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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY
VERICA TRSTENJAK
prednesené 3. maja 2012"

Vec C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
proti
Comptroller-General of Patents

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podany Court of Appeal (Spojené kralovstvo)]

»Humadnne lieky — Dodatkové ochranné osved¢enie — Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 — Clanok 3 —
Podmienky na ziskanie dodatkovych ochrannych osved¢eni — Prvé opravnenie na uvedenie vyrobku na
trh v ¢lenskom $tate, v ktorom bola Ziadost podand — Nésledné oprdvnenie na uvedenie vyrobku
na trh ako veterinarne lie¢ivo a humanny liek”

I - Uvod

1. Tento navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU sa opit tyka vykladu
¢lanku 3 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia na lie¢ivd®, ktory v pism. a) az d) stanovuje S$tyri hlavné podmienky na ziskanie
dodatkového ochranného osvedcenia. Po tom, ako Stdny dvor — naposledy vo veciach Medeva®
a Georgetown University a i.* — objasnil obsah a vyznam podmienok uvedenych v ¢ldnku 3 pism. a)
(ochrana vyrobku platnym zdkladnym patentom) a pism. b) (ziskanie platného opravnenia na uvedenie
vyrobku na trh ako lie¢ivo)®, sa v tomto prejudicidlnom konani pozaduje dodato¢né objasnenie
podmienky uvedenej v ¢ldnku 3 pism. d), podla ktorej oprdvnenie na uvedenie vyrobku na trh ako
lie¢ivo v zmysle pism. b) musi byt prvym oprdvnenim na uvedenie tohto vyrobku na trh ako liecivo.

1 — Jazyk prednesu: nemcina.
Jazyk konania: anglictina.

2 — U.v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200, v zneni zmenenom a doplnenom nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouZitie, ktorym sa menf a doplita nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, s. 1).

3 — Rozsudok z 24. novembra 2011, Medeva, C-322/10, Zb. s. I-12051.

4 — Rozsudok z 24. novembra 2011, Georgetown University a i, C-422/10, Zb. s. I-12157.

5 — Rozsudky Medeva a Georgetown University a i. sa tykali ¢ldnku 3 pism. a) a b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo
6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, s. 1). KedZe nariadenie ¢. 1768/92 bolo kvéli jasnosti
a prehladnosti rekodifikované nariadenim ¢. 469/2009 bez podstatnych obsahovych zmien, zistenia Sidneho dvora v rozsudkoch tykajicich sa
nariadenia ¢. 469/2009 st v zdsade neobmedzene uplatnitelné na prislu$né ustanovenia nariadenia ¢. 1768/92 a naopak.
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II - Pravny ramec

2. Clanok 1 nariadenia ¢. 1768/92, nazvany ,Definicie”, stanovuje:

»Na tcely tohto nariadenia:

a) lie¢ivo’ znamend akukolvek latku alebo zlGcCeninu, o ktorej sa uvddza, ze ma lie¢ebné alebo
preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam Iudi alebo zvierat, ako i kazda latku alebo
zluceninu, ktord moze byt podana ¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia lie¢ebnej diagnézy
alebo obnovenia, zlepsenia alebo upravy fyziologickych funkcii cloveka alebo zvierata;

b)  ,vyrobok’ znamena aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek lieciva;

c¢) ,zédkladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, sposob ziskavania vyrobku
alebo sposob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel urc¢il na uclely konania o udelenie

osvedcenia;

d)  ,osvedcenie’ znamend dodatkové ochranné osvedcenie;

3. Clanky 3 az 5 nariadenia ¢. 1768/92 stanovuju:
,Clanok 3 —
Podmienky na ziskanie osvedcenia

Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tite, v ktorom je podand Ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu
podania Ziadosti:

a)  je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b)  vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedeni[e] na trh ako liecivo v stlade so smernicou
65/65/EHS alebo smernicou 81/851/EHS;

¢)  na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d)  opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opriavnenim na uvedenie vyrobku ako lieciva na trh.
Clanok 4 —

Predmet ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana poskytnuta osved¢enim rozsiri len
na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na uvedenie predmetného lie¢iva na trh, a na kazdé
pouzitie vyrobku ako liec¢iva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti osvedcenia.

Clanok 5 —

Utinky osvedcenia

S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 poskytuje osvedcenie rovnaké prava ako zdkladny patent a podlieha
rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavdzkom.”
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4. Clanok 7 nariadenia ¢. 1768/92, nazvany ,Ziadost o osvedéenie®, stanovuje:

,1. Ziadost o osvedcenie sa podava v lehote Siestich mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal opravnenie
na uvedenie na trh ako liec¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b).

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie [opravnenie — neoficidlny preklad] na uvedenie
na trh vydané pred udelenim zdkladného patentu, musi byt ziadost o osvedcenie podand v lehote
Siestich mesiacov odo dna udelenia patentu.

“«

5. Clanok 13 nariadenia ¢. 1768/92, nazvany ,Doba platnosti osvedcenia“, stanovuje:

»1. Osvedcenie nadobuda uc¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zakladného patentu, a to na
obdobie rovnajuice sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky zakladného patentu a diiom
prvého povolenia [oprdvnenia — neoficidlny preklad] uviest vyrobok na trh v Spolocenstve, skratenej
o pét rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti osved¢enia nesmie byt dlhsia ako pat rokov odo
dna nadobudnutia jeho G¢innosti.

“«

III — Skutkové okolnosti a navrh na zacatie prejudicialneho konania

6. Melatonin je prirodny hormon, ktory ako taky nie je chrdneny ziadnym patentom a pre ktory zatial
nebola podana patentova prihlaska.

7. Farmaceutickd spolo¢nost Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (dalej len ,Neurim
Pharmaceuticals“) objavila na zdklade svojho vyskumu skutoc¢nost, ze vhodny preparéat z melatoninu je
mozné pouzivat ako liek proti nespavosti. Z tohto dovodu Neurim Pharmaceuticals podala 23. aprila
1992 eurdpsku patentova prihlasku pre konkrétny preparat z melatoninu. Narok 1 znie takto:

»Farmaceuticky prepardt na pouzitie na kompenziciu nedostatku melatoninu alebo pri naru$eni
hladiny a profilu melatoninu v plazme ludského jedinca, ktory zahfiia melatonin v kombindcii
s najmenej jednym farmaceutickym nosicom, rozpustacom alebo povlakom, v ktorom sa melatonin
nachddza v preparate v podobe kontrolovaného uvoliovania prispésobeného uvoliiovaniu melatoninu
v dosledku podania ludskému pacientovi, v zdsade pocas celého jedného no¢ného cyklu v dlzke
najmenej 9 hodin, takZe uvolnenie melatoninu nastane v sdlade s profilom, ktory pri zohladneni
existujuceho noc¢ného profilu simuluje prirodzeny no¢ny profil fudského endogénneho melatoninu
v plazme, pricom podanie preparatu na zaciatku spominaného jedného najmenej 9-hodinového
no¢ného cyklu sposobuje zistitelnost melatoninu v plazme v mnozstve, ktoré sa zvySuje az na svoje
maximum v priebehu tohto cyklu a nésledne klesd na minimum v zasade na konci tohto cyklu.”

8. Podla vnutrostitneho sudu je nesporné, ze patentové ndroky — hoci podané len pre preparaty
z melatoninu — st nové a zahfnaju vyndlezcovskd cinnost. Takisto je nesporné, ze vysledkom
vyskumu, ktory uskutocnila Neurim Pharmaceuticals, je vyznamne uzito¢né a nové liecivo.

9. Neurim Pharmaceuticals poziadala o opravnenie na uvedenie predmetného preparatu s obsahom

melatoninu na trh ako huménny liek (dalej len ,opravnenie Neurim Pharmaceuticals®), ktoré vsak bolo
udelené az v juni 2007. Tento humdanny liek sa v sti¢asnosti predava pod oznacenim Circadin.
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10. V case, ked bolo Neurim Pharmaceuticals opravnenie udelené, zostavalo uz len necelych pat rokov
patentovej ochrany. Neurim Pharmaceuticals preto poziadala o dodatkové ochranné osvedcenie na
zédklade opravnenia uviest vyrobok na trh, ktoré jej bolo udelené v jani 2007 a ktoré urcila ako prvé
opravnenie na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92.

11. Intellectual Property Office Spojeného kralovstva (Urad dusevného vlastnictva, dalej len ,IPO*)
véak toto osvedcenie neudelil. Uviedol, Ze opravnenie Neurim Pharmaceuticals nebolo prvym
opravnenim na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92. Existovalo
totiz skorsie opravnenie na uvedenie vyrobku na trh, ktoré bolo vydané pre pouzitie melatoninu pri
ovciach. Udelilo ho Veterinary Medicines Directorate Spojeného kralovstva (Riaditelstvo pre
veterinarne lieCivd) spolo¢nosti Ceva Animal Health medzi janudrom a marcom 2001 na zdklade
smernice Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximacii zakonov clenskych $tatov tykajacich
sa veterinarnych lieciv [neoficidlny preklad]®. Toto veterindrne lie¢ivo sa preddva pod obchodnym
oznacenim ,Regulin®.

12. Neurim Pharmaceuticals uviedla, zZe existuje dalSie opravnenie na uvedenie preparitu s obsahom
melatoninu na trh. Toto opravnenie bolo udelené 19. februara 1992 v Holandsku. Tyka sa preparatu
s obsahom melatoninu na zvySenie rastu srsti pri norkach; obchodné oznacenie tohto lieciva je
»Prime-X“ Neurim Pharmaceuticals v$ak tvrdi, Ze rozsah ochrany jej patentu sa nevztahuje na liecivo,
na ktoré sa vztahuje opravnenie na uvedenie na trh udelené pre Prime-X. Nie je zname, ¢i niekedy
existoval patent udeleny pre Prime-X.

13. Neurim Pharmaceuticals podala najskér proti odmietnutiu jej ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenie zalobu na prislusnom vnutrostaitnom sude, ktory vSak rozhodnutie IPO potvrdil. Proti
tomuto rozsudku sa Neurim Pharmaceuticals odvolala na sud, ktory podal tento ndvrh na zacatie
prejudicidlneho konania.

14. Kedze vnutrostatny sid mal pochybnosti o vyklade nariadenia ¢. 1768/92, najmé jeho ¢lanku 3
pism. d), v pripade ako vo veci samej, predlozil Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1.  Ma sa pri vyklade ¢ldanku 3 nariadenia (EHS) ¢. 1768/92 [teraz nariadenie (ES) ¢. 469/2009] (dalej
len ,nariadenie o dodatkovych ochrannych osvedceniach’) v pripade, ked opravnenie na uvedenie
na trh A bolo udelené pre liecivo obsahujtice aktivnu zlozku, chdpat ¢lanok 3 pism. d) v tom
zmysle, Ze brani vydaniu dodatkového ochranného osvedcenia zalozeného na neskorSom
opravneni na uvedenie na trh B, ktoré sa tyka iného lieCiva obsahujiceho rovnaku aktivnu
zlozku, pokial sa rozsah ochrany poskytovanej zdkladnym patentom v zmysle c¢lanku 4
nevztahuje na opravnenie na uvedenie lieciva na trh, ktoré je predmetom skorsieho opravnenia
na uvedenie na trh?

2. DPokial vydanie dodatkového ochranného osved¢enia nie je vylicené, znamend to, ze ¢lanok 13
ods. 1 nariadenia o dodatkovych ochrannych osvedceniach sa md vykladat v tom zmysle, Ze
,prvé [opravnenie] uviest vyrobok na trh v Spoloc¢enstve’ musi byt oprdvnenie na uvedenie lieciva
na trh v rozsahu ochrany poskytovanej zdkladnym patentom v zmysle clanku 4?

3. St odpovede na vyssie uvedené otdzky odlisné, pokial skors$ie opravnenie na uvedenie na trh bolo
udelené pre veterinarne liecivo v ramci konkrétneho liecebného postupu a neskorsie opravnenie
na uvedenie na trh bolo udelené pre humanny liek v rdmci iného liecebného postupu?

4.  S4 odpovede na vyssie uvedené otdzky odlisné, pokial neskorsie opravnenie na uvedenie na trh

vyzadovalo kompletnt ziadost v sulade s ¢lankom 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES (predtym
kompletnu ziadost podla ¢lanku 4 smernice 65/65/EHS)?

6 — U.v.ESL317,s. 1.
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5. St odpovede na vyssie uvedené otdzky odlisné, pokial lieCivo, na ktoré sa vztahuje oprdvnenie na
uvedenie na trh A, patri do posobnosti ochrany iného patentu, ktory patri inému registrovanému
majitelovi nez ziadatelovi o dodatkové ochranné osvedc¢enie?”

IV — Konanie pred Stdnym dvorom

15. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania z 8. marca 2011 bol doruceny do kancelarie Sidneho
dvora 17. marca 2011. V priebehu pisomnej casti konania predlozili pisomné pripomienky Neurim
Pharmaceuticals, vlada Spojeného krélovstva, portugalskd vldda a Eurépska komisia. Po¢as ustnej Casti
konania, ktord sa konala 15. marca 2012, boli vypocuti zastupcovia Neurim Pharmaceuticals, Spojeného
krélovstva, Portugalskej republiky a Komisie.

V - Tvrdenia acastnikov konania

16. Komisia a Neurim Pharmaceuticals navrhuji odpovedat na prva prejudicidlnu otdzku zaporne, teda
ze ¢lanok 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92, resp. nariadenia ¢. 469/2009 nebrani udeleniu dodatkového
ochranného osvedcenia na zaklade opravnenia na uvedenie na trh B, ktoré sa tyka lieciva obsahujtiiceho
aktivnu zlozku, pokial bolo vydané skorsie dodatkové ochranné osvedcenie na zdklade opravnenia na
uvedenie na trh A, ktoré sa tyka iného lieCiva obsahujticeho tuto aktivnu zlozku, ak sa rozsah ochrany
poskytovanej zakladnym patentom v zmysle ¢lanku 4 nevztahuje na lieCivo, ktoré je predmetom
skorsieho oprdvnenia na uvedenie na trh, a ak sd zdroven splnené dalsie podmienky uvedené
v ¢lanku 3. Vzhladom na takto navrhnutd odpoved Neurim Pharmaceuticals a Komisia dalej navrhuju,
aby sa na druht prejudicidlnu otdzku odpovedalo kladne a na tretiu a §tvrta zaporne.

17. Portugalskd republika a Spojené kralovstvo navrhuji, aby sa na prvd prejudicidlnu otézku
odpovedalo kladne a na tretiu, $tvrtd a piatu otdzku zédporne. Vzhladom na kladnd odpoved na prva
otazku podla Portugalskej republiky nie je potrebné odpovedat na druhd otdzku. Odpoved Spojeného
kralovstva na druhd otdzku je tiez zdporna.

VI - Pravne posudenie

A — O prvej prejudicidlnej otdzke

18. V prvej otazke sa vnutrostitny sud v podstate pyta na objasnenie obsahu a vyznamu podmienok
stanovenych v ¢ldnku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92, podla ktorych moze byt dodatkové ochranné
osvedcenie vydané pre patentovanu aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek iba na zdklade
prvého opravnenia na uvedenie tohto vyrobku na trh ako lie¢ivo v clenskom $tate, v ktorom bola
ziadost podand. Vnutrostatny sid chce najma vediet, ¢i ¢lanok 3 pism. d) brani udeleniu dodatkového
ochranného osvedcenia, ktoré je zalozené na druhom oprdavneni na uvedenie vyrobku na trh ako
liecivo, aj ked je druhé liecivo, ktoré obsahuje rovnaka aktivnu zlozku ako lie¢ivo, na ktoré sa vztahuje
prvé opravnenie na uvedenie na trh, chranené zdkladnym patentom udelenym pre aktivnu zlozku
spolo¢nu pre obe lieciva, pricom jeho rozsah ochrany sa nevztahuje na skorsie liecivo.
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19. Sidny dvor vo svojej predchadzajicej judikatire na tdato otazku este dostatocne neodpovedal
a existuji podstatné argumenty v prospech, ale aj proti moznosti vydat dodatkové ochranné osvedcenie
v pripade ako vo veci samej.’

20. V tejto suvislosti najskor poskytnem rozbor ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 na zdklade
jazykového vykladu a uvediem zavery, ktoré mozno vyvodit z vylu¢ne doslovného vykladu v pripade
ako vo veci samej. Potom postdim vysledok vyplyvajici z vylu¢ne doslovného vykladu vzhladom na
systematiku a ciele nariadenia ¢. 1768/92. Na zdklade tychto systematickych a teleologickych tvah
potom odpoviem na prvi prejudicidlnu otdzku. Napokon stru¢ne uvediem, ako by sa mala odpoved,
ktord navrhujem, zaradit do judikatiry Stdneho dvora tykajucej sa udelovania dodatkovych
ochrannych osvedceni.

1. Jazykovy vyklad ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92

21. Podmienky na ziskanie dodatkového ochranného osvedcenia st stanovené v ¢lanku 3 nariadenia
¢. 1768/92. Podla tohto ustanovenia musi byt vyrobok v c¢lenskom $tite, v ktorom bola Ziadost
podang, chraneny platnym zakladnym patentom [pism. a)], vyrobok musi ziskat platné opravnenie na
uvedenie na trh ako lie¢ivo [pism. b)], na vyrobok nemohlo byt doposial vydané osvedcenie [pism. c)]
a opravnenie uvedené v pism. b) musi byt prvym oprdvnenim na uvedenie vyrobku na trh ako lie¢ivo
[pism. d)].

22. Clanok 1 nariadenia ¢. 1768/92 uvadza definicie pojmov ,lie¢ivo“, ,vyrobok* a ,zdkladny patent”.
Podla ¢lanku 1 pism. a) ,liec¢ivo” znamend akukolvek latku alebo zliceninu, o ktorej sa uvddza, Ze ma
liecebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat, ako i kazdd latku alebo
zluceninu, ktord moze byt podand ¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovit liecebnu diagnézu alebo
obnovit, zlepsit ¢i upravit fyziologické funkcie ¢loveka alebo zvierata. Podla ¢lanku 1 pism. b)
,vyrobok“ znamend aktivnu zlozku alebo zldc¢eninu aktivnych zloziek liec¢iva.® Podla ¢lanku 1 pism. c)
»zakladny patent® znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, spésob ziskavania vyrobku alebo
sposob pouzivania vyrobku.

23. Clanok 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 podla svojho znenia stanovuje, ze o dodatkové ochranné
osvedcenie pre vyrobok, teda pre aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek, mozno poziadat
iba na zdklade prvého opravnenia na uvedenie tejto aktivnej zlozky alebo zliceniny aktivnych zloziek
na trh ako huménny liek alebo veterindrne lie¢ivo. Z toho priamo vyplyva, ze kazdé dalSie opravnenie
na uvedenie tejto aktivnej zlozky alebo zliceniny aktivnych zloZiek na trh ako huménny liek musi byt
povazované za neskorsie oprdvnenie, na zdklade ktorého sa v stlade so znenim ¢lanku 3 pism. d)
nemoze poziadat o nové dodatkové ochranné osvedcenie.

24. Navyse vylu¢ne doslovny vyklad ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 by znamenal, ze v pripade
ako vo veci samej by ziadne dodatkové ochranné osvedcenie nemohlo byt udelené pre humanny liek
Circadin. To vyplyva priamo zo spojenia ¢lankov 1 a 3 nariadenia ¢. 1768/92.

7 — V tejto stvislosti je potrebné uviest, Ze generdlny advokdt Mengozzi v ndvrhoch, ktoré predniesol 31. marca 2011 vo veci Synthon (rozsudok
z 28. jula 2011, C-195/09, Zb. s. I-7011, bod 88 a nasl.), uviedol, Ze nariadenie ¢. 1768/92 odévodituje vyklad, podla ktorého na ucely
uplatiiovania ¢ldnkov 13 a 19 treba za prvé oprévnenie na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve povazovat prvé opravnenie na uvedenie vyrobku na
trh ako lie¢ivo bez ohladu na druh lekdrskeho pouzitia, ktoré je jeho predmetom, a na pripadnt zhodu takého pouzitia s pouzitim chrénenym
zékladnym patentom.

8 — Ako som uviedla v spojenych névrhoch prednesenych vo veciach Medeva a Georgetown University a i. (C-322/10 a C-422/10, rozsudky uz
citované v poznamkach pod ciarou 3 a 4, bod 89 a nasl.), definiciu ,vyrobku“ uvedend v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 je potrebné
teleologicky vykladat tak, Ze vyrobok v zmysle nariadenia zahffa nielen ,urcita“ aktivnu zlozku alebo ,uré¢itd“ zli¢eninu aktivnych zloziek, ale
aj »akukolvek“ aktivnu zlozku alebo ,akikolvek“ zldc¢eninu aktivnych zloziek lie¢iva.
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25. Podla skutkovych okolnosti poskytnutych vnutro$tatnym sudom aktivnu zlozku melatonin obsahuje
tak humanny liek Circadin, ktory vyvinula Neurim Pharmaceuticals, ako aj skorsie veterindrne liecivo
preddvané pod obchodnym oznacenim ,Regulin“. Z toho vyplyva, Ze v zmysle ¢lanku 1 pism. b)
nariadenia ¢. 1768/92 predstavuje této aktivna zlozka ,vyrobok” vzhladom na obe lieciva.

26. Z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania tiez vyplyva, ze v roku 2001 bolo podla smernice
81/851 udelené opravnenie na uvedenie aktivnej zlozky melatonin na trh ako lie¢ivo, na zdklade
ktorého sa toto (veterinarne) lie¢ivo preddvalo pod ndzvom ,Regulin. Dalsie opravnenie na uvedenie
vyrobku na trh bolo udelené v roku 2007 podla smernice Rady 65/65/EHS z 26. januira 1965
o aproximadcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa lie¢iv [neoficidlny
preklad]’ a na zéklade neho bolo toto lie¢ivo (humdnny liek) predévané pod nazvom ,Circadin®.

27. Opravnenie na uvedenie aktivnej zlozky melatonin na trh vo veterindrnom lie¢ive, ako aj
opravnenie na uvedenie aktivnej zlozky melatonin na trh v humannom lieku predstavuji vo vztahu
k tejto aktivnej zlozke oprédvnenie v zmysle ¢ldnku 3 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92. KedZze sa podla
¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 prihliada na prvé opravnenie v zmysle ¢lanku 3 pism. b),
z vylu¢ne doslovného vykladu ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1768/92 vyplyva, Ze v pripade ako vo veci samej
opravnenie na uvedenie aktivnej zlozky melatonin na trh vo veterinarnom liecive ,Regulin® predstavuje
prvé opravnenie na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92, a teda
ze uz nie je mozné poziadat o dodatkové ochranné osvedcenie na zdklade neskorsieho opravnenia na
uvedenie aktivnej zlozky melatonin na trh v humannom lieku ,Circadin®.

2. Vyklad ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 na zdklade jeho systematiky a cielov

28. Pri vyklade pravnych predpisov Unie md okrem doslovného velky vyznam systematicky
a teleologicky vyklad." Preto preskimam, ¢i je vysledok doslovného vykladu ¢lanku 3 pism. d)
v stlade so systematikou a s cielmi tohto nariadenia.

a) Uvahy tykajiice sa systematiky podmienok na ziskanie dodatkového ochranného osvedcéenia podla
¢lanku 3 nariadenia ¢. 1768/92

29. Dodatkové ochranné osvedcenie modze byt v zdsade udelené len vtedy, ak st splnené vsetky
podmienky uvedené v ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1768/92. V tejto suvislosti preskimam, ¢i systematika
jednotlivych podmienok uvedenych v ¢lanku 3 potvrdi doslovny vyklad ¢lanku 3 pism. d).

30. Podla ¢ldnku 3 pism. a) nariadenia ¢. 1768/92 moze byt dodatkové ochranné osvedéenie udelené,
ak je vyrobok chrineny platnym zdkladnym patentom v ¢lenskom state, v ktorom bola ziadost podana.
Clanok 1 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92 definuje zakladny patent ako patent, ktory chrani vyrobok ako
taky, sposob ziskavania vyrobku alebo sp6sob pouZivania vyrobku a ktory jeho majitel urcil na ucely
konania na udelenie osvedcenia.

31. Tato definicia zédkladného patentu odkazuje na tri hlavné skupiny patentov, do ktorych moze
zdkladny patent spadat, a to po prvé patenty, ktoré sa tykaji hmotného predmetu, po druhé patenty,
ktoré sa tykaju postupu, a po tretie patenty, ktoré sa tykaju spdsobu pouzitia predmetu alebo
postupu. ™

9 — U. v. ES 22, s. 369. Teraz smernica 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik
spolo¢enstva o humdnnych liekoch (U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).

10 — Pokial ide o vyznam systematického a teleologického vykladu v suvislosti s nariadenim ¢. 1768/92, pozri rozsudok z 8. decembra 2011,
Merck Sharp & Dohme Corp., C-125/10, Zb. s. I-12987, bod 29 a citovand judikattru.

11 — O tychto skupinach patentov pozri MELULLIS, K.-J., in: Europdisches Patentiibereinkommen. Ed. G. BENKARD. Miinchen 2002, ¢lanok 52,
bod 105 a nasl.
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32. Otazka, ¢i je vyrobok ako taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo sposob pouzivania vyrobku
v konkrétnom pripade predmetom patentu podla ¢ldnku 1 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92, a teda ¢i je
vyrobok chrdneny platnym zdkladnym patentom v stlade s ¢lankom 3 pism. a)"?, sa musi za
si¢asného stavu prava Unie postdit na ziklade vnttrostatnych pravnych predpisov uplatnitelnych na
tento patent, kedZe v rdmci pravneho poriadku Unie nedoslo k harmonizacii patentového prava ™.

33. Ako vyplyva z okolnosti konania vo veci samej, aktivna zlozka moze byt podla vnutrostitnych
pravnych predpisov patentového priva predmetom roznych patentov. Podla skutkovych okolnosti,
ktoré predlozil vnutrostatny sud, bol eurépskym patentom chraneny nielen humanny liek predavany
pod obchodnym oznacenim ,Circadin®, ale aj veterindrne liecivo, ktoré obsahovalo aktivnu zlozku
melatonin, preddvané pod obchodnym oznacenim ,Regulin®. O tento druhy patent poziadala
spolo¢nost Hoechst 21. méja 1987 a jeho platnost uplynula v maji 2007."

34. Podla vnutro$titneho patentového prava moze byt teda aktivna zlozka predmetom viacerych
odli$nych patentov. KedZze definicia zdkladného patentu uvedend v ¢ldnku 1 pism. c) nariadenia
¢. 1768/92 odkazuje na tri hlavné skupiny patentov, do ktorych moze zékladny patent spadat, vyrobok
moéze byt sucasne chrineny viacerymi platnymi zdkladnymi patentmi v zmysle ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia ¢. 1768/92. Preto je potrebné vychddzat z predpokladu, ze clanok 3 pism. a) v zdsade
nebrani udeleniu viacerych dodatkovych ochrannych osvedceni pre jeden vyrobok.

35. Rovnakd dvaha plati pre ¢ldnok 3 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92. Kedze osvedcenie na uvedenie
vyrobku na trh ako humdnny liek podla smernice 65/65 (teraz smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o huméannych
liekoch ™), ako aj osved¢enie na uvedenie vyrobku na trh ako veterindrne lie¢ivo podla smernice
81/851 (teraz smernica 2001/82/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa
ustanovuje Zakonnik spolocenstva o veterindrnych liekoch'®) predstavuju potencidlny zdklad na
ziskanie dodatkového ochranného osvedcéenia, ¢lanok 3 pism. b) v zdsade nebrani ani udeleniu
viacerych dodatkovych ochrannych osvedceni pre vyrobky, ktoré st pouzité ako aktivna zlozka
v réznych liecivach.

36. Aj ked ¢ldnok 3 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92 stanovuje, ze dodatkové ochranné osved¢enie moze
byt udelené len v pripade, ak pre vyrobok doposial nebolo udelené ziadne osvedcenie, tito podmienka
nemodze znamenat, ze je mozné udelit len jedno dodatkové ochranné osvedcenie pre patentovand
aktivnu zlozku alebo patentovanu zlic¢eninu aktivnych zloziek. Podla judikatury Stidneho dvora sa ma
¢lanok 3 pism. c) vykladat skor v tom zmysle, ze pre kazdy zdkladny patent, ktorého predmetom je
ochrana aktivnej zlozky alebo zliceniny aktivnych zloziek, moze byt udelené iba jedno osvedcenie. '
Navyse Sudny dvor rozhodol, Ze ¢lanok 3 pism. c¢) nariadenia ¢. 1768/92 nebrdni udeleniu

12 — Ako som uz uviedla v spojenych ndvrhoch vo veciach Medeva a Georgetown University a i. (uz citované v poznamke pod ciarou 8, bod 98
a nasl.), ¢ldnok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, a teda aj nariadenia ¢. 1768/92, je potrebné vykladat tak, ze vyrobok v zmysle tohto
ustanovenia sa zhoduje s vyrobkom, ktory je predmetom zdkladného patentu podla ¢lanku 1 pism. c). V kontexte sudneho uplatnenia
¢ldnku 3 pism. a) musi sid preskumat podla pravidiel upravujucich zékladny patent, ¢i je dotknuty vyrobok predmetom zakladného patentu.
Ak je odpoved na tuto otdzku kladnd, dalsia podmienka stanovend v ¢lénku 3 pism. a), konkrétne podmienka, Ze tento vyrobok musi byt

chrdneny platnym zakladnym patentom, je spravidla eo ipso splnend.

13 — Pozri rozsudky Medeva, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 3, bod 21 a nasl., a zo 16. septembra 1999, Farmitalia, C-392/97, Zb. s. I-5553,
bod 26 a nasl. Pozri tiez uznesenia Stidneho dvora z 25. novembra 2011, Yeda Research and Development Company a Aventis Holdings,
C-518/10, Zb. s. 1-12209, bod 35; z 25. novembra 2011, University of Queensland a CSL, C-630/10, Zb. s. 1-12231, bod 27 a nasl,,
a z 25. novembra 2011, Daiichi Sankyo, C-6/11, Zb. s. I-12255, bod 26.

14 — Pozri navrh na zacatie prejudicidlneho konania, s. 8.

15 — U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69.

16 — U.v. ES L 311, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3.

17 — Pozri rozsudok z 23. janudra 1997, Biogen, C-181/95, Zb. s. I-357, bod 28. Pozri dalej rozsudky Medeva, uz citovany v poznamke pod ¢iarou
3, bod 41, a Georgetown University a i., uz citovany v poznamke pod ¢iarou 4, bod 34. Pozri tiez uznesenie University of Queensland a CSL,
uz citované v poznimke pod ciarou 13, bod 35.

8 ECLILEU:C:2012:268



NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY - V. TRSTENJAK - VEC C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

dodatkového ochranného osvedcenia majitelovi zdkladného patentu pre vyrobok, pre ktory uz bolo
v Case podania ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie udelené jedno alebo viaceré dodatkové
ochranné osvedcenia jednému alebo viacerym majitelom jedného alebo viacerych inych zdkladnych
patentov. '*

37. Z toho vyplyva, Ze spoloén}'/m znakom podmienok uveden}'lch v c¢lanku 3 pism. a), b) a ¢)
nariadenia ¢. 1768/92 je, Ze v zdsade je mozné udelit viaceré dodatkové ochranné osvedcenia pre jeden
vyrobok. V tejto suvislosti systematika ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 tiez naznacuje vyklad
tohto ustanovenia v tom zmysle, ze v zdsade je mozné udelit viaceré dodatkové ochranné osvedcenia
pre jeden vyrobok.

b) Teleologicky vyklad ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92

i) VSeobecné tivahy

38. Moje vyssie uvedené uvahy, ktoré sa tykaju systematiky podmienok na ziskanie dodatkového
ochranného osvedcenia podla c¢lanku 3 nariadenia ¢. 1768/92, naznacuja taky vyklad clanku 3
pism. d), podla ktorého by malo byt za urcitych podmienok mozné udelit viaceré dodatkové ochranné
osvedcenia pre jeden vyrobok. Podla moéjho ndzoru by takyto siroky vyklad najva¢smi zodpovedal
ciefom nariadenia ¢. 1768/92.

39. Ako som uviedla v spojenych navrhoch vo veciach Medeva a Georgetown University a i.", ciefom
udelovania dodatkovych ochrannych osved¢eni pre lie¢iva je v podstate predizit patentovii ochranu
aktivnych zloziek, ktoré sa pouzivaju v liec¢ivach.

40. Obvykla dizka patentovej ochrany je 20 rokov odo dna podania patentovej prihlasky pre vynalez.
Pokial je opravnenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené az po podani patentovej prihlasky, vyrobcovia
lie¢iv* nemodzu hospodérsky zhodnotit svoju vyluénd poziciu, pokial ide o patentované aktivne zlozky
tohto lieciva, v obdobi od podania patentovej prihlasky az do udelenia opravnenia na uvedenie lieciva
na trh. KedZe by sa tym podla ndzoru normotvorcu Eurépskej unie skritila i¢innd patentova ochrana
na obdobie, ktoré by nepostacovalo na pokrytie investicii vlozenych do vyskumu a na vytvorenie
zdrojov potrebnych na zachovanie vysokej Grovne vyskumu®, nariadenie ¢. 1768/92 poskytuje tymto
vyrobcom prostrednictvom podania ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie moznost predlzit
pozivanie vylu¢nych prav k patentovanym aktivnym zlozkdm liec¢iva celkovo na maximalne 15-ro¢né
obdobie od okamihu, ked bolo pre predmetné liecivo udelené prvé opravnenie na uvedenie na trh
v rdmci Eur6pskej tnie.”

4]1. Tymito pravidlami sa ma dosiahnut rovnovdha medzi r()znymi zaujmami, ktoré existuji vo
farmaceutickom odvetvi. Tieto zdujmy na jednej strane zahffaji zdujmy podnikov a instittcii, ktoré vo
farmaceutickom odvetvi uskuto¢nuji velmi nakladny vyskum, a preto presadzuju prediZenie patentove)

ochrany svojich vyndlezov, aby sa im mohli vratit investi¢né naklady. Na druhej strane existuja zaujmy
vyrobcov generickych lie¢iv, ktorym sa v désledku prediZenia ochrany aktivnych zloziek chranenych
patentom brdni vo vyrabani a v uvadzani generickych lieciv na trh. V tejto suvislosti je takisto
podstatné, Ze uvddzanie generickych liec¢iv na trh vo vSeobecnosti vedie k znizeniu cien prislusnych
lie¢iv. Z tohto dovodu sa zdujmy pacientov nachddzaju na rozhrani zdujmov podnikov a instittcii

18 — Rozsudok z 3. septembra 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Zb. s. 1-7295, bod 43.
19 — Uz citované v poznamke pod c¢iarou 8, bod 75 a nasl.

20 — Aj ked majitel zdkladného patentu udeleného pre aktivnu zlozku alebo majitel dodatkového ochranného osvedéenia nemusi byt nevyhnutne
aj majitefom oprévnenia na uvedenie lie¢iva na trh, kvoli jasnosti vo svojom pravnom posudeni prejudicidlnych otdzok vychddzam
z predpokladu, Ze vyrobca lie¢iv je majitelom zdkladného patentu, oprdvnenia na uvedenie lie¢iva na trh a tiez ze poziadal o dodatkové
ochranné osvedcenie.

21 — Pouzri tretie a $tvrté odovodnenie nariadenia ¢. 1768/92.
22 — Pozri ¢ldnok 13 a 6sme oddvodnenie nariadenia ¢. 1768/92.
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uskutocnujtcich vyskum a zdujmov vyrobcov generickych lieciv. Je to tak preto, lebo pacienti maji na
jednej strane zdujem na vyvijani novych aktivnych zloziek lie¢iv, ale na druhej strane maju aj zdujem,
aby cena tychto lie¢iv bola ¢o najnizsia. To isté plati vo vSeobecnosti pre $titne zdravotnicke systémy,
ktoré maji navy$e osobitny zdujem na tom, aby sa zabranilo uvadzaniu star$ich aktivnych zloziek na
trh v mierne pozmenenej podobe, avsak bez vyznamného zlepsenia, na zdklade ochrany poskytovanej

osvedc¢eniami, ¢o by viedlo k umelému zvy$ovaniu vydavkov v odvetvi zdravotnictva.

42. Vzhladom na tdato komplexnd situdciu tykajicu sa zdujmov sa nariadenie ¢. 1768/92 pokdasilo
o dosiahnutie vyvdZeného rieSenia pri ndlezitom zohladneni zdujmov vSetkych strén. S ohladom na
komplexnost rovnovdhy medzi tymito zdujmami je potrebné pri teleologickom vyklade jednotlivych
ustanoveni nariadenia postupovat velmi opatrne.

ii) Teologicky vyklad ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92

43. V celkovej systematike nariadenia ¢. 1768/92 mé ¢lanok 3 pism. d) dvojaka funkciu.” Po prvé
z ¢lanku 3 pism. b) a d) v spojeni s ¢lankom 7 ods. 1 vyplyva, ze Ziadost o osved¢enie sa musi podat
v lehote $iestich mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal prvé opravnenie na jeho uvedenie na trh ako
lie¢ivo v clenskom Stite, v ktorom bola ziadost podand, ak uz bol zdkladny patent udeleny. Tieto
lehoty boli vytvorené s cielom re$pektovat jednak zdujmy majitela patentu a jednak zdujmy tretich
0sob, ktoré chcti ¢o najskor vediet, ¢i bude dotknuty vyrobok chraneny dodatkovym ochrannym
osved¢enim.*

44. Ak je prvé opravnenie na uvedenie na trh v ¢lenskom stite v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia
1768/92 zaroven aj prvym opravnenim na uvedenie na trh v Unii podla ¢lanku 13 ods. 1 tohto
nariadenia, dlzka platnosti osvedéenia sa urc¢i na zdklade tohto oprdvnenia. Podla ¢ldnku 13 ods. 1
nariadenia ¢. 1768/92 nadobuida osvedcenie ucinnost po uplynuti platnosti zékladného patentu, a to
na obdobie rovnajuce sa casu, ktory uplynul medzi dnom podania prihlasky zdkladného patentu
a dilom prvého opravnenia na uvedenie na trh v Unii, skratenému o pit rokov. Podla ¢ldnku 13 ods. 2
nesmie byt platnost osvedcenia dlhsia ako pat rokov odo dina nadobudnutia jeho ucinnosti.

45. V tejto celkovej stvislosti sa nedomnievam, ze Gcelom c¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 je
bez vynimky branit udeleniu dodatkového ochranného osvedcenia zalozeného na opravneni na
uvedenie vyrobku na trh ako lieCivo v c¢lenskom state, v ktorom bola ziadost podand, ak tam uz
existuje skorsie opravnenie na uvedenie tohto vyrobku na trh ako liecivo. Navyse takyto absoltutne
zakazujuci G¢inok ¢lanku 3 pism. d) by nebol v sulade s cielmi nariadenia ¢. 1768/92.

46. Skutkové okolnosti konania vo veci samej to jednoznacne preukazuju.

47. Ako uviedol vnutrostatny sid, Neurim Pharmaceuticals vyvinula na zdklade vyskumu prirodného
hormoénu, ktory sa pouzival vo veterinarnych lie¢ivach, novy humanny liek, pre ktory jej bol udeleny
patent.

48. Podla vnutrostatneho stdu je farmaceuticky vyskum, ktorym sa skimaja nové preparéty a vyuzitia
znamej aktivnej zlozky, vyznamnou c¢astou vyskumu vo farmaceutickom odvetvi.” V tejto suvislosti
Neurim Pharmaceuticals tiez uvddza, ze farmaceuticky vyskum sa cCoraz viac zaoberd novymi

preparatmi zo starsich aktivnych zloziek.?

23 — Pozri HACKER, F.: PatG — Anhang zu § 16a. In: Patentgesetz (zakl. R. Busse). 6. vyd. Berlin 2003, bod 50.

24 — Pozri rozsudok AHP Manufacturing, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 18, bod 28.
25 — Pozri navrh na zacatie prejudicidlneho konania, s. 13.
26 — Pisomné pripomienky, ktoré podala Neurim Pharmaceuticals, bod 74.
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49. Tvrdenie, Ze vynalezy, ktoré je potrebné chranit, mozu byt tiez vysledkom farmaceutického
vyskumu zaoberajiceho sa aktivnymi zlozkami, podporuje aj c¢lanok 54 ods. 5 Eurépskeho
patentového dohovoru (dalej len ,EPD*), ktory don bol doplneny v rdmci zmien a doplneni z roku
2000. Clanok 54 ods. 5 EPD vyslovne uzndva patentovatelnost ,druhého a dalsieho lekarskeho
vyuzitia“ zloziek, ktorych pouzitie v inom lekdrskom postupe je uz sucastou stavu techniky.” Toto
dalsie lekdrske vyuzitie je v podstate novym a $pecifickym vyuzitim zndmych aktivnych zloziek lieCiv.
V pravnej doktrine sa zdoraznuje, Ze takdto patentovd ochrana druhého alebo dal$ieho vyuzitia
zohladnuje legitimne zdujmy, pretoze pre zdravotnd politiku a hospodarstvo md vyskum liecebnych
tc¢inkov znadmych zloziek velky vyznam.?

50. V tejto suvislosti treba tiez uviest, Zze Komisia vo svojej dovodovej sprave k pévodnému navrhu
nariadenia o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia pre lieCivd zdoraznila, Ze je potrebné
chrénit kazdy vyskum bez ohladu na jeho ciele alebo kone¢né vysledky. Navrh nariadenia sa teda
nevztahoval len na nové vyrobky. Osved¢enim sa moéze chranit aj novy postup ziskavania vyrobku alebo
nové vyuzivanie vyrobku.*

51. Tieto tvahy naznacuju, Ze vyrobcovia lieCiv, ktori na zdklade vyskumu objavia nové liecebné
vyuzitie aktivnych zloZiek pouzivanych v lie¢ivach, na ktoré sa vztahuje opravnenie na uvedenie na trh,
pricom im bola pre toto nové liecebné vyuzitie poskytnutd patentovd ochrana, mézu mat oprdvneny
zdujem na predlzeni tejto vylucnej ochrany ziskanim dodatkového ochranného osvedcenia, aby sa im
mohli vritit investicné ndklady v sulade s cielmi nariadenia ¢. 1768/92. Podla méjho nézoru by preto
bolo v rozpore s cielmi nariadenia ¢. 1768/92, ak by bola Ziadost o dodatkové ochranné osvedcenie
v pripade ako vo veci samej zamietnutd, pretoze patentovand aktivna zlozka uz bola uvedend na trh
v inom liecive.

52. Na zdklade uvedenych skutoc¢nosti som dospela k zaveru, ze doslovny vyklad ¢lanku 3 pism. d)
nariadenia ¢. 1768/92 je potrebné doplnit systematicko-teleologickym vykladom, na zaklade ktorého
moze byt za urcitych podmienok udelené dodatkové ochranné osvedcenie aj na zaklade druhého alebo
dalsieho opravnenia na uvedenie patentovanej aktivnej zlozky na trh ako lie¢ivo v ¢lenskom S§tate,
v ktorom sa Ziadost podala.

3. Vysledok vykladu ¢lénku 3 pism. d) na zdklade jeho systematiky a cielov

53. Vzhladom na moje predchéddzajuce Gvahy sa ma ¢ldnok 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 vykladat
na zéklade jeho systematiky a cielov v tom zmysle, ze za uréitych podmienok méze byt dodatkové
ochranné osvedcenie udelené aj na zdklade druhého alebo dalsieho oprdvnenia na uvedenie
patentovanej aktivnej zlozky na trh ako liecivo v ¢lenskom state, v ktorom sa ziadost podala. Sicasne
véak musi byt zarucené, Ze tento systematicko-teleologicky vyklad nejde nad ramec ciela, ktorym je
rovnovidha ziujmov a ktory sa normotvorca Unie snazi dosiahnut prostrednictvom nariadenia
¢. 1768/92.

54. Domnievam sa, Ze tuto rovnovihu zdujmov mozno dosiahnut tak, ze sa bude ¢lanok 3 pism. d)
nariadenia ¢. 1768/92 vykladat s ohladom na zdkladny patent a z neho vyplyvajicu patentovd ochranu.
Vzhladom na judikataru tykajacu sa clanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92, podla ktorej toto
ustanovenie brani udeleniu viacerych osvedéeni pre kazdy zdkladny patent *, sa aj ¢ldnok 3 pism. d)

27 — Pozri REICH, H.: Materielles Europdisches Patentrecht. Koln 2009, s. 251 a nasl.
28 — Pozri KRABER, R.: Patentrecht. Miinchen 2009, § 14, III, pism. f, dd), bod 1 a nasl.

29 — Dévodova sprava Komisie k ndvrhu nariadenia Rady (EHS) o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢iva, KOM(90) 101
v kone¢nom zneni — SYN 255, [nemeckd verzia] publikovand v SCHENNEN, D.: Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im
Gemeinsamen Markt. Koln: Bundesanzeiger, 1993, s. 92 a nasl., bod 12.

30 — Pozri judikatdru uz citovant v pozndmke pod ¢iarou 17.
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musi vykladat v tom zmysle, ze dodatkové ochranné osvedcenie pre vyrobok, ktory je chraneny
platnym zakladnym patentom, sa moze udelit len na zdklade prvého platného opravnenia na uvedenie
veterindrneho lieciva alebo huménneho lieku obsahujtceho tento vyrobok na trh v clenskom state,
v ktorom sa Ziadost podala, a ak sa nan vztahuje rozsah ochrany tohto zdkladného patentu.

55. Vykladom ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 v tom zmysle, Ze prvé opravnenie na uvedenie
vyrobku na trh ako humdnny liek alebo veterinirne liecivo v c¢lenskom state, v ktorom sa ziadost
podala, nebrdni udeleniu dodatkového ochranného osved¢enia na zdklade dalSieho oprdvnenia na
uvedenie vyrobku na trh ako lie¢ivo v ¢lenskom $téte, v ktorom bola ziadost podand, ak sa na skorsie
opravnenie na uvedenie tohto vyrobku na trh ako humdanny liek alebo veterindrne liecivo nevztahuje
rozsah ochrany zakladného patentu, ktory urcil ziadatel, sa najmi zabezpeci, Ze s ohladom na kazdy
zédkladny patent bude v zdsade mozné poziadat o dodatkové ochranné osvedcenie na zdklade prvého
opravnenia na uvedenie vyrobku na trh ako liecivo, na ktoré sa vztahuje rozsah ochrany poskytnuty
zékladnym patentom. Ak st vSetky podmienky splnené a dodatkové ochranné osvedcenie je udelené,
toto osvedcenie sa bude podla ¢ldnku 4 nariadenia ¢. 1768/92 vztahovat na kazdé pouzitie vyrobku,
ako aj na vsetky preparaty obsahujuce tento vyrobok, pre ktoré budu vydané opravnenia na uvedenie
na trh pred uplynutim platnosti osvedcenia, ak sa na ne bude vztahovat rozsah ochrany poskytnuty
zakladnym patentom.

56. Kedze dizka platnosti osved¢enia sa podla ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92 uréi na zéklade prvého
opravnenia na uvedenie vyrobku na trh v Unii ako lie¢ivo, na ktoré sa vztahuje rozsah ochrany
ziadatefom urceného zdkladného patentu®, vyrobcom lie¢iv sa zabréni, aby si optimalizovali dlzku
platnosti ochrany poskytnutej zdkladnym patentom tym, Ze postupne ziskaji opravnenia na uvedenie
na trh pre viaceré vyuzitia lie¢iv chranenych zakladnym patentom, a tak sa prostrednictvom viacerych
»prvych” opravneni na uvedenie vyrobku na trh ako liecivo vydanych na jeho rézne vyuzitia, na ktoré
sa vztahuje rozsah ochrany toho istého zdkladného patentu, vyhli systémom obmedzenia dlzky
platnosti dodatkového ochranného osvedéenia, ktoré zamysla normotvorca.

57. Na zdklade vyssie uvedenych skuto¢nosti sa domnievam, ze na prvi prejudicidlnu otazku je
potrebné odpovedat v tom zmysle, ze podla ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 moze byt
dodatkové ochranné osvedcenie udelené pre vyrobok, ktory je chraneny platnym zdkladnym patentom,
len na zdklade prvého opravnenia na uvedenie vyrobku na trh ako liecivo, na ktoré sa vztahuje rozsah
ochrany poskytnuty zakladnym patentom v ¢lenskom State, v ktorom sa ziadost podala. Skuto¢nost, ze
pre tento vyrobok uz bolo vydané skorSie opravnenie na jeho uvedenie na trh ako humdanny liek alebo
veterindrne lie¢ivo v ¢lenskom s$tite, v ktorom bola Ziadost podand, nebrani udeleniu dodatkového
ochranného osvedcenia zaloZzeného na neskor$om opravneni na uvedenie tohto vyrobku na trh ako
nové liecivo, ak sa na liecivo, pre ktoré bolo udelené prvé oprdvnenie, nevztahuje rozsah ochrany
poskytnuty patentom, ktory urcil ziadatel ako zdkladny patent.

4. Zatriedenie vysledkov systematicko-teleologického vykladu ¢lanku 3 pism. d) do roéznych smerov
judikatiry Stidneho dvora tykajiicej sa nariadenia ¢. 1768/92

58. Zakladnou myslienkou mdjho systematicko-teleologického vykladu clanku 3 pism. d) nariadenia
¢. 1768/92 je, ze v zasade kazdy zdkladny patent by mal po splneni podmienok uvedenych v ¢lanku 3
nariadenia ¢. 1768/92 umoznit predlzenie jeho ochrany, ak je jeho predmetom vynélez, ktory treba
chranit v stlade s cielmi uvedenymi v nariadeni. Treba v$ak zddéraznit, ze Sudny dvor v niektorych
svojich rozsudkoch zaujal rozdielny postoj k posudzovaniu vztahu medzi ochranou na zdklade patentu
a na zdklade dodatkového ochranného osvedcenia, preto je z tohto hladiska potrebné v judikatare

rozliSovat r6zne smery, ktoré si niekedy tazko zlucitelné.

31 — Pozri bod 65 a nasl. tychto navrhov.
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59. V prvej skupine rozsudkov sa zrejme Sudny dvor pri vyklade nariadenia ¢. 1768/92 riadil
myslienkou, ktort som si osvojila aj ja, teda ze dodatkové ochranné osvedcenie by malo byt v zasade
udelené pre kazdy zakladny patent, ak je to v stlade s vyvazovanim zdujmov stanovenych v nariadeni
¢. 1768/92. Tato judikatira zrejme vychadza z myslienky, ze udelenim patentu sa spravidla potvrdzuje,
Ze vyndlez alebo postup st sposobilé byt predmetom patentovej ochrany, z ¢oho vyplyva, Ze pre tento
vyndlez alebo postup moze byt s ohladom na ciele nariadenia ¢. 1768/92 v zasade udelené predlzenie

ochrany po splneni podmienok uvedenych v clanku 3 nariadenia ¢. 1768/92, ktoré je potrebné aj
v tomto zmysle vykladat.

60. Do tohto smeru judikatdry sa zaraduju napriklad rozsudky Medeva® a Georgetown University
a 1., v ktorych Stidny dvor, zdéraznujuc ciele nariadenia ¢. 469/2009, vylozil ¢lanok 3 pism. b) v tom
zmysle, ze platné opravnenie na uvedenie vyrobku na trh podla tohto ustanovenia moze existovat aj
vtedy, ked sa oprdvnenie podla smernice 2001/83 alebo smernice 2001/82 vztahuje na liecivo, ktoré
okrem patentovanej aktivnej zlozky alebo patentovanej zliceniny aktivnych zloziek, na zaklade ktorych
sa ziada dodatkové ochranné osvedcenie, obsahuje jednu alebo viaceré dalsie aktivne zlozky. Na zdklade
tohto vykladu ¢lanku 3 pism. b) mohli v zdsade vyrobcovia lie¢iv poziadat o dodatkové ochranné
osvedcenie pre samostatne patentovanu aktivnu zlozku, aj ked uZ boli takéto aktivne zlozky uvedené
na trh ako zliceniny lie¢iv spolu s dal$imi nepatentovanymi aktivnymi zlozkami.

61. Dalsim prikladom tohto smeru judikatdry je rozsudok AHP Manufacturing®, v ktorom bol
¢lanok 3 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92 napriek zneniu clinku 3 ods. 2 druhej vety nariadenia
¢. 1610/96, ktoré je potrebné pri vyklade nariadenia zohladnit, vylozeny v tom zmysle, Ze nebrani
udeleniu dodatkového ochranného osvedcenia majitelovi zdkladného patentu pre vyrobok, pre ktory
uz bolo v case podania ziadosti o ochranné dodatkové osvedcenie udelené jedno alebo viaceré

osved¢enia jednému alebo viacerym majitelom jedného alebo viacerych inych zdkladnych patentov.

62. Existuje vSak druhd skupina rozsudkov, v ktorych sa Stidny dvor pri vyklade nariadenia ¢. 1768/92
priklana k restriktivnemu vykladu podmienok na ziskanie dodatkového ochranného osvedcenia.

63. Rozsudky Stdneho dvora Synthon® a Generics (UK)* predstavuji najnovsie priklady druhého
smeru judikatary, v ktorych Stidny dvor dospel k zaveru, ze aktivne zlozky, ktoré boli uvedené na trh
v Unii ako huménne lieky skor, ako pre ne bolo udelené oprdvnenie na uvedenie na trh v stlade so
smernicou 65/65, a bez toho, aby boli predmetom vyskumu zameraného na ich ne$kodnost
a ucinnost, v zdsade nespadaji do posobnosti nariadenia ¢. 1768/92.

64. Systematicko-teleologicky vyklad ¢lanku 3 pism. b) nariadenia, ktory som navrhla, médze byt
zaradeny do prvého smeru judikatiry Stdneho dvora, v ktorom sa Stdny dvor priklana k takému
vykladu podmienok na ziskanie dodatkového ochranného osvedcenia, podla ktorého je na zdklade
podmienok uvedenych v nariadeni mozné udelit len jedno dodatkové ochranné osvedcenie pre jeden
zékladny patent. Kedze podla mojho ndzoru tento smer judikatiry najva¢$mi zodpovedd cielom
nariadenia ¢. 1768/92, navrhujem, aby bol tiez potvrdeny v odpovediach na prejudicidlne otazky
predlozené tymto navrhom.

32 — Uz citovany v poznamke pod ¢iarou 3, bod 29 a nasl.
33 — Uz citovany v poznamke pod ¢iarou 4, bod 23 a nasl.
34 — Uz citovany v poznamke pod ¢iarou 18.

35 — Rozsudok z 28. jala 2011, Synthon, C-195/09, Zb. s. I-7011.
36 — Rozsudok z 28. jula 2011, Generics (UK), C-427/09, Zb. s. I-7099.
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B — O druhej az piatej prejudicidlnej otdzke

65. V druhej prejudicialnej otazke sa vnutrostitny sid pyta, ako sa md vypocitat dizka platnosti
osvedcenia podla ¢ldnku 13 nariadenia ¢. 1768/92, ak v pripade ako vo veci samej moze byt vyrobok
predmetom viacerych dodatkovych ochrannych osvedceni.

66. Vychodiskovym bodom na zodpovedanie tejto otizky je odpoved na prvd prejudicidlnu otdzku,
ktord navrhujem, a to ze ¢lanok 3 pism. d) sa md vykladat v tom zmysle, 7Ze dodatkové ochranné
osvedcenie moze byt pre vyrobok udelené len na ziklade prvého oprdvnenia na uvedenie vyrobku na
trh ako liecivo, na ktoré sa vztahuje rozsah ochrany poskytnuty zakladnym patentom v ¢lenskom Sstate,
v ktorom sa ziadost podala. S ohladom na judikatiru Sidneho dvora, podla ktorej sa pojmy nariadenia
¢. 1768/92 musia vykladat v zésade rovnako”, vyklad pojmu ,prvé opravnenie“ v zmysle ¢lanku 3
pism. d) nariadenia ¢. 1768/92 znamen4, Ze aj ,prvé opravnenie“ na uvedenie na trh v Unii v zmysle
¢lanku 13 ods. 1 treba chdpat ako prvé opravnenie na uvedenie vyrobku na trh v Unii ako lie¢ivo, na
ktoré sa vztahuje rozsah ochrany poskytnuty zékladnym patentom, ktory urcil Ziadatel.

67. Vo svojej tretej prejudicidlnej otdzke sa vnutrostitny sid pyta, ¢i si odpovede na prvd a druhu
prejudicialnu otazku odlisné, ak bolo skorsie opravnenie na uvedenie na trh udelené pre veterinirne
lie¢ivo v ramci konkrétneho liecebného postupu a neskorsie oprdvnenie na uvedenie na trh bolo
udelené pre humanny liek v rdmci iného liecebného postupu.

68. Na tdato otazku treba odpovedat ziporne. Rozhodujicou skuto¢nostou na zodpovedanie prvej,
a teda aj druhej prejudicidlnej otdzky je, Ze na prvé opravnenie na uvedenie vyrobku na trh ako lie¢ivo
sa nevztahuje rozsah ochrany poskytnuty patentom, ktory ziadatel urcil ako zdkladny patent na dalsie
pouzitie tohto vyrobku v inom lie¢ive. Z tohto hladiska je v zdsade nepodstatné, ¢i si rdzne
opravnenia na uvedenie vyrobku na trh vydané pre veterinarne liec¢ivo alebo pre huménny liek.*

69. Vo svojej Stvrtej prejudicidlnej otdzke sa vnutrostatny sud pyta, ¢i st odpovede na vyssie uvedené
otazky odlisné, pokial neskorsie oprdvnenie na uvedenie na trh vyzadovalo kompletnu Ziadost v stlade
s Clankom 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES. Vzhladom na uvedené skuto¢nosti treba na tato otdzku
odpovedat zaporne.

70. Vo svojej piatej prejudicidlnej otdzke sa vnutrostatny sud pyta, ¢i st odpovede na vyssie uvedené
otdzky odlisné, pokial lie¢ivo, na ktoré sa vztahuje skorsie oprdvnenie na uvedenie prislusného liecCiva
na trh, patri do posobnosti ochrany iného patentu, ktory patri inému registrovanému majitelovi nez
ziadatelovi o dodatkové ochranné osvedcenie.

71. Této otazka vnutrostitneho sidu sa zjavne tyka skutkovych okolnosti konania vo veci samej,
v ktorych je aktivna zlozka pouzitd v dvoch rozdielnych liecivach a lieCivo, na ktoré bolo vydané
osvedcenie ako prvé, je chrdnené vlastnym patentom, pri¢om jeho registrovany majitel je ind osoba ako
ziadatel o dodatkové ochranné osvedéenie pre liecivo, pre ktoré bolo udelené opravnenie na uvedenie
na trh az nasledne.

72. So zretelom na vyssie uvedené dvahy treba aj na piatu prejudicidlnu otdzku odpovedat v tom
zmysle, Ze skutocnost, Ze liecivo, pre ktoré bolo vydané osvedcenie ako prvé, je chranené vlastnym
patentom a Ze osoba, ktord ziada o dodatkové ochranné osvedcenie pre liec¢ivo s rovnakou aktivnou
zlozkou, pre ktoré bolo udelené oprdvnenie na uvedenie na trh az nasledne, nie je majitefom prvého
patentu, je na zodpovedanie prvej, a teda aj druhej prejudicidlnej otdzky irelevantna. Rozhodujicou

37 — Rozsudok z 11. decembra 2003, Hissle, C-127/00, Zb. s. 1-14781, body 57 a 72.

38 — Pouzri tiez rozsudok z 19. oktébra 2004, Pharmacia Italia, C-31/03, Zb. s. I-10001, bod 18, v ktorom Stidny dvor potvrdil, Ze nariadenie
¢. 1768/92 v zasade nerozliSuje medzi opravneniami udelenymi pre humanne lieky a opravneniami udelenymi pre veterinarne lie¢iva.

14 ECLILEU:C:2012:268



NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY - V. TRSTENJAK - VEC C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

skuto¢nostou na zodpovedanie prvej prejudicidlnej otazky je, ze na prvé pouzitie aktivnej zlozky, pre
ktori bolo udelené opravnenie na uvedenie na trh ako lieCivo, sa nevztahuje rozsah ochrany
poskytnuty patentom, ktory ziadatel urcil ako zékladny patent na dalSie pouZitie tejto aktivnej zlozky
v inom liecive.

VII — Navrh

73. Vzhladom na vyssie uvedené Gvahy navrhujem, aby Stidny dvor na predlozené prejudicidlne otdzky
odpovedal takto:

1.

Podla ¢lanku 3 pism. d) nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osved¢enia na liecivdi moéze byt dodatkové ochranné osvedcenie pre
vyrobok, ktory je chraneny platnym zdkladnym patentom, udelené len na zdklade prvého
opriavnenia na uvedenie vyrobku na trh ako liecivo, na ktoré sa vztahuje rozsah ochrany
poskytnuty zdkladnym patentom v clenskom $tite, v ktorom sa Ziadost podala. Skutoc¢nost, ze
pre tento vyrobok uz bolo vydané skorsie opravnenie na jeho uvedenie na trh ako humdanny liek
alebo ako veterinarne liecivo v ¢lenskom $tate, v ktorom bola ziadost podand, nebrani udeleniu
dodatkového ochranného osvedcenia zalozeného na neskorSom opravneni na uvedenie tohto
vyrobku na trh ako nové lieCivo, ak sa na lieCivo, pre ktoré bolo udelené prvé opravnenie,
nevztahuje rozsah ochrany poskytnuty patentom, ktory ziadatel ur¢il ako zékladny patent.

Prvé opravnenie na uvedenie na trh v Unii v zmysle ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92 je
potrebné chépat ako prvé opravnenie na uvedenie vyrobku na trh v Unii ako lie¢ivo, na ktoré sa
vztahuje rozsah ochrany poskytnuty zdkladnym patentom, ktory urcil ziadatel.

Vyssie uvedené odpovede sa nemenia, ak

— bolo v ¢lenskom $tate, v ktorom bola ziadost podand, udelené prvé opravnenie na uvedenie
vyrobku na trh ako veterindrne liecivo s konkrétnym lie¢ebnym postupom a druhé
opravnenie na uvedenie vyrobku na trh ako humanny liek s inym liecebnym postupom,

— existuju dve opravnenia na uvedenie vyrobku na trh ako liecivo, pricom neskorsie opravnenie
vyzadovalo kompletnu ziadost podla ¢lanku 4 smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965
o aproximdcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa lieciv,

— na vyrobok, pre ktory bolo udelené skorsie opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo, sa
vztahuje rozsah ochrany patentu, pri¢om jeho registrovanym majitefom je ind osoba ako
osoba, ktord na zaklade neskorsieho opravnenia na uvedenie tohto vyrobku na trh ako nové
lie¢ivo a na zdklade iného patentu poziadala o dodatkové ochranné osvedcenie.
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