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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

9. ¢ervence 2020*

,Rizeni o predbézné otdzce — Humanni lé¢ivy pripravek — Dodatkové ochranné osvédcent pro léCivé
pripravky — Narizeni (ES) ¢. 469/2009 — Clanek 3 pism. d) — Podminky pro udéleni osvédceni —
Ziskani prvni registrace vyrobku jako 1é¢ivého pripravku — Registrace nového zptsobu terapeutického
pouziti znamé ucinné latky“

Ve véci C-673/18,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé c¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Parizi, Francie) ze dne 9. fijna 2018, doslym
Soudnimu dvoru dne 30. fijna 2018, v fizeni
Santen SAS
proti
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle,

SOUDNI DVUR (velky senit),
ve slozeni K. Lenaerts, pfedseda, R. Silva de Lapuerta, mistopiedsedkyné, J.-C. Bonichot, M. Vilaras,
E. Regan, M. Safjan, S. Rodin a P. G. Xuereb, predsedové sendtti, T. von Danwitz, D. Svaby, F. Biltgen,
K. Jurimée (zpravodajka) a C. Lycourgos, soudci,
generalni advokat: G. Pitruzzella,
vedouci soudni kancelare: V. Giacobbo, radovj,

s prihlédnutim k pisemné Casti fizeni a po jednani konaném dne 5. listopadu 2019,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

za Santen SAS T. Bouvetem a L. Romestant, avocats, jakoz i C. Fuldou, Rechtsanwalt,
— za francouzskou vladu A.-L. Desjonquéres a A. Daniel, jako zmocnénkynémi,

— za madarskou vlddu M. Z. Fehérem, jako zmocnéncem,

— za nizozemskou vlddu M. K. Bulterman a C. Schillemans, jako zmocnénkynémi,

— za Evropskou komisi E. Gippini Fournierem a S. L. Kalédou, jakoZ i J. Samnadda, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 23. ledna 2020,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 3 pism. d) naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé
pripravky (Uf. vést. 2009, L 152, s. 1).

Tato zadost byla podana v ramci sporu mezi Santen SAS a Directeur général de I'Institut National de la
Propriété Intellectuelle (generdlni feditel Narodniho institutu pramyslového vlastnictvi; déle jen
»generalni reditel INPI“) ve véci rozhodnuti tohoto institutu, kterym byla zamitnuta zadost spolec¢nosti
Santen o dodatkové ochranné osvédceni (déle jen ,DOQO®) pro lécivy pripravek uvadény na trh pod
nazvem ,lkervis“, jehoz uc¢innou latkou je cyklosporin.

Pravni ramec
Unijni pravo

Narizeni (EHS) ¢. 1768/92

Clanek 2 nafizeni Rady (EHS) ze dne 18. cervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro 1écivé pripravky (Ur. vést. 1992, L 182. s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), které bylo zruseno
a nahrazeno nafizenim ¢. 469/2009, stanovil:

»Pro vyrobek, ktery je na uzemi c¢lenského stitu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh jako
lécivy pripravek podléha spravnimu registra¢nimu fizeni podle [smérnice Rady 65/65/EHS ze dne
26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se 1é¢ivych pripravka (Uf. vést.
1965, L 22, s. 369)] nebo [smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zafi 1981 o sblizovani pravnich
piedpist ¢lenskych stiti tykajicich se veterindrnich l1é¢ivych piipravka (Ur. vést. 1981, L 317, s. 1),
muze byt pti splnéni nélezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vyddno [DOO].”

Clanek 19 odst. 1 narizeni ¢. 1768/92 ve znéni Aktu o podminkich pfistoupeni Norského krélovstvi,
Rakouské republiky, Finské republiky a Svédského krdlovstvi a Gpravach smluv, na kterych je zalozena
Evropska unie (Uf. vést. 1994, C 241, s. 21), stanovil:

»Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni pfistoupeni chranén platnym patentem a pro ktery bylo prvni

povoleni k uvedeni na trh jako lé¢ivo ve Spolecenstvi nebo na tizemi Rakouska, Finska nebo Svédska
vydano po 1. lednu 1985, lze vydat [DOO].

[...]"

Narizeni ¢. 469/2009
Body 3, 4 a 7 az 10 odivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 uvadéji:
»(3) Lécivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a ndkladného vyzkumu,

budou ve Spolecenstvi a v Evropé nadile vyvijeny pouze za predpokladu, Ze pro né budou
vytvorena prizniva pravidla, ktera poskytnou dostate¢nou ochranu podpore takového vyzkumu.
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(4) V soucasné dobé v disledku obdobi, které uplyne mezi podanim patentové prihlasky na novy
lé¢ivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skute¢né patentové ochrany k pokryti investic
vlozenych do vyzkumu.

[...]

(7) Jednotné feseni na turovni SpoleCenstvi by umoznilo predchizet nerovnomérnému vyvoji
vnitrostatnich pravnich predpistt vedoucimu k dal$im rozdilam, které by pravdépodobné branily
volnému pohybu lécivych pripravka ve Spolecenstvi, a primo tim ovliviovaly fungovéani vnitfniho
trhu.

(8) Je tedy nezbytné stanovit [DOO] vydavané jednotlivymi ¢lenskymi stéty za stejnych podminek na
zadost majitele vnitrostatniho nebo evropského patentu pro 1é¢ivy pripravek, ktery byl registrovan.
Narizeni je tedy nejvhodnéj$im pravnim ndstrojem.

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

(10) Mély by tedy byt zohlednény vsechny zijmy, vcetné vefejného zdravi, existujici v odvétvi tak
komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto ucelem nemize byt [DOO]
vydavano na dobu delsi péti let. Ochrana poskytovand [DOO] by kromé toho méla byt prisné
omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jako 1éc¢ivy pripravek.”

Clanek 1 tohoto narizeni stanovi:
»Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) lécivym pripravkem’ jakdkoliv latka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo k predchazeni
nemoci u lidi nebo zvirat a jakdkoliv ldtka nebo kombinace latek, které lze podat lidem nebo
zvifatim za uUcelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepseni nebo tupravé
fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

¢

b) ,vyrobkem’ ¢inna litka nebo kombinace tc¢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 ucely fizeni o vydani [DOOJ;

[ ]“
Clanek 2 uvedeného narizeni stanovi:

»Pro vyrobek, ktery je na tzemi c¢lenského stitu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh jako
1é¢ivy pripravek podléhd spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢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 lécivych
piipravka [(Uf. vést. 2001, L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, s. 3),], mizZe byt pti splnéni naleZitosti
a podminek stanovenych v tomto nafizeni vyddno osvédc¢eni [DOO].“
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Clanek 3 tohoto nafizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani [DOO]“, zni nasledovné:

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

a) je produkt chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1é¢ivy pripravek v souladu se smérnicemi [2001/83], poptipadé
[2001/82];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem [DOOJ;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.”
Clanek 4 naiizeni ¢. 469/2009, nadepsany ,Pfedmét ochrany*, stanovi:

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

Clanek 5 tohoto nafizeni, nadepsany ,U¢inky [DOO]“, stanovi:

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

Clanek 7 uvedeného narizeni v odstavci 1 stanovi:

,Z4dost o [DOO] musi byt poddna ve lhtté Sesti mésicti pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek
registrovan jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).“

Clanek 13 téhoz natizeni, nadepsany ,Doba platnosti [DOO], stanovi:

»1. [DOO] nabyva t¢innosti 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.

2. Aniz je dotcen odstavec 1, nesmi doba platnosti [DOO] prekrocit pét let ode dne jeho nabyti
ucinnosti.

3. Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouzi o Sest mésicti v pripadé pouziti ¢lanku 36 nafizeni
[Evropského parlamentu a Rady] (ES) ¢. 1901/2006 [ze dne 12. prosince 2006 o lécivych pripravcich
pro pediatrické pouziti a o zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢ 726/2004 (Ur. vést. 2006, L 378, s. 1)]. V takovém piipadé mize byt
doba stanovend v odstavci 1 tohoto ¢lanku prodlouzena pouze jednou.

4. Bylo-li [DOO] vydéno pro vyrobek chranény patentem, u kterého byla pred 2. lednem 1993 podle
vnitrostatnich pravnich predpisi prodlouzena doba platnosti nebo predlozena zadost o takové
prodlouzeni, zkrati se trvani ochrany poskytované timto [DOO] o pocet let, o ktery doba platnosti
patentu presahuje dvacet let.”
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Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Santen je farmaceutickou laboratofi specializujici se v oblasti oftalmologie. Je majitelkou evropského
patentu (FR) ¢. 057959306, u néhoz byla prihldaska podina dne 10. fijna 2005 (dale jen ,dotéeny
zdkladni patent®) a ktery chrani zejména oftalmologickou emulzi, jejiz ic¢innou latkou je cyklosporin,
ktery je imunosupresivni latkou.

Santen ziskala dne 19. bfezna 2015 registraci Evropské agentury pro 1écivé pripravky (EMA) pro lécivy
pripravek uvddény na trh pod ndzvem ,Ikervis“, jehoz t¢innou litkou je cyklosporin (dile jen ,spornd
registrace”). Tento 1é¢ivy pripravek umoznuje 1écit tézkou keratitidu u dospélych pacientd se suchym
okem, kterd se nelepsi pri pouzivani umélych slz, coz vede k zanétu o¢ni rohovky.

Dne 3. cervna 2015 podala Santen na zdkladé dotéeného zdkladniho patentu a dotéené registrace
zadost o DOO, ktera se tykala vyrobku s ndzvem ,Cyklosporin k uzivdni pri 1écbé keratitidy”.
Rozhodnutim ze dne 6. fijna 2017 feditel INPI tuto zddost o DOO zamitl z didvodu, ze dotcend
registrace nebyla prvni registraci cyklosporinu ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009.

Generalni reditel INPI zalozil své rozhodnuti na skutec¢nosti, ze dne 23. prosince 1983 jiz byla udélena
registrace pro 1éc¢ivy pripravek uvddény na trh pod ndzvem ,Sandimmun®, jehoz ucinnou latkou byl
rovnéz cyklosporin. Tento lécivy pripravek ma formu oralnitho roztoku a je indikovan pro prevenci
odmitnuti transplantovanych lidskych solidnich organti nebo kostni drené, jakoz i k jinym
terapeutickym uceltim, zejména k 1écbé endogenni uveitidy, coz je zanét celé zivnatky (uvea), kterd je
stfedni ¢asti o¢ni bulvy, nebo jeji ¢asti.

Santen podala proti rozhodnuti generalniho reditele INPI zalobu k predkladajicimu soudu, cour d’appel
de Paris (odvolaci soud v Parizi, Francie). Santen se pred timto soudem primarné domdhd zruseni
tohoto rozhodnuti a podptrné navrhuje, aby byla Soudnimu dvoru predlozena zadost o rozhodnuti
o predbézné otdzce tykajici se vykladu clanku 3 nafizeni ¢. 469/2009.

Predkladajici soud pripomind, ze Soudni dvir ve svém rozsudku ze dne 19. Cervence 2012, Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, déle jen ,rozsudek Neurim®, EU:C:2012:489), rozhodl, ze ¢lanky 3
a 4 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladany v tom smyslu, ze v takovém pripadé, jako je pripad ve
véci, ve které byl vydan uvedeny rozsudek, nebrani drivéjsi registrace ziskand pro veterindrni lécivy
pripravek udéleni DOO pro jiny zptsob pouziti téhoz vyrobku, pro ktery byla ziskdna registrace, za
predpokladu, Ze tento zplisob pouziti spadd do rozsahu ochrany zdkladniho patentu uplatnéného na
podporu zadosti o DOO.

Tento soud konstatuje, ze generdlni feditel INPI a Santen maji odlisny nazor na vyklad pojmi ,jiny
zpusob pouziti téhoz vyrobku“ a ,zplisob pouziti[, ktery] spadd do rozsahu ochrany zakladniho
patentu®, ktery Soudni dvir podal v rozsudku Neurim za tGcelem vykladu zvlasté clanku nafizeni
¢. 469/2009.

Pokud jde o pojem ,jiny zpasob pouziti“ téhoz vyrobku, generdlni reditel INPI mda podle
predkladajictho soudu za to, Ze tento pojem musi byt vykladan striktné. Uplatnovand registrace se
podle néj musi tykat indikace spadajici do nové terapeutické ptisobnosti ve smyslu nového lékarského
oboru ve vztahu k drivéjsi registraci, nebo lécivého pripravku, v némz Gc¢innd slozka ptisobi jinak, nez
v 1é¢ivém pripravku, ktery byl poprvé registrovan. Predkladajici soud ma za to, Ze je tfeba se Soudniho
dvora dotdzat na to, zda s ohledem na cile narizeni ¢. 469/2009, kterymi jsou zavedeni vyvazeného
systému zohlednujictho veskeré dotcené zajmy, vcetné zajma tykajicich se vefejného zdravi, musi byt
pojem ,novy zpusob terapeutického pouziti“ posuzovan podle prisnéjsich kritérii, nez jsou kritéria,
kterd slouzi k posuzovani patentovatelnosti nového zptsobu terapeutického pouziti.

ECLIL:EU:C:2020:531 5
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Santen naopak podle predkladajictho soudu tvrdi, Ze pojem ,jiny zptsob [terapeutického] pouziti“ ve
smyslu rozsudku Neurim musi byt vykladdn Siroce a zahrnovat nejen terapeutické indikace a pouziti
pro odlisné nemoci, ale také odlisné slozeni, davkovani a zptisoby podani.

Pokud jde o podminku, kterou stanovil Soudni dvir v rozsudku Neurim, ze zplsob terapeutického
pouziti, ktery je predmétem registrace, jez je zakladem zadosti o DOO, musi spadat do rozsahu
ochrany zakladniho patentu, generdlni feditel INPI se podle predkladajictho soudu taze, jakym
zplsobem prokdzat vztah mezi jinym zptisobem terapeutického pouziti a timto patentem, a zda rozsah
uvedeného patentu musi odpovidat rozsahu uplatnované registrace, a tudiz se omezovat na novy
zplsob terapeutického pouziti odpovidajici indikaci uvedené v ramci této registrace.

Za téchto podminek se cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Parizi) rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt pojem ,jiny zptsob pouziti’ ve smyslu [rozsudku Neurim] vykladan striktné, a sice tak, ze:

— je omezen jen na pripad pouziti v oblasti lidského zdravi poté, co byl pouzit ve veterinarni
oblasti;

— nebo Ze se oproti star$i registraci tykd indikace v nové terapeutické oblasti, ve smyslu nového
lékarského oboru, nebo 1é¢ivého pripravku, v némz ma acinnd latka jiny ucinek, nez ktery ma
v 1é¢ivém pripravku, ktery byl poprvé registrovén;

— nebo musi byt obecné s ohledem na cile [nafizeni ¢. 469/2009], kterymi jsou zavedeni
vyvazeného systému zohlednujictho veskeré dotcené zajmy, véetné zajmu tykajicich se vefejného
zdravi, posuzovan podle prisnéjsich kritérii, nez jsou kritéria, kterymi se fidi posuzovani
patentovatelnosti vynélezu,

¢i musi byt naopak vykladan extenzivné, a sice tak, Ze zahrnuje nejen jiné terapeutické indikace
a nemoci, ale také jina slozeni, davkovani nebo zplisoby podavani?

2) Znamend pojem ,zplsob pouziti spadajici do rozsahu ochrany zakladniho patentu’ ve smyslu
[rozsudku Neurim] to, ze musi byt rozsah zdkladniho patentu totozny s rozsahem uplatiiované
registrace, a tudiz se omezovat na novy zpiisob lé¢ebného pouziti odpovidajici terapeutické indikaci
v uvedené registraci?”

K predbéznym otazkam

K pripustnosti Zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce

Nizozemskd vlada ve svém pisemném vyjadreni uvadi, Ze zadost o rozhodnuti o predbéiné otazce je
nepripustnd, jelikoz nafizeni ¢. 469/2009 se nevztahuje na situaci, o kterou se jednd ve véci
v ptvodnim fizeni.

Soudni dvir totiz podle ni rozhodl v bodé 48 rozsudku ze dne 28. cervence 2011, Synthon
(C-195/09, EU:C:2011:518), ze z ¢l. 19 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 vyplyvd, ze toto nafizeni neni
pouzitelné na vyrobky uvedené na trh ve Francii pred 1. lednem 1985. Ma pritom za to, ze tento
vyklad nafizeni ¢. 1768/92 lze plné vztdhnout na narizeni ¢. 469/2009, jelikoz posledné uvedené
nafizeni je jen kodifikaci nafizeni ¢. 1768/92. Nizozemska vladda z toho vyvozuje, ze vzhledem k tomu,
Ze registrace pro lécivy pripravek, jehoz ucinnou latkou je ,cyklosporin® byla ve Francii udélena dne
23. prosince 1983, nafizeni ¢. 469/2009 se nevztahuje na zddost Santen. Pfedbézné otazky jsou podle ni
hypotetické.
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V této souvislosti je tfeba pripomenout, Ze je pouze na vnitrostatnim soudu, ktery rozhoduje spor
a musi nést odpovédnost za soudni rozhodnuti, které bude vyddno, aby posoudil s ohledem na
konkrétni okolnosti véci jak nezbytnost rozhodnuti o predbézné otdzce pro vydani svého rozsudku,
tak relevanci otazek, které klade Soudnimu dvoru. Jestlize se tedy polozené otazky tykaji vykladu
normy unijniho préava, je Soudni dvir v zdsadé povinen rozhodnout (rozsudek ze dne 10. prosince
2018, Wightman a dalsi, C-621/18, EU:C:2018:999, bod 26 a citovand judikatura).

Z toho vyplyva, ze k otazkam tykajicim se unijntho prava se vize domnénka relevance. Soudni dvar smi
rozhodnuti o predbézné otdzce polozené vnitrostitnim soudem odmitnout pouze tehdy, pokud je
zjevné, ze zadany vyklad unijni normy nemad zadny vztah k realité nebo pfedmétu sporu v ptivodnim
fizeni, jestlize se jednd o hypoteticky problém nebo také pokud Soudni dvir nedisponuje skutkovymi
nebo prdvnimi poznatky nezbytnymi pro uzite¢cnou odpovéd na otdzky, které jsou mu polozeny
(rozsudek ze dne 10. prosince 2018, Wightman a dalsi, C-621/18, EU:C:2018:999, bod 27, jakoz
i citovand judikatura).

V projednavaném pripadé je tfeba uvést, ze predbézné otdzky se tykaji vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni
¢. 469/2009, a konkrétné definice, jakoz i dosahu pojmu ,prvni registrace tohoto vyrobku jako lé¢ivého
pripravku® ve smyslu tohoto ustanoveni ve svétle rozsudku Neurim.

Ve své argumentaci tykajici se nepripustnosti zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce pritom
nizozemska vladda vychazi z predpokladu, ze registrace udélend ve Francii dne 23. prosince 1983 pro
Sandimmun obsahujici u¢innou latku ,cyklosporin® je prvni registraci tohoto vyrobku jako lécivého
pfipravku, a tudiz nafizeni ¢. 469/2009 neni pouzitelné na vyrobek, o ktery se jedna ve véci
v pavodnim fizeni.

Ovéreni opodstatnénosti takového predpokladu vsak vyzaduje, aby byly nejdiive zodpovézeny
predbézné otdzky, které se tykaji vykladu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009. Z toho vyplyvd, ze
argumentace nizozemské vlady uvedend v bodé 25 tohoto rozsudku neumoznuje mit za to, ze tyto
otazky jsou hypotetické, jelikoz nemaji zadny vztah k realité nebo predmétu sporu v pavodnim fizeni.

Z toho vyplyva, ze zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce je pripustna.

K véci samé

Otazkami, které je tfeba posoudit spole¢né, zadd predkladajici soud Soudni dvtir, aby vylozil pojem
»prvni registrace jako lé¢ivého pripravku® ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009, coz podle
tohoto soudu vyzaduje, aby Soudni dviir upfesnil vyznam pojma ,jiny zpasob [terapeutického]
pouziti“ a ,zplsob [terapeutického] pouziti spadajici do rozsahu puasobnosti zdkladniho patentu”
obsazenych v bodé 1 vyroku rozsudku Neurim.

V bodé 1 tohoto rozsudku Soudni dvir rozhodl, ze clanky 3 a 4 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt
vykladany v tom smyslu, Zze v takovém pripadé, jako ve véci, ve které byl vydan uvedeny rozsudek,
o kterou se jednalo v této véci, udéleni DOO pro jiny zptlsob terapeutického pouziti téhoz vyrobku,
pro ktery byla ziskana registrace, za predpokladu, Ze tento zptsob pouziti spada do rozsahu ochrany
zédkladniho patentu uplatnéného na podporu zddosti o DOO.

Polozené otazky tedy spocivaji na predpokladu vychdzejicim z rozsudku Neurim, ze za urcitych
okolnosti, které je tfeba podle predkladajictho soudu upfesnit, lze ziskat DOO pro novy zpusob
terapeutického pouziti uc¢inné latky, ktera jiz byla predmétem registrace, jez je star$i nez registrace, na
které je zalozena zadost o DOO.

ECLIL:EU:C:2020:531 7



35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

Rozsupek ZzE DNE 9. 7. 2020 — vic C-673/18
SANTEN

V tomto ohledu podle ustdlené judikatury Soudniho dvora plati, ze i kdyz predkladajici soud po
formdlni strdnce omezil své otazky na vyklad urcitych aspektti unijniho prava, takova skutec¢nost
nebrani Soudnimu dvoru, aby predkladajicimu soudu poskytl vsechny prvky vykladu unijniho prava,
které mohou byt uzitecné pro rozhodnuti ve véci, kterd mu byla predlozena, bez ohledu na to, zda je
tento soud ve svych otdzkich zminil (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne ze dne 5. Cervna 2018,
Coman a dalsi, C-673/16, EU:C:2018:385, bod 22 a citovana judikatura).

Je pritom tfeba zohlednit okolnost, Ze ve véci v ptivodnim fizeni musi predkladajici soud rozhodnout,
zda muze byt vyhovéno zadosti o DOO tykajici se cyklosporinu pro jeho pouziti pri 1écbé keratitidy
na zékladé dotcené registrace, kterd byla udélena pro Ikervis dne 19. bfezna 2015, zatimco dne
23. prosince 1983 jiz byla udélena registrace pro jiny zptisob terapeutického pouziti cyklosporinu.

Za ucelem podani uzitecné odpovédi predkladajicimu soudu, je tedy tfeba posoudit, zda ¢l. 3 pism. d)
nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze registrace miize byt povazovana za prvni
registraci ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud se tyka nového zptsobu terapeutického pouziti Gc¢inné
latky nebo kombinace ucinnych latek, kterd jiz byla registrovdna pro jiny zplsob terapeutického
pouziti.

Z tohoto divodu je tfeba uvést, ze registrace, o kterou se jedna v ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009,
musi byt udélena pro urcity vyrobek, ktery je definovan v ¢l. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

Je tudiz tfeba zaprvé urcit, zda pojem ,vyrobek®, ktery je definovan v ¢l. 1 pism. b) narizeni ¢. 469/2009
zavisi na zpusobu terapeutického pouziti Gc¢inné latky, a zvlasté, zda novy zpisob terapeutického
pouziti ucinné latky mutze byt povazovan za vyrobek, ktery se lisi od jiného, jiz zndmého, zptsobu
terapeutického pouziti téze Gcinné latky.

Podle tohoto ustanoveni se ,vyrobkem® rozumi G¢inna latka nebo kombinace tc¢innych latek lécivého
pripravku.

V nepritomnosti jakékoli definice pojmu ,ucinnd latka“ v nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vymezeni
vyznamu a rozsahu téchto vyrazii provedeno s ohledem na obecny kontext, ve kterém byly pouzity,
a v souladu s jejich obvyklym smyslem v bézném jazyce (rozsudky ze dne 4. kvétna 2006,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, bod 17, a ze dne 21. bfezna 2019,
Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 25).

V tomto ohledu jiz Soudni dvir rozhodl, Ze vyraz ,ucinna latka® v bézném farmakologickém vyznamu
nezahrnuje latky, které jsou soucasti kombinace 1é¢ivého pripravku a nevyvolavaji vlastni Gc¢inek na
lidsky nebo zvifeci organismus (rozsudky ze dne 4. kvétna 2006, Massachusetts Institute of
Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, bod 18, a ze dne 15. ledna 2015 Forsgren,
C-631/13, EU:C:2015:13, bod 23), a Ze tento pojem se pro Gcely pouziti nafizeni ¢. 469/2009 vztahuje
na latky, které vyvolavaji vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky ucinek (rozsudek ze dne
15. ledna 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, bod 25). Z toho vyplyvd, ze uvedeny pojem odkazuje
na latky, které maji alespon jeden vlastni terapeuticky acinek.

Kromé toho ze znéni ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 ve spojeni s ¢lankem 4 téhoz narizeni vyplyva,
ze pojmem ,vyrobek” se pro ucely uvedeného narizeni rozumi G¢innd latka nebo kombinace ucinnych
latek lécivého pripravku, aniz je tfeba omezit jeho dosah jen na jeden ze zplisobtl terapeutického
pouziti takové ucinné latky nebo takové kombinace uc¢innych latek.

I kdyz se totiz v souladu s uvedenym c¢lankem 4 ochrana, kterou vyrobku poskytuje DOO, vztahuje

pouze na vyrobek, na ktery se vztahuje registrace, plati pro kazdé pouziti tohoto vyrobku jako lécivého
pripravku, jez bylo registrovino pred uplynutim doby platnosti DOO. Z toho vyplyva, Ze pojem
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»vyrobek” ve smyslu narizeni ¢. 469/2009 nezavisi na zptisobu pouziti tohoto vyrobku a urceni lé¢ivého
pripravku neni rozhodujicim kritériem pro udéleni DOO (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 19. fijna
2004, Pharmacia Italia, C-31/03, EU:C:2004:641, body 19 a 20).

Takovy vyklad je potvrzen analyzou historie vzniku nafizeni ¢. 469/2009. Bod 11 ddvodové zpravy
k navrhu narizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro léc¢ivé pripravky [COM(90) 101 final], které vedlo k nafizeni ¢. 1768/92, jez bylo zruseno na
nahrazeno narizenim ¢. 469/2009, tedy uvadi, Ze pojmem ,vyrobek” se v tizkém smyslu rozumi G¢innd
latka a drobné zmény lécivého pripravku, jako jsou nové davkovani, pouziti jiné soli nebo esteru nebo
jind 1ékova forma, nemohou vést k vydani nového DOO (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 4. kvétna
2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, bod 19, a ze dne 21. bfezna
2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 26).

Striktni pojeti pojmu ,vyrobek“ je pritom konkrétné zakotveno v ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009,
ktery definuje uvedeny pojem odkazem na ucinnou litku nebo kombinaci ucinnych latek, a nikoli
odkazem na zpusob terapeutického pouziti Gc¢inné latky chranéné zdkladnim patentem nebo
kombinace t¢innych latek chranéné uvedenym patentem.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, ze
skute¢nost, ze u¢innd latka nebo kombinace dcinnych latek je pouzita pro ucely nového zptsobu
terapeutického pouziti, neznamend, ze se jedna o odlisny vyrobek, pokud stejnd Gc¢inna latka nebo
stejnd kombinace ucinnych latek byla pouzita pro tcely jiného, jiz zndmého, zplisobu terapeutického
pouziti.

Zadruhé je treba urcit, zda registraci udélenou pro novy zpusob terapeutického pouziti Gc¢inné latky
nebo kombinace ac¢inné latky, lze povazovat za prvni registraci tohoto vyrobku jako léc¢ivého pripravku
ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 v pripadé, Ze tato registrace je prvni registraci, na kterou
se vztahuje ochrana zdkladniho patentu uplatnovaného na podporu zadosti o DOO.

V souladu s podminkou pro vydani DOO stanovenou v tomto ustanoveni musi byt registrace ziskand
pro vyrobek, ktery je predmétem zadosti o DOO, ke dni této zadosti prvni registraci tohoto vyrobku
jako 1éc¢ivého pripravku v ¢lenském staté, v némz je uvedend zadost podana.

V tomto ohledu znéni uvedeného ustanoveni neodkazuje na rozsah ochrany zakladniho patentu.

Kromé toho ve svétle striktni definice pojmu ,vyrobek“ ve smyslu ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009,
ktera vyplyva z bodti 40 az 45 tohoto rozsudku, analyza vyrazii uvedenych v ¢l. 3 pism. d) tohoto
natizeni predpokladd, Ze prvni registrace vyrobku jako lé¢ivého pripravku ve smyslu tohoto ustanoveni
oznacuje prvni registraci 1é¢ivého pripravku obsahujiciho Gc¢innou latku nebo kombinaci dotcenych
ucinnych latek (v tomto smyslu rozsudek ze dne 21. bfezna 2019, Abraxis Bioscience,
C-443/17, EU:C:2019:238, bod 34), a to bez ohledu na zptsob terapeutické pouziti této ucinné latky
nebo této kombinace ucinnych latek, pro ktery byla tato registrace ziskana.

Zavér, ze pojem ,prvni registrace vyrobku jako léc¢ivého pripravku” ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni
¢. 469/2009 se vztahuje vylu¢né na prvni registraci, kterd ma spadat do rozsahu ochrany zakladniho
patentu uplatniovaného na podporu zidosti o DOO, by pritom nutné vedl ke zpochybnéni této striktni
definice pojmu ,vyrobek ve smyslu ¢l. 1 pism. b) tohoto nafizeni, jelikoz je mozné — jak stanovi ¢l. 1
pism. ¢) uvedeného narizeni — ze dotceny zdkladni patent se vztahuje jen na zpasob terapeutického
pouziti dotéeného vyrobku. Pokud by totiz tomu tak bylo, tento zpusob terapeutického pouziti by
mohl odtvodnit vydani DOO navzdory tomu, Ze stejnd Gc¢innd latka nebo stejnd kombinace ucinnych
latek je predmétem jiného zptsobu terapeutického pouziti, ktery je jiz zndm a vedl k drivéjsi
registraci.

ECLIL:EU:C:2020:531 9



53

54

55

56

57

58

59

60

Rozsupek ZzE DNE 9. 7. 2020 — vic C-673/18
SANTEN

Z toho vyplyvd, ze ackoli Soudni dvir rozhodl v bodé 27 rozsudku Neurim opak, pro definici pojmu
»prvni registrace vyrobku jako lécivého pripravku“ ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009 neni
treba zohlednit rozsah ochrany zakladniho patentu.

Analyza cil@ nafizeni ¢. 469/2009 rovnéz potvrzuje tento vyklad.

Z bodu 11 diévodové zpravy uvedené v bodé 45 tohoto rozsudku vyplyva, ze zavedenim rezimu DOO
unijni normotvirce zamyslel uprednostnit ochranu nikoliv veskerého farmaceutického vyzkumu
vedouciho k vydani patentu a uvedeni nového lécivého pripravku na trh, ale vyzkumu, ktery vede
k prvni registraci Gc¢inné latky nebo kombinace uc¢innych latek jako 1éc¢ivého pripravku (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 21. bfezna 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 37).

Takovy cil by byl pfitom ohrozen, pokud by pro tcely splnéni podminky stanovené v ¢l. 3 pism. d)
nafizeni ¢. 469/2009 bylo mozné zohlednit pouze prvni registraci, na kterou se ma vztahovat zakladni
patent chrdnici tento novy zpusob terapeutického pouziti dané ucinné latky nebo dané kombinace
ucinnych latek, a pominout starsi registraci udélenou pro jiny zptsob terapeutického pouziti stejné
ucinné latky nebo stejné kombinace (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. bfezna 2019, Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 38).

Tento vyklad umoznuje rovnéz vyvazené sladit cil rezimu DOO, ktery vyplyva z bodt 3 az 5 a 9
odtivodnéni nafizeni ¢. 469/2009 a ktery spocivd v odstranéni nedostate¢nosti ochrany pfiznané
patentem k pokryti investic vlozenych do vyzkumu novych tGéinnych latek nebo kombinaci ucinnych
latek, a tudiz podpofit tento vyzkum, s umyslem unijniho normotvirce, ktery vyplyvda z bodu 10
odtivodnéni uvedeného nafizeni, a kterym je dosazeni tohoto cile tak, aby zohlednil vSechny dotcené
zajmy, vCetné z4jmu tykajicich se verejného zdravi, existujici v odvétvi tak komplexnim a citlivém, jako
je farmaceutické odvétvi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. bfezna 2019, Abraxis Bioscience,
C-443/17, EU:C:2019:238, bod 36).

Takovy vyklad neni ostatné zpochybnén bodem 12 divodové zpravy, z néhoz vyplyvd, ze nafizeni
¢. 469/2009 neni omezeno jen na nové vyrobky, novy postup ziskdni vyrobku nebo novy zptsob pouziti
vyrobku, které rovnéz mohou byt chranény DOO. Podminka stanovend v ¢l. 3 pism. d) nafizeni
¢. 469/2009 mize byt totiz splnéna zejména tehdy, jestlize registrace, kterd je zakladem zadosti
o DOO se tyka vyrobku, jenz byl jiz znam pred udélenim zdkladniho patentu, ale nikdy nevedl
k registraci jako 1é¢ivého pripravku.

Kromé toho jak uvedl generdlni advokat v bodech 55 a 56 svého stanoviska, vyklad ¢l. 3 pism. d)
nafizeni ¢. 469/2009, ktery je uveden v bodé 56 tohoto rozsudku, by mohl ohrozit jednoduchost
a predvidatelnost systému, ktery zamyslel unijni normotvirce, aby zarucil, Ze vnitrostatni patentové
urady uplatni na turovni Unie jednotné reSeni. Zavedeni rozdilu mezi jednotlivymi zptsoby
terapeutického pouziti, aniz je tento pojem definovan v tomto nafizeni, by totiz mohlo vést tyto
vnitrostatni drady k pfrijeti komplexnich a rozdilnych vykladd podminky zakotvené v tomto
ustanoveni.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze predpoklad, z néhoz vychdzi predkladajici soud a jenz je uveden
v bodé 34 tohoto rozsudku, musi byt odmitnut a registrace zptisobu terapeutického pouziti vyrobku
nemuze byt povazovdn za prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku ve smyslu ¢l. 3
pism. d) nafizeni ¢ 469/2009, pokud byla predtim udélena jind registrace pro jiny zpusob
terapeutického pouziti téhoz vyrobku. Skute¢nost, ze pozdéjsi registrace je prvni registraci, na kterou
se ma vztahovat zdkladni patent dovoldvany na podporu zadosti o DOO, nemize vyvratit takovy
vyklad.
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Ve svétle vySe uvedeného je tfeba na polozené otazky odpovédét tak, ze ¢l. 3 pism. d) nafizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze registrace nemuize byt povazovana za prvni registraci
ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud se tykda nového zpiisobu terapeutického pouziti uc¢inné latky nebo
kombinace tGc¢innych latek, kterd jiz byla registrovana pro jiny zpasob terapeutického pouziti.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pied predklddajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (velky sendt) rozhodl takto:

Clanek 3 pism. d) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé pripravky musi byt vykladan v tom smyslu, ze
registrace nemuze byt povazZovana za prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud se tyka

nového zpusobu terapeutického pouziti ac¢inné latky nebo kombinace ucinnych latek, ktera jiz
byla registrovana pro jiny zptsob terapeutického pouziti.

Podpisy
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