UZNESENIE Z 25. 11. 2011 — VEC C-630/10

UZNESENIE SUDNEHO DVORA ($tvrtd komora)
z 25. novembra 2011 *

Vo veci C-630/10,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267
ZFEU, podany rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (Spojené krélovstvo) zo 14. decembra 2010 a doruceny
Stdnemu dvoru 24. decembra 2010, ktory sdvisi s konanim:

University of Queensland,

CSL Ltd

proti

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

* Jazyk konania: anglictina.
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SUDNY DVOR ($tvrta komora),

v zloZeni: predseda $tvrtej komory J.-C. Bonichot, sudcovia A. Prechal, L. Bay Larsen,
C. Toader (spravodajkyna) a E. Jarasiunas,

generéalna advokatka: V. Trstenjak,
tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na to, Ze Stidny dvor m4 v sulade s ¢lankom 104 ods. 3 prvym pododse-
kom svojho rokovacieho poriadku v imysle rozhodnut odévodnenym uznesenim,

po vypocuti generdlnej advokatky,

vydal toto

Uznesenie

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 3 nariadenia Eurép-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie¢iva (U.v. EU L 152, s. 1).
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Tento névrh bol podany v rdmci sporu medzi University of Queensland a CSL Ltd
(dalej len ,University of Queensland”) na jednej strane a Comptroller General of Pa-
tents, Designs and Trade Marks (dalej len ,Patent Office”) na druhej strane vo veci
zamietnutia ziadosti zalobky1 o dodatkové ochranné osvedéenia (dalej len ,DOO*)
zo strany Patent Office.

Pravny ramec

Pravo Unie

Odovodnenia ¢. 1 a 4 az 10 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuji:

»(1)Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedéenia na lie¢iva [U. v. ES L 182, s. 1] bolo opakovane... podstat-
nym spdsobom zmenené a doplnené. V zdujme jasnosti a prehladnosti by sa malo
toto nariadenie kodifikovat.

(4) V stcasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej
prihlagky na nové liec¢ivo a opravnenim [povolenim — neoficidlny preklad] uviest
toto lie¢ivo na trh [dalej len ,PUT’], ze doba G¢innej ochrany v rdmci tohto paten-
tu je nedostatoc¢na pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.
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Této situdcia vedie k nedostatoc¢nosti ochrany, ¢o negativne ovplyviuje farma-
ceuticky vyskum.

Existuje riziko premiestnenia stredisk vyskumu, ktoré sidlia v ¢lenskych s$ta-
toch, do krajin, ktoré pontkaju lepsiu ochranu.

Malo by sa zabezpecit jednotné rieSenie na trovni Spolocenstva, aby sa pre-
dislo heterogénnemu vyvoju vnutrostatnych pravnych predpisov, ktory by vie-
dol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli vytvarat prekazky volnému obehu lie¢iv
v ramci Spolocenstva, a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnitorného trhu.

Je teda potrebné stanovit [DOO] pre lieciva, ktoré poskytne kazdy clensky $tét
za rovnakych podmienok na Ziadost majitela vnitrostatneho alebo eurépskeho
patentu tykajiceho sa lieciva, pre ktoré bolo udelené [PUT]. V dosledku toho je
nariadenie najvhodnej$im pravnym néstrojom.

Doba trvania ochrany poskytnutd osvedcenim by mala byt takd, aby posky-
tovala dostato¢nu G¢innu ochranu. Na tento ti¢el by mal mat majitel paten-
tu a osvedcenia moznost pozivat celkové maximdilne pétnastrocné obdobie
vylu¢nych préav od okamihu, ked prislusné liecivo po prvykrat ziskalo [PUT]
v Spolocenstve.

V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali
vziat do uvahy v8etky zdujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto do-
vodu nemoze byt osvedéenie udelené na obdobie dlhsie ako pét rokov. Ochrana
z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho prisne obmedzena na vyrobok, kto-
ry ziskal opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie na trh ako
liecivo.
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Clanok 1 tohto nariadenia nazvany Definicie uvadza:

»Na ucely tohto nariadenia:

a) liecivo’ znamend akukolvek ldtku alebo zliceninu, o ktorej sa uvddza, ze m4 lie-
¢ebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam ludi...;

b) ,vyrobok’ znamend aktivnu zlozku [G¢innt zlozku — neoficidlny preklad] alebo
zldceninu aktivnych zloziek [G¢innych zloZiek — neoficidlny preklad] lieciva;

c) zdkladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, sposob ziska-
vania vyrobku alebo spdsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel ur¢il na tcely
konania o udelenie osvedcenia;

d) ,osvedcenie’ znamend dodatkové ochranné osvedcenie;

Clanok 2 toho istého nariadenia s ndzvom Rozsah pdsobnosti stanovuje:

»Na akykolvek vyrobok chraneny patentom na tizemi ¢lenského $tétu, ktory podlieha
pred svojim uvedenim na trh ako liec¢ivo sprdvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zadkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch [U. v. ES L 311, s. 67; Mim.
vyd. 13/027, s. 69], alebo smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o veterindrnych lie-
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koch [U. v. ES L 311, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3], mozno za podmienok stanovenych
tymto nariadenim udelit osvedcenie.

Clanok 3 nariadenia ¢. 469/2009 nazvany ,Podmienky na ziskanie osvedcenia“ sta-
novuje:

»Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom je podand ziadost podla ¢lénku 7,
a k ddtumu podania ziadosti:

a) je vyrobok chrdneny platnym zékladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako lie¢ivo v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo
smernicou 2001/82/ES;

c) navyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym [PUT vyrobku ako liec¢iva]

Clanok 4 toho istého nariadenia s ndzvom ,Predmet ochrany“ uvadza:

»V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana poskytnutd
osvedcCenim rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje [PUT predmetného lieciva]
a na kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby
platnosti osvedc¢enia

I - 12239



10

UZNESENIE Z 25. 11. 2011 — VEC C-630/10

Clanok 5 nariadenia ¢. 469/2009 tykajuci sa ,i¢inkov osved¢enia“ stanovuje, Ze ,,s vy-
hradou ustanoveni ¢ldnku 4 poskytuje osvedcenie rovnaké prava ako zékladny patent
a podlieha rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavizkom®

Europsky patentovy dohovor

Pod ndzvom ,Rozsah ochrany” ¢lénok 69 Dohovoru o udelovani eurépskych patentov
podpisaného 5. oktébra 1973 v zmenenom a doplnenom zneni uplatnitelnom v ¢ase
skutkovych okolnosti konania vo veci samej (dalej len ,, Eurépsky patentovy dohovor*)
stanovuje:

»1. Rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom alebo eurépskou patentovou pri-
hléskou je uréeny obsahom patentovych narokov. Na vyklad patentovych narokov
sa vSak pouZija aj opis a vykresy.

2. 'V obdobi do udelenia eurépskeho patentu je rozsah ochrany, udelenej eurépskou
patentovou prihldskou, urceny patentovymi ndrokmi, ktoré s obsiahnuté v zve-
rejnenej patentovej prihlaske. Eurépsky patent, tak ako bol udeleny alebo zmene-
ny v konani o ndmietkach, obmedzeni alebo zruseni, vSak spatne urcuje rozsah
ochrany vyplyvajtci z prihlasky, ak tym nie je tito ochrana rozsirend:”

Protokol o vyklade ¢lanku 69 Eur6pskeho patentového dohovoru, ktory je podla svoj-
ho ¢lanku 164 ods. 1 neoddelitelnou sucastou tohto dohovoruy, v ¢lanku 1 stanovuje:

,Clanok 69 by sa nemal vykladat v tom zmysle, Ze rozsah ochrany udelenej eurép-
skym patentom sa md chédpat ako urceny presne vymedzenym a doslovnym vyzna-
mom znenia pouzitého v patentovych narokoch, opise a vykresoch, ktoré su pouzité
len na ti¢el vyriesenia nejednoznacnosti v patentovych narokoch. Cldnok 69 by sa tiez
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nemal vykladat v tom zmysle, Ze patentové naroky sluzia len ako ndvod a Ze skuto¢ny
rozsah udelenej ochrany by sa mohol na zaklade postdenia opisu a vykresov odbor-
nikom v stave techniky rozsirit na to, ¢o majitel patentu zamyslal. Naopak, toto usta-
novenie sa ma vykladat ako urcenie strednej pozicie medzi tymito dvoma extrémami
a mé byt kombindciou spravodlivej ochrany pre majitela patentu a primeraného stup-
Na pravnej istoty pre tretie osoby:*

Vniitrostdtne prdvo

Clanok 60 patentového zakona Spojeného kralovstva z roku 1977 (UK Patents Act
1977) tykajuci sa ,definicie porusenia prav k patentu” znie:

»1. Zapodmienok stanovenych v tomto ¢lanku préava k patentu na vyndlez porusi ten,
kto sa pocas platnosti patentu dopusti v Spojenom krélovstve v suwvislosti s vyna-
lezom bez stthlasu majitela patentu ktoréhokolvek z tychto konani:

a) akje vyndlezom vyrobok, vyrobi, preda alebo pontikne na predaj, pouZije ale-
bo dovezie vyrobok alebo si ho ponecha na ticely predaja alebo na iny tcel;

I - 12241



UZNESENIE Z 25. 11. 2011 — VEC C-630/10

12 Clanok 125 UK Patents Act 1977, ktory sa vztahuje na ,rozsah vynalezu®, stanovuje:

»1. Na tcely tohto zdkona, pokial z kontextu nevyplyva inak, je vyndlezom..., pre
ktory bol vydany patent, ten vynalez, ktory zodpoveda $pecifikdcii uvedenej v na-
rokoch na $pecifikiciu... patentu, vykladanej podla opisu a pripadnych vykresov
obsiahnutych v tejto $pecifikicii, a rozsah ochrany udelenej patentom... sa urcuje
zodpovedajicim sposobom.

3. Protokol o vyklade ¢lanku 69 Eurépskeho patentového dohovoru (tento ¢lanok
obsahuje ustanovenie zodpovedajice odseku 1 vyssie) sa v platnom zneni uplat-
nuje na Gcely uvedeného odseku 1 tak, ako sa uplatiiuje na tcely tohto ¢lanku!

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

13 University of Queensland podala 20. jula 1992 prihldsku na eurdpsky patent, ktort
Eurépsky patentovy urad (EPU) zaregistroval pod ¢islom EP 0595935 B1 a pod na-
zvom ,Vakcina proti papilomavirusu®. Tento patent sa tyka spdsobov vyroby castic
papilomavirusového typu (,Virus-Like Particles®, dalej len ,VLP) Iudského papilo-
mavirusu (dalej len ,HPV*) typu 6 (HPV-6) a 11 (HPV-11), VLP ako takych a vak-
cin vyrobenych z VLP alebo obsahujtcich VLP. Tento pévodny patent bol udeleny
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19. marca 2003 a jeho platnost uplynie 19. jala 2012. Existuje niekolko genotypov
HPYV, ktoré st zoskupené podla podobnosti ich sekvencii DNA.

Patentové naroky ¢. 1, 16 a 17 znejua takto:

»1. Sposob vyroby zloziek virusového typu papilomavirusu (VLP) HPV-11 alebo
HPV-6, ktory zahfna nasledujtice etapy:

i)

iii)

konstrukcia rekombinantnej molekuly DNA, ktora zahfna protein L1 papilo-
mavirusu HPV-11 alebo HPV-6; alebo jednej ¢i viacerych rekombinantnych
molekal DNA, ktoré zahrna(ju) kombindciu proteinu L1 papilomavirusu
HPV-11 a proteinu L2 papilomavirusu HPV-11, alebo ktoré zahtna(ju) kom-
bindciu proteinu L1 papilomavirusu HPV-6 a proteinu L2 papilomavirusu
HPV-6;

zavedenie uvedenej alebo uvedenych rekombinantnych molekil DNA do hos-
titelskej bunky tak, Ze vo vnutri bunky sa po expresii proteinu L1 alebo kom-
bindcii proteinov L1 a L2 vytvoria Castice papilomavirusového typu (VLP)
HPV-11 alebo HPV-6, a

ziskanie Castic papilomavirusového typu (VLP) HPV-11 alebo HPV-6 z hosti-
telskych buniek.
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16. Castice virusového typu (VLP) HPV-11 alebo HPV-6 mozno ziskat spésobom
podla ktoréhokolvek z predchadzajucich patentovych narokov.

17. Vakcinu vyrobend z castic virusového typu (VLP) papilomavirusu HPV-11
alebo HPV-6 mozno ziskat sposobom podla ktoréhokolvek z patentovych
narokov 1 az 15

Na zaklade uvedeného patentu a PUT, ktoré 20. septembra 2006 Eurépska agentdra
pre liecivda (EMA) vydala spolo¢nosti Sanofi Pasteur MSD SNC pre lie¢ivo Gardasil
obsahujtce purifikované proteiny HPV-6, HPV-11, HPV-16 a HPV-18 ziskané z kva-
sinkovych buniek (Saccharomyces cerevisiae), University of Queensland 21. februdra
2007 podala ziadosti smerujuce k ziskaniu DOO vztahujiceho sa na kombindciu VLP
typov HPV-6, HPV-11, HPV-16 a HPV-18 (SPC/GB07/014), VLP vylu¢ne typu HPV-
11 (SPC/GB07/015) a VLP vyluc¢ne typu HPV-6 (SPC/GB07/016).

University of Queensland je rovnako majite[kou eurépskeho patentu EP 1359156 B1
s ndzvom ,Vakcina proti ludskému papilomavirusu (typ 18)* ktory bol predmetom
oddelenej prihldsky patentu udeleného 7. marca 2006, pricom jeho platnost uplynula

v ten isty den ako platnost povodného patentu, teda 19. jula 2012.

Na zdklade uvedeného patentu a PUT vydaného pre Gardasil poziadala University
of Queensland 8. marca 2007 Patent Office 0 DOO vztahujtice sa na VLP typu HPV-
18 (SCP/GB07/021). Okrem toho na zdklade tohto istého patentu, ale na zdklade
DOO, ktory vydala EMA 20. septembra 2007 spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biolo-
gicals SA pre lie¢ivo Cervarix obsahujice purifikované proteiny HPV-16 a HPV-18
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ziskané z buniek hmyzu (Trichoplusia ni), University of Queensland 14. decembra
2007 poziadala o dalsie dve DOO vztahujuice sa na zlozky VLP typu HPV-18 (SPC/
GB07/082), ako aj spolo¢ne HPV-16 a HPV-18 (SPC/GB07/084).

Napokon University of Queensland je majitelkou tretieho eurépskeho patentu na-
zvaného ,Polynukleotidovy segment gendmu HPV-16 ktory je zaregistrovany pod
¢islom EP 1298211 B1. Tento patent, ktory bol tiez predmetom oddelenej prihlasky,
bol udeleny 12. jula 2006 a jeho platnost uplynie tiez 19. jula 2012.

Na ziklade tohto patentu a PUT vydaného pre Gardasil podala University of Que-
ensland 21. februdra 2007 Ziadost smerujicu k ziskaniu DOO vztahujtaceho sa na VLP
vylu¢ne typu HPV-16 (SPC/GB07/017). Okrem toho na zéklade tohto istého patentu,
ale aj na zédklade DOO udeleného pre Cervarix poziadala University of Queensland
14. decembra 2007 o DOO vztahujice sa na VLP typu HPV-16 (SPC/GB07/081).

Rozhodnutim z 24. septembra 2010 Patent Office zamietol vSetky Ziadosti o DOO,
ktoré mu boli predlozené, bud z dévodu, Ze zlozenie predmetnych u¢innych zloziek
nebolo ako také narokované v ramci dotknutych patentov (SPC/GB07/014 a SPC/
GB07/084), alebo z ddvodu, ze ziadosti sa tykali jednotlivych ic¢innych zloziek, ktoré
boli ako také nédrokované v dotknutych patentoch, zatial ¢o PUT predlozené na pod-
poru ziadosti 0 DOO sa tykali lie¢iv obsahujucich dalsie G¢inné zlozky, ktoré neboli
ako také narokované v kazdom z tychto patentov (SPC/GB07/015, SPC/GB07/016,
SPC/GB07/017, SPC/GB07/021, SPC/GB07/081 a SPC/GB07/082).

Navrhom z 20. oktébra 2010 University of Queensland podala na vnutrostatny sad
Zalobu proti uvedenému rozhodnutiu Patent Office.
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Za tychto podmienok High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court), rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudici-
alne otazky:

»1. Nariadenie ¢. 469/2009... uznava okrem inych cielov uvedenych v odévodne-

niach, Ze je nevyhnutné, aby ¢lenské stity Spolocenstva udelovali DOO majite-
fom vnutrostatnych alebo eurépskych patentov za rovnakych podmienok, ako sa
uvddza v odévodneniach 7 a 8 [tohto nariadenia]. Ak patentové pravo nie je har-
monizované na trovni Spolocenstva, aky zmysel ma spojenie ,vyrobok chraneny
platnym zdkladnym patentom’ uvedené v ¢lanku 3 pism. a) [uvedeného] nariade-
nia a aké s kritérid, ktoré umoznuju urcit, ¢i ide o taky pripad?

Je potrebné vo veci, akou je prejednavand vec, ktora sa tyka lieciva obsahujiceho
viac ako jednu dc¢innu zlozku, pouzit dalsie alebo odli$né kritérid na urcenie, ¢i
je, alebo nie je ,vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom’ v zmysle ¢lan-
ku 3 pism. a) nariadenia [¢. 469/2009], a ak dno, aké su tieto dalsie alebo odligné
kritéria?

Je jednym z tychto dalsich alebo odli$nych kritérii otdzka, ¢i su tieto G¢inné zlozky
skor spolu zmiesané, alebo st poddvané v odlisnych pripravkoch, avsak stcasne?

Je na Gcely ¢lanku 3 pism. a) [uvedeného nariadenia] vakcina proti viacerym
ochoreniam, ktora obsahuje viacero antigénov, ,chranend... zdkladnym patentom,
ak je jeden antigén vakciny ,chraneny platnym zikladnym patentom’?
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Je vo veci, akou je prejedndvana vec, ktora sa tyka lieciva obsahujtceho viac ako
jednu Géinnu zlozku, potrebné zohladnit na ucely urcenia, ¢i je, alebo nie je ,vy-
robok chréaneny... zdkladnym patentom’ v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
[¢. 469/2009], skutocnost, ze zakladny patent je jednym zo skupiny patentov, kto-
rd je zaloZend na tej istej povodnej patentovej prihldske a zahfna povodny patent
a dva oddelené patenty, ktoré spolo¢ne chrania vsetky ucinné zlozky lieciva?

Je vo veci, akou je prejedndvana vec, ktord sa tyka zdkladného patentu obsahuju-
ceho patentové naroky na ,sposob ziskavania vyrobku‘ v zmysle ¢lanku 1 pism. c)
[nariadenia ¢. 469/2009], potrebné, aby bol ,vyrobok v zmysle ¢lanku 3 pism. a)
[tohto nariadenia] ziskany priamo tymto spdsobom?

Umoznuje nariadenie [¢. 469/2009] a konkrétne jeho ¢lanok 3 pism. b) udelenie
[DOOQO] pre jednotliv uc¢innu zlozku, ak:

a) platny zdkladny patent chrani jednotlivd uc¢innu zlozku v zmysle ¢ldnku 3
pism. a) [tohto] nariadenia a

b) na liecivo, ktoré obsahuje jednotlivii G¢innu zlozku spolu s jednou alebo via-
cerymi dal$imi G¢innymi zlozkami, sa vztahuje platné oprdvnenie vydané
v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo so smernicou 2001/82/ES, ktoré je
prvym [PUT], ktoré umoznuje uvedenie jednotlivej ic¢innej zlozky na trh?
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8. Lisisa odpoved na siedmu otdzku podla toho, ¢i sa registricia vztahuje na jednot-
livéi i¢inna zlozku, ktora je skdér zmiesana s inou alebo inymi Gc¢innymi zlozkami,
alebo je poddvana v oddelenych pripravkoch, av$ak sticasne?”

O prejudicialnych otazkach

Ak sa na zdklade ¢lanku 104 ods. 3 prvého pododseku rokovacieho poriadku poloze-
na prejudicidlna otdzka zhoduje s otazkou, o ktorej uz Stidny dvor rozhodol, alebo ak
odpoved na takdto otdzku moze byt jednoznac¢ne vyvodend z judikatiry, Sidny dvor
moze po vypocuti generdlneho advokata kedykolvek rozhodniit odévodnenym uzne-
senim. Sidny dvor sa domnieva, Ze v prejedndvanej veci to tak je.

Otazky polozené v prejednavanej veci st totiz v podstate analogické s otazkami, ktoré
polozil Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) a vnuitrostétny sud vo
veciach, v ktorych boli vydané rozsudky z 24. novembra 2011, Medeva (C-322/10,
zatial neuverejneny v Zbierke), ako aj Georgetown University a i. (C-422/10, zatial
neuverejneny v Zbierke).

V désledku toho odpovede a spresnenia, ktoré Sidny dvor uviedol v spomenutych
rozsudkoch, platia rovnako, pokial ide o otdzky poloZené vnitrostitnym sudom
v prejednédvanej veci.
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O prvej azZ piatej otdzke

Svojimi prvymi piatimi otdzkami, ktoré treba posudit spolo¢ne, sa vnutrostatny sud
v podstate pyta, ¢i sa ¢ldnok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 ma vykladat v tom
zmysle, ze brani tomu, aby prislusné organy priemyselného vlastnictva ¢lenského
statu udelili DOO v pripade, ak sa medzi G¢innymi zlozkami uvedenymi v ziadosti
nachadzaji ucinné zlozky, ktoré nie st obsiahnuté v narokoch zdkladného patentu
uvedeného na podporu tejto ziadosti.

Za sti¢asného stavu prava Unie neboli zatial ustanovenia tykajtice sa patentov pred-
metom harmonizécie v rdmci Eurépskej dnie ani aproximacie pravnych predpisov
(pozri rozsudky zo 16. septembra 1999, Farmitalia, C-392/97, Zb. s. [-5553, bod 26,
a Medeva, uz citovany, bod 22).

Kedze neexistuje harmonizécia patentového prava na trovni Unie, rozsah ochrany
priznanej patentom mozno v dosledku toho urcit iba vzhladom na pravidld, ktoré
upravujt tento patent a ktoré nespadaji do prava Unie (pozri rozsudky Farmitalia, uz
citovany, bod 27, a Medeva, uz citovany, bod 23).

V tomto ohlade treba pripomenut, Ze nariadenie ¢. 469/2009 zavidza jednotné rie-
$enie na urovni Unie tym, Ze vytvara DOO, ktoré méze majitel vnitroétitneho alebo
eurdpskeho patentu ziskat za rovnakych podmienok v kazdom c¢lenskom $téte. Jeho
cielom je teda predist nerovnomernému vyvoju vnutro$tatnych pravnych predpisov
vedtcemu k novym rozdielom, ktoré by mohli branit volnému pohybu lie¢iv v rdm-
ci Unie, a priamo tym ovplyviiovat vytvaranie a fungovanie vnttorného trhu (po-
zri rozsudky z 13. jula 1995, Spanielsko/Rada, C-350/92, Zb. s. 1-1985, body 34 a 35;
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z 11. decembra 2003, Hissle, C-127/00, Zb. s. 1-14781, bod 37; z 3. septembra 2009,
AHP Manufacturing, C-482/07, Zb. s. 1-7295, bod 35, a Medeva, uz citovany, bod 24).

Okrem toho je potrebné uviest, Ze podla ¢lanku 5 nariadenia ¢. 469/2009 kazdé DOO
poskytuje rovnaké prava ako zdkladny patent a podlieha rovnakym obmedzeniam
a rovnakym zaviazkom. Z toho vyplyva, Ze ¢lanok 3 pism. a) toho istého nariadenia
brani udeleniu DOO na ucinné zlozky, ktoré nie st uvedené v narokoch tohto zéklad-
ného patentu (rozsudok Medeva, uz citovany, bod 25).

V désledku toho je na prvych pit poloZenych otdzok potrebné odpovedat tak, ze ¢la-
nok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby
prislusné organy priemyselného vlastnictva clenského statu udelili DOO na 6cinné
zlozky, ktoré nie sti uvedené v narokoch zakladného patentu uvadzaného na podporu
takej Ziadosti.

O siedmej a 0smej otdzke

Svojou siedmou a 6smou otdzkou, ktoré treba posadit spolo¢ne, sa vnitrostatny sad
v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 m4 vykladat v tom
zmysle, Ze brdni tomu, aby prislu§né organy priemyselného vlastnictva ¢lenského $té-
tu udelili DOO na G¢innd zlozku, ktora je uvedend v narokoch uplatneného zéklad-
ného patentu, pokial lie¢ivo, ktorého PUT je predlozené na podporu ziadosti o DOO,
zahfna nielen tdto G¢innd zlozkuy, ale aj iné Gc¢inné zlozky.
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V tejto stvislosti ¢lanok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 v zdsade nebrani tomu, aby
prislusné orgény priemyselného vlastnictva ¢lenského $tatu udelili DOO na dc¢innd
zlozku, ktord je uvedend v narokoch uplatneného zékladného patentu, pokial liecivo,
ktorého PUT je predlozené na podporu ziadosti o DOO, zahina nielen tdto uc¢innt
zlozku, ale aj iné Uc¢inné zlozky (pozri rozsudky Medeva, uz citovany, bod 42, ako aj
Georgetown University a i., uz citovany, bod 35).

V sulade s ¢lankom 5 nariadenia ¢. 469/2009 DOO udelené pre tento vyrobok po-
skytuje po skonceni platnosti patentu rovnaké prava ako vzhladom na tento vyrobok
poskytoval zdkladny patent, a to v medziach ochrany poskytovanej zdkladnym pa-
tentom, ktoré st uvedené v ¢ldnku 4 tohto nariadenia. Ak teda majitel patentu mohol
v obdobi jeho platnosti na zéklade tohto patentu namietat proti kazdému alebo urci-
tému pouzitiu svojho vyrobku vo forme lieCiva pozostavajiceho z tohto vyrobku ale-
bo obsahujiceho tento vyrobok, DOO udelené pre tento vyrobok mu priznava rovna-
ké prava na kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim
doby platnosti osvedéenia (rozsudky Medeva, uzZ citovany, bod 39, ako aj Georgetown
University a i., uz citovany, bod 32).

Okrem toho, pokial je vyrobok chrdneny viacerymi platnymi zdkladnymi patentmi,
kazdy z tychto patentov mdze byt urceny na dcely konania o vydani takého osvedce-
nia, av$ak pre jeden zakladny patent nemozno vydat viac ako jedno osvedcene (pozri
rozsudky z 23. januara 1997, Biogen, C-181/95, Zb. s. 1-357, bod 28; Medeva, uz cito-
vany, bod 41, ako aj Georgetown University a i., uz citovany, bod 34).

Vzhladom na to, ¢o bolo uvedené vyssie, treba na siedmu a 6smu otdzku odpovedat
tak, Ze ¢lanok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 sa m4 vykladat v tom zmysle, Ze po-
kial st splnené aj ostatné v nom uvedené podmienky, tento ¢ldnok nebrani tomu, aby
prislusné orgény priemyselného vlastnictva ¢lenského $tatu udelili DOO na dc¢innd
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zlozku, ktord je uvedend v ndrokoch uplatneného zdkladného patentu, pokial liec¢ivo,
ktorého PUT je predloZené na podporu ziadosti o DOO, obsahuje nielen tuto u¢innt
zlozku, ale aj iné G¢inné zlozky.

O Siestej otdzke

Vo svojej Siestej otazke sa vnutrostatny sid pyta, ¢i v pripade zikladného patentu,
ktory sa vztahuje na spdsob ziskania vyrobku, je na Gcely udelenia DOO najmai vzhla-
dom na ¢lanok 1 pism. c) nariadenia ¢. 469/2009 nevyhnutné, aby tento sp6sob umoz-
noval priame ziskanie ,vyrobku.

V tejto stvislosti sta¢i poukdzat na to, Ze patent, ktory chrdni spdsob ziskania ,vy-
robku” v zmysle nariadenia ¢. 469/2009, moéze v sulade s ¢ldnkom 2 tohto nariadenia
umoznit udelenie takého DOO, ktoré v tomto pripade v stilade s ¢lankom 5 toho
istého nariadenia priznava rovnaké prava, ako su tie, ktoré prizndva zakladny patent
s ohladom na spdsob ziskania vyrobku (pozri rozsudok Medeva, uz citovany, bod 32).

Ak tak stanovuje pravo uplatnitelné na tento patent, rozsirenie ochrany sposobu zis-
kania vyrobku ziskaného tymto spésobom priznava aj DOO vydané na zéklade také-
ho patentu (pozri v tomto zmysle rozsudok Medeva, uz citovany, bod 32).

Rovnako ako ¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 brani vydaniu DOO, ktoré sa
vztahuje na uc¢inné latky, ktoré nie st uvedené v narokoch zékladného patentu (roz-
sudok Medeva, uz citovany, bod 25), vsak toto ustanovenie brani aj tomu, aby bolo
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DOO udelené pre iny vyrobok, ako je ten, ktory je uvedeny v narokoch tohto patentu
ako vyrobok, ktory je vysledkom sposobu ziskania, pokial sa zékladny patent uvedeny
na podporu ziadosti o DOO tyka sposobu ziskania vyrobku. Otdzka, ¢i spésob ziska-
nia vyrobku, ktory je predmetom patentu, umozinuje priame ziskanie vyrobku, nie je
podmienkou vydania DOO.

Je teda potrebné odpovedat na Siestu otdzku tak, ze v pripade zdkladného patentu,
ktory sa vztahuje na spdsob ziskania vyrobku, ¢ldnok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009
bréni tomu, aby bolo DOO udelené pre iny vyrobok, ako je ten, ktory je uvedeny
v ndrokoch tohto patentu ako vyrobok, ktory je vysledkom predmetného spésobu
ziskania. Otdzka, Ci tento spésob umoznuje priame ziskanie vyrobku, nie je v tomto
smere relevantnd.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom maé vo vztahu k u¢astnikom kona-
nia vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnuatrostitnym stiidom, o trovich konania rozhodne tento vnuatrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych ti¢astnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sidny dvor ($tvrta komora) rozhodol takto:

1. Clanok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009
zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva sa ma vy-
kladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby prislusné organy priemyselného
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vlastnictva Clenského statu udelili dodatkové ochranné osvedcenie na icinné
zlozky, ktoré nie st uvedené v narokoch zakladného patentu uvadzaného na
podporu takej ziadosti.

Clanok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
pokial su splnené aj ostatné v nom uvedené podmienky, tento ¢lanok nebrani
tomu, aby prislusné organy priemyselného vlastnictva ¢lenského statu ude-
lili dodatkové ochranné osvedcenie na acinnu zlozku, ktora je uvedena v na-
rokoch uplatneného zakladného patentu, pokial liecivo, ktorého povolenie
na uvedenie na trh je predlozené na podporu ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenie, obsahuje nielen tato ucinnu zlozku, ale aj iné tcinné zlozky.

V pripade zdkladného patentu, ktory sa vztahuje na spésob ziskania vyrob-
ku, ¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 brani tomu, aby bolo dodatkové
ochranné osvedcenie udelené pre iny vyrobok, ako je ten, ktory je uvede-
ny v narokoch tohto patentu ako vyrobok, ktory je vysledkom predmetného
sposobu ziskania. Otazka, ¢i tento spdsob umoznuje priame ziskanie vyrob-
ku, nie je v tomto smere relevantna.

Podpisy
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