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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senéatu)

19. prosince 2024*

,Rizeni o piedbézné otdzce — Humanni 1é¢ivé pripravky — Dodatkové ochranné osvédéeni
(DOO) - Natrizeni (ES) ¢. 469/2009 — Podminky pro ziskdani DOO pro 1é¢ivé piipravky —
Clanek 3 pism. a) — Pojem ,vyrobek chranény platnym zdkladnim patentem’ — Clének 3
pism. ¢) — Pojem ,vyrobek, ktery je predmétem DOO’ — Kritéria pro posouzeni*

Ve spojenych vécech C-119/22 a C-149/22,
jejichz predmétem jsou zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce na zdkladé clanku 267 SFEU
podané rozhodnutim markkinaoikeus (obchodni soud, Finsko) ze dne 17. tinora 2022, doslym
Soudnimu dvoru dne 17. Gnora 2022, a rozhodnutim Supreme Court (Nejvyssi soud, Irsko) ze dne
21. tnora 2022, doslym Soudnimu dvoru dne 2. biezna 2022, v fizenich
Teva BV,
Teva Finland Oy
proti
Merck Sharp & Dohme LLC, diive Merck Sharp & Dohme Corp. (C-119/22),
a

Merck Sharp & Dohme LLC, drive Merck Sharp & Dohme Corp.,
proti
Clonmel Healthcare Limited (C-149/22),

SOUDNI DVUR (tfeti senit),

ve slozeni: K. Jurimde (zpravodajka), predsedkyné druhého sendtu vykondvajici funkci
predsedkyné tretiho sendtu, N. Jadskinen a N. Picarra, soudci,

generalni advokat: N. Emiliou,
za soudni kancelar: C. Stromholm, radova,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni a po jednani konaném dne 8. biezna 2023,

* Jednaci jazyky: angli¢tina a finstina.
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s ohledem na vyjadreni, ktera predlozili:

za spolecnosti Teva BV a Teva Finland Oy: O. Jiingst, Rechtsanwalt, W. Kivild a B. Rapinoja,
asianajajat, a J. van Dieck, Patentanwalt,

— za spole¢nost Merck Sharp & Dohme LLC: R. Hilli, asianajaja, a E. Liikanen, oikeustieteen
maisteri, E. Ledford, solicitor, J. Newman, SC, a K. Smith, SC,

— za spole¢nost Clonmel Healthcare Limited: P. Coughlan, BL, M. Howard, SC, a L. Scott,
solicitor,

— za Irsko: M. Browne, A. Joyce a M. Lane, jako zmocnénci, ve spolupréci s: P. Mair, BL,
a D. O'Reilly, solicitor,

— za francouzskou vladu: A. Daniel, A.-L. Desjonqueéres a B. Fodda, jako zmocnénci,

— za lotySskou vladu: J. Davidovica a K. Pommere, jako zmocnénkyné,

— za madarskou vladu: M. Z. Fehér a R. Kissné Berta, jako zmocnénci,

— za nizozemskou vladu: M. K. Bulterman, J. M. Hoogveld a ]. Langer, jako zmocnénci,

— za polskou vladu: B. Majczyna, jako zmocnénec,

za Evropskou komisi: P. Némeckovd, J. Samnadda a T. Sevén, jako zmocnénkyné,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 6. ¢ervna 2024,

vydava tento

Rozsudek

Zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykaji vykladu ¢l. 3 pism. a) a c) naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich
pro 1é¢ivé pripravky (UF. vést. 2009, L 152, s. 1).

Tyto zadosti byly podany ve véci C-119/22 v rdmci sporu mezi spole¢nostmi Teva BV a Teva
Finland Oy (dale jen ,spolecnosti Teva“) na strané jedné a spole¢nosti Merck Sharp & Dohme
LLC, dtive Merck Sharp & Dohme Corp. (déle jen ,Merck®), na strané druhé ohledné platnosti
dodatkového ochranného osvédceni (DOO) udéleného posledné jmenované spolec¢nosti pro
lécivy pripravek urceny k 1é¢bé cukrovky a ve véci C-149/22 v ramci sporu mezi spole¢nostmi
Merck a Clonmel Healthcare Limited (dale jen ,Clonmel“) ohledné platnosti DOO ziskaného
spolecnosti Merck pro 1é¢ivy pripravek urceny k 1é¢bé cholesterolu.
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Pravni ramec

EPU

Umluva o udélovani evropskych patentti, kterd byla podepsdna v Mnichové dne 5. fijna 1973
a vstoupila v platnost dne 7. fijna 1977, ve znéni pouzitelném na spor v ptivodnim fizeni (déle jen
»EPU"), v ¢lanku 69, nadepsaném ,Rozsah ochrany®, stanovi:

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

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

Clanek 1 protokolu o vykladu tohoto ¢lanku 69, ktery je podle ¢l. 164 odst. 1 EPU jeji nedilnou
soucasti, zni takto:

,Clanek 69 by nemél byt vykladan v tom smyslu, ze by mél byt rozsah ochrany vyplyvajici z evropského
patentu pojimdn tak, Ze je vymezen tzkym a doslovnym znénim ndrokd a Ze popis a vykresy slouzi
pouze k odstranéni nejednoznacnosti narokti. Nelze jej vSak vykladat ani v tom smyslu, ze naroky
slouzi pouze jako voditko a Ze skute¢nou ochranu lze rozsirit i na to, co podle nazoru odbornika a se
musi spocivat mezi témito extrémy a predstavovat kombinaci spravedlivé ochrany pro majitele
patentu s rozumnym stupném jistoty pro tfeti osoby.“

Clanek 82 EPU, nadepsany ,Jednotnost vynalezu®, stanovi:

»Evropska patentova prihlaska se mtze tykat pouze jednoho vynélezu nebo skupiny vynélezi navzijem
tak spojenych, ze tvori jedinou obecnou vynédlezeckou myslenku.”

Clanek 84 EPU, nadepsany ,Patentové naroky*, zni:

»Patentové naroky vymezuji predmét, pro ktery se pozaduje ochrana. Musi byt jasné a stru¢né a byt
podlozeny popisem.*

Clanek 123 EPU, nadepsany ,Zmény*, stanovi:

»(1) Podminky, za kterych lze v evropské patentové prihlasce nebo v evropském patentu béhem
fizeni pred Evropskym patentovym ufadem provést zmény, stanovi provadéci predpis [Umluvy
o udélovani evropskych patentd ze dne 5. fijna 1973, prijaty rozhodnutim spravni rady
Evropského patentového tradu dne 7. prosince 2006 a naposledy pozménény rozhodnutim
spravni rady Evropského patentového uradu dne 14. prosince 2023]. V kazdém pripadé mize
prihlasovatel z vlastniho podnétu prihlasku alespon jednou zménit.

(2) V evropské patentové prihlasce nebo v evropském patentu nelze provést takové zmény, které
by vedly k rozsifeni jejich predmétu nad ramec obsahu prihlasky v ptivodné podaném znéni.

ECLI:EU:C:2024:1039 3



Rozsupek zE DNE 19. 12. 2024 — spOJENE VECI C-119/22 A C-149/22
TEVA A DALSI

(3) V narocich evropského patentu nelze béhem fizeni o odporu provést takové zmény, které by
vedly k rozsifeni ochrany.”

Unijni pravo
Body 3 az 5, 7, 9 a 10 odGivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 uvadéji:

»(3) Lécivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a nakladného vyzkumu,
budou v [Evropském s]polecenstvi a v Evropé nadéle vyvijeny pouze za predpokladu, Ze pro
né budou vytvorena prizniva pravidla, ktera poskytnou dostate¢nou ochranu podpore
takového vyzkumu.

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

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

(7) Jednotné feseni na trovni SpoleCenstvi by umoznilo predchdzet nerovnomérnému vyvoji
vnitrostatnich pravnich predpistt vedoucimu k dal$im rozdilim, které by pravdépodobné
branily volnému pohybu lécCivych pripravki ve Spolecenstvi, a pfimo tim ovliviiovaly
fungovani vnitfniho trhu.

(9) Trvani ochrany poskytované [DOO] by mélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno
dostate¢né uc¢inné ochrany. Za tim ucelem by mél majitel patentu i [DOO] pozivat vylu¢né
ochrany nejvyse patndact let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécCivy pripravek vydano
rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.

(10) Meély by tedy [vsak] byt zohlednény vsechny zajmy, vcetné verejného zdravi, existujici
v odvétvi tak komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto ucelem
nemize byt [DOO] vydavano na dobu delsi péti let. Ochrana poskytovana [DOO] by
kromé toho méla byt prisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jako lécivy
pripravek.”

Clanek 1 tohoto narizeni stanovi:

»Pro Gcely tohoto narizeni se rozumi:

a) ,lé¢ivym pripravkem’ jakakoliv latka nebo kombinace latek urcend k 1é¢eni nebo k predchézeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem nebo
zvifatim za ucelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepseni nebo tpraveé

fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

b) ,vyrobkem’ ticinn4 latka nebo kombinace tc¢innych latek 1é¢ivého pripravku;

4 ECLLI:EU:C:2024:1039
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c) ,zdkladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskani vyrobku nebo
zpusob pouziti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro tcely fizeni o vydani [DOOJ;

[...]"

Clanek 3 uvedeného natizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani [DOO]*, stanovi:

»[DOO] se vydd, pokud v ¢lenském staté, ve kterém je podana zadost uvedend v ¢lanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1écivy pripravek [...];

c) vyrobek nebyl dosud predmétem [DOO];

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

Clanek 4 téhoz narizeni, nadepsany ,Predmét ochrany”, stanovi:

»V mezich ochrany poskytované ziakladnim patentem se ochrana poskytovana [DOQ] vztahuje pouze
na vyrobek chranény rozhodnutim o registraci odpovidajiciho 1é¢ivého pripravku a na kazdé pouziti
tohoto vyrobku jako 1écivého pripravkuy, jez bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti [DOO].”

Clanek 5 natizeni ¢. 469/2009, nadepsany ,,Uéinky [DOO]J, stanovi:

»S vyhradou ¢lanku 4 poskytuje [DOO] stejna prava a podléha stejnym omezenim a povinnostem, jako
zakladni patent.”

“«

Clének 13 tohoto natizeni, nadepsany ,Doba platnosti [DOO]“, v odstavci 1 stanovi:

»[DOO] nabyva ucinnosti uplynutim zakonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu
odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla poddna prihlaska zakladniho patentu,
a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.”

Finské prdavo

Podle § 39 patenttilaki (patentovy zdkon) urcuji patentové niroky rozsah patentové ochrany.
K pochopeni téchto naroki lze pouzit popis.

Spory v puvodnich rizenich a predbézné otazky

Véc C-119/22
Farmaceuticka spole¢nost Merck je majitelkou evropského patentu EP 1412 357, ktery byl udélen

mimo jiné pro Finsko, s pravem prednosti ode dne 5. cervence 2002 (déle jen ,zakladni patent ve
véci C-119/22). Tento patent se obecné tykd inhibitort enzymu dipeptidylpeptidazy-4 (dale jen
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»,DPP-IV*), které jsou vhodné k 1écbé ¢i prevenci onemocnéni, na nichz se podili DPP-1V, jako
napriklad cukrovka, zejména cukrovka 2. typu. Jeden z téchto inhibitord pozdéji vesel ve znamost
jako sitagliptin. Tento patent byl platny do 5. ¢ervence 2022.

Zdakladni patent ve véci C-119/22 stanovi, Ze uvedené inhibitory DPP-IV mohou byt pfipadné
kombinovany s jinymi G¢innymi latkami pro prevenci nebo lécbu onemocnéni, na nichz se podili
DPP-1IV. Narok 30 tohoto patentu se konkrétné tyka farmaceutické kompozice obsahujici jeden
z téchto inhibitort nebo jeho prijatelnou sl v kombinaci s metforminem. Z predkladaciho
rozhodnuti vyplyvd, ze ke dni vzniku préva prednosti uvedeného patentu byl metformin zndmou
ucinnou latkou, ktera se jiz po desetileti pouzivala pri lécbé cukrovky.

Spole¢nosti Merck bylo ve Finsku udéleno prvni DOO, a sice DOO ¢. 343, na zékladé rozhodnuti
o registraci pripravku EU/1/07/383/001-018 udélené 1écivému pripravku Januvia a zdkladniho
patentu ve véci C-119/22. Toto DOO se tykalo pouze sitagliptinu jako u¢inné latky a jeho
platnost uplynula dne 23. zafi 2022.

Spole¢nost Merck rovnéz ziskala druhé DOO ve Finsku, a sice DOO ¢. 342, na zdkladé rozhodnuti
o registraci pripravku EU/1/08/455/001-014 udélené 1é¢ivému pripravku Janumet a zdkladniho
patentu ve véci C-119/22. Pripravek, ktery je pfedmétem tohoto DOOQO, je kombinaci sitagliptinu
a metforminu. Toto DOO bylo platné do 8. dubna 2023.

Spole¢nosti Teva poté podaly u markkinaoikeus (obchodni soud, Finsko), ktery je predkladajicim
soudem, zalobu na neplatnost proti DOO ¢. 342 na zékladé ¢l. 3 pism. a), ¢) a d) narizeni
¢. 469/2009. Tyto spole¢nosti tvrdi, Ze toto DOO nespliiuje podminky stanovené v uvedeném
clanku. Zaprvé uvadéji, ze vyrobkem ve smyslu ¢l. 1 pism. b) tohoto nafizeni, ktery je predmétem
uvedeného DOO, je kombinace dvou ucinnych latek, kterd jako takova neni chranéna zdkladnim
patentem ve véci C-119/22. Zadruhé tvrdi, ze tento vyrobek je jiz predmétem DOO ¢. 343, takze
DOO ¢. 342 bylo udéleno v rozporu s ¢l. 3 pism. c¢) uvedeného narizeni. Zatfeti rozhodnuti
o registraci, na némz byla zalozena zadost, kterd vedla k udéleni DOO ¢. 342, neni prvnim
rozhodnutim o registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku, coz je v rozporu s ¢l. 3 pism. d)
téhoz narizeni.

Spole¢nost Merck navrhuje, aby byla zaloba na neplatnost podana spole¢nostmi Teva zamitnuta.
Pokud jde konkrétné o podminku stanovenou v ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009, spolec¢nost
Merck tvrdi, Ze toto ustanoveni nebrani udéleni DOO pro kombinaci uc¢innych latek, na které se
vztahuje DOO ¢. 342. DOO ¢. 343, vydané pred DOO ¢. 342, se vztahuje na odli$ny vyrobek, a to
na samotny sitagliptin.

Podle predkladajiciho soudu sice Soudni dvir neddvno upfesnil svou judikaturu tykajici se ¢l. 3
pism. a) a d) tohoto nafizeni, av§ak neposkytl Zadnd upresnéni, pokud jde o podminku stanovenou
v ¢l 3 pism. c) uvedeného narizeni. Uvedeny soud totiz konstatuje, ze v rozsudku ze dne
12. brezna 2015, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-577/13, déle jen ,rozsudek Actavis 11
EU:C:2015:165), Soudni dvar vylozil ¢l. 3 pism. a) a ¢) uvedeného nafizeni spole¢né. Za téchto
okolnosti se zamysli nad relevanci nedavnych rozsudki tykajicich se vykladu ¢l. 3 pism. a) narizeni
¢. 469/2009 pro vyklad ¢l. 3 pism. c) tohoto nafizeni.

V tomto ohledu predkladajici soud podotykd, ze v rozsudku ze dne 12. prosince 2013, Actavis
Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), Soudni dvir pouzil pojmy ,ustredni
vynalezecka ¢innost” zakladniho patentu a ,podstata vyndalezecké ¢innosti“. V rozsudku Actavis II
odkéazal na pojem ,predmét vyndlezu“ zakladniho patentu. V rozsudku ze dne 30. dubna 2020,
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Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, déle jen ,rozsudek Royalty Pharma“, EU:C:2020:327),
v$ak Soudni dvtr vyslovné odmitl relevanci pojmu ,podstata vynédlezecké ¢innosti“ pro vyklad ¢l. 3
pism. a) narizeni ¢. 469/2009.

Predkladajici soud se proto zamysli nad relevanci téchto pojma pro vyklad ¢l. 3 pism. c¢) tohoto
narizeni, jehoz vyklad Soudni dvir spojil s vykladem ¢l. 3 pism. a) uvedeného nafizeni.
Predkladajici soud se rovnéz zamysli nad tim, zda musi byt tyto pojmy pripadné chipany odlisné
v zavislosti na tom, zda se dotceny vyrobek sklada z jedné Gc¢inné latky nebo z vice ucinnych latek.

Za téchto podminek se markkinaoikeus (obchodni soud) rozhodl prerusit rizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Na zakladé jakych kritérii musi byt urceno, kdy vyrobek dosud nebyl predmétem [DOO] ve
smyslu ¢l. 3 pism. ¢) nafizeni [¢. 469/2009]?

2) Lze mit za to, Ze se podminka uvedend v ¢l. 3 pism. c¢) naftizeni ¢. 469/2009 posuzuje odli$né
nez podminka uvedend v ¢l. 3 pism. a) tohoto narizeni, a pokud ano, jakym zptisobem?

3) Lze uvahy tykajici se vykladu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 v rozsudcich ze dne
25. cervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585) a [Royalty Pharma] povazovat
za relevantni pro posouzeni podminky stanovené v ¢l. 3 pism. c) tohoto narizeni, a pokud ano,
jakym zptisobem? V tomto smyslu je odkazovano zejména na to, co bylo v téchto rozsudcich
uvedeno ve vztahu k ¢l. 3 pism. a) uvedeného narizeni o

— zéasadnim vyznamu patentovych naroki a

— o posouzeni pripadu z pohledu odbornika a ve svétle stavu techniky ke dni podani prihlasky
zakladniho patentu nebo ke dni vzniku prava prednosti.

4) Jsou vyrazy ,ustfedni vyndlezeckd c¢innost’, ,podstata vyndlezecké Cinnosti’ nebo ,predmét
vyndlezu‘ zdkladniho patentu relevantni pro vyklad ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009,
a jsou-li néktery nebo nékteré z téchto vyraza relevantni, jak maji byt tyto vyrazy chapany
v kontextu vykladu tohoto ustanoveni? Lisi se pouziti téchto vyrazi podle toho, zda se jedna
o vyrobek sestdvajici z jediné Gc¢inné latky (tzv. ,monoprodukt) nebo o vyrobek sestavajici
z kombinace ucinnych latek (tzv. ,kombinovany produkt), a pokud ano, v jakém smyslu? Jak
bude posledné uvedena otazka posuzovana v pripadé, kdy zakladni patent obsahuje na jedné
strané patentovy narok na monoprodukt a na druhé strané patentovy narok na kombinovany
produkt, pricemz posledné jmenovany patentovy narok se tykd kombinace tcinnych latek,
ktera se skldda z ac¢inné latky monoproduktu a navic z jedné ¢i nékolika ucinnych latek podle
znamého stavu techniky?“

Véc C-149/22

V plvodnim fizeni ve véci C-149/22 vedou spor spolecnosti Merck a Clonmel ohledné platnosti
DOO (déale jen ,DOO ve véci C-149/22), které spolecnost Merck ziskala v Irsku pro 1éc¢ivy
pripravek uvadény na trh pod ndzvem Inegy, urceny ke snizeni hladiny cholesterolu LDL
(nizkodenzitni lipoprotein) v krvi s cilem omezit riziko ateroskler6zy, onemocnéni postihujiciho

tepny.
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DOO ve véci C-149/22 bylo ziskdno na zdkladé evropského patentu EP 0 720 599 mimo jiné pro
Irsko a s pravem prednosti ode dne 21. zari 1993 (déle jen ,zakladni patent ve véci C-149/22%).
V tomto patentu je uvedeno, ze ezetimib blokuje vstrebavani cholesterolu do krevniho recisté na
okrajich stfevnich klkii v tenkém strevé. Patentové naroky 1 az 8 uvedeného patentu se tykaly
samotného ezetimibu, zatimco patentové naroky 9, 12, 15 a 16 téhoz patentu se tykaly pouziti eze-
timibu v kombinaci s jinymi G¢innymi latkami, mimo jiné statiny. Kombinace ezetimibu
a simvastatinu je vyslovné uvedena v patentovych narocich zdkladniho patentu ve véci C-149/22,
konkrétné v patentovém naroku 17 tohoto patentu.

Je nesporné, ze simvastatin byl ke dni vzniku prava prednosti zdkladniho patentu ve véci C-149/22
verejné dostupny. Kromé toho s prihlédnutim ke skute¢nostem uvedenym predkladajicim soudem
tento patent ziejmé neuvadi kombinovany ucinek této ucinné latky s ezetimibem, ktery by se lisil
od souctu Gc¢inkt kazdé z téchto ucinnych latek zvlast.

V roce 2003 ziskala spole¢nost Merck rozhodnuti o registraci a prvni DOO pro 1écivy pripravek
Ezetrol, ktery obsahuje ezetimib jako jedinou tc¢innou latku. V letech 2004 a 2005 ziskala
spolec¢nost Merck dalsi rozhodnuti o registraci, na jejimz zdkladé ji bylo udéleno DOO ve véci
C-149/22, pro vyrobek slozeny z ezetimibu a simvastatinu.

Poté, co spolec¢nost Clonmel uvedla v dobé platnosti tohoto DOO na trh konkurenéni vyrobek,
podala spole¢nost Merck zalobu pro poruseni prav z patentu u High Court (Vrchni soud, Irsko).
Tento soud prohlasil uvedené DOO za neplatné s odiivodnénim, ze nespliuje podminky pro
ziskani stanovené v ¢l. 3 pism. a) a c) narizeni ¢. 469/2009, které vyzaduji, aby byl vyrobek
chranén platnym zakladnim patentem a aby dosud nebyl predmétem DOO.

Uvedeny rozsudek byl potvrzen v odvolacim fizeni Court of Appeal (Odvolaci soud, Irsko), ktery
se oprel o rozsudek ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, ddle jen ,rozsudek Teva®“,
EU:C:2018:585), podle néhoz je vyrobek slozeny z nékolika tc¢innych latek chranén platnym
zdkladnim patentem pouze tehdy, kdyz kombinace téchto ucinnych latek nezbytné vyplyva
z vynalezu, na ktery se tento patent vztahuje. Podle Court of Appeal (Odvolaci soud) je za ticelem
zjisténi, zda vyrobek skutecné vyplyva z ,vyndlezu, na ktery se vztahuje zakladni patent”, ve smyslu
této judikatury, nutné posoudit rozsah vynalezu, na ktery se tento patent vztahuje. V tomto ohledu
dospél k zavéru, ze kombinace ezetimibu a simvastatinu nevyplyva z tohoto vynalezu.

Spole¢nost Merck podala proti rozsudku vydanému v odvolacim frizeni kasa¢ni opravny
prostiedek k Supreme Court (Nejvyssi soud, Irsko), ktery je predkladajicim soudem. M4 za to, zZe
z rozsudkd Teva a Royalty Pharma vyplyva, Ze pro urceni, zda je vyrobek chrdnén ,platnym
zdkladnim patentem” ve smyslu ¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009, je relevantni pouze znéni
narokt zdkladniho patentu ve véci C-149/22, pokud je tento vyrobek vyslovné uveden v narocich
tohoto patentu. Tuto judikaturu je tedy tfeba chédpat tak, Ze pouze v pripadé neexistence takové
vyslovné zminky musi byt uvedeny vyrobek v téchto patentovych narocich nutné a specifickym
zpusobem uveden. Pouze v posledné uvedeném pripadé je nutné prokdzat jednak, zZe dotcena
kombinace ucinnych latek nezbytné vyplyvd, ve svétle popisu a vykresi tohoto patentu,
z vynélezu, na ktery se vztahuje, a jednak, ze kazdou z uvedenych tcinnych latek musi byt mozné
konkrétné identifikovat ve svétle veskerych informaci zverejnénych uvedenym patentem.

Spole¢nost Clonmel naopak v podstaté podporuje vyklad prijaty Court of Appeal (Odvolaci soud)

a tvrdi, Ze kritérium stanovené v rozsudku Teva je obecné pouzitelné. V tomto ohledu se domniva,
ze pokud jiz bylo DOO udéleno na zdkladé patentu, musi vnitrostatni soud v ramci prezkumu
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platnosti nasledného DOO ziskaného na zakladé tohoto patentu urcit ,predmét vynalezu“ a muze
dospét k zavéru, ze nasledné DOO je platné, pouze pokud shledd, ze vyrobek, pro ktery je
pozadovéana doplnkova ochrana, vyplyva z tohoto vynélezu.

Predkladajici soud ma pochybnosti o vykladu pojmu ,vyrobek chrianény platnym zdkladnim
patentem” ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, jak byl vyloZen zejména v rozsudku Teva,
pokud dotceny vyrobek obsahuje kombinaci t¢innych latek specifickym zpisobem uvedenou
v patentovych nérocich zakladniho patentu.

Predkladajici soud uvadi, ze pokud Soudni dvir vyklada pozadavek stanoveny v rozsudku Teva,
podle kterého musi dot¢end kombinace tc¢innych latek nezbytné vyplyvat z vynalezu, na ktery se
vztahuje zdkladni patent, tak Ze zahrnuje posouzeni vyndlezu nebo vynalezecké ¢innosti patentu,
nevyplyva kombinace ezetimibu a simvastatinu z tohoto vyndlezu a DOO ziskané pro 1écivy
pripravek Inegy musi byt zruseno.

Uvedeny soud se déle ve svétle rozsudkt ze dne 12. prosince 2013, Actavis Group PTC a Actavis
UK (C-443/12, EU:C:2013:833) a Actavis II, zamysli nad tim, zda vyklad, ktery je tfeba provést
v souvislosti s ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009, zavisi na vykladu ¢l. 3 pism. a) tohoto narizeni.
V této souvislosti se zejména taze, zda pro ucely pouziti ¢l. 3 pism. c) tohoto nafizeni, ktery brani
ziskani DOO, pokud jiz bylo na vyrobek, pro ktery je pozadovano, vyddno DOO, postacuje
ziskdni DOO pro jednu z uc¢innych latek, z nichz se sklddd, brani ziskdani druhého DOO
vztahujiciho se na tuto kombinaci.

Na zavér tentyz soud odtivodnuje zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce existenci rozdilnych
rozhodnuti nékolika vnitrostatnich soud@ v podobnych vécech, jako je véc v pivodnim rizeni,
které se tykaly zejména spolec¢nosti Merck.

Za téchto podminek se Supreme Court (Nejvyssi soud) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) a) Je pro tcely vydani [DOQ] a jeho pravni platnost podle ¢l. 3 pism. a) narizeni [¢. 469/2009]

dostacujici, aby byl vyrobek, pro ktery je DOO vyddno, vyslovné identifikovan

v patentovych ndrocich a aby se na néj patent vztahoval, nebo je pro tcely vydani DOO

nezbytné, aby drzitel patentu, ktery ziskal registraci, rovnéz prokazal, Ze je vyrobek novy

nebo Ze je vysledkem vynalezecké c¢innosti, popripadé zZe dany vyrobek spada do ramce
restriktivné vymezeného pojmu popsaného jako vyndlez, na ktery se vztahuje patent?

b) Pokud plati druhd moznost, tedy vyndlez, na ktery se vztahuje patent, co musi byt

drzitelem patentu a drzitelem rozhodnuti o registraci prokazano, aby ziskali platné DOO?

2) Pokud se jako v projednavané véci patent vztahuje na urcité lécivo, ezetimib, a podle
patentovych naroki se mutze toto 1é¢ivo v humanni mediciné uplatnit samostatné nebo
v kombinaci s jinym lé¢ivem, pricemz v projednavané véci jde o simvastatin, ktery je vefejné
dostupnym léc¢ivem, mize byt vyddno DOO podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 pouze
pro vyrobek obsahujici ezetimib jako monoterapeuticky pripravek, nebo 1ze vydat DOO i pro
jakykoli kombinovany vyrobek identifikovany v patentovych narocich nebo pro vsechny tyto
kombinované vyrobky?

ECLI:EU:C:2024:1039 9
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3) Za predpokladu, ze je pro monoterapeuticky pripravek, léCivo A, v tomto pripadé ezetimib,
vydano DOO nebo je pro jakykoli kombinovany terapeuticky pripravek nejprve vydano DOO
pro léciva A a B jako pro kombinovany terapeuticky pripravek, pricemz tato lécCiva jsou
soucasti patentovych narokd, ackoli pouze léCivo A samotné splinuje podminku novosti, a je
tudiz patentovdno, kdezto ostatni 1é¢iva jsou jiz zndma nebo vefejné dostupnd, je vydani
DOO omezeno na prvni registraci 1é¢iva A jako takovéhoto monoterapeutického pripravku,
nebo na takovyto prvni kombinovany terapeuticky pripravek, pro néjz je vydano DOO, a sice
A + B, takze po tomto prvnim vydani DOO nemiize dojit k druhému ani tietimu vydani DOO
pro tento monoterapeuticky pripravek, ani pro jakykoli kombinovany terapeuticky ptipravek,
s vyjimkou uvedeného prvniho kombinovaného pripravku, na ktery bylo vydano DOQO?

4) Pokud se patentové naroky vztahuji jak na jedinou novou molekulu, tak na kombinaci této
molekuly s existujicim a zndmym lé¢ivem, které je pripadné verejné dostupné, nebo nékolik
takovych narokd na kombinaci, omezuje Cl. 3 pism. c) natizeni ¢. 469/2009 vydani DOO
a) pouze na uvedenou jedinou molekulu, je-li registrovana jako vyrobek;

b) na prvni registraci vyrobku, na ktery se vztahuje patent, bez ohledu na to, zda se platny
zdkladni patent vztahuje na uvedené 1écivo jakozto monoterapeuticky pripravek nebo na
prvni kombinovany terapeuticky pripravek anebo

¢) bud na situaci popsanou pod pismenem a), nebo na situaci popsanou pod pismenem b),
a to dle volby nabyvatele patentu bez ohledu na datum rozhodnuti o registraci?

A pokud plati kterakoli z vyse uvedenych moznosti, z jakych davoda?”
K predbéznym otazkam

K prvni az ctvrté otdzce ve véci C-119/22 a k treti a ctvrté otdzce ve véci C-149/22

Prvni az Ctvrtd otazka ve véci C-119/22 a treti a ¢tvrtd otdzka ve véci C-149/22 se tykaji vykladu
¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009 a vSechny se tykaji v podstaté totozné problematiky.

Podstatou téchto otdzek predkladajicich soudd, které je tedy tfeba posoudit spolecné, totiz je, zda
¢l. 3 pism. c) tohoto nafrizeni brani udéleni DOO pro vyrobek slozeny ze dvou ucinnych latek,
pokud jedna z téchto dvou Gc¢innych latek sama o sobé jiz byla predmétem drivéjstho DOO a jako
jedind byla zvefejnéna zakladnim patentem, zatimco druhd acinnd latka byla zndma jiz ke dni
podani prihlasky nebo ke dni vzniku prava prednosti tohoto patentu.

Clének 3 pism. c) uvedeného narizeni stanovi, ze DOO se vyd4, pokud v ¢lenském staté, ve kterém
je podana zadost, ke dni predlozeni této zadosti nebyl vyrobek dosud predmétem DOO.

Zaprvé pro urceni vyznamu a rozsahu podminky stanovené v tomto ustanoveni je tieba s ohledem
na znéni tohoto ustanoveni prihlédnout k pojmu ,vyrobek”. Tento pojem je definovan v ¢l. 1
pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 jako ,ucinnd liatka nebo kombinace ucinnych latek lécivého
pripravku®.

V tomto ohledu vzhledem k tomu, Ze v tomto nafizeni neexistuje zadnd definice pojmu ,u¢inna
latka“, musi byt vymezeni vyznamu a rozsahu téchto vyrazi provedeno s ohledem na obecny
kontext, ve kterém jsou pouzity, a v souladu s jejich obvyklym smyslem v bézném jazyce (v tomto
smyslu viz rozsudky ze dne 21. brezna 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
bod 25, a ze dne 9. ¢ervence 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, bod 41).
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Soudni dvar rozhodl, Ze striktni pojeti pojmu ,vyrobek®, jak vyplyva z analyzy historie vzniku
narizeni ¢. 469/2009, je konkrétné zakotveno v ¢l. 1 pism. b) tohoto narizeni, ktery definuje
uvedeny pojem odkazem na tc¢innou latku nebo kombinaci ucinnych latek, a nikoli odkazem na
zpusob terapeutického pouziti Gc¢inné latky chrdnéné zdkladnim patentem nebo kombinace
uc¢innych latek chrdnéné uvedenym patentem (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
9. cervence 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, body 45 a 46).

V tomto ohledu Soudni dvir upfesnil, Ze vyraz ,ucinna latka“ v bézném farmakologickém
vyznamu nezahrnuje latky, které jsou soucasti kombinace 1écivého pripravku a nevyvolavaji
vlastni Gcinek na lidsky nebo zvifeci organismus (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
21. bfezna 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 25, a ze dne 9. ¢ervence 2020,
Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, bod 45). Stejné tak bylo stanoveno, ze ¢l. 1 pism. b) narizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, ze skutecnost, Ze uc¢inna latka nebo kombinace
ucinnych latek (A + B) je pouzita pro ucely nového zptisobu terapeutického pouziti, neznamena,
ze se jedna o odlisny vyrobek, pokud byla tato u¢innd latka nebo tato kombinace ucinnych latek
pouzita pro ucely jiného, jiz zndmého zpusobu terapeutického pouziti (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 9. ¢ervence 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, bod 47).

Z této striktni definice vyplyva, Ze totoznost nebo rozdilnost dvou vyrobka pro ucely narizeni
¢. 469/2009 zdavisi pouze na porovnani G¢inné latky nebo ucinnych latek, které obsahuji, bez
ohledu na jejich terapeutické pouziti. Zejména v pripadé, ze je jako ve vécech v ptivodnim rizeni
jeden z porovnavanych vyrobki kombinaci uc¢innych latek (A + B), je tfeba jej povazovat za
vyrobek odlisny od vyrobku sestavajictho pouze z jedné z uc¢innych latek tvoricich tento vyrobek
(A nebo B).

Z této definice rovnéz vyplyva, ze pojem ,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009
nemuze zaviset na kontextu, v némz je uvddén. Naopak definice ,,vyrobku®, stanovena stejné jako
ostatni definice v ¢lanku 1 tohoto narizeni ,pro ucely” uvedeného narizeni jako celku, je totozna
pro vSechna ustanoveni téhoz narizeni, v nichz je tento pojem pouzit. Konkrétné uvedeny pojem
nemuze mit odli$ny vyznam a rozsah v zavislosti na tom, zda je vykladan v kontextu ¢l. 3 pism. a)
narizeni ¢. 469/2009, nebo v kontextu ¢l. 3 pism. c) tohoto narizeni.

V ramci ¢l. 3 pism. c) narizeni ¢. 469/2009 vede tato definice, jak je upfesnéna v bodech 42 az
46 tohoto rozsudku, nutné k zavéru, ze zadost o DOO pro vyrobek slozeny ze dvou uc¢innych latek
(A + B) nemuze byt na zdkladé tohoto ustanoveni zamitnuta z diivodu, zZe vyrobek, ktery se sklada
pouze z ucinné latky A, nebo pouze z Gc¢inné latky B, jiz byl ke dni predlozeni zadosti predmétem
DOO v ¢lenském staté, v némz byla tato zadost predlozena.

Zadruhé, pokud jde o relevanci zakladniho patentu pro posouzeni podminky stanovené v ¢l. 3
pism. c¢) narizeni ¢. 469/20009, je tfeba vzit v ivahu kontext tohoto ustanoveni.

V tomto ohledu je tfeba uvést, zZe ze samotného znéni ¢lanku 3 nafizeni ¢. 469/2009 vyplyva, ze
ctyfi podminky, které stanovi, jsou kumulativni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
13. ledna 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, bod 32). Jak v podstaté uvedl generdlni advokat
v bodé 61 svého stanoviska, kumulativni povaha téchto podminek znamend, Ze musi byt vykladany
a uplatiiovany autonomneé, aby byla zarucena integrita systému.

ECLI:EU:C:2024:1039 11



50

51

52

53

54

55

56

57

Rozsupek zE DNE 19. 12. 2024 — spOJENE VECI C-119/22 A C-149/22
TEVA A DALSI

Kazd4 z téchto podminek totiz sleduje vlastni logiku a cil, které by byly ohrozeny, kdyby se tyto
podminky zaménily nebo sloucily. Konkrétné podminky stanovené v ¢l. 3 pism. a) a c) nelze
zaménit nebo sloucit, aniz by byla ohrozena pravni jistota a rovnovaha zajm7, které sledoval unijni
normotvuirce.

Zatimco tedy podminka stanovend v ¢l. 3 pism. a) ma za cil vymezit vécnou pisobnost DOO
odkazem na zakladni patent, pism. c) uvedeného ¢lanku stanovi odlisnou podminku, jejimz cilem
je omezit casovou plisobnost dodate¢né ochrany priznané danému vyrobku.

Z toho vyplyva, ze pojmy a koncepty, které Soudni dvar rozvinul ve své judikature tykajici se
podminky stanovené v ¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009, zejména v judikature, ktera vyplyva
z rozsudkli Royalty Pharma a Teva, nelze povazovat za relevantni pro vyklad podminky stanovené
v ¢l. 3 pism. ¢) tohoto narizeni.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze pokud se zadost o DOO tyka vyrobku slozeného ze dvou tcinnych
latek (A + B), neni s ohledem na podminku stanovenou v ¢l. 3 pism. ¢) natizeni ¢. 469/2009
relevantni, ze v zdkladnim patentu byla zvefejnéna pouze jedna z Gcinnych latek tvoricich
vyrobek, ktery je predmétem zadosti o DOO. Uvahy tykajici se zidkladniho patentu se totiz
posuzuji pouze s ohledem na ¢l. 3 pism. a) uvedeného nafizeni, a nikoli s ohledem na ¢l. 3
pism. c) téhoz narizeni, ktery stanovi odliSnou podminku. Kromé toho skutecnost, ze
v zdkladnim patentu byla zverejnéna pouze jedna z ucinnych latek tvoricich dotceny vyrobek
(A nebo B), nemuze byt zohlednéna pfi definici vyrobku.

Obsah zidkladniho patentu je proto v rdmci ¢l. 3 pism. c¢) narizeni ¢. 469/2009 irelevantni.
K posouzeni splnéni podminky stanovené v tomto ustanoveni postacuje nejprve identifikovat
vyrobek, pro ktery je poddna posuzovand zadost o DOO nebo pro ktery bylo udéleno sporné
DOO, a niasledné ovérit, zda byl tento vyrobek jiz ke dni poddni zadosti predmétem DOO
v Clenském staté, v némz byla tato zadost predlozena.

Tento vyklad je v souladu s vili unijniho normotvirce. Jak vyplyva z bodu 16 dtivodové zpravy
k navrhu narizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro 1éc¢ivé pripravky [COM(90) 101 final], na jehoz zakladé bylo prijato narizeni Rady
(EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro
lécivé pripravky (Or. vést. 1992, L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), které bylo zruseno
a nahrazeno narizenim ¢. 469/2009, unijni normotviirce zamyslel zavést jednoduchy systém
zalozeny na podminkdch, které jsou v zdsadé snadno ovéritelné.

S ohledem na vSechny vyse uvedené tvahy je tfeba odpovédét na prvni az ¢tvrtou otazku ve véci
C-119/22 a na treti a ¢tvrtou otazku ve véci C-149/22 tak, ze ¢l. 3 pism. c¢) narizeni ¢. 469/2009
musi byt vykladan v tom smyslu, Ze nebrani vydani DOO pro vyrobek slozeny ze dvou tc¢innych
a jako jedina byla zverejnéna v zdkladnim patentu, zatimco druhé ucinnd latka byla zndma ke dni
podani prihlasky nebo ke dni vzniku prava prednosti tohoto patentu.

K prvni otdzce ve véci C-149/22

Podstatou prvni otdzky predkladajiciho soudu ve véci C-149/22 je, zda musi byt ¢l. 3 pism. a)
narizeni ¢. 469/2009 vykladdn v tom smyslu, ze pro to, aby byl tento vyrobek povazovan za
chranény timto patentem ve smyslu tohoto ustanoveni, postacuje, aby byl vyslovné uveden
v patentovych nérocich zdkladniho patentu.

12 ECLLI:EU:C:2024:1039
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Tento predkladajici soud se touto otdzkou tdze na dosah dvoustupnového kritéria stanoveného
Soudnim dvorem v rozsudku Teva a klade si otazku, zda je toto kritérium specifické pouze pro
pripady, kdy dotceny vyrobek neni vyslovné uveden v patentovych narocich zékladniho patentu.

Je pravda, Ze ve véci, v niz byl vydan rozsudek Teva, se Soudni dviir zabyval otazkou tykajici se
specifické situace, kdy dotceny vyrobek nebyl vyslovné uveden v patentovych narocich zdkladniho
patentu. Jak vsak uvedl generdlni advokat v bodech 93 a nasl. svého stanoviska, z uvedeného
rozsudku vyplyva, ze k tomu, aby byl urcity vyrobek povazovin za ,chranény zikladnim
patentem” ve smyslu ¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009, nestaci, Ze je vyslovné a specifickym
zpuisobem uveden v patentovych ndrocich tohoto patentu. Pro to, aby byla splnéna podminka
stanovend v tomto ustanoveni, je ddle treba, aby vyplyval z vynalezu chranéného timto patentem
(v tomto smyslu viz rozsudek Teva, bod 46).

V rozsudku Teva Soudni dvir rozhodl, ze pro ucely urceni toho, zda je vyrobek chranén
zdkladnim patentem ve smyslu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, musi uvedeny vyrobek po prvni
fazi prezkumu pro odbornika nezbytné vyplyvat, ve svétle popisu a vykresa zakladniho patentu,
z vynalezu, na ktery se tento patent vztahuje. V druhé fazi musi byt uvedeny vyrobek vyslovné
uveden v patentovych nérocich téhoz patentu nebo jej musi byt mozné konkrétné identifikovat.
V tomto pfipadé musi mit odbornik moznost tento vyrobek konkrétné identifikovat ve svétle
veskerych tdaji zvefejnénych uvedenym patentem a na zdkladé stavu techniky k datu podéni
prihlasky tohoto patentu nebo ke dni vzniku prava prednosti zakladniho patentu (v tomto smyslu
viz rozsudek Teva, bod 52).

Obecny dosah tohoto kritéria, a zejména jeho prvni faze, je odivodnén skutecnosti, ze DOO nema
slouzit k rozsifeni rozsahu ochrany udélené timto patentem nad rdmec vynilezu, na ktery se
uvedeny patent vztahuje. Priznani DOO pro vyrobek, ktery nesouvisi s vyndlezem, na ktery se
vztahuje zékladni patent, by totiz bylo v rozporu s cilem uvedenym v bodé 4 odivodnéni narizeni
¢. 469/2009, a sice podporit vyzkum umoznénim pokryti investic vlozenych do tohoto vyzkumu,
nebot takové DOO by se nevztahovalo na vysledky vyzkumu, pro néjz byl patent pozadovan
(v tomto smyslu viz rozsudek Teva, bod 40).

Konkrétné receno, pokud by se tato prvni faze uplatnila pouze v pripadé, Ze vyrobek neni
v patentovych narocich vyslovné uveden, stacila by pouhd zminka o vyrobku v patentovych
narocich, aniz by bylo vysvétleno, jak je tento vyrobek nezbytny pro reseni technického problému
odhaleného zdkladnim patentem, k tomu, aby byl tento vyrobek povazovan za chranény timto
zdkladnim patentem, coz by bylo v rozporu s omezenimi, kterd unijni normotvirce zamyslel
stanovit, a sice, Ze vyrobek vyplyva z vynédlezu chranéného timto patentem.

Proto Soudni dvir rozhodl, Ze pro tcely pouziti ¢l. 3 pism. a) natizeni ¢. 469/2009 je tieba naroky
zdkladniho patentu chédpat ve svétle omezeni chranéného vynaélezu, jak vyplyva z popisu a vykresi
zdakladniho patentu (v tomto smyslu viz rozsudek Teva, bod 43).

Kdyby stacila pouhd, byt vyslovna zminka o vyrobku v téchto patentovych nérocich, aniz by
specifikace patentu uvadéla, v ¢em tento vyrobek predstavuje technickou vlastnost nezbytnou
pro reSeni technického problému, které je zverejnéné v uvedeném patentu, umoznilo by to ziskat
DOO pro vyrobek, ktery neni vysledkem vyzkumu, ktery vedl k vynédlezu chranénému stejnym
patentem.
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Z vyse uvedeného vyplyvd, ze na prvni otazku ve véci C-149/22 je tieba odpovédét tak, ze ¢l. 3
pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze nestaci, aby byl vyrobek
vyslovné uveden v patentovych narocich zdkladniho patentu pro to, aby byl tento vyrobek
povazovan za chrianény timto patentem ve smyslu tohoto ustanoveni. Pro to, aby byla splnéna
podminka stanovend v tomto ustanoveni, musi uvedeny vyrobek pro odbornika ve svétle popisu
a vykresti uvedeného patentu také nutné vyplyvat z vynélezu, na ktery se tento patent vztahuje ke
dni podéni prihlasky nebo ke dni vzniku prava prednosti.

K druhé otdazce ve véci C-149/22

Podstatou druhé otazky predkladajicitho soudu ve véci C-149/22 je, zda musi byt ¢l. 3 pism. a)
narizeni ¢. 469/2009 vykladan v tom smyslu, Ze vyrobek slozeny ze dvou Gcinnych latek (A + B) je
chranén zdkladnim patentem ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud jsou A a B vyslovné uvedeny
v patentovych narocich tohoto patentu a pokud specifikace tohoto patentu uvadi, Ze A muze byt
pouzita jako humdanni 1é¢ivy pripravek samostatné nebo v kombinaci s B, coz je Gc¢inna latka,
kterd je verejné dostupna ke dni podani prihlasky nebo ke dni vzniku prednosti téhoz patentu.

V souladu s tim, co v podstaté vyplyva z odpovédi na prvni otazku ve véci C-149/22, je treba
zdaraznit, ze dvoustupnové kritérium vychdzejici z bodu 52 rozsudku Teva je obecné pouzitelné,
nebot se pouzije bez ohledu na to, zda je dotceny vyrobek vyslovné uveden v patentovych narocich
zakladniho patentu c¢i nikoliv.

Pokud jde konkrétné o vyrobek slozeny ze dvou dc¢innych latek (A + B), které jsou obé vyslovné
uvedeny v patentovych narocich zakladniho patentu, musi tento vyrobek pro tcely ¢l. 3 pism. a)
narizeni ¢. 469/2009 z pohledu odbornika ke dni podani prihlasky nebo ke dni vzniku préava
prednosti nutné vyplyvat z vyndlezu, na ktery se vztahuje tento patent, a to s ohledem na jeho
popis a vykresy. Vyslovné uvedeni obou tc¢innych latek tvoricich dotc¢eny vyrobek v patentovych
narocich zakladniho patentu je totiz dostatecné pouze s ohledem na druhou fazi kritéria
vyplyvajiciho z rozsudku Teva, jak vyplyvd z bodu 56 uvedeného rozsudku. Pro to, aby byla
splnéna podminka stanovena v tomto ¢l. 3 pism. a), musi byt dodrzena i prvni faze.

Za timto ucelem, jak uvedl generalni advokat v bodech 115 a 116 svého stanoviska, pouhd zminka,
byt vyslovnd, v patentovém ndroku zdkladniho patentu o moznosti kombinovat G¢innou latku
zvefejnénou timto patentem s jinou verejné znamou ucinnou latkou nepostacuje ke splnéni této
prvni faze. Ve specifikaci tohoto patentu musi byt totiz jesté uvedeno, v ¢em je kombinace téchto
dvou ucinnych latek vlastnosti nezbytnou pro reseni technického problému zverejnéného timto
patentem (v tomto smyslu viz rozsudek Teva, bod 48).

Je vsak treba upresnit, Ze skutecnost, ze jedna z uc¢innych latek, z nichz se sklada dotceny vyrobek,
je zndma ke dni podani prihlasky nebo ke dni vzniku prava prednosti tohoto patentu a je k tomuto
dni verejné dostupnd, nemusi tento vyrobek nutné diskvalifikovat s ohledem na prvni fazi kritéria
vyplyvajicitho z rozsudku Teva. Pokud totiz zdkladni patent zvefejnuje, Ze kombinace dvou
ucinnych litek méa kombinovany ucinek, ktery presahuje pouhé secteni ucinkt téchto dvou
ucinnych latek a prispiva k reseni technického problému, bude mozné prijmout zavér, ze
kombinace téchto dvou tc¢innych latek nutné vyplyva z vyndlezu, na ktery se vztahuje tento patent.

Takovy vyklad ¢l. 3 pism. a) narizeni ¢. 469/2009 umoznuje splnit cil sledovany v tomto nafizeni,
kterym je podpora vyzkumu umoznénim pokryti investic do tohoto vyzkumu, se soucasnym
zohlednénim vsSech dotcenych zijmi, kdyz bude umoznéno udélit DOO pouze pro vyrobky,
které vyplyvaji z vynélezu, na ktery se vztahuje zakladni patent.
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V projednavané véci ze spisu, kterym disponuje Soudni dvir ve véci C-149/22, vyplyva, ze
kombinace ezetimibu a simvastatinu je vyslovné uvedena v patentovych narocich zakladniho
patentu v této véci, konkrétné v jeho naroku 17. Stejné tak je nesporné, Ze simvastatin byl ke dni
vzniku prava prednosti tohoto patentu verejné dostupny a z zadosti o rozhodnuti o predbézné
otdzce vyplyvd, Ze tento patent nezverejinuje kombinovany tcinek této tcinné latky s ezetimibem,
ktery by se lisil od secteni uc¢inkt kazdé z téchto ucinnych latek samostatné.

Vzhledem k vySe uvedenému je tieba na druhou otdzku ve véci C-149/22 odpovédét tak, ze ¢l. 3
pism. a) narizeni ¢. 469/2009 musi byt vykldddn v tom smyslu, ze vyrobek slozeny ze dvou
ucinnych latek (A + B) je chranén zdkladnim patentem ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud jsou
A a B vyslovné uvedeny v patentovych narocich tohoto patentu a specifikace tohoto patentu
uvadi, Ze A muze byt pouzita jako humanni 1é¢ivy pripravek samostatné nebo v kombinaci s B,
ktera je ucinnou latkou verejné dostupnou ke dni podani prihlasky nebo ke dni vzniku prava
prednosti tohoto patentu, za podminky, Ze kombinace téchto dvou tc¢innych latek nutné vyplyva
z vynalezu, na ktery se vztahuje tentyz patent.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti
o ndkladech frizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastniki rizeni se nenahrazuji.

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

1) Clanek 3 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne
6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé pripravky

musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

nebrani vydani dodatkového ochranného osvédceni (DOO) pro vyrobek sloZzeny ze dvou
ucinnych latek, i kdyz jedna z téchto dvou ucinnych litek sama o sobé jiz byla
predmétem drivéjsiho DOO a jako jedina byla zverejnéna v zakladnim patentu, zatimco
druha ucinna latka byla znama ke dni podani prihlasky nebo ke dni vzniku prava
prednosti tohoto patentu.

2) Clanek 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009
musi byt vykladan v tom smyslu, zZe
nestaci, aby byl vyrobek vyslovné uveden v patentovych narocich zakladniho patentu pro
to, aby byl tento vyrobek povazovan za chranény timto patentem ve smyslu tohoto
ustanoveni. Pro to, aby byla splnéna podminka stanovena v tomto ustanoveni, musi
uvedeny vyrobek pro odbornika ve svétle popisu a vykrestt uvedeného patentu také

nutné vyplyvat z vynilezu, na ktery se tento patent vztahuje ke dni podani prihlasky
nebo ke dni vzniku prava prednosti.

3) Clanek 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009
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musi byt vykladan v tom smyslu, ze

vyrobek slozeny ze dvou ucinnych latek (A + B) je chranén zakladnim patentem ve
smyslu tohoto ustanoveni, pokud jsou A a B vyslovné uvedeny v patentovych narocich
tohoto patentu a specifikace tohoto patentu uvadi, ze A muze byt pouzita jako humanni
lécivy pripravek samostatné nebo v kombinaci s B, ktera je ucinnou liatkou verejné
dostupnou ke dni podani prihlasky nebo ke dni vzniku prava prednosti tohoto patentu,
za podminky, Ze kombinace téchto dvou ucinnych latek nutné vyplyva z vynalezu, na
ktery se vztahuje tentyz patent.

Podpisy
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