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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

12. prosince 2013*

»Humdnn{ lécivé ptipravky — Dodatkové ochranné osvédceni — Natizeni (ES) ¢. 469/2009 —
Clanek 3 — Podminky pro ziskdni tohoto osvéd¢eni — Moznost ziskat nékolik dodatkovych
ochrannych osvédceni na zakladé téhoz patentu”

Ve véci C-484/12,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Rechtbank ‘s-Gravenhage (Nizozemsko) ze dne 12. fijna 2012, doslym Soudnimu dvoru
dne 31. fijna 2012, v fizeni

Georgetown University

proti

Octrooicentrum Nederland, jednajicimu pod ndzvem NL Octrooicentrum,

SOUDNI DVUR (tieti sent),

ve slozeni M. Ilesi¢, predseda senatu, C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader (zpravodajka)
a E. Jarasitnas, soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,

vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 12. zari 2013,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Georgetown University K. A.J. Bisschopem, advocaat,

— za nizozemskou vladu C. Schillemans, M. Bulterman a J. Langerem, jako zmocnénci,

— za francouzskou vladu D. Colasem a S. Menezem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi F. W. Bulstem, F. Wilmanem a J. Samnadda, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 14. listopadu 2013,

vydava tento

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢lankd 3 a 14 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éc¢ivé
pripravky (Uf. vést. L 152, s. 1).
Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Georgetown University a Octrooicentrum Nederland,

jednajicim pod ndzvem NL Octrooicentrum (déle jen ,OCN"), v némz jde o to, ze OCN odmitl vydat
dodatkové ochranné osvédceni (dale jen ,DOO") pro jedinou uc¢innou latku.

Pravni ramec

Unijni prdavo

Body 4, 5, 9 a 10 odavodnéni nafizeni ¢. 469/2009 zni takto:

»(4) V soucasné dobé v disledku obdobi, které uplyne mezi podinim patentové prihlasky na novy
lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skute¢né patentové ochrany k pokryti investic
vlozenych do vyzkumu.

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

[...]

(9) Trvani ochrany poskytované osvédcenim by mélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostatecné
ucinné ochrany. Za tim tcelem by mél majitel patentu i osvédceni pozivat vylu¢né ochrany nejvyse
patndct let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy pripravek vyddno rozhodnuti o registraci ve
Spolecenstvi.

(10) Mély by tedy byt zohlednény vsechny zijmy, véetné vefejného zdravi, existujici v odvétvi tak
komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto tGcelem nemize byt osvédceni
vydavano na dobu delsi péti let. Ochrana poskytovand osvéd¢enim by kromé toho méla byt
prisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jako lécivy pripravek.

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

»Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) lécivym pripravkem’ jakdkoliv litka nebo kombinace latek urcend k 1éc¢eni nebo k predchédzeni
nemoci u lidi [...];

b) ,vyrobkem’ G¢inna litka nebo kombinace Gc¢innych latek 1é¢ivého pripravku;

c¢) ,zakladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskdni vyrobku nebo
zplisob pouziti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro ucely fizeni o vydani osvédceni;

d) ,osvédcenim‘ [DOOJ;

[...]°
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Clanek 3 uvedeného naftizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskini osvédceni®, uvadi:

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

a) je vyrobek chranén platnym zékladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lécivy pripravek v souladu se smérnic[i] [Evropského
parlamentu a Rady] 2001/83/ES [ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lécivych pripravka (Ur. vést. L 311, s. 67)] [...];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;

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

Clanek 4 téhoz natizeni, nadepsany ,Predmét ochrany”, zni takto:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovand osvédceni[m] vztahuje

pouze na vyrobek chrianény 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 nafizeni ¢. 469/2009, jenz se tyka ,[G]¢inkd osvédéeni®, uvadi:

»o vyhradou clanku 4 poskytuje osvédceni stejnd prava a podléhd stejnym omezenim a povinnostem,
jako zakladni patent.”

Clanek 13 tohoto naiizeni, nadepsany ,Doba platnosti osvédceni®, zni takto:
»1. Osvéd¢eni nabyva ucinnosti uplynutim zakonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro
dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla poddna prihlaska zakladniho

patentu, a dnem vyddni prvni registrace ve SpoleCenstvi, zkracené o pét let.

2. Aniz je dotcen odstavec 1, nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let ode dne jeho nabyti
ucinnosti.

[...]"

Clanek 14 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Zanik osvédéeni®, uvadi:

»Osvédceni zanika:

a) uplyne-li doba stanovend v ¢lanku 13;

b) vzda-li se osvédcéeni jeho majitel;

¢) neni-li v¢as zaplacen ro¢ni poplatek stanoveny v souladu s ¢lankem 12;

d) nesmi-li jiz byt osvéd¢enim chranény vyrobek uvddén na trh v disledku zruseni prislusné

registrace [...]. Orgdn [...] mze rozhodnout o zaniku osvédceni z vlastniho podnétu nebo na
zadost treti osoby.”

ECLIL:EU:C:2013:828 3



10

11

12

13

14

ROZSUDEK ZE DNE 12. 12. 2013 — VEC C-484/12
GEORGETOWN UNIVERSITY

Nizozemské prdvo
Clanek 63 nizozemského patentového zikona z roku 1995 (Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995) uvadi:

»1. Majitel patentu se jej miize vzdat v plném nebo c¢astecném rozsahu. Vzdani se patentu ma podle
¢l. 75 odst. 5 az 7 zpétné ucinky.

[...]"

Clanek 75 tohoto zdkona zni takto:

o]

5. O patentu se md za to, ze jeho pravni ucinky uvedené v c¢lancich 53, 53a, 71, 72 a 73 v plném
rozsahu ¢i c¢astecné od pocatku nenastaly v zavislosti na tom, zda byl patent zcela nebo castecné
zrusen.

6. Zpétnou ucinnosti neplatnosti nejsou dotceny:

a) rozhodnuti, které neni predbéznym opatfenim, tykajici se tkont, které jsou v rozporu s vylu¢nym
pravem majitele patentu uvedenym v ¢lancich 53 a 53a, nebo tkond ve smyslu ¢lanka 71, 72 a 73,
jez nabylo pravni moci a bylo vykondno pred zrusenim;

b) smlouva, jez byla uzaviena pfed zrusenim, pokud byla splnéna pfed zrusenim; z divodi ekvity
vsak lze pozadovat vraceni ¢astek uhrazenych v ramci plnéni uvedené smlouvy, pokud to okolnosti
odavodnuji.

7. Pro ucely uplatnéni odst. 6 pism. b) se uzavienim smlouvy rozumi i udéleni licence v jedné z jinych
forem uvedenych v ¢l. 56 odst. 2, v ¢lanku 59 nebo v ¢lanku 60.

Skutkovy stav v ptivodnim rizeni a predbézné otazky

Georgetown University podala dne 24. cCervna 1993 evropskou patentovou prihldsku nazvanou
,Vakcina proti papilomaviru“, kterou zaregistroval Evropsky patentovy tiad (dale jen ,EPU“) pod
¢islem EP 0 647 140 pro L1 protein lidského papilomaviru (PV), ktery muze vyvolat vznik
neutraliza¢nich protilatek proti virionim tohoto papilomaviru. Existuje nékolik genotyptt Human
papillomavirus (HPV), které jsou seskupeny podle podobnosti jejich sekvenci DNA. V tomto ohledu
vSechny podtypy 6 az 11 HPV zptsobuji kondylomy, zatimco podtypy 16 a 18 HPV zpuasobuji
predrakovinné zmény v oblasti genitalii a rovnéz rakovinu délozniho cipku.

Mezi patentové naroky Georgetown University patfi vakcina pro predchizeni infekci zplisobené
papilomavirem, kterd obsahuje alespon uvedeny protein nebo slozku tohoto proteinu, vybranou
zejména mezi HPV-16, HPV-18, jakoz i HPV-16 a HPV-18 spole¢né. Tento patent byl udélen dne
12. prosince 2007 a jeho platnost uplynula dne 23. ¢ervna 2013.

Na zdkladé rozhodnuti o registraci vydaného spole¢nosti Sanofi Pasteur MSD SNC dne 20. zari 2006
pro lécivy pripravek Gardasil, ktery obsahuje purifikované proteiny HPV-6, HPV-11, HPV-16
a HPV-18 ziskané z kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae), a na zdkladé rozhodnuti
o registraci, které bylo vydano spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals SA dne 20. zari 2007 pro
lécivy pripravek Cervarix, ktery obsahuje purifikované proteiny HPV-16 a HPV-18, které byly ziskany
z bunék hmyzu (Trichoplusia ni), podala Georgetown University dne 14. prosince 2007 k OCN osm
zadosti o DOO v souvislosti se svym patentem EP 0 647 140.
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Dvé z téchto zadosti (¢. 300318 a ¢. 300315) se tykaly kombinaci HPV-6, HPV-11, HPV-16 a HPV-18,
jakoz i HPV-16 a HPV-18. Ctyti dalsi zadosti (¢. 300316, ¢. 300317, ¢. 300319 a ¢&. 300320) byly podany
s cilem ziskat DOO pro HPV-16, HPV-18, HPV-6 a HPV-11, a to pro kazdou z téchto latek
samostatné. Dvé dalsi zadosti (¢. 300321 a ¢. 300322) se opét tykaly HPV-16 a HPV-18, a to kazdé
z téchto latek samostatné.

Dne 15. ledna 2008 OCN zadostem ¢. 300315 a ¢. 300318 vyhovél.

Z4dost o DOO ¢. 300321, zaloZena na rozhodnuti o registraci vydaném pro lécivy piipravek Gardasil
a tykajici se rekombinantniho L1 proteinu papilomaviru (HPV) typu 16 jakozto ,vyrobku“ ve smyslu
nafizeni ¢. 469/2009, byla dne 19. kvétna 2010 zamitnuta.

OCN nejprve zalozil své zamitavé rozhodnuti na ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009, jelikoz rozhodnuti
o registraci uplatnéné na podporu zadosti o DOO se tykalo lécivého pripravku, ktery kromé
rekombinantniho proteinu HPV-16 obsahuje i jiné Gc¢inné latky. Georgetown University poté podala
proti tomuto zamitnuti OCN zalobu k predkladajicimu soudu.

Predkladajici soud na zdkladé rozsudkd ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, Sb. rozh.
s. I-12051) a Georgetown University a dalsi (C-422/10, Sb. rozh. s. I-12157), konstatoval, ze Gcastnici
puvodniho fizeni se shodli na tom, Ze s ohledem na odpovédi poskytnuté Soudnim dvorem v danych
rozsudcich nelze vydani DOO pro samostatné posuzovanou ucinnou latku HPV-16 odmitnout na
zékladé uvedeného ¢l. 3 pism. b), takze rozhodnuti OCN musi byt v tomto ohledu zruseno.

Tento organ nicméné uvadi, ze jeho zamitavé rozhodnuti by jinak mohlo byt odéivodnéno s ohledem
na ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009, jelikoz z tohoto ustanoveni, jak je vylozil Soudni dvuir, podle
OCN vyplyva, ze pro kazdy zdkladni patent nelze vydat vice nez jedno DOO. Georgetown University

pritom na zakladé svého zdkladniho patentu ziskala jiz dvé DOO.
Pét dalsich zadosti o DOO podanych Georgetown University je jesté posuzovano OCN.

Predkladajici soud uvadi, ze pravidlo, ze pro kazdy zakladni patent lze vydat pouze jedno DOO, by
mohli snadno obejit majitelé patentd, které chrani nékolik vyrobku. Stacilo by totiz, aby tito majitelé
rozdélili své patenty tak, ze by zdkladni patent chranil pouze jeden vyrobek, coz by jim umoznilo
ziskat DOO pro kazdy vyrobek.

Georgetown University tomuto soudu sdélila, ze je pripravena se vzdat dvou DOO, ktera ji jiz byla
udélena pro kombinaci HPV-6, HPV-11, HPV-16 a HPV-18 a kombinaci HPV-16 a HPV-18, a vzit
zpét své zadosti o DOO, které jsou projednavany, pokud by tak mohla na zdkladé vykladd nafizeni
poskytnutych Soudnim dvorem ziskat DOO pro HPV-16.

Uvedeny soud md vSak pochybnosti o tom, zda vzdani se dvou jiz udélenych DOO muze mit zpétny
ucinek, coz by Georgetown University pripadné umoznilo ziskat DOO pro HPV-16. Predkladajici soud
v tomto ohledu odkazuje na zpétny ucinek vzdani se patentu jeho majitelem, ktery je stanoven v ¢l. 63
nizozemského patentového zdkona z roku 1995, a upresnuje, ze ¢lanek 14 narizeni ¢. 469/2009 takovy
zpétny ucinek nestanovi. Vyraz ,vzdat se“ uvedeny v ¢l. 14 pism. b) tohoto nafizeni musi byt podle
predklddajictho soudu povazovin za autonomni pojem unijntho prava a také tak vykladan.
Predkladajici soud se nicméné priklani k ndzoru, ze za predpokladu, ze by ¢l. 3 pism. c¢) uvedeného
nafizeni neumozinoval vydat vice nez jedno DOO pro kazdy zdkladni patent, nebylo by mozné se
v dutsledku pouhého zpétvzeti zadosti o DOO vyhnout uplatnéni uvedeného ¢l. 3 pism. c)
v projedndvané véci, a tedy zamitnuti zadosti tykajici se samostatné posuzovaného HPV-16.

ECLIL:EU:C:2013:828 5
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Za téchto podminek se Rechtbank ’s-Gravenhage rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

»1) Brani nafizeni ¢. 469/2009 [...], a zejména navéti a pism. c) ¢lanku 3 tomu, aby v pripadé, kdy
platny zakladni patent chrani rzné vyrobky, bylo majiteli uvedeného patentu vydano osvédceni
pro kazdy chranény vyrobek?

2) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku, v jakém smyslu maji byt vykladany navéti a pism. c)
¢lanku 3 narizeni ¢. 469/2009 v pripadé, kdy platny zakladni patent chrani nékolik vyrobka a ke
dni podéani Zddosti o osvédceni pro jeden z chranénych vyrobkd (A) dosud nebyla vyddna
osvédcéeni pro dalsi vyrobky chranéné timtéz zakladnim patentem (B a C), ale osvédceni pro
vyrobky (B a C) byla vyddna jesté pred rozhodnutim o zddosti o vyddni osvédceni pro prvni
vyrobek (A)?

3) Je pro ucely odpovédi na predchozi otdzku relevantni, ze zadost o vydani osvédcéeni pro jeden
z vyrobka chranénych zdkladnim patentem (A) byla poddna v tentyz den jako zddosti tykajici se
dalsich vyrobkd chranénych timtéz zékladnim patentem (B a C)?

4) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku, lze vydat osvédceni pro vyrobek, ktery je chranény
platnym zdkladnim patentem, jestlize bylo dfive vyddno osvédceni pro jiny vyrobek chranény
timtéz zakladnim patentem, ale Zadatel se prvniho osvédceni vzdal s cilem ziskat nové osvédceni
na zdkladé téhoz zdkladniho patentu?

5) Jestlize je pro tcely odpovédi na predchozi otizku relevantni, zda ma vzdani se osvédceni zpétny
ucinek, ridi se posledné uvedend otdzka navétim a pism. b) ¢ldnku 14 nafizeni ¢. 469/2009, nebo
vnitrostaitnim pravem? Pokud se otdzka zpétného ucinku vzdani se osvédceni fidi navétim
a pism. b) ¢lanku 14 nafizeni ¢. 469/2009, ma byt uvedené ustanoveni vykladano v tom smyslu,
ze vzdani se osvédceni ma zpétny Gcinek?”

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu je, zda za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti
v puvodnim fizeni, kdy na zdkladé zdkladniho patentu a rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku
sestavajictho z kombinace nékolika uc¢innych latek jiz majitel tohoto patentu ziskal DOO pro tuto
kombinaci ucinnych latek chranénou uvedenym patentem ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009, musi byt ¢l. 3 pism. c) tohoto nafizeni vykladan v tom smyslu, ze brani tomu, aby tento
majitel ziskal rovnéz DOO pro jednu z téchto ucinnych latek, kterd je samostatné rovnéz jako takova
chranéna uvedenym patentem.

Uvodem je tfeba poznamenat, Ze existuje nékolik genotyptt HPV, které jsou seskupeny podle
podobnosti jejich sekvenci DNA, a ze kromé toho, jak vyplyva predevsim z boda 13, 14, 17 a 19 vyse
uvedeného rozsudku Georgetown University a dalsi, jakoz i z bod 13, 14, 16 a 18 usneseni ze dne
25. listopadu 2011, University of Queensland a CSL (C-630/10, Sb. rozh. s. I-12231), je nékolik téchto
HPV stejné jako postup nebo postupy jejich ziskavani chranéno nékolika zdkladnimi patenty s raznymi
majiteli.

Soudni dvar v situaci, kdy je ,vyrobek® ve smyslu ¢lanku 1 nafizeni ¢. 469/2009 chranén vice
zédkladnimi patenty, které maji pripadné rtzné majitele, at jiz se jednd o patenty chranici tento
vyrobek, patenty chranici postupy jeho ziskdvdni nebo o patenty chranici zptisob pouziti uvedeného
vyrobku, jiz v tomto ohledu rozhodl, ze podle ¢l. 3 pism. c) tohoto nafizeni muze kazdy z téchto
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patentt opraviovat k ziskani DOO, av$ak nelze vydat vice nez jedno osvédceni pro kazdy zakladni
patent (viz rozsudky ze dne 23. ledna 1997, Biogen, C-181/95, Recueil, s. I-357, bod 28, a ze dne
3. zari 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Sb. rozh. s. I-7295, body 22 a 23). V takové situaci budou
mit typy patentd, které pripadné patii kazdému z téchto majiteldt, v tomto ohledu disledky pro
ochranu, kterou lze pripadné ziskat prostfednictvim DOO, nebot v pripadé patentu chraniciho
vyrobek jako takovy se bude ochrana poskytovanda DOO vztahovat na tento vyrobek, zatimco
v pripadé patentu chréaniciho postup ziskavani vyrobku se tato ochrana bude vztahovat pouze na
postup ziskavani tohoto vyrobku, nebo stanovi-li to pravo pouzitelné na tento patent, pripadné na
vyrobek ziskany piimo timto postupem (viz vyse uvedené usneseni University of Queensland a CSL,
bod 39), a v pripadé patentu chraniciho novy zptsob terapeutického uziti zndmé, ¢i neznamé Gc¢inné
latky se ochrana poskytovand DOO nebude moci vztahovat na tG¢innou latku jako takovou, ale pouze
na nové uzivani tohoto vyrobku [rozsudek ze dne 19. ¢ervence 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991),
C-130/11, bod 25].

Véc v pavodnim rizeni se vSak tykd jiné situace, a to situace, kdy by na tentyz zakladni patent mohlo
byt nahlizeno tak, ze chrani vice vyrobka ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, a vyvolava tak
odlisnou otazku, tedy zda v projednidvaném pripadé miize takovy patent svému majiteli umoznit, aby
ziskal nékolik DOO.

Na zakladé patentu chranictho nékolik rtznych ,vyrobkd“ mize byt v tomto ohledu zajisté mozné
ziskat v zdsadé nékolik DOO v souvislosti s kazdym z téchto raznych vyrobkd, pokud je mimo jiné
kazdy z nich ,chranén® jako takovy timto ,zakladnim patentem® ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009 ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) a c¢) tohoto nafizeni (rozsudek ze dne 12. prosince 2013,
Actavis Group PTC a Actavis UK, C-443/12, bod 29) a je obsazen v registrovaném lé¢ivém pripravku.

Znéni ¢l. 1 pism. b) a ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009 totiz takovému vykladu nebrani. Tento vyklad
je kromé toho podporen cilem sledovanym timto nafizeni, kterym je — jak vyplyva z bodu 11 dtvodové
zpravy k navrhu natizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni [COM(90) 101 final] — podpofit vyzkum ve farmaceutické oblasti vydanim DOO pro jeden
vyrobek, pricemz vyrobek je chdpin v dzkém smyslu uc¢inné latky. Jakykoli jiny vyklad by ostatné
mohl vést ke strategiim spocivajicim v obchdzeni, jez by s sebou nesly dodatecné naklady, které by
mohly odrazovat od inovaci, v tom smyslu, ze doty¢né osoby by byly nabadiny k tomu, aby
prihlasovaly odli$ny zdkladni patent pro kazdy ze svych ,vyrobka“.

Ve véci v pavodnim fizeni je patrné nesporné, ze zdkladni patent, jehoz majitelem je Georgetown
University, chrani pfinejmensim jak kombinace HPV-6, HPV-11, HPV-16 a HPV-18, jakoz i HPV-16
a HPV-18, které jsou obsazeny v lécCivych pripravcich Gardasil a Cervarix, tak i HPV-16, ktery je
uvadén na trh v 1éc¢ivém pripravku Gardasil.

Skutkovy stav v ptivodnim fizeni se tak rovnéz lisi od skutkového stavu ve véci, v niz byl vydan vyse
uvedeny rozsudek Actavis Group PTC a Actavis UK. V posledné uvedené véci totiz zakladni patent
chranil a¢innou latku jako takovou a umoznil svému majiteli, aby na zakladé rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku obsahujictho tuto jedinou Gcinnou latku ziskal DOO pro uvedenou Gcinnou latku.
Jednalo se tedy o otdzku, zda na zakladé tohoto patentu, ale pozdéjsi registrace 1écivého pripravku
obsahujictho tutéz ucinnou latku v kombinaci s i¢innou latkou, ktera nebyla uvedenym patentem jako
takova chranéna, mohl majitel téhoz patentu zddat o druhé DOO pro kombinaci ucinné latky, pro
kterou jiz bylo vyddno jedno DOO, a ucinné latky, kterd nebyla uvedenym patentem jako takova
chranéna.

Z toho plyne, Ze odpovéd, kterou Soudni dvir poskytl na druhou otézku polozenou ve véci, v niz byl
vydan tento rozsudek Actavis Group PTC a Actavis UK, nelze ve véci v pivodnim fizeni pouzit.
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Ve véci v ptivodnim fizeni a s ohledem na bod 30 tohoto rozsudku jsou kombinace ¢ty Gc¢innych latek,
mezi néz patii HPV-16, a tatdz acinnd latka HPV-16 posuzovdna samostatné chranény zdkladnim
patentem Georgetown University ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009. Cldnek 3 pism. c)
tohoto nafizeni tedy v zdsadé nebrani tomu, aby bylo Georgetown University na zdkladé tohoto patentu
a téhoz rozhodnuti o registraci, v projednavaném pripadé rozhodnuti o registraci pripravku Gardasil,
vyddno DOO jak pro kombinaci t¢innych litek (HPV-6, HPV-11, HPV-16 a HPV-18), tak pro
samostatné posuzovanou uc¢innou latku HPV-16. I kdyby se totiz oblasti ochrany poskytované témito
dvéma DOO mély prekryvat, jejich doba platnosti v zasadé uplyne k témuz datu.

Takové vydani nékolikandasobnych DOO tykajicich se raznych ,vyrobk“ tak umoznuje obnovit trvani
dostate¢né ucinné — a jednotné, pokud jde o dvé vyse uvedend DOO — ochrany patentu, umoznujici
jeho majiteli pozivat vyluénych prav po dalsi obdobi nasledujici po ukonceni platnosti zdkladniho
patentu a alespon zcasti nahradit zpozdéni, ke kterému doslo pfi komerénim vyuziti jeho vynalezu ci
vynélezll v dobé od data podani patentové prihlasky do obdrzeni prvni registrace v ramci Evropské unie
(viz rozsudek ze dne 11. listopadu 2010, Hogan Lovells International, C-229/09, Sb. rozh. s. 1-11335,
bod 50, a vyse uvedeny rozsudek Actavis Group PTC a Actavis UK, bod 31).

Ze skutecnosti uvedenych v zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce vsak patrné vyplyvd, ze Gc¢inna
latka chranéna zékladnim patentem, pro kterou Georgetown University ve véci v ptvodnim fizeni
pozadala o vydani DOO na zdkladé rozhodnuti o registraci lécivého pripravku Gardasil, a sice
HPV-16, by mohla byt obsazena i v jiném lécivém pripravku Cervarix, jemuz byla udélena pozdéjsi
registrace.

V tomto ohledu je tfeba upresnit, Ze pokud majitel patentu ziskd takové DOO pro tuc¢innou latku na
zdkladé rozhodnuti o registraci prvniho 1é¢ivého pripravku uvedeného na trh, mezi jehoz Gc¢inné latky
patfi u¢innd latka chranénd zakladnim patentem (vy$e uvedeny rozsudek Medeva, bod 40), jako je ve
véci v pavodnim fizeni DOO pro HPV-16 na zdkladé rozhodnuti o registraci pripravku Gardasil,
samotné znéni ¢l. 3 pism. c) narizeni ¢. 469/2009 brani tomu, aby tento majitel ziskal na zdkladé téhoz
patentu jiné DOO pro tentyz HPV-16 jakozto ,vyrobek® na zakladé pozdéjsi registrace jiného lécivého
pripravku, ktery rovnéz obsahuje HPV-16, ledaze se ,vyrobek®, jehoz se tyka zadost o DOO, v posledné
uvedeném lécivém pripravku ve skutecnosti tykd odlisného HPV-16, ktery spada do rozsahu ochrany
poskytované zakladnim patentem uplatiiovanym na podporu této zadosti [v tomto smyslu viz vyse
uvedeny rozsudek Neurim Pharmaceuticals (1991), bod 30].

Podle ¢lanku 5 nafizeni ¢. 469/2009 priznavaji DOO, kterd jsou uvedena v bodé 35 tohoto rozsudku
a byla vydana pro tyto vyrobky, po uplynuti doby platnosti zdkladniho patentu stejnd prava jako prava,
ktera s ohledem na uvedené vyrobky priznal tento zakladni patent, a to v mezich ochrany poskytované
uvedenym patentem tak, jak jsou uvedeny v ¢lanku 4 tohoto nafizeni. Pokud by tedy majitel téhoz
patentu mohl béhem trvani jeho platnosti branit na zdkladé tohoto patentu kazdému pouziti nebo
urc¢itému pouziti jeho vyrobki ve formé lécivého pripravku sestdvajictho z tohoto vyrobku nebo
obsahujictho tento vyrobek, DOO vydana pro tytéz vyrobky mu poskytnou stejnd prava na kazdé
pouziti téchto vyrobki jakozto 1é¢ivého pripravku, jez bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti
uvedenych osvédceni (viz vySe uvedené rozsudky Medeva, bod 39, a Georgetown University a dalsi,
bod 32, jakoz i vyse uvedené usneseni University of Queensland a CSL, bod 34, a usneseni ze dne
25. listopadu 2011, Daiichi Sankyo, C-6/11, Sb. rozh. s. I-12255, bod 29).

Pokud jde kromé toho o takova DOO, clanek 13 nafizeni ¢. 469/2009 vyzaduje, aby po uplynuti jejich
doby platnosti jejich majitel jiz nemohl v souvislosti se zdkladnim patentem, na jehoz zdkladé byla
takovda DOO vydéna, branit tomu, aby byla uvddéna na trh tfetimi osobami jedind G¢innd latka
chranéna jednim z téchto dvou DOO, ani kombinace chrdnénd druhym osvéd¢enim. To znamend, ze
po dni uplynuti doby platnosti obou DOO musi mit tyto tfeti osoby moznost uvadét na trh nejen
1é¢ivé pripravky sestavajici z této jediné ucinné latky nebo této kombinace ucinnych latek, které byly
drive chranény, ale i jakykoli 1éc¢ivy pripravek obsahujici uvedenou dc¢innou litku nebo uvedenou
kombinaci, v projednavaném pripadé ve spojeni s jinymi ucinnymi latkami.
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S ohledem na veskeré vyse uvedené Gvahy je tfeba na prvni otdzku odpovédét, ze za takovych
okolnosti, jako jsou okolnosti v ptvodnim fizeni, kdy na zdkladé zakladniho patentu a rozhodnuti
o registraci 1éCivého pripravku sestavajictho z kombinace nékolika tc¢innych latek jiz majitel tohoto
patentu ziskal DOO pro tuto kombinaci a¢innych latek chranénou timto patentem ve smyslu ¢l. 3
pism. a) narizeni ¢. 469/2009, musi byt ¢l. 3 pism. c) tohoto nafrizeni vykladdn v tom smyslu, ze nebrani
tomu, aby tento majitel ziskal rovnéz DOO pro jednu z téchto ucinnych latek, ktera je samostatné
rovnéz jako takova chranéna uvedenym patentem.

Ke druhé, treti, Ctvrté a pdté otdzce

Druhg, treti, ¢tvrtd a pata otdzka byly polozeny pouze pro pripad, ze by Soudni dvir odpovédél na
prvni otazku kladné.

Vzhledem k odpovédi poskytnuté na prvni otizku neni tfeba na druhou, tfeti, ¢tvrtou a patou
predbéznou otdzku odpovidat.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divod Soudni dvir (treti senét) rozhodl takto:

Za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti v pivodnim rizeni, kdy na zakladé zakladniho patentu
a rozhodnuti o registraci 1écivého pripravku sestavajiciho z kombinace nékolika ucinnych latek
jiz majitel tohoto patentu ziskal dodatkové ochranné osvédceni pro tuto kombinaci ucinnych
latek chranénou timto patentem ve smyslu ¢l. 3 pism. a) narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé
pripravky, musi byt ¢l. 3 pism. c) tohoto nafizeni vykladin v tom smyslu, Ze nebrani tomu, aby
tento majitel ziskal rovnéz dodatkové ochranné osvédceni pro jednu z téchto ucinnych latek,
ktera je samostatné rovnéz jako takova chranéna uvedenym patentem.

Podpisy.
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