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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
GERARDA HOGANA
prednesené dne 11. zari 2019

Spojené véci C-650/17 a C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
za pritomnosti
Deutsches Patent- und Markenamt
[zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud,
Némecko)]

a
Sandoz Ltd,

Hexal AG
proti
G. D. Searle LLC,

Janssen Sciences Ireland

(Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Court of Appeal [England & Wales] [Civil Division],
P P P g
[Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni), Spojené kralovstvi])

sRizeni o predbézné otdzce — Humadnni 1é¢ivé piipravky — Dodatkové ochranné osvédceni — Nafizeni
(ES) ¢. 469/2009 — Clanek 3 pism. a) — Podminky ziskdni — Pojem ,vyrobek chranény platnym
zékladnim patentem’ — Kritéria pro posouzeni — Funk¢ni naroky — Markushovy vzorce®

L. Uvod

1. Predlozené zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce opétovné nastoluji otidzku vykladu ¢l. 3 pism. a)
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro lécivé pripravky, a konkrétné vyznamu slov ,je vyrobek chranén platnym
zdkladnim patentem“ obsazenych v uvedeném ustanoveni.

2. Ucelem dodatkového ochranného osvédéeni (dile jen ,DOO*) je obnovit trvani dostate¢né a i¢inné
ochrany plynouci ze zékladniho 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 pri komer¢nim vyuziti jeho vyndlezu v dobé od data podani patentové prihlasky do
obdrzeni prvniho povoleni k uvedeni na trh (dale jen ,PUT“) v rdmci Unie”’.

1 — Pavodni jazyk: anglictina.
2 — Ui vést. 2009, L 152, s. 1.

3 — Rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 41). Viz rovnéz rozsudek ze dne 25. ¢ervence 2018,
Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585, bod 39).
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3. Z4dost ve véci C-650/17, ktera byla kancelati Soudniho dvora doru¢ena dne 21. listopadu 2017, byla
predlozena v ramci fizeni mezi spolecnosti Royalty Pharma Collection Trust (ddle jen ,Royalty
Pharma“) a Deutsches Patent- und Markenamt (Némecky urad pro patenty a ochranné znamky, dale
jen ,DPMA®), které se tykalo odmitnuti DPMA udélit DOO pro sitagliptin, 1é¢ivy pripravek k lécbé
cukrovky.

4. Z4idost ve véci C-114/18, ktera byla kanceldfi Soudniho dvora dorucena dne 14. tinora 2018, byla
predloZzena v rdmci fizeni mezi spolecnostmi Sandoz Ltd (déle jen ,Sandoz“) a Hexal AG (ddle jen
»Hexal“) na strané jedné a spolecnostmi G.D. Searle LLC (ddle jen ,Searle”) a Janssen Sciences Ireland
(déle jen ,JSI“) na strané druhé, které se tykalo platnosti DOO udéleného spolec¢nosti Searle pro
Darunavir, 1écivy pripravek k lécbé viru lidské imunodeficience (HIV).

5. Ackoli mdm za to, ze predkladajici soudy ani ucastnici fizeni, ktefi v projedndvanych vécech
predlozili vyjadreni, nevyzyvaji k pfehodnoceni obecnych zasad, na které odkazal velky senit Soudniho
dvora v rozsudku ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), predlozené
véci nicméné poskytuji Soudnimu dvoru dalsi prilezitost, aby objasnil aspekty ¢l. 3 pism. a) narizeni
¢. 469/2009 ve svétle uvedeného rozsudku. To plati zejména ve vztahu k patentovym ndroktim, které
jsou bud funk¢ni povahy, nebo jsou ve formé popisované nékdy jako Markushovy vzorce.

6. Predlozené véci také Soudnimu dvoru umozni, aby posoudil, zda je v této souvislosti relevantni
a pouzitelny pojem ,podstata vyndlezecké Cinnosti“ a zda je rozsudek ze dne 25. cervence 2018, Teva
UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), specificky pro kombinaci vyrobkd slozenych z nékolika
ucinnych latek, nebo jej lze pouzit i na vyrobky sklddajici se z jediné Gc¢inné latky. Kromé toho mtize
Soudni dvir povazovat za vhodné dile objasnit otdzku, jaky okamzik je relevantni pfi posouzeni, zda
je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/20009.

7. Pred posouzenim téchto otazek je nezbytné nejprve uvést relevantni pravni ustanoveni.
I. Pravni ramec

A. Evropskd patentovd umluva

8. Clanek 69 Umluvy o udélovani evropskych patentii, podepsané v Mnichové dne 5. ijna 1973, ve
znéni pouzitelném v dobé rozhodné z hlediska skute¢nosti v ptivodnim fizeni (dale jen ,EPU“) pod
nadpisem ,Rozsah ochrany” stanovi nasledujici:

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

2. Pro obdobi do udéleni evropského patentu je rozsah ochrany vyplyvajici z evropské patentové
prihlasky vymezen ndroky, obsazenymi ve zverejnéné prihlasce. Evropsky patent, jak byl udélen nebo
pozménén v fizeni o odporu, omezeni nebo zruseni, vak zpétné urcuje ochranu vyplyvajici z evropské
patentové prihlasky, pokud tim neni ochrana rozsifena.”
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9. Clanek 1 protokolu o vykladu ¢lanku 69 EPU, ktery podle ¢l. 164 odst. 1 EPU tvoii nedilnou soucast
umluvy, stanovi nésledujici:

,Clanek 69 by nemél byt vyklddan v tom smyslu, Ze by mél byt rozsah ochrany vyplyvajici z evropského
patentu pojimdn tak, ze je vymezen uzkym a doslovnym znénim narokti a ze popis a vykresy slouzi
pouze k odstranéni nejednoznacnosti ndrokt. Nelze jej vsak vyklddat ani v tom smyslu, ze naroky
slouzi pouze jako voditko a Ze skute¢nou ochranu lze rozsirit i na to, co podle ndzoru odbornika a se
zfetelem k popisu a k vykresim zamyslel majitel patentu chranit. Naopak, tézisté vykladu clanku 69
musi spocivat mezi témito extrémy a predstavovat kombinaci spravedlivé ochrany pro majitele patentu
s rozumnym stupném jistoty pro tfeti osoby.”

B. Unijni pravo
10. Body 3 az 5, 7, 9 a 10 odtvodnéni narizeni ¢. 469/2009 stanovi nasledujici:

»3) Lécivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a ndkladného vyzkumu, budou
v [Unii] a v Evropé nadéle vyvijeny pouze za predpokladu, Ze pro né budou vytvofena prizniva
pravidla, kterd poskytnou dostate¢nou ochranu podpore takového vyzkumu.

4) V soucasné dobé v dtisledku 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.

[...]

7) Jednotné feSeni na trovni [Unie] by umoznilo predchdzet nerovhomérnému vyvoji vnitrostatnich
pravnich predpistt vedoucimu k dal$im rozdilim, které by pravdépodobné brénily volnému pohybu
lé¢ivych pripravka v [Unii], a pfimo tim ovliviovaly fungovani vnitintho trhu.

[...]

9) Trvani ochrany poskytované [DOO] by meélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostatecné
ucinné ochrany. Za tim ucelem by mél majitel patentu i [DOQO] pozivat vylu¢né ochrany nejvyse
patndct let ode dne, ke kterému bylo pro dany léc¢ivy pripravek vydano rozhodnuti o registraci
v [Unii].

10) Mély by tedy byt zohlednény vSechny zdjmy, vcetné verejného zdravi, existujici v odvétvi tak
komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto ucelem nemize byt osvédceni
vydavano na dobu delsi péti let. Ochrana poskytovana [DOO] by kromé toho méla byt prisné
omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jako 1é¢ivy piipravek.”

11. Clanek 1 uvedeného natizeni stanovi:

»Pro tcely tohoto narizeni se rozumi:

a) ,lécivym pripravkem’ jakdkoliv litka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo k predchdazeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakdkoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem nebo
zvifatim za ucelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepseni nebo upravé

fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

b) ,vyrobkem’ G¢inna latka nebo kombinace uc¢innych latek 1é¢ivého pripravku;
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¢) ,zdkladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskani vyrobku nebo zpisob
pouziti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro tcely fizeni o vydani [DOO];

[...]«
12. Clanek 3 uvedeného naiizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani [DOO]“, stanovi nasledujici:

»[DOO] se vydd, pokud v clenském staté, ve kterém je podina zddost uvedend v clanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;
b) byl vyrobek platné registrovan jako 1é¢ivy pripravek [...];
¢) vyrobek nebyl dosud predmétem [DOOJ;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.”
II. Pavodni rizeni a predbézné otazky

A. Véc C-650/17

13. Spole¢nost Royalty Pharma je majitelkou evropského patentu EP 1084 705 (DE 597 13 097), ktery
byl prihlasen dne 24. dubna 1997 a byl ji udélen dne 25. cervna 2014, a nyni jiz zanikl v dasledku
uplynuti Casu. Patent se vztahuje na postup snizeni hladiny glukézy v krvi savci podévanim tzv.
inhibitord DP IV. Pouziti této skupiny ucinnych litek ma blokovat enzym dipeptidyl peptidizu
IV (DPP4), coz umoznuje regulovat hladinu glukézy v krvi u pacientd s cukrovkou. Sitagliptin, ktery
se fadi do této tridy ucinnych latek, byl vyvinut az po datu podani prihlasky zakladniho patentu
drzitelkou licence, ktera pro tuto ldtku ziskala patent, na jehoz zakladé ji bylo vyddno DOO™.

14. Dne 17. prosince 2014 podala spole¢nost Royalty Pharma u DPMA na zdkladé patentu, ktery byl
predmétem rozsudku ze dne 8. prosince 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10,
EU:C:2011:812), zadost o udéleni DOO pro vyrobek ,sitagliptin ve vsech formdch chranénych
zdkladnim patentem® a podparné pro ,sitagliptin, zejména sitagliptin monohydrat fosfdt“. Spole¢nost
Royalty Pharma se v tomto ohledu opirala o povoleni k uvedeni 1écivého pripravku na trh udélené pro
lécivy pripravek Januvia (EU/1/07/383/001-018) Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) dne
21. bfezna 2007.

15. Rozhodnutim ze dne 12. dubna 2017 DPMA tuto zadost zamitl s odivodnénim, ze nebyl splnén
¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009. DPMA uvedl, ze prestoze vyrobek jakozto inhibitor DP IV spliuje
funkéni definici zdkladntho patentu, neobsahuje zakladni patent jakékoli specifické oznaceni
sitagliptinu, takze odbornik nemda k dispozici konkrétni uc¢innou latku. Podle DPMA predmét
chranény zdkladnim patentem neodpovida nasledné vyvinutému lécivému pripravku, jehoz registrace,
o niz se spornd zadost o udéleni DOO opird, byla schvilena. DPMA mél proto za to, ze by udéleni
DOO pro vyrobek, ktery nebyl uveden v zédkladnim patentu, bylo v rozporu s cili natizeni ¢. 469/2009.

16. Spole¢nost Royalty Pharma podala proti tomuto rozhodnuti opravny prostredek
k Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud, Némecko). V ném zejména uvadi, ze napadené

rozhodnuti DPMA v dostatecné mife nezohlednilo okolnost, ze prinos a podstata patentovaného
vyndlezu nespocivd v pouziti specifickych sloucenin, nybrz v obecném pouziti inhibitord DP IV

4 — V tomto ohledu viz rozsudek ze dne 8. prosince 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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k 1é¢bé cukrovky. Takovym inhibitorem DP IV je i sitagliptin, ktery proto spliuje funk¢ni definici téidy
ucinnych latek uvedenych ve znéni 2. naroku zakladniho patentu. Kromé toho acinnd latka sitagliptin
byla povolena jako pripravek k l1écbé cukrovky. Spole¢nost Royalty Pharma uzndvd, ze vyrobek nebyl
v zékladnim patentu uveden individudlné, ale byl vyvinut teprve po datu podani prihlasky zakladniho
patentu. Ma vsak za to, Ze by pozadavky stanovené Soudnim dvorem, pokud jde o podminky pro
udéleni DOO podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, mély byt povazovany za splnéné. Z rozsudku
ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), nevyplyvd, ze Soudni dvir v souvislosti
s ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 povazuje za nutné, aby predmétnd Gc¢innd latka byla ve znéni
naroku uvedena v individudlni formé, naptiklad tdajem o chemickém ndzvu nebo strukture latky.
Kdyz Soudni dvir v rozsudku ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), konstatoval, ze uvedeni funké¢ni charakteristiky povoleného vyrobku ve znéni naroku
zakladniho patentu je obecné mozné a ze uvedeni strukturdlni definice neni nutné, zaroven zdaraznil,
ze individudlni uvedeni vyrobku ve znéni naroka zdkladniho patentu neni nutné.

17. Spolec¢nost Royalty Pharma kromé toho tvrdi, Ze Soudni dvir v rozsudcich ze dne 12. prosince
2013, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), a ze dne 12. brezna 2015, Actavis
Group PTC a Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), zduraznil vyznam podstaty vynalezeckého
zaméru. Tento pristup se stal vychodiskem pro zavedeni pojmu ,vynalezeckd c¢innost”, ktery pouzil
naptiklad High Court of Justice (England and Wales) Chancery Division (patents court) [Vrchni soud
(Anglie a Wales), Soud lorda kanclére (patentovy soud)] pfi posuzovani ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009, pricemz rozhodujicim faktorem je, zda predmétny vyrobek predstavuje naplnéni
vynalezeckého zaméru zdkladniho patentu, nebo zda vyrobek pro ucely registrace odpovidd podstaté
daného vynalezu. Podle spolecnosti Royalty Pharma jsou tyto podminky v projednavané véci splnény.
Danou miru abstraktnosti funkéné vymezeného generického pojmu ,inhibitor DP IV“ je tfeba
pokladat za dostatecné specifickou, zvlasté ve spojeni s kategorii narokit a dalsimi charakteristikami,
protoze pod tento genericky pojem spadaji pouze ucinné latky, které maji tytéz lékarské Cci
farmaceutické vlastnosti. U¢inna latka sitagliptin je tedy ve znéni patentovych ndrokd obsaZzena
»implicitné, nutné a specifickym zptisobem®.

18. Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) se na rozdil od vyjadfeni spole¢nosti Royalty
Pharma domnivd, ze ,podstata vyndlezecké ¢innosti“ neni relevantnim testem pro ucely ¢l. 3 pism. a)
nafizeni ¢. 469/2009. Podle jeho ndzoru Soudni dvar objasnil, Ze predmétnd Gc¢innd latka musi byt
specificky identifikovatelnd jako latka nalezejici k pfedmétu chrdnénému zékladnim patentem®. Proto
také Soudni dvar pfi vykladu tohoto ustanoveni neuplatnil pojem ,vynalezecka ¢innost®, ktery mu jako
kritérium pro posouzeni pouziti ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 navrhl High Court of Justice
(England and Wales) Chancery Division (patents court) [Vrchni soud (Anglie a Wales) Soud lorda
kancléte (patentovy soud)] v souvisejici véci®, a pfihlédl k nému naopak v rdmci vykladu ¢l. 3 pism. c)
nafizeni ¢. 469/2009".

19. Za téchto okolnosti se Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1. Je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 469/2009 jen
tehdy, nélezi-li k pfedmétu ochrany definovanému ve znéni patentovych néarokid, a odbornikovi je tak
k dispozici v konkrétni realizované formé?

2. Neni proto pro uplatnéni pozadavkd stanovenych v ¢l. 3 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 469/2009
dostatec¢né, pokud predmétny vyrobek sice vyhovuje vseobecné funkéni definici tfidy acinnych latek,
ktera je uvedena ve znéni patentovych ndrokd, nelze jej vSak v individualizované podobé jako
konkrétni realizovanou formu vyvodit z teorie, ktera je chranéna zdkladnim patentem?

5 — Viz rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 35).
6 — Sandoz Ltd. v. GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat), bod 65 (soudce Arnold).
7 — Viz rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, body 41 a nasl.).
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3. Je urcity vyrobek vyloucen z ochrany platného zdkladniho patentu podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009 jiz proto, ze sice spadd pod funkeni definici uvedenou ve znéni patentovych naroku, avsak
vyvinut byl na zdkladé samostatné vynalezecké cinnosti teprve po datu podani prihlasky zakladniho
patentu?”

B. Véc C-114/18

20. Spolec¢nost Searle je majitelkou DOO ¢. SPC/GB07/038 pro vyrobek popsany v DOO jako
»Darunavir nebo jeho farmaceuticky pfijatelna stl, ester nebo prekurzor” a spole¢nost JSI je drzitelkou
vyluéné licence k nému. DOO se vztahuje na vyrobek, ktery je v Evropé uvadén na trh pod ochrannou
znamkou ,Prezista“. Jde o inhibitor protedzy pouzivany jako antiretrovirotikum k 1éc¢bé viru
HIV a AIDS. Vyrobek popsany v DOO byl chranén evropskym patentem (UK) ¢. 0810 209.

21. Patent nese nazev ,Hydroxyetylaminosulfonamidy alfa- a beta-aminokyselin, které jsou u¢inné jako
inhibitory protedzy retrovirt“. Pravo prednosti vzniklo dne 25. srpna 1992. Popis zac¢ind prohlasenim,
ze se vyndlez vztahuje na takové inhibitory, a to zejména na ,inhibitory protedzy predstavované
hydroxyetylaminosulfonamidovymi slouc¢eninami, jejich slozeni a pouziti pro pripravu léku k zamezeni
retrovirové proteazy, jako je protedza viru lidské imunodeficience (HIV), a k 1écbé retrovirové infekce,
napft. infekce HIV®.

22. Podrobny popis vyndlezu zahrnuje rfadu odstavct, které odpovidaji jednotlivym patentovym
naroktim. Patentovy narok v projednavané véci ma podobu strukturalni definice obsahujici fixni prvek
a proménné substituenty, které je tfeba zvolit v ramci definované tfidy. Takovy vzorec se nazyva
Markushtv vzorec.

23. Podle predkladaciho soudu ,,Markushtv vzorec umoznuje, aby se patentové ndroky vztahovaly na
velkou tfidu sloucenin, aniz by bylo nutné vypisovat kazdou jednotlivou chemickou latku. Pouziti
Markushova vzorce v patentovém ndaroku je vhodnym prostifedkem uplatnéni prava k vynélezu
v pripadé, kdy se vyndlez tykd objevu nového technického ucinku, ktery bude podle majitele patentu
spole¢ny pro vSechny zastupce tridy uvedené v patentovych ndrocich, pokud sdileji spole¢ny
strukturdlni prvek [...]. Néroky, jejichz rozsah je vymezen Markushovym vzorcem, se nazyvaji
Markushovy néroky. Diky nim neni nutné vypisovat in extenso kazdy mozny clen tiidy uvedené
v patentovych ndrocich. Nebezpeci takovych ndrokii spocivd v tom, Ze se mohou vztahovat na
slouceniny, které nevykazuji uc¢inky uvedené v patentovych narocich, coz vede k nedostate¢nosti podle
¢lanku 83 Evropské patentové amluvy (EPU) nebo odpovidajicich vnitrostatnich predpisd. [...] Pouziti
Markushova vzorce v patentovém ndroku umoznuji patentové urady na celém svété, zejména
patentovy urad Spojeného kralovstvi a Evropsky patentovy urad”.

24. Predkladajici soud poznamenal, ze podle odborného chemika spolecnosti Sandoz a Hexal zahrnuje
prvni nérok patentu, ktery je predmétem véci C-114/18, odhadem néco mezi 7 x 10" a 1 x 10*”
sloucenin. Patentovy ndrok naproti tomu vyslovné uvadi priblizné 100 sloucenin. Je nesporné, ze
v popisu neni zadnad zminka o Darunaviru.

25. Platnost DOO skoncila dne 23. Gnora 2019.

26. Spolecnosti Sandoz a Hexal podaly zalobu k High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) [Vrchni soud (Anglie a Wales, Soud lorda kanclére (patentovy soud), Spojené
kralovstvi], aby jim pred skonc¢enim platnosti DOO bylo umoznéno uvedeni generického pripravku
Darunavir na trh. Alespon pro tcely tohoto fizeni je nesporné, Ze uvedeni vyrobku spole¢nosti Searle
a JSI na trh by porusovalo prava z DOO, tedy za predpokladu, ze by DOO bylo platné. Spolec¢nosti
Sandoz a Hexal tvrdi, ze je neplatné, jelikoz podle spravného vykladu ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009 neni Darunavir vyrobek ,chranény“ patentem. Platnost samotného patentu rozporovana
neni.
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27. High Court of Justice (England &Wales), Chancery Division (Patents Court) [Vrchni soud (Anglie
a Wales, Soud lorda kanclére (patentovy soud)] rozhodnutim ze dne 3. kvétna 2017 tuto zalobu zamitl
a rozhodl, ze Darunavir je vyrobek chranény patentem. Spole¢nosti Sandoz a Hexal podaly odvolani
k Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales)
(ob¢anskopravni oddéleni)]®, v némz tvrdi, Ze k tomu, aby byl vyrobek chrdnén zékladnim patentem
pro Gcely ¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009, je tfeba prokazat, ze ,skupina odbornikd by na zdkladé
peclivého precteni patentu a béznych vseobecnych znalosti k datu vzniku prava prednosti uznala, Ze
vyrobek je pfedmétem patentu”“. Uvedené spolecnosti tvrdi, ze tento test neni v projedndvané véci
pozitivni vzhledem k velkému mnozstvi sloucenin, na néz se patentovy narok vztahuje. Spolec¢nosti
Searle a JSI s tim nesouhlasi a tvrdi, Ze Darunavir bude chranén patentem, pokud se jedna o jeden
vyrobek z tfidy vyrobkit definované a vymezené v patentovych ndrocich pomoci Markushovych
vzorcu.

28. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales)
(obcanskopravni oddéleni)] uvadi, ze Soudni dvir v rozsudku ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 39), konstatoval, ze ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009
v zdsadé nebrani tomu, aby mohla byt Gc¢innd latka odpovidajici funkéni definici uvedené v naroku
patentu povazovana za latku chrianénou uvedenym patentem, avsak plati, Ze na zdkladé takovych
patentovych narok vyklidanych mj. s ohledem na popis vyndlezu, jak stanovi ¢lanek 69 EPU
a protokol o jeho vykladu, musi byt mozné konstatovat, ze se tyto patentové naroky sice implicitné,
avsak nutné tykaji predmeétné ucinné ldtky, a to specifickym zpiisobem.

29. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales)
(obc¢anskopravni oddéleni)] neni s ohledem na rozsudky ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773), a ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), jasné,
co konkrétné musi naroky uvddét o Gcinné latce. Uvedeny soud je toho ndzoru, Ze v pripadé vyrobku
s jedinou uc¢innou latkou a patentu s narokem, ktery urcuje fadu sloucenin pomoci Markushova
vzorce, pricemz vsechny tyto slouceniny predstavuji technickou podstatu vyndlezecké ¢innosti tykajici
se patentu, by testem mélo byt posouzeni, zda by odbornik po posouzeni patentovych ndaroka
a struktury dotceného vyrobku okamzité uznal, ze dotcend tcinna latka je jednou z latek uvedenych ve
vzorci. Podle ndzoru uvedeného soudu je na zakladé skutkovych okolnosti véci C-114/18 jim uvedeny
test splnén.

30. Za téchto okolnosti se Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie
a Wales) (obcanskopravni oddéleni)] rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici
predbéznou otazku:

»Pokud patii jedind Gc¢innd latka, kterd je predmétem [DOO vydaného podle nafizeni ¢. 469/2009], do
tfidy sloucenin, které v patentovém ndroku spadaji do definice Markushova typu, pficemz vSechny
prvky, které do skupiny patii, predstavuji technickou podstatu vynalezecké ¢innosti tykajici se patentu,
je pro ucely ¢l. 3 pism. a) [nafizeni ¢. 469/2009] postacujici, aby sloucenina byla po prezkoumadni své
struktury okamzité uzndna jako soucdst této tfidy (a byla by tak chrdanéna patentem z titulu
vnitrostitniho patentového prava), nebo musi byt specifické substituenty nezbytné k vytvoreni této
ucinné latky mezi témi, které by odbornik mohl odvodit na zdkladé svych béznych vseobecnych
znalosti z precteni patentovych naroka?“

IIL. Rizeni pred Soudnim dvorem

31. Rozhodnutim ze dne 20. prosince 2017 bylo fizeni ve véci C-650/17 preruseno do vydani rozsudku
ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585).

8 — [2018] EWCA Civ 49.
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32. Rozhodnutim ze dne 1. bfezna 2018 bylo fizeni ve véci C-114/18 preruseno do vydani rozsudku ze
dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585).

33. Po vydani rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), se
Soudni dvir dopisy ze dne 26. ¢ervence 2018 dotdzal Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud)
a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales)
(obcanskopravni oddéleni)], zda trvaji na svych zddostech o rozhodnuti o predbézné otizce ve véci
C-650/17 a ve véci C-114/18.

34. Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) ve véci C-650/17 dopisem ze dne 21. srpna 2018
sdélil, ze na své zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce trva. Uvedeny soud uvedl, Ze neni jasné, zda
je pojem ,podstata vyndlezecké cinnosti“ stéle relevantni vzhledem k tomu, ze Soudni dvir neprijal
kritiku tohoto pojmu vyjadienou generdlnim advokatem M. Watheletem v jeho stanovisku ze dne
25. dubna 2018 ve véci Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:278, bod 73)°.

35. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales)
(obcanskopravni oddéleni)] ve véci C-114/18 dopisem ze dne 3. fijna 2018 sdélil, ze na své zadosti
o rozhodnuti o predbézné otdzce trva. Uvedeny soud uvedl, ze odpovéd Soudniho dvora v rozsudku
ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), se specificky vztahuje na
kombinace vyrobkt. Otdzka Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud
(Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni)] ve véci C-114/18 se vsak tyka zdkladniho patentu, ktery
chrani vyrobky skladajici se z jediné ucinné latky prostfednictvim vzorce pokryvajictho tridu, jejiz
vSechny cCleny predstavuji podstatu vyndlezecké cinnosti tykajici se patentu. Court of Appeal (England
& Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni)] se proto
domniva, ze je predbéznd otdzka stile nezbytnd pro reseni sporu v pavodnim fizeni.

36. Ve véci C-650/17 predlozily pisemna vyjadieni spole¢nost Royalty Pharma, francouzska
a nizozemskd vlada a Komise.

37. Ve véci C-114/18 predlozily pisemna vyjadieni spolecnosti Searle a JSI, Sandoz a Hexal a Komise.

38. Predseda Soudniho dvora svym rozhodnutim ze dne 7. kvétna 2019 véci C-650/117 a C-114/18
spojil pro tcely tstni ¢asti fizeni a rozsudku.

39. Spolecnosti Royalty Pharma, Sandoz a Hexal, Searle a JSI, francouzska vlada a Komise prednesly
ustni vyjadieni na jednéni dne 27. cervna 2019.

9 — V tomto ohledu uvadim, ze ackoli Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obc¢anskopravni
oddéleni)] v predbézné otdzce konkrétné uvddi pojem ,podstata vynalezecké ¢innosti“, Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) tento
pojem ve svych tiech predbéznych otdzkach nezminuje. Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) véak nékolikrat na tento test odkézal
v predklddacim rozhodnuti.
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IV. Posouzeni

40. Soudni dvir v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), konstatoval, ze ,,¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009 musi byt vyklddan v tom smyslu, ze
vyrobek, jenz se skladd z nékolika ticinnych ldtek, které maji kombinovany ucinek, je ,chranén platnym
zékladnim vynalezem’ ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud se naroky zakladniho patentu nezbytné
a specifickym zptisobem tykaji kombinace ucinnych latek, z nichz je slozen, a¢ neni vyslovné uvedena
v téchto ndrocich. Za timto Gcelem z pohledu odbornika a na zakladé stavu techniky k datu podani
prihlasky zakladniho patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu:

— musi kombinace ucinnych latek nezbytné vyplyvat ve svétle popisu a vykresi tohoto patentu
z vyndlezu, na ktery se patent vztahuje, a

— kazdou z uvedenych ucinnych latek musi byt mozné konkrétné identifikovat ve svétle veskerych

informaci zvefejnénych uvedenym patentem*".

41. Pro pripad, kdy acinnd latka neni vyslovné uvedena v patentovych ndrocich zakladniho patentu,
tedy rozsudek ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), stanovi test
sestavajici ze dvou Ccasti, pricemz obé tyto casti musi byt splnény. Soudni dvir kromé toho
v uvedeném rozsudku objasnil, Ze zatimco cilem DOO je obnovit trvani dostatecné a ucinné ochrany
plynouci ze zakladniho patentu tim, Ze je jeho majiteli umoznéno pozivat vylu¢nych prav po dalsi

obdobi nasledujici po ukonceni platnosti tohoto patentu, DOO nemd slouzit k rozsifeni rozsahu
ochrany udélené timto patentem nad rdmec vynalezu, na ktery se uvedeny patent vztahuje'.

42. Mam za to, ze rozsudek ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585),
stanovi urcujici test pro vyklad ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, ktery musi vnitrostatni soudy pouzit
v konkrétnich pripadech. V tomto ohledu Soudni dvir nema plnit roli vnitrostatniho soudu — ktery
jediny znda vSechny nepochybné slozité skutkové okolnosti projednavané véci — a pouzit zdsady
formulované v uvedeném rozsudku na konkrétni skutkové okolnosti.

43. Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) a Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni)] nicméné Soudnimu dvoru
sdélily, ze rada otdzek tykajicich se vykladu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 zlstiva navzdory
rozsudku ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), nezodpovézena.

44. Podle mého nazoru se otdzky polozené predkladajicimi soudy v téchto spojenych vécech staly
z velké casti po vydani rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), obsoletnimi. V tomto stanovisku v$ak navrhuji poskytnout urcité voditko, jak lze
tento rozsudek pouzit, a to tim, ze zodpovim urcité mnozstvi konkrétnich otdzek polozenych
predkladajicimi soudy ve svétle dotéeného rozsudku, aniz bych si nepfistojné osoboval jejich roli. Jde
o pomérné delikatni dkol, jelikoz jakakoliv mald, nebo dokonce netimyslna odchylka od formulace
uvedené v tomto rozsudku by mohla byt povazovana za novy nebo jiny test, ¢imz by se znovu otevrela
diskuze, kterou podle mého nidzoru uvedeny rozsudek s konec¢nou platnosti uzavrel .

10 — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska. Podle ustalené judikatury lze pro tcely urceni, zda je vyrobek ,chranén platnym zakladnim patentem” ve
smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, vyuzit pouze pravidla tykajici se rozsahu vynalezu, ktery je pfedmétem takového patentu, a nikoliv
pravidla pro zaloby tykajici se poruSovani patentl. Viz zejména rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835, body 32 a 33).

11 — Viz rozsudek ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585, bod 40). V bodé 43 uvedeného rozsudku Soudni dvar
zopakoval, ze ,patentové ndroky nemohou majiteli zdkladniho patentu umoznit, aby prostfednictvim ziskani DOO ziskal ochranu, ktera by
sla nad rdmec ochrany udélené vynalezu, ktery je pfedmétem tohoto patentu. Pro tcely pouziti ¢l. 3 pism. a) [nafizeni ¢. 469/2009] je tudiz
treba ndroky zakladnfho patentu chépat ve svétle omezeni tohoto vynalezu, jak vyplyva z popisu a vykrest tohoto patentu”. Viz také bod 46
uvedeného rozsudku.

12 — Je tfeba uvést, Ze Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud) uvadi pojmy ,konkrétni realizovand forma“ a ,samostatnd vynalezecka
¢innost*. JelikoZ tyto pojmy se v rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585) nenachdzeji, navrhuji je pro
vylouceni pochybnosti v tomto stanovisku nepouzivat.
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45. Rad bych zdtraznil, Ze nemam v umyslu se jakkoliv odchylit od zavérta vyplyvajicich z rozsudku ze
dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), nebo se pokouset do testu
sestavajictho ze dvou ¢asti uvedeného v dané véci vlozit dalsi podminky. Pouze bych tento test rad
vysvétlil s prihlédnutim k okolnostem projednavanych véci. K témto otazkdm se tedy nyni dostavam.

A. Pouziti rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), na
pripady, kdy zdkladni patent chrani vyrobek skladajici se z jediné ucinné latky

46. Spor ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 25. c¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), se tykal 1écivého pripravku s obchodnim nazvem TRUVADA, indikovaného pro 1é¢bu
osob s HIV. Tento 1éc¢ivy pripravek obsahuje dvé ucinné latky, tenofovir disoproxyl (dile jen , TD")
a emtricitabin, které maji kombinovany lécivy ucinek.

47. Vzhledem k tomu, ze vyrok rozsudku ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), obsahujici vyklad ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 zminuje vzhledem ke skutkovym
okolnostem dané véci lé¢ivy pripravek, jenz se sklada z nékolika Gc¢innych ltek, vyvstala pochybnost',
zda se test nebo vyklad uvedeny v tomto rozsudku pouziji na 1éc¢ivé pripravky, které se skladaji z jediné
ucinné latky .

48. Tuto pochybnost lze podle mého nazoru snadno a s konecnou platnosti odstranit prectenim
bodtt 52 a 53 rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585).
V bodé 52 uvedeného rozsudku Soudni dvir uvedl, kdy je vyrobek ,chranén platnym zakladnim
patentem®, a v bodé 53 dale uvedl, ze ,[t]Jakovy vyklad ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 je treba
rovnéz uplatnit v takové situaci, jako je situace dotcend ve véci v ptvodnim fizeni, kdyz se vyrobky,
které jsou predmétem DOO, skladaji z vice d¢innych latek, které maji kombinovany dcinek ™. Jiz ze
samotné formulace, kterou Soudni dvir pouzil, je jasné, ze se test uvedeny v bodé 57 a ve vyroku
rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), pouzije na vyrobky,
které se skladaji z jediné ucinné litky, i na vyrobky, které se skladaji z nékolika ucinnych latek ™. Ja
osobné v kazdém pripadé nechdpu, proc¢ by se test uvedeny ve véci Teva mél ze své podstaty pouzit na
vyrobky, které jsou kombinaci nékolika Gc¢innych latek, a naopak nemél pouzit na vyrobky s jedinou
ucinnou latkou.

49. V této souvislosti rozdil mezi vyrobkem, ktery se skladd z jediné Gc¢inné latky, a vyrobkem, ktery se
skladd z kombinace ucinnych latek, neni pro tcely uvedeného testu dtlezity a jakékoliv navrhované
rozliSovani mezi obéma druhy vyrobka by nemélo smysl. Co je naproti tomu dulezité, je, jak uvedl
Soudni dvir v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), ze v pripadé, ze ucinnd latka (uc¢inné latky) vyrobku neni (nejsou) vyslovné uvedena
(uvedeny) ve znéni ndroka zdkladniho patentu, ,ndroky zdkladniho patentu se nezbytné a specifickym
zpusobem tykaji“ této ucinné latky, nebo v pripadé vice Gc¢innych latek této kombinace ucinnych latek.
Tak tomu je i v pripadé, kdy by Soudni dviir posuzoval véc pouze s ohledem na nékolik tcinnych latek.

13 — Viz bod 35 tohoto stanoviska.

14 — Podle spole¢nosti Searle a JSI se rozsudek ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585) vyslovné omezuje na
kombinaci pripravkd, kdy jeden z kombinovanych pripravka nebyl v ndvrhu vyslovné uveden.

15 — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.

16 — Viz také ¢l. 1 odst. b) nafizeni ¢. 469/2009, ktery stanovi, ze ,, ,vyrobkem’ [se] rozumi ucinnd latka nebo kombinace uicinnych ldtek 1é¢ivého
pripravku®. Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.
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B. Vyznam pojmu ,podstata vyndlezecké Cinnosti“ v ndvaznosti na rozsudek ze dne 25. Cervence
2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Z bodt 64 az 75 stanoviska generdlniho advokata M. Watheleta ve véci Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:278) jasné vyplyvd, ze byl toho ndzoru, ze pojem ,podstata vyndlezecké cinnosti se
v souvislosti s ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 viibec nepouzije.

51. V tomto ohledu generalni advokat M. Wathelet poznamenal, Ze tento pojem byl uveden v bodé 41
rozsudku ze dne 12. prosince 2013, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), ve
vztahu k jinému ustanoveni natizeni ¢. 469/2009, a to ¢l. 3 pism. c¢)". Déle uvedl, Ze ,jedind moznost,
jak ovérit, zda zdkladni patent chrani Gc¢innou latku ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/20009,
spociva vylu¢né ve znéni nebo vykladu znéni narokd udéleného zédkladniho patentu. [...] Jakékoliv jiné
dodate¢né kritérium, jako je pozadavek navrhovany predkladajicim soudem, ze ucinnd latka musi
obsahovat ,vyndlezeckou ¢innost zékladntho patentu’, by podle mého ndzoru znamenalo riziko zdmény
s kritérii patentovatelnosti vyndlezu. Pritom otazka, zda je vyrobek chranén zdkladnim patentem ve
smyslu ¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009, neni tatdz jako otazka, zda je tento vyrobek patentovatelny,
jelikoZ tato posledné uvedend otdzka spadd vylu¢né do oblasti vnitrostatniho nebo smluvniho prava“'®.

52. High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division (Patents Court) [Odvolaci soud
(Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni)] se v zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce ve véci, ve
které byl vydan rozsudek ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), tazal
Soudniho dvora, zda je nutné zohlednit mimo jiné ,podstatu vynalezecké cinnosti®, jiz se uvedeny
patent tyka".

53. Je treba poznamenat, ze Soudni dvir nikde v posouzeni predbézinych otizek ani ve vyroku
rozsudku ze dne 25. cCervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), nezminil pojem
»podstata vynalezecké cinnosti“. Soudni dvir v bodé 57 a ve vyroku uvedeného rozsudku stanovil
zcela odlisny a nesouvisejici test pro vyklad ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 sestavajici ze dvou casti.

54. Pro vylouceni jakychkoli moznych pochybnosti mam za to, ze s ohledem na rozsudek ze dne
25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), se pojem ,podstata vyndlezecké
¢innost®, jiz se uvedeny patent tyka, nepouzije a nemd v kontextu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009
zadny vyznam.

C. Pouziti rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), na
Junkéni naroky a ndroky, které pouzivaji Markushovy vzorce

1. Technologickd neutralita

55. Z bodu 57 a vyroku rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585)%, jasné vyplyvd, Ze tc¢innd latka nebo kombinace dc¢innych latek 1é¢ivého piipravku
nemusi byt v ndrocich zdkladniho patentu vyslovné uvedeny, pokud se tyto ndroky nezbytné
a specifickym zptisobem tykaji této uc¢inné latky nebo kombinace ucinnych latek a odbornik by to mohl
zjistit.

17 — Viz bod 67 stanoviska generdlniho advokata M. Watheleta ve véci Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:278).

18 — Viz body 72 a 73 stanoviska generdlniho advokdta M. Watheleta ve véci Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:278).
19 — Viz bod 26 rozsudku.

20 — Viz také bod 52 uvedeného rozsudku.
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56. Ucastnici fizeni méli zna¢né rozdilné nazory na to, jak by se mél test sestdvajici ze dvou casti
uvedeny v rozsudku ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), pouzit
v predmétné véci, kterd se tyka funkénich ndroki a ndroki pouzivajicich Markushtv vzorec.

57. Spole¢nosti Sandoz a Hexal v odGvodnéné zadosti Soudnimu dvoru o kondni jednani v souladu
s ¢lankem 76 jednaciho fadu Soudniho dvora tvrdily, Ze neni jasné, zda se vyklad ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009 uvedeny v rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585),
pouzije na Markushovy ndroky, a kromé toho Ze pro pouziti vykladu ¢l. 3 pism. a) natizeni ¢. 469/2009
na takové naroky jsou tieba dalsi pokyny?'.

58. Spole¢nosti Searle a JSI maji v prvni fadé za to, ze Markushova definice/Markushtiv vzorec
predstavuje vyslovné uvedeni ucinné latky (a¢innych latek) vyrobku®. Rovnéz pripoustéji, aviak pouze
podptlirné, pouziti testu sestavajictho ze dvou casti uvedeného v rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018,
Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), na Markushovu definici/Markushiv vzorec®.

59. Spole¢nost Royalty Pharma v pisemném vyjadreni uvedla, Ze ,strukturdlni definice ma casto
podobu obecného vzorce nazyvaného Markushiv vzorec. Tyto vzorce definuji skupiny vazeb
prostrednictvim strukturalniho prvku, ktery je spolecny vSem vazbam, a ukazuji pozice tohoto prvku
s proménnymi substituenty. Obmeéna téchto proménnych substituentli obecné umoznuje, aby se
takové Markushovy vzorce vztahovaly na nékolik miliond jednotlivych vazeb®.

60. Vzhledem k tomu, ze Markushiiv vzorec se mtize pripadné vztahovat na miliony sloucenin, nékteré
znamé a nékteré dosud neznamé, nemohu souhlasit s tim, Ze kazdy jeden Markushiiv vzorec
predstavuje per se a bez dalsiho zkoumadni vyslovné uvedeni uc¢inné latky (ac¢innych latek) vyrobku.
Zda tomu tak je, bude zilezet na skutkovych okolnostech dané véci, které mohou posoudit pouze
vnitrostatni soudy. Kromé toho nesouhlasim s argumentem spole¢nosti Searle a JSI, Ze odmitnout
zavér, ze kazdy Markushiv vzorec predstavuje vyslovné uvedeni ucinné latky (dcinnych latek),
znamend uprednostnéni formy pred obsahem.

61. Spise se domnivdam, ze v kone¢ném dusledku je zdsadni, zZe test sestdvajici ze dvou césti uvedeny
v rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), je nicméné splnén
i v pfipadé, ze znéni patentového naroku pouziva bud funkeni definici, nebo Markushtav vzorec.

21 — Spole¢nosti Sandoz a Hexal uvedly v bodech 30 a 31 svého pisemného vyjadieni, ze ,v ptipadé Markushova ndroku miZze nérok vyslovné
uvadét nebo urcovat vyrobek. [...] Alternativné mtize Markushtiv ndrok definovat skupiny substituenti pouze obecné, a to odkazem na tfidu
nebo skupinu, kterd zahrnuje fadu raznych chemickych latek. V takové situaci narok jednoznac¢né vyslovné neuvadi zadny konkrétni vyrobek,
ktery spadd do rozsahu Markushova vzorce, prestoze se mize tohoto vyrobku nezbytné a specifickym zptsobem tykat“. Spole¢nosti Sandoz
a Hexal ve své odiivodnéné zadosti Soudnimu dvoru o konani jednéni v souladu s ¢lankem 76 jednaciho fddu Soudniho dvora uvedly, ze
Komise se myli, kdyz tvrdi, Ze strukturdlni vzorce a Markushovy vzorce jsou zaménitelné pojmy. Maji za to, ze Markushtuv vzorec se
vztahuje na fadu sloucenin, zatimco strukturdlni vzorec se vztahuje pouze na jednu slouceninu. Jak vyplyvd z bodu 22 tohoto stanoviska,
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obc¢anskopravni oddéleni)] byl toho nédzoru, Ze
Markushiv vzorec je strukturdlni vzorec. To je vSak otdzkou skutkovou, jejiz rozhodnuti spadd do pravomoci predkladajiciho soudu.

22 — Jsou toho nézoru, ze Markushiv nérok je zkracenou formou vyslovného vypisovani kazdého ¢lenu definované tfidy sloucenin. Jsou tedy
v prvni fadé toho ndzoru, Ze test, ktery Soudni dvir stanovil v rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), neni nutné pouzit na véc tykajici se jediné uc¢inné latky, ktera je soucasti tridy sloucenin definované Markushovym narokem.

23 — Spolecnosti Searle a JSI v bodé 6 podbodech i) a ii) svého pisemného vyjadieni uvedly, ze ,Markushova definice (rovnéz zndma jako
Markushiiv vzorec) obsazend ve znéni patentového naroku je zkricenou formou vyslovného vypisovani kazdé definované tiidy sloucenin.
Vzhledem k tomu, Ze pro udéleni DOO je vyzadovdno pouze vyslovné zvefejnéni, je podminka z ¢l. 3 pism. a) splnéna [...]. Podpurné je
spravny pristup, ktery navrhuje predkléddajici soud: pokud by odbornik po zohlednéni patentovych narokt a struktury predmétné acinné
latky okamzité uznal, Ze u¢innd létka patii do tfidy sloucenin uvedenych v Markushové vzorci obsazeném v néroku zikladniho patentu, je
tato uc¢innd litka ,uvedena nebo identifikovdna ve znéni ndrokd’ zdkladniho patentu, takZe je splnén pozadavek ¢l. 3 pism. a) nafizeni
o DOO.“
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62. Podle mého ndzoru je test uvedeny v rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi
(C-121/17, EU:C:2018:585), ze své povahy technologicky neutrdlni. Pouzije se tedy na tGc¢inné latky, na
které se vztahuje vyndlez chranény patentem a jsou specificky identifikovatelné v patentovych narocich
mimo jiné prostfednictvim strukturdlni definice/strukturalniho vzorce, v¢etné Markushova vzorce™,
a funké¢ni definice/funkéniho vzorce®. Mém proto za to, Ze forma ndroku neni — na rozdil od jeho
podstaty nebo obsahu — rozhodujici, pokud spliiuje predmétny test.

63. Ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), byl Soudni dvir tdzdn, zda musi byt ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 vykladan
v tom smyslu, ze k tomu, aby byla G¢innd latka ,chréanéna platnym zdkladnim patentem” ve smyslu
tohoto ustanoveni, musi byt ucinnd latka definovana v ndroku tohoto patentu vzorcem své struktury,
nebo je tato ucinnd liatka chréanéna i v pripadé, Ze je v téchto patentovych ndrocich definovéna
formulaci své funkce.

64. Soudni dvir byl toho ndzoru, ze ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 v zasadé nebrani tomu, aby
mohla byt G¢innd latka odpovidajici funkcni definici uvedené v naroku patentu povazovana za latku
chrénénou uvedenym patentem *.

65. Nevidim dtivod, pro¢ by se mél Soudni dvir odchylit od zavéru o technologické neutralité, ktery
zaujal v rozsudku ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835),
a potvrdil v rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585)*. Kromé

vy

toho mam za to, ze by Soudni dvir mél tento pfistup rozsifit na pouziti Markushovych vzorca
v patentovych ndrocich, a to vzhledem k jejich Sirokému a akceptovanému vyuzivéni v clenskych
statech a pred EPU,

66. Jsem proto toho nazoru, Ze ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 nebrani udéleni DOO pro ucinnou
latku, kterda je vymezena funkéni definici nebo Markushovym vzorcem, avsak za predpokladu, ze je
splnén test sestavajici ze dvou céasti uvedeny v rozsudku ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi
(C-121/17, EU:C:2018:585).

24 — Spole¢nosti Sandoz a Hexal v odivodnéné zidosti Soudnimu dvoru o kondni jednéni podle ¢lanku 76 jednaciho fadu Soudniho dvora uvedly,
ze Komise se myli, kdyz tvrdi, ze strukturdlni vzorce a Markushovy vzorce jsou zaménitelné pojmy. Maji za to, ze Markushiv vzorec se
vztahuje na fadu sloucenin, zatimco strukturdlni vzorec se vztahuje pouze na jednu slouceninu. Jak vyplyvd z bodu 22 tohoto stanoviska,
Court of Appeal (England & Weales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obc¢anskoprévni oddéleni)] byl toho ndzoru, ze
Markushiv vzorec je strukturdlni vzorec. To je vSak otazkou skutkovou, jejiz rozhodnuti spada do pravomoci predkladajiciho soudu.

25 — Viz rozsudek ze dr}e 25. Cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585, bod 36). Podle bodu 6.5 Instrukci pro provadéni
prizkumu pred EPU ,[p]atentovy narok muze popsat obecné vlastnost vynalezu s uvedenim jeho funkce, tedy jako funk¢ni vlastnost, i kdyz
popis podavéa pouze jediny priklad pouziti této charakteristiky, pokud je odbornik schopen presvéd¢it se o tom, Ze jiné prosttedky mohou byt

pouzity pro stejnou funkci [...]“
Viz https://www.epo.org/law-practice/legal-exts/html/guidelines/e/f_iv_6_5.htm.

26 — Viz rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 39).

27 — Soudni dvir v bodé 36 rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585) konstatoval, Ze ¢l. 3 pism. a) nafizeni
¢. 469/2009 v zasadé nebrani tomu, aby mohla byt uc¢inna litka odpovidajici funkéni definici uvedené v néroku zikladniho patentu
povazovdna za latku chrdnénou uvedenym patentem, av$ak plati, Ze na zdkladé takovych patentovych néarokt vyklddanych mimo jiné
s ohledem na popis vyndlezu musi byt mozné konstatovat, Ze se tyto patentové ndroky v souladu s testem sestdvajicim ze dvou casti tykaji
predmétné acinné latky.

28 — Je tfeba pfipomenout, Ze zatimco nafizeni ¢. 469/2009 zavadi jednotné reseni na trovni Evropské unie tim, ze zfizuje DOO, které muiize
ziskat majitel ndrodniho nebo evropského patentu za stejnych podminek v kazdém ¢lenském stété, jelikoz patentové pravo nebylo na drovni
Unie harmonizovéno, rozsah ochrany poskytované patentem muze byt urcen pouze na zdkladé pravidel, kterd upravuji tento patent a nejsou
soucasti unijniho prava. Viz rozsudek ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, body 23 a 24).
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2. Pohled odbornika k datu poddni prihldasky nebo k datu vzniku prdva prednosti

67. Posouzeni, zda ,je vyrobek chrdnén platnym zakladnim patentem“ v souladu s ¢l. 3 pism. a)
narizeni ¢. 469/2009, je v zasadé provadéno k datu podani zaddosti o DOO. Vzhledem k tomu, ze od
podani prihlasky patentu a zddosti o DOO mohlo uplynout mnoho let, vyzaduje takové posouzeni
nepochybné jistou retrospektivu®, jelikoz v souladu s rozsudkem ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK
a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), je tieba, aby odbornik posoudil, zda je na zakladé stavu techniky
k datu podani prihlasky patentu nebo k datu vzniku prava prednosti splnén test sestavajici ze dvou
¢asti uvedeny v tomto rozsudku®.

68. Soudni dvir v tomto ohledu v bodé 50 uvedeného rozsudku jasné zdtraznil, ze takové posouzeni
se nesmi provadét ve svétle vysledktt vyzkumu, ktery byl proveden az po datu podani prihlasky
zédkladntho patentu nebo datu prava prednosti tohoto patentu, aby nebyl neoprdvnéné rozsifovan
rozsah ochrany.

69. Neni proto vhodné patentové naroky posuzovat s ohledem na stav techniky mimo jiné k datu
podani Zidosti o DOO®'.

70. Otazky, kdo je ,,odbornik” a co je ,stav techniky®, jsou otdzkami vnitrostatniho prava, jelikoz tyto
pojmy nejsou v unijnim pravu harmonizovany. Spole¢nosti Sandoz a Hexal v pisemném vyjadreni a na
jednani uvedly, ze zdkladem posouzeni niroku by méla byt ,béznd véeobecna znalost®, a nikoli stav
techniky. Uvedené spolecnosti na jednani zduraznily, Ze pro patentové odborniky existuje velice

vyznamny rozdil mezi ,stavem techniky“ a ,béznou vieobecnou znalosti“*.

71. Podle mého ndzoru je tieba pojem ,bézna vSeobecna znalost” pro ucely pouziti predmétného testu
odmitnout, jelikoz je v pfimém rozporu s jednozna¢nym znénim vyroku rozsudku Soudniho dvora ze
dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), které odkazuje na stav techniky .

72. Test sestavajici ze dvou césti uvedeny v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018,
Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), je proto tfeba pouzit z pohledu odbornika a na zakladé
stavu techniky k datu podani prihlasky zdkladniho patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz
patentu.

29 — Coz vyzaduje predlozeni oborné zpravy.

30 — Komise ve véci C-114/18 poznamenala, Ze tento pozadavek ,ohlizet se do minulosti“ muze ucinit fizeni o zadosti o DOO néchylné ke
zneuziti, ¢i dokonce podvodu. Komise v tomto ohledu jako piiklad okolnosti, kdy doslo ke zneuziti, uvedla rozsudek ze dne 6. prosince 2012,
AstraZeneca v. Komise (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Myslim si, Ze tato véc, kterd se tykala zna¢né klamavych prohldseni uc¢inénych vaci
vnitrostatnim patentovym uradtim, nemd v kontextu projednavané véci vyznam. Skute¢nost, Ze Gcastnici fizeni mohou mit odli$né ndzory na
stav techniky k datu vzniku préva prednosti nebo k datu podani prihlasky patentu, je podle mého ndzoru legitimni a k vyporadani takovych
sport jsou prislusné patentové urady nebo vnitrostatni soudy.

31 — Souhlasim proto s pisemnym vyjddfenim spole¢nosti Sandoz a Hexal, ze pro tcely ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 nestaci, ,ze odbornik,
jakmile je mu vyrobek zndm a je mu predlozen, okamzité uznd, Ze se na vyrobek vztahuje Markushidv vzorec. Na vyrobek se musi vztahovat
vyndlez chranény zakladnim patentem na zdkladé posouzeni odbornika ke dni vzniku prdva prednosti nebo podani prihlasky zakladniho
patentu, a nikoliv pozdéji“. Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.

32 — Spolecnosti Sandoz a Hexal ve véci C-114/18 tvrdily, zZe ta sestava ze vseobecné znalosti odbornika a stavu techniky.

33 — Podle mého nézoru se tyto dva odli$né zdroje informaci nepochybné vyznamné prekryvaji.

34 — Kromé toho zatimco pojem ,stav techniky” je v rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), a v jeho
vyroku uveden na mnoha mistech, pojem ,obecné znalost“ (nikoli ,béZna vseobecnd znalost“) je uveden pouze jednou, a to v bodé 48 tohoto
rozsudku.
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3. Pozadavky, aby vyrobek ,nezbytné“ vyplyval z vyndlezu chrdanéného patentem a aby bylo moziné
vyrobek ,konkrétné identifikovat*

73. Jak jsem uvedl v bodé 54 tohoto stanoviska, pojem ,podstata vyndlezecké cinnosti“ tykajici se
patentu se v kontextu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 nepouzije a nemd zadny vyznam. Prvni ¢ast
testu uvedeného v rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585),
uvadi, ze vyrobek, na ktery se vztahuje DOO, nezbytné vyplyvad z vyndlezu, na ktery se tento patent
vztahuje, a tedy nevyzaduje, aby vyrobek realizoval ,podstatu vynédlezecké ¢innosti“ tykajici se patentu.

74. Tato cast testu je v souladu s bodem 48 rozsudku 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17,
EU:C:2018:585), splnéna spiSe tehdy, kdyz vyrobek, na ktery se vztahuji ndroky zdkladniho patentu,
predstavuje vlastnost nezbytnou pro feseni technického problému, které je zvefejnéné v tomto
patentu. Z vySe uvedeného vyplyv4, ze pokud patentové ndroky vztahujici se k vyrobku nejsou
z pohledu odbornika a na zakladé stavu techniky k datu podéni prihlasky zakladniho patentu nebo
k datu vzniku préva prednosti téhoz patentu nezbytné® pro feSeni technického problému, které je
zvefejnéné v patentu, prvni Cast testu uvedeného v tomto rozsudku neni splnéna a pro vyrobek nelze
udélit DOO.

75. Pokud jde o druhou cast testu a pozadavek, ze uc¢innou latku (ac¢inné latky) musi byt mozné
skonkrétné identifikovat® ve svétle veskerych informaci zvefejnénych patentem, tato otdzka byla
pfedmétem rozsdhlé diskuze v pisemnych vyjadrenich i na jedndni. Otdzkou ve skutec¢nosti je, do jaké
miry musi byt mozné vyrobek identifikovat k datu podani prihlasky nebo vzniku prava prednosti.

76. Z rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), jasné vyplyva, ze
ackoli vyrobek nemusi byt vyslovné uveden® ve znéni ndroki zdkladniho patentu, musi byt nicméné
mozné, aby tento vyrobek ,konkrétné identifikoval“ odbornik ve svétle vSech informaci zverejnénych
zakladnim patentem a stavu techniky k datu podani prihlasky tohoto patentu nebo k datu vzniku
prava prednosti tohoto patentu®. Soudni dvir v tomto ohledu zdtraznil, Ze je téeba piihlizet pouze ke
stavu techniky k datu podani prihlasky patentu nebo k datu vzniku prdva prednosti tohoto patentu a ze
se nesmi prihlizet k vysledkim pozdéjsitho vyzkumu®.

35 — Ackoli rozhodnuti této otazky bylo v konc¢eném dusledku ponechdno na predkladajicim soudu, domnivam se, ze Soudni dvir v bodé 54
rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), vyjadril zna¢né pochybnosti o tom, zda takovd kombinace,
jako je kombinace TD (ktery byl konkrétné uveden v patentovych nérocich) a emtricitabinu (na ktery se udajné vztahoval obecny vyraz ,dalsi
1écivé latky” ve spojeni s vyrazem ,pripadné®), spliuje test sestavajici ze dvou ¢asti uvedeny v tomto rozsudku.

36 — Viz bod 52 uvedeného rozsudku.

37 — Viz zejména bod 51 rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585). Francouzskd a nizozemska vlada
a Komise ve véci C-650/17 poznamenaly, Ze vyrobek, na néjz se vztahuje funk¢ni definice obsazend v patentovych narocich, ale byl vyvinut
po podéni prihldsky patentu, nelze povazovat za chranény zakladnim patentem v souladu s ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009. Spole¢nost
Royalty Pharma ma za to, Ze skutec¢nosti, ze drzitel licence Merck ziskal patent na vyrobek a DOO pro Sitagliptin, nemutze byt prikladana
zadnd zvlastni vaha. Tvrdi, ze tato skute¢nost nebrani udéleni DOO pro Sitagliptin na zdkladé zakladniho patentu. Podle spole¢nosti Royalty
Pharma pouha skutecnost, ze byl vyrobek dostupny az po datu podani prihlasky zakladniho patentu, nebrani tomu, aby se na tento vyrobek
vztahoval zakladni patent podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009. To plati rovnéz o vyrobcich, jejichz dostupnost vyzaduje vynalezeckou
¢innost.

38 — Podle spole¢nosti Sandoz a Hexal ve véci C-114/18 ,nebyla skupina P1 substituenti Darunaviru soucésti béznych vseobecnych znalosti ani
stavu techniky dostupného odbornikovi k datu vzniku prava prednosti nebo podani prihlasky zakladniho patentu. Pfed datem vzniku prava
prednosti nebyla ani zvefejnéna“. Spolecnosti Searle a JSI ve véci C-114/18 uvedly, Ze ,Markushtv vzorec uvadi kazdy ze svych clend.
Definuje pfesnou a uzavienou skupinu, takze at uZz je pocet clent tiidy jakykoliv, odbornik muze ,okamzité uznat, ze dana molekula je
¢lenem této tridy. Pokud mize odbornik okamzité uznat, Ze dana sloucenina patii do skupiny uvedené v narocich, nedozvédél by se o ni
nutné nic vic, kdyby byly vSechny ¢leny dané skupiny jednotlivé vyjmenovany. V projednavané véci bylo prokazano, ze odbornik by okamzité
uznal, Ze Darunavir je slouceninou, na niz se vztahuje vzorec uvedeny v patentovych ndrocich. Neni proto sporu o tom, jaké presné
slouceniny Markushuv vzorec predstavujici patent uvadi“. Podle spole¢nosti Searle a JSI je tfeba Markushtav vzorec chdpat jako zkracenou
formu oznaceni kazdého z ¢lent tohoto vzorce.
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77. Jsem toho ndzoru, ze druha cast testu uvedeného v rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK
a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), vyzaduje, aby bylo prokazano, ze by byl odbornik ve svétle vsech
informaci obsazenych v patentu schopen na zdkladé stavu techniky k datu podani prihlasky dotceného
patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu odvodit dotceny vyrobek. Tak tomu neni
v pripadé, kdy vyrobek nebo zakladni prvek vyrobku zistava odbornikovi ve svétle vSech informaci
obsazenych v patentu na zakladé stavu techniky k datu podani prihlasky dotceného patentu nebo
k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu neznamy.

V. Zavéry

78. S ohledem na vSechny vyse uvedené uvahy jsem toho ndzoru, Ze Soudni dviir by mél na otazky
polozené Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud, Némecko) a Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) [Odvolaci soud (Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni), Spojené
kralovstvi] odpovédét nasledovneé:

»Lest sestavajici ze dvou casti uvedeny v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne 25. cervence 2018, Teva
UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), se pouzije na vyrobky, které se skladaji z jediné ucinné latky,
i na vyrobky, které se skladaji z nékolika Gc¢innych latek.

Pojem ,podstata vynalezecké ¢innosti‘ tykajici se patentu se nepouzije a nema zadny vyznam v kontextu
¢l. 3 pism. a) naftizeni ¢. 469/20009.

Clanek 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éc¢ivé pripravky nebrani udéleni dodatkového ochranného
osvédceni pro tc¢innou latku, kterd je vymezena funk¢ni definici nebo Markushovym vzorcem, avsak za
predpokladu, Ze je splnén test sestdvajici ze dvou ¢asti uvedeny v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne
25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585).

Test sestavajici ze dvou ¢asti uvedeny v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva
UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), je tfeba pouzit z pohledu odbornika a na zékladé stavu techniky
k datu podéni prihlasky zédkladniho patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu.

Prvni céast testu sestavajictho ze dvou casti uvedeného v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne
25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), neni splnéna a DOO pro vyrobek nelze
udélit, pokud z pohledu odbornika a na zakladé stavu techniky k datu podéni prihlasky zakladniho
patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu patentové naroky vztahujici se
k uvedenému vyrobku nejsou nezbytné pro feseni technického problému, které je zverejnéné
v patentu.

Druhd cést testu sestdvajictho ze dvou casti uvedeného v bodé 57 a ve vyroku rozsudku ze dne
25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585), vyzaduje, aby bylo prokazéno, Ze by
byl odbornik ve svétle vSech informaci obsazenych v patentu schopen na zdkladé stavu techniky
k datu podani prihlasky dotceného patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu odvodit
dotceny vyrobek. Tak tomu neni v pripadé, kdy vyrobek nebo zikladni prvek vyrobku zlstava
odbornikovi ve svétle vsech informaci obsazenych v patentu na zdkladé stavu techniky k datu podani
prihlasky dotceného patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu neznamy.”
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