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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

z 12. marca 2015*

_ »Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humdnne lieky — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 —
Clanok 3 — Dodatkové ochranné osvedcenie — Podmienky ziskania tohto osved¢enia — Liecivd, ktoré
uplne alebo ciasto¢ne obsahuju rovnakd aktivnu zlozku — Postupné uvedenia na trh —

Zmes aktivnych zloziek — Skorsie obchodovanie s aktivnou zlozkou vo forme lieciva s jedinou
aktivnou zlozkou — Podmienky ziskania viacerych osvedceni na zéklade toho istého patentu —
Zmena aktivnych zloziek v zdkladnom patente”

Vo veci C-577/13,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Spojené
krédlovstvo) z 31. oktébra 2013 a doruceny Stdnemu dvoru 14. novembra 2013, ktory suvisi
s konanim:
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
proti
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

SUDNY DVOR (6sma komora),
v zloZeni: predseda 6smej komory A. O Caoimh, sudcovia C. Toader (spravodajkyna) a C.G. Fernlund,
generalny advokat: N. Jadskinen,
tajomnik: L. Hewlett, hlavna referentka,
so zretelom na pisomnd ¢ast konania a po pojednavani z 1. decembra 2014,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Actavis Group PTC EHF a Actavis UK Ltd, v zastipeni: R. Meade, QC, I. Jamal, barrister,
a M. Hilton, solicitor,

— Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, v zastipeni: T. Mitcheson, QC, a N. Dagg,
solicitor,

— vlada Spojeného kréalovstva, v zastapeni: N. Saunders, barrister,

* Jazyk konania: anglictina.

SK

ECLLEU:C:2015:165 1




ROZSUDOK Z 12. 3. 2015 — VEC C-577/13
ACTAVIS GROUP PTC A ACTAVIS UK

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

— portugalska vlada, v zastGpeni: L. Inez Fernandes, A. Antunes a I. Vieira Lopes, splnomocneni
zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: F. Bulst a J. Samnadda, splnomocneni zastupcovia,

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

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clinkov 3 a 13 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva
(U.v. EU L 152, s. 1).

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi spolo¢nostami Actavis Group PTC EHF a Actavis UK
Limited (dalej len spolo¢ne , Actavis“) na jednej strane a spolo¢nostou Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG (dalej len ,Boehringer) na druhej strane vo veci platnosti dodatkového ochranného
osvedcenia (dalej len ,DOO*), ktoré spolo¢nost Boehringer ziskala pre lie¢ivo MicardisPlus.

Pravny ramec

Prdvo Unie
Odovodnenia 4, 5, 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009 zneju:

,(4) V stcasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢ivo a oprdvnenim [povolenim — neoficidlny preklad] uviest toto liec¢ivo na trh [dalej len ,PUT’],
ze doba ucinnej ochrany v ramci tohto patentu je nedostatocnd pre navratnost investicii, ktoré
boli vlozené do vyskumu.

(5) Této situdcia 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¢inna
ochranu. Na tento ucel by mal mat majitel patentu a osvedCenia moznost pozivat celkové
maximdlne pétndstro¢né obdobie vyluénych prav od okamihu, ked prislusné lie¢ivo po prvykrat
ziskalo [PUT] v Spolocenstve.

(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali vziat do tvahy
véetky zdujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dévodu nemédze byt osvedcenie
udelené na obdobie dlhsie ako péat rokov. Ochrana z neho vyplyvajuca by mala byt okrem toho
prisne obmedzend na vyrobok, ktory ziskal oprdvnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na
uvedenie na trh ako liecivo.”
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Clanok 1 tohto nariadenia s ndzvom ,Definicie” stanovuje:
»Na ucely tohto nariadenia:

a) liecivo’ znamend akdkolvek latku alebo zlu¢eninu [zmes — neoficidlny preklad), o ktorej sa uvadza,
ze md liecebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam [udi...;

b) ,vyrobok‘’ znamena aktivnu zlozku alebo zlii¢eninu [zmes — neoficidlny prekiad] aktivnych zloziek
lieciva;

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

d) ,osvedcenie’ znamena [DOO];

Clanok 3 uvedeného nariadenia s nazvom ,Podmienky na ziskanie osved¢enia“ stanovuje:

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

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako liecivo v sulade so smernicou 2001/83/ES [Eurépskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym 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 [povolenie — neoficidlny prekiad] uvedené v pismene b) je prvym [PUT] ako liec¢iva.”

Clanok 7 nariadenia ¢. 469/2009 s ndzvom ,Ziadost o osved¢enie” vo svojom odseku 1 stanovuje:

,Ziadost o osved¢enie sa poddva v lehote Siestich mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal [PUT] ako
lie¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b).

Clanok 13 tohto nariadenia s ndzvom ,Doba platnosti osved¢enia“ vo svojom odseku 1 stanovuje:
»Osvedcenie nadobida ucinnost 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 [PUT] na trh v Spolocenstve, skratenej o pit rokov.”

Prdvo Spojeného krdlovstva
Clanok 27 zdkona Spojeného kralovstva o patentoch z roku 1977 (UK Patents Act 1977) stanovuje, ze

»zmena $pecifikicie patentu podla tohto ¢ldnku je U¢innd a povazuje sa za zmenu, ktord bola vzdy
ucinnd odo dna udelenia patentu”.
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Skutkovy stav vo veci samej a prejudicialne otazky

Dna 31. janudra 1992 Boehringer podala prihlasku na udelenie eurépskeho patentu (UK) ¢. EP
0 502 314. Tento patent jej bol udeleny 20. maja 1998 (dalej len ,zdkladny patent spoloc¢nosti
Boehringer®). Zakladny patent je nazvany ,Derivaty benzimidazolu, lieCivd, ktoré ich obsahuju,
a sposob ich pripravy“. Patent opisuje a ndrokuje si rézne molekuly, pricom jednou z nich je aj
telmisartan. Telmisartan je aktivnou zlozkou, ktora sa pouziva na liecenie vysokého krvného tlaku
(hypertenzie) a znizenie kardiovaskuldrnej morbidity u dospelych.

Patentové naroky 5 a 8 zdkladného patentu spolo¢nosti Boehringer sa vztahuji na samotny telmisartan
a na jednu z jeho soli.

Na zéklade uvedeného patentu a PUT udeleného 16. decembra 1998 jednej zo spolocnosti skupiny
Boehringer pre liecivo Micardis obsahujtice telmisartan ako jedina aktivnu zlozku, Boehringer ziskala
prvé DOO pre tato aktivnu zlozku (dalej len ,DOO pre telmisartan®). V DOO pre telmisartan je
vyrobok opisany nasledovne: ,telmisartan, ktory sa pripadne méze vyskytovat vo forme farmaceuticky
prijatelnej soli“. DOO pre telmisartan bolo udelené 9. augusta 1999 a jeho platnost uplynula
10. decembra 2013.

Jedna zo spoloc¢nosti skupiny Boehringer ziskala 19. aprila 2002 PUT pre zmes telmisartanu
s hydrochlérotiazidom. Hydrochlérotiazid je diuretikum, ktoré posobi tak, ze brani schopnosti obliciek
zadrziavat vodu v tele. Této latka je molekulou, ktord je znama od roku 1958, kedy bola spristupnena
verejnosti. Telmisartan a hydrochlérotiazid st jedinymi aktivnhymi zlozkami v liecive, ktoré Boehringer
preddva pod obchodnou znackou MicardisPlus.

Boehringer 6. septembra 2002 podala ziadost na tcely ziskania DOO pre zmes aktivnych zloziek
telmisartanu a hydrochlérotiazidu (dalej len ,DOO pre zmes®).

Listom z 10. jala 2003 United Kingdom Intellectual Property Office (Urad priemyselného vlastnictva
Spojeného kralovstva, dalej len , UK IPO“) ziadatelovi o DOO pre zmes ozndmil, Ze pri osvedc¢eniach
na vyrobky obsahujice zmes aktivnych zloziek treba na zmes vyslovne uplatnit patentovy nérok, aby
ju bolo mozné povazovat za chranenu ako taku. KedZze zdkladny patent spolo¢nosti Boehringer
obsahoval iba patentové naroky tykajtce sa jednej z aktivnych zloziek vyrobku, a to zlozky telmisartan,
UK IPO odporucil spolo¢nosti Boehringer, aby poziadala o zmenu tohto zdkladného patentu na tucely
doplnenia patentového néroku vztahujiceho sa na zmes telmisartanu a hydrochlérotiazidu.

Dna 10. novembra 2003 Boehringer poziadala o prerusenie konania o ziadosti o udelenie DOO pre
zmes.

Boehringer 19. novembra 2003 poziadala UK IPO o zmenu zdkladného patentu udeleného spolo¢nosti
Boehringer vlozenim dalSieho patentového néroku, a to patentového nédroku ¢. 12, ktory sa okrem
iného vztahuje na farmaceutickd zmes telmisartanu s hydrochlérotiazidom.

UK IPO 22. decembra 2003 stihlasil s prerusenim konania o ziskanie DOO pre zmes na 4 mesiace, aby
sa medzitym mohlo ukoncit konanie o zmene zdkladného patentu spoloc¢nosti Boehringer.

Dna 5. mdja 2004 bola uverejnend Ziadost o zmenu uvedeného zdkladného patentu. Po tom, ¢o UK
IPO 14. méja 2004 predizil prerusenie konania o ziskanie DOO pre zmes az do skonc¢enia konania
o zmene zakladného patentu spolo¢nosti Boehringer, 10. novembra 2004 vyhovel Ziadosti o zmenu
patentu (dalej len ,zmeneny patent®). Platnost zmeneného patentu uplynula 30. janudra 2012.

Listom z 18. novembra 2004 Boehringer poziadala UK IPO o pokracovanie konania o svojej ziadosti

o DOO pre zmes. Této ziadost bola znova podand na zdklade zmeneného patentu v tento den alebo
kratko po nom.
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DOO pre zmes bolo udelené 13. janudra 2005, s datumom uplynutia platnosti stanovenym na
30. janudra 2017.

Actavis, ktord vyraba generické lieciva, podala na vnutrostatny sid zalobu smerujicu k napadnutiu
platnosti DOO pre zmes z dovodu, ze v den podania pdvodnej ziadosti o udelenie osvedcenia, t. j.
6. septembra 2002, predmetny vyrobok nebol uvedeny v zneni patentovych narokov zikladného
patentu spoloc¢nosti Boehringer, pretoze tento patent v case, ked bol predmetom ziadosti o DOO pre
zmes, neobsahoval patentovy narok ¢. 12 a ziaden z patentovych narokov uvedeného patentu
neuvadzal vyrobok pozostavajici zo zmesi.

Boehringer naopak tvrdi, Ze prévne predpisy Unie a vnutro$titne pravne predpisy umozhuji zmenu
patentov po ich udeleni. Zakladnym patentom spolo¢nosti Boehringer sa v dosledku takejto zmeny
retroaktivne chrani vyrobok, pre ktory sa pred zmenou pévodne ziadalo DOO pre zmes.

Vnutros$tatny sad konstatuje, Ze podla ¢lanku 27 zédkona Spojeného krélovstva o patentoch z roku 1977
zmena zdkladného patentu spolocnosti Boehringer sa este stile povazuje za ucinndg, a to odo dna
udelenia tohto patentu, t. j. 20. maja 1998.

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

»1. a) Ak patent v case jeho udelenia neobsahuje patentovy ndrok, ktory vyslovne uvddza zmes
dvoch aktivnych zloziek, ale mozno ho zmenit tak, aby takyto patentovy narok uvadzal,
mozno sa na takyto patent bez ohladu na to, ¢i sa takito zmena patentu uskutocnila,
odvolavat ako na ,platny zdkladny patent’ v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009,
pokial ide o vyrobok, ktory obsahuje zmes tychto zloziek?

b) Mozno sa na patent, ktory bol po udeleni zmeneny, bud i) pred udelenim DOO a/alebo ii) po
jeho udeleni, odvolavat ako na ,platny zdkladny patent’ na ucely splnenia podmienky
stanovenej v ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009?

c) Ak ziadatel poZiada o udelenie DOO na vyrobok zloZeny z aktivnych zloZiek A a B v pripade,
Ze

i) po podani Ziadosti o udelenie DOOQO, ale pred jeho udelenim, je platny zdkladny patent
pre vyrobok chraneny eurépskym patentom [udelenym v Spojenom kralovstve] zmeneny
tak, Ze uvadza patentovy ndrok, ktory vyslovne uvadza aktivne zlozky A a B;

a
ii) zmena patentu je podla vnutrostitneho préva vzdy Gc¢innd odo dna udelenia patentu;

je Ziadatel o udelenie DOO opravneny odvoldvat sa na patent v jeho zmenenej forme na ucely
splnenia podmienky stanovenej v ¢lanku 3 pism. a) [nariadenia ¢. 469/2009]?

2. Je potrebné zohladnit, ¢i zmes aktivnych zloziek A a B predstavuje vynalez, ktory je odlisny
a oddeleny od vyrobku obsahujiiceho len aktivnu zlozku A, na urcenie, ¢i v den podania ziadosti
o udelenie DOO na vyrobok zlozeny z kombindcie aktivnych zloziek A a B boli splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 3 [nariadenia ¢. 469/2009], ak

a) platny zdkladny patent uvadza patentovy ndrok vztahujici sa na vyrobok obsahujuci aktivnu
zlozku A a dalsi patentovy narok vztahujuci sa na vyrobok zlozeny zo zmesi aktivnych zloziek
AaB, a

ECLLEU:C:2015:165 5
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b) pre vyrobok obsahujtci aktivnu zlozku A (dalej len ,vyrobok X) uz bolo DOO udelené?

Ak platny zdkladny patent v zmysle ¢lanku 3 pism. a) [nariadenia ¢. 469/2009] ,chrani‘

a) vyrobok obsahujuci aktivnu zlozku A (vyrobok X) a

b) vyrobok zlozeny zo zmesi aktivnych zloziek A a B (dalej len ,vyrobok Y*)

a ak:

¢) bolo udelené PUT vyrobku X ako lieciva;

d) bolo vydané DOO na vyrobok X a

e) neskor bolo udelené samostatné povolenie na uvedenie vyrobku Y na trh ako lieciva,

brani nariadenie [¢. 469/2009] a najma jeho ¢lanok 3 pism. c), ¢lanok 3 pism. d) a/alebo ¢lanok 13
ods. 1 tomu, aby bolo majitelovi patentu vydané DOO na vyrobok Y? Subsididrne, ak na vyrobok
Y mozno udelit DOO, mé sa doba jeho platnosti posudzovat s ohladom na udelenie povolenia na

uvedenie na trh pre vyrobok X alebo pre vyrobok Y?

V pripade zdpornej odpovede na prvi otdzku pism. a), kladnej odpovede na prva otdzku pism. b),
bod i) a zapornej odpovede na prvu otazku pism. b), bod ii), a ak

a) v sulade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 je ziadost o DOO na vyrobok podand
v lehote S$iestich mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal PUT ako lieCivo, v stlade so
smernicami Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83 alebo 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktor[ou] sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 1;
Mim. vyd. 13/0 27, s. 3);

b) po podani ziadosti o udelenie DOO prislusny trad priemyselného vlastnictva vzniesol
potencidlnu ndmietku proti udeleniu DOO podla ¢lanku 3 pism. a) uvedeného nariadenia
[¢. 469/2009];

c¢) s cielom vyhoviet uvedenej potencidlnej néamietke, ktord vzniesol prislusny drad
priemyselného vlastnictva, bola nésledne podand ziadost o zmenu platného zakladného
patentu, na ktory sa odvolaval ziadatel o udelenie DOO, a tejto ziadosti bolo vyhovené;

d) po zmene platného zakladného patentu je tento zmeneny patent v silade s clankom 3
pism. a) [nariadenia ¢. 469/2009],

brani nariadenie [¢. 469/2009] tomu, aby prislusny urad priemyselného vlastnictva uplatnil
vnutros$tatne procesné ustanovenia s cielom umoznit a) prerusenie konania o Ziadosti o udelenie
DOO, aby umoznil zZiadatelovi o udelenie DOO poziadat o zmenu zdkladného patentu, a b)
pokracovanie konania o uvedenej ziadosti od neskorsieho datumu po tom, ako bola zmena patentu
schvélend, ak sa v konani pokracuje

— po uplynuti Siestich mesiacov odo dna udelenia PUT vyrobku ako lieciva, ale

— do Siestich mesiacov odo dna vyhovenia ziadosti o zmenu platného zakladného patentu?”
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O prejudicialnych otazkach

O druhej a tretej otdzke

Svojou druhou a tretou otazkou, ktoré treba preskiimat spolo¢ne a ako prvé v poradi, sa vnutrostatny
sud v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 pism. a) a c) nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, ze
v pripade, ak zdkladny patent obsahuje patentovy ndrok vztahujici sa na vyrobok obsahujici aktivhu
zlozku, pre ktortt majitel tohto patentu uz ziskal DOO, ako aj neskorsi patentovy ndrok vztahujuci sa
na vyrobok obsahujici zmes tejto aktivnej zlozky s inou latkou, toto ustanovenie brani tomu, aby
tento majitel ziskal druhé DOO vztahujice sa na uvedenu zmes. V pripade negativnej odpovede sa
vnutrostatny sud zaroven pyta na spdsob urcenia doby platnosti ,DOO pre zmes“ v zmysle clanku 13
ods. 1 tohto nariadenia.

Tato otdzka vznikla v stvislosti so ziadostou o druhé DOO vztahujice sa na vyrobok obsahujtci zmes
aktivnych latok telmisartan a hydrochlérotiazid. V tejto stvislosti je vo veci samej nesporné, ze v tejto
zmesi je jedinym predmetom vyndlezu prave telmisartan, ktory je inovativhou aktivnou zlozkou
zdkladného patentu spolo¢nosti Boehringer. Hydrochlérotiazid je molekula, na objave ktorej sa
spolo¢nost Boehringer v kazdom pripade nepodielala a ktord je verejne pristupnd, takze patentovy
narok na tato latku nie je predmetom vynalezu.

Na tvod treba pripomendt, ze podla ¢ldnku 3 pism. a) az d) nariadenia ¢. 469/2009 DOO sa udeli, ak
v ¢lenskom $tate, v ktorom je podana ziadost, je k ditumu podania ziadosti vyrobok chraneny platnym
zékladnym patentom, pokial na tento vyrobok nebolo doposial vydané DOO a ziskal platné PUT ako
liecivo a uvedené PUT je prvym povolenim ako lie¢iva ku diiu podania tejto ziadosti. Pokial ide
o vyrobok uvedeny v c¢lanku 3 pism. a) a b) nariadenia ¢. 469/2009, z vykladu tohto ustanovenia
v spojeni s ¢lankom 1 pism. c) tohto nariadenia vyplyva, ze DOO mozno udelit len v pripade, ak je
vyrobok ako taky chraneny zakladnym patentom.

V suvislosti s otazkou, ¢i predmetné vyrobky st alebo nie st chranené, majui tcastnici konania odlisny
“«

nazor na vyklad vyrazu ,ako taky“, obsiahnutého v ¢lanku 1 pism. c) nariadenia ¢. 469/20009.

Zatial ¢o podla nézoru spolo¢nosti Boehringer a portugalskej vlady samotné uvedenie dvoch aktivnych
zloziek v texte patentovych ndrokov postacuje na to, aby sa tieto zlozky povazovali za chrdnené, podla
spolo¢nosti Actavis uvedeny vyraz treba chdpat v tom zmysle, ze majitel patentu médze mat monopol
len na vyvoj vyrobku, ktory je skuto¢nym predmetom vynalezu predmetného patentu, t. j. pre jeho
technicky prinos alebo samotnt podstatu vynédlezcovskej Cinnosti.

Komisia navrhuje vykladat pouzitie vyrazu ,ako taky”“ ako pojmu oznacujiceho ,samostatni“ zlozku,
t. j. zlozku, ktora nie je zmie$and s inou aktivnou zlozkou.

Franctzska vlada pripomina, Ze vo veci samej na jednej strane je samotnou podstatou vynalezu alebo
inovativnou aktivnou zlozkou zdkladného patentu spoloc¢nosti Boehringer len telmisartan a Ze na
druhej strane ziaden z patentovych narokov tohto patentu sa nevztahuje na samostatny
hydrochlérotiazid.

Na tcely poskytnutia uzitocnej odpovede na druht a tretiu otdzku treba uviest, Ze vyraz ,ako taky”
obsiahnuty v ¢lanku 1 pism. c¢) nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat autonémne vo svetle cielov
sledovanych tymto nariadenim a z hladiska systému, ktorého sui¢astou je tento vyraz.

V tejto savislosti treba po prvé pripomenut, ze patent chraniaci viaceré rozne ,vyrobky“ v zasade moze

umoznovat ziskanie viacerych DOO na kazdy z tychto réznych vyrobkov najmé z dovodu, ze kazdy
z tychto vyrobkov je ako taky ,chraneny” tymto ,zdkladnym patentom® v zmysle ¢lanku 3 pism. a)
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nariadenia ¢. 469/2009 v spojeni s ¢lankom 1 pism. b) a c¢) tohto nariadenia (pozri v tomto zmysle
rozsudky Actavis Group PTC a Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833, bod 29, ako aj Georgetown
University, C-484/12, EU:C:2013:828, bod 30).

Po druhé treba uviest, ze podla oddvodneni 4, 5 a 9 nariadenia ¢. 469/2009 tcelom DOO je obnovit
trvanie dostato¢nej a Gcinnej ochrany zdkladného patentu, ktord jeho majitelovi umoznuje vyuzit
dodato¢né obdobie vyluénych prav po skonéeni platnosti jeho patentu s cielom aspon ciasto¢ne
nahradit omeskanie, ku ktorému dos$lo pri komer¢nom vyuzivani jeho vyndlezu z d6vodu plynutia
¢asu od datumu podania prihlasky tohto patentu do ziskania prvého DOO v Eurdpskej unii (pozri
v tomto zmysle rozsudok Actavis Group PTC a Actavis UK, EU:C:2013:833, bod 31, ako aj citovant
judikataru).

Sudny dvor vsak zdrovenn rozhodol, ze cielom sledovanym nariadenim ¢. 469/2009 nie je plne
kompenzovat omeskania pri uvddzani vynalezu na trh, ani kompenzovat takéto omeskania vo vztahu
ku vsetkym formdm uvadzania daného vyndlezu na trh, ¢ize aj k formdm zmesi, ktoré sa odvodzuju
od rovnakej aktivnej zlozky (pozri v tomto zmysle rozsudok Actavis Group PTC a Actavis UK,
EU:C:2013:833, bod 40).

Vzhladom na potrebu pripomenuttt najmd v oddévodneni 10 nariadenia ¢. 469/2009 vziat do tvahy
vSetky zdujmy, vratane zaujmu na zdravi verejnosti, pripustenie toho, ze vSetky postupné uvedenia
aktivnej zlozky na trh s neobmedzenym poctom dalsich aktivnych zloziek, ktoré samy osebe nie st
predmetom vyndlezu chrdneného zékladnym patentom, zakladaji nérok na udelenie viacndsobnych
DOO, by bolo v rozpore s rovnovahou, ktord sa md udrziavat, pokial ide o podporu vyskumu v Unii
prostrednictvom DOO, medzi zdujmami farmaceutického priemyslu a zdujmami na zdravi verejnosti
(pozri v tomto zmysle rozsudok Actavis Group PTC a Actavis UK, EU:C:2013:833, bod 41).

Vzhladom na zdujmy uvedené v odévodneniach 4, 5, 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009 nemozno pripustit,
aby majitel platného zdkladného patentu mohol ziskat nové DOO, s ktorym by pripadne stvisela aj
dodato¢nd platnost tohto osvedcenia, zakazdym, ked na trh ¢lenského $tatu uvedie lieCivo obsahujuce
aktivnu zlozku, ktora je ako takd chranend zdkladnym patentom a ktorad je predmetom vyndlezu, na
ktory sa tento patent vztahuje, a zdroven obsahujuce dalsiu zlozku, ktord nie je predmetom vynélezu,
na ktory sa vztahuje zdkladny patent (pozri v tomto zmysle rozsudok Actavis Group PTC a Actavis
UK, EU:C:2013:833, bod 30).

Z toho vyplyva, Ze na to, aby zakladny patent chranil aktivnu zlozku ,ako takd“ v zmysle clanku 1
pism. ¢) a ¢ldnku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, musi byt tito aktivna zlozka predmetom vynélezu,
na ktory sa vztahuje uvedeny patent.

Vzhladom na vyssie uvedené dvahy treba na polozend druhd a tretiu otdzku odpovedat, ze ¢lanok 3
pism. a) a c¢) nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat v tom zmysle, Ze v pripade, ze zdkladny patent
obsahuje patentovy ndrok vztahujuci sa na vyrobok obsahujici aktivhu zlozku, ktord je jedinym
predmetom vynélezu a pre ktord majitel tohto patentu uz ziskal DOO, ako aj neskorsi patentovy
narok vztahujici sa na vyrobok obsahujici zmes tejto aktivnej zlozky s inou latkou, toto ustanovenie
brani tomu, aby tento majitel ziskal druhé DOO vztahujtice sa na uvedenti zmes.

KedZe vo veci samej DOO pre zmes nemozno povazovat za DOO udelené v sdlade s nariadenim

¢. 469/2009, uz nie je potrebné odpovedat na zvysna cast tretej otdzky, ktord sa tyka vykladu
¢lanku 13 nariadenia upravujiceho dobu platnosti DOO.
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O prvej a Stvrtej otdzke

Vzhladom na odpoved na druhd a tretiu otdzku, z ktorej vyplyva, ze druhé DOO, o aké ide vo veci
samej, nemohlo byt spolo¢nosti Boehringer udelené pre zmes telmisartanu s hydrochlérotiazidom, a to
bez ohladu na to, ¢i novy patentovy ndrok vztahujaci sa na hydrochlérotiazid bol pridany do
zédkladného patentu po jeho udeleni na zdklade odporucenia UK IPO, nie je potrebné odpovedat na
polozenu prvu a $tvrta otazku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stiidnym 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 vnutrostatnym
sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

Clanok 3 pism. a) a c) 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 v pripade,
ze zakladny patent obsahuje patentovy narok vztahujici sa na vyrobok obsahujuci aktivnu zlozku,
ktora je jedinym predmetom vynilezu a pre ktorG majitel tohto patentu uz ziskal dodatkové
ochranné osvedcenie, ako aj neskorsi patentovy narok vztahujuci sa na vyrobok obsahujuci zmes
tejto aktivnej zlozKky s inou litkou, toto ustanovenie brini tomu, aby tento majitel ziskal druhé
dodatkové ochranné osvedcenie vztahujice sa na uvedenu zmes.

Podpisy
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