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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

15. ledna 2015*

,Rizeni o predbézné otdzce — Humdnni lé¢ivé pripravky — Dodatkové ochranné osvédéeni — Naiizeni
(ES) ¢. 469/2009 — Pojem ,ucinna latka® — Pneumokokova konjugovand vakcina —
Pediatrické pouziti — Proteinovy nosi¢c — Kovalentni vazba“

Ve véci C-631/13,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Oberster Patent- und Markensenat (Rakousko) ze dne 28. srpna 2013, doslym Soudnimu
dvoru dne 2. prosince 2013, v fizeni

Arne Forsgren

proti

Osterreichisches Patentamt,

SOUDNI DVUR (osmy senat),

ve slozeni C. Toader, vykonavajici funkci predsedkyné osmého sendtu, E. Jarasitinas a C.G. Fernlund
(zpravodaj), soudci,

generalni advokat: Y. Bot,

vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za A. Forsgrena D. Algem, Patentanwalt,

— za Evropskou komisi F. Bulstem a G. Braunem, jako zmocnénci,

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

vydava tento

* Jednaci jazyk: némcina.
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Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢l. 1 pism. b) a ¢l. 3 pism. a) a b) natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro 1éc¢ivé pripravky (Ur. vést. L 152, s. 1).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi A. Forsgrenem a Osterreichisches Patentamt

(Rakousky patentovy urad) ve véci vydani dodatkového ochranného osvédceni (déle jen ,DOQO).

Pravni ramec

Clanek 1 naiizeni ¢. 469/2009, nadepsany ,Definice”, zni takto:

»Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,lécivym pripravkem’ jakdkoliv latka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo k predchazeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakdkoliv laitka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem nebo
zvifatim za uGcelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepSeni nebo uGpravé
fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

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

¢) ,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 osvédceni;

d) ,osvéd¢enim’ dodatkové ochranné osvédceni;

Clanek 2 tohoto nafizeni, nadepsany ,Oblast piisobnosti“, uvadi:

»Pro vyrobek, ktery je na tzemi clenského stitu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh jako
lé¢ivy pripravek podléhd spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravka

[(Uf. vést. L 311, s. 67)] nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych pripravka [(Uf. vést. L 311, s. 1)], miize

7«

byt pri splnéni nélezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vyddno osvédceni.
Clanek 3 uvedeného narizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani osvédceni®, stanovi:

»,Osvédc¢eni 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 lécivy pripravek v souladu se smérnicemi [2001/83], popripadé
[2001/82];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcen;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.”
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Clanek 4 téhoz nafizeni, nadepsany ,Pfedmét ochrany®, zni takto:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovand osvéd¢enim 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.”

Spor v ptavodnim fizeni a predbézné otazky

Ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru vyplyva, ze A. Forsgren je majitelem evropského patentu
(EP0594610B1, dale jen ,zdkladni patent) na ,Protein D — protein z Haemophilus influenzae vazici se
na imunoglobulin D [IgD]“

Protein D je obsazen v pneumokokové vakciné pro pediatrické pouziti nazvané ,Synflorix“. Tato
vakcina byla registrovina na zdkladé rozhodnuti Komise C(2009) 2563 ze dne 30. brezna 2009
o registraci humanniho 1é¢ivého pripravku ,Synflorix — Pneumokokova polysacharidova konjugovana
vakcina (adsorbovand)“ podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004
(Ut. vést. C101, s. 3, ddle jen ,rozhodnuti o registraci Synflorixu®).

Z rozhodnuti o registraci Synflorixu, ve znéni G¢inném v dobé rozhodné z hlediska skutkového stavu
v pavodnim fizeni, a zvlasté ze souhrnu udaji o pripravku, ktery je uveden v priloze I tohoto
rozhodnuti, vyplyva, ze Synflorix je vakcina slozena z deseti pneumokokovych polysacharidii sérotypt
konjugovanych na proteinové nosice a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity. Protein D je pro osm
téchto sérotypi proteinovym nosicem. V rozhodnuti o registraci jsou uvedeny ndsledujici 1écebné
indikace: ,Aktivni imunizace proti invazivhim onemocnénim a akutni otitis media zpisobenym
Streptococcus pneumoniae u kojencti a déti ve véku od 6 tydna do 2 let“. Z prilohy I k rozhodnuti
o registraci Synflorixu vyplyvd, Ze pomocnymi latkami v této vakciné jsou chlorid sodny a voda na
injekci.

Dne 24. zafi 2009 A. Forsgren pozadal Osterreichisches Patentamt o vyddni DOO pro protein D. Tato
zadost byla zamitnuta z divodu, ze protein D je pouze pomocna latka.

Odvolaci oddéleni Osterreichisches Patentamt toto rozhodnuti potvrdilo. Toto oddéleni konstatovalo,
ze protein D mad terapeuticky ucinek proti bakterii Haemophilus influenzae. Podle jeho ndzoru vsak
protein D neni obsazen ve vakciné Synflorix jako takovy, ale vyskytuje se v kovalentni vazbé s jinymi
ucinnymi latkami. Protein D proto nemuze byt registrovan jako 1é¢ivy pripravek ve smyslu nafizeni
¢. 469/2009.

Arne Forsgren podal proti tomuto rozhodnuti odvolactho oddéleni Osterreichisches Patentamt stiznost
k Oberster Patent- und Markensenat (nejvyssi senat pro zdlezitosti patentd a ochrannych znamek).
Tvrdi, ze protein D ma vlastni terapeuticky ucinek a ze DOO bylo pro tento vyrobek vydano
v nékolika clenskych statech.

V predkladacim rozhodnuti Oberster Patent- und Markensenat konstatuje, Ze:

— protein D je chranén zakladnim patentem;

— pro tuto latku nebylo vyddno zadné DOO;

— Synflorix je registrovan;

ECLILEU:C:2015:13 3
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— protein D obsazeny v Synflorixu ma dva vlastni G¢inky:

— jako vakcina proti zdnétu stfedniho ucha vyvolanému bakteriemi netypovatelného Haemophilus
influenzae, a

— jakozto adjuvans latek ucinkujicich proti pneumokokiim (pneumokokové polysacharidy).

Predkladajici soud ma za to, ze vydani DOO zavisi pouze na otdzce, zda lze protein D povazovat za
ucinnou latku 1éc¢ivého pripravku Synflorix. Predkladajici soud pochybuje, ze tomu tak je, a to ze dvou
davodad.

Zaprvé se predkladajici soud tdze, zda existence kovalentni vazby mezi proteinem D a jinymi latkami
nevylucuje v kazdém pripadé vydani DOO. Na rozdil od skutkového stavu ve vécech, v nichz byly
vydany rozsudky Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), jakoz i Georgetown University a dalsi (C-422/10,
EU:C:2011:776), se uc¢inna latka, pro kterou bylo ve véci v pavodnim fizeni pozadano o DOO,
v registrovaném lécivém pripravku nevyskytuje samostatné s ostatnimi G¢innymi latkami, nybrz
v kovalentni vazbé s ostatnimi G¢innymi latkami. Vzhledem k této molekularni vazbé obsahuje tento
lécivy pripravek jinou latku, nez na kterou se vztahuje zakladni patent.

Predkladajici soud pritom uvadi, Ze pokud nepatrné zmény v molekule mohou vyrazné zménit jeji
ucinky, mélo by tomu tak byt a fortiori v pripadé, kdy je s ni jind latka v kovalentni vazbé. Je vsak
mozné, Ze tomu tak neni v projednavané véci, nebot protein D md bez ohledu na kovalentni vazbu
vlastni imunogenni acinek proti Haemophilus influenzae. Za téchto podminek se predkladajici soud
priklani k ndzoru, ze DOO lze pro uc¢innou latku chranénou zdkladnim patentem vydat rovnéz
v pripadé, Ze se v 1é¢ivém pripravku vyskytuje pouze v ramci kovalentni vazby.

Zadruhé ma predkladajici soud pochybnosti o tom, zda skutecnost, ze protein D neni registrovan, brani
vydani DOO. Téze se, zda se rozhodnuti o registraci Synflorixu vztahuje i na protein D pro ucely
pouziti ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009, jelikoz toto rozhodnuti zahrnuje protein D pouze jako
proteinovy nosi¢ a vyslovné uvadi, ze neni prokdzan jeho vlastni dcinek jakozto vakciny proti
bakteriim Haemophilus influenzae.

Predkladajici soud se taze, zda miize byt DOO vyddno pro protein D jakozto proteinovy nosi¢. Na
zékladé rozsudku Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291) ma predkladajici
soud za to, Ze vydani DOO je o to méné pravdépodobné, ze protein D pouze umoznuje podani ucinné
latky.

Predkladajici soud mé rovnéz pochybnosti o tom, Ze lze pro protein D vydat DOO s ohledem na jeho
ucinek spocivajici v posileni uc¢inkt pneumokokovych polysacharidi. Uvedeny soud ma za to, zZe jelikoz
takovy acinek jakozto adjuvans neni uveden v rozhodnuti o registraci, tato okolnost brani také vydani
DOO, a to bez ohledu na odpovéd Soudniho dvora na zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce ve
véci, v niz bylo vyddno usneseni Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762).

Za téchto podminek se Oberster Patent- und Markensenat rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Lze na zdkladé ¢l. 1 pism. b) a ¢l. 3 pism. a) a b) [nafizeni ¢. 469/2009] vydat — jsou-li splnény
ostatni podminky — [DOQO] pro G¢innou latku chranénou zdkladnim patentem (v projednavané
véci protein D), pokud je tato Ucinna latka obsazena v 1é¢ivém pripravku (v projedndvané véci
Synflorix) v kovalentni (molekuldrni) vazbé s ostatnimi uc¢innymi latkami, av$ak je zachovan jeji
vlastni ucinek?
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2) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku:

a) Lze na zdkladé ¢l. 3 pism. a) a b) [nafizeni ¢. 469/2009] vydat [DOO] pro latku chranénou
zakladnim patentem (v projednidvané véci protein D), pokud mda tato latka vlastni
terapeuticky ucinek (v projednavané véci jakozto vakcina proti bakteriim Haemophilus
influenzae), ale v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku neni tento ic¢inek uveden?

b) Lze na zékladé ¢l. 3 pism. a) a b) [nafizeni ¢. 469/2009] vydat [DOO] pro latku chranénou
zékladnim patentem (v projedndvané véci protein D), pokud je tato latka v rozhodnuti
o registraci popsana jako ,nosi¢’ skutecné Gc¢inné latky (v projedndvané véci pneumokokovy
polysacharid) a posiluje ucinek této ucinné latky jakozto ,adjuvans’, avSak tento uc¢inek neni
v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku vyslovné uveden?”

K predbéznym otiazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 1 pism. b) a ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009
musi byt vykladany v tom smyslu, Ze brani tomu, aby mohlo byt pro G¢innou litku vyddno DOO,
pouze z toho divodu, Ze tato Ucinna latka je v kovalentni vazbé s ostatnimi uc¢innymi latkami, které
jsou soucasti kombinace lécivého pripravku.

Clanek 2 nafizeni ¢ 469/2009 uvadi, Ze pro vyrobek, ktery je na dzemi ¢lenského statu chranén
patentem a ktery pred uvedenim na trh jako lécivy pripravek podléhd spravnimu fizeni o registraci
mimo jiné podle smérnice 2001/83, mutize byt pfi splnéni nalezitosti a podminek stanovenych v tomto
nafrizeni vydano DOO.

Pojem ,vyrobek” je v ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 definovan jako ,Gc¢innd latka nebo kombinace
ucinnych latek 1é¢ivého pripravku®. Pojem ,ucinna latka“ vSak neni v tomto narizeni definovan. Tento
pojem byl uveden také v ¢l. 1 pism. b) nafizené Rady (EHS) ¢ 1768/92 ze dne 18. cervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédcéeni pro 1é¢ivé pripravky (Ui. vést. L 182, s. 1), které bylo
zru$eno narizenim ¢. 469/2009, a Soudnimu dvoru jiz byla predlozena otdzka tykajici se posledné
uvedeného ustanoveni. Soudni dvar pfi této prilezitosti rozhodl, ze vyraz ,u¢innd litka“ v bézném
farmakologickém vyznamu nezahrnuje latky, které jsou soucéasti kombinace léc¢ivého pripravku
a nevyvolavaji vlastni icinek na lidsky nebo zvifeci organismus (viz rozsudek Massachusetts Institute of
Technology, EU:C:2006:291, bod 18).

Je tfeba uvést, ze tento vyklad byl pozdéji v podstaté prevzat zdkonodircem Evropské unie. Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (Ut. vést. L 174, s. 74) totiz zménila
¢lanek 1 smérnice 2001/83 v tom smyslu, Ze pojem ,ucinnd latka“ (rozsudek Massachusetts Institute of
Technology, EU:C:2006:291, bod 21) je zde definovan jako ,jakdkoliv litka nebo smés latek, kterd je
urcena k pouziti pfi vyrobé lécivého pripravku a kterd se poté, co je pri této vyrobé pouzita, stane
ucinnou slozkou tohoto pripravku urc¢enou k vyvinuti farmakologického, imunologického ¢i
metabolického tc¢inku za ticelem obnovy, tpravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni
lékarské diagndzy”.

Z téchto skutecnosti vyplyva, Ze pojem ,Gc¢innd latka“ se pro ucely pouziti narizeni ¢. 469/2009 vztahuje
na latky, které vyvolavaji vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky ucinek. Vzhledem
k tomu, zZe narizeni ¢. 469/2009 nijak nerozliSuje, zda je Gc¢innd latka v kovalentni vazbé s ostatnimi
latkami, ¢i nikoliv, neni namisté vyloucit z tohoto divodu vydani DOO pro takovou tc¢innou latku.
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Soudni dvir jiz naproti tomu rozhodl, Ze latka, kterd nemd vlastni terapeuticky acinek a slouzi
k ziskdni urcité 1ékové formy léc¢ivého pripravku, nespadd pod pojem ,Gcinna latka“, a nemize pro ni
byt tedy vyddno DOO (rozsudek Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291, bod 25).

Odpoveéd na otézku, zda je latka, kterd je soucésti kombinace lé¢ivého pripravku, Géinnou latkou ve
smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009, proto zavisi na tom, zda ma tato latka vlastni
farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky ucinek bez ohledu na existenci pripadné kovalentni vazby
s ostatnimi uc¢innymi latkami.

Na prvni otazku je tedy tfeba odpovédét, ze ¢l. 1 pism. b) a ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 musi byt
vykladany v tom smyslu, Ze v zdsadé nebrani tomu, aby mohlo byt pro ucinnou litku vydano DOO,
je-li tato ucinna latka v kovalentni vazbé s ostatnimi G¢innymi latkami, které jsou soucasti kombinace
lé¢ivého pripravku.

Ke druhé otdzce pism. a)

Podstatou druhé otdzky pism. a) predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 3 pism. b) narizeni ¢. 469/2009 brani
vydani DOO pro ucinnou latku, jejiz terapeuticky acinek nepatii mezi lécebné indikace, na které se
vztahuje rozhodnuti o registraci.

Arne Forsgren ma za to, ze skutec¢nost, Ze se rozhodnuti o registraci vyslovné nevztahuje na pouziti
ucinné latky pro jeji vlastni terapeuticky ucinek, nebrani vyddni DOO. Opac¢nd odpovéd by byla
v rozporu s Ucelem nafizeni ¢. 469/2009. Arne Forsgren tvrdi, Ze protein D byl kromé svého tc¢inku
jakozto proteinovy nosi¢ pouzit v lécivém pripravku Synflorix i pro svoji schopnost poskytnout
ochranu proti infekcim zptsobenym bakteriemi Haemophilus influenzae. Tento protein je sam o sobé
imunogenni a md spolehlivy a specificky terapeuticky acinek. Skute¢nost, Ze v rozhodnuti o registraci
Synflorixu neni tento terapeuticky uGc¢inek zminén, je irelevantni. Z&dné ustanoveni nafizeni
¢. 469/2009 takovou povinnost nestanovi. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o registraci mtize byt
v pribéhu c¢asu ménéno, urceni vztahu mezi DOO a rozhodnutim o registraci by mimoto ptisobilo
znacné praktické obtize.

Evropskd komise tvrdi, ze aby mohlo byt vydano DOO, je tieba, aby bylo ukonceno fizeni o registraci
vyrobku, na ktery se vztahuje zdkladni patent. Pri neexistenci takové registrace neni zadny davod pro
prodlouzeni doby ochrany poskytované patentem. Komise dodavd, Ze cilem systému plynouciho
z nafizeni ¢. 469/2009 je zavést urcitou jednoduchost a transparentnost. Tohoto cile by nebylo
dosazeno, pokud by prislusny organ musel ve svétle jinych zdroji nez rozhodnuti o registraci ovérit,

zda je dotcena latka tcinnou latkou.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze vydani DOO vyzaduje splnéni ¢tyf kumulativnich podminek
uvedenych v ¢lanku 3 narizeni ¢. 469/2009. Toto ustanoveni v podstaté stanovi, ze DOO lze vydat
pouze tehdy, pokud je ke dni predlozeni zddosti vyrobek chranén platnym zakladnim patentem
a nebyl dosud predmétem osvédceni. Kromé toho je tfeba, aby byl tento vyrobek platné registrovan
jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83, popripadé 2001/82, a konec¢né aby tato
registrace byla prvni registraci vyrobku jako lécivého pripravku.

Rovnéz je tfeba zduraznit, ze icelem DOO je obnovit trvdni dostatecné a Gc¢inné ochrany plynouci ze
zédkladntho patentu tim, Ze je jeho majiteli umoznéno pozivat vylu¢nych prav po dalsi obdobi
nasledujici po ukonceni platnosti tohoto patentu a alespon zcésti nahradit zpozdéni, ke kterému doslo
pfi komercénim vyuziti jeho vyndlezu v dobé od data podani patentové prihlasky do obdrzeni prvni
registrace v ramci Unie (rozsudek Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, bod 41 a citovana
judikatura).

6 ECLILLEU:C:2015:13
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Z téchto skutecnosti vyplyvd, Ze neni-li patentovany vyrobek registrovan jako 1éc¢ivy ptipravek, nemuize
pro néj byt vyddano DOO.

Kromé toho c¢lanek 4 nafizeni ¢. 469/2009 stanovi, ze ochrana poskytovana osvédéenim se vztahuje
pouze na vyrobek chranény rozhodnutim o registraci lécivého piipravku ,a na kazdé pouziti tohoto
vyrobku jako léc¢ivého pripravku, jez bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti osvédéeni®.
Z tohoto ustanoveni vyplyva, Ze pro pouziti vyrobku jako lécivého pripravku, které nebylo
registrovano, nelze vydat DOO (v tomto smyslu viz rozsudek Medeva, EU:C:2011:773, bod 37). Pro
ucinnou latku, jejiz terapeutické ucinky nepatii mezi lécebné indikace, které byly registrovany, proto
nelze vydat DOO.

Soudni dvir jiz v tomto ohledu v podstaté rozhodl, ze ochrany, kterou lé¢ivému pripravku poskytuje
DOO, se lze dovolavat proti uvadéni jiného lé¢ivého pripravku, ktery obsahuje stejnou ucinnou latku
ve spojeni s jinou uc¢innou latkou, na trh, kdyz predtim konstatoval, Ze tyto 1éc¢ivé pripravky byly
registrovany pro stejnou lé¢ebnou indikaci (viz usneseni Novartis, C-442/11, EU:C:2012:66, body 20 az
22, a Novartis, C-574/11, EU:C:2012:68, body 18 az 20).

Jak spravné uvedl predkladajici soud, ze znéni prilohy I k rozhodnuti o registraci Synflorixu vyplyvd, ze
lé¢ebné indikace, pro které byl Synflorix registrovan, jsou omezeny na ,aktivni imunizaci proti
invazivnim onemocnénim a akutni otitis media zptsobenym Streptococcus pneumoniae u kojenct
a déti ve véku od 6 tydnt do 2 let”, pricemz tato priloha dile upresiuje, Ze ,neexistuje dostatecny
dikaz o tom, Ze Synflorix chrani proti [...] netypovatelnému Haemophilus influenzae“. Je tieba rovnéz
uvést, ze Evropska vefejnd zprava o hodnoceni vypracovana Evropskou agenturou pro lécivé pripravky
(EMEA) v ramci posouzeni zddosti o registraci lécivého pripravku Synflorix (Assessment report for
Synflorix, procedure No. EMEA/H/C/000973, déle jen ,Evropskd vefejnd zprava o hodnoceni®)
v tomto ohledu upfesnuje, Ze ,[v]zhledem k tomu, Ze zddost o ochranu proti akutnimu zinétu
sttednitho ucha vyvolanému netypovatelnym kmenem Haemophilus influenzae neni v této fazi
podloZena klinickymi udaji, analyza obsahu protein D neni ve specifikaci lécivého pripravku
nezbytna.“

Jevi se tak, ze zadnd zkouska ani idaj tykajici se terapeutickych G¢inkt proteinu D proti Haemophilus
influenzae nebyly zahrnuty do fizeni o registraci, takze dané fizeni nemohlo oddalit komer¢ni vyuziti
zékladniho patentu. Za takovych okolnosti by vyddni DOO bylo v rozporu s cilem sledovanym
narizenim ¢. 469/2009, ktery spociva v alespon castecné ndhradé zpozdéni, ke kterému doslo pri
komerc¢nim vyuziti patentovaného vynélezu z divodu doby nezbytné k ziskani prvni registrace v Unii.

Na druhou otazku pism. a) je proto tfeba odpovédét, ze ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 musi byt
vykladan v tom smyslu, ze brani vyddani DOO pro ucinnou latku, jejiz Gc¢inek nepatii mezi lécebné
indikace uvedené v rozhodnuti o registraci.

Ke druhé otdzce pism. b)

V ramci druhé otazky pism. b) se predkladajici soud taze, zda ¢l. 3 pism. b) naftizeni ¢. 469/2009 musi
byt vykladan v tom smyslu, Ze brani vydani DOO pro vyrobek oznaceny v rozhodnuti o registraci
pediatrické vakciny jako proteinovy nosi¢ ucinné latky z divodu, zZe tento protein posiluje tcinek této
ucinné latky jakozto adjuvans, aniz je tento ucinek vyslovné zminén v rozhodnuti o registraci.

Komise tvrdi, ze ve véci, v niz bylo vyddno usneseni Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (EU:C:2013:762), jiz Soudni dvar na tuto
otazku odpovédél a potvrdil, ze latku, kterd stejné jako adjuvans nemad terapeuticky acinek, nelze
povazovat za vyrobek ve smyslu nafizeni ¢. 469/2009.
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Je vsak treba uvést, ze ze znéni rozhodnuti o registraci Synflorixu a zejména z jeho prilohy I, jakoz i ze
stran 8, 13 a 14 Evropské verejné zpravy o hodnoceni vyplyvd, ze v tomto léCivém pripravku je
fosfore¢nan hlinity pouzit jako adjuvans pro dcely adsorpce a chlorid sodny a voda na injekci jsou
pouzity jako pomocné latky. Bez ohledu na ovéfeni, kterd mé provést predkladajici soud, tak ze znéni
rozhodnuti o registraci Synflorixu, jehoz platnost neni zpochybnéna, plyne, Ze protein D neni v tomto
lé¢ivém pripravku pouzit jako pomocna latka ani jako adjuvans.

Za téchto podminek tedy nelze odpovéd na druhou otdzku pism. b) dovodit z usneseni
Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma (EU:C:2013:762, bod 45), ve kterém Soudni dvir rozhodl, ze ¢l. 1 pism. b) narizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, ze pojem ,cinna latka“ ve smyslu tohoto ustanoveni se
nevztahuje na adjuvans, stejné jako pojem ,kombinace uc¢innych latek“ ve smyslu uvedeného
ustanoveni se nevztahuje na kombinaci dvou latek, z nichz jedna je tcinnou latkou, kterd ma vlastni
terapeutické ucinky, zatimco druhd je adjuvans, ktery umoznuje zvysit tyto terapeutické acinky, aniz
by sam mél vlastni terapeuticky tcinek.

Kromé toho je tfeba uvést, ze podle clanku 1 rozhodnuti o registraci Synflorixu je tento vyrobek
pneumokokova polysacharidova konjugovand vakcina (adsorbovand). V bodé 2.2. Evropské verejné
zpravy o hodnoceni je upfesnéno, Ze deset ucinnych latek pritomnych v tomto 1é¢ivém pripravku jsou
pneumokokové polysacharidy sérotypy 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F a 23F, pricemz kazdy z téchto
polysacharidi je konjugovan na proteinovy nosi¢ (D, TT nebo DT).

S ohledem na vyse uvedené Gvahy a s cilem poskytnout na druhou otdzku pism. b) odpovéd, kterd by
mohla byt predkladajicimu soudu uzitecna pro vyreseni sporu v paivodnim fizeni, je nezbytné tuto
otazku ve svétle vySe uvedenych skutecnosti preformulovat a mit za to, Ze podstatou této otdzky
uvedeného soudu je urcit, zda lze proteinovy nosi¢ konjugovany na pneumokokovy polysacharid
pouzity ve vakciné pro pediatrické pouziti povazovat za ,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) narizeni
¢. 469/2009, tedy za ,Gc¢innou latku nebo kombinaci G¢innych latek 1é¢ivého pripravku®.

Arne Forsgren poznamendvd, ze protein D prispivda k indukci konkrétni imunitni reakce na
pneumokokové polysacharidy, s kterymi je konjugovan. Musi byt proto povazovan za vlastni uc¢innou
latku jakozto proteinovy nosic. V tomto ohledu se A. Forsgren dovolavd podobnosti se situaci
safenert, kterd byla predlozena Soudnimu dvoru ve véci, v niz byl vydadn rozsudek Bayer CropScience
(C-11/13, EU:C:2014:2010). Arne Forsgren proto navrhuje odpovédét na druhou otdzku pism. b)
v tom smyslu, ze DOO lze vydat pro latku oznacenou v rozhodnuti o registraci jako proteinovy nosic.

Z bodu 25 tohoto rozsudku v tomto ohledu vyplyvd, Ze pojem ,u¢innd latka“ pro Gcely pouziti natizeni
¢. 469/2009 se vztahuje na latky, které maji vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky
ucinek. Z tvodu Evropské vefejné zpravy o hodnoceni tak vyplyva, ze polysacharidové nekonjugované
vakciny nejsou schopny indukovat imunogenni reakci a pamét u déti mladsich 2 let. Naproti tomu je
v téze zpravé uvedeno, ze jsou-li polysacharidové antigeny konjugovany na proteinovy nosi¢, mohou
takové ucinky vyvolat.

S ohledem na tyto skutecnosti je tfeba urcit, zda lze proteinovy nosi¢, ktery je pouzit v 1éCivém
pripravku a nemd vlastni imunogenni ucinek, ktery by byl uveden v rozhodnuti o registraci,
kvalifikovat jako ,uc¢innou latku“, pokud je na polysacharidovy antigen konjugovan na zakladé
kovalentni vazby a ma pak takovy ucinek.

Je nutno konstatovat, Ze zadné ustanoveni nafizeni ¢. 469/2009 tuto otazku vyslovné neupravuje.
Na rozdil od toho, co tvrdi A. Forsgren, ani podobnost s rozsudkem Bayer CropScience
(EU:C:2014:2010) neumoznuje na tuto otdzku definitivné odpovédét. Ve véci, v niz byl vyddn dany

rozsudek, totiz v podstaté vyvstala otdzka, zda safener, ktery je spolu s ucinnou herbicidni latkou
soucasti kombinace pripravku na ochranu rostlin, mize byt povazovan za ,produkt® ve smyslu
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nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédéeni pro pripravky na ochranu rostlin (Ut. vést. L 198, s. 30), a vést tak
k vyddni DOO. Soudni dvir poskytl kladnou odpovéd, jelikoz tato latka m4 vlastni toxicky, fytotoxicky
¢i fytofarmaceuticky ucinek, k ¢emuz muze dojit zejména v pripadé, ze plisobi na metabolismus
rostliny.

Je proto treba vychazet ze zakladniho cile nafizeni ¢. 469/2009, ktery spocivd v zajisténi dostatecné
ochrany pro podporu vyzkumu ve farmaceutické oblasti, ktery hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné verejného zdravi (rozsudek Georgetown University a dal$i, EU:C:2011:776,
bod 24 a citovand judikatura).

Kromé toho je tfeba uvést, ze jak vyplyvd zejména z bodu 28 odst. 4 a 5 divodové zpravy k navrhu
nafizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé
pripravky [COM(90) 101 final], cilem ochrany poskytované DOO je hlavné pokryti investic vlozenych

o

do vyzkumu vedouciho k objeveni novych ,vyrobka“.

Ve svétle znéni a Ucelu nafizeni ¢. 469/2009 je tfeba mit za to, ze ¢l. 1 pism. b) tohoto nafizeni
umoznuje kvalifikovat proteinovy nosi¢ konjugovany na polysacharidovy antigen na zakladé kovalentni
vazby jako ,uc¢innou latku“ pouze tehdy, pokud je prokazano, ze vyvolava vlastni farmakologicky,
imunologicky ¢i metabolicky tc¢inek. V kone¢ném dtsledku musi predkladajici soud z hlediska vsech
skutkovych okolnosti sporu, o kterém ma rozhodnout, ovérit, zda protein D konjugovany na
pneumokokové polysacharidy, které jsou soucasti kombinace Synflorixu, vyvolava podle téchto kritérii
vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky tuc¢inek a zda tento Gcinek patii mezi lécebné
indikace uvedené v rozhodnuti o registraci.

S ohledem na vy$e uvedené je tfeba na druhou otdzku pism. b) odpovédét, ze ¢l. 1 pism. b) nafizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze proteinovy nosi¢ konjugovany na polysacharidovy
antigen na zdkladé kovalentni vazby lze kvalifikovat jako ,ucinnou latku“ ve smyslu tohoto ustanoveni
pouze tehdy, pokud je prokdzano, Ze tento proteinovy nosi¢ vyvolava vlastni farmakologicky,
imunologicky ¢i metabolicky ucinek, ktery patii mezi lécebné indikace uvedené v rozhodnuti
o registraci, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu s ohledem na vSechny skutkové okolnosti sporu
v pavodnim fizeni.

K ndkladtum 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 diivoda Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:

1) Clanek 1 pism. b) a ¢l. 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze
dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé pripravky musi byt
vykladany v tom smyslu, ze v zasadé nebriani tomu, aby mohlo byt pro Gc¢innou latku
vydano dodatkové ochranné osvédceni, je-li tato acinna latka v kovalentni vazbé s ostatnimi
ucinnymi latkami, které jsou soucasti kombinace lécivého pripravku.

2) Clanek 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vyklidian v tom smyslu, ze brani vydani

dodatkového ochranného osvédceni pro ucinnou latku, jejiz acinek nepatfi mezi lécebné
indikace, na které se vztahuje rozhodnuti o registraci.
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Clanek 1 pism. b) naiizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladin v tom smyslu, Ze proteinovy nosi¢
konjugovany na polysacharidovy antigen na zikladé kovalentni vazby lze kvalifikovat jako
»ucinnou latku“ ve smyslu tohoto ustanoveni pouze tehdy, pokud je prokazino, Ze tento
proteinovy nosic¢ vyvolava vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky tcinek, ktery
patfi mezi lécebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci, coz prislusi ovérit
predkliadajicimu soudu s ohledem na vsechny skutkové okolnosti sporu v pivodnim rizeni.

Podpisy.
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