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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

12. brfezna 2015*

,Rizeni o predbézné otazce — Humdnni lé¢ivé piipravky — Naftizeni (ES) ¢. 469/2009 — Clanek 3 —
Dodatkové ochranné osvéd¢eni — Podminky pro ziskani tohoto osvédceni — Lécivé pripravky, které
zCasti nebo zcela obsahuji totoznou Gc¢innou latku — Postupna uvedeni na trh — Kombinace ucinnych

vvvvvv

Podminky pro ziskani nékolika osvédceni na zdkladé téhoz patentu — Zména tc¢innych latek
v zdkladnim patentu”

Ve véci C-577/13,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Spojené
kréalovstvi) ze dne 31. fijna 2013, doslym Soudnimu dvoru dne 14. listopadu 2013, v fizeni
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
proti
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
SOUDNI DVUR (osmy senat),
ve slozeni A. O Caoimh, piedseda sendtu, C. Toader (zpravodajka) a C.G. Fernlund, soudci,
generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 1. prosince 2014,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Actavis Group PTC EHF a Actavis UK Ltd R. Meadem, QC, L. Jamal, barrister, a M. Hiltonem,
solicitor,

— za Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG T. Mitchesonem, QC, a N. Daggem, solicitor,
— za vlddu Spojeného krélovstvi N. Saundersem, barrister,

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

* Jednaci jazyk: anglictina.
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— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem, A. Antunesem a I. Vieira Lopes, jako zmocnénci,
— za Evropskou komisi F. Bulstem a J. Samnadda, jako zmocnénci,

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

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otazce se tyka vykladu ¢lankd 3 a 13 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé
pripravky (Uf. vést. L 152, s. 1).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nostmi Actavis Group PTC EHF a Actavis UK
Limited (ddle jen spole¢né ,Actavis“) na strané jedné a spolecnosti Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG (déle jen ,Boehringer®) na strané druhé, ve véci platnosti dodatkového ochranného
osvédceni (déle jen ,DOQ®), které ziskala spolecnost Boehringer pro 1écCivy pripravek MicardisPlus.

Pravni ramec

Unijni prdvo
Body 4, 5, 9 a 10 od@ivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 znéji:

»(4) V soucasné dobé v disledku obdobi, které uplyne mezi poddnim 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 osvédcenim by mélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né
ucinné ochrany. Za tim ticelem by mél majitel patentu i osvédceni pozivat vylucné ochrany nejvyse
patnict let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy pripravek vydano [prvni] 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 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 nafizeni, 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 [...];

¢ v

b) ,vyrobkem’ i¢inna litka nebo kombinace t¢innych latek 1é¢ivého pripravku;
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¢) ,zakladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskdni vyrobku nebo
zplsob pouziti vyrobku a ktery je svym majitelem urcen pro ucely fizeni o vydani osvédcen;

d) ,osvéd¢enim’ [DOO];

Clanek 3 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskdni osvédéeni®, stanovi:

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

a) je vyrobek chranén platnym zékladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako léc¢ivy 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; 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.”

Clanek 7 nafizeni ¢. 469/2009, nadepsany ,Zadost o osvédceni®, v odstavci 1 stanovi:

,Z4dost o osvéd¢eni musi byt podana ve lhtté $esti mésicti pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek
registrovan jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).“

Clanek 13 tohoto naiizeni, nadepsany ,Doba platnosti osvédceni“, v odstavci 1 stanovi:

»,Osvéd¢eni nabyvd uc¢innosti uplynutim zdkonem 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 SpolecCenstvi, zkracené o pét let.”

Prdvo Spojeného krdlovstvi

Clanek 27 zakona Spojeného kralovstvi o patentech z roku 1977 (UK Patents Act 1977) stanovi, ze
»zména patentové specifikace podle tohoto ¢lanku je G¢innd — a ma se za to, Ze byla vzdy Gc¢inna —
ode dne udéleni patentu”.

Skutkové okolnosti v piivodnim rizeni a predbézné otazky

Dne 31. ledna 1992 podala spole¢nost Boehringer prihlasku, v niz zaddala o udéleni evropského patentu
(UK) ¢. EP 0 502 314. Tento patent ji byl udélen dne 20. kvétna 1998 (dile jen ,zdkladni patent
spole¢nosti Boehringer). Zakladni patent spole¢nosti Boehringer je nazvan ,Derivaty benzimidazolu,
lé¢ivé pripravky, které je obsahuji, a postup jejich pripravy”. Tento patent obsahuje popis a patentovy
narok tykajici se velkého poctu molekul, jednou z nich je telmisartan. Telmisartan je Gc¢inna latka
pouzivani k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a ke snizeni uUmrtnosti dospélych na
kardiovaskularni nemoci.

Patentovy narok ¢. 5 v zdkladnim patentu spole¢nosti Boehringer se tykda samotného telmisartanu,
patentovy narok ¢. 8 jedné z jeho soli.
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Na zdkladé tohoto patentu a registrace vydané dne 16. prosince 1998 jedné ze spolec¢nosti patricich do
skupiny spolec¢nosti Boehringer pro 1éc¢ivy pripravek Micardis, ktery jako jedinou tGcinnou latku
obsahuje telmisartan, ziskala spolecnost Boehringer prvni DOO pro tuto Gcinnou litku (déle jen
»DOO pro telmisartan®). V. DOO pro telmisartan je tento vyrobek popsan jako ,[t]elmisartan,
pfipadné ve formé farmaceuticky prijatelné soli“. DOO pro telmisartan bylo vydano dne 9. srpna 1999
a jeho platnost skoncila dne 10. prosince 2013.

Dne 19. dubna 2002 byla jedné ze spole¢nosti patricich do skupiny spole¢nosti Boehringer vydana
registrace pro kombinaci telmisartanu a hydrochlorothiazidu. Hydrochlorothiazid je diuretikum, které
pusobi jako inhibitor schopnosti ledvin zadrzovat vodu. Molekula této latky je zndma od roku 1958
a stala se verejné volné dostupnou. Telmisartan a hydrochlorothiazid jsou jedinymi G¢innymi latkami
v lécivych pripravcich prodavanych spolecnosti Boehringer pod obchodni znackou MicardisPlus.

Dne 6. zari 2002 podala spole¢nost Boehringer zadost o vydani DOO pro kombinaci u¢innych latek
telmisartan a hydrochlorothiazid (déle jen ,DOO pro kombinaci®).

Dopisem ze dne 10. ¢ervence 2003 sdélil United Kingdom Intellectual Property Office (Uiad
pramyslového vlastnictvi Spojeného kralovstvi, déle jen ,,UK IPO*) zadatelce o DOO pro kombinaci, ze
u osvédceni pro vyrobky, které obsahuji kombinaci ucinnych latek, je nutné, aby byl na tuto kombinaci
vznesen vyslovny ndrok, aby byla povazovana za kombinaci, ktera ma byt chrdnéna jako takova.
Vzhledem k tomu, Ze zdkladni patent spole¢nosti Boehringer obsahoval pouze naroky, které se vztahuji
k jedné z ucinnych latek vyrobku, a sice ke slozce telmisartan, doporucil UK IPO spolec¢nosti
Boehringer, aby pozadala o zménu tohoto zakladniho patentu, spocivajici ve vlozeni naroku tykajiciho
se kombinace latek telmisartan a hydrochlorothiazid.

Dne 10. listopadu 2003 pozddala spolecnost Boehringer o preruseni rizeni o zadosti o DOO pro
kombinaci.

Dne 19. listopadu 2003 podala spole¢nost Boehringer k UK IPO zidost o zménu vydaného zakladniho
patentu spole¢nosti Boehringer, spocivajici ve vlozeni dalstho patentového naroku, a sice patentového
naroku ¢. 12 vztahujictho se mimo jiné na farmaceutickou smés telmisartanu a hydrochlorothiazidu.

Dne 22. prosince 2003 vydal UK IPO souhlas s pferusenim fizeni o zddosti o DOO pro kombinaci na
dobu 4 mésicti az do skonceni rizeni o zméné zakladniho patentu spolecnosti Boehringer.

Dne 5. kvétna 2004 byla zverejnéna zadost o zménu uvedeného zakladniho patentu. UK IPO poté, co
dne 14. kvétna 2004 prodlouzil preruseni fizeni o zddosti o DOO pro kombinaci az do skonceni fizeni
o zadosti o zménu zdkladniho patentu spole¢nosti Boehringer, vyhovél dne 10. listopadu 2004 zadosti
o zménu tohoto patentu (ddle jen ,zménény patent). Patentova ochrana zménéného patentu skoncila
dne 30. ledna 2012.

Dopisem ze dne 18. listopadu 2004 spolecnost Boehringer pozadala UK IPO o pokracovani v rizeni
o zadosti o DOO pro kombinaci. V rfizeni bylo pokra¢ovano na zdkladé zménéného patentu v uvedeny
den nebo kratce poté.

DOO pro kombinaci bylo vydano dne 13. ledna 2005 na dobu platnosti stanovenou do 30. ledna 2017.

Actavis, vyrobce generickych lécivych pripravki, podala k predkladajicimu soudu zalobu, kterou
zpochybnuje platnost DOO pro kombinaci, nebot v den podani pivodni zadosti o néj, tedy dne 6. zari
2002, nebyl dotceny vyrobek uveden ve znéni narokt zakladniho patentu spole¢nosti Boehringer, ktery
v okamziku, kdy byl pfedmétem této zadosti o DOO pro kombinaci, neobsahoval patentovy narok ¢. 12
a vyrobek v kombinaci nebyl uveden v zadném z patentovych narokti zminéného patentu.
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22 Spolec¢nost Boehringer naproti tomu tvrdi, Ze unijni a vnitrostatni pravni predpisy umoznuji provadét
zmény patentll i po jejich udéleni. V duasledku takové zmény je tedy zdkladnim patentem spolec¢nosti
Boehringer se zpétnou ucinnosti chranén vyrobek, pro ktery bylo pred zménou plivodné zdddno DOO
pro kombinaci.

23

24

Predkladajici soud poukazuje na to, Ze podle ¢lanku 27 zdkona Spojeného kralovstvi o patentech z roku
1977 se ma za to, ze zména zakladniho patentu spolecnosti Boehringer byla vzdy Gcinn4, a to ode dne
udéleni tohoto patentu, tedy od 20. kvétna 1998.

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) a) Lze se dovolavat patentu jako ,platného zakladniho patentu’ podle ¢l. 3 pism. a) narizeni (ES)

2)

3)

¢. 469/2009 [...] pro vyrobek obsahujici kombinaci dvou dcinnych latek v pripadé, Ze patent
v dobé udéleni neobsahuje narok, ktery vyslovné uvadi kombinaci téchto latek, ale mohl by
byt zménén tak, aby takovy narok obsahoval, a to at takova zména je ¢i neni provedena?

b) Je mozné se patentu, ktery byl zménén po jeho udéleni a zirovenn bud i) pred vydanim
[DOO], nebo ii) po vydani [DOO], dovolavat jako ,platného zdkladniho patentu’ pro ucely
splnéni podminky uvedené v ¢l. 3 pism. a) nafizeni [¢. 469/2009]?

c¢) Poda-li zadatel zddost o DOO pro vyrobek obsahujici ti¢inné latky A a B v pripadé, ze
i)  po dni podani zadosti o DOO, avsak pred vydanim DOO, je platny zékladni patent, ktery

je Evropskym patentem ([udélenym ve] Spojené[m] kralovstvi) (dédle jen ,patent’),
pozménén tak, ze zahrnuje narok, ktery vyslovné uvadi ac¢inné latky A a B,

a

ii) podle vnitrostatntho prdva se md za to, Ze tato zména je vzdy ucinnd ode dne udéleni
patentu,

muze se tento zadatel o DOO dovolavat tohoto patentu v jeho pozménéné podobé pro ucely
splnéni podminky stanovené v ¢l. 3 pism. a) [narizeni ¢. 469/2009]?

Je nutné posuzovat, zda kombinace Gc¢innych litek A a B predstavuje vyndlez, ktery je odlisny
a oddéleny od ucinné latky A v jeji samostatné podobé, pii rozhodovani o tom, zda ke dni podani
zéddosti o DOO pro vyrobek obsahujici kombinaci G¢innych latek A a B byly splnény podminky
uvedené v clanku 3 [narizeni ¢. 469/2009] v pripade, ze

a) platny zékladni patent obsahuje ndrok vztahujici se k vyrobku obsahujicimu dc¢innou latku
A a dodate¢ny narok vztahujici se k vyrobku obsahujicimu kombinaci uc¢innych latek A a B a

b) jiz bylo vyddno DOO pro vyrobek obsahujici i¢innou latku A (,vyrobek X)?

Bréani narizeni [¢. 469/2009], konkrétné ¢l. 3 pism. c) a d) nebo ¢l. 13 odst. 1, aby majiteli patentu
bylo vydano DOO pro vyrobek Y v pripadé, ze platny zakladni patent ,chrani’ na zékladé ¢l. 3
pism. a)

a) vyrobek obsahujici Gi¢innou latku A (vyrobek X) a

b) vyrobek obsahujici kombinaci uc¢inné latky A a Gc¢inné latky B (déle jen ,vyrobek Y°)

a v pripade, ze

ECLLEU:C:2015:165 5
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c) vyrobek X byl registrovan jako 1éc¢ivy pripravek,
d) bylo vyddno DOO pro vyrobek X a
e) nasledné byl zvlast registrovan vyrobek Y jako lécivy pripravek?

Podptirné, muze-li byt DOO vydano pro vyrobek Y, ma byt doba jeho platnosti posuzovana
s ohledem na vydani registrace pro vyrobek X, nebo pro vyrobek Y?

V pripadé zdporné odpovédi na otdzku 1 pism. a), kladné odpovédi na otdzku 1 pism. b) bod i)
a zaporné odpovédi na otdzku 1 pism. b) bod ii), a jestlize

a) v souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni [¢. 469/2009] je zadost o DOO pro vyrobek podana ve lhité
Sesti mésicli pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek platné registrovan jako lécivy
pripravek podle smérnice 2001/83/ES nebo smérnice [Evropského parlamentu a Rady]
2001/82/ES [ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
1é¢ivych pripravka (Ut. vést. L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/02, s. 3)],

b) po podini zidosti o DOO vznese prislusny trad pramyslového vlastnictvi potencidlni
namitku proti vydani DOO podle ¢l. 3 pism. a) naftizeni [¢. 469/2009],

c) po vzneseni vySe uvedené potencidlni ndmitky ze strany pfislusného uradu pramyslového
vlastnictvi a s cilem vyhovét této ndmitce je poddna zddost o zménu platného zakladniho
patentu, kterého se dovolavd zadatel o DOO, a této zadosti je vyhovéno,

d) po zméné platného zdkladniho patentu je takto pozménény patent v souladu s ¢l. 3 pism. a)
[nafizeni ¢. 469/2009],

brani nafizeni [...] [¢. 469/2009] pfislusnému uradu pramyslového vlastnictvi, aby uplatnoval
vnitrostatni procesni ustanoveni umoznujici a) prerusit rizeni o zddosti o DOO tak, aby zadatel
o DOO mohl poziddat o zménu zdkladniho patentu, a b) pokracovat v fizeni o uvedené zadosti
pozdéji, po provedeni této zmény, pricemz v fizeni se pokracuje

— po vice nez Sesti mésicich ode dne, ke kterému byl vyrobek platné registrovan jako lécivy
pripravek, ale

— ve lhaté sesti mésici pocitané ode dne, ke kterému bylo vyhovéno Zadosti o zménu platného
zdkladniho patentu?”

K predbéznym otiazkam

K druhé a treti otdzce

Podstatou druhé a treti otazky predkladajictho soudu — kterymi je tfeba se zabyvat spolecné a nejprve
— je, zda musi byt ¢l. 3 pism. a) a c¢) nafizeni ¢. 469/2009 vykladan v tom smyslu, ze v pripadé, kdy
zdkladni patent obsahuje patentovy narok vztahujici se k vyrobku obsahujicimu dcinnou latku, pro
kterou majitel tohoto patentu jiz ziskal DOO, jakoz i pozdéjsi patentovy narok vztahujici se k vyrobku
obsahujicimu kombinaci této uc¢inné latky a jiné latky, brani toto ustanoveni tomu, aby tento majitel
ziskal druhé DOO pro uvedenou kombinaci. Pro ptipad zaporné odpovédi se predkladajici soud rovnéz
taze, jakym zpisobem je tfeba urc¢it dobu platnosti ,DOO pro kombinaci® ve smyslu ¢l. 13
odst. 1 tohoto nafizeni.
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Tato otazka vyvstala v souvislosti se zadosti o druhé DOO vztahujici se k vyrobku obsahujicimu
kombinaci ucinnych latek telmisartan a hydrochlorothiazid. V tomto ohledu je ve véci v ptvodnim
fizeni nesporné, ze v ramci této kombinace je pfedmétem vyndlezu jen telmisartan, ktery predstavuje
inovativni ucinnou latku zakladniho patentu spolec¢nosti Boehringer. Hydrochlorothiazid je molekula,
k jejimuz objeveni spole¢nost Boehringer v kazdém pripadé neprispéla a ktera je vefejné volné
dostupnad, takze patentovy narok vztahujici se k této latce nepredstavuje predmét vynalezu.

Uvodem je tieba pripomenout, Ze podle ¢l. 3 pism. a) az d) nafizeni ¢. 469/2009 se DOO vyd4, pokud
je v clenském staté, ve kterém je poddna zadost o néj, ke dni predlozeni zadosti vyrobek chranén
platnym zakladnim patentem, jestlize tento vyrobek nebyl dosud predmétem DOO a byl platné
registrovan jako lécivy pripravek a jestlize je ke dni predlozeni této Zzadosti tato registrace prvni
registraci. Co se tyce vyrobku zminéného v ¢l. 3 pism. a) a b) nafizeni ¢. 469/2009, z vykladu téchto
ustanoveni ve spojeni s ¢l. 1 pism. c) téhoz narizeni vyplyva, ze DOO lze vydat pouze v pripadé, ze je
vyrobek jako takovy chranén zdkladnim patentem.

V souvislosti s otazkou, zda vyrobky dotc¢ené ve véci v plvodnim fizeni jsou ¢i nejsou chranény, se
Ucastnice ptivodniho fizeni neshoduji ve vykladu vyrazu ,jako takovy“, ktery je obsazen v ¢l. 1 pism. c)
narizeni ¢. 469/20009.

Zatimco podle spole¢nosti Boehringer a portugalské vlady postaci k tomu, aby byly obé ucinné latky
povazovany za chranéné, pouhd zminka o nich v textu patentovych ndrokd, Actavis tvrdi, ze uvedeny
vyraz je tfeba chdpat tak, Ze majitel patentu mutize mit rozsifeny monopol jen pro vyvoj vyrobku, ktery
je skutecné predmétem vyndlezu v dotCeném patentu, tedy pro jeho odborny prinos, respektive pro
jadro vynalezecké cinnosti.

Komise navrhuje, aby pouziti vyrazu ,jako takovy“ bylo vykladano tak, ze oznacuje jen latku ,v jeji
samostatné podobé®, tedy latku, kterd neni v kombinaci s jinou ucinnou latkou.

Francouzska vldda pripomind, ze ve véci v pivodnim fizeni je jadrem vyndlezu, respektive inovativni
ucinnou latkou zakladniho patentu spolecnosti Boehringer, jen telmisartan a Ze zaddny z patentovych
narokd tohoto patentu se nevztahuje na hydrochlorothiazid v jeho samostatné podobé.

K podani uzitecné odpovédi na druhou a treti otdzku je treba poukazat na to, Ze vyraz ,jako takovy“,
obsazeny v ¢l. 1 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009, musi byt vykladdan autonomnim zpisobem z hlediska
cila sledovanych timto nafizenim a z hlediska systému, jehoz je tento vyraz soucasti.

V této souvislosti je tieba zaprvé pripomenout, ze na zdkladé patentu chraniciho nékolik raznych
»vyrobk“ muze byt v tomto ohledu mozné ziskat v zasadé nékolik DOO v souvislosti s kazdym
z téchto raznych vyrobkd, pokud je mimo jiné kazdy z nich ,chranén” jako takovy timto ,zdkladnim
patentem” ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) a c) tohoto nafizeni
(v tomto smyslu viz rozsudky Actavis Group PTC a Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833, bod 29,
a Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828, bod 30).

Zadruhé je treba poukdzat na to, Ze podle bodi 4, 5 a 9 odiivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 je cilem DOO
obnovit trvani dostatecné a Gc¢inné ochrany zékladniho patentu, umoznujici jeho majiteli pozivat
vylucnych préav po dalsi obdobi nésledujici po ukonceni platnosti jeho patentu a alespon zcéasti nahradit
zpozdéni, ke kterému doslo pri komerénim vyuziti jeho vynalezu v dobé od data podani této patentové
prihlasky do obdrzeni prvni registrace v rdmci Evropské unie (v tomto smyslu viz rozsudek Actavis
Group PTC a Actavis UK, EU:C:2013:833, bod 31 a citovand judikatura).

Soudni dvir ovsem také rozhodl, Ze cilem narizeni ¢. 469/2009 neni Uplnd ndhrada zpozdéni, ke
kterym doslo pri uvadéni vynalezu na trh, ani ndhrada takovych zpozdéni ve vztahu ke vSem moznym
formam uvadéni uvedeného vyndlezu na trh, v¢etné formy kombinaci, které jsou odvozovany od stejné
ucinné latky (v tomto smyslu viz rozsudek Actavis Group PTC a Actavis UK, EU:C:2013:833, bod 40).
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S prihlédnutim k potfebé pripomenuté mimo jiné v bodé 10 odtivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 zohlednit
vSechny zajmy, vcetné verejného zdravi, by pripusténi toho, ze véechna postupna uvedeni urcité ucinné
latky na trh s neomezenym poctem dal$ich ucinnych latek, které nejsou predmétem vynalezu, na ktery
se vztahuje zdkladni patent, zaklddaji narok na pfizndni mnohacetnych DOO, bylo v rozporu
s rovnovahou, kterd ma byt nastolena, pokud jde o podporu vyzkumu v Unii prostrednictvim DOO,
mezi zajmy farmaceutického pramyslu a péci o vefejné zdravi (v tomto smyslu viz rozsudek Actavis
Group PTC a Actavis UK, EU:C:2013:833, bod 41).

S ohledem na zdjmy uvedené v bodech 4, 5, 9 a 10 odivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 proto nelze
pripustit, ze majitel platného zakladniho patentu muze ziskat nové DOO, se kterym by byla pripadné
spojena del$i doba platnosti, pokazdé, kdyz uvede na trh jednoho ¢lenského statu 1écivy pripravek, jez
obsahuje uc¢innou latku chranénou jako takovou jeho zakladnim patentem a predstavujici predmét
vynélezu, na ktery se tento patent vztahuje, a dale jinou latku, kterd neni pfedmétem vyndalezu, na néjz
se vztahuje zdkladni patent (v tomto smyslu viz rozsudek Actavis Group PTC a Actavis
UK, EU:C:2013:833, bod 30).

Z toho vyplyvd, ze zakladni patent mtze tc¢innou latku chranit ,jako takovou® ve smyslu ¢l. 1 pism. c)
a ¢l. 3 pism. a) naftizeni ¢. 469/2009 jen tehdy, predstavuje-li tato uc¢inna latka predmét vynalezu, na
ktery se vztahuje uvedeny patent.

S ohledem na vy$e uvedené uvahy je tfeba na druhou a treti otazku odpovédét, ze ¢l. 3 pism. a) a c)
nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, ze v pripadé, kdy zdkladni patent obsahuje
patentovy narok vztahujici se k vyrobku obsahujicimu uc¢innou latku, ktera jedind je predmétem
vyndlezu a pro kterou majitel tohoto patentu jiz ziskal DOO, jakoz i pozdéjsi patentovy narok
vztahujici se k vyrobku obsahujicimu kombinaci této ucinné latky a jiné latky, brani toto ustanoveni
tomu, aby tento majitel ziskal druhé DOO pro uvedenou kombinaci.

Vzhledem k tomu, Ze ve véci v ptivodnim fizeni nelze DOO pro kombinaci povazovat za DOO vydané
v souladu s nafizenim ¢. 469/2009, neni jiz namisté odpovidat na posledni cast tieti otazky, kterd se
tyka vykladu ¢lanku 13 nafizeni, jenz stanovi dobu platnosti DOO.

K prvni a ctvrté otdzce

S ohledem na odpovéd na druhou a treti otdzku, ze které vyplyvd, ze takové druhé DOO, jako je DOO
dotcené ve véci v pivodnim rizeni, nemohlo byt spole¢nosti Boehringer pro kombinaci telmisartanu
a hydrochlorothiazidu vydédno, a to bez ohledu na to, zda novy patentovy narok vztahujici se
k hydrochlorothiazidu byl do zakladniho patentu vlozen po jeho vydani na zdkladé doporuceni UK
IPO, neni namisté odpovidat na prvni a ¢tvrtou z polozenych otazek.

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 nakladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divoda Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:
Clanek 3 pism. a) a c) narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna
2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écCivé pripravky musi byt vykladan v tom

smyslu, Ze v pripadé, kdy zakladni patent obsahuje patentovy narok vztahujici se k vyrobku
obsahujicimu tc¢innou latku, ktera jedina je predmétem vynalezu a pro kterou majitel tohoto
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patentu jiz ziskal dodatkové ochranné osvédceni, jakoz i pozdéjsi patentovy narok vztahujici se
k vyrobku obsahujicimu kombinaci této ucinné latky a jiné latky, brani toto ustanoveni tomu,
aby tento majitel ziskal druhé dodatkové ochranné osvédceni pro uvedenou kombinaci.

Podpisy.
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