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W Sbirka soudnich rozhodnuti

USNESENI SOUDNIHO DVORA (osmého senétu)
16. cervence 2024 *
,Rizeni o predbézné otdzce — Clének 99 jednaciho fadu Soudniho dvora — Humadnni 1écivé
piipravky — Dodatkové ochranné osvédceni pro lécivé pripravky (DOO) — Nafizeni (ES)
€. 469/2009 — Podminky ziskani — Clanek 3 pism. d) — Prvni registrace — Lécivé pripravky
obsahujici stejnou Gc¢innou latku, které ziskaly nékolik registraci — Zru$eni predchozi registrace”
Ve véci C-181/24,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana na zékladé ¢lanku 267 SFEU
rozhodnutim Févérosi Torvényszék (Méstsky soud v Budapesti, Madarsko) ze dne 27. Ginora 2024,
doslym Soudnimu dvoru dne 6. bfezna 2024, v fizeni
Genmab A/S,
za Ucasti:
Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

SOUDNI DVUR (osmy senat),

ve slozeni K. Jirimde (zpravodajka), predsedkyné tretiho senatu vykonavajici funkci predsedkyné
osmého sendtu, N. Jadskinen a M. Gavalec, soudci,

generalni advokat: M. Campos Sanchez-Bordona,
za soudni kancelar: A. Calot Escobar, vedouci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokata, rozhodnout
usnesenim s odivodnénim podle ¢lanku 99 jednaciho radu Soudniho dvora,

vydava toto

Usneseni

Z&dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 3 pism. b) a d) natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédeenich pro léc¢ivé piipravky (Uf. vést. 2009, L 152, s. 1), ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/933 ze dne 20. kvétna 2019 (Ur. vést. 2019, L 153, s. 1) (déle jen
ynarizeni ¢. 469/2009%).

* Jednaci jazyk: madarstina.
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Tato zadost byla predlozena v ramci navrhu Genmab A/S, spole¢nosti usazené v Dansku, na
zménu rozhodnuti Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (Narodni drad dusevniho vlastnictvi,
Madarsko) o zamitnuti vydéni dodatkového ochranného osvédceni (déle jen ,DOQO®) pro lécivy
pripravek uvadény na trh pod ndazvem , Kesimpta“.

Pravni ramec

Unijni pravo

Body 3, 4, 7 az 10 od@ivodnéni narizeni ¢. 469/2009 zni nasledovné:

”(3)

(10)

Lécivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a nadkladného 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.

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.

Jednotné feSeni na trovni Spolecenstvi by umoznilo predchdzet nerovhomérnému vyvoji
vnitrostatnich pravnich predpistt vedoucimu k dal$im rozdilim, které by pravdépodobné
branily volnému pohybu lécCivych pripravka ve SpoleCenstvi, a pfimo tim ovliviiovaly
fungovani vnitfniho trhu.

Je tedy nezbytné stanovit [DOO] vydavané jednotlivymi clenskymi staty za stejnych
podminek na zddost majitele vnitrostatniho nebo evropského patentu pro 1éc¢ivy pripravek,
ktery byl registrovan. Narizeni je tedy nejvhodnéjsim pravnim ndastrojem.

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 patndct let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy pripravek vydano
rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.

Mély by tedy byt zohlednény vSechny zajmy, v¢etné verejného zdravi, existujici v odvétvi tak
komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto ti¢elem nemize byt [DOO]
vydavano na dobu delsi péti let. Ochrana poskytovana osvédcenim by kromé toho méla byt
prisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jako lécivy pripravek.”

Cldnek 1 tohoto narizeni stanovi:

»Pro ucely tohoto narizeni se rozumi:

a) ,lécivym pripravkem’ jakdkoliv laitka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo k predchéazeni
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 Gpraveé
fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

ECLL:EU:C:2024:627



USNESENI ZE DNE 16. 7. 2024 — vic C-181/24
GENMAB

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

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;

[...]"

Clének 2 uvedeného nafizeni stanovi:

»Pro vyrobek, ktery je na Gzemi clenského stitu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh
jako lécivy pripravek podléha spravnimu frizeni o registraci podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1éc¢ivych pripravka [(Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69)] nebo smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich 1é¢ivych pripravka [(Uf. vést. 2001, L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, s. 3),],
muze byt pri splnéni nalezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydano [DOO].*

Clanek 3 téhoz narizeni uvadi:

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

a) je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1écivy pripravek v souladu se smérnicemi [2001/83],
popripadé [2001/82];

c) vyrobek nebyl dosud predmétem [DOO];

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako léc¢ivého pripravku.”
Clanek 4 natizeni ¢. 469/2009 stanovi:

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

Clanek 5 odst. 1 tohoto nafizeni stanovi:

»5 vyhradou clanku 4 vyplyvaji z [DOQ] stejnd prava jako ze zakladniho patentu a osvédceni
podléha stejnym omezenim a stejnym povinnostem.”

Clanek 7 odst. 1 uvedeného narizeni stanovi:

,Zadost o [DOO] musi byt podana ve lhiité $esti mésicti poc¢itané ode dne, ke kterému byl vyrobek
registrovan jako léc¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).”
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Clanek 8 odst. 1 pism. a) téhoz nafizeni stanovi:
,Z4dost o [DOO] obsahuje:

a) zadost o vydani [DOO], v niz je zejména uvedeno:
i) jméno a adresa Zadatele,
ii) jméno a adresa zastupce, byl-li ustanoven,
iii) cislo zakladniho patentu a nazev vynalezu,
iv) cislo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b), a neni-li tato registrace prvni registraci ve
Spolecenstvi, ¢islo a datum takové registrace”

Madarské prdvo

Ustanoveni § 22/A a talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény (zakon
¢. XXXIII z roku 1995 o ochrané vyndlezii patentem) v odstavcich 1 a 2 stanovi:

»1. Predmét vynalezu poziva doplnkové ochrany v pripadech, za podminek a po dobu, které
stanovi narizeni Evropského spolecenstvi, jakmile ochrana vyplyvajici z patentu po uplynuti doby
ochrany skon¢i.

2. Pravidla k provadéni narizeni Evropského spolecenstvi uvedenych v odstavci 1 jsou
predmétem zvlastni pravni apravy.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Spole¢nost Genmab je majitelkou evropského patentu EP 328 4753 pro Madarskou republiku.
Tento patent s nazvem ,huméanni monoklonadlni protilatky proti CD20 urcené k pouziti pri lécbé
roztrousené skler6zy“ (déle jen ,zdkladni patent”), je platny v Madarsku a vztahuje se zejména na
ucinnou latku ,ofatumumab®.

Spole¢nost Genmab uvedla na trh prvni 1é¢ivy pripravek Arzerra obsahujici tuto uc¢innou latku
uzivanou k lécbé nelécené chronické lymfoblastické leukemie. Dne 21. dubna 2010 spolec¢nost
Genmab ziskala pro tento lécivy pripravek registraci (dale jen ,predchozi registrace®). Dne
27.unora 2019 vsak tuto registraci zrusila.

Dne 29. bfezna 2021 ziskala spole¢nost Genmab registraci pro 1é¢ivy pripravek Kesimpta, jehoz
ucinnou latkou je rovnéz ofatumumab (déle jen ,pozdéjsi registrace®). Tento l1é¢ivy pripravek je
urcen k lécbé relaps-remitentni formy roztrousené sklerdzy.

Dne 7. Cervence 2021 poziadala spole¢nost Genmab na zdkladé zdkladniho patentu a pozdéjsi
registrace Narodni urad dusevniho vlastnictvi o vydani DOO. Tento urad tuto zadost zamitl,
jelikoz mél za to, ze pozdéjsi registrace nebyla prvni registraci ofatumumabu ve smyslu ¢l. 3
pism. d) nafizeni ¢. 469/2009. U¢inna latka lé¢ivého pripravku Arzerra a lé¢ivého piipravku
Kesimpta je totiz totoznd, a sice ofatumumab, a jediny rozdil mezi obéma léCivymi pripravky
spociva v jejich prislusnych lécebnych indikacich. Na zakladé rozsudki ze dne 21. brezna 2019,
Abraxis Bioscience (C-443/17, déle jen ,rozsudek Abraxis“, EU:C:2019:238), a ze dne
9. ¢ervence 2020, Santen (C-673/18, dile jen ,rozsudek Santen“, EU:C:2020:531), mél Néarodni
urad pro dusevni vlastnictvi za to, ze pro ucely ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 469/2009 je k urceni
prvni registrace ve smyslu tohoto ustanoveni rozhodujici spiSe totoznost ucinnych latek nez
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rozdil mezi zpisoby terapeutického pouziti. Pfedchozi registrace tedy musela byt povazovana za
prvni registraci. Neni podstatné, Ze byla zrusena a ze ke dni podani zadosti o DOO jiz nebyla
platnd, nebot otazka, kdy lze danou registraci povazovat za prvni, zavisi pouze na definici
»vyrobku®.

Spole¢nost Genmab podala proti rozhodnuti Narodniho tfadu du$evniho vlastnictvi zalobu
k Févarosi Torvényszék (Méstsky soud v Budapesti, Madarsko), ktery je predkladajicim soudem.
Tato spolec¢nost tvrdi, ze prvni registraci ve smyslu tohoto ¢l. 3 pism. d) nafrizeni ¢. 469/2009
muze byt pouze registrace platnd ke dni podani Zadosti o DOO. Narodni urad dusevniho
vlastnictvi mél tedy nepravem za to, Ze prvni registraci 1éc¢ivého pripravku ofatumumab jakozto
léc¢ivého pripravku byla registrace, kterd byla vyddna pro léCivy pripravek Arzerra, nebot ke dni
podéni zadosti o DOO jiz platnd nebyla. Rozsudky Abraxis a Santen nejsou relevantni, nebot
zadny z nich se nezabyva otazkou platnosti predchozi registrace. Spolecnost Genmab ostatné
tvrdi, Ze ve vécech, ve kterych byly vydany tyto rozsudky, byly doty¢né registrace platné.

Spole¢nost Genmab odkazuje na anglické znéni ¢lanku 3 pism. b) a d) natizeni ¢. 469/2009, ktery
podminuje vydani DOO prvni registraci platnou (valid) ke dni podani zadosti o toto osvédceni.
Takovy vyklad je potvrzen némeckym a francouzskym znénim téchto ustanoveni. Spolec¢nost
Genmab zduraznuje, ze v projednavané véci byla pozdéjsi registrace prvni relevantni registraci ve
smyslu ¢l. 3 pism. d) tohoto nafizeni, nebot ke dni podani zadosti o DOO byla v Madarsku jedinou
platnou registraci u¢inné latky ofatumumab jakozto lé¢ivého pripravku.

Predkladajici soud se v podstaté ztotoznuje s argumentaci spole¢nosti Genmab. Poznamenava, ze
Soudni dvtr byl jiz dotdzdn v ramci véci, ve kterych se dotcené zadosti o DOO tykaly lécivych
pripravkil obsahujicich stejnou tc¢innou latku jako jiny lécivy pripravek, ktery byl registrovan
drive, a odlisSovaly se pouze svymi léCebnymi indikacemi nebo formulaci této ucinné latky.
V téchto vécech vsak byly vsechny registrace platné. Soudni dvir se dosud nezabyval otazkou,
kterd registrace musi byt povazovana za prvni registraci dotceného vyrobku jakozto lécivého
pripravku ve smyslu ¢l. 3 pism. b) a d) nafizeni ¢. 469/2009, pokud byl tento vyrobek jiz
predmétem predchozi registrace, ale tato registrace byla zrusena.

Predkladajici soud, ktery zdtraznuje, Ze madarské znéni ¢l. 3 pism. b) natizeni ¢. 469/2009
neobsahuje ekvivalent anglického vyrazu valid, je nicméné toho nézoru, ze teleologicky vyklad
tohoto ustanoveni nasvédcuje, ze je treba zohlednit pouze 1écivé pripravky obsahujici dot¢enou
ucinnou latku, které jsou ke dni podani zddosti o DOO skutecné pfitomny na trhu. Tento vyklad
vyplyva z bodu 55 rozsudku Santen, podle kterého unijni normotvirce zamyslel zavedenim
rezimu DOO uprednostnit nikoliv ochranu veskerého farmaceutického vyzkumu vedouciho
k vydani patentu a k uvedeni nového léc¢ivého pripravku na trh, ale ochranu vyzkumu vedouciho
k prvnimu uvedeni uc¢inné latky nebo kombinace uc¢innych latek jakozto 1é¢ivého pripravku na trh.

S ohledem na diametralné odlisné postoje spolecnosti Genmab a Narodniho aradu dusevniho

vlastnictvi mé vsak predkladajici soud pochybnosti o spravném vykladu pojmu ,prvni registrace
vyrobku®.
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Za téchto podminek se Févarosi Torvényszék (Méstsky soud v Budapesti) rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»Musi byt ¢l. 3 pism. b) a d) [nafizeni ¢. 469/2009] vykladan v tom smyslu, zZe registrace, kterd
predchazela registraci uvedené v zadosti o vydani [DOO], tykajici se téhoz vyrobku, musi byt
povazovana za prvni registraci pro Gcely tohoto narizeni, dokonce i pokud tato predchozi
registrace zanikla pfed poddnim zadosti o vydani [DOO]?*

K predbézné otazce

Podle ¢lanku 99 jednaciho fddu mize Soudni dvir kdykoli na navrh soudce zpravodaje a po
vyslechnuti generalniho advokata rozhodnout usnesenim s odvodnénim, pokud lze odpovéd na
polozenou predbéznou otdzku jasné vyvodit z judikatury nebo pokud o odpovédi na tuto otizku
nelze rozumné pochybovat.

Toto ustanoveni je tieba pouzit i v projednavané véci.

Podstatou jediné otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 469/2009 musi byt
vykldddn v tom smyslu, Ze brani tomu, aby byla registrace, kterd byla predlozena na podporu
zadosti o vydani DOO pro vyrobek, povazovana za prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni,
pokud byla pro tentyz vyrobek vyddna predchozi registrace, ktera vSak zanikla pfed podinim
zadosti o vydani DOO.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ze znéni ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 469/2009, kontextu, jehoz je
toto ustanoveni soucasti, cilti sledovanych unijnim normotvircem, jakoz i z okolnosti vzniku
tohoto nafrizeni vyplyvd, ze podminka stanovend timto ustanovenim spocivd na objektivnim
chronologickém kritériu, podle néhoz se za prvni registraci vyrobku jakozto 1é¢ivého pripravku
ve smyslu uvedeného ustanoveni povazuje registrace, kterd byla vydana pro tento vyrobek
v prislusném staté ke dni, ktery nastal drive, bez ohledu na to, zda je tato registrace stale platna ¢i
nikoli.

Zaprvé znéni tohoto ustanoveni uvadi, ze DOO se vyd3, je-li v clenském staté, ve kterém je podana
zadost, registrace ziskana pro vyrobek, pro ktery se zada o vydani DOO, prvni registraci vyrobku
jakozto 1é¢ivého pripravku. Z tohoto znéni vsak nevyplyva, Ze tato prvni registrace musi byt prvni
registraci pouze z téch registraci, které jsou platné ke dni podani zadosti o vydani DOO. Uvedené
znéni naopak jasné uvadi, Ze je tfeba v tomto ohledu zohlednit vSechny registrace, které byly
vydany pro prislusny vyrobek v ¢lenském staté, ve kterém byla podana prislusna zadost o vydani
DOO.

Zadruhé analyza kontextu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 vede ke stejnému zavéru.
Z clanku 3 tohoto nafizeni totiz vyplyva, Ze stanovi Ctyfi autonomni a kumulativni podminky,
které nelze sloucit.

Clének 3 pism. b) uvedeného natizeni tedy uklad4, aby byl vyrobek platné registrovan jako lé¢ivy
piipravek. Clanek 3 pism. d) natizeni ¢. 469/2009 odkazuje na tento ¢l. 3 pism. b) pouze za t¢elem
urceni registrace, kterd musi splnovat zde stanovenou dodatecnou a samostatnou podminku.
V ramci tohoto ¢l. 3 pism. d) je tfeba zohlednit vSechny registrace vydané pro tento vyrobek
prede dnem podani zadosti o vydani DOO. Pokud prvni ze vSech téchto registraci spliuje
podminku stanovenou v pism. b), je rovnéz splnéna podminka stanovend v pism. d).
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Opacny vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 v tom smyslu, Ze je tfeba zohlednit pouze
registrace platné k tomuto datu, by vedl k zdméné téchto dvou podminek sloucenim pojmu
sregistrace” s pojmem ,platnd registrace”.

Posledné uvedeny vyklad musi byt rovnéz odmitnut s ohledem na ¢lanek 8 narizeni ¢. 469/20009,
ktery upresnuje obsah zadosti o vydani DOO. Podle tohoto ¢lanku musi tato zadost obsahovat
Cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) tohoto nafizeni, a neni-li prvni registraci prislusného
vyrobku, ¢islo a datum této prvni registrace. Pokud by pritom bylo tfeba zohlednit pouze platné
registrace za ucCelem urceni, ktera z nich je prvni registraci prislusného vyrobku, c¢lanek 8
uvedeného nafizeni by vyZadoval, aby takové blizéi tdaje byly rovnéz poskytnuty. Zadné
odGvodnéni pro ovéreni, zda jsou prislusné registrace platné, vsak neni vyzadovano, coz odrazi
skutecnost, ze podminka stanovend v ¢l. 3 pism. d) téhoz nafizeni spocivd na objektivnim
chronologickém kritériu.

Zatreti okolnosti vzniku tohoto ustanoveni potvrzuji vyklad pripomenuty v bodé 25 tohoto
usneseni. Body 35 a 36 dtivodové zpravy k navrhu narizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pro 1éc¢ivé pripravky [COM(90) 101 final] totiz
vysvétluji, Ze velmi casto dochdzi k tomu, Ze tentyz vyrobek ziskd ispésné vice registraci, zejména
pokazdé, kdyz dojde ke zméné 1ékové formy, sily, slozeni nebo indikaci. Pro Gcely ndvrhu narizeni
se vSak bere v ivahu prvni registrace vyrobku v ¢lenském staté, v némz je zadost poddna, zejména
pro vypocet lhaty Sesti mésicii, kterou ma majitel zakladniho patentu k podéani zadosti o vydani
DOO. Ackoli tedy tentyz vyrobek miize byt predmétem nékolika patentt a nékolika registraci
v jednom a témze Clenském staté, unijni normotvirce rozhodl, ze DOO bude vydano pro tento
vyrobek pouze na zdkladé jediného patentu a jediné registrace, a sice registrace, ktera byla pro
tento ¢lensky stat vydana jako prvni.

Zactvrté analyza cild sledovanych unijnim normotvircem zcela odpovidd tomuto striktnimu
vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009. V tomto ohledu Soudni dvtir konstatoval, Ze tento
normotviirce zamyslel zavedenim rezimu DOO upfednostnit nikoliv ochranu veskerého
farmaceutického vyzkumu vedouciho k vydani patentu a uvedeni nového lécivého pripravku na
trh, ale ochranu pouze vyzkumu vedouciho k prvni registraci uc¢inné latky jakozto lécivého
pripravku (v tomto smyslu viz rozsudky Abraxis, bod 37, a Santen, bod 55). Takovy cil by pfitom
byl ohrozen, kdyby byly pfi urcovani prvni registrace pro dany pripravek zohlednény pouze platné
registrace. Stacilo by totiz vzdat se predchozi registrace k ziskini DOO pro posledni verzi
prislusného vyrobku uvddénou na trh, coz by farmaceutickym laboratofim umoznilo zvolit si,
kterou verzi vyrobku zvyhodni. To by zménilo objektivni kritérium stanovené timto ustanovenim
v subjektivni kritérium, které by zaviselo na vybéru ¢inéném laboratofemi, coz zjevné neodpovida
rozhodnuti unijniho normotvtirce.

S ohledem na vyse uvedené je tieba na polozenou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 3 pism. d) narizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze brani tomu, aby registrace, ktera byla predlozena
na podporu zadosti o vydani DOO pro vyrobek, byla povazovdna za prvni registraci ve smyslu
tohoto ustanoveni, pokud byla pro tentyz vyrobek vydana predchozi registrace, ktera vsak pred
podéanim zadosti o vydani DOO zanikla.
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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 nakladech frizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastniki rizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodi Soudni dvir (osmy senat) rozhodl takto:

Clanek 3 pism. d) naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne
6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé pripravky, ve znéni
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/933 ze dne 20. kvétna 2019,

musi byt vykladan v tom smyslu, zZe

brani tomu, aby byla registrace, ktera byla predlozena na podporu zadosti o vydani
dodatkového ochranného osvédceni pro vyrobek, povazovana za prvni registraci ve smyslu

tohoto ustanoveni, pokud byla pro tentyz vyrobek vydana predchozi registrace, ktera vsak
pred podanim zadosti o vydani dodatkového ochranného osvédceni zanikla.

Podpisy

8 ECLL:EU:C:2024:627
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