeny rozsudek Medeva, bod 26).

Vzhledem k vyse uvedenému je tfeba na poloZenou otdzku odpovédét tak, ze ¢l. 3
pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, ze brani tomu, aby
prislu$né organy pramyslového vlastnictvi ¢lenského statu vydaly DOO, pokud t¢in-
nd latka uvedend v zadosti — ackoli je uvedena ve znéni naroka zdkladniho patentu
jakozto ucinna latka v kombinaci s dal$i i¢innou latkou — neni predmétem zadného
naroku, ktery se tyka pouze této ucinné latky.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodt Soudni dvir (¢tvrty senat) rozhodl takto:

Clanek 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé pri-
pravky musi byt vykladan v tom smyslu, Ze brani tomu, aby prislusné organy
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pramyslového vlastnictvi clenského statu vydaly dodatkové ochranné osvédceni,
pokud ucinna latka uvedena v zadosti — ackoli je uvedena ve znéni naroku za-

kladniho patentu jakoZto ucinna latka v kombinaci s dal$i a¢innou latkou — neni
predmétem zadného naroku, ktery se tyka pouze této ucinné latky.

Podpisy.
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