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CVRIA Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
GIOVANNIHO PITRUZZELLY
prednesené dne 23. ledna 2020

Véc C-673/18

Santen SAS
proti
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle

[zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Parizi,
Francie)]

»Rizeni o predbézné otdzce — Lécivé pifpravky — Dodatkové ochranné osvédéeni pro lé¢ivé pripravky —
Patentové pravo — Vyrobky obsahujici tutéz Gc¢innou latku, pro kterou ziskali postupné registrace
odlisni drzitelé — Dosah rozsudku Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11) — Pojem ,jiny zptisob
pouziti’ a ,zplisob pouziti spadajici do rozsahu ochrany zdkladniho patentu’ “

1. Nékolik mésicti od vyhlédseni rozsudku ve véci Abraxis Bioscience’ je Soudni dvir znovu zaddn,
tentokrat Cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Parizi, Francie), o objasnéni dosahu svého rozsudku
ze dne 19. cervence 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991)°, v némz Soudni dvir za pomoci
teleologického vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 469/2009* oteviel moznost ziskat dodatkové
ochranné osvédceni pro 1é¢ivé pripravky (ddle jen ,DOQ®) v pripadé novych pouziti starsich ucinnych
latek.

2. Zatimco v rozsudku Abraxis zistala otdzka dosahu rozsudku Neurim nezodpovézena, ackoli vlady
zUlastnéné na Fizeni i generalni advokét H. Saugmandsgaard @e® vyzyvali Soudni dvir k tomu, aby se
vratil k zdsaddm zakotvenym v tomto rozsudku, v projedndvané véci Cour d’appel de Paris (odvolaci
soud v Parizi) Soudni dvir oteviené zadd, aby objasnil podminky pro aplikaci uvedeného rozsudku
a upresnil, zda je tfeba jeho aplikaci omezit pouze na pripad, ktery byl predmétem véci v ptivodnim
fizeni a o kterém bylo rozhodnuto rozsudkem, tj. byla-li star$i G¢innd latka nejprve registrovana jako
veterinarni 1éCivy pripravek a druhd registrace se tykala huméanniho 1é¢ivého pripravku, anebo ma byt
jeho dosah $irsi®.

— Pavodni jazyk: francouzstina.

— Rozsudek ze dne 21. bfezna 2019, Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2019:238, déle jen ,rozsudek Abraxis*).

C-130/11, EU:C:2012:489, dale jen ,rozsudek Neurim".

— Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé pripravky;
Ut. vést. 2009, L 152, s. 1). Toto natizeni bylo od 1. ¢ervence 2019 zménéno natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/933 ze dne
20. kvétna 2019 (UF. vést. 2019, L 153, s. 1). Zmény se netykaji ustanoveni, jejichz vyklad je pozadovan v projednavané zadosti o rozhodnuti
o predbézné otdzce.

5 — Stanovisko generalniho advokata H. Saugmandsgaarda @e ve véci Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020).

6 — Je tfeba poznamenat, ze pisemnd Cést Fizeni v projedndvané véci byla ukoncena pred tim, nez Soudni dviar vydal rozsudek ve véci

Abraxis. Uéastnici fizeni a zGi¢astnéné osoby, ktefi v projedndvané véci piedlozili pisemna vyjadieni, byli Soudnim dvorem vyzvéni, aby se

vyjadrili k disledktm tohoto rozsudku pro tcely odpovédi na predbézné otizky polozené Cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Parizi).
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3. Natizeni (EHS) ¢. 1768/927, které je kodifikovdno nafizenim ¢. 469/2009, vytvotilo DOO jako ,nérok
sui generis“®, jehoz cilem je poskytnout majitelim farmaceutickych patenti za uréitych podminek
formu doplnkové ochrany, ktera umoznuje odlozit okamzik, od kterého bude vynalez chranény timto
patentem véci vefejnou a jeho prodej bude moci podléhat hospodarské soutézi, az na dobu po
okamziku vyprseni platnosti patentu. Za vytvorenim DOO stila Gvaha, Ze ve farmaceutické oblasti
délka skute¢né ochrany poskytované patenty nepostacuje k pokryti investic vlozenych do vyzkumu,
jelikoz majitel patentu nemuze hospodarsky vyuzivat sviij vyndlez od data, ke kterému byla poddna
patentova prihldska, do data vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku obsahujiciho tento
vynalez®.

I. Pravni ramec
4. Clanek 1 pism. a) a ¢) nafizeni ¢. 469/2009 stanovi:
»Pro tcely tohoto narizeni se rozumi:

a) ,lécivym pripravkem’ jakdkoliv litka nebo kombinace latek urcend k 1éceni nebo k predchazeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou lze podat lidem nebo
zvifatim za ucelem stanoveni lékaiské diagnézy nebo k obnové, zlepseni nebo tupravé
tyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

¢ Ve

b) ,vyrobkem’ i¢inna litka nebo kombinace t¢innych latek 1é¢ivého pripravku;
¢) ,zédkladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskani vyrobku nebo zpisob
pouziti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro tcely rizeni o vydani osvédceni;*

5. Podle ¢lanku 2 tohoto nafizeni, ktery vymezuje oblast plisobnosti, ,[p]ro vyrobek, ktery je na Gzemi
Clenského statu chrianén patentem a ktery pred uvedenim na trh jako lécivy pripravek podléha
spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych ptipravkda ' nebo smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se veterinarnich lé¢ivych pripravk(", muaze byt pfi splnéni ndlezitosti a podminek stanovenych
v tomto nafizeni vydano osvédceni®.

6. Clanek 3 uvedeného narizeni zni:

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

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83/ES,
popripadé 2001/82/ES;

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcent;

7 — Nafizeni Rady ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni pro 1é¢ivé pripravky (Ut. vést. 1992, L 182, s. 1; Zvl. vyd.
13/11, s. 200).

8 — Tato definice DOO je uvedena v divodové zprdvé k ndvrhu nafizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro 1éc¢ivé pripravky [COM (90) 101 final, dale jen navrh naftizeni (Uf. vést. 1990, C 114, s. 10)], (déle jen ,davodova zprava®).

9 — Obdobné divody vedly normotviirce Spolecenstvi k pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. ¢ervence 1996
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pro pripravky na ochranu rostlin (Uf. vést. 1996, L 198, s. 30; Zvl. vyd. 03/19, s. 335).

10 — Ut vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 19/04, s. 42.
11 — Ui veést. 2001, L 311, s. 1; Zvl. vyd. 19/04, s. 42.
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d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.”

7. Clanek 4 nafizeni ¢. 469/2009 stanovi, Ze ,[v] mezich ochrany poskytované zikladnim patentem se
ochrana poskytovana osvédceni[m] vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryva rozhodnuti o registraci
odpovidajiciho 1écivého pripravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku, jez bylo
registrovano pred uplynutim doby platnosti osvédceni®.

II. Spor v pivodnim rizeni, predbézné otazky a rizeni pred Soudnim dvorem

8. Santen SAS (dale jen ,Santen®) je farmaceutickou laboratofi specializujici se v oblasti oftalmologie.
Je majitelkou evropského patentu ¢. EP 057959306 (dédle jen ,zdkladni patent dotceny ve véci
v puvodnim fizeni“), jehoz prihldska byla podédna dne 10. fijna 2005 a ktery byl udélen dne
31. prosince 2008 pod nazvem ,Emulze typu olej ve vodé s nizkou koncentraci kationti a s kladnym
potencidlem zeta“ a jenz zahrnuje 27 patentovych nérokd. Platnost tohoto patentu vyprsi dne 11. fijna
2025. Santen ziskala dne 19. bfezna 2015 registraci Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (EMA) pro
lécivy pripravek Ikervis, emulzni o¢ni pripravek, jehoz tcinnou latkou je cyklosporin a ktery umoznuje
lé¢it tézkou keratitidu™ u dospélych pacienttt se suchym okem, které se nelepsi pti pouzivini umélych
slz (dale jen ,registrace dotcend ve véci v pavodnim fizeni).

9. Dne 3. ¢ervna 2015 podala Santen na zakladé zdkladniho patentu a registrace dotéenych ve véci
v pavodnim fizeni zddost o DOO u Institut National de la Propriété Intellectuelle (Néarodni arad pro
dusevni vlastnictvi, dale jen ,INPI“), kterd se tykala vyrobku s ndzvem ,Cyklosporin emluzni o¢ni
pripravek®, pozdéji v ndvaznosti na vyjadreni INPI prejmenovany na ,Cyklosporin k uzivani pri 1écbé
keratitidy“.

10. Rozhodnutim ze dne 6. fijna 2017 feditel INPI tuto zadost zamitl z divodu, ze dne 23. prosince
1983 jiz byla udélena registrace pro léc¢ivy pripravek s ndzvem ,Sandimmun®, jehoz Gc¢innou latkou byl
rovnéz cyklosporin, a registrace dotéend ve véci v pavodnim fizeni proto nebyla prvni registraci
vyrobku, kterého se tykd zadost o DOO ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 (déle jen
srozhodnuti reditele INPI“). Lécivy pripravek ,Sandimmun“ md formu oralniho roztoku, ktery ma
nékolik terapeutickych indikaci, a to jednak prevenci odmitnuti transplantovanych lidskych solidnich
organti a kostni dfené a jednak mimo rdmec transplantace také lé¢bu endogenni uveitidy . Reditel
INPI v rozhodnuti uvedl, ze podminky rozsudku Neurim, na ktery se Santen odvoldvd na podporu
tvrzeni, ze 1éCivy pripravek Ikervis zahrnuje ,novy zpisob pouziti“ cyklosporinu umoznujici vydani
DOO, podle néj nebyly splnény, nebot uplatiovany zdkladni patent chranil nejen novy zptisob pouziti
cyklosporinu (patentové naroky 23-24), nybrz rovnéz a predevsim submikronickou oftalmologickou
emulzi typu olej ve vodé obsahujici u¢innou latku, jejiz soucasti je cyklosporin (patentové naroky 1-21,
25-26), a dile ze podle néj nebylo prokazano, ze 1é¢ebné pouziti registrace dotcené ve véci v ptivodnim
fizeni je ve srovnani s léCivym pripravkem Sandimmun ,novym zptsobem terapeutického pouziti“ ve
smyslu rozsudku Neurim, nebot oba pripravky jsou urceny k 1é¢bé oc¢nich zanétu.

11. Santen napadla rozhodnuti feditele INPI pred predkladajicim soudem s tim, Ze se primarné
domadhala zruseni tohoto rozhodnuti a podptrné navrhla, aby byla Soudnimu dvoru predlozena zadost
o rozhodnuti o predbézné otdzce sméfujici k objasnéni toho, zda ¢lanek 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009
brani tomu, aby bylo za okolnosti ve véci v pivodnim fizeni vyddno DOO.

12 — Zanétlivé onemocnéni o¢ni rohovky, predni ¢asti o¢ni bulvy.
13 — Zanét celé ¢i casti zivnatky (uvea), stfedni ¢ésti o¢ni bulvy.
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12. Podle Santen predstavuje lécivy pripravek Ikervis jiny novy zpasob pouziti cyklosporinu ve smyslu
rozsudku Neurim, jelikoz: i) zddnd z predchozich formulaci léc¢ivého pripravku Sandimmun neni
emluze typu olej ve vodé chranéna zakladnim patentem dotcenym ve véci v plivodnim fizeni; ii) 1éCivé
pfipravky Sandimmun a Ikervis nemaji tutéz terapeutickou indikaci a 1é¢i odlisnd onemocnéni'; iii)
ackoli ma cyklosporin v obou pripadech protizdnétlivou funkci, 1é¢i odlisné casti oka a odlisna
onemocnéni; iv) lisi se jejich davkovani a zptsob podani, takze tyto dva lécivé pripravky nejsou
vzijemné zaménitelné.

13. Pred predkladajicim soudem reditel INPI vysvétlil, Ze hodla aplikovat rozsudek Neurim s rozvahou.
Zaprvé rozsah zdkladntho patentu by se mél shodovat s rozsahem uplatnované registrace, a omezovat
se tedy na nové lékarské pouziti odpovidajici terapeutické indikaci v uvedené registraci. Tak tomu
podle néj neni v pripadé zadosti o DOO predlozené Santen, kde zdkladni patent chrani jak vyrobek,
a sice o¢ni emulzi obsahujici G¢innou latku cyklosporin (patentovy narok 21), tak pouziti takové
emulze pro pripravu oftamologické kombinace urc¢ené k lécbé mnohych vyslovné citovanych o¢nich
onemocnéni vcetné uveitidy (patentovy narok 24). Zadruhé se podle néj uplatnovand registrace tyka
oproti drivéjsi registraci indikace v nové terapeutické oblasti, ve smyslu nového lékarského oboru,
nebo lécivého pripravku, v némz md acinna latka jiny ucinek, nez ktery ma v léc¢ivém pripravku, ktery
byl prvné registrovian. Nové lékarské pouziti neni podle néj prokdzano, pokud jde o zadost Santen
o DOO, nebot obé registrace se tykaji lécby zanétu casti lidského oka ptisobenim cyklosporinu.

14. Predkladajici soud uvadi, Ze Zddost Santen o DOO nesporné spliuje podminky pism. a), b) a ¢)
clanku 3 narizeni ¢. 469/2009. Pokud jde naopak o podminku v pism. d) tohoto c¢lanku, Gcastnici
fizeni se neshoduji na zpusobu, jakym je tfeba vykladat pojem ,jiny zptisob pouziti téhoz vyrobku*
uvedeny v rozsudku Neurim, jakoz i na rozsahu, ktery md mit zdkladni patent, aby byly splnény
podminky pro vydani DOO v pripadech, na které se vztahuje tento rozsudek.

15. Pravé v tomto kontextu Cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Pafizi) rozhodnutim ze dne 9. fijna
2018 prerusil fizeni a predlozil Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»1) Musi byt pojem ,jiny zptisob pouziti“ ve smyslu [rozsudku Neurim] vykladan striktné, a sice tak, ze:
— je omezen jen na pripad huméanniho pouziti nasledujiciho po veterindrnim pouziti,

— nebo se oproti star$i registraci tykd indikace v nové terapeutické oblasti, ve smyslu nového
lékarského oboru, nebo lécivého pripravku, v némz ma uc¢innd latka jiny acinek, nez ktery ma
v 1é¢ivém pripravku, ktery byl poprvé registrovan;

— nebo musi byt obecné s ohledem na cile nafizeni [...] ¢ 469/2009, kterymi jsou zavedeni
vyvazeného systému zohlednujiciho veskeré dotcené zdjmy, vcetné zajmua tykajicich se verejného
zdravi, posuzovian podle prisnéjsich kritérii, nez jsou kritéria, kterymi se fidi posuzovani
skuteCnosti, zda je vynalez patentovatelny?

Anebo musi byt naopak vykladdn extenzivné, a sice tak, ze zahrnuje nejen jiné terapeutické indikace
a jind onemocnéni, ale také jiné formulace, ddvkovani nebo zpiisoby podavani?

2) Znamend pojem zpusob ,pouziti spadajici do rozsahu ochrany zdkladniho patentu’ ve smyslu
[rozsudku Neurim] to, ze musi byt rozsah zdkladntho patentu totozny s rozsahem uplatinované
registrace, a tudiz se omezovat na novy zpusob lécebného pouziti odpovidajici terapeutické indikaci
v uvedené registraci?”

14 — Predkladajici soud zduraziuje, ze neni sporu o tom, ze oba 1éCivé pripravky sice 1é¢i zanéty casti lidského oka, avsak 1é¢i odlisnd onemocnéni
zasahujici odli$né ¢asti oka.
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16. Ve véci, kterd je predmétem tohoto stanoviska, byla pisemnd vyjadreni pfedloZzena Santen,
francouzskou, madarskou a nizozemskou vlddou, jakoz i Evropskou komisi. Tito zucastnéni
s vyjimkou madarské vlady prednesli svd ustni vyjadfeni na jedndni, které se konalo pred Soudnim
dvorem dne 5. listopadu 2019.

II1. Analyza

17. Vzhledem k tomu, ze v ramci predbéznych otdazek Cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Pafizi)
zada Soudni dvtr, aby upfesnil dosah svého rozsudku Neurim, popi$u nejprve obsah tohoto rozsudku
a zanalyzuji jeho dopad na vyklad nafizeni ¢. 469/2009, na jeho vnitini soudrznost a obecné na rezim
DOO. Didle se vzhledem k tomu, Ze Soudni dvar v uvedeném rozsudku vychdzel predevsim
z teleologického vykladu tohoto nafizeni, zamérim na jeho cile, jak vyplyvaji zejména z pripravnych
praci. Na konci své analyzy dospéji k zavéru, ze je treba opustit vyklad, ktery Soudni dvir podal
v rozsudku Neurim. Pouze pro pripad, ze by Soudni dvir s timto zdvérem nesouhlasil, tedy podptrné,
odpovim na otazky predkladajictho soudu ohledné dosahu, ktery je tfeba priznat rozsudku Neurim.

A. Rozsudek Neurim

18. Ve véci v pavodnim fizeni, ve které byl vydan rozsudek Neurim, laboratof Neurim Pharmaceuticals
(1991) (déle jen ,Neurim“) napadla u britskych soud@i rozhodnuti United Kingdom Intellectual
Property Office (Utad pro dusevni vlastnictvi Spojeného kralovstvi) zamitajici jeji zddost o DOO pro
humanni lécivy pripravek na bazi melatoninu s nazvem ,Cicardin“ indikovany pro lé¢bu nespavosti.
Diavodem pro zamitnuti bylo to, Ze pro melatonin jiz byla vyddna registrace v piipadé veterinarniho
lé¢ivého pripravku Regulin, pouzivaného pro regulaci reprodukéni aktivity ovci. Regulin byl chranén
patentem spole¢nosti Hoechst, jehoz platnost uplynula v kvétnu 2007, tedy pred vydanim registrace
pro Circadin k datu 28. ¢ervna 2007. Neurim v podstaté tvrdila, Ze vzhledem k tomu, Ze nafizeni
¢. 469/2009 ma umoznit ziskdni dodate¢né ochrany k ochrané poskytované zakladnim patentem,
nemuze rozhodnuti o registraci pro vyrobek, na ktery se nevztahuje tento patent, branit vydani DOO,
a kazdy patent musi umoznovat vydani DOO pro prvni registraci, kterd spada do rozsahu ochrany
zékladniho patentu. Predklddajici soud' se ztotoznil s tvrzenimi spole¢nosti Neurim a polozil
Soudnimu dvoru pét predbéznych otazek.

19. V rdmci spole¢né analyzy prvni'® a tieti otdzky' Soudni dvir nejprve v bodé 17 oddvodnéni
pripomnél zvlastnosti véci v pavodnim fizeni a poté v bodé 19 upfresnil, ze predkladajici soud usiloval
predevsim o urceni, ,zda existuje spojitost mezi registraci zminénou v ¢l. 3 pism. b) a d) nafizeni
[¢. 469/2009] a zdkladnim patentem zminénym v ¢l. 3 pism. a) téhoz nafizeni“. V bodech 22, 23 a 24
odtvodnéni pripomnél, ze zakladnim cilem nafrizeni ¢. 469/2009 je ,zajisténi dostatecné ochrany pro
podporu vyzkumu ve farmaceutické oblasti“ a Ze prijeti tohoto nafizeni ,bylo odidvodnéno tim, ze
doba skutecné patentové ochrany je nedostate¢na k pokryti investic vlozenych do farmaceutického

15 — Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [odvolaci soud (Anglie a Wales) (obcanskopravni oddéleni)] shrnul spor, ktery mu byl
predlozen, nasledovné: “In short, commercially, medically and legally there is a vast expanse of clear blue water between the parties’ products
and legal rights. None of the work done by Hoechst helped Neurim at all — it may indeed have hindered them because the regulator would
naturally have been concerned about possible side effects.” [,Stru¢né feceno po obchodni, medicinské a pravni strance zeje mezi vyrobky
a pravy ucastniki fizeni propast. Prace, kterou odvedla Hoechst, Neurim vitbec nepomohla — ve skute¢nosti ji mohla ublizit, jelikoz regula¢ni
organy by mély pfirozené obavy z moznych nezddoucich u¢ink“].

16 — Tato otdzka byla formulovana nasledovné: ,Je pfi vykladu ¢lénku 3 natizeni [¢. 469/2009], v pripadé, Ze byla pro 1éc¢ivy pripravek obsahujici
ud¢innou latku udélena registrace (A), nutné ¢l. 3 pism. d) chdpat v tom smyslu, Ze brani vydani DOO zaloZeného na pozdéjsi registraci (B),
kterd se tyka jiného léc¢ivého pripravku obsahujiciho tutéz ucinnou latku, pokud do rozsahu ochrany poskytované zikladnim patentem ve

17 — Treti otdzka znéla nisledovné: ,Bude odpovéd na vyse uvedené otdzky odlisnd, pokud dFivéjsi registrace byla udélena pro veterinarni 1é¢ivy
pripravek k pouziti v rdmci konkrétniho lécebného postupu a pozdéjsi registrace byla udélena pro humanni lécivy piipravek k pouziti
v ramci jiného 1é¢ebného postupu?”
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vyzkumu, a jeho cilem tak bylo odstranit tento nedostatek“'®. V bodé 24 Soudni dvir uvedl, Ze
z bodu 28 davodové zpravy vyplyvd, ze ,ze stejné jako patent, ktery chrani ,vyrobek®, nebo patent,
ktery chrani postup ziskani ,vyrobku®, miize takovy patent chranici novy zptsob pouziti nového nebo
jiz znamého vyrobku, jaky je dot¢en v ptivodnim fizeni, umoznit podle ¢lanku 2 nafizeni [¢. 469/2009]
vydani DOO®. V bodé 25 z toho vyvodil, ze ,[jestlize] patent chrani novy zplisob terapeutického uziti
znamé acinné latky, ktera jiz byla proddvana ve formé huménniho nebo veterindrntho lécivého
pripravku pro jiné terapeutické indikace, at jiz byly chranény dfivéjsim patentem, ¢i nikoliv, uvedeni
na trh nového léc¢ivého pripravku, ktery obchodné vyuzivd novy zpisob terapeutického pouziti stejné
ucinné latky, ktery je chranén novym patentem, mize jeho majiteli umoznit ziskat DOO, jehoz rozsah
ochrany se kazdopadné nebude moci vztahovat na ucinnou latku jako takovou, ale pouze na nové
uzivani tohoto vyrobku“. V takové situaci mize byt podle Soudniho dvora ,ve smyslu ¢l. 3 pism. d)
narizeni [¢. 469/2009] povazovana za prvni registraci ,tohoto vyrobku‘ jako lécivého pripravku
vyuzivajictho nové terapeutické pouziti pouze registrace prvniho lécivého pripravku, ktery obsahuje
vyrobek a je registrovan pro toto uziti odpovidajici uziti, které je chranéno patentem uplatnénym na
podporu zidosti o DOO“"”. S ohledem na to Soudni dvir odpovédél na prvni a treti predbéznou
otazku tak, ze ,¢lanky 3 a 4 nafizeni [¢. 469/2009] musi byt vykladany v tom smyslu, ze v takovém
pripadé, jako ve véci v ptvodnim fizeni, nebrani drivéjsi registrace ziskand pro veterinarni 1écivy
pripravek udéleni DOO pro jiny zptsob pouziti téhoz vyrobku, pro ktery byla ziskdna registrace, za
predpokladu, Ze tento zplisob pouziti spadd do rozsahu ochrany zakladniho patentu uplatnéného na
podporu zadosti o DOO“*. V duchu tohoto zdvéru Soudni dvir odpovédél na druhou predbéznou
otazku tykajici se ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009% tak, ze toto ustanoveni musi byt vyklddéno
v tom smyslu, Ze ,odkazuje na registraci vyrobku, ktery spada do rozsahu ochrany zdkladniho patentu
uplatnéného na podporu zadosti o DOO“*. Pokud jde kone¢né o ¢tvrtou a pitou otdzku, Soudni dvar
upresnil, Ze ,odpovédi na predchozi otizky by nebyly odlisné, kdyby v takové situaci, jako je situace
v ptivodnim fizeni, kdy je stejnd Uc¢innd latka pritomna ve dvou lécivych pripravcich, které postupné
ziskaly dvé registrace, druhd registrace vyzadovala kompletni zddost v souladu s ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2001/83/ES, nebo kdyby vyrobek, na néjz se vztahuje prvni registrace odpovidajictho lécivého
pripravku, spadal do rozsahu ochrany jiného patentu, ktery patii jinému registrovanému majiteli nez
zadateli o DOO“?”.

20. Soudni dvir se tedy v rozsudku Neurim oprel predevsim teleologicky vyklad nafizeni ¢. 469/2009
pro Gcely zavéru, ze ,rozsah ochrany zakladniho patentu” je vécnym kritériem pro posouzeni, zda
»vyrobek®, na ktery se vztahuje registrace, na jejimz zdkladé byla poddna zadost o DOOQ, jiz byl
predmétem drivéjsi registrace v clenském staté, kde je zadost poddavana. To v podstaté implikuje, ze
drivéjsi registraci vydanou pro tutéz Gcinnou latku (nebo tutéz kombinaci Gcinnych latek) jako je
ucinna latka v pripadé registrace, z niz vychazi zddost o DOO, lze povazovat za ,prvni registraci
vyrobku“ ve smyslu clanku 3 pism. d) uvedeného narizeni pouze tehdy, pokud spadd do rozsahu
ochrany zdkladniho patentu. Rozsudek Neurim tak otevrel cestu k ziskani DOO pro pozdéjsi pouziti
jiz zndmé ucinné ldtky, ktera by jinak byla uzavfena, jak vysvétlim niZze v tomto stanovisku, pokud
bychom $li cestou jazykového vykladu tohoto ustanoveni.

21. Ackoli jsou uvahy Soudniho dvora v odivodnéni rozsudku Neurim vedeny linedrné a vzajemné na
sebe navazuji, tento rozsudek ponechal nékolik otdzek nevyresenych, coz ztézuje zjisténi jeho
skutecného dosahu.

18 — Bod 23 odkazuje na rozsudky ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, body 30 a 31) a Georgetown University a dalsi
(C-422/10, EU:C:2011:776, body 24 a 25).

19 - Bod 26 rozsudku Neurim.
20 — Bod 27 odivodnéni a bod 1 vyroku rozsudku Neurim.

21 — Podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 ,nabyvd dodatkové ochranné osvédceni ucinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti
zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana prihlaska zakladniho patentu, a dnem
vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.”

22 — Bod 31 oddvodnéni a bod 2 vyroku rozsudku Neurim.
23 — Bod 35 oddvodnéni a bod 3 vyroku rozsudku Neurim.
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22. Uvodem je tieba uvést, jak uvidime podrobnéji dale, Ze rozsudek Neurim nenasleduje difvéjsi
judikaturu Soudniho dvora k pojmu ,vyrobek“ ve smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009, coz
vyvolava otdzku, zda musi byt vykladan jako vyjimka, kterd se pouzije pouze za skutkovych okolnosti,
které jsou totozné s témi, které posuzoval Soudni dvir® , jak podle vseho potvrzuje jeho vyrok, nebo
zda ma obecnéjsi dosah, jak naopak podle vseho naznacuje sled argumenti Soudniho dvora.
Predesilam, Ze podle mého nazoru by nemél byt rozsudek Neurim chdpan jako vyjimka. Takovému
vykladu brani odGvodnéni uvedené v bodech 22 az 26 tohoto rozsudku, které jasné prekracuje
skutkovy kontext véci v puvodnim frizeni predlozené k posouzeni Soudnimu dvoru. Soudni dvir
v rozsudku Neurim podal spiSe vyklad, ktery vnesl velkou zménu do tpravy DOO.

23. I kdyby déle feseni pouzité v rozsudku Neurim platilo nad rdmec pfipadu pouziti vyrobku, ktery
byl predtim registrovan pouze ve veterindrni oblasti, pro Gi¢ely huméanni mediciny, dosah vyrazt ,nové
terapeutické pouziti“, ,novy zptisob pouziti“, ,jiné pouziti“ nebo ,jind terapeuticka indikace®, které jsou
pouzity v bodech odt@vodnéni, neni definovan, a otevira tak dvere, jak ukazuje tato zddost o rozhodnuti
o predbézné otdzce, k vice moznym vykladim. To vedlo k rozdilné praxi vnitrostatnich patentovych
urady, jak je zddraznéno ve studii provedené Max Planck Institute for Innovation and Competition pro
Komisi, jejiz kone¢né znéni bylo publikovano pod nazvem ,Study on the Legal Aspects of
Supplementary Protection Certificates in the EU” v roce 2018 (dile jen ,studie Max Planck”). Nékteré
z uradd, které nepodporuji aplikaci rozsudku Neurim v pripadé, Ze je prvni registrace v oblasti
veterindrni mediciny a druhd registrace v oblasti humanni mediciny®, ho aplikuji pouze v pfipadé
,nové lé¢ebné indikace*, zatimco jiné také v pripadé ,jiného pouziti“”’. Neékteré tfady kromé toho*
vydévaji DOO také v piipadé variaci typu II* na rozdil od jinych, které tyto variace povazuji za
irelevantni®.

24. Konecné neni jasné, zda musi byt teleologicky pristup zvoleny v rozsudku Neurim pfi vykladu ¢l. 3
pism. d) narizeni ¢. 469/2009 rozsifen i na jind ustanoveni narizeni, na zakladé jejichz doslovného znéni
by ochrana poskytovand DOO méla omezenéjsi rozsah.

B. Disledky rozsudku Neurim pro rezim DOO

1. Rozsudek Neurim a pojem ,,vyrobek® ve smyslu narizeni ¢. 469/2009

25. Pojem ,vyrobek®, ktery je v ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 definovan jako ,uc¢innd latka nebo
kombinace uc¢innych latek 1é¢ivého pripravku®, je zdkladnim kamenem rezimu DOO. Na jeho vykladu
zavisi nejen to, zda lze k patentovanému vynalezu vydat DOO?®, ale také vymezeni rozsahu ochrany,
kterou bude poskytovat®. Jak generalni advokat F. Jacobs zduraznil ve stanovisku ve véci Pharmacia
Italia®, pro ucely spravného vykladu nafizeni ¢. 469/2009 je zdsadni mit na paméti rozdil mezi pojmem
»vyrobek” a ,lécivy pripravek®. ,Vyrobek® je tak, jak je definovan, predmétem ochrany poskytované

24 — V bodé 43 rozsudku Abraxis, Soudni dvir konstatoval, Ze rozsudek Neurim zavedl ,vyjimku ze striktniho vykladu ¢l. 3 pism. d)“ nafizeni
¢. 469/2009.

25 — Podle udaju ze studie Max Planck vykladaji rozsudek Neurim restriktivné nizozemsky a portugalsky patentovy trad (viz bod 11.3.1.4, s. 229
a 230). V projedndvané véci se k tomuto vykladu kloni francouzské vlada.

26 — Tedy v ptipadé, ze se Gcinnd latka pouzije na novou populaci pacientt a 1é¢i nové onemocnéni.
27 — Tedy v ptipadé, ze nedoslo k novému terapeutickému pouziti.
28 — Napriklad rakousky trad a Grad Spojeného kralovstvi viz studie Max Planck, bod 11.3.1.4, s. 229 a 230).

29 — Podle definice Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky variace typu II ,odpovida velké zméné registrace, kterd mize mit vyznamny dopad na
kvalitu, bezpe¢nost nebo t¢innost lé¢ivého pripravku, avéak nezahrnuje zménu G¢inné latky, jeji sily nebo zptisobu podéani. Tento typ variace
vyzaduje formdlni schvéleni“., dostupnd na internetové strance https://www.ema.europa.eu/en/glossary/type-ii-variation.

30 — Napriklad $panélsky urad (viz studie Max Planck, bod 11.3.1.4, s. 229 a 230).

31 — Viz ¢lanek 3 nafizeni ¢. 469/20009.

32 — Pravé ve vztahu k pojmu ,vyrobek“ ¢lanek 4 nafizeni ¢. 469/2009 definuje pfedmét ochrany poskytované DOO.
33 — C-31/03, EU:C:2004:278, bod 38.
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patentem, kterou ma DOO rozsifit*, zatimco 1écivy pripravek je predmétem registrace, ktera dava
vzniknout nidroku na DOO?®. Nafizeni pusobi na rozhrani mezi patentovou ochranou vyrobka
a registraci lécivych pripravk: jeho tcelem je prodlouzit patentovou ochranu vyrobkd, které jsou
soucasti registrovanych lécivych pripravki.

26. Pred vydanim rozsudku Neurim byl pojem ,vyrobek® predmétem nékolika rozhodnuti Soudniho
dvora, z nichz je tfeba ve stru¢nosti pfipomenout tfi.

27. V rozsudku Pharmacia Italia®, kde se jednalo o to, zda dfivéjsi rozhodnuti o registraci vydané pro
veterindrni 1écivy pripravek brani vydani DOO, které se tyka téze ucinné latky registrované jako
humadnni 1é¢ivy pripravek, Soudni dvir pii vykladu ¢l. 19 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92% upfesnil, ze
»rozhodujicim kritériem pro vydani osvédceni neni urceni lécivého pripravku®, a déle, ze ,predmétem
ochrany poskytované osvédcenim je kazdé pouziti vyrobku jako lécivého pripravku, aniz by bylo
namisté rozliSovat pouziti vyrobku jako 1é¢ivého pripravku k lidskému pouziti a jako lécivého pripravku

k veterindrnimu pouziti“*.

28. V rozsudku Massachusetts Institute of Technology (dile jen rozsudek ,MIT“)*, se mél Soudni
dvar vyslovit k tomu, zda pojem ,kombinace ucinnych latek lécivého pripravku® ve smyslu ¢lanku 1

v

pism. b) nafizeni ¢. 1768/92 zahrnuje ,kombinaci dvou latek, z nichZz pouze jedna ma vlastni
terapeutické ucinky pro vymezenou indikaci a druhd umoznuje ziskat lékovou formu lécivého
pfipravkuy, kterd je nezbytnd pro terapeutickou uéinnost prvni litky pro tutéz indikaci“*’. Soudni dvar
na tuto otdzku odpovédél zaporné s tim, ze nejdfive upfesnil, ze pojem ,vyrobek“ je tfeba chdpat
striktné jako ,uc¢innou latku“* a ze z d@ivodu, ze nafizeni ¢. 1768/92 tento pojem nedefinuje, musi byt
vymezeni vyznamu a rozsahu téchto vyrazi provedeno s ohledem na obecny kontext, ve kterém byly
pouzity, a v souladu s jejich obvyklym smyslem v bézném jazyce®. V bodé 21 tohoto rozsudku Soudni
dvar vyslovné potvrdil, ze ,lékova forma lécivého pripravku“ do definice pojmu ,vyrobek“ nespads,
i kdyz je tato lékova forma nezbytnd pro terapeutickou ucinnost Gc¢inné latky, jak potvrdil dale
v bodé 27%.

29. Konec¢né v uneseni Yissum™ se Soudni dvir vyslovil k tomu, zda pojem ,vyrobek ve smyslu ¢l. 1

pism. b) nafizeni ¢. 1768/92 zahrnuje druhé lécebné pouziti zndmé ucinné ldtky. Skutkové okolnosti
véci v ptvodnim fizeni, v niZ bylo vyddno toto usneseni, se zna¢né podobaji skutkovym okolnostem
v pavodnim fizeni v projedndvané véci. Yissum Research and Development Company of the Hebrew
University of Jerusalem (dédle jen ,Yissum“) u britského patentového uradu zadala o DOO pro
kombinaci obsahujici Gc¢innou latku kalcitriol uréenou k lokdlni 1é¢bé koznich onemocnéni. Zadost

34 — DOO ma chranit ,vyrobek”, na ktery se vztahuje registrace, a nikoli lé¢ivy pripravek jako takovy, viz rozsudek ze dne 24. listopadu 2011,
Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, bod 37).

35 — Viz rozsudek ze dne 12. ¢ervna 1997, Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, bod 26).

36 — Rozsudek ze dne 19. fijna 2004 (C-31/03, déle jen rozsudek ,Pharmacia Italia“, EU:C:2004:641).

37 — Tento clanek prechodné stanovil, ze osvédceni mize byt vyddno pro kazdy vyrobek, a to kazdou uc¢innou latku nebo kombinaci Gc¢innych
latek v 1éc¢ivém pripravku, za podminky, Ze ke dni vstupu nafizeni v platnost, tedy ke dni 2. ledna 1993, je vyrobek chranén platnym
zékladnim patentem, a Ze prvni registrace byla ve Spolecenstvi pro tento vyrobek ziskdna jakoZto pro 1é¢ivy piipravek po 1. lednu 1985 (pro
nékteré clenské staty bylo stanoveno odli$né datum).

38 — Bod 20 rozsudku Pharmacia Italia (kurzivou zvyraznil autor stanoviska).

39 — Rozsudek ze dne 4. kvétna 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291).

40 — Bod 29 rozsudku MIT. Je tfeba poznamenat, ze ve véci v piivodnim Fizeni, v niz byl vydan rozsudek MIT, némecky patentovy a zndmkovy
urad zamitl Zéddost MIT o DOO pro uc¢innou latku ,karmustin“ v kombinaci s jinymi latkami na zékladé ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92,
pricemz tato u¢innd latka jiz byla registrovina nékolik let. Viz zejména stanovisko generdlniho advokita Légera ve véci Massachusetts
Institute of Technology(C-431/04, EU:C:2005:721, bod 22 a pozndmka pod ¢arou 16).

41 — Bod 21 rozsudku ve véci MIT.

42 — Bod 17 rozsudku ve véci MIT.

43 — Generalni advokat Léger ve svém stanovisku ve véci, v niz byl vydan rozsudek MIT (C-431/04, EU:C:2005:721) navrhl, aby Soudni dvir
odpovédeél kladné. Vyloucit z pojmu ,kombinace ucinnych latek kombinaci obsahujici ti¢innou latku a pomocnou latku v pripadé, ze je
pomocna latka nezbytnd pro terapeutickou ucinnost G¢inné latky, nebylo podle jeho nazoru v souladu s obecnou systematikou narizeni,
a hlavné ani s cili sledovanymi normotvtircem Spolecenstvi.

44 — Usneseni ze dne 17. dubna 2007, (C-202/05, déle jen ,usneseni Yissum®, EU:C:2007:214).
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byla zamitnuta na zakladé ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 z divodu, Ze registrace, kterou Yissum
uplatiovala, nebyla prvni registraci pro vyrobek jakozto lécivy pripravek, jak vyzaduje toto ustanoveni.
Dva jiné 1éc¢ivé pripravky obsahujici jiné formulace téze Ucinné latky pouzivané k lécbé odlisnych
patologickych stavii (ledvinova nedostatecnost a osteoporéza) jiz totiz byly na zakladé raznych patenta
registrovany. Predbézna otazka se vSak netykala vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92, ale vykladu
¢l. 1 pism. b) tohoto nafizeni, jelikoz predkladajici soud chtél védét, jak definovat pojem ,vyrobek” ve
smyslu tohoto ¢lanku ,v pripadé, kdy zakladni patent chrani druhy zptsob medicinského pouziti
ucinné latky“, a zda ,je zplsob pouziti ucinné latky nedilnou soucésti [tohoto pojmu]“ pro tucely
uvedeného natizeni. Vzhledem k tomu, Ze odpovéd na tuto otdzku mohla byt podle Soudniho dvora
jasné vyvozena z rozsudku MIT, Soudni dviir pouze upresnil, ze pojem ,vyrobek® ve smyslu téhoz

nafizeni ,nemtize zahrnovat lécebné pouziti G¢inné latky chrdnéné zakladnim patentem*“*.

30. V okamziku, kdy byla Soudnimu dvoru piedlozena zadost o rozhodnuti o predbézné otazce, ktera
vedla k vydani rozsudku Neurim, tedy existovala konsolidovana judikatura se striktnim vykladem
pojmu ,,vyrobek“. Rozsudek Neurim tim, ze ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 vylozil tak, Ze se pojem
»prvni registrace“ nepoji k pojmu ,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) tohoto nafizeni a poji se k pojmu
»zékladni patent” ve smyslu ¢l. 1 pism. c¢), tuto judikaturu de facto obesel, aniz ji poprel, takze uméle
oddélil dvé funkcné propojend ustanoveni narizeni ¢. 469/2009 — prvni definujici pojem pouzivany
v druhém®- a oslabil systematickou soudrznost tohoto nafizeni, které stoji na kli¢ové roli pojmu
»vyrobek®. Tato operace dile Soudnimu dvoru umoznila potvrdit feseni, které bylo oteviené v opozici
k tomu, co bylo nékolik let predtim rozhodnuto v usneseni Yissum.

31. Po vydani rozsudku Neurim Soudni dvir potvrdil jak restriktivni vyklad pojmu ,vyrobek” ve smyslu
¢l. 1 pism. b) natizeni ¢. 469/2009%, tak — byt pouze v obiter dicta — feSeni pfijaté v tomto rozsudku,
pokud jde o nové terapeutické pouziti starsi ucinné latky®, takze rozpor v judikatufe a systematice
tohoto narizeni nadéle trval.

32. Rozsudek Abraxis se pokusil zmirnit tento rozpor jednak tim, ze potvrdil striktni vyklad pojmu
,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009%, a jednak tim, zZe toto ustanoveni znovu
navdzal na ¢l. 3 pism. d) tohoto natizeni. V bodé 35 tohoto rozsudku tak Soudni dvir rozhodl, Ze ,lze
za prvni registraci vyrobku jako léc¢ivého pripravku ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009
povazovat registraci odpovidajici prvnimu lé¢ivému pripravku uvedenému na trh, ktery obsahuje dany

45 — Viz body 11 a 18 usneseni Yissum (kurzivou zvyraznil autor stanoviska). V bodé 19 Soudni dvir uvedl, Ze tentyz vyklad lze vyvodit
i z rozsudku Pharmacia Italia.

46 — Nic totiz nenasvédcuje tomu, ze se pojem ,vyrobek” v clanku 3 nafizeni ¢. 469/2009 lisi od pojmu vyrobek definovaného v ¢lanku 1 tohoto
nafizeni (obdobné viz rozsudek ze dne 10. kvétna 2001, BASF, C-258/99, EU:C:2001:261, bod 24).

47 — V témze smyslu viz rozsudek MIT, usneseni predsedy Soudniho dvora ze dne 14. listopadu 2013, Glaxosmithkline Biologicals et
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, body 27 az 32), ve kterém Soudni
v bodé 44 dvir vyslovné uvedl, Ze ,Soudni dvir [...] [v rozsudku Neurim] nevyvritil restriktivni vyklad ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009
ktery byl prijat [v rozsudku MIT], podle néhoz pojem ,vyrobek“ nemiize zahrnovat latku, kterd neodpovida definici ,icinné latky“ nebo
»kombinace uc¢innych latek”. V témze smyslu viz rozsudek Abraxis, bod 44.

48 — Viz rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Georgetown University (C-484/12, EU:C:2013:828, body 28 a 38).

49 — Viz rozsudek Abraxis, body 24 az 31.
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vyrobek odpovidajici definici ¢l. 1 pism. b) uvedeného natizeni“*. Ac¢koli rozsudek Abraxis vyklada ¢l. 3

pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 odlisné od rozsudku Neurim a neslucitelné s nim, neznamena to, ze jej
méni, na coz v podstaté poukazoval generalni advokat H. Saugmandsgaard Qe ve svém stanovisku”,
nybrz ze jej stavi do role ,vyjimky ze striktniho vykladu“ tohoto ustanoveni®.

33. Jak jsem jiz uvedl v bodé 22 tohoto stanoviska, nemyslim si, ze 1ze rozsudek Neurim vyklddat jako
vyjimku a Ze lze nekonzistentnost v judikature, kterou zpusobil, vyresit tim, ze bude jeho dosah
omezen natolik, ze z néj ucini prazdnou nadobu. Takovy krok by Sel proti duchu a jazyku tohoto
rozsudku a neodstranil by rozpory v judikatufe Soudniho dvora. Soudni dvir je tedy v ramci
projednavané véci povolan k tomu, aby prfiSel s jasnym fesenim, bud se od rozsudku Neurim odkloni,
anebo uvolni $rouby pojmu ,vyrobek“ nastavené ve stavajici judikature.

2. Rozsudek Neurim a jazykovy vyklad ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 469/2009

34. Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora je tfeba pfi vykladu ustanoveni unijnitho prava vzit
v uvahu nejen jeho znéni, ale i historii jeho vzniku, jeho kontext a cile sledované pravni tpravou, jejiz
je soucasti®. Soudni dvir vsak také zdiraznil, Ze teleologicky vyklad nemuze jit az tak daleko, aby
dot¢ené ustanoveni vyklddal v rozporu s jeho znénim®. Jak pfitom uvedl generdlni advokat
H. Saugmandsgaard @e®, rozsudek Neurim pomoci teleologického vykladu nahradil jasné znéni ¢l. 3
pism. d) natizeni ¢. 469/2009.

35. Toto ustanoveni uvadi ¢tvrtou z podminek, kterym podléhad vydani DOO, a stanovi, Ze rozhodnuti
o registraci podle pismene b) tohoto clanku musi byt ,prvni registraci [...] vyrobku jako lécivého
pripravku®. Jeho znéni obsahuje pojmy ,vyrobek®, ,registrace” a ,prvni registrace vyrobku®“. Pokud jde
o pojem ,vyrobek®, v souladu s ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 se tykda pouze ucinné latky
chranéné zakladnim patentem, kterd byla predmétem registrace predlozené na podporu zadosti
o DOO, a nikoli pouziti této ucinné latky zahrnuté do ndrokt zékladniho patentu. Pokud jde o pojem
sregistrace, i kdyz je jasné, Ze jde o registraci ziskanou pro ucinnou latku chranénou zakladnim
patentem, ktera je uplatnovana na podporu zadosti o DOO, je také jasné, Ze tato registrace neni nutné
prvni registraci pro tento vyrobek ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 a ze prislusi dot¢enému
vnitrostatnimu patentovému uradu, aby zkoumal, zda pro tento vyrobek neexistuje drivéjsi registrace.

50 — Soudni dvir v tomto ohledu odkézal na rozsudek ze dne 24. listopadu 2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773. Na okraj podotykdm, Ze
tento rozsudek podle mého nazoru neposkytuje vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 podanému v rozsudku Abraxis nezvratitelnou
podporu a neni hlavné ani precedentem, ktery by branil vykladu tohoto ¢lanku ve smyslu rozsudku Neurim. Bod 40 rozsudku Medeva, na
ktery odkazuje Soudni dvir v rozsudku Abraxis, totiz uvddi, Ze za prvni registraci vyrobku jako léc¢ivého pripravku ve smyslu uvedeného
¢lanku lze povazovat pouze ,registraci pro prvni 1éCivy pripravek obsahujici jako u¢inné latky kombinaci dvou uc¢innych latek uvedenou ve
znéni patentovych ndroki (kurzivou zvyraznil autor stanoviska). Podle mého nazoru pfitom nelze z této pasdze jasné vyvodit, Ze registrace
pro jiné pouziti star$i G¢inné latky uvedené v zdkladnim patentu nemize piedstavovat prvni registraci ve smyslu vyse uvedeného cldnku. To
plati i v pripadé rozsudku ze dne 10. kvétna 2001, BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, bod 28), ktery vykladd ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1610/96
a ktery je oznaCovan ve stanovisku generalniho advokata H. Saugmandsgaarda Qe ve véci Abraxix Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020)
(bod 31) za precedent brénici vykladu podanému v rozsudku Neurim. Je pravda, ze Soudni dvir v uvedeném rozsudku BASF konstatoval, Ze
poméru mezi G¢innou latkou a necistotami, pricemz tento pomér vyplyvd z pouziti postupu, na ktery se vztahuje zdkladni patent, ktery je
uplatnén na podporu zidosti o DOO, nepredstavuje novy ,vyrobek“ ve smyslu uvedeného ustanoveni, a Ze proto brani udéleni DOO, o které
bylo pozadano na zékladé tohoto zékladniho patentu, z diivodu, Ze registrace nového pripravku na ochranu rostlin nebyla prvni registraci pro
dotceny vyrobek. Soudni dvir vsak upfesnil, ze tomu tak je proto, Zze dvé sporné litky kromé identického chemického slozeni ,plisobi
v obecné i zvlastni roviné stejnym zptsobem na Skiddce, ¢i rostliny, ¢asti rostlin nebo rostlinné produkty” (viz konkrétné body 27 a 28;
kurzivou zvyraznil autor stanoviska).

51 — Stanovisko generdlniho advokata H. Saugmandsgaarda Qe ve véci Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020).
52 — Viz bod 43 rozsudku Abraxis.
53 — V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 31. kvétna 2018, Hassan (C-647/16, EU:C:2018:368, bod 40 a citovand judikatura).

54 — V tomto smyslu viz rozsudky ze dne 23. bfezna 2000, Met-Trans y Sagpol (C-310/98 a C-406/98, EU:C:2000:154, bod 32) a ze dne 15. zai{
2016, Mc Fadden (C-484/14, EU:C:2016:689, body 68-70). Viz rovnéz stanovisko generalniho advokata Cosmase ve véci Schlebusch
(C-273/98, EU:C:2000:78, bod 45).

55 — Viz stanovisko generdlniho advokata H. Saugmandsgaarda @e ve véci Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020, bod 32).
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Pokud jde kone¢né o treti pojem, nic ve znéni tohoto ustanoveni nenaznacuje, Ze lze za ,prvni
registraci vyrobku“ ve smyslu uvedeného ustanoveni povazovat pouze registraci, ktera spadd do
pusobnosti ochrany poskytované zdkladnim patentem, nebo Ze za ni lze povazovat pouze prvni
registraci umoznujici uvedeny patent hospodarsky vyuzivat.

36. Opreme-li se o doslovné znéni ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009, ,,prvni registraci vyrobku” je tedy
chronologicky nejstarsi registrace, kterd byla v doty¢ném clenském stité vydana pro dcinnou latku,
kterd je predmétem zddosti o DOO. Doplnéni jiného nez chronologického kritéria, podle kterého je
prvni registraci vyrobku prvni registrace, ktera spada do ptsobnosti ochrany poskytované zakladnim

patentem, je v rozporu s jasnym znénim uvedeného ustanoveni™.

37. Vice ¢i méné striktni povaha podminky uvedené v ¢l. 3 pism. d) narizeni ¢. 469/2009 tedy nezavisi
na vazbé mezi patentem a prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni, nybrz na tom, jakou volnost
pfizname pojmu ,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) tohoto nafizeni. V této souvislosti uvadim, ze by
teoreticky bylo mozné dosdhnout vysledku sledovaného rozsudkem Neurim, a sice umoznit vydani
DOO pro druhé lécebné pouziti starsi Gc¢inné latky, a neodchylit se pfitom od jazykového vykladu
¢l. 3 pism. d) uvedeného nafizeni, pokud bychom pojem ,vyrobek” vykliddali v tom smyslu, ze
zahrnuje rovnéz uvedeny pripad.

3. Rozsudek Neurim a systémovd soudrznost narizeni ¢. 469/2009

38. V disledku nemoznosti sladit striktni vyklad pojmu ,vyrobek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni
¢. 469/2009 s vykladem ¢l. 3 pism. d) tohoto nafizeni, ktery byl podan v rozsudku Neurim, si nyni
judikatura Soudniho dvora odporuje zptisobem, ktery narusuje systémovou soudrznost tohoto narizeni
a jehoz ucinky mohou jit nad ramec aplikace podminky stanovené v posledné uvedeném ustanoveni.

39. Teleologicky pristup Soudniho dvora v rozsudku Neurim se totiz mtze uplatnit i na ¢l. 3 odst. c)
narizeni ¢. 469/2009, jehoz cilem je zabranit tomu, aby bylo pro tentyz vyrobek vyddno nékolik po
sobé jdoucich DOO s rizikem, Ze bude prekrocena celkovda doba ochrany stanovena
v ¢lanku 13 tohoto natizeni”. Tato otédzka je nyni predmétem Zidosti o rozhodnuti o predbézné
otazce podané Odvolacim soudem ve Stockholmu zasedajicim jako odvolaci soud pro du$evni
vlastnictvi a hospodarské zalezitosti (Svédsko)*, ktery se v podstaté taze, zda cil spocivajici v podpore
vyzkumu novych terapeutickych pouziti jiz zndmych vyrobkd, ktery mimo jiné stoji za* rozsudkem
Neurim, mize byt divodem pro to, aby bylo Zadateli, jemuz bylo v minulosti vyddno DOO na
vyrobek chranény platnym patentem, vydano DOO pro nové pouziti uvedeného vyrobku v pripadé,
kdy toto nové pouziti predstavuje novou terapeutickou indikaci, ktera je vyslovné chranéna novym
zdkladnim patentem.

40. Na druhé strané vyklad pojma ,vyrobek®, jakoz i ,prvni registrace vyrobku®, ktery vyplyva ze znéni

¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 a ktery byl podan v rozsudku Neurim, nutné ovliviiuje i dalsi
zékladni ustanoveni tohoto natizeni. Jak ostatné vyslovné vyplyvd z rozsudku Neurim®, je tomu tak
u c¢lanku 13 tohoto narizeni, ktery stanovi mechanismus pro vypocet délky platnosti DOO na zakladé
prvni registrace v Unii, aby tak umoznil soucasnou expiraci vSech DOO vydanych pro tentyz
vyrobek®. Plati to i pro ¢lanek 4 uvedeného nafizeni, ktery stanovi cil spocivajici v ochrané

56 — Ke stejnému zavéru dospéla i generdlni advokatka V. Trstenjak ve svém stanovisku ve véci Neurim Pharmaceuticals
(C-130/11, EU:C:2012:268, bod 23), pficemz Soudnimu dvoru navrhla, aby se opiral o teleologicky vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009.

57 — Viz rozsudek ze dne 3. zafi 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, bod 42) a bod 36 odtivodnéni.

58 — Véc C-354/19, Novartis, v niz probiha fizeni.

59 — Predklddajici soud cituje rovnéz rozsudek ze dne 23. ledna 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32, bod 27) a ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 1610/96,
jak jej vyklada Soudni dvur v rozsudku ze dne 3. zari 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, body 25 a 26).

60 — Viz body 30 a 31, jakoz i bod 2 vyroku rozsudku Neurim.
61 — Tato jednotnost je, jak zdiraznil generdlni advokat F.G. Jacobs ve svém stanovisku ve véci Spanélsko v. Rada (C-350/92, EU:C:1995:64,
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poskytované DOO s tim, Ze plati pouze pro ,vyrobek“, na ktery se vztahuje rozhodnuti o registraci
odpovidajictho lécivého pripravku, a pro ,kazdé pouziti tohoto vyrobku jako lécivého pripravku, jez
bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti osvédceni®, a pro ¢lanek 5 téhoz nafizeni upravujici
ucinky DOO, podle néhoz DOO vydané v souvislosti s vyrobkem, na ktery se vztahuje rozhodnuti
o registraci vyrobku jako lé¢ivého pripravku, pfriznava ,po uplynuti doby platnosti zdkladniho patentu
stejnd prava jako prava, kterd s ohledem na tento vyrobek pfiznal tento zdkladni patent, a to v mezich
ochrany poskytované uvedenym patentem tak, jak jsou uvedeny v ¢lanku 4 [nafizeni ¢. 469/2009]“%.
V pripadech, s nimiz pocita rozsudek Neurim, kdy je DOO vydavano pro nové pouziti zndmé ucinné
latky, pritom musi byt pojem ,vyrobek chranény rozhodnutim o registraci obsazeny v tomto ¢lanku 4
nutné vykldddn v tom smyslu, Ze se tyka pouze nového pouziti uvedené tc¢inné latky* s tim disledkem,
ze predmét i Gc¢inky DOO ve smyslu uvedenych ustanoveni musi byt vymezeny ve vztahu k tomuto
novému pouziti oznacovanému za ,vyrobek®, coz se rozchazi se znénim uvedeného c¢lanku 4 a patrné
komplikuje aplikaci standardu zavedeného v ¢lanku 5 uvedeného natizeni®.

41. Odtavodnéni rozsudku Neurim se kone¢né muze aplikovat i v pripadé, kdy je predmétem
zakladniho patentu nikoli nové pouziti star§tho vyrobku, nybrz novy postup ziskani jiz znamého
vyrobku, nebo dokonce nova kombinace obsahujici jiz znamy vyrobek. Tato teoreticky mozna
transpozice jednak rozsifuje oblasti, kdy lze pouzit vyklad ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009, ktery jde
proti znéni tohoto ustanoveni, a jednak je v rozporu s postojem Soudniho dvora zaujatym v rozsudku
BASF®, pokud jde o patenty na postupy, a v rozsudku MIT, pokud jde o patenty na kombinace *.

C. Rozsudek Neurim a teleologicky vyklad narizeni ¢. 469/2009

42. Po analyze aplika¢nich obtizi vyplyvajicich z rozsudku Neurim je tfeba ovérit, zda je vyklad podany
Soudnim dvorem v tomto rozsudku odGvodnén ve svétle cilti nafizeni ¢. 469/2009, tak jak vyplyvaji
zejména z piipravnych praci k tomuto nafizeni.

43. Z dtivodové zpravy¥, jakoz i z bodd odiivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 vyplyvd, Ze normotviirce
Spolecenstvi mél pri jeho prijeti na mysli v podstaté ctyri hlavni cile popsané nize.

1. Zabrdnit vzniku prekdzek volnému pohybu lécivych pripravkii na vnitinim trhu

44. Zaprvé, v souladu se svym pravnim zdkladem, jimz je c¢lanek 95 ES, mélo nafizeni ¢. 469/2009
sblizit pravni predpisy clenskych statd za tucelem vytvofeni jednotného systému upravujiciho
podminky pro vydavani, rozsah, dobu trvani a platnost DOO, aby se tak ptredeslo nerovmomérnému
vyvoji vnitrostdtnich prdavnich predpisii, ktery by mohl ovlivnit fungovani vnitintho trhu tim, Ze na
ném bude branit volnému pohybu lécivych pripravki (bod odiévodnéni 7 narizeni ¢. 469/2009
a body 18 a nasledujici divodové zpravy).

62 — Jak Soudni dvir vysvétluje v rozsudku ze dne 24. listopadu 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, bod 39), ,[plokud by majitel patentu
mohl béhem trvani platnosti tohoto patentu bréanit na zdkladé tohoto patentu kazdému pouziti nebo urc¢itému pouziti jeho vyrobku ve formé
lécivého pripravku sestavajictho z tohoto vyrobku nebo obsahujiciho tento vyrobek, DOO vydané pro tentyz vyrobek mu poskytne stejna
prava na kazdé pouziti tohoto vyrobku jakozto 1écivého pripravku, jez bylo registrovano pred uplynutim doby platnosti osvédceni®.

63 — Jak ostatné vyplyva z bodu 25 rozsudku Neurim. Viz rovnéz bod 72 tohoto stanoviska.

64 — Viz poznamka pod carou 61.

65 — Rozsudek ze dne 10. kvétna 2001 (C-258/99, EU:C:2001:261, bod 28).

66 — Viz bod 31 a vyrok rozsudku MIT. V tomto rozsudku Soudni dviir v podstaté vyloucil, Ze by kombinace nové pomocné litky se znamou
ucinnou latku mohla byt predmétem DOO, i kdyby z této kombinace vznikl novy lécivy pripravek, v némz jsou terapeutické ucinky ucinné
latky definovény a kontrolovany ptidavnou latkou.

67 — Viz poznidmka pod carou 8 tohoto stanoviska.
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2. Podporit farmaceuticky vyzkum

45. Zadruhé nafizeni ¢. 469/2009 usiluje o podporu vyzkumu ve farmaceutické oblasti tim, ze pocita
s ochranou doplnujici ochranu poskytovanou patentem, jejiz skutecnd délka je zkracena z divodu
doby potrebné k ziskani registrace pred tim, nez bude mozné zacit patent hospodarsky vyuzivat
a pokryt investice vlozené do vyzkumu (body 3 a 4 odGvodnéni nafizeni ¢. 469/2009, bod 2 davodové
zpréavy) . Pozadavek napravit tento nedostatek ochrany, ktery postihuje farmaceuticky vyzkum (bod 5
odtivodnéni nafizeni ¢. 469/2009) je vztazen ke dvéma odlisnym socioekonomickym cilim: jednak
chranit ,rozhodujici roli v pokracujicim procesu zvySovani drovné vefejného zdravi‘®, kterou tento
vyzkum ma (bod 2 odGvodnéni nafizeni ¢. 469/2009, bod 1 divodové zpravy), a jednak snizit riziko
premisténi vyzkumnych stredisek sidlicich v clenskych stdatech do zemi, které poskytuji vyssi tirover
ochrany (bod 6 odivodnéni ¢. 469/2009 nafizeni), a riziko, ze 1éc¢ivé pripravky a zejména ty, které jsou
vysledkem dlouhodobého a nidkladného vyzkumu, jiz nebudou v Evropé vyvijeny (bod 3 odGvodnéni
nafizeni ¢. 469/2009). V tomto ohledu bod 6 davodové zpravy zminuje rovnéz zachovani
konkurenceschopnosti evropského pramyslu zejména vic¢i konkurenci ze Spojenych stati a Japonska,
které jiz maji pravni predpisy na obnovu doby platnosti patentd.

46. Otazka, jaky druh vyzkumu podporuje nafizeni ¢. 469/2009 a které z vysledkli tohoto vyzkumu
spadaji do oblasti ochrany poskytované timto narizenim, je jadrem otazek, které ma Soudni dvir
zodpovédét v rdmci projedndvané véci. Spolu s autory studie Max Planck je pritom tfeba konstatovat,

ze nafizeni ¢. 469/2009 je v tomto ohledu do jisté miry nejednoznacné™.

47. V této souvislosti bod 12 dtvodové zpravy ilustrujici vlastnosti chystaného rezimu uvadi, Ze navrh
nafizeni ,neni omezen na nové vyrobky“, Ze ,novy postup pro ziskdni vyrobku nebo novy zpisob
pouziti vyrobku mohou byt taktéz chrinény osvédcenim“ a ze ,kazdému vyzkumu, at jsou jeho
strategie nebo konecny vysledek jakékoli, je treba poskytnout dostatecnou ochranu®. Ve stejném
smyslu tato divodova zprava komentuje vyraz ,vyrobek chranény patentem® za icelem upresnéni typu
vyndlezu, ktery mize slouzit jako zdklad pro osvédceni, a v bodé 29 opakuje, Ze ,ndvrh [nafizeni]
nestanovi zddnou vyjimku“ a ze ,kazdy farmaceuticky vyzkum, vede-li k novému vynélezu, ktery mutize
byt patentovan, at uz jde o novy vyrobek, o novy postup pro ziskidni nového ¢i znamého vyrobku,
o nové pouziti nového ¢i zndmého vyrobku ¢i o novou kombinaci latek obsahujici novy ¢i znamy
vyrobek, musi byt podporovan bez diskriminace®. Odavodnéni nafizeni ¢. 469/2009 necini rozdil mezi
vyzkumem vyrobki — novych ¢i zndmych — vyzkumem postuptt pro ziskani vyrobkit nebo pouziti
novych ¢i drivéjsich vyrobka s tim, ze vSechny tyto typy vyzkumu mohou prispét ke zlepseni
verejného zdravi a v pripadé nedostatecné ochrany vést k riziku premisténi. V tomtéz duchu clanek 1
narizeni ¢. 469/2009 definuje ,zdkladni patent” jako ,patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup
ziskani vyrobku nebo zplisob pouziti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro Gcely rizeni

76

o vydani osvédceni®.

68 — V davodové zpravé je doba od podani patentové prihlasky na novy lécivy pripravek do jeho zpfistupnéni pacientim vycislena v priméru na
dvandct let se zkrdcenim vyluc¢nosti poskytované patentem na osm let (bod 2).

69 — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.

70 — Viz studie Max Planck, bod 2.1.3.1, s. 14.
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48. Jak déle zdidraznuje studie Max Planck, fada pasdzi divodové zpravy zminuje potiebu chranit
sinovativni podniky“”* a upfesiiuje, ze chystany systém se md vztahovat pouze na ,nové lécivé
ptipravky“’®>. 1 kdybych nesouhlasil se zavérem této studie, podle néhoz divodova zpriva ve
skute¢nosti mini vyrazem ,nové 1é¢ivé pripravky” ,ucinné latky“, a tedy potazmo pojem ,vyrobek®, jak
je definovany v navrhu nafizeni”, neméni to nic na tom, ze z davodové zpravy vyplyva jasny tmysl
Komise omezit aplikaci nafizeni na inovativni a ,research-intensive” [ndro¢né na vyzkum)]
farmaceutické pripravky™. Zmény provedené v ndvrhu nafizeni béhem legislativniho procesu tento
vyklad potvrzuji”. Cilem nafizeni ¢. 469/2009, jak vyplyva z jeho odavodnéni, je ostatné kompenzovat
nedostatecnou ochranu poskytovanou patentem danou zkracenim jeho doby platnosti kviili dlouhému
postupu pro registraci. Ten je pritom obecné delsi v pripadé 1écivych pripravka obsahujicich dosud
neregistrované uc¢inné latky, kdy je nutné predlozit na podporu zadosti o registraci uplnou
dokumentaci tykajici se jak ucinnosti, tak bezpe¢nosti takovych léc¢ivych piipravka™. Pro toto svédci
i rozhodnuti unijniho normotviirce ucinit pojem ,vyrobek®, chdpany striktné jako ucinnd latka”, pateti
rezimu zavedeného narizenim ¢. 469/2009 a dédle formulace ¢lanku 3 tohoto narizeni, jehoz je tento
pojem uGstfednim bodem.

49. Myslenka, ze kazdy farmaceuticky vyzkum, ktery vedl k patentovatelnému vynalezu, i kdyby slo
o jiz prodavany vyrobek, musi mit ndrok na dodate¢nou ochranu poskytovanou DOO, bezpochyby
byla inspiraci pro vyklad podany v bodé 25 rozsudku Neurim”™, ktery se déle opird o informace
z dtivodové zprdvy zminéné v bodé 47 tohoto stanoviska™.

50. Uplny opak vsak vyslovné uvadi rozsudek Abraxis, v némz Soudni dvir odkdzal na informace
z davodové zprivy zminéné v bodé 48 tohoto stanoviska® a v bodé 37 rozhodl, ze ,normotvirce
zamys$lel zavedenim rezimu DOO upfednostnit ochranu nikoliv veskerého farmaceutického vyzkumu
vedouciho k vydani patentu a uvedeni nového lécivého pripravku na trh, ale vyzkumu, ktery vede
k prvni registraci ti¢inné ldatky nebo kombinace uc¢innych latek jako léc¢ivého piipravku”®.

51. Bod 25 rozsudku Neurim a bod 37 rozsudku Abraxis si jednoznacné protife¢i. Soudni dvuir je
mimo jiné zadan o vyreSeni tohoto rozporu s tim, Ze potvrzeni teleologického vykladu nafizeni
¢. 469/2009, ktery je podan v bodé 37 rozsudku Abraxis, povede k popreni vykladu, z néhoz vychazi
reSeni uvedené v bodé 25 rozsudku Neurim.

71 — Viz napriiklad bod 3 davodové zpravy, v némz Komise zminuje i vétsi ochranu poskytovanou ,lé¢ivym pripravkiim vyrobenym spic¢kovou
technologi{“ smérnici Rady 87/21/EHS ze dne 22. prosince 1986, kterou se méni smérnice 65/65/EHS o sblizovéni pravnich a sprdvnich
predpist tykajicich se 1é¢ivych piipravkia (Uf. vést. 1987, L 15, s. 36).

72 — Viz naptiklad bod 11 diivodové zprévy, ktery uvadi: ,Névrh nafizeni [...] se tykd pouze novych lé¢ivych piipravkd. Neznamend, ze bude
osvédcéeni udéleno kazdému léc¢ivému pripravku, jemuz bylo udéleno povoleni k uvedeni na trh. [...] [D]robné zmény lé¢ivého pripravku,
jako je nové davkovani, pouziti jiné soli ¢i esteru nebo odlisnd farmaceutickd formulace nepovede k udéleni nového osvédceni”, anebo
bod 24, v némz Komise vysvétluje, ze dopady budouctho nafizeni na ndklady na zdravi a systémy socidlniho zabezpeceni jsou omezeny,
nebot tento rezim se neuplatni na ,kazdy patentovany lécivy piipravek na trhu“, nybrz pouze na ,nové 1écivé pripravky®, ¢i dale bod 36. Ve
smyslu vyse uvedeného bodu 11 viz divodovd zprdva k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o dodatkovém ochranném osvédceni
pro fytofarmaceutické vyrobky [(COM (94) 579 final), bod 68].

73 — Z jakého divodu pouzila Komise v ditvodové zpravé slovni spojeni ,1é¢ivy piipravek” (,medicinal product®) ve vyrazu ,novy lécivy ptipravek”
(»new medicinal product®) jako odkaz na ,Gc¢innou latku“, kdyz ndvrh nafizeni popisuje tento koncept jinym vyrazem, a sice ,vyrobek*
(»product“] [¢l. 1 pism. a) a v tomtéz smyslu bod 11 davodové zpravy)]? Tento vyraz je tedy podle mého ndzoru tieba chdpat spise jako
generické oznaceni inovativnich léc¢ivych pripravki. Vztah mezi bodem 11, kde Komise pouzivd vyraz ,nové lécivé pripravky“, a bodem 12
davodové zpravy, kde je pouzit vyraz ,nové vyrobky“, tento zavér potvrzuje.

74 — Zejména viz bod 24 diivodové zpravy, v némz se uvadi, ze ,kazdy rok ve svété registrovano priblizné 50 novych lécivych pripravki [...]
a pravé na né se navrh naftizeni vztahuje“.

75 — Tak tomu je zejména v pripadé zmén tykajicich se ¢lanku 1, v némz byla definice pojmu ,vyrobek” omezena jeho oddélenim od ,lé¢ivého
pripravku“ a pojem ,vyrobek chranény patentem® byl nahrazen pojmem ,zakladni patent®.

76 — V tomto smyslu viz studie Max Planck, bod 2.1.3.2, s. 19.

77 — Viz bod 28 duvodové zpravy.

78 — Toto fe$eni ostatné vyplyva z pripravnych praci zminénych v bodé 47 tohoto stanoviska.

79 — Viz bod 24 rozsudku Neurim.

80 — Jak je uvedeno v bodech 52 az 55, 66 a 69 stanoviska generalniho advokata H. Saugmandsgaarda @e ve véci Abraxis Bioscience
(C-443/17, EU:C:2018:1020).

81 — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.
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52. Podle mého nézoru je tfeba namisto pokracovani v analyze textu — davodové zpravy — ktery
v bodé, ktery nds zajim4, neni prili§ jasny, pro Gcely definice predmétu ochrany poskytované narizenim
¢. 469/2009 a vymezeni rozsahu této ochrany spiSe poukdzat na znéni jeho ustanoveni a obecnou
systematiku tohoto narizeni, které nasvédcuji tomu, Ze by méla byt plisobnost uvedeného narizeni
omezena na pripady, kdy se zddost o DOO tyka dosud neproddvané ucinné latky, jakoz i vyrobniho
postupu nebo terapeutického pouziti takové ucinné latky. I kdyz ne vSechny, mnohé informace
z diivodové zpravy takovy vyklad potvrzuji.

53. Tento vyklad ostatné zesili i po analyze tretiho cile sledovaného narizenim ¢. 469/2009.

54. Nez pristoupim k této analyze, je nicméné tieba stru¢né odpovédét na nékteré argumenty Santen
tykajici se rozsahu cile spocivajicitho v podpore farmaceutického vyzkumu, ktery narizeni ¢. 469/2009
sleduje. Podle Santen je toto nafrizeni bezesporu urceno k tomu, aby podporovalo vyzkum veskerych
inovaci, vcetné inovace formulaci, a aby tak nediskriminovalo vyzkum jiz zndmych latek oproti
vyzkumu novych ucinnych latek. Na prvnim misté tvrdi, Ze je tfeba jasné rozlisit vyvoj jediného
a téhoz vyrobku jednim a tymz drzitelem registrace vedouci k novym formulacim ¢i novym indikacim
na strané jedné a na strané druhé situace takového typu, jako byla situace vedouci k vydani rozsudku
Neurim, kdy je nova formulace drivéjsi ucinné latky, kterd umoznuje 1écbu onemocnéni, jez touto
stejnou ucinnou latkou nemohlo byt predtim lé¢eno, vyvijena s rizikem jinou ¢i nezavislou
farmaceutickou laboratoii ddvno po prvni registraci uvedené uc¢inné latky. V tomto ohledu zaprvé
uvadim, Ze z bodu 11 diavodové zpravy vyplyvd, ze nové formulace jsou a priori vylouceny
z plisobnosti navrhu nafizeni®, zadruhé, ze diivodova zprdva, ani ndvrh nafizeni, ani ¢lanek 3 nafizeni
¢. 469/2009 nerozlisuji, zda novou terapeutickou indikaci ¢i novy postup ziskani jiz registrovaného
vyrobku vyvinul drzitel prvni registrace ¢i jind laboratof, a zatfeti, Ze reSeni prijaté Soudnim dvorem
v rozsudku Neurim nemd nic spolecného s tivahami tykajicimi se, jak je upfesnéno v bodé 34 tohoto
rozsudku, ,urceni drziteli registrace, patentd nebo zddosti o DOO”. Na druhém misté Santen tvrdi, ze
vykladat nafizeni ¢. 469/2009 v tom smyslu, ze nové pouziti star$i ucinné latky mize zakladat narok na
DOO pouze v pripadé, ze tato latka nebyla dosud registrovana, by neopravnéné a v rozporu se zadmeéry
normotvirce SpoleCenstvi omezovalo pisobnost tohoto narizeni. V tomto ohledu uvadim, ze bod 29
davodové zpravy sice uvadi, ze musi byt podporovan i vyzkum novych zptsobd pouziti, avsak tento
bod upresiuje, ze vysledky tohoto vyzkumu mohou ziskat DOO pouze v pripadé, Ze jsou splnény
vsechny podminky stanovené v navrhu nafrizeni. Z tohoto jediného bodu diéivodové zpravy tedy nelze
vyvodit imysl normotviirce Spolecenstvi zahrnout do ptsobnosti navrhu nafizeni rovnéz novy zptisob
pouziti jiz registrovanych ucinnych latek. Tento tmysl se neodrdzi ani ve znéni relevantnich
ustanoveni nafizeni ¢. 469/20009.

3. Vytvorit jednotny systém zaloZeny na jednoduchych a transparentnich pravidlech

55. Navrh narizeni navrhoval vytvorit jednoduchy, transparentni a snadno dostupny rezim pro vSechny
dotcené subjekty®. Vzhledem k tomu, ze DOO vydévaji vnitrostitni patentové urady, Komise za
ucelem toho, aby jim tento ukol nebyl ztizen, zvolila systém, v némz se zadosti o DOO zkoumaji na
zékladé objektivnich a snadno ovéfitelnych tdaja®. Ackoli se v praxi ukdzalo, ze nékteré faze této
analyzy mohou vyzadovat i velmi slozité posouzeni®, neméni to nic na tom, Ze musi byt prokézana
pouze dvoji vazba — mezi patentem a vyrobkem na strané jedné a mezi vyrobkem a registraci na
strané druhé — a ovérena existence starsich DOO ¢i registraci tykajicich se téhoz vyrobku. Posouzeni
hodnoty vyndlezu, na ktery se vztahuje patent, nebo investice nezbytné pro jeho vyvoj, neni od
vnitrostatnich patentovych ufadt vyzadovdno. Z hlediska normotviirce Spolecenstvi prispivaji

82 — V tomto smyslu viz rozsudek Abraxis; viz rovnéz usneseni ze dne 14. listopadu 2013, Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, bod 29).

83 — Viz bod 16 duvodové zpravy.
84 — Tamtéz.

85 — Coz plati casto v pripadé, ze tfeba ovérit, zda je vyrobek ,chranén patentem®, jak vyzaduje ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009, v tomto ohledu
viz rozsudek ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi. (C-121/17, EU:C:2018:585).
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jednoduchd pravidla zalozend na objektivnich kritériich k harmonizaci systému Spolecenstvi pro DOO,
nebot jsou omezeny pripady rozdilnych vnitrostatnich rozhodnuti a zvysuje se predvidatelnost a pravni
jistota pro majitele patentd®. V rozsudku MIT Soudni dvir ostatné sim zdaraznil potiebu vyhnout se
tomu, aby byla do uplatnovani nafizeni ¢. 469/2009 vnesena pravni nejistota ve formé kritérii, kterd
nemaji dostate¢né urcity obsah, aby se piedeslo ohrozeni cile sledovaného timto natizenim®.

56. Je pritom nesporné, ze rozsudek Neurim je s vy$e popsanym cilem v rozporu, nebot do systému
narizeni ¢. 469/2009 vnasi vagni pojmy (,novy zpusob terapeutického pouziti, ,novy zptsob pouziti®,
»jiny zplsob pouziti“ téhoz vyrobku), které lze vykladat vice zpusoby, jak jasné ilustruje projednivana
véc, a které s sebou mohou v zdvislosti na uprednostinovaném vykladu nést slozitd a subjektivni
posouzeni ze strany vnitrostatnich patentovych uraddi.

4. Spravné vyvdzit dotéené zdjmy

57. Jak z bodt odivodnéni nafizeni ¢. 469/2009, tak z divodové zpravy® vyplyvd, ze hlavnim cilem
tohoto narizeni sice je prodlouzit dobu ochrany farmaceutickych patentt a zabranit vzniku
riznorodych vnitrostitnich pravnich dprav v dané oblasti, avSak tento cil je tfeba pomérovat
s urcitymi politickymi, hospodarskymi a spolecenskymi zajmy. Majitel takového patentu ma monopol
na prodej lécivych pripravkl, na néz se tento patent vztahuje, coz zvySuje jeho Sance ziskat zpét
castky, které investoval do vyzkumu, avSak oddaluje vstup generik na trh a zvySuje cenu lécivych
pripravkd na ukor pacientdt a narodnich systému socidlniho zabezpeceni. Pravidla tykajici se rozsahu
pusobnosti, doby trvani a podminek pro vydani DOO nastoluji mezi témito kolidujicimi zajmy krehkou
rovnovahu. Rozsudek Neurim pfitom tuto rovnovahu narusil ve prospéch farmaceutickych laboratofi.

D. Diléi zdavér

58. V rozsudku Neurim Soudni dvir podal teleologicky vyklad nafizeni ¢. 469/2009. Tento vyklad
nepopiratelné dava rezimu DOO flexibilitu a velmi pravdépodobné odpovidd sou¢asnym pozadavkim
farmaceutického vyzkumu, které jsou patrné odlisné od pozadavkid, které vedly k prijeti narizeni
¢. 1768/92. Vyvoj dalsich lékarskych pouziti jiz zndmych latek zaujimd v kontextu tohoto vyvoje
nepochybné vyznamné misto, jelikoz velka ¢ast farmaceutického vyzkumu, jak zdiraziiuje Santen ve
svém pisemném vyjadreni, se v soucasnosti soustiedi na tento sektor®. Vyklad podany v rozsudku
Neurim kromé toho umoznuje poskytnout dostatecnou pravni ochranu vSem inovacim, které vedou
k posileni terapeutické ti¢innosti jiz znamych Gcinnych latek nebo k jejich vyuzivani pro lé¢bu novych
onemocnéni, coz odpovidd cili pokracujictho procesu zvySovani drovné verejného zdravi, ktery je
rovnéz jednim z cild sledovanych vytvofenim DOO™.

59. Jak jsem vs$ak ukdzal, vyklad ¢l. 3 pism. d) a ¢lanka 4 a 13 nafizeni ¢. 469/2009 podany v rozsudku
Neurim se od znéni téchto ustanoveni vzdaluje a podle véeho nema pevny zaklad v pripravnych pracich
k tomuto nafizeni ani neodpovidd rovnovize zijmd, s nimz pocital normotvirce Spolecenstvi pri
vytvareni DOO. Pravidla, tykajici se pojmu ,vyrobek®, podminek pro udéleni DOO, predmétu a délky

86 — Viz bod 16 davodové zpravy.
87 — Rozsudek MIT, body 28 a 29.
88 — Viz zejména bod odtivodnéni 10 nafizeni ¢. 469/2009 a body 24 a 25 divodové zpravy.

89 — Je viak tieba zdiiraznit, ze pfed zménou ¢l. 54 odst. 5 Umluvy o evropském patentu, podepsané v Mnichové dne 5. ifjna 1973, kterd vstoupila
v platnost dne 7. fijna 1977, k datu 29. listopadu 2000 byla patentovatelnost druhych lécebnych indikaci uznana jiz v roce 1984 rozhodnutim
Velkého stiznostniho senitu Evropského patentového tiradu, a unijni normotviirce ji tak mohl zohlednit pfi pfipravé narizeni ¢. 1768/92, viz
studie Max Planck, 11.3.1.6, s. 234.

90 — V tomto smyslu viz stanovisko generédlniho advokata P. Légera ve véci Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721,
body 47 a nasledujici).
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platnosti DOO, ktera tuto rovnovahu odrézeji, pritom ztstala nezménéna od prijeti nafizeni ¢. 1768/92,
ackoli bylo naftizeni ¢. 469/2009 neddvno zménéno®'. Vyse popsané systémové nesrovnalosti, které byly
vytvofeny judikaturou, tedy musi byt vyfeseny opét judikaturou. Projedndvand véc dava Soudnimu
dvoru prilezitost tak ucinit.

60. Uloha Soudniho dvora jakozto sjednocovatele ma pii vykladu nafizeni ¢. 469/2009 zésadni vyznam
vzhledem k tomu, ze DOO jsou svou povahou vnitrostatni a patentové pravo neni harmonizované, coz
Casto vede k tomu, Ze vnitrostatni patentové urady toto narizeni aplikuji rtizné. Stejné tak je dilezité
v tak komplexnim a citlivém odvétvi, jako je odvétvi farmaceutické oblasti, dbat hlavné na zajisténi
soudrznosti judikatury a nejvy$si moznou uroven pravni jistoty na strané jednotlivych dotcenych
hospodarskych subjektt. Narizeni ¢. 469/2009 spadd do vysoce technické oblasti, jeho prijeti
vyzadovalo zohlednéni a vyvazeni fady zajma a zahrnovalo nelehkd rozhodnuti v rdmci hospodarské
a socidlni politiky. Proto mam za to, Ze uprednostnéni teleologického vykladu tohoto narizeni, ktery
jisté mda tu zasluhu, ze chrani a podporuje jiné formy farmaceutického vyzkumu, nas vzdaluje od
jasného znéni jeho ustanoveni, v nichz se odrazi rovnovdaha mezi jednotlivymi zdjmy, pro které se
rozhodl normotviirce Spolecenstvi a které unijni normotviirce nezménil, a nejevi se mi proto jako
cesta, kterou bychom méli pokracovat.

61. S ohledem na vySe uvedené tedy souhlasim s generalnim advokidtem H. Saugmandsgaardem Qe
a jeho stanoviskem ve véci Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020) a konstatuji, ze Soudni
dvir by mél upustit od ,testu plisobnosti patentu” zavedeného v rozsudku Neurim a vrétit se
k jazykovému vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009. Je totiz na unijnim normotvuirci, a nikoli
Soudnim dvoru, aby rozhodl, zda a v jakém rozsahu mé narok na DOO platit i pro vyvoj naslednych
farmakologickych nebo lécebnych pouziti.

62. Pokud jde o zptsob provedeni takového obratu v judikatufe, jsem toho ndzoru, ze ,marginalizace”
rozsudku Neurim, ktera by omezila jeho dosah pouze na statisticky velmi omezeny piipad prvni
veterindrni registrace nasledované druhou registraci pro humanni 1écivy pripravek, neni uspokojivym
resenim. Jak jsem jiz zdaraznil vySe, tento rozsudek nelze vykladat jako vyjimku, kterd se uplatni
striktné za skutkovych okolnosti véci v pivodnim fizeni, v niz byl vydan. Takovd marginalizace by
déle neodstranila rozpory existujici nyni v judikature Soudniho dvora a jejich dopad na systematickou
mutandis vychdzet z analyzy obsazené v bodech 24 az 40 tohoto rozsudku. V této césti odivodnéni
rozsudku Abraxis Soudni dvir na zdkladé prehledu judikatury k pojmu ,vyrobek“ ve smyslu ¢l. 1
pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 dospél ke ,striktnimu vykladu“ ¢l. 3 pism. d) tohoto nafizeni, ktery je
jako takovy neslucitelny se zavéry Soudniho dvora v rozsudku Neurim. I kdyz Soudni dvir v rozsudku
Abraxis neSel az tak daleko, Ze by rozsudek Neurim zvratil, a konstatoval pouze, Ze se rozsudek
Neurim v Zddném pripadé netykd piipadu nové formulace jiz zndmého vyrobku®, musi podle mého
nazoru tento krok ucinit v budoucim rozsudku.

63. Navrhuji tedy, aby Soudni dviir odpovédél na predbézné otazky Cour d’appel de Paris (odvolaci
soud v Parizi) tak, ze ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) tohoto narizeni
musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze registraci ve smyslu ¢l. 3 pism. b) uvedeného narizeni
uplatnovanou na podporu zadosti o DOO tykajici se jiného a nového zptsobu pouziti starsi ucinné
latky nelze povazovat za prvni registraci doty¢ného vyrobku jako lécivého pripravku, jestlize tato
ucinna latka jiz byla jako takova registrovana.

91 — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/933 ze dne 20. kvétna 2019, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky (Ur. vést. 2019, L 153, s. 1), pozménilo ¢lanek 5 nafizeni ¢. 469/2009 vloZenim vyjimky nazvané
»manifacturing waiver” ve prospéch producentt generik.

92 — Viz bod 43 rozsudku Abraxis.
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64. Pokud by se naopak Soudni dvir rozhodl potvrdit rozsudek Neurim na zakladé takovych tvah, jako
jsou tvahy uvedené v bodé 58 tohoto stanoviska, bude bud muset prehodnotit pojem ,vyrobek* ve
smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009, vylozeny v usneseni Yissum v kontextu dal$ich pouziti
stavajicich uc¢innych latek, anebo vyvratit vyklad ¢l. 3 pism. d) tohoto nafizeni podany v bodech 32 az
39 rozsudku Abraxis®. Z davodd souvisejicich jak s respektovdnim znéni tohoto ustanoveni, tak
soudrznosti systematiky natizeni ¢. 469/2009 bych upfednostnil prvni moznost. Nasledujici tivahy jsou
uvedeny pouze podpurné pro pripad, Ze by se Soudni dvir rozhodl potvrdit rozsudek Neurim a vyjasnit
jeho dosah v odpovédi na otazky polozené predkladajicim soudem.

E. Podpurné: k predbézZnym otdzkdm

1. K prvni predbézné otdzce

65. Podstatou prvni predbézné otazky predkladajictho soudu Soudnimu dvoru je, zda musi byt pojem
»jiny zpusob pouziti“ ve smyslu rozsudku Neurim chdpan striktné ¢i extenzivné. Tento soud uvadi
rizné mozné vyklady, které se nachdzeji mezi dvéma extrémy: jeden omezuje rozsah tohoto pojmu
pouze na pripad huménniho pouziti po pouziti veterinarnim, druhy jej vyklada podle tychz kritérii,
ktera se pouziji pii posuzovani patentovatelnosti vyndlezu, tj. Ze do néj spadaji také jind formulace,
davkovéni ¢i zptisoby podavani®.

66. Z davodu, které byly jiz z¢asti uvedeny, se mi ani jeden z téchto extrému nejevi tak, ze odpovida
logice, kterou je veden rozsudek Neurim. Jak jsem vicekrat zdidraznil, nic v odivodnéni tohoto
rozsudku, s ohledem na néz je treba vykladat jeho vyrok, neumoznuje omezit jeho plisobnost pouze
na piipad humdnniho pouziti, které nasleduje po veterindrnim pouziti®. Jak terminologie pouzita
v bodech 25 a 26 tohoto rozsudku™, tak argumentace Soudniho dvora — kterd z cilt a historie vzniku
nafizeni ¢. 469/2009 dovozuje pravo majiteld patentti chranicich novy zpiisob pouziti starsich uc¢innych
latek na DOO - neumoznuji dospét k zavéru, ze se Soudni dvir hodlal zamérit i na situace, kdy se
takovy patent vztahuje pouze na drobné zmény ve zndmych zptsobech pouziti uvedené latky, jako je
jind formulace, davkovani nebo zptsoby podavani, coz jsou ostatné zmény, které byly vyslovné
vylouceny z plisobnosti ndvrhu naiizeni”.

67. Dosah rozsudku Neurim v pripadé, ze se Soudni dvir rozhodne jej potvrdit, tedy musi byt nalezen
mezi dvéma extrémy analyzovanymi vyse. Podle mého ndzoru je tfeba mit za to, ze se tento rozsudek
vztahuje na dva pripady. Prvnim je nové lécebné pouziti, tedy pripad, kdy vynédlez chranény patentem,
ktery je zakladem zadosti o DOO, umoziuje lé¢it nové onemocnéni®. Pokud by se Soudni dvir
rozhodl akceptovat toto vykladové kritérium rozsudku Neurim, bude se muset vratit k rozsudku

93 — V tomto druhém priipadé by rozsudek Neurim mohl byt vykladan jako analogické pouziti nafizeni ¢. 469/2009 na situace srovnatelné se
situacemi, na které se vztahuje toto nafizeni, tj. pokud novy zptisob pouziti starsi latky, které zadatel o DOO uplatnuje, predstavuje velkou
inovaci, plod dlouhodobych a nédkladnych vyzkumi. Pokud jde o takové pouziti, viz rozsudek ze dne 12. prosince 1985, Krohn
(165/84, EU:C:1985:507).

94 — V souladu s ¢l. 54 odst. 4 a 5 Umluvy o evropském patentu (viz poznamka pod ¢arou 88 tohoto stanoviska) je druhé lé¢ebné pouziti zndmé
latky nebo kombinace latek, nejsou-li soucasti stavajictho stavu techniky, patentovatelné podle praxe evropského patentového uradu, i pokud
se uplatnovany zpusob pouziti tykd nového dévkovani ¢i urcité skupiny lé¢enych pacientd. V takovém pripadé je latka nebo kombinace
chranéna pouze v mezich uplatinovaného zpisobu pouziti, viz studie Max Planck, bod 5.5, s. 67.

95 — Bod 25 je formulovan v jednozna¢né opa¢ném smyslu.

96 — Tyto body soustavné hovoti o ,zptisobu pouziti“ nebo ,terapeutické indikaci“ Gc¢inné latky.

97 — Viz bod 11 dtavodové zpravy.

98 — Neni vylouceno, Ze takové nové terapeutické pouziti bude mozné diky nové formulaci Gc¢inné latky. Na tento pripad, ktery se lisi od pripadu
zkoumaného Soudnim dvorem v rozsudku Abraxis, kde bylo terapeutické pouziti nové formulace stejné, by se mél podle mého nazoru
rovnéz vztahovat rozsudek Neurim. Vylouceni novych formulaci by totiz v takovém pripadé vedlo ke svévolnému uplatiovani vykladového
kritéria tohoto rozsudku, které navrhuji.
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MIT. Druhy ptipad uvddény Komisi v pisemném vyjadieni” je ptipad, kdy ma star$i tc¢innéa létka

vlastni ,farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky acinek”, ktery se lisi od dfive zndamého acinku.

V pripadé takového nového ucinku je star$i ucinnd latka v podstaté postavena na roven novému
100

vyrobku ™.

68. Jak ve svém pisemném vyjadreni a na jednani zdtraznila francouzska vlada, vy$e navrzena kritéria
ztézuji analyzu zddosti o DOO, kterou musi provadét vnitrostatni patentové urady. Nebudu vsak tyto
obtize precenovat. Tyto trady by totiz mély jednak byt vybaveny k vyreSeni otdzek spojenych
s aplikaci uvedenych kritérii a jednak, jak Komise spravné zdiraznila na jedndni, je na Zzadateli
o DOO, aby poskytl dikazy nezbytné k prokazani nové terapeutické indikace nebo nového ucinku
znamé ucinné latky ¢i kombinace, bez nichz bude zadost zamitnuta.

69. Na zakladé vyse uvedeného podptlirné navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na prvni predbéznou
otazku tak, ze ¢l. 3 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vyklddan v tom smyslu, ze pro ucely vydani DOO
pro jiny zpasob pouziti uc¢inné latky, pro kterou byla v dot¢eném clenském staté udélena registrace, ve
smyslu rozsudku Neurim je nutné, aby registrace, ktera je zdkladem pro zddost o DOO, pokryvala
novou terapeutickou indikaci uvedené ucinné latky nebo se tykala jejtho zptisobu pouziti, v jehoz
rdmci ma tato icinna latka novy vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky tGcinek.

2. Ke druhé predbézné otdzce

70. Podstatou druhé predbéziné otazky predkladajiciho soudu je, jak je tfeba vykladat pojem ,zptsob
pouziti spadajici do rozsahu ochrany zakladniho patentu®, ktery je obsazen v rozsudku Neurim.
Predkladajici soud si zejména klade otdzku, zda tento pojem znamend, Ze se zdkladni patent musi
omezit na novy zpusob 1é¢ebného pouziti odpovidajici terapeutické indikaci v registraci, z niz vychazi
zadost o DOO. Z predkladactho usneseni vyplyva, ze INPI vykladd a aplikuje rozsudek Neurim
v tomto smyslu.

71. Je treba konstatovat, jak tvrdi Santen, ze rozsudek Neurim neobsahuje zadnou skutec¢nost, kterad
umoznuje dospét k zavéru, o ktery usiluje INPIL. Kdyz totiz Soudni dvir v uvedeném rozsudku
upresiiuje, ze jiny zplsob pouziti znamé ucinné latky musi spadat do rozsahu ochrany zakladniho
patentu, pouze jinym zpusobem formuluje kritérium uvedené v bodé 26 téhoz rozsudku, podle
kterého je ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 povazovana za prvni registraci tohoto vyrobku
registrace prvniho 1é¢ivého pripravku pro terapeutické pouziti vyrobku ,odpovidajici uziti, které je
chranéno patentem uplatnénym na podporu zadosti o DOO*.

72. Snaha, kterd motivuje postoj INPI a francouzské vlady, a spocivd v tom zabranit tomu, aby
vydavani DOO pro jiné zpasoby pouziti starsiho vyrobku vedlo k odlozeni okamziku, kdy se ucinna
latka jako takova stane véci verejnou, nebo snaha, aby se rozsah DOO rozsifil v souladu s ¢lankem 4
nafizeni ¢. 469/2009 na jiné zpisoby pouziti vyrobku jako 1é¢ivého pripravku chrdnéné zdkladnim
patentem a registrované pred uplynutim platnosti DOO, je samoziejmé odiivodnéna. V tomto ohledu
zdlraznuji, Ze samotny rozsudek Neurim upresnuje, ze takové DOO bude moci v kazdém pripadé kryt
pouze novy zpusob pouziti star$i ucinné latky, ktery chrani zdkladni patent a na ktery se vztahuje
registrace, kterd je zakladem zadosti o DOO. Rozsah tohoto DOO nebude v zddném piipadé mozné
roz$ifit na u¢innou latku jako takovou nebo na jiné zpasoby pouziti této ucinné latky. To vyplyva
z bodu 25 rozsudku Neurim a z toho, Ze tento rozsudek soucasné vylozil c¢lanek 4 nafizeni
¢. 469/2009, ktery vymezuje predmét DOO. Pokud je tedy udéleno DOO pro jiny zptsob pouziti starsi

Ve

ucinné latky, ,vyrobkem® pokrytym registraci prislusného lé¢ivého pripravku, na néjz se v souladu

99 — Je zajimavé poznamenat, ze Komise pred Soudnim dvorem vzdy zaujimala postoj uptednostiujici flexibilni vyklad podminek uvedenych
v ¢l. 3 narizeni ¢. 469/2009, zejména v pripadé pfimé ¢i nepfimé aplikace pismene d) tohoto ustanoveni. Tak tomu bylo ve vécech, v nichz
bylo vydano usneseni Yissum a rozsudky Neurim a Abraxis, jakoz i v projedndvané véci.

100 — Viz rozsudek ze dne 15. ledna 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, body 25, 27 a 47).
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s timto ¢l. 4 vztahuje ochrana poskytovana DOO, neni ,G¢innd latka“ samotn4, ale ,jiny zptsob pouziti
této latky*, ktery spada do rozsahu ochrany zékladniho patentu'”’. Za ptedpokladu, ze by zaddost Santen
o DOO splnila kritéria uvedend v odpovédi na prvni predbéznou otdzku, coz prislusi zjistit
predkladajicimu soudu, se DOO vztahuje pouze na pouziti ,cyklosporinu k 1éc¢bé keratitidy*.

73. Ve svém pisemném vyjadieni Komise pochybuje, ze pouziti uc¢inné latky ,cyklosporin® je soucasti
vynalezu, na ktery se vztahuje zdkladni patent dotceny ve véci v pivodnim fizeni. V tomto ohledu, jak
ostatné Komise sama uvadi, konstatuji, ze predkladajici soud vychazi z predpokladu, ze je splnéna
podminka uvedend v ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 (nebo prinejmensim z konstatovani, ze je tato
premisa nespornd), a proto v tomto ohledu nemd otdzky. Soudni dvir tedy neni povinen se k tomuto
vyjadrit. Otazka, zda jsou pochybnosti Komise odiivodnéné, se kazdopddné tyka aplikace ustanoveni
nafizeni ¢. 469/2009, a nikoliv jejich vykladu. Predkladajicimu soudu tedy prislusi, aby na zakladé
voditek obsazenych v judikature Soudniho dvora a konkrétné v rozsudku Teva'®, ktery shrnuje
kritéria pro aplikaci podminky stanovené v ¢l. 3 pism. a) tohoto narizeni, posoudil, zda novy zpisob
pouziti ,cyklosporinu®, o ktery se opira zadost Santen o DOO, spadd do rozsahu ochrany zakladniho
patentu ve véci v pivodnim fizeni.

74. Na zékladé vyse uvedeného podptrné navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na druhou predbéznou
otazku tak, ze ¢l. 4 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykldddn v tom smyslu, ze v pripadé, kdy se DOO
tykd jiného zptsobu pouziti star$i ucinné latky, pojem ,vyrobek ve smyslu tohoto ustanoveni
oznacuje pouze uvedeny zpusob pouziti a nevztahuje se na dcinnou latku jako takovou nebo na jiné
zplsoby jejiho pouziti.

IV. Zaveéry

75. Ve svétle vyse uvedeného navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél Cour d’appel de Paris (odvolaci
soud v Parizi, Francie) nasledovné:

,Clanek 3 pism. d) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) tohoto narizeni
musi byt vykldddn v tom smyslu, ze registraci ve smyslu ¢l. 3 pism. b) uvedeného natizeni
uplatnovanou na podporu zadosti o dodatkové ochranné osvédceni tykajici jiného a nového zptisobu
pouziti star$i acCinné latky nelze povazovat za prvni registraci doty¢ného vyrobku jako léc¢ivého
pripravku, jestlize tato Gc¢inna latka je jiz jako takova registrovana.”

Podptrné pro pripad, ze by se Soudni dvir rozhodl vylozit rozsudek Neurim, navrhuji, aby na
predbézné otazky polozené Cour d’ appel de Paris (odvolaci soud v Parizi, Francie) odpovédél
nasledovné:

,1) Clanek 3 naiizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze pro déely vydani dodatkového
ochranného osvédceni pro jiny zptisob pouziti G¢inné latky, pro kterou byla v dot¢eném clenském
staté udélena registrace, ve smyslu rozsudku ze dne 19. cervence 2012, Neurim Pharmaceuticals
(1991), (C-130/11, EU:C:2012:489) je nutné, aby registrace, ktera je zdkladem pro zadost
o dodatkové ochranné osvédceni, pokryvala novou terapeutickou indikaci uvedené ucinné latky
nebo se tykala jejtho zplGsobu pouziti, v jehoz rdmci ma tato ucinna latka novy vlastni
farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky tcinek.

101 — Ve stejném smyslu je tfeba rozsirit ,vyrobek®, na ktery se vztahuje registrace, podle ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 a rozsudku ze dne
16. zaf{ 1999, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, body 19 az 22).

102 — Rozsudek ze dne 25. ¢ervence 2018, Teva UK a dalsi (C-121/17, EU:C:2018:585).
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2) Clanek 4 naiizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze v piipadé, kdy se dodatkové
ochranné osvédceni tykd jiného zplisobu pouziti star$i ucinné latky, pojem ,vyrobek’ ve smyslu
tohoto ustanoveni oznacuje pouze uvedeny zpusob pouziti a nevztahuje se na uc¢innou latku jako
takovou nebo na jiné zptsoby jejiho pouziti.”
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