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INFORMACE O NEZVEŘEJNĚNÝCH ROZHODNUTÍCH

Usnesení Soudního dvora (osmého senátu) ze dne 9. února 2012 – Novartis v. Actavis 
Deutschland a Actavis

(Věc C-574/11)

„Článek 104 odst. 3 první pododstavec jednacího řádu — Humánní léčivé přípravky — Dodatkové 
ochranné osvědčení — Nařízení (ES) č. 469/2009 — Články 4 a 5 — Jediná účinná látka, pro kterou 

bylo vydáno toto osvědčení — Rozsah ochrany — Léčivý přípravek obsahující několik účinných látek, 
mezi nimiž je i účinná látka, pro kterou bylo vydáno osvědčení“

Sbližování právních předpisů — Jednotné právní předpisy — Průmyslové a obchodní vlastnictví — 
Patentové právo — Dodatkové ochranné osvědčení pro léčivé přípravky — Ochrana poskytovaná 
osvědčením — Dosah (Nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 469/2009, články 4 a 5) (viz 
body 18–21, výrok)

Předmět

Žádost o rozhodnutí o předběžné otázce – Landgericht Düsseldorf – Výklad článků 4 a 5 nařízení 
Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 469/2009 ze dne 6. května 2009 o dodatkových ochranných 
osvědčeních pro léčivé přípravky (Úř. věst. L 152, s. 1) – Dosah osvědčení – Ochrana jen takových 
léčivých přípravků, které obsahují pouze chráněnou účinnou látku, anebo rozšířená ochrana vztahující 
se na léčivé přípravky, které obsahují chráněnou účinnou látku v kombinaci s jinou účinnou látkou

Výrok

Články 4 a 5 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 469/2009 ze dne 6. května 2009 
o dodatkových ochranných osvědčeních pro léčivé přípravky musí být vykládány v tom smyslu, že 
v případě „výrobku“ složeného z jedné účinné látky, který byl chráněn základním patentem a jeho 
majitel se mohl dovolávat ochrany poskytnuté tímto patentem tomuto „výrobku“, aby zabránil uvádění 
na trh léčivého přípravku obsahujícího tuto účinnou látku v kombinaci s jednou nebo více jinými 
účinnými látkami, umožňuje dodatkové ochranné osvědčení vydané pro tento stejný „výrobek“ svému 
majiteli po uplynutí platnosti základního patentu bránit tomu, aby léčivý přípravek obsahující uvedený 
výrobek uváděly na trh třetí osoby pro účely použití „výrobku“ jakožto léčivého přípravku, jež bylo 
povoleno před uplynutím platnosti uvedeného osvědčení.
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