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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

12. prosince 2013*

»Humdnn{ lécivé pfipravky — Dodatkové ochranné osvédceni — Natizeni (ES) ¢. 469/2009 —
Clanek 3 — Podminky pro ziskani osvéd¢eni — Pojem ,vyrobek chranény platnym zakladnim
patentem’ — Kritéria — Znéni narokd v zdkladnim patentu — Presnost a specificnost —
Funkéni definice Gcinné latky — Strukturalni definice Gc¢inné latky — Evropskd patentova amluva®

Ve véci C-493/12,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Spojené
kralovstvi) ze dne 24. fijna 2012, doslym Soudnimu dvoru dne 5. listopadu 2012, v fizeni

Eli Lilly and Company Ltd

proti

Human Genome Sciences Inc.,

SOUDNI DVUR (tieti sent),

ve slozeni M. Ile$i¢, piedseda sendtu, C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader (zpravodajka)
a E. Jarasitunas, soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,

vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 12. zafi 2013,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Eli Lilly and Company Ltd A. Waughem, QC, T. Mitchesonem, barrister, a M. Hodgsonem,
solicitor,

— za Human Genome Sciences Inc. M. Tappinem, QC, jakoz i J. Antcliff a P. Gilbert, lawyers,
— za vladu Spojeného kralovstvi J. Beeko, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s C. May, barrister,
— za francouzskou vladu D. Colasem a S. Menezem, jako zmocnénci,

— za lotysskou vladu I. Kalninsem a I. Nesterova, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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— za Evropskou komisi F. W. Bulstem a J. Samnadda, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéZné otdzce se tyka vykladu ¢lanku 3 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé
pripravky (Uft. vést. L 152, s. 1).

Tato Zaddost byla predloZena v rdmci sporu mezi spole¢nostmi Eli Lilly and Company Ltd (ddle jen ,Eli
Lilly“) a Human Genome Sciences Inc. (dile jen ,HGS"), jehoz cilem bylo zabranit spole¢nosti HGS
v ziskdni dodatkového ochranného osvédceni (dile jen ,DOQO®) na zdkladé zdkladniho patentu, jehoz
majitelkou je HGS, a registrace, o niz se spolec¢nost Eli Lilly chysta pozadat, tedy ziskat k prodeji
lé¢ivého pripravku obsahujiciho protilatku, kterou vyvinula a zdokonalila.

Pravni ramec

Unijni prdavo
Body 4, 5 a 9 az 10 odtvodnéni nafizeni ¢. 469/2009 zni nasledovné:

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

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

[...]

(9) Trvani ochrany poskytované osvéd¢enim by mélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né
ucinné ochrany. Za tim ucelem by mél majitel patentu i osvédceni pozivat vylu¢né ochrany nejvyse
patnict let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy pripravek vydano rozhodnuti o registraci ve
Spolecenstvi.

(10) Mély by tedy byt zohlednény vsechny zdjmy, vcetné vefejného zdravi, existujici v odvétvi tak
komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto tcelem nemuze 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 narizeni, nadepsany ,Definice®, stanovi:

»Pro Gcely tohoto narizeni se rozumi:

a) lécivym pripravkem’ jakdkoliv litka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo k predchazeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakdkoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem nebo

zvifatim za uGcelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepSeni nebo uGpravé
tyziologickych funkci lidi nebo zvirat; [...];

2 ECLIL:EU:C:2013:835



ROZSUDEK ZE DNE 12. 12. 2013 — VEC C-493/12
ELI LILLY AND COMPANY
b) ,vyrobkem’ G¢inna litka nebo kombinace tc¢innych latek 1é¢ivého pripravku;

¢) ,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) ,osvéd¢enim’ dodatkové ochranné osvédceni;

[ ]M
Clanek 3 tohoto nafizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani osvédceni, stanovi:

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

a) je produkt chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se [smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich
lécivych pripravka (Uf. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69) [...];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;

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

Evropskd patentovd timluva

Clanek 69 Umluvy o udélovani evropskych patenti podepsané v Mnichové dne 5. fijna 1973, ve znéni
pouzitelném v dobé rozhodné z hlediska skutecnosti v ptivodnim fizeni (ddle jen ,EPU"), ktery nese
nazev ,Rozsah ochrany”, stanovi:

»1) Rozsah ochrany plynouci z evropského patentu nebo z evropské patentové prihlasky je vymezen
naroky. K vykladu ndroki se vsak pouzije i popis a vykresy.

2) Pro obdobi do udéleni evropského patentu je rozsah ochrany vyplyvajici z evropské patentové
prihlasky vymezen néroky, obsazenymi ve zverejnéné prihlasce. Evropsky patent, jak byl udélen nebo
pozménén v fizeni o odporu, omezeni nebo zruseni, vSak zpétné urcuje ochranu vyplyvajici z evropské
patentové prihlasky, pokud tim neni ochrana rozsifena.”

Pokud jde o tento clanek 69, protokol o vykladu ¢lanku 69 této umluvy, ktery je podle ¢l. 164
odst. 1 tohoto protokolu nedilnou soucasti této imluvy, v ¢lanku 1 stanovi:

,Clanek 69 by se nemél vyklidat v tom smyslu, Ze rozsah ochrany udélené evropskym patentem se ma
chépat tak, ze je vymezen striktnim a doslovnym znénim pouzitym v patentovych ndrocich a Ze popis
a vykresy se pouziji pouze pro objasnéni nejednoznacnosti v patentovych narocich. Rovnéz nesmi byt
vykladan tak, ze naroky slouzi pouze jako ukazatel a Ze se ochrana vztahuje téz na to, co dle ndzoru
odbornika, ktery posoudil popis a vykresy, mél majitel patentu v amyslu chranit. Naopak, tézisté
vykladu ¢lanku 69 musi spocivat mezi témito extrémy a predstavovat kombinaci spravedlivé ochrany
pro majitele patentu s rozumnym stupném jistoty pro treti osoby.”

Clédnek 83 EPU stanovi:

»Vyndlez musi byt v evropské patentové prihlasce objasnén natolik jasné a Gplné, aby jej mohl odbornik
uskutecnit.”
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Clanek 84 EPU stanovi, ze ,patentové naroky vymezuji predmét, pro ktery se pozaduje ochrana. Musi
byt jasné a strucné a byt podlozeny popisem.”

Pravni uprava Spojeného kralovstvi

Znéni clanku 60 zékona Spojeného krélovstvi o patentech z roku 1977 (UK Patents Act 1977), ktery se
tyka ,definice poruseni prav z patentu”, je nasledujici:

»1) Za podminek ustanoveni tohoto ¢lanku porusi osoba prava z patentu udéleného pro vynélez tehdy,
kdyz se béhem platnosti tohoto patentu dopusti ve Spojeném kralovstvi bez souhlasu majitele
patentu nékterého z jednani ve vztahu k vyndlezu:

a) je-li vyndlezem vyrobek, tento vyrobek vyrobi, prevede, nabizi jej k prevodu, pouziva jej nebo
jej doveze nebo jej drzi za t¢elem prevodu ¢i za jinym tcelem;

2) Za podminek nésledujicich ustanoveni tohoto cldnku se osoba (jind nez majitel patentu) rovnéz
dopusti poruseni prav z patentu k vynalezu, kdyz v dobé platnosti patentu bez souhlasu majitele
dodd nebo nabizi k dodani ve Spojeném kréalovstvi jiné osob€, nez je osoba opravnénd z licence
nebo jind osoba opravnénd pracovat s vynalezem, jakékoli prostfedky vztahujici se k podstatné
slozce vyndlezu za Gcelem jeho vyuziti, kdyz si je védoma nebo vzhledem k okolnostem musela
védét, zZe jsou tyto prostredky vhodné k vyuziti patentu ve Spojeném kralovstvi nebo jsou urceny
k tomuto ucelu.”

Dalsi relevantni ustanoveni zdkona Spojeného kralovstvi o patentech z roku 1977 (UK Patents Act
1977) stanovi:

,Clanek 125 — Rozsah vynalezu

1) Nevyplyva-li z kontextu nic jiného, pro ucely tohoto zakona se za vyndlez, k némuz byla podina
patentova prihlaska nebo pro néjz byl udélen patent, povazuje vyndlez uvedeny v patentovém
naroku ve specifikaci v rdmci patentu, resp. patentové prihlasce, ve smyslu popisu a pripadnych
vykrest, které tato specifikace obsahuje, a podle toho se rovnéz uré¢i rozsah patentové ochrany.

3) Protokol o vykladu ¢lanku 69 Evropské patentové umluvy (tento clanek obsahuje ustanoveni
odpovidajici bodu 1 vyse) se pouzije v platném znéni pro ucely uvedeného bodu 1 tak, jak se
pouzije pro ucely tohoto c¢lanku.

Clanek 130 Vyklad

[...]

7) Vzhledem k tomu, ze se vlddy Cclenskych statGi Evropského hospodaiského spolecenstvi
v rozhodnuti prijatém pri podpisu Evropské patentové amluvy zavazaly k tomu upravit své pravni
predpisy o patentech tak, aby je (mimo jiné) uvedly do souladu s prisluSnymi ustanovenimi
Evropské patentové imluvy, Umluvy o patentu Spolecenstvi a Smlouvy o patentové spolupraci,
nasledujici ustanoveni tohoto zdkona, tj. ¢lanek 1 odst. 1 az 4, ¢lanky 2 az 6, ¢l. 14 odst. 3, ¢lanky 5
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a 6, ¢l. 37 odst. 5, clanky 54, 60, 69, ¢l. 72 odst. 1 a 2, ¢l. 74 odst. 4, ¢lanky 82, 83, 100 a 125 jsou
timto formulovany tak, aby mély ve Spojeném kréalovstvi v praxi tytéz acinky, jako maji prislusnd
ustanoveni Evropské patentové tmluvy, Umluvy o patentu Spolecenstvi a Smlouvy o patentové
spolupraci na Gzemich, kde se tyto amluvy pouziji.“

Spor v ptavodnim fizeni a predbézné otazky

Spole¢nost HGS je majitelkou evropského patentu (UK) ¢. 0 939 804 (dile jen ,patent spolec¢nosti
HGS"), ktery byl prihldsen dne 25. ffjna 1996 a udélen dne 17. srpna 2005 Evropskym patentovym
uradem, pricemz platnost tohoto patentu uplyne dne 25. fijna 2016. Tento patent se tykd vyndlezu
nového cytokinu, a sice neutrokinu alfa (a). Tento patent odhaluje a narokuje si pravé tento protein.
Ze znéni narokd v uvedeném patentu vyplyva, ze se tykd rovnéz protilatek, které se vazi specificky na
tento protein. Neutrokine o ptsobi jako mezibunéény medidtor pfi zdnétu a imunitnich reakcich, a to
tak, ze nadbytek ¢i nedostatek uvedeného proteinu je spojovan s onemocnénimi imunitniho systému.
Protilatky, které se vazi specificky na tento protein, mohou potlacovat jeho aktivitu, a byt tak uzitecné
pri lécbé autoimunitnich onemocnéni.

Znéni naroka 13, 14 a 18 patentu spolecnosti HGS je nasledujici:
»13. ,1zolovand protilatka nebo jeji ¢ast, kterd se specificky vaze na:

a) polypeptid neutrokine a v plné délce (sekvence aminokyselinovych rezidui 1 az 285 z SEQ ID
¢. 2); nebo

b) extraceluldrni doménu polypeptidu neutrokine a (sekvence aminokyselinovych rezidui 73 az
285 z SEQ ID ¢. 2).

14. Protilatka ¢i jeji ¢ast podle naroku 13 je vybirdna ze skupiny sestavajici z:
a) monoklondlni protilatky;

[...]

18. Farmaceutickd smés obsahujici [...] protilatku nebo jeji ¢ast podle kteréhokoli z narokt 13 az 17
a pripadné farmaceuticky nosic.”

Spole¢nost Eli Lilly hodld nabizet na trhu farmaceutickou smés, kterd by mohla byt vyuzita pri 1é¢bé
autoimunitnich onemocnéni. Tato smés obsahuje jako Gcinnou latku protilatku, ktera se specificky
vaze na neutrokine o, oznacovanou pod ndzvem LY2127399 (zndma pod jménem tabalumab).
Spolecnost Eli Lilly podle predkladajictho soudu pripousti, ze pokud by uvedenou smés uvedla na trh
pfed uplynutim doby platnosti patentu spole¢nosti HGS, protilatka LY2127399 by zasahovala do
patentového naroku 13 tohoto patentu.

Tento soud z toho tedy dovozuje, Ze protilatka LY2127399 je protilatka odpovidajici definici v ndroku
13 patentu spole¢nosti HGS jakozto izolovand protilitka nebo jeji ¢ast, kterda se specificky vaze na
polypeptid neutrokine o. Jakdkoli farmaceutickd smés obsahujici LY2127399 je podle néj
farmaceutickou smeési odpovidajici znéni naroku 18 tohoto patentu, a je proto timto patentovym
narokem chranéna.

Spolecnost Eli Lilly podala k predkladajicimu soudu zalobu na neplatnost vsech DOO, jejichz pravnim
zdkladem je patent spole¢nosti HGS a zaklddaji se na registraci 1écivého pripravku obsahujiciho
LY2127399. V tomto ohledu tvrdi, Ze tato protilatka neni chrdnéna ,zédkladnim patentem” ve smyslu
clanku 3 narizeni ¢. 469/2009, jelikoz narok 13 patentu spole¢nosti HGS je podle ni formulovan prilis
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S$iroce na to, aby mohla byt jmenovand protilatka povazovdna za uvedenou ve znéni narokd tohoto
patentu ve smyslu rozsudku ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, Recueil, Sb. rozh.
s. -12051). Tento patentovy ndrok, ktery zni ,izolovana protilatka ci jeji ¢ast, kterd se [...] vaze na
polypeptid neutrokine o v plné délce [...] nebo na extracelularni doménu polypeptidu neutrokine
a [...]% totiz dotéenou protilatku nijak nepopisuje, zejména pokud jde o specifickou primarni sekvenci
protilatky, a neuvadi, na které epitopy neutrokinu o se ma vazat ¢i jakou neutraliza¢ni aktivitu ma
vykonavat.

Podle spolecnosti Eli Lilly by patent spole¢nosti HGS byl zakladem pro vydani DOO, pokud by
obsahoval strukturdlni definici Gc¢innych latek a znéni patentovych ndroktt by bylo podstatné
specifictéjsi.

Trebaze je narok 13 patentu spolec¢nosti HGS formulovan Siroce a vztahuje se na pocetnou skupinu
protilatek, spole¢nost Eli Lilly pred predkladajicim soudem zddraznila, ze spole¢nost HGS v jinych
patentovych prihlaskach podanych pro protilatky vdzané na neutrokine o formulovala patentové
naroky specifictéji a presnéji a jasné v nich protilatku vymezila na zdkladé jeji sekvence primarnich
aminokyselin. Evropsky patent ¢. 1 294 769 prihlaseny dne 15. ¢ervna 2001, kterého se spolecnost
HGS dovolavd na podporu své zadosti o DOO ze dne 10. ledna 2012 pro vyrobek BENLYSTA
(belimumab), ktery ziskal unijni registraci dne 13. cervence 2011, chrani protilitku zalozenou na
sekvenci aminokyselin ve variabilnim lehkém fetézci a variabilnim tézkém fetézci monoklonalni
protilatky neutrokine a. Ve dvou dil¢ich patentech ¢. 10165 182.2 a 10185 178.0 k evropskému patentu
¢. 1 294 769 jsou rovnéz naroky formulovany takto specificky.

V patentu spolecnosti HGS dotceném ve véci v plivodnim fizeni je vSak podle ni protilatka definovana
z funkéniho a nikoli strukturdlnitho hlediska, takze tato definice zahrnuje neurcity pocet blize
nespecifikovanych protilatek. Jde podle ni o nejsirsi zptasob formulace naroku tykajiciho se protilatky.
Ve spise k tomuto patentu dale neni uveden zadny priklad vyroby protilatky ¢i pokust tykajicich se
takové protilatky. Uvedeny patent konecné neobsahuje ani popis struktury protilatky, kterou lze vyuzit
k 1é¢ebnym dcelam.

Spole¢nost HGS na svou obranu tvrdi, ze DOO lze vydat na zdkladé jejtho zakladniho patentu
a registrace 1é¢ivého pripravku obsahujictho LY2127399. Zdaraznila, Ze jeji patent povazoval za platny
jak odvolaci senat Evropského patentového dradu v rozhodnuti T-18/09 ze dne 21. fijna 2009, tak
soudy Spojeného kralovstvi, a to sice Supreme Court v rozsudku ze dne 2. listopadu 2011, jakoz
i Court of Appeal v rozsudku ze dne 5. zari 2012. Tyto soudy podle ni dospély mimo jiné k zavéru, ze
narokovany predmét ochrany v uvedeném patentu je novy, vychdzi z vyndlezecké cinnosti, ma
pramyslové vyuziti a dostacuje v tom smyslu, Ze patent spolecnosti HGS popisuje vyndlezy, jez ma
chrénit, dostatecné jasné a Gplné, aby je mohl odbornik uskute¢nit.

Podle spole¢nosti HGS jsou naroky v tomto patentu formulovany obvyklym zpisobem a Evropsky
patentovy urad je bézné schvaluje v pripadé patentlt na nové proteiny a na né se vazici protilatky.
Podle spolecnosti HGS je v praxi bézné, ze se protilatky, které se vazi na v minulosti neidentifikované
proteiny, povazuji za nové a vychazejici z vynalezecké ¢innosti. To podle ni odGvodnuje moznost ziskat
sirokou ochranu pro protilatku jako takovou, pokud zakladni patent obsahuje naroky, v nichz je
vyslovné uvedeno ,protilatka zpusobild vazat se na [novy protein]®. Jak uvadi predkladajici soud,
patentové pravo tedy tdajné umoznuje, aby byly takové patentové naroky, jako je ndrok 13 v patentu
spolecnosti HGS tykajici se protilatky specificky vdzané na novy protein, platné a aby vynélezu
poskytly priméfenou a opodstatnénou ochranu, ackoli se samy tykaji vice protilatek. Podle spole¢nosti
HGS jde o pripad, kdy vyndlezce objevi novy cilovy protein a odbornikim poprvé umozni vyrobit
protein a protilatky, které se na tento cilovy protein vazi. Podle evropského patentového prava neni
nutné ani vhodné vyzadovat, aby tito vyndlezci v patentovych narocich uvadeéli specifickou strukturalni
definici protilatek.
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22

23

24

25

26

27

ROZSUDEK ZE DNE 12. 12. 2013 — VEC C-493/12
ELI LILLY AND COMPANY

Z téchto dtivoda spole¢nost HGS tvrdi, ze na zdkladé jejiho zdkladniho patentu a budouci registrace,
kterou ziska spolecnost Eli Lilly pro LY2127399, ji mtze byt platné udéleno DOO. Spole¢nost HGS
uvadi, ze kritérium, jez navrhuje spolec¢nost Eli Lilly a podle néhoz je vyzadovana strukturalni definice
k tomu, aby mohl byt vyrobek povazovan za chranény zédkladnim patentem ve smyslu ¢lanku 3 pism. a)
nafizeni ¢. 469/2009, nezohlednuje skute¢nost, zZe Evropsky patentovy arad béziné akceptuje patentové
ndroky tykajici se protilaitek definovanych funkéné a ze takové ndroky jsou bézné vyuzivany na
podporu zadosti o DOO.

Za téchto podminek se High Court of Justice (England & Wales) Chancery Division (Patents Court)
rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Na zdkladé jakych kritérii se stanovi, zda ,je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem® podle
¢l. 3 pism. a) narizeni [¢. 469/2009]?

2) Jsou kritéria odli$nd, pokud vyrobek neni kombinaci vyrobki, a pokud ano, jaka jsou tato kritéria?

3) Je v pripadé néroku tykajictho se protilatky nebo tfidy protilatek dostate¢né, aby protilatka ¢i
protilatky byly definovany svymi vazebnymi vlastnostmi na cilovy protein, nebo je nutné
poskytnout strukturalni definici protilatky ¢i protilatek, a pokud ano, v jakém rozsahu?

K predbéznym otazkam

Podstatou tfech otdzek predkladajictho soudu, které je tieba posuzovat spolecné, je, zda musi byt ¢l. 3
pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 vykladin v tomto smyslu, ze k tomu, aby byla ucinna latka ,chranéna
platnym zékladnim patentem” ve smyslu tohoto ustanoveni, musi byt G¢innd latka vymezena v naroku
tohoto patentu vzorcem své struktury, nebo je tato Gcinna latka chranéna i v pripadé, ze je v téchto
patentovych nédrocich vymezena formulaci své funkce.

Jelikoz neexistuje judikatura Soudniho dvora tykajici se konkrétné tohoto aspektu ochrany u jediné
ucinné latky, tento soud se v této souvislosti taze, zda jsou kritéria, jez umoznuji urcit, zda je ,,vyrobek
chranény platnym zdkladnim patentem” ve smyslu clanku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, odlisna
v pripadé, ze je ,vyrobkem® ve smyslu ¢lanku 1 pism. b) tohoto nafizeni jedind Gc¢innd latka, a nikoli
kombinace t¢innych latek.

Spole¢nost HGS v tomto ohledu tvrdi, Ze vyrobek lze povazovat za uvedeny ve znéni ndroku
zdkladniho patentu a potazmo za chranény timto patentem, pokud je vyjadifen vzorcem ¢i za pomoci
definice z hlediska jeho funkce, a to vcetné uvedeni prislusnosti vyrobku ke konkrétni terapeutické
skupiné, zatimco spolec¢nost Eli Lilly je toho nazoru, ze ucinnou latku lze z tohoto titulu chranit pouze
tehdy, kdyz je dostate¢nym zptisobem identifikovana a popsdna v popisu a v narocich uvedeného
patentu, coz se podle ni ve véci v pavodnim fizeni nestalo. Spole¢nost Eli Lilly tvrdi, ze v této véci
neni Uc¢innd latka tabalumab, kterou vyvinula, z pohledu clinku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009
uvedena v patentu spole¢nosti HGS ani jim neni ,chranéna“, ackoli po dobu platnosti tohoto patentu
nemuze tuto ucinnou latku uvést na trh, aniz zasdhne do patentu spole¢nosti HGS.

Francouzska a loty$skd vlada, jakoz i Evropska komise s timto ndzorem v podstaté také souhlasi.
Lotysska vlada konkrétné zdiraznuje, Ze pouziti funkcni definice ¢i funkéni formulace Gc¢inné latky
sice samo o sobé nebrani vydani DOO, avsak k tomu, aby byla ucinnd litka chrdnéna platnym
zakladnim patentem, je treba, aby byla tato Gc¢inna latka v popisu tohoto patentu uvedena specifictéji,
aby mohla byt jasné identifikoviana. Majitel takového patentu musi svlij vyndlez pfipadné upfesnit
v pozdéjsich patentech, zejména pak v patentech dil¢ich.
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Podle francouzské vlady pro tcely aplikace clanku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 postacuje inspirovat
se tpravou EPU a sice jejimi ¢lanky 69 a 83, jakoZ i protokolem o vykladu ¢lanku 69 uvedené timluvy.
Podstatné podle ni je, aby se naroky v zdkladnim patentu s ohledem na popis vyndlezu v tomto patentu
jednoznacné tykaly u¢inné latky, pro niz je pozadovano DOO. Je pfipadné véci majitele tohoto patentu,
aby presnéji vymezil jednu ¢i vice protilatek vybranych v ramci pozdéjsich dostatecné presnych patentit
umoznujicich z toho titulu vydani DOO.

Komise uznava, ze vyzadovat doslovny odkaz na uc¢innou latku v naroku zdkladniho patentu by bylo
neprimérené restriktivni. Podle tohoto organu vSak musi z pohledu kompetentni osoby a na zakladé
obecnych znalosti odbornika z narokti v zdkladnim patentu jednozna¢né vyplyvat, Ze je v ném Gcinna
latka, pro niz je pozadovano DOO, skute¢né uvedena. V tomto ohledu je tfeba podle Komise pro
ticely uplatnéni ¢lanku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 vychdzet zejména z kritérii stanovenych EPU,
pokud jde o pripustnost oprav v evropskych patentech.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze za soucasného stavu unijni pravni tpravy pouzitelné ve véci
v pavodnim fizeni dosud nebyla ustanoveni tykajici se patenti predmétem harmonizace v ramci
Evropské unie ani sblizovani pravnich predpisti (viz vyse uvedeny rozsudek Medeva, bod 22 a citovand
judikatura), ackoli jiz bylo pfijato nafizeni (EU) ¢. 1257/2012 Evropského parlamentu a Rady ze dne
17. prosince 2012, kterym se provadi posilend spoluprice v oblasti vytvoreni jednotné patentové
ochrany (Ut. vést. L361, s. 1), jakoZ i dohoda o jednotném patentovém soudu (Ut. vést. 2013, C 175,
s. 1), ktera by se mohla v budoucnu pouzit na zékladé jejiho ¢lanku 3 pism. b) na DOO vydand na
zakladé narizeni ¢. 469/2009.

Jelikoz patentova pravni Gprava pouzitelnd ve véci v pavodnim fizeni nebyla na udrovni Unie
harmonizovana, mize byt rozsah ochrany poskytované zakladnim patentem urcen pouze na zakladé
pravidel, kterd upravuji tento patent a nejsou soucasti unijniho prava (vyse uvedeny rozsudek Medeva,
bod 23 a citovand judikatura).

Je tfeba zdaraznit, ze témito pravidly, jez maji slouzit k vymezeni pfedmétu ochrany poskytované
zédkladnim patentem ve smyslu clanku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, jsou pravidla tykajici se rozsahu
vyndlezu, ktery je predmétem takového patentu, jako c¢lanek 125 zdkona Spojeného kralovstvi
o patentech z roku 1977 ve véci v pavodnim fizeni. Témito pravidly jsou v pripadé patentu
udélovaného Evropskym patentovym tiadem i pravidla stanovenid v EPU a protokolu o vykladu
clanku 69 této umluvy.

Jak vsak vyplyva z odpovédi Soudniho dvora na prvni a patou otazku ve véci, v niz byl vydan vyse
uvedeny rozsudek Medeva, pro ucely urceni, zda je vyrobek ,chranény platnym zdkladnim patentem®
ve smyslu ¢lanku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, nelze pouzit takovd pravidla pro zaloby tykajici se
porusovani patentd, jako jsou ve véci v pavodnim fizeni pravidla podle ¢lanku 60 zikona Spojeného
kralovstvi o patentech z roku 1977.

Soudni dvur tim, ze rozhodl, Ze ¢lanek 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 brani tomu, aby bylo vydano
DOO k ucinné latce, ktera neni uvedena v narocich zdkladniho patentu (viz vySe uvedeny rozsudek
Medeva, bod 25; usneseni ze dne 25. listopadu 2011, University of Queensland a CSL, C-630/10,
Sb. rozh. s. I-12231, bod 31, a Daiichi Sankyo, C-6/11, Sb. rozh. s. I-12255, bod 30), zdtiraznil zasadni
roli, jiz patentové naroky hraji pfi urcovani toho, zda je vyrobek chranén zikladnim patentem ve
smyslu tohoto ustanoveni.

Vyznam téchto patentovych narokt je kromé toho podporen bodem 20 odst. 2 divodové zpravy
k névrhu nafizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro 1éc¢ivé pripravky [COM(90) 101 final], v némz se v souvislosti s tim, co znamend ,chranény
zdkladnim patentem”, odkazuje vyslovné a vylu¢né na znéni naroka zékladniho patentu. Tento vyznam
potvrzuje i ¢trndcty bod odévodnéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne
23. Cervence 1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédcéeni pro pripravky na ochranu rostlin
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(Ut. vést. L 198, s. 30), ktery stran vydavani DOO v oblasti ochrany rostlin uvadi, Ze je nezbytné, aby
tyto ,pripravky” ,byly predmétem patentd, které se na né vyslovné vztahuji (viz vyse uvedeny rozsudek
Medeva, bod 27).

Ve véci v plvodnim fizeni je nesporné, ze ucinna latka tabalumab, tj. LY2127399, neni vyslovné
zminéna ve znéni ndroku patentu spolec¢nosti HGS. Podle vSeho neni nijak specifikovana ani
v popisech a ve spise k tomuto patentu, a jako takova tedy neni identifikovatelna.

K okolnosti, ze kdyby spole¢nost Eli Lilly tuto G¢innou latku uvedla na trh v dobé platnosti uvedeného
patentu, zasdhla by do prav plynoucich z tohoto patentu, je nutno uvést, ze vzhledem k tomu, co bylo
uvedeno v bodech 32 a 33 tohoto rozsudku, nemize byt tato okolnost pro ucely vydani DOO na
zdkladé nafizeni ¢. 469/2009, a konkrétné clanku 3 pism. a), rozhodujici pfi urc¢ovani toho, zda je
uvedend ucinnd latka chranéna timto patentem.

Je tieba uvést, ze na zakladé judikatury uvedené v bodé 34 tohoto rozsudku nelze Gc¢innou latku, kterd
nebyla uvedena ve znéni naroku zdkladniho patentu prostrednictvim strukturalni definice ¢i funkéni
definice, v zddném pripadé povazovat za chranénou ve smyslu ¢lanku 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009.

Pokud jde o to, zda muze postacovat funkcni definice sama o sobé, je tfeba konstatovat, ze clanek 3
pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 v zdsadé nebrani tomu, aby mohla byt G¢innd latka odpovidajici funkéni
definici uvedené v naroku evropského patentu udéleného Evropskym patentovym tradem povazovana
za latku chrdanénou uvedenym patentem, avSak plati, ze na zakladé takovych patentovych naroka
vyklddanych mj. s ohledem na popis vyndlezu, jak stanovi ¢ldnek 69 EPU a protokol o jeho vykladuy,
musi byt mozné konstatovat, Ze se tyto patentové naroky sice implicitné, avSak nutné tykaji predmétné
ucinné latky, a to specifickym zptisobem.

Pokud v3ak jde o pozadavky stanovené v EPU, je nutno upresnit, ze Soudni dviir nemd pravomoc
k vykladu ustanoveni této umluvy, jelikoz na rozdil od ¢lenskych stattt Unie neni jeji smluvni stranou.
Soudni dvir proto nemuze predkladajicimu soudu poskytnout jind voditka, pokud jde o zptsob, jimz
ma posoudit rozsah narokd v evropském patentu udéleném Evropskym patentovym uradem.

Dile je tfeba podotknout, ze ucelem DOO je pouze obnovit trvani dostatecné a Gc¢inné ochrany
plynouci ze zdkladniho patentu tim, Ze je jeho majiteli umoznéno pozivat vyluénych prav po dalsi
obdobi nasledujici po ukonceni platnosti tohoto patentu a alespon zcéasti nahradit zpozdéni, ke
kterému doslo pri komer¢nim vyuziti jeho vyndlezu v dobé od data podani patentové prihlasky do
obdrzeni prvniho PUT v rdmci Unie (rozsudek ze dne 11. listopadu 2010, Hogan Lovells International,
C-229/09, Sb. rozh. s. I-11335, bod 50, jakoz i ze dne 12. prosince 2013, Actavis Group PTC a Actavis
UK, C-443/12, bod 31; a Georgetown University, C-484/12, bod 36).

Jak vyplyva z bodu 4 odGvodnéni narizeni ¢. 469/2009, pfiznani téchto vylu¢nych prav po dal$i obdobi
ma podporit vyzkum, coz ma umoznit pokryti investic vlozenych do tohoto vyzkumu.

S ohledem na cil nafizeni ¢. 469/2009 muze byt za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti v ptivodnim
fizeni, jak zdtraznila spolecnost Eli Lilly, odivodnéné zamitnout zddost o DOO pro tc¢innou latku,
ktera neni specificky uvedena v evropském patentu udéleném Evropskym patentovym tradem, ktery je
uplatiovan na podporu takové zadosti, pokud majitel predmétného patentu nepodnikl kroky vedouci
k prohloubeni a upfesnéni vyndlezu zpisobem, jenz jasné identifikuje U¢innou latku, kterou lze
pramyslové vyuzit v 1é¢ivém pripravku reagujicim na potieby nékterych pacientd. Udélit DOO majiteli
patentu, ktery nema registraci pro 1ék vyvinuty nad rdamec specifikaci v zakladnim patentu, kdyz tento
majitel uvedeného patentu neinvestoval do vyzkumu k tomuto aspektu jeho ptvodniho vyndlezu, by
v takovém pripadé bylo v rozporu s cilem narizeni ¢. 469/2009 ve smyslu bodu 4 jeho odiivodnéni.
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Vzhledem k vySe uvedenému je tieba na polozené otazky odpovédét tak, ze ¢lanek 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, ze k tomu, aby bylo mozné povazovat Gc¢innou latku za
»chranénou platnym zakladnim patentem“ ve smyslu tohoto ustanoveni, neni nezbytné, aby byla
ucinna latka uvedena ve znéni narokd tohoto patentu pomoci vzorce jeji struktury. Je-li tato ucinnd
latka ve znéni narokt evropského patentu udéleného Evropskym patentovym uradem pokryta
formulaci jeji funkce, tento ¢lanek 3 pism. a) v zdsadé nebrani tomu, aby pro tuto Gc¢innou latku bylo
vydano DOO za podminky, Ze lze na zdkladé takovych patentovych ndrokt vyklddanych mj. s ohledem
na popis vyndlezu, jak stanovi ¢lanek 69 EPU a protokol o jeho vykladu, konstatovat, Ze se tyto
patentové naroky sice implicitné, avSak nutné a specifickym zptisobem tykaji predmétné ucinné latky,
coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

K ndkladam 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 vyjadifeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

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

Clanek 3 pism. a) narizeni (ES) ¢. 469/2009 Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé pripravky musi byt vykladan v tom smyslu, ze
k tomu, aby bylo mozné povazovat acinnou latku za ,,chranénou platnym zakladnim patentem®
ve smyslu tohoto ustanoveni, neni nezbytné, aby byla acinna litka uvedena ve znéni naroka
tohoto patentu pomoci vzorce jeji struktury. Je-li tato acinna latka ve znéni naroka evropského
patentu udéleného Evropskym patentovym tradem pokryta formulaci jeji funkce, tento ¢clanek 3
pism. a) v zasadé nebrani tomu, aby pro tuto ucinnou litku bylo vydano dodatkové ochranné
osvédCeni za podminky, Ze lze na zikladé takovych patentovych naroka vykladanych mj.
s ohledem na popis vynalezu, jak stanovi ¢lanek 69 Umluvy o udélovani evropskych patenti
a protokol o jeho vykladu, konstatovat, Ze se tyto patentové naroky sice implicitné ale
nevyhnutelné a specifickym zptasobem tykaji predmétné ucinné latky, coz prislusi ovérit
predkladajicimu soudu.

Podpisy.
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