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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 12. decembra 2013 *

,Humdnne lieky — Dodatkové ochranné osved¢enie — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clanok 3 —
Podmienky ziskania tohto osved¢enia — Pojem ,vyrobok chraneny platnym patentom‘’ — Kritéria —
Znenie patentovych ndrokov zdkladného patentu — Presnost a $pecifickost — Funk¢na definicia
ucinnej zlozky — Strukturalna definicia Gc¢innej zlozky — Eurdpsky patentovy dohovor®

Vo veci C-493/12,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lédnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Spojené
krdlovstvo) z 24. oktébra 2012 a doruceny Stidnemu dvoru 5. novembra 2012, ktory suvisi s konanim:
Eli Lilly and Company Ltd

proti

Human Genome Sciences Inc.,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predseda tretej komory M. Ilesi¢, sudcovia C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader
(spravodajkyna) a E. Jara$itnas,

generalny advokat: N. Jadskinen,

tajomnik: L. Hewlett, hlavnd referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 12. septembra 2013,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Eli Lilly and Company Ltd, v zastapeni: A. Waugh, QC, T. Mitcheson, barrister, a M. Hodgson,
solicitor,

— Human Genome Sciences Inc., v zastipeni: M. Tappin, QC, J. Antcliff a P. Gilbert, lawyers,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastupeni: J. Beeko, splnomocnend zdstupkyna, za pravnej pomoci
C. May, barrister,

— francuzska vlada, v zastipeni: D. Colas a S. Menez, splnomocneni zastupcovia,

— lotysska vlada, v zastapenti: I. Kalnins a I. Nesterova, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: anglictina.
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— Eurépska komisia, v zastapeni: F. W. Bulst a ]J. Samnadda, splnomocneni zdstupcovia,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu

a_ Rady (ES) ¢ 469/2009 zo 6. mija 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva
(U.v. EU L 152, s. 1).

Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostami Eli Lilly and Company Ltd (dalej len ,Eli
Lilly*) a Human Genome Sciences Inc. (dalej len ,HGS"), ktory sa tyka zabrdneniu spolo¢nosti HGS
ziskat akékolvek dodatkové ochranné osvedc¢enie (dalej len ,DOQO) na podklade zdkladného patentu,
ktorého majitelom je HGS, a povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*), o ktoré ziada Eli Lilly,
resp. ktoré coskoro ziska na uvaddzanie na trh, lieku obsahujuceho protilatky, ktoré vyvinula
a zdokonalila.

Pravny ramec

Prdvo Unie

Odoévodnenia 4 a 5, ako aj 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009 zneja takto:

,(4) 'V stcasnosti sposobuje dlzka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢ivo a opravnenim uviest toto liecivo na trh, ze doba ucinnej ochrany v ramci tohto patentu je

nedostato¢nd pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.

(5) Této situacia vedie k nedostato¢nosti ochrany, ¢o negativne ovplyviiuje farmaceuticky vyskum.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd osvedcenim by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nd Gc¢innd
ochranu. Na tento ucel by mal mat majitel patentu a osvedCenia moznost pozivat celkové
maximélne pétnastrocné obdobie vyluénych prdv od okamihu, ked prislusné lieC¢ivo po prvykrat
ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.

(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali vziat do tvahy
vSetky zdujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dévodu nemodze byt osvedcenie
udelené na obdobie dlhsie ako piat rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho
prisne obmedzend na vyrobok, ktory ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo.”

Clanok 1 tohto nariadenia s ndzvom ,Definicie” stanovuje:

»Na ucely tohto nariadenia:

a) lie¢ivo’ znamend akidkolvek latku alebo zliceninu, o ktorej sa uvadza, ze ma liecebné alebo
preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam [udi...;
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b) ,vyrobok’ znamend aktivnu [G¢innG - mneoficidlny preklad] zlozku alebo zluceninu aktivnych
[G¢innych — neoficidlny preklad] zloziek lieciva;

¢) ,zakladny patent’ znamena patent, ktory chrani vyrobok ako taky, sposob ziskavania vyrobku alebo
spOsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel uréil na ucely konania o udelenie osvedcenia;

d) ,osvedcenie’ znamena [DOO];

Clanok 3 tohto nariadenia s nadpisom ,Podmienky na ziskanie osvedcenia“ upravuje:

»Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tate, v ktorom je podand ziadost podla ¢lanku 7, a k dadtumu
podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako liecivo v sulade so smernicou 2001/83/ES [Eurépskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva
o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69)...;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym [PUT] ako lie¢iva na trh.”

Eurdpsky patentovy dohovor

Pod ndzvom ,Rozsah ochrany ¢lanok 69 Dohovoru o udelovani eurépskych patentov, podpisaného
v Mnichove 5. oktébra 1973, v jeho zneni uplatnitelnom v case skutkovych okolnosti vo veci samej
(Eurdpsky patentovy dohovor, dalej len ,EPD®) stanovuje:

»1. Rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom alebo eurdpskou patentovou prihldskou je uréeny
obsahom patentovych narokov. Na vyklad patentovych ndrokov sa vSak pouzije aj popis a vykresy.

2. V obdobi do udelenia eurdépskeho patentu je rozsah ochrany, udelenej eurépskou patentovou
prihlaskou, urceny patentovymi narokmi, ktoré st obsiahnuté v zverejnenej patentovej prihlaske.
Eurépsky patent, tak ako bol udeleny alebo zmeneny v konani o ndmietkach, obmedzeni alebo
zru$eni, vSak spitne urcuje rozsah ochrany vyplyvajuci z prihlasky, ak tym nie je tdto ochrana
rozsirend.

Protokol o vyklade ¢lanku 69 Eurdpskeho patentového dohovoru, ktory je podla ¢lanku 164 ods. 1
uvedeného dohovoru neoddelitelnou sucastou tohto dohovoru, v ¢ldnku 1, pokial ide o predmetny
clanok 69 stanovuje:

,Clanok 69 by sa nemal vykladat v tom zmysle, Ze rozsah ochrany udelenej eur6pskym patentom sa ma
chdpat ako urceny presne vymedzenym a doslovnym vyznamom znenia pouzitého v patentovych
narokoch, opise a vykresoch, ktoré st pouzité len na tcel vyrieSenia nejednoznacnosti v patentovych
narokoch. Clanok 69 by sa tiez nemal vykladat v tom zmysle, Ze patentové naroky sltzia len ako navod
a ze skuto¢ny rozsah udelenej ochrany by sa mohol na zdklade postidenia opisu a vykresov odbornikom
v stave techniky rozsirit na to, ¢o majitel patentu zamyslal. Naopak, toto ustanovenie sa mé vykladat
ako urcenie strednej pozicie medzi tymito dvoma extrémami a ma byt kombindciou spravodlivej
ochrany pre majitela patentu a primeraného stupna pravnej istoty pre tretie osoby.”
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Clanok 83 EPD stanovuje:

»Vyndlez musi byt v eurdpskej patentovej prihldaske objasneny tak jasne a tuplne, aby ho mohol
odbornik uskuto¢nit.”

Clanok 84 EPD stanovuje, Ze ,Patentové naroky vymedzuji predmet, na ktory sa pozaduje ochrana.
Musia byt jasné a stru¢né a podlozené popisom.”

Prdvo Spojeného krdlovstva

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

21

Za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku prava k patentu na vynélez porusi ten, kto sa pocas
platnosti patentu dopusti v Spojenom krdlovstve v suvislosti s vyndlezom bez sdhlasu majitela
patentu ktoréhokolvek z tychto konani:

a) ak je vyndlezom vyrobok, vyrobi, predd alebo pontkne na predaj, pouzije alebo dovezie
vyrobok alebo si ho ponechd na tcely predaja alebo na iny tcel;

Za podmienok stanovenych dalej v tomto ¢ldnku prdva k patentu na vyndlez porusuje aj ten
(pokial nie je majiteflom patentu), kto pocas platnosti patentu bez sthlasu majitela doda alebo
ponukne v Spojenom krédlovstve osobe, ktord nie je drZitelom licencie alebo ktora nie je
oprdvnend pouzivat vynalez, akékolvek prostriedky tykajice sa podstatného prvku vynalezu, ktoré
si urCené na realizdciu vyndlezu, ak vie alebo za danych okolnosti musi vediet, ze tieto
prostriedky si vhodné a urcené na realiziciu vyndlezu v Spojenom krélovstve.”

Dalsie relevantné ustanovenia patentového zakona Spojeného kralovstva z roku 1977 (UK Patents Act
1977) stanovuju:

,Clanok 125 — Rozsah vynélezu

1.

Na ucely tohto zdkona, pokial z kontextu nevyplyva inak, je vyndlezom, pre ktory bola podand
prihlaska alebo vydany patent, ten vyndlez, ktory zodpoveda Specifikicii uvedenej v patentovych
nérokoch prihlagky alebo patentu, vykladanej podla opisu a pripadnych vykresov obsiahnutych
v tejto $pecifikdcii, a rozsah ochrany udelenej patentom alebo patentovou prihldskou sa urcuje
zodpovedajicim sposobom.

Kym je v platnosti Protokol o vyklade ¢lanku 69 Eurdpskeho patentového dohovoru (tento ¢lanok
obsahuje ustanovenie zodpovedajice vyssie uvedenému odseku 1), tento protokol sa pouzije na
ucely odseku 1, tak ako sa pouziva na ucely uvedeného ¢lanku.

Clanok 130 Vyklad

ECLIL:EU:C:2013:835
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7. Kedze podla vyhldsenia prijatého pri podpisani Eurépskeho patentového dohovoru sa vlady
Clenskych statov Eurdpskeho hospodarskeho spolocenstva zaviazali prisposobit svoju pravnu
Upravu patentov sposobom, ktorym (najmé) uvedd tdto pravnu upravu do suladu s prislusnymi
ustanoveniami Eurdpskeho patentového dohovoru, Dohovoru o patente Spolocenstva a Zmluvy
o patentovej spolupraci, tymto sa vyhlasuje, Ze nasledujice ustanovenia toho zdkona, a to
¢lanok 1 ods. 1 az 4, clanky 2 az 6, ¢lanok 14 ods. 3, 5 a 6, ¢lanok 37 ods. 5, ¢lanky 54, 60, 69,
¢lanok 72 ods. 1 a 2, ¢lanok 74 ods. 4, ¢lanky 82, 83, 100 a 125 st formulované takym sposobom,
aby v praxi mali v Spojenom krédlovstve dcinky ¢o mozno najviac podobné ucinkom, aké maju
prislusné ustanovenia Eurdpskeho patentového dohovoru, Dohovoru o patente Spolocenstva
a Zmluvy o patentovej spolupraci v oblastiach na ktoré sa uplatiuju.”

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

HGS vlastni eurépsky patent (UK) ¢. EP 0 939 804 (dalej len ,patent spolo¢nosti HGS®), pricom
patentovd prihlaska bola podana 25. oktébra 1996, patent bol Eurépskym patentovym dradom (EPU)
udeleny 17. augusta 2005 a doba jeho platnosti uplynie 25. oktébra 2016. Tento patent sa tyka
vyndlezu nového proteinu, v danom pripade Neutrokinu alfa (a). Uvedeny patent uvddza a ziada
ochranu konkrétne tohto proteinu. Z patentovych ndrokov uvedeného patentu vyplyva, Ze patent sa
tyka tiez protilatok, ktoré sa Specificky viazu na tento protein. Neutrokine-a posobi ako medzibunkovy
mediator pri zapaloch a imunitnych reakciach, takze prebytok alebo nedostatok uvedeného proteinu je
spojeny s ochoreniami imunitného systému. Protilatky, ktoré sa Specificky viazu na tento protein, mozu
potlacit jeho aktivitu a mdzu byt uzito¢né pri liecbe autoimunitnych ochoreni.

Patentové naroky 13, 14 a 18 patentu spoloc¢nosti HGS zneja takto:
»13. Izolovana protilatka alebo jej cast, ktora sa Specificky viaze na:

a) polypeptid neutrokinu-a, Gplny, ktory ma aminokyselinovt sekvenciu rezidui 1az 285 zo SEQ
ID NO: 2), alebo

b) extraceluldirnu doménu polypeptidu neutrokinu a, ktory méd aminokyselinovii sekvenciu
rezidui 73-285 zo SEQ ID NO: 2.

14. Protildtka alebo jej ¢ast podla ndroku 13 je vybrand v triede, ktord sa sklad4 z:

a) monoklonna protilatka:

18. Farmaceutickd zmes obsahujica... protilatku alebo jej cast z niektorého z néarokov 13 az 17
a pripadne farmaceuticky nosic.”

Eli Lilly chce uviest na trh farmaceutickd zmes, ktord médze byt pouzitd v liecbe autoimunitnej choroby.
Tato zmes ako ucinnu zlozku obsahuje protilatku, ktora sa Specificky viaze na neutrokine «, na ktora
sa odkazuje pod ndzvom LY2127399 (odteraz znidma pod ndzvom tabalumab). Podla vnutro$titneho
sadu Eli Lilly uznava, ze ak by tito zmes bola uvadzand na trh pred uplynutim platnosti patentu
spolo¢nosti HGS, protilatka LY2127399 by zasahovala do naroku 13 tohto patentu.

Uvedeny sud z toho teda vyvodzuje, Ze LY2127399 je protilatka, ktord zodpoveda definicii patentového
naroku 13 patentu spolo¢nosti HGS ako izolovana protilatka alebo jej Cast, ktora sa $pecificky viaze na
polypeptid neutrokinu a. Preto kazda farmaceutickd zmes obsahujuca LY2127399 je farmaceuticka
zmes zodpovedajica patentovému ndroku 18 tohto patentu a je preto chranend tymto patentovym
narokom.

ECLIL:EU:C:2013:835 5
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Eli Lilly podala na vndtrostatny sud zalobu s cielom dosiahnut vyhldsenie neplatnosti akéhokolvek
DOO, ktorého pravnym zdkladom by bol patent spolo¢nosti HGS a ktoré by bolo zalozené na PUT
pre liek obsahujuci LY2127399. V tejto suvislosti uplatiuje, ze tito protilaitka nie je chranena
»zékladnym patentom® v zmysle ¢lanku 3 nariadenia ¢. 469/2009, kedze patentovy narok 13 patentu
spolo¢nosti HGS je formulovany prili§ siroko na to, aby sa uvedena protilitka mohla povazovat za
uvedend v zmysle rozsudku z 24. novembra 2011, Medeva (C-322/10, Zb. s. 1-12051), v zneni
patentovych ndarokov uvedeného patentu. Tento ndrok, ktory uvddza ,izolovanu protilatku alebo jej
Cast, ktord sa... viaze na polypeptid neutrokine «, Uplny... alebo extracelulirnu doménu polypeptidu
neutrokinu «...“ neposkytuje Ziadnu definiciu predmetnej protilatky, najmi pokial ide o to, na ktoré
epitopy neutrokinu o sa protilatka viaze, alebo akt neutraliza¢nu aktivitu ma vykonavat.

Podla spolo¢nosti Eli Lilly na to, aby mohol byt zékladom pre udelenie DOO, by patent spolo¢nosti
HGS mal obsahovat strukturdlnu definiciu uc¢innych zloziek a patentové naroky by mali byt podstatne
$pecifickejsie.

Hoci patentovy narok 13 patentu spoloc¢nosti HGS pouziva $irsiu formuldciu vztahujicu sa na mnohé
protilatky, Eli Lilly pred vnutrostitnym sddom zdoéraznila, Ze v inych patentovych prihlaskach
podanych spolo¢nostou HGS, tykajtcich sa protilatok, ktoré sa viazu na neutrokine o, HGS pouzila
patentové naroky formulované $pecifickejsie a presnejsie, ktoré definovali protilatku jasne v zavislosti
od jej primarnej aminokyselinovej sekvencie. Eurépsky patent ¢. 1 294 769, prihldseny 15. juna 2001
a uvadzany zo strany spoloc¢nosti HGS na podporu jej ziadosti o DOO predlozenej 10. janudra 2012
pre vyrobok BENLYSTA (belimumab), ktory ziskal PUT Eurdpskej dnie 13. jula 2011, uvadza
protilatku na zdklade aminokyselinovej sekvencie variabilného tazkého retazca a variabilného lahkého
retazca monoklonnej protilatky neutrokinu a. Okrem toho v ciastkovych patentoch ¢. 10165 182.2
a 10185 178.0 eurdpskeho patentu ¢. 1 294 769, boli tiez pouzité takéto Specifické naroky.

Naopak, v patente spoloc¢nosti HGS, ktorého sa tyka konanie vo veci samej, je protilatka definovana
funkéne, avsak nie Strukturdlne, takze tato definicia sa vztahuje na neurceny pocet inak
protilatku. Okrem toho zlozka tohto patentu neobsahuje Ziadny priklad vyroby protilatky alebo skasky
protilatky. Nakoniec uvedeny patent tiez neobsahuje $trukturdlny opis protilatok, ktoré by mohli
fungovat ako terapeutické protilatky.

Na svoju obranu HGS uviedla, ze DOO mozno vydat na podklade jej zdkladného patentu a PUT lieku
obsahujiceho LY2127399. Zdoraznila, ze jej patent bol povazovany za platny tak zo strany
staznostného sendtu EPU v jeho rozhodnuti T-18/09 z 21. oktdbra 2009, ako aj zo strany sidov
Spojeného kralovstva, v danom pripade zo strany Supreme Court, v jeho rozsudku z 2. novembra
2011, ako aj zo strany Court of Appeal, v jeho rozsudku z 5. septembra 2012. Tieto sudy zastavali
nazor, ze patentové ndroky uvedeného patentu boli nové, zalozené na vyndlezcovskej cinnosti,
priemyselne vyuzitelné a postacujice v tom zmysle, Ze patent HGS opisoval prihlasované vynélezy
sposobom dostato¢ne jasnym a dplnym na to, aby ho odbornik mohol uskutoc¢nit.

Podla spolo¢nosti HGS tento patent pouziva $tandardnd formuldciu patentového naroku, ktoré EPU
beine udeluje v pripade patentov na nové proteiny a protilatky, ktoré sa na ne viazu. Je beznou
praxou, ze protilatky, ktoré sa viazu na predtym neidentifikované proteiny, sa povazuju za nové
a zalozené na vyndlezcovskej ¢innosti. Tym sa vysvetluje moznost ziskat siroktt ochranu protilatky ako
takej, ak zakladny patent obsahuje patentové naroky vyslovne uvadzajtce ,protilatku schopnu viazat sa
na [novy protein]“. Ako to uvddza vnutrostatny sud, patentové pravo pripusta, aby patentové naroky,
akym je narok 13 patentu spoloc¢nosti HGS, vztahujice sa na protilatky, ktoré sa $pecificky viazu na
novy protein, boli platné, a hoci sa vztahuju na viacero protilatok, poskytovali vhodnu a opodstatnent
uroven ochrany vynélezu. V takomto pripade vyndlezca objavil novy cielovy protein a po prvykrat
umoznil odbornikom vyrobit protein a protildtky, ktoré sa viazu na tento cielovy protein. Eurépske
patentové pravo uzndva, zZe nie je potrebné alebo vhodné pozadovat, aby takito vynalezcovia poskytli
$pecifickq, strukturalnu definiciu protilatok vo svojich patentovych narokoch.
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Z tychto dévodov HGS uvadza, ze DOO jej moze byt riadne udelené na podklade jej zakladného
patentu a budiceho PUT, ktoré ziska Eli Lilly pre LY2127399. HGS poznamendva, ze kritérid, ktoré
navrhuje Eli Lilly, spocivajice v poziadavke strukturdlnej definicie na ucely konstatovania, Ze vyrobok
je chraneny zdkladnym patentom v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 nezohladnuja
skuto¢nost, Ze patentové néaroky definujice protilatku funkéne EPU bezne udeluje a beine sa
pouzivajui ako podklad na udelenie DOO.

Za tychto okolnosti High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court),
rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Ktoré kritérid st rozhodujice, pokial ide o urcenie, ¢i ,je vyrobok chraneny platnym zdkladnym
patentom’ podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia [¢. 469/2009]?

2.V pripade, ze vyrobok nie je zlucenina, liSia sa tieto kritérid, a ak dno, ktoré kritéria to su?

3.V pripade, Ze sa patentovy nidrok vztahuje na protildtku alebo triedu protilatok, postacuje, aby bola
protildtka alebo protilatky definované z hladiska ich vdzbovych vlastnosti na cielovy protein alebo
je potrebné poskytnat strukturdlnu definiciu protilatky alebo protilaitok, a ak éno, v akom
rozsahu?“

O prejudicialnych otazkach

Svojimi tromi otdzkami, ktoré treba skiimat spolocne, sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa ma
¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze na to, aby sa Gcinnad zlozka
povazovala za ,chranend platnym zdkladnym patentom” v zmysle tohto ustanovenia, je potrebné, aby
bola uc¢innd zlozka uvedend v patentovych ndrokoch tohto patentu prostrednictvom S$trukturalneho
vzorca, alebo ¢i ucinnd zlozku tiez mozno povazovat za chrdnend, ak sa na tato ucinnd zlozku
vztahuje funkény vzorec uvedeny v predmetnych patentovych narokoch.

V tomto kontexte pri neexistencii judikatiry Stdneho dvora tykajicej sa $pecificky tohto aspektu
ochrany jedinej Uc¢innej zlozky sa vnutrostitny sid pyta, ¢i kritérid, ktoré umoznuji rozhodnut, ¢i
»vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom® podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 st
odlisné, ak ,vyrobkom“ v zmysle ¢lanku 1 pism. b) tohto nariadenia je jedind uc¢inna zlozka, a nie
zlG¢enina Gcinnych zloziek.

V tejto stvislosti zatial ¢o HGS uvddza, Ze vyrobok mozno povazovat za uvedeny v patentovych
narokoch zdkladného patentu, cize chrianeny tymto patentom, ak je toto uvedenie vykonané
prostrednictvom funk¢ného vzorca alebo definicie, vratane uvedenia prislusnosti vyrobku k $pecifickej
terapeutickej skupine, Eli Lilly zastdva ndzor, ze na to, aby bola Gcinnd zlozka chranena na tomto
zdklade, musi byt dostatocne identifikovand a opisand v opise a patentovych ndrokoch uvedeného
patentu, ¢o v konani vo veci samej nebolo splnené. Eli Lilly uvddza, ze v tejto veci vzhladom na
¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 ucinna zlozka tabalumab, ktord vyvinula, nie je uvedena
v patente spolo¢nosti HGS ani nim ,chrdnena®, napriek okolnosti, Ze pocas platnosti tohto patentu
nemoze uviest na trh tuto ucinnu zlozku bez zasahu do patentu spoloc¢nosti HGS.

Francuzska vldda a loty$skd vldda, ako aj Komisia v podstate tiez zdielaji toto stanovisko. Loty$ska
vldda najmi zdoraznuje, Ze aj ked pouzitie funkénej definicie alebo vzorca ucinnej zlozky nie je samo
osebe prekazkou udelenia DOO, na to, aby sa ucinnd zlozka povazovala za chranend platnym
zdkladnym patentom, este treba, aby tito 0cinnd zlozka bola v opise tohto patentu uvedend
$pecifickejsie, aby mohla byt jasne identifikovand. Majitel takého patentu bude musiet pripadne
spresnit svoj vyndlez v radmci neskorsich patentov, najma ciastkovych.
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v

Podla francizskej vlady sa na tdcely uplatnenia ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 treba
inspirovat predpismi EPD, najmi cldnkami 69 a 83 tohto dohovoru, ako aj protokolom o vyklade
¢lanku 69 uvedeného dohovoru. Podstatou veci je, Ze vzhladom na opis vyndlezu uvedeny
v zdkladnom patente, patentové naroky tohto patentu sa nepochybne tykajui ucinnej zlozky, pre ktort
sa ziada DOO. Majitelovi tohto patentu pripadne prislicha presnejsie charakterizovat jednu alebo viac
vybratych protilatok v ramci neskorsich patentov, dostato¢ne presnych, umoznujicich z tohto dévodu
udelenie DOO.

Komisia uznava, ze pozadovat vyslovny odkaz na ucinnu zlozku v patentovych narokoch zakladného
patentu, by bolo neprimerane restriktivne. Tato institicia sa vsak domnieva, Ze pre kompetentnti osobu
a na zdklade vseobecnych znalosti odbornika musi z patentovych narokov zakladného patentu bez
pochybnosti vyplyvat, ze G¢innd zlozka, pre ktord sa ziada DOO, je tam skuto¢ne uvedend. V tejto
suvislosti sa na ucely uplatnenia ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 treba in$pirovat najméa
kritériami, ktoré stanovil EPD, tykajacimi sa pripustnosti oprav eurépskych patentov.

V tejto suvislosti treba pripomentit, ze v stave prava Unie uplatnitelnom na konanie vo veci samej,
ustanovenia tykajice sa patentov este neboli predmetom Ziadnej harmonizicie na trovni Unie ani
aproximacie pravnych predpisov (pozri rozsudok Medeva, uz citovany, bod 22 a citovanu judikattru),
hoci odvtedy boli prijaté nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1257/2012 zo
17. decembra 2012, ktorym sa vykondva posilnena spolupraca na tcely vytvorenia jednotnej patentovej
ochrany (U. v. EU L 361, s. 1), ako aj Dohoda o jednotnom patentovom stde (U. v. EU C 175, 2013,
s. 1), ktord sa podla jej ¢lanku 3 pism. b) méze v budtcnosti uplatiiovat na DOO udelené na zéklade
nariadenia ¢. 469/2009.

KedZe neexistuje harmonizdcia patentového prava uplatnitelného v konani vo veci samej na trovni
Unie, rozsah ochrany priznanej zdkladnym patentom mozno v ddsledku toho urcit iba vzhladom na
pravidl4, ktoré upravujt tento patent a ktoré nespadaji do prava Unie (rozsudok Medeva, uz citovany,
bod 23 a citovand judikatura).

Treba zdoraznit, ze tymito pravidlami, ktoré maja slazit na urcenie toho, ¢o je chranené zakladnym
patentom v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 st pravidld tykajice sa rozsahu vyndlezu,
ktory je predmetom takéhoto patentu, podobne ako to v konani vo veci samej uvadza ¢lanok 125
patentového zdkona Spojeného kralovstva z roku 1977. Tymito pravidlami sa tiez, ak ide o patent,
ktory vydal EPU, pravidla vyplyvajice z EPD, ako aj protokolu o vyklade ¢lanku 69 tohto dohovoru.

Naopak, ako to vyplyva z odpovede, ktorti Stidny dvor uviedol na prva a piatu otdzku vo veci, ktorej sa
tykal uz citovany rozsudok Medeva, na tcely urcenia, ¢i je vyrobok ,chraneny platnym zakladnym
patentom” v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, nemozno uplatnit pravidla tykajtice sa
zaldob pre porusenie patentov, aké v konani vo veci samej uvadza c¢lanok 60 patentového zikona
Spojeného kralovstva z roku 1977.

Ked Sudny dvor rozhodol, ze ¢ldnok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 brani udeleniu DOO na G¢inné
zlozky, ktoré nie st uvedené v patentovych ndrokoch zdkladného patentu (pozri rozsudok Medeva, uz
citovany, bod 25; ako aj uznesenia z 25. novembra 2011, University of Queensland a CSL, C-630/10,
Zb. s. 1-12231, bod 31, a Daiichi Sankyo, C-6/11, Zb. s. 1-12255, bod 30), zdoraznil zdsadnd tlohu
patentovych ndrokov na tucely urcenia, ¢i je takyto vyrobok chrianeny zikladnym patentom v zmysle
tohto ustanovenia.

Dolezitost tychto patentovych nérokov podporuje okrem iného aj bod 20 ods. 2 dévodovej spravy
k ndvrhu nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lieCiva [neoficidlny preklad] [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni], v ktorom sa so zretelom na to, ¢o je
»chranené zdkladnym patentom®, odkazuje vylu¢ne na znenie patentovych narokov ziakladného
patentu. Tato dolezitost je tiez potvrdend odovodnenim 14 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

v

(ES) ¢. 1610/96 z 23. jila 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikitu pre vyrobky na
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ochranu rastlin (U. v. ES L 198, s. 30; Mim. vyd. 03/019, s. 335), ktoré v suvislosti s udelenim DOO vo
fytofarmaceutickej oblasti odkazuje na potrebu, aby ,vyrobky“ ,boli predmetom osobitnych patentov*
(pozri rozsudok Medeva, uz citovany, bod 27).

V konani vo veci samej je nesporné, ze ucinna zlozka tabalumab, teda LY2127399, sa v patentovych
narokoch patentu spolo¢nosti HGS menovite neuvddza. Okrem toho sa nezdd, ze by bola v opise
a patentovom spise $pecifikovand inak, a teda nie je ako takd identifikovatelna.

Pokial ide o okolnost, Ze uvadzanie tejto t¢innej zlozky zo strany spolo¢nosti Eli Lilly na trh by pocas
platnosti uvedeného patentu predstavovalo zasahovanie do tohto patentu, treba uviest, Ze vzhladom na
to, ¢o bolo konstatované v bodoch 32 a 33 tohto rozsudku, tato okolnost nemdze byt rozhodujtica na
ucely udelenia DOO na zdklade nariadenia ¢. 469/2009, najmé vzhladom na jeho ¢lanok 3 pism. a), pri
urceni, ¢i uvedend Gcinna zlozka je tymto patentom chranend.

Treba poznamenat, ze pri uplatneni judikatdry pripomenutej v bode 34 tohto rozsudku uc¢innd zlozka,
ktora nie je uvedend v patentovych narokoch zdkladného patentu prostrednictvom Sstrukturalnej
definicie, dokonca ani funk¢nej definicie, nemdze v Ziadnom pripade byt povazovand za chranend
v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009.

Pokial ide o otdzku, ¢i pouzitie funkcnej definicie moze samo osebe postacovat, treba konstatovat, ze
¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 v zdsade nebrani tomu, aby sa ucinna zlozka zodpovedajica
funkénej definicii uvedenej v patentovych narokoch patentu, ktory vydal EPU, mohla povazovat za
chranent uvedenym patentom, ale pod podmienkou, ze na zdklade takychto patentovych ndarokov
vykladanych s prihliadnutim na opis vyndlezu, ako to predpisuje ¢lanok 69 EPD a protokol o jeho
vyklade, mozno prijat zdver, ze tieto patentové ndroky sa tykaji, implicitne ale nevyhnutne,
predmetnej ucinnej zlozky a to Specifickym sposobom.

Pokial v$ak ide o poziadavky vyplyvajace z EPD, treba spresnit, ze Sudny dvor nie je prislusny pre
vyklad ustanoveni tohto dohovoru, kedZe na rozdiel od ¢lenskych $titov Unia k nemu nepristtpila.
Sudny dvor preto nemdze poskytnut vnutrostitnemu sudu dal$ie usmernenia k sposobu, akym ma
vnutrostatny std posudit rozsah patentovych narokov patentu, ktory vydal EPU.

Treba pripomentt, ze ucelom DOO je obnovit trvanie dostatocnej a ucinnej ochrany zakladného
patentu, ktord jeho majitefovi umoznuje vyuzit dodato¢né obdobie vylu¢nych prav po skonceni
platnosti tohto patentu, ktorého tcelom je aspon ciasto¢ne nahradit omeskanie, ku ktorému doslo pri
komer¢nom vyuzivani jeho vyndlezu z doévodu plynutia ¢asu od datumu podania patentovej prihlasky
do udelenia prvého PUT v Unii (rozsudky z 11. novembra 2010, Hogan Lovells International,
C-229/09, Zb. s. 1-11335, bod 50; ako aj z 12. decembra 2013, Actavis Group PTC a Actavis UK,
C-443/12, bod 31, a Georgetown University, C-484/12, bod 36).

Ako to vyplyva z odévodnenia 4 nariadenia ¢. 469/2009, udelenie tohto dodato¢ného obdobia
vylu¢nych prdv ma podporit vyskum a s tym cielom umoznit ndvratnost investicii, ktoré boli vlozené
do tohto vyskumu.

Vzhladom na ciel nariadenia ¢. 469/2009 odmietnutie ziadosti o DOO na G¢innu zlozku, ktord nie je
$pecificky uvedena patentom, ktory vydal EPU a ktory sa uvddza na podporu takej ziadosti, moze byt
za okolnosti konania vo veci samej dévodné a ako to uviedla Eli Lilly, pokial majitel predmetného
patentu nepodnikol kroky smerujice k prehlbeniu a spresneniu jeho vyndlezu sposobom jasného
identifikovania Gcinnej zlozky, ktori mozno komeréne vyuzivat v lieku zodpovedajicom potrebam
urcitych pacientov. Za takého stavu by udelenie DOO majitelovi patentu, hoci nie je drzitelom PUT
pre liek vyvinuty nad ramec $pecifikacii zdkladného patentu, ked tento majitel uvedeného patentu
neinvestoval do vyskumu tykajuceho sa tohto aspektu jeho pdévodného vyndlezu, odporovalo cielu
nariadenia ¢. 469/2009, ako ho uvadza jeho od6vodnenie 4.
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Vzhladom na vysSie uvedené uvahy treba na polozené otizky odpovedat, ze clanok 3 pism. a)
nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Zze na to, aby sa ucinna zlozka povazovala za
»chranent platnym zdkladnym patentom“ v zmysle tohto ustanovenia, nie je potrebné, aby bola
ucinna zlozka uvedena v patentovych narokoch tohto patentu prostrednictvom strukturalneho vzorca.
Ak sa na tato ucinna zlozku vztahuje funkény vzorec uvedeny v patentovych narokoch patentu, ktory
vydal EPU, tento ¢ldnok 3 pism. a) v zdsade nebrani vydaniu DOO pre tito Géinnt zlozku, ale pod
podmienkou, ze na zdklade takychto patentovych narokov vykladanych s prihliadnutim na opis
vynélezu, ako to predpisuje clanok 69 EPD a protokol o jeho vyklade, mozno prijat zéver, Ze tieto
patentové naroky sa tykaju implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym spoésobom predmetnej Gcinnej
zlozky, ¢o prislicha overit vnutrostatnemu sudu.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnuatrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

Clanok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze na to, aby sa
ucinna zlozka povazovala za ,chranent platnym ziakladnym patentom“ v zmysle tohto
ustanovenia, nie je potrebné, aby bola ucinna zlozka uvedena v patentovych narokoch tohto
patentu prostrednictvom strukturilneho vzorca. Ak sa na tuto ucinna zlozku vztahuje funkény
vzorec uvedeny v patentovych narokoch patentu, ktory vydal Eurdpsky patentovy trad, tento
clanok 3 pism. a) v zdsade nebrani vydaniu dodatkového ochranného osvedcenia pre tito ucinnua
zlozku, ale pod podmienkou, zZe na zaklade takychto patentovych narokov vykladanych
s prihliadnutim na opis vyndlezu, ako to predpisuje ¢linok 69 Dohovoru o udelovani eur6pskych
patentov a protokol o jeho vyklade, mozno prijat zaver, zZe tieto patentové niroky sa tykaja
implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym sposobom predmetnej ucinnej zlozky, ¢o prislacha
overit vnutrostitnemu sudu.

Podpisy
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