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CVRIA Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY
VERICI TRSTENJAK
prednesené dne 3. kvétna 2012"

Véc C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
proti
Comptroller-General of Patents

[zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana Court of Appeal (Spojené kralovstvi)]

»,Humanni 1é¢ivé pripravky — Dodatkové ochranné osvédceni — Narizeni (EHS) ¢. 1768/92 —
Clanek 3 — Podminky pro vydavani dodatkovych ochrannych osvédéeni — Prvni registrace ve stite,
kde byla zadost poddna — Po sobé nasledujici registrace vyrobku jako veterinarniho 1é¢ivého pripravku
a humanniho 1écivého pripravku”

I - Uvod

1. Predlozena zadost o rozhodnuti o predbézné otazce podle ¢lanku 267 SFEU se znovu tyka vykladu
¢lanku 3 nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. cervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro lé¢ivé piipravky?, ktery v pism. a) az d) stanovi ¢tyfi hlavni podminky pro vydavani
dodatkovych ochrannych osvédc¢eni. Poté co Soudni dvir naposledy oziejmil ve vécech Medeva®
a Georgetown University* obsah a vyznam podminek pro vyddni uvedenych v ¢l. 3 pism. a) (ochrana
vyrobku platnym zdkladnim patentem) a pism. b) (existence platné registrace vyrobku jako 1éc¢ivého
pfipravku)®, je v tomto Ffizeni o predbéZné otdzce pozadovdno dodate¢né vyjasnéni podminky
obsazené v ¢l. 3 pism. d), podle které registrace vyrobku jako lé¢ivého pripravku ve smyslu pism. b)
musi byt prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.

II — Pravni ramec
2. Clanek 1 nafizeni ¢. 1768/92 stanovi pod nadpisem ,Definice”:

»Pro ucely tohoto narizeni se rozumi

1 — Puvodni jazyk stanoviska: némcéina. Jednaci jazyk: angli¢tina.

2 — Ut vést. L182, s. 1; Zvl. vyd.13/011 s. 200, ve znéni pozménéném nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o lé¢ivych pifpravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné natizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (Uft. vést. L 378, s. 1).

3 — Rozsudek ze dne 24. listopadu 2011 Medeva (C-322/10, Sb. rozh. s. I-12051).

4 — Rozsudek ze dne 24. listopadu 2011, Georgetown University a dal$i (C-422/10, Sb. rozh. s. I-12157).

5 — Rozsudky ve vécech Medeva a Georgetown University se vztahovaly k ¢l. 3 pism. a) a b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢&. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 152, s. 1). Jelikoz bylo naiizeni
¢. 1768/92 kvuli prehlednosti a jasnosti nafizenim ¢. 469/2009 bez podstatnych obsahovych zmén nové kodifikovino, jsou zjisténi Soudniho
dvora v rozsudcich tykajicich se narizeni ¢. 469/2009 v zdsadé neomezené prevoditelnd na odpovidajici ustanoveni narizeni ¢. 1768/92
a naopak.
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a)  lécivym pripravkem’ jakakoliv latka nebo kombinace latek urc¢end k lé¢eni nebo k predchazeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakdkoliv latka nebo kombinace latek, které lze podat lidem nebo
zvifatim za UGcCelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepseni nebo tpravé
fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

b)  ,vyrobkem’ uic¢innd latka nebo kombinace ucinnych latek lé¢ivého pripravku;

¢) ,zdkladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek definovany v pismenu b) jako takovy, postup
ziskani vyrobku nebo zplisob pouziti vyrobku a ktery je svym drzitelem urcen pro ucely rizeni
o vydani osvédceni;

d) ,osvédcenim‘ dodatkové ochranné osvédceni;

[...]"

3. Clanky 3 az 5 naiizeni ¢. 1768/92 znéji nasledovné:

,Clanek 3 —

Podminky pro ziskani osvédceni

Osvédceni se vydd, pokud v ¢lenském staté, ve kterém je poddna zadost uvedend v ¢lanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a)  je vyrobek chrdnén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi 65/65/EHS,
popripadé 81/851/EHS;

c¢)  vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.
Clanek 4 —

Predmét ochrany

V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovand osvéd¢enilm] vztahuje
pouze na vyrobek chranény rozhodnutim o registraci odpovidajiciho lécivého pripravku a na kazdé
pouziti tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku, jez bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti
osvédceni.

Clanek 5 —

Utinky osvédceni

S vyhradou clanku 4 poskytuje osvédceni stejnd prava a podléha stejnym omezenim a povinnostem
jako zékladni patent.”

4. Clanek 7 nafizeni ¢. 1768/9213, nadepsany ,Zadost o osvédceni“, stanovi:

,(1) Zadost o osvédceni musi byt podédna ve lhtté Sesti mésicii pocitané ode dne, ke kterému byl
vyrobek registrovan jako 1éc¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).
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(2) Nehledé na ustanoveni odstavce 1 musi byt zddost o osvédceni podana ve lhaté Sesti mésicti ode
dne udéleni patentu v pripadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci vyrobku vydano pred udélenim
zdkladniho patentu.

[...]"
5. Clanek 13 nafizeni ¢. 1768/92, nadepsany ,Doba platnosti osvédcéeni®, stanovi:

»(1) Osvédceni nabyva tc¢innosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro
dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podina prihlaska zakladniho
patentu, a dnem vyddni prvni registrace ve SpolecCenstvi, zkracené o pét let.

(2) Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let ode dne jeho
nabyti G¢innosti.

[...]°

III — Skutkovy stav a Zadost o rozhodnuti o predbéznych otiazkach

6. Melatonin je prirodni hormon, ktery neni jako takovy patentové chranén a ani zatim nebyla podana
patentova prihlaska.

7. Vyzkum farmaceutické firmy Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (ddle pouze ,Neurim
Pharmaceuticals“) vedl k objeveni skute¢nosti, ze urcité kombinace s melatoninen by bylo mozné
pouzivat jako 1ék na nespavost. Z tohoto divodu prihlasila spole¢nost Neurim Pharmaceuticals dne
23. dubna 1992 evropsky patent pro urcité kombinace s melatoninem. Patentovy néarok 1 zni takto:

»Farmaceutickd kombinace pro pouziti ke kompenzaci nedostatku melatoninu nebo pfi naru$eni
hladiny a profilu melatoninu v plazmé u clovéka, ktera obsahuje melatonin v kombinaci s nejméné
jednim farmaceutickym nosicem, rozpousté¢em nebo povlakem, pricemz je melatonin v kombinaci
obsazen v podobé kontrolovaného uvolnovani, které je nastaveno tak, ze se melatonin po podani
lidskému pacientovi uvolnuje v zdsadé po dobu celého jednoho noc¢niho cyklu v trvani nejméné 9
hodin, takze uvolnéni melatoninu nastane v souladu s profilem, ktery pfi zohlednéni stavajiciho
no¢niho profilu simuluje pfirozeny noc¢ni profil lidského endogenntho melatoninu v plazmé, pricemz
podani kombinace na pocitku zminéného, nejméné 9 hodin trvajiciho, jednoho noc¢niho cyklu
zpusobuje, ze melatonin je v plazmé prokazatelny v mnozstvi, jez se zvySuje az na své maximum
v prabéhu tohoto cyklu a nésledné v zdsadé na konci tohoto cyklu klesd na minimum.”

8. Podle popisu predkladajictho soudu je nesporné, ze patentové naroky, i kdyz se tykaji kombinace
s melatoninem, jsou nové a vyplyvaji z vyzkumné cinnosti. Je rovnéz nesporné, ze vysledkem vyzkumu
spolecnosti Neurim Pharmaceuticals byl zna¢né uzite¢ny a novy 1écivy pripravek.

9. Spole¢nost Neurim Pharmaceuticals pozadala o registraci uvedené kombinace melatoninu jako
huménniho 1é¢ivého pripravku (dale také jen: ,registrace spole¢nosti Neurim®), ktera v$ak byla vydana
az v ¢ervnu 2007. Tento humanni 1é¢ivy pripravek se v soucasnosti prodava pod jménem Circadin.

10. V dobé udéleni registrace spolecnosti Neurim zbyvalo z doby trvani patentové ochrany jiz jen
necelych 5 let. Spolecnost Neurim Pharmaceuticals proto pozadala o dodatkové ochranné osvédc¢eni na
zakladé registrace, kterd ji byla udélena v cervnu 2007, a oznacila pritom tuto registraci jako prvni
registraci ve smyslu ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 1768/92.
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11. Anglicky Intellectual Property Office (Ufad dugevniho vlastnictvi, déle jen ,IPO“) tuto Zzadost
odmitl. Uved], ze v pripadé registrace spolecnosti Neurim se nejednd o relevantni prvni registraci ve
u ovci. Mezi lednem a bieznem 2001 ji udélilo Veterinary Medicines Directorate Spojeného kralovstvi
(Feditelstvi pro veterindrni 1é¢ivé pripravky) na zdkladé smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zari 1981
o sladéni pravnich predpistt ¢lenskych stittt o veterindrnich lé¢ivych ptipravcich®. Tento veterinarni
lécivy pripravek se prodava pod obchodnim oznacenim ,Regulin®.

12. Spolec¢nost Neurim Pharmaceuticals uvedla, Ze existuje jesté dalsi registrace kombinace s obsahem
melatoninu. Tato registrace byla udélena v Nizozemsku dne 19. inora 1992. Tato registrace se tyka
kombinace s obsahem melatoninu pro zvyseni rtstu srsti u norka; obchodni oznaceni tohoto lécivého
pripravku je ,Prime-X“. Do rozsahu ochrany patentu spolecnosti Neurim Pharmaceuticals vsak
pripravek registrovany pro Prime-X nespada. Neni znamo, zda nékdy existoval patent pro Prime-X.

13. Spole¢nost Neurim Pharmaceuticals nejprve proti odmitnuti své zadosti o vydani dodatkového
ochranného osvédc¢eni podala zalobu u prislusného vnitrostatniho soudu, ktery potvrdil rozhodnuti
IPO. Proti tomuto rozsudku poté spolecnost Neurim Pharmaceuticals podala opravny prostredek
k predkladajicimu soudu.

14. Jelikoz ma predkladajici soud pochybnosti ohledné vykladu nafizeni ¢. 1768/92, zvlasté ¢l. 3
pism. d) v takovém pripadé, jako je pripad v pivodnim fizeni, predlozil Soudnimu dvoru nésledujici
predbézné otazky:

»1) Je pti vykladu ¢ldanku 3 nafizeni (EHS) ¢. 1768/92 [nyni nafizeni (ES) ¢. 469/2009] (ddle jen
,narizeni o dodatkovych ochrannych osvédcenich’), v pripadé, Ze byla pro lécivy pripravek
obsahujici G¢innou latku udélena registrace (A), nutné ¢l. 3 pism. d) chdpat v tom smyslu, ze
brani vydani dodatkového ochranného osvédceni zalozeného na pozdéjsi registraci (B), ktera se
tykd jiného léc¢ivého pripravku obsahujictho tutéz Gc¢innou latku, pokud do rozsahu ochrany
poskytované ziakladnim patentem ve smyslu clanku 4 nespadd registrace pripravku, ktery je

vvvvvv

2. Pokud vydani dodatkového ochranného osvédceni neni vylouceno, znamena to, ze je ¢l. 13
odst. 1 narizeni o dodatkovych ochrannych osvédcenich nutné vyklddat v tom smyslu, ze ,prvni
registraci ve Spolecenstvi’ musi byt registrace lé¢ivého pripravku v rozsahu ochrany poskytované
zakladnim patentem ve smyslu ¢lanku 4?

veterindrni 1écivy pripravek k pouziti v ramci konkrétniho lécebného postupu a pozdéjsi
registrace byla udélena pro humdnni léCivy piipravek k pouziti v rdmci jiného léc¢ebného
postupu?

4.  Bude odpovéd na vyse uvedené otdzky odli$nd, pokud pozdéjsi registrace vyzadovala kompletni
zadost v souladu s ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (drive kompletni zadost podle ¢lanku 4
smérnice 65/65/EHS)?

5. Bude odpovéd na vyse uvedené otizky odlisnd, pokud pripravek, na néjz se vztahuje
registrace (A), spadd do rozsahu ochrany jiného patentu, ktery patii jinému registrovanému
majiteli nez zadateli o dodatkové ochranné osvédceni?”

6 — Ui vést. L317,s. 1.
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IV - Rizeni pred Soudnim dvorem

15. Predkladaci usneseni ze dne 8. biezna 2011 doslo kancelafi Soudniho dvora dne 17. bfezna 2011.
V pisemné casti fizeni predlozily vyjadieni spole¢nost Neurim Pharmaceuticals, vlada Spojeného
kralovstvi, portugalska vldda a Evropskd Komise. Jednani dne 15. brezna 2012 se tucastnili zastupci
spole¢nosti Neurim Pharmaceuticals, Spojeného kralovstvi, Portugalské republiky a Komise.

V — Argumenty acastnika rizeni

16. Komise a spolecnost Neurim Pharmaceuticals navrhuji odpovédét na prvni predlozenou otazku
zdporné a tedy v tom smyslu, Ze ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 popt. natizeni ¢. 469/2009 nebrani
vydani dodatkového ochranného osvédceni na zdkladé registrace (B) pro lécivy pripravek obsahujici
ucinnou latku, pokud byla pro jiny lécivy pripravek obsahujici tuto Gc¢innou latku udélena drivéjsi
registrace (A), pokud se v mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem ve smyslu clanku 4
ochrana nevztahuje na lécivy pripravek, ktery je predmétem drivéjsi registrace, a pokud jsou splnény
ostatni podminky ¢lanku 3. Vzhledem k tomuto ndvrhu odpovédi dale spole¢nost Neurim
Pharmaceuticals a Komise navrhuji, aby byla druhd predlozena otdzka zodpovézena kladné a otazky 3
az 5 zaporneé.

17. Portugalska republika a Spojené kralovstvi navrhuji, aby byla prvni otdzka zodpovézena kladné
a treti, Ctvrtd a pata otazka zaporné. Vzhledem ke kladné odpovédi na prvni otazku neni podle nazoru
Portugalské republiky treba odpovidat na druhou otdzku. Spojené kralovstvi odpovida zdporné také na
druhou otazku.

VI - Pravni posouzeni

A — K prvni predlozené otdzce

18. Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je vyjasnéni obsahu a vyznamu podminky obsazené
v ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92, podle které dodatkové ochranné osvédceni pro dcinnou latku
chranénou patentem nebo kombinaci Gc¢innych latek chranénou patentem mtize byt vydano pouze na
zdkladé prvni registrace tohoto vyrobku jako lécivého pripravku v clenském staté, kde byla zadost
podana. Pritom chce predkladajici soud zejména zjistit, zda ¢l. 3 pism. d) vylucuje vydani dodatkového
ochranného osvédceni na zdkladé druhé registrace vyrobku jako lé¢ivého pripravku také tehdy, pokud
je druhy léc¢ivy pripravek, ktery obsahuje stejnou uc¢innou latku jako prvné registrovany lécivy
pripravek, chranén zdkladnim patentem tykajicim se spolecné ucinné latky, jehoz rozsah ochrany
nezahrnuje starsi 1éCivy pripravek.

19. Tuto otazku Soudni dvir ve své dosavadni judikature jesté zcela nezodpovédél, a lze nalézt zavazné
argumenty pro i proti moznosti vydani dodatkového ochranného osvédceni v takovém pripadé, jako je
ptipad v pavodnim fizeni”.

7 — V této souvislosti musim zminit, Ze generalni advokat Mengozzi ve svém stanovisku ve véci Synthon (C-195/09, rozsudek ze dne 28. ¢ervence
2011, Sb. rozh. s. I-7011, bod 88 a nasl.) dosel k zavéru, ze natizeni ¢. 1768/92 zfejmé oduvodnuje vyklad, podle kterého musi byt v ramci
pouziti ¢lankd 13 a 19 prvni registraci ve Spolecenstvi prvni registrace vyrobku jako lé¢ivého pripravku, nezavisle na terapeutickém pouziti,
které je predmétem této registrace, a otdzce shody tohoto uziti s uzitim chranénym zékladnim patentem.
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20. Z téchto diivodt nejprve provedu analyzu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 na zékladé jeho znéni
a uvedu zavéry, které lze vyvodit z cisté doslovného vykladu v takovém pripadé, jako je pripad
v pavodnim fizeni. Poté porovnam vysledek tohoto doslovného vykladu se systematikou a cili nafizeni
¢. 1768/92. Na zdakladé téchto systematicko-teleologickych tvah nasledné odpovim na prvni
predbéznou otdzku. Nakonec stru¢né uvedu, jak lze mnou navrzenou odpovéd zaradit do judikatury

Soudniho dvora k vyddvani dodatkovych ochrannych osvédceni.

1. Doslovny vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92

21. Podminky pro ziskani dodatkovych ochrannych osvédceni upravuje clanek 3 narizeni ¢. 1768/92.
Podle nich musi byt vyrobek v ¢lenském staté, kde byla zadost poddna, chranén platnym zdkladnim
patentem (pism. a)), vyrobek musi byt platné registrovan jako huménni nebo veterinarni 1écivy
pripravek (pism. b)), nesmi jiz byt vydano osvédceni pro tento vyrobek (pism. c)), a registrace uvedena
v pismenu b) musi byt prvni registraci tohoto vyrobku jako lécivého pripravku (pism. d)).

22. Pro pojmy lécivy pripravek, vyrobek a zakladni patent obsahuje ¢lanek 1 nafizeni ¢. 1768/92 pravni
definice. Podle ¢l. 1 pism. a) se rozumi ,lé¢ivym pripravkem® jakakoliv latka nebo kombinace latek
urcend k 1éceni nebo k predchazeni nemoci u lidi nebo zvirat a jakakoliv latka nebo kombinace latek,
kterou lze podat lidem nebo zvifatim za Gcelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepseni
nebo Gpravé fyziologickych funkci lidi nebo zvirat. , Vyrobkem® se podle ¢l. 1 pism. b) rozumi G¢inna
litka nebo kombinace dcinnych latek léc¢ivého pripravku®. ,Zakladnim patentem“ je podle ¢l. 1
pism. c¢) patent, ktery chrdani vyrobek jako takovy, postup ziskiani vyrobku nebo zptsob pouziti
vyrobku.

23. Podle svého znéni stanovi ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 1768/92, ze dodatkové ochranné osvédcéeni pro
vyrobek, a tedy pro ucinnou latku popf. kombinaci lécivych latek, mize byt pozadovano pouze na
zakladé prvni registrace této Gcinné latky nebo kombinace lécivych latek jako humdénniho nebo
veterindrniho 1écivého pripravku. Z toho primo vyplyvd, Ze kazdd dalsi registrace této ucinné latky
nebo kombinace ucinnych latek jako lécivého pripravku musi byt povazovana za pozdéjsi registraci, na
jejimz zékladé — podle znéni ¢l. 3 pism. d) — nemuze byt zddné nové dodatkové ochranné osvédceni
pozadovano.

24. Vysledkem cisté doslovného vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 by tedy bylo, ze v takovém
pripadé, jako je pripad v pivodnim fizeni, nemize byt dodatkové ochranné osvédéeni pro humdanni
lécivy pripravek Circadin ziskdno. To vyplyvd pfimo ze spojeni clanku 1 a ¢lanku 3 narizeni
¢. 1768/92.

25. Z popisu skutkového stavu uvedeného predkladajicim soudem totiz vyplyvd, ze jak humadnni 1é¢ivy
pripravek Circadin vyvinuty spolecnosti Neurim Pharmaceuticals, tak starsi, pod ochrannym oznac¢enim
»Regulin“ prodavany veterinarni 1éCivy pripravek, obsahuji ic¢innou latku melatonin. Pfitom tato Gc¢inna
latka ohledné obou lécivych pripravka predstavuje ,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni
¢. 1768/92.

8 — Jak jsem rozvedla ve svém spojeném stanovisku k véci Medeva a Georgetown University a dalsi (C-322/10 a C-422/10, rozsudky uvedeny vyse
v pozndmce pod ¢arou ¢. 3, bod 89 a nésl), je definici ,vyrobku“ v ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 tieba teleologicky vykladat v tom
smyslu, Ze vyrobkem ve smyslu nafizeni neni jen ,urcita“ tc¢inna latka nebo ,urcitd“ kombinace uc¢innych latek, nybrz také ,jakakoliv* ac¢inna
latka nebo ,jakdkoliv“ kombinace d¢innych latek.
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26. Ze zadosti o rozhodnuti o predbézné otizce dale vyplyvd, ze pro ucinnou latku melatonin byla
v roce 2001 vydédna registrace jako lécivého pripravku podle smérnice 81/851, podle které byl tento
(veterinarni) 1éc¢ivy pripravek prodavin pod jménem ,Regulin“. V roce 2007 byla udélena dalsi
registrace podle smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sladéni pravnich a spravnich
predpistt o lécivych piipravcich’, podle které byl tento (huménni) lécivy piipravek prodavan pod
jménem ,,Circadin®.

27. Jak registrace Gc¢inné latky melatonin ve veterindarnim 1é¢ivém pripravku, tak registrace uc¢inné latky
melatonin v huméannim lé¢ivém pripravku predstavuje registraci ve smyslu ¢l. 3 pism. b) nafizeni
¢. 1768/92 ohledné této ucinné latky. Jelikoz podle znéni ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢ 1768/92 je
rozhodna prvni registrace ve smyslu ¢l. 3 pism. b), je vysledkem Ccisté doslovného vykladu clanku 3
nafizeni ¢. 1768/92, ze v pripadé, jako je pripad v ptvodnim fizeni, registrace ucinné latky melatonin
ve veterinarnim lé¢ivém pripravku ,Regulin® predstavuje prvni registraci ve smyslu ¢l. 3 pism. d)
nafizeni ¢. 1768/92, takze na zakladé pozdéjsi registrace ucinné latky melatonin v huménnim 1é¢ivém
pripravku ,Circadin® jiz nelze pozadovat dodatkové ochranné osvédceni.

2. Vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 podle jeho systematického zarazeni a cilit

28. Pri vykladu unijnich pravnich aktti ma vedle doslovného vykladu velky vyznam také vyklad podle
systematiky a teleologicky vyklad'. Z téchto dtvodd nyni prezkoumdm, zda je vysledek doslovného
vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 slucitelny se systematikou, jakoz i s cili tohoto nafizeni.

a) Uvahy k systematice podminek pro ziskini dodatkového ochranného osvédéeni podle ¢lanku 3
narizeni ¢. 1768/92

29. Dodatkové ochranné osvédceni miize byt v zdsadé vydano pouze tehdy, kdyz jsou splnény vsechny
podminky c¢lanku 3 nafizeni ¢. 1768/92. Z téchto davodit nésledné prezkoumdm, zda systematika
jednotlivych podminek ¢lanku 3 potvrdi vysledek doslovného vykladu ¢l. 3 pism. d).

30. Podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 1768/92 vydani dodatkového ochranného osvédceni urcitému
vyrobku predpokladd, Ze je tento vyrobek v clenském staté, kde je zddost poddna, chranén platnym
zdkladnim patentem. Cldnek 1 pism. c) nafizeni ¢. 1768/92 definuje zdkladni patent jako patent, ktery
chrani vyrobek definovany v pismenu b) jako takovy, postup ziskdni vyrobku nebo zptsob pouziti
vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro ucely fizeni o vydani osvédceni.

31. Tato definice zdkladniho patentu zohlednuje tfi velké skupiny patentti, do kterych muze zakladni
patent spadat, totiz zaprvé patenty, které se tykaji predmétu, zadruhé patenty, které se tykaji postupu,
a zatfeti patenty, které se tykaji zptisobu pouziti predmétu’’.

9 — Ut vést. 1965, 22, s. 369. Nyni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich 1é¢ivych piipravki, Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd.13/27, s. 69.

10 — K vyznamu systematicko-teleologického vykladu v kontextu nafizeni ¢. 1768/92 srovnej rozsudek ze dne 8. prosince 2011, Merck Sharp &
Dohme Corporation (C-125/10, Sb. rozh. s. I-12987, bod 29 a citovand judikatura).

11 — Srovnej k témto kategoriim patenttt Melullis, K.-]., v Europdisches Patentiibereinkommen (Vydal Benkard, G.), Mnichov 2002, ¢l. 52 bod 105
a nésl.
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32. Jestli je v konkrétnim pripadé predmétem patentu ve smyslu ¢l. 1 pism. c¢) nafizeni ¢. 1768/92
vyrobek jako takovy, postup zhotoveni vyrobku nebo pouziti vyrobku a zda je vyrobek chrianén
platnym zakladnim patentem ve smyslu ¢l. 3 pism. a)'", musi byt za souc¢asného stavu unijniho prava
posouzeno na zakladé vnitrostatnich predpisti platnych pro tento patent, nebot v Unii nebyla
provedena harmonizace patentového prava*.

33. Jak vyplyva ze skutkového stavu v pivodnim fizeni, je podle vnitrostatnich predpisi patentového
prava mozné, aby ucinna latka byla predmétem rozdilnych patenti. Podle popisu predkladajictho
soudu byl totiz nejen pod znackou ,Circadin® proddvany humaénni lécCivy pripravek, ale také pod
znackou ,Regulin® prodavany veterindrni lécCivy pripravek s tc¢innou latkou melatoninem chranén
evropskym patentem. Posledné uvedeny patent byl prihlasen firmou Hoechst dne 21. kvétna 1987
a jeho platnost uplynula v kvétnu 2007 ',

34. Podle vnitrostatniho patentového prava tedy ucinnd latka muize byt predmétem nékolika rozdilnych
patent. Jelikoz pri definici zdkladniho patentu v ¢l. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1768/92 byly brany v tvahu
tri velké kategorie patentd, do kterych muze zakladni patent spadat, mtze byt vyrobek zaroven chranén
nékolika platnymi zdkladnimi patenty ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 1768/92. Z tohoto davodu je
tteba vychdzet z toho, ze ¢l. 3 pism. a) v zdsadé umoznuje ziskani vice dodatkovych ochrannych
osvédcenti pro jeden vyrobek.

35. Stejné zjisténi plati pro ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 1768/92. Jelikoz jak registrace vyrobku jako
huménniho léc¢ivého pripravku podle smérnice 65/65 (nyni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humadnnich lécivych
pripravka ), tak registrace vyrobku jako veterinarniho 1é¢ivého pripravku podle smérnice 81/851 (nyni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1éc¢ivych pripravk@i'®) mohou byt zdkladem pro ziskdni dodatkového
ochranného osvédc¢eni, umoznuje v zasadé také ¢l. 3 pism. b) pluralitu dodatkovych ochrannych
osvédceni pro vyrobky, které jsou pouzity jako uc¢inné latky v rozdilnych 1éc¢ivych pripravcich.

36. I kdyz ¢l. 3 pism. c¢) nafizeni ¢. 1768/92 podle svého znéni stanovi, ze dodatkové ochranné
osvédceni se vydd pouze tehdy, pokud vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni, nelze tuto
podminku chdpat v tom smyslu, ze pro patentem chranénou ucinnou latku nebo pro patentové
chranénou kombinaci u¢innych latek je mozné ziskat jen jedno ochranné dodatkové osvédceni. Spise je
¢l. 3 pism. ¢) podle judikatury Soudni dvora tfeba vykladat tak, ze nesmi byt vydano vice nez jedno
osvédceni pro kazdy zdkladni patent, ktery chrdni G¢innou latku nebo kombinaci G¢innych latek.
Nadto Soudni dvir rozhodl, ze ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 1768/92 nebrani vydéni osvédceni majiteli
zédkladniho patentu pro vyrobek, pro ktery jiz v okamziku zZadosti o osvéd¢eni bylo jednomu ¢i vice
majitelim jednoho ¢i vice jinych zdkladnich patentd vydano jedno nebo vice osvédéeni'™.

12 — Jak jsem rozvedla ve svém spojeném stanovisku ve véci Medeva a ve véci Georgetown University a dal$i (uvedeny vy$e v pozndamce pod
¢arou 8, body 98 a ndsl.) je ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 — a tedy také nafizeni ¢. 1768/92 — tieba vyklddat v tom smyslu, Ze vyrobek
ve smyslu tohoto ustanoveni je shodny s vyrobkem, ktery je predmétem zdkladniho patentu ve smyslu ¢l. 1 pism. c). V rdmci soudniho
pouziti ¢l. 3 pism. a) je tedy tfeba zkoumat podle predpisi platnych pro zékladni patent, zda existuje vyrobek, ktery je predmétem
zékladniho patentu. Pokud je tfeba na tuto otdzku odpovédét kladng, je podle ¢l. 3 pism. a) dal$i podminkou, Ze tento vyrobek musi byt
chréanén platnym zdkladnim patentem, zpravidla eo ipso splnéna.

13 — Rozsudky Medeva (uveden vyse v poznamce pod ¢arou 3, body 21 a nasl.) a ze dne 16. zafi 1999, Farmitalia (C-392/97, Recueil, I-5553,
bod 26 a nésl.). Srovnej déle usneseni ze dne 25. listopadu 2011, Yeda Research and Development Company a Aventis Holdings (C-518/10,
Sb. rozh. s. [-12209, bod 35); ze dne 25. listopadu 2011, University of Queensland a CSL (C-630/10, Sb. rozh. s. [-12231, body 27 a nésl.),
a ze dne 25. listopadu 2011, Daiichi Sankyo (C-6/11, Sb. rozh. s. I-12255, bod 26).

14 — Zadost o rozhodnuti o predbézné otizce, s. 8.

15 — Ut vést. L311, s. 67; Zvl. vyd.13/27, s. 69.

16 — Ut vést. L311, s. 1; Zvl. vyd.13/27, s. 3.

17 — Rozsudek ze dne 23. ledna 1997, Biogen (C-181/95, Recuelil, s. I-357, bod 28). Dile srovnej rozsudky Medeva (uvedeny vy$e v poznidmce pod
carou 3, bod 41) a Georgetown University (uvedeny vy$e v poznamce pod carou 4, bod 34). Srovnej také usneseni University of Queensland
a CSL (uvedeny vyse v poznadmce pod ¢arou 13, bod 35).

18 — Rozsudek ze dne 3. zari 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, Sb. rozh. s, 1-7295, bod 43).
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37. Spole¢nym znakem podminek pro vydani v ¢l. 3 pism. a), b) a c¢) nafizeni ¢. 1768/92 tedy je, ze
v zdsadé umoznuji vydani nékolika dodatkovych ochrannych osvédceni pro jeden vyrobek. Z téchto
davodtl vede systematické zarazeni ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 k takovému vykladu tohoto
ustanoveni, ktery rovnéz v zasadé umoziuje vydani nékolika dodatkovych ochrannych osvédceni pro
jeden vyrobek.

b) Teleologicky vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92

i) Obecné uvahy

38. Moje vyse uvedené tvahy k systematice podminek pro vydani dodatkového ochranného osvédceni
podle ¢lanku 3 nafizeni ¢. 1768/92 vedou k vykladu ¢l. 3 pism. d), podle kterého by mélo byt za
urcitych podminek mozné vydani nékolika dodatkovych ochrannych osvédéeni pro jeden vyrobek.
Podle mého nézoru by takovy siroky vyklad také nejlépe odpovidal cilim nafizeni ¢. 1768/92.

39. Jak jsem jiz uvedla ve svém spojeném stanovisku ve vécech Medeva a Georgetown University ",
spociva cil vydani dodatkového ochranného osvédceni v podstaté v prodlouzeni doby platnosti
patentové ochrany pro ucinné latky, které se uzivaji v 1é¢ivych pripravcich.

40. Obvykld doba platnosti patentové ochrany ¢ini 20 let ode dne prihlasky vyndlezu. Pokud je
registrace pro 1é¢ivé pripravky udélena teprve po podani patentové prihlasky, nemohou vyrobci lécivych
ptipravka® hospoddarsky zhodnotit své vyluéné postaveni ohledné patentovanych ucinnych latek tohoto
1é¢ivého pripravku v obdobi od podéani patentové prihlasky do registrace 1écivého pripravku. Jelikoz by
tim byla podle unijntho zdkonodarce zkracena doba platnosti skutecné patentové ochrany na dobu,
ktera by nepostacovala k pokryti investic vlozenych do vyzkumu a k vytvoreni zdroji potfebnych
k udrzeni vysoké trovné vyzkumu®, poskytuje nafizeni ¢. 1768/92 moznost prodlouzit podénim
zadosti o dodatkové ochranné osvédceni platnost vylu¢nych prav k patentovanym a¢innym latkdm na
obdobi nejvyse patndicti let ode dne, kdy byla pro dotceny léc¢ivy pripravek vyddna prvni registrace
v Unii*.

41. Timto pravidlem ma byt dosazena rovnovdha mezi rGznymi zdjmy, které existuji ve
farmaceutickém odvétvi. K témto zdgjmdm ndlezi na jedné strané zdjmy podniki a instituci, které
provadéji vyzkum ve farmaceutickém odvétvi, ktery je zcasti velmi ndkladny, a zasazuji se tedy
o prodlouzeni ochranné doby svych vyndlezdi, aby mohly vyrovnat investi¢ni naklady. Proti nim stoji
zajmy vyrobct generik, kterym je v dasledku prodlouzeni ochranné doby tcinnych latek chranénych
patentem branéno ve vyrobé a uvedeni generik na trh. V této souvislosti je rovnéz relevantni, ze
uvedeni generik na trh vede zpravidla k tomu, Ze se ceny prislusnych lécivych pripravka snizi.
Z tohoto divodu se zdjmy pacienttt nachazeji nékde mezi zdjmy podnikd a instituci provadéjicich
vyzkum a zdjmy vyrobcl generik. Pacienti totiz maji na jednu stranu zdjem na tom, aby byly vyvijeny
nové Gc¢inné latky pro 1éc¢ivé pripravky, na druhou stranu vSak maji zdjem na tom, aby cena za tyto
lé¢ivé pripravky byla co moznd nejnizsi. Totéz plati obecné pro statni zdravotni systémy, které maji
kromé toho zvlastni zdjem na zamezeni tomu, aby star$i ac¢inné latky byly v nepatrné pozménéné
formé, avsak bez vyznamné inovace, uvedeny na trh pod ochranou poskytovanou osvédcenim, coz by
vedlo k umélému zvySovani vydajit v oblasti zdravotnictvi.

19 — Uvedeny vy$e v poznamce pod carou 8, bod 75 a ndsl.

20 — I kdyz majitel zdkladniho patentu na G¢innou latku, resp. majitel dodatkového ochranného osvédceni, nemusi byt nezbytné majitelem
registrace 1écivého pripravku, vychazi se kvili prehlednosti v ramci mého pravniho posouzeni predbéznych otdzek z predpokladu, ze majitel
lé¢ivych pripravki je majitelem zdkladniho patentu a registrace a rovnéz podal Zadost o dodatkové ochranné osvédceni.

21 — Srovnej tfeti a ¢tvrty bod odiivodnéni nafizeni ¢. 1768/92.

22 — Srov. ¢lanek 13 nafizeni ¢. 1768/92, jakoz i jeho osmy bod odtvodnéni.
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42. Vzhledem k této komplexni situaci ohledné zijmia se v nafizeni ¢. 1768/92 usilovalo o vyvadzené
feSeni, pfi némz jsou nélezité zohlednény zajmy vSech zacastnénych stran. S ohledem na komplexnost
rovnovahy mezi uvedenymi zdjmy je v ramci teleologického vykladu jednotlivych ustanoveni nafizeni
nutné postupovat velmi obezretné.

ii) Teleologicky vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92

43. V celkové systematice nafizeni ¢. 1768/92 md ¢l. 3 pism. d) dvoji ulohu®. Jednak z ¢l. 3 pism. b)
a d) ve spojeni s ¢l. 7 odst. 1 vyplyva, ze zadost o osvédceni musi byt poddna ve lhtté Sesti mésica od
vydani prvni registrace vyrobku jako lécivého pripravku v ¢lenském staté, kde byla zaddost poddna,
pokud byl jiz zdkladni patent udélen. Touto lhatou maji byt zohlednény zajmy majitele patentu
a zdjmy tretich osob, které chtéji co mozna nejrychleji védét, zda bude sporny vyrobek chranén
osvédéenim ™.

44. Pokud se v pripadé této prvni registrace v clenském staté ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni
¢. 1762/92 rovnéz jednd o prvni registraci v Unii podle ¢l. 13 odst. 1 tohoto narizeni, urcuje tato
registrace také dobu platnosti osvédceni. Podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 totiz dodatkové
ochranné osvéd¢eni nabyvd ucinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zakladniho
patentu pro dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana prihlaska
zdkladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace v Unii, zkracené o pét let. Podle ¢l. 13 odst. 2
nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let ode dne jeho nabyti ic¢innosti.

45. V této celkové souvislosti neni podle mého ndzoru cilem ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 bez
vyjimky vyloucit vydani dodatkového ochranného osvédceni na zakladé registrace vyrobku jako
lécivého pripravku v clenském staté, kde byla zadost poddna, pokud existuje v clenském staté, kde byla
zadost podana, diivéjsi registrace tohoto vyrobku jako lécivého pripravku. Takovy absolutni zakazujici
ucinek ¢l. 3 pism. d) by nadto nebyl v souladu s cili nafizeni ¢. 1768/92.

46. To lze jednoznacné ukazat na skutkovém stavu, ktery je pfedmétem ptuvodniho fizeni.

47. Jak uvedl predkladajici soud, spole¢nost Neurim Pharmaceuticals svym vyzkumem prirodniho
hormonu, ktery je jiz uzivin ve veterinarnich lécCivych pripravcich, vyvinula novy humanni 1écivy
pripravek, pro ktery byl udélen patent.

48. Podle predkladajictho soudu predstavuje tento zptsob farmaceutického vyzkumu, pii kterém se
zkoumaji nové kombinace a wziti znamych acinnych latek, dutlezitou soucdst vyzkumu ve
farmaceutickém odvétvi*. Také spole¢nost Neurim Pharmaceuticals v této souvislosti zdiiraziiyje, Ze se
farmaceuticky vyzkum ve stdle vétsi mife zabyvd hleddnim nového vyuziti jiz zndmych G¢innych latek ™.

49. Tento nazor, podle kterého také farmaceuticky vyzkum znamych acinnych latek mize prinést
vyndlezy hodné ochrany, se opira o ¢l. 54 odst. 5 Evropské patentové tmluvy (EPU), ktery byl do EPU
zaclenén v ramci revize z roku 2000. V ¢ldnku 54 odst. 5 EPU se vyslovné uznava patentovatelnost
takzvanych druhych a dalsich lékarskych indikaci latek, jejichz uziti v jiném lékarském postupu je jiz
souddsti stavajiciho védeckého poznéni”. U takovych druhych lékarskych indikaci se jednd v podstaté

23 — Srovnej Hacker, F., ,PatG — Anhang zu § 16a“ in Patentgesetz (Zakladatel: Busse, R.), Berlin 2003, 6. vydéni, bod 50.
24 — Srov. téz rozsudek AHP Manufacturing (uvedeny vy$e v poznamce pod ¢arou 18, bod 28).

25 — Zadost o rozhodnuti o piedbéiné otdzce, s. 13.

26 — Pisemné vyjadreni spole¢nosti Neurim Pharmaceuticals, bod 74.

27 — Srov. téz Reich, H., Materielles Europdisches Patentrecht, Kéln 2009, s. 251 a nésl.
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o nové a vynalézavé specifické uziti zndmych acinnych latek lécivych pripravka. V literature se
zddraznuje, Ze tato patentovd ochrana pro druhé a dalsi indikace prihlizi k opravnénym zdjmam,
protoze vyzkum terapeutickych ucinkd zndmych litek ma velky vyznam pro zdravotni politiku
a hospodérstvi®.

50. V této souvislosti je rovnéz tfeba poukdzat na to, ze také Komise ve své divodové zpravé
k ptvodnimu navrhu narizeni o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1écivé pripravky
zddraznila, Ze veskerd vyzkumna cCinnost nezavisle na jejim cili nebo vysledku musi ziskat dostate¢nou
ochranu. Navrh nafizeni se tedy neomezuje pouze na nové vyrobky, ale osvédcenim mtize byt chranén
také novy postup pro zhotoveni vyrobku nebo nové uziti vyrobku®.

51. Tyto uvahy dokladaji, Ze vyrobci 1é¢ivych pripravki, ktefi pri své vyzkumné cinnosti objevi nové
terapeutické uziti ac¢innych latek, které jsou jiz v registrovanych léc¢ivych pripravcich pouzivany,
a ziskaji na néj patentovou ochranu, mohou mit oprdvnény zdjem na prodlouzeni této vylucné
ochrany vyddnim dodatkového ochranného osvédceni, aby tak amortizovali ndklady na svdj vyzkum
v souladu s cili nafizeni ¢. 1768/92. Podle mého ndzoru by tedy bylo v rozporu s cili nafrizeni
¢. 1768/92, paklize by navrh na vydani dodatkového ochranného osvédceni v takovém pripadé, jako je
pripad v ptivodnim fizeni, musel byt odsouzen k nezdaru kvtli tomu, ze patentem chrdnénd ucinna
latka byla jiz uvedena na trh v jiném lécivém pripravku.

52. Dochazim tedy k zavéru, ze je tfeba doslovny vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 doplnit
systematicko-teleologickym vykladem, podle kterého mize byt dodatkové ochranné osvédceni za
urcitych podminek vydano také na zdkladé druhé nebo dalsi registrace patentované ucinné latky jako
lé¢ivého pripravku v ¢lenském staté, kde byla zadost podana.

3. Vysledek vykladu ¢l. 3 pism. d) na zékladé jeho systematického zarazeni a cilt

53. S ohledem na mé predchozi tvahy je tieba ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 1768/92 vykladat na zakladé
jeho systematického zarazeni a cili v tom smyslu, Ze dodatkové ochranné osvédceni mize byt vydano
za urcitych okolnosti také na zdkladé druhé nebo dalsi registrace patentové chranéné Gc¢inné latky jako
1é¢ivého pripravku v ¢lenském staté, kde byla zaddost podana. Zaroven by vsak mélo byt zajisténo, aby
tento systematicko-teleologicky vyklad nepfekrocil sledovany cil, kterym je uskutecnit unijnim
zdkonoddrcem narizenim ¢. 1768/92 sledované vyrovnani zajmd.

54. Toto vyrovnani z4jmt se podle mého ndzoru mize uskutec¢nit tim, ze ¢l. 3 pism. d) nafizeni
¢. 1768/92 bude vykladan s ohledem na zakladni patent a z ného vyplyvajici patentovou ochranu. Na
zékladé judikatury k ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 1768/92, podle které toto ustanoveni zakazuje vydani vice
nez jednoho osvédceni pro kazdy zdikladni patent *, je totiz ¢l. 3 pism. d) tfeba vykladat v tom smyslu,
ze dodatkové ochranné osvédceni pro vyrobek, ktery je chranén platnym zdkladnim patentem, muze
byt v clenském staté, kde je zadost poddna, vyddno pouze na zdkladé prvni platné registrace
veterindrniho nebo humaénniho 1é¢ivého pripravku, ktery tento vyrobek obsahuje a ktery patii do
rozsahu ochrany tohoto zdkladniho patentu.

55. Timto vykladem ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 v tom smyslu, ze prvni registrace vyrobku jako
huménniho nebo veterinarniho 1é¢ivého pripravku v ¢lenském staté, kde je zddost podana, nevylucuje
vydani dodatkového ochranného osvédceni na zdkladé dalsi registrace tohoto vyrobku jako 1éc¢ivého
pripravku v clenském staté, kde je zadost podana, pokud jiz drive registrované uziti tohoto vyrobku
jako humanniho nebo veterindrniho lécivého pripravku nespada do rozsahu ochrany Zzadatelem

28 — Srov. téz Krafler, R., Patentrecht, Mnichov 2009, § 14, III, pism. f, dd), bod 1 a nasl.

29 — Duvodova zprdva Komise k ndvrhu natizeni Rady (EHS) o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé piipravky, COM(90) 101
final — SYN 255, otisténo v Schennen, D. Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimitte]l im Gemeinsamen Markt, Koln:
Bundesanzeiger, 1993, s. 92 a nasl,, bod 12.

30 — Srov. judikaturu uvedenou v pozndmce pod carou 17.
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urceného zdkladniho patentu, bude na jednu stranu zajisténo, ze v zdsadé pro kazdy zakladni patent
bude moci mozné pozadat o dodatkové ochranné osvédceni na zakladé prvni registrace vyrobku jako
lé¢ivého pripravku, ktery spadd do rozsahu ochrany zakladniho patentu. Pokud jsou splnény vsechny
podminky a dodatkové ochranné osvédceni je vydano, zahrnuje toto ochranné osvédceni podle
¢lanku 4 naftizeni ¢. 1768/92 kazdé pouziti vyrobku, jakoz i tento vyrobek obsahujicich kombinaci,
které budou registrovany pred uplynutim platnosti osvédceni a patfi do rozsahu ochrany zakladniho

patentu.

56. Jelikoz prvni unijni registrace vyrobku jako lécivého pripravku, ktery spadd do rozsahu ochrany
zadatelem urceného zdkladniho patentu, podle ¢lanku 13 nafizeni ¢. 1768/92 urcuje dobu platnosti
osvédcéeni®, zabrdni se tomu, aby vyrobci léc¢ivych piipravki mohli dobu platnosti ochrany zajisténé
zdkladnim patentem optimalizovat tim, ze si nechaji schvalit jako 1éc¢ivé pripravky postupné nékolik
pouziti vyrobku chranéného zédkladnim patentem, aby na zdkladé nékolika ,prvnich® registraci rtznych
pouziti vyrobku jako 1é¢ivého pripravku, které vSechny spadaji do rozsahu ochrany stejného zakladniho
patentu, narusili tvircem narizeni stanoveny systém omezeni doby platnosti dodatkovych ochrannych
osvédceni.

57. Nakonec dochdzim k zavéru, ze prvni predbéznou otdzku je tfeba zodpovédét v tom smyslu, Ze
dodatkové ochranné osvédceni pro vyrobek, ktery je chranén platnym zakladnim patentem, mize byt
podle ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 vyddno pouze na zdkladé prvni registrace, kterd umoznuje
v clenském staté, kde byla zaddost poddna, uvedeni tohoto vyrobku na trh jakozto léc¢ivého pripravku,
ktery spadd do rozsahu ochrany zdkladniho patentu. Okolnost, Ze stejny vyrobek byl jiz drfive
v ¢lenském staté, kde byla zadost podéna, registrovan jako humanni nebo veterinarni 1é¢ivy pripravek,
nebrani vydani dodatkového ochranného osvédceni na zdkladé pozdéjsi registrace tohoto vyrobku jako
nového lécivého pripravku, nachdzi-li se drive registrovany léCivy pripravek mimo hranice rozsahu
ochrany zadatelem urceného zakladniho patentu.

4. Zarazeni vysledku systematicko-teleologického vykladu ¢l. 3 pism. d) do jednotlivych smeért
judikatury Soudniho dvora k nafizeni ¢. 1768/92.

58. Nosnou myslenkou mého systematicko-teleologického vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 je
presvédceni, ze kazdy zékladni patent by v zdsadé mél mit na zdkladé podminek nafizeni ¢. 1768/92
pristup k prodlouzeni doby ochrany, pokud je predmétem tohoto patentu vysledek — s ohledem na
cile tohoto nafizeni — ¢innosti hodné ochrany. Je vsak tfeba poukdzat na to, ze Soudni dvir vztah
mezi patentovou ochranou a dodatkovymi ochrannymi osvéd¢enimi v mnohych rozsudcich posuzuje
ziejmé rozdilné, takze z tohoto pohledu lze rozlisit vice sméra judikatury, které jsou castecné mezi
sebou $patné slucitelné.

59. V prvni fadé rozsudka byl zfejmé Soudni dvar pfi vykladu nafizeni ¢. 1768/92 veden téz mnou
pfijatou myslenkou, Ze pro kazdy zdkladni patent muze byt v zdsadé vydano také dodatkové ochranné
osvédceni, pokud je to v souladu s vyrovnidnim zijma stanovenym v nafizeni ¢. 1768/92. Tato
judikatura ziejmé vychdazi z myslenky, ze udéleni patentu potvrzuje v bézném pripadé, ze patentované
vynélezy nebo teorie jsou hodny ochrany, takze s ohledem na cile nafizeni ¢. 1768/92 muze byt pro
takovy vyndlez nebo teorii v zasadé udéleno také prodlouzeni doby ochrany na zdkladé podminek
¢lanku 3 narizeni ¢. 1768/92, které je tfeba vyklddat v tomto smyslu.

31 — Viz bod 65 a nésl. tohoto stanoviska.
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60. Do tohoto sméru judikatury je mozno zafadit naptiklad rozsudky Medeva® a Georgetown
University®, ve kterych Soudni dviir vyzvedl cile nafizeni ¢. 469/2009 a vylozil ¢l. 3 pism. b) v tom
smyslu, Ze platnd registrace ve smyslu tohoto ustanoveni mtize existovat také tehdy, pokud se
registrace podle smérnice 2001/83 popf. smérnice 2001/82 vztahuje k lékarskému pripravku, ktery
vedle patentované uc¢inné latky, popr. patentované kombinace Gc¢innych latek, pro které je pozadovano
dodatkové ochranné osvédceni, obsahuje také jednu nebo vice jinych té¢innych latek. Timto vykladem
¢l. 3 pism. b) bylo vyrobcim lécivych piipravkd v zasadé umoznéno, aby zadali pro jednotlivé
patentované ucinné latky o dodatkové ochranné osvédceni také tehdy, kdyz jsou tyto ucinné latky
uvedeny na trh v 1é¢ivém pripravku v kombinaci s jinymi nepatentovanymi t¢innymi latkami.

61. Dalsim prikladem tohoto sméru judikatury je rozsudek AHP Manufacturing®, ve kterém je ¢l. 3
pism. c) nafizeni ¢. 1768/92, v rozporu se znénim ¢l. 3 odst. 2 druhé véty nafizeni ¢. 1610/96 — kterou
je tfeba pro vyklad tohoto nafrizeni vzit v ivahu — vykladan v tom smyslu, Ze nebrani tomu, aby majiteli
zdkladnitho patentu bylo vyddno dodatkové ochranné osvédceni pro vyrobek, pro ktery jiz bylo
v okamziku podéni zddosti o dodatkové ochranné osvédceni jednomu ¢i vice majiteliim jednoho ¢i
vice jinych zékladnich patentt vydano jedno ¢i vice dodatkovych ochrannych osvédceni.

62. Vedle toho vsak existuje druhd rada rozsudkd, ve kterych Soudni dvir pri vykladu nafizeni

¢. 1768/92 sméfuje k restriktivnéjsimu vykladu podminek pro vydani dodatkového ochranného
osvédceni.

63. Jako na nejaktualnéjsi priklady pro tento druhy smér judikatury lze poukdzat na rozsudky Soudniho
dvora ve vécech Synthon®, jakoz i Generics (UK)™, ve kterych Soudni dvir dogel k zévéru, Ze G¢inné
latky, které byly jako humdanni lécivé pripravky uvadény na trh v Unii pfed tim, nez jim byla udélena
registrace v souladu se smérnici 65/65 a aniz byly predmétem prezkoumdni jejich neskodnosti
a ucinnosti, jsou v zasadé z rozsahu pasobnosti nafizeni ¢. 1768/92 vylouceny.

64. Mnou navrzeny systematicko-teleologicky vyklad ¢l. 3 pism. b) nafizeni se fadi do prvné uvedeného
sméru judikatury Soudniho dvora, ve kterém Soudni dvir sméfuje k vykladu podminek pro vydani
dodatkového ochranného osvédc¢eni, podle kterého miize byt za narizenim uvedenych podminek pro
kazdy zakladni patent v zdsadé vydano jedno — a pouze jedno — dodatkové ochranné osvédceni.
Jelikoz tento smér judikatury podle mého nazoru nejlépe odpovida cilim nafizeni ¢. 1768/92, navrhuji
jej potvrdit také pri zodpovézeni predlozenych predbéznych otazek.

B — K predbéznym otdzkam 2 az 5

65. Svou druhou otazkou se predkladajici soud tdze, jakym zplisobem ma probihat vypocet doby
platnosti osvédceni podle ¢lanku 13 narizeni ¢. 1768/92, pokud miize byt vyrobek v takovém pripadé,
jako je pripad v pavodnim fizeni, predmétem nékolika dodatkovych ochrannych osvédceni.

66. Vychozim bodem pro odpovéd na tuto otdzku je m@j ndvrh odpovédi na prvni predbéznou otdzku,
podle kterého je tieba ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 1768/92 vykladat v tom smyslu, Ze dodatkové ochranné
osvéd¢eni pro vyrobek lze vydat pouze na zakladé prvni registrace, kterd dovoluje uvedeni na trh
tohoto vyrobku jako lécivého pripravku, ktery spadd do rozsahu ochrany zakladniho patentu,
v Clenském staté, kde byla zaddost podana. Se zvlastnim zietelem k judikature Soudniho dvora, podle
které je tfeba pojmy v nafizeni ¢. 1768/92 v zasadé vyklddat jednotné™, tento vyklad konceptu ,prvni

32 — Uvedeny v poznamce pod ¢arou 3, bod 29 a nasl.

33 — Uvedeny v poznamce pod ¢arou 4, bod 23 a nésl.

34 — Uvedeny v pozndmce pod carou 18.

35 — Rozsudek ze dne 28. ¢ervence 2011, Synthon (C-195/09, Sb. rozh. s. I-7011).

36 — Rozsudek ze dne 28. ¢ervence 2011, Generics (UK) (C-427/09, Sb. rozh. s. I-7099).

37 — Rozsudek ze dne 11. prosince 2003, Hissle (C-127/00, Recueil, s. I-14781, body 57 a 72).
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registrace” ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 znamen4, ze také v ¢l. 13 odst. 1 zminénou
»prvni registraci pro uvedeni na trh v Unii je nutné rozumét prvni registraci pro uvedeni vyrobku na
trth v Unii jako lécivého pripravku, na ktery se vztahuje ochrana zdkladniho patentu urceného
zadatelem.

67. Podstatou treti predbézné otazky predkladajictho soudu je, zda se odpovédi na prvni a druhou
otazku méni, pokud byla udélena drivéjsi registrace veterindrniho pripravku s urcitou indikaci
a pozdéjsi registrace humanniho léc¢ivého pripravku s jinou indikaci.

68. Na tuto otazku je tfreba odpovédét zaporné. Rozhodujici pro zodpovézeni prvni — a tedy také
druhé — predbézné otazky je, ze se na prvni jako lécivy pripravek registrované uziti vyrobku
nevztahuje ochrana patentu, ktery byl zadatelem urcen jako zdkladni patent pro dalsi uziti tohoto
vyrobku v jiném lé¢ivém pripravku. Z tohoto pohledu v zisadé nema zadny vyznam, zda se
u rozdilnych registrovanych uziti vyrobku jedna o uziti ve veterinarnich 1éc¢ivych pripravcich nebo
naopak o uziti v humdnnich lé¢ivych prtipravcich®.

69. Svou ctvrtou predbéznou otdzkou se predklddajici soud tdze, zda se odpovédi na predchozi otazky
méni, pokud byla pro pozdéjsi registraci vyzadovana kompletni zZadost o udéleni registrace podle ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2001/83/ES. Také tuto otazku musim s ohledem na své predchozi Gvahy zodpovédét
zaporné.

70. Podstatou paté predbézné otazky predkladajiciho soudu je, zda se odpovédi na predchozi otizky
méni, pokud vyrobek, na ktery se vztahuje drivéjsi registrace odpovidajictho 1é¢ivého pripravku, spada
do rozsahu ochrany jiného patentu, jehoz majitelem je jind osoba nez Zadatel o dodatkové ochranné
osvédceni.

71. V této predbéziné otdzce predkladajici soud zfejmé vychazi z konkrétni situace v pivodnim fizeni,
kdy se uc¢innd latka pouziva ve dvou rozdilnych lécivych pripravcich a prvné registrovany lécivy
pripravek je chranén vlastnim patentem, jehoz majitelem je jind osoba, nez je zadatel o dodatkové
ochranné osvédceni pro pozdéji registrovany lécivy pripravek.

72. S ohledem na mé vyse uvedené Gvahy je tieba také patou predbézinou otizku zodpovédét v tom
smyslu, ze okolnost, Ze prvné registrovany lécivy pripravek je chranén vlastnim patentem a Ze osoba,
ktera pozadda o dodatkové ochranné osvédceni pro pozdéji registrovany lécivy pripravek se stejnou
ucinnou latkou, neni majitelkou prvné uvedeného patentu, neni pro zodpovézeni prvni — a tedy také
druhé — predbéziné otazky relevantni. Rozhodujici pro zodpovézeni prvni predbéziné otazky totiz je, Ze
prvni jako léCivy pripravek registrované uziti G¢inné latky nespada do rozsahu ochrany patentu, ktery
byl zadatelem urcen jako zdkladni patent pro dalsi uziti této tc¢inné latky v jiném lécivém pripravku.

VII - Zévéry

73. S ohledem na vy$e uvedené tvahy Soudnimu dvoru navrhuji, aby na predbézné otdzky odpovédél
nasledujicim zptsobem:

»1) Podle ¢l. 3 pism. d) nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pro 1écCivé pripravky muze byt dodatkové ochranné
osvédceni pro vyrobek, ktery je chranén platnym zdkladnim patentem, vyddno pouze na zakladé
prvni registrace, kterd umoznuje v clenském staté, kde byla Zddost poddna, uvedeni tohoto
vyrobku na trh jako 1é¢ivého pripravku, ktery spadd do rozsahu ochrany zakladniho patentu.

38 — Srov. téz rozsudek ze dne 19. fijna 2004, Pharmacia Italia (C-31/03, Sb. rozh. I-10001, bod 18), ve kterém Soudni dvuir potvrdil, Ze nafizeni
¢. 1768/92 v zasadé nerozliSuje mezi registracemi, které se udéluji pro huménni lécivé pripravky, a registracemi, které se udéluji pro
veterinarni 1é¢ivé pripravky.
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Okolnost, Ze stejny vyrobek byl jiz dfive v ¢lenském staté, kde byla zaddost podana, registrovan
jako humanni nebo veterindrni 1éc¢ivy pripravek, nebrani vydani dodatkového ochranného
osvédceni na zdkladé pozdéjsi registrace tohoto vyrobku jako nového léc¢ivého pripravku, pokud
se drive registrovany lécCivy pripravek nachdzi mimo hranice rozsahu ochrany zadatelem
urceného zdkladniho patentu.

V ¢lanku 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 je zminénou ,prvni registraci pro uvedeni na trh v Unii
tfeba rozumét prvni registraci pro uvedeni vyrobku na trh v Unii jako lécivého pripravku, na
ktery se vztahuje ochrana zdkladniho patentu urc¢eného zadatelem.

Vyse uvedené odpovédi se neméni, pokud

— v clenském staté, kde byla zddost podédna, byla udélena prvni registrace vyrobku jako
veterinarniho pripravku s urcitou indikaci a druhd registrace vyrobku jako humanniho
lé¢ivého pripravku s jinou indikaci;

— existuji dvé registrace pro jeden vyrobek a pro pozdéjsi registraci byla vyzadovana kompletni
zadost o udéleni registrace podle clanku 4 smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965
o sladéni pravnich a spravnich predpist o 1é¢ivych pripravcich;

vvvvvv

ochrany patentu, jehoz registrovanym majitelem je jind osoba nez osoba, ktera na zakladé
pozdéjsi registrace tohoto vyrobku jako nového lécivého pripravku, jakoz i jiného patentu,
pozadala o dodatkové ochranné osvédceni.”
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