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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

z 15. januéra 2015*

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadanne lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie —
Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Pojem ,ucinna zlozka’ — Konjugovana pneumokokova ockovacia
latka — Pediatrické pouzitie — Proteinovy nosi¢ — Kovalentnd vazba“

Vo veci C-631/13,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Oberster Patent- und Markensenat (Raktsko) z 28. augusta 2013 a doruceny Stidnemu
dvoru 2. decembra 2013, ktory stvisi s konanim:

Arne Forsgren

proti

Osterreichisches Patentamt,

SUDNY DVOR (6sma komora),

v zlozeni: sudcovia C. Toader, vykondavajuca funkciu predsednicky 6smej komory, E. Jarasitinas
a C. G. Fernlund (spravodajca),

generalny advokat: Y. Bot,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomnu cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— A. Forsgren, v zastipeni: D. Alge, Patentanwalt,

— Eurépska komisia, v zastapeni: F. Bulst a G. Braun, splnomocneni zdstupcovia,

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

vyhlasil tento

* Jazyk konania: nemcina.
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Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 1 pism. b) a ¢lanku 3 pism. a) a b)
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lie¢ivd (U. v. EU L 152, s. 1).

Tento navrh bol podany v rémci sporu, ktorého ucastnici si pan Forsgren a Osterreichisches

Patentamt (Rakusky patentovy urad) vo veci udelenia dodatkového ochranného osvedcenia (dalej len
»DOO").

Pravny ramec

Clanok 1 nariadenia ¢. 469/2009 nazvany ,Definicie” znie:

»Na ucely tohto nariadenia:

a) liec¢ivo' znamend akdkolvek latku alebo zlGceninu [zmes — neoficidlny preklad], o ktorej sa uvadza,
Ze ma liecebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam Iudi alebo zvierat, ako i kazda
latku alebo zluceninu, [zmes — neoficidlny preklad] ktord mdze byt podand cloveku alebo zvieratu
s ciefom stanovenia lie¢ebnej diagnézy alebo obnovenia, zlep$enia alebo upravy fyziologickych

funkcii ¢loveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok‘ znamend aktivnu zlozku [G¢innu zlozku — neoficidlny preklad] alebo zldceninu aktivnych
zloziek lieCiva [zmes ucinnych zloziek lieCiva — neoficidlny preklad);

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

d) ,osvedcenie’ znamend dodatkové ochranné osvedcenie;

Clanok 2 tohto nariadenia, nazvany ,Rozsah posobnosti®, stanovuje:

»,Na akykolvek vyrobok chréneny patentom na uzemi c¢lenského $titu, ktory podlieha pred svojim
uvedenim na trh ako lie¢ivo sprdvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch [(U. v. EU L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69)], alebo smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o veterinarnych liekoch [(U. v. EU L 311, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3)], mozno za podmienok
stanovenych tymto nariadenim udelit osvedcenie.”

Podla ¢ldanku 3 tohto nariadenia nazvaného ,Podmienky na ziskanie osved¢enia“

»,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 oprdvnenie na uvedenie na trh [(dalej len ,opravnenie)] ako liecivo v stlade
so smernicou [2001/83] alebo smernicou [2001/82];

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;
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d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.
Clanok 4 toho istého nariadenia, nazvany ,Predmet ochrany*, znie:

»V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana poskytnuta osved¢enim rozsiri len
na vyrobok, na ktory sa vztahuje oprdvnenie na uvedenie predmetného lie¢iva na trh a na kazdé
pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti osvedc¢enia.”

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Zo spisu predloZzenému Sudnemu dvoru vyplyva, ze pan Forsgren je majitelom eurépskeho patentu
(EP0594610B1, dalej len ,zdkladny patent®) na ,Protein D — protein z Haemophilus influenzae, ktory
sa viaze na imunoglobulin D [IgD]“

Protein D je obsiahnuty v pneumokokovej ockovacej latke urcenej na pediatrické pouzitie s nazvom
»Synflorix“. Na tato ockovaciu latku bolo vydané oprdvnenie podla rozhodnutia Komisie K(2009) 2563
z 30. marca 2009 o opravneni na uvedenie na trh lieku pre humdnne pouzitie
»Synflorix — Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand ockovacia létka (absorbovand)“ podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU C 101, s. 3; Mim. vyd. 13/034,
s. 229, dalej len ,,oprdvnenie na Synflorix*).

Z opravnenia na Synflorix, v zneni platnom v case skutkovych okolnosti vo veci samej, najma zo
zhrnutia vlastnosti vyrobku uvedeného v prilohe I tohto opravnenia, vyplyva, ze Synflorix je ockovacia
latka zlozend z desiatich sérotypov pneumokokovych polysacharidov, ktoré si spojené s proteinovymi
nosi¢mi a adsorbované na fosfore¢nan hlinity. Protein D je proteinovym nosicom pre osem z tychto
sérotypov. V opravneni si uvedené nasledujtce liecebné indikdcie: ,Aktivna imunizdcia dojciat a deti
vo veku od 6 tyzdnov do 2 rokov proti invazivnemu ochoreniu a akitnemu zdpalu stredného ucha,
ktoré su spodsobené Streptococcus pneumoniae“. Z prilohy 1 opravnenia na Synflorix vyplyva, zZe
pomocnymi latkami tejto ockovacej latky st chlorid sodny a voda na injekcie.

Dna 24. septembra 2009 pan Forsgren podal Ziadost na Osterreichisches Patentamt o DOO na protein
D. Této ziadost bola zamietnutd z ddvodu, ze protein D je len pomocnou latkou.

Odvolacie oddelenie Osterreichisches Patentamt potvrdilo toto rozhodnutie. Toto oddelenie uviedlo, Ze
protein D mad terapeuticky uc¢inok proti baktérii Haemophilus influenzae. Posudilo vsak, ze protein D
ako taky nie je obsiahnuty v Synflorixe, ale sa nachddza v kovalentnej vdzbe s inymi ucinnymi
zlozkami. V dosledku toho nan nemoéze byt vydané oprdvnenie na lie¢ivo v zmysle nariadenia
¢. 469/2009.

Pan Forsgren podal na Oberster Patent- und Markensenat (Najvy$3{ sendt pre patenty a ochranné
znamky) staznost proti rozhodnutiu odvolacieho oddelenia Osterreichisches Patentamt. Tvrdi, ze
protein D ma vlastny terapeuticky ucinok a na tento vyrobok bolo vydané DOO vo viacerych ¢lenskych
$tatoch.

Oberster Patent- und Markensenat vo svojom rozhodnuti o staznosti konstatoval, Ze:

— protein D je chraneny zakladnym patentom,

— ziadne DOO nebolo vydané na tato latku,

— na Synflorix bolo vydané opravnenie,

ECLILEU:C:2015:13 3
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— protein D obsiahnuty v Synflorixe produkuje dva vlastné acinky:

— ako ockovacia latka proti zdpalu stredného ucha vyvolaného netypizovatelnymi baktériami
Haemophilus influenzae a

— ako adjuvans latok, ktoré posobia proti pneumokokom (pneumokokové polysacharidy).

Vnutrostatny sud sa domnieva, ze udelenie DOO zdvisi vylucne od odpovede na otdzku, ¢i mozno
povazovat protein D za ucinnu zlozku lieciva Synflorix. Pochybuje o tom, Ze by to tak bolo, a to
z dvoch dovodov.

Po prvé sa vnutrostatny sud pyta, Ci existencia kovalentnej vazby medzi proteinom D a inymi latkami
v kazdom pripade nevylucuje udelenie DOO. Na rozdiel od skutkového stavu vo veciach, v ktorych
boli vydané rozsudky Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), ako aj Georgetown University a i.
(C-422/10, EU:C:2011:776), G¢innd zlozka, pre ktord bolo poziadané DOO v spore vo veci samej, nie
je obsiahnutd v povolenom lie¢ive spolu s inymi uc¢innymi latkami, ale v kovalentnej vdzbe s inymi
uc¢innymi zlozkami. Vzhladom na tato molekuldrnu viazbu obsahuje toto lieCivo ina latku ako tu, ktord
je uvedena v zakladnom patente.

Podla vnutrostitneho sudu, ak zanedbatelné zmeny molekuly mozu vyvolat velkd zmenu t¢inku, malo
by to tak byt a fortiori aj v pripade, ak je s nou ina latka v kovalentnej vdzbe. Napriek tomu je mozné,
Ze to tak v prejedndvanom pripade nie je, kedZe protein D md napriek kovalentnej vizbe vlastny
imunogénny ucinok proti Haemophilus influenzae. Za tychto podmienok sa vnutrostatny sud priklana
k nézoru, ze DOO pre Gc¢innd zlozku chranent zékladnym patentom mozno udelit aj pripade, ked sa
v liecive nachddza len v ramci kovalentnej vizby.

Po druhé md vnuatrostatny sud pochybnosti o tom, ¢i skuto¢nost, Ze na protein D nebolo vydané
opravnenie, brani udeleniu DOO. Pyta sa, ¢i sa opravnenie na Synflorix vztahuje aj na protein D na
Ucely uplatnovania ¢ldnku 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009, pokial toto oprdvnenie uvddza protein D
len ako proteinovy nosi¢, a vyslovne uvadza, ze nebol preukazany jeho vlastny ucinok ako ockovacej
latky proti baktéridam Haemophilus influenzae.

Vndatrostatny sud sa pyta, ¢i mozno udelit DOO na protein D ako proteinovy nosi¢c. Na zdklade
rozsudku Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291) sa tento sud domnieva, ze
udelenie DOO je o to menej pravdepodobné, ze protein D umoznuje len podavanie ucinnej zlozky.

Vnutrostitny sud tiez pochybuje, Ze mozno udelit DOO na protein D vzhladom na jeho u¢inok
pozostavajuci zo zvy$enia Gcinkov pneumokokovych polysacharidov. Tento sid sa domnieva, ze takyto
ucinok, ktory md ako adjuvans, nebol uvedeny v opravneni, tito okolnost taktiez brani udeleniu DOO
a to nezavisle od odpovede Stidneho dvora na prejudicidlnu otazku vo veci, v ktorej bolo vydané
uznesenie Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline
Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762).

Za tychto okolnosti Oberster Patent- und Markensenat rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu
dvoru nasledujtce prejudicidlne otdzky:

»,1. Mozno podla ¢lanku 1 pism. b) a ¢ldnku 3 pism. a) a b) [nariadenia ¢. 469/2009] v pripade
existencie dal$ich podmienok udelit [DOO] pre Winnu zlozku, ktord je chranend zdkladnym
patentom (v tomto pripade protein D), ked je tito ucinnd zlozka obsiahnuta v liecive (v tomto
pripade Synflorix) kovalentnou (molekuldrnou) vdzbou s inymi t¢innymi zlozkami, ale napriek
tomu si pritom zachovava svoj vlastny ac¢inok?
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2.V pripade kladnej odpovede na prvua otazku:

a) Mozno podla ¢ldnku 3 pism. a) a b) [nariadenia ¢. 469/2009] udelit [DOO] pre latku
chrdnend zdkladnym patentom (v tomto pripade protein D), ked mé tito latka vlastny
terapeuticky ucinok (v tomto pripade ako ockovacia latka proti baktéridam Haemophilus
influenzae), ale [opravnenie] na lie¢ivo sa nevztahuje na tento Gc¢inok?

b) Mozno podla ¢lanku 3 pism. a) a b) [nariadenia ¢. 469/2009] udelit [DOO] pre latku
chranenu zdkladnym patentom (v tomto pripade protein D), ked sa této latka [v oprdvneni]
oznacuje ako ,nosi¢’ vlastnych uc¢innych zloziek (v tomto pripade pneumokokové
polysacharidy) a ako ,adjuvans’ zvySuje Gcinok tychto latok, ale tento ucinok sa vyslovne
neuvadza v [oprdvneni] na lieCivo?“

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa maju ¢ldnok 1 pism. b) a ¢lanok 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze brdnia tomu, aby bolo udelené DOO pre
ucinnud zlozku len z dovodu, Ze je tito ucinnd zlozka v kovalentnej vazbe s inymi t¢innymi zlozkami,
ktoré st obsiahnuté v liecive.

Clanok 2 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuje, ze na akykolvek vyrobok chraneny patentom na tzemi
¢lenského stitu, ktory podlieha pred svojim uvedenim na trh ako liec¢ivo sprdvnemu povolovaciemu
konaniu, najmi v zmysle smernice 2001/83, mozno za podmienok a pravidiel stanovenych v tomto
nariadeni udelit DOO.

Pojem ,vyrobok” je definovany v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 ako ,aktivna zlozka alebo
zlicenina aktivnych zloziek lieciva [G¢innd zlozka alebo zmes ucinnych zloziek lieciva — neoficidlny
preklad]“. Pojem ,aktivna [a¢innd — neoficidlny preklad] zlozka® véak v tomto nariadeni definovany nie
je. Tento pojem je uvedeny aj v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia na lieciva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011,
s. 200), ktoré bolo zrusené nariadenim ¢. 469/2009, a Sudny dvor uz rozhodoval o prejudicidlnej
otdzke tykajicej sa tohto posledného uvedeného ustanovenia. Sidny dvor pri tejto prilezitosti
rozhodol, Ze vyraz ,ucinnd zlozka“ nezahfna vo véeobecnom farmakologickom vyzname latky, ktoré sa
sice sucastou zmesi lie¢iva, ale nemaju ziadny vlastny uc¢inok na Iudsky organizmus alebo organizmus
zvierata (pozri rozsudok Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291, bod 18).

Treba uviest, Ze tento vyklad bol v podstate neskor prevzaty normotvorcom Eurdpskej tinie. Smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011 (U. v. EU L 174, s. 74) zmenila ¢lanok 1
smernice 2001/83 v tom zmysle, Ze pojem ,Gcinna latka“ — ktory v tomto zmysle treba chdpat ako
»2ucinna zlozka“ (rozsudok Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291, bod 21) — je v nej
definovany ako ,akdkolvek latka alebo zmes ldtok urcend na pouzitie pri vyrobe lieku, ktord sa pri jeho
vyrobe stane uc¢innou zlozkou tohto lieku, ktory ma mat farmakologicky, imunologicky alebo
metabolicky u¢inok s cielom obnovit, upravit alebo zmenit fyziologické funkcie, alebo urcend na
stanovenie lekdrskej diagnézy”.

Z uvedeného vyplyva, Ze pojem ,ucinnd zlozka“ sa na ucely uplatnovania nariadenia ¢. 469/2009
vztahuje na latky, ktoré maju vlastny farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky ucinok.
Nariadenie ¢. 469/2009 nijako nerozliSuje, ¢i je ucinna zlozka v kovalentnej véizbe s inymi latkami,
preto z tohto dovodu nemozno vylacit udelenie DOO pre takdto G¢inna zlozku.

ECLILEU:C:2015:13 5
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Naopak Sudny dvor uz rozhodol, ze na latku, ktord nemd vlastny terapeuticky ucinok a sluzi na
ziskanie urcitej farmaceutickej formy lieciva, sa nevztahuje pojem ucinna zlozka a v ddsledku toho pre
nu nemoéze byt udelené DOO (rozsudok Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291,
bod 25).

Odpoved na prejudicidlnu otdzku, ¢i latka, ktord je sicastou lieciva, je Gc¢innou zlozkou podla ¢lanku 1
pism. b) nariadenia ¢. 469/2009, preto zavisi od toho, ¢i ma tito latka vlastny farmakologicky,
imunologicky alebo metabolicky tcinok nezavisle od existencie pripadnej kovalentnej vézby s inymi
uc¢innymi zlozkami.

Na prva otdzku je preto potrebné odpovedat tak, Ze ¢lanok 1 pism. b) a ¢lanok 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 sa maja vykladat v tom zmysle, Ze v zasade nebrdnia tomu, aby bolo udelené DOO pre
uéinnu zlozku, ked je této zlozka v kovalentnej vazbe s inymi uc¢innymi zlozkami, ktoré su obsiahnuté
v liecive.

O druhej otdzke pism. a)

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i ¢ldnok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009
brani udeleniu DOO pre ucinnd zlozku, ktorej terapeuticky ucinok nepatri medzi terapeutické
indikacie, ktoré st zahrnuté v opravneni.

Pan Forsgren sa domnieva, ze skutocnost, Ze cielom opravnenia nie je vyslovne pouzitie Gc¢innej zlozky
na svoj vlastny terapeuticky uc¢inok, nebrdni udeleniu DOO. Odpoved v opa¢nom zmysle by bola
v rozpore s Ucelom nariadenia ¢. 469/2009. Pan Forsgren tvrdi, Ze protein D bol, okrem svojho
posobenia ako proteinovy nosi¢, pouzity v Synflorixe z dévodu jeho schopnosti poskytnit ochranu
proti infekcidm spoésobenym baktériami Haemophilus influenzae. Tento protein je sam osebe
imunogénny a ma vierohodny a $pecificky terapeuticky tcinok. Skuto¢nost, Ze opravnenie na Synflorix
neuvadza tento terapeuticky Gcinok, nie je preto relevantna. Ziadne ustanovenie nariadenia ¢. 469/2009
neukladd takato povinnost. Vzhladom na to, Ze znenie oprdvnenia moéze byt c¢asom zmenené,

stanovenie vztahu medzi DOO a znenim opravnenia by sposobilo zna¢né praktické tazkosti.

Eurépska komisia tvrdi, Ze na to, aby bolo mozné udelit DOO, je potrebné, aby bolo konanie
o opravneni vyrobku, na ktory sa vztahuje zdkladny patent, ukoncené. V pripade absencie takéhoto
opravnenia nemozno nijako odovodnit predlzenie lehoty trvania ochrany, ktord poskytuje patent.
Komisia dalej tvrdi, Ze cielom systému zriadeného nariadenim ¢&. 469/2009 je zaviest urcitd
jednoduchost a transparentnost. Tento ciel by sa nedosiahol, ak by prislu$ény orgdn mal povinnost
overit vzhladom na iné zdroje, ako je oprdvnenie, ¢i je predmetnd litka G¢innou zlozkou.

V tejto suvislosti je potrebné pripomentt, Ze udelenie DOO vyzaduje kumulativne splnenie $tyroch
podmienok uvedenych v ¢lanku 3 nariadenia ¢. 469/2009. Toto ustanovenie v podstate stanovuje, ze
DOO moze byt vydané, len ak je k ddtumu podania Ziadosti vyrobok chrdneny platnym zdkladnym
patentom a nebolo nan dovtedy vydané osvedéenie. Okrem toho je potrebné, aby vyrobok ziskal
platné opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo v stlade so smernicou 2001/83 alebo smernicou
2001/82 podla povahy pripadu a toto opravnenie je prvym oprdvnenim na uvedenie vyrobku ako
lieciva na trh.

Je potrebné tiez zdoraznit, Ze cielom DOO je obnovit trvanie dostato¢nej a icinnej ochrany zékladného
patentu, ktord jeho majitelovi umoznuje vyuzit dodatocné obdobie vylu¢nych prav po skonceni
platnosti tohto patentu, ktorého tcelom je aspon ciasto¢ne nahradit omeskanie, ku ktorému doslo pri
komeré¢nom vyuzivani jeho vyndlezu z dévodu uplynutia ¢asu od datumu podania patentovej prihlasky
do udelenia prvého oprévnenia na uvedenie na trh v Unii (rozsudok Eli Lilly and Company, C-493/12,
EU:C:2013:835, bod 41 a citovana judikatdra).
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Z uvedeného vyplyva, ze pokial patentovany vyrobok neziska oprivnenie ako lie¢ivo, nemé6ze mu byt
udelené DOO.

Okrem toho ¢lanok 4 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuje, Ze ochrana poskytnutd osved¢enim sa rozsiri
len na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na uvedenie lieCiva na trh ,na kazdé pouzitie vyrobku
ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti osvedcenia“. Toto ustanovenie
znamend, ze na pouzitie vyrobku, na ktoré nebolo vydané opravnenie ako liecivo, nemozno udelit DOO
(pozri v tomto zmysle rozsudok Medeva, EU:C:2011:773, bod 37). V désledku toho pre G¢inna zlozku,
ktorej terapeutické ucinky nepatria medzi liecebné indikacie, pre ktoré bolo vydané opravnenie,
nemozno udelit ochranné osvedcenie.

V tejto stvislosti Sudny dvor uz v podstate rozhodol, ze je mozné dovolavat sa ochrany, ktora bola
poskytnutd liecivu prostrednictvom DOO, proti uvedeniu na trh takého lieciva, ktoré obsahuje
rovnakd ucinnd zlozku v spojeni s inou ucinnou zlozkou, po tom, ako konstatoval, Ze na tieto lieciva
bolo vydané opravnenie pre rovnaké liecebné indikacie (pozri uznesenia Novartis, C-442/11,
EU:C:2012:66, body 20 az 22, a Novartis, C-574/11, EU:C:2012:68, body 18 az 20).

Ako spravne uviedol vnutrostatny said, zo znenia prilohy I opravnenia na Synflorix vyplyva, Ze liecebné
indikacie, pre ktoré bolo vydané opravnenie na Synflorix, sa obmedzuje na ,aktivnu imunizaciu dojciat
a deti vo veku od 6 tyzdnov do 2 rokov proti invazivhemu ochoreniu a akitnemu zédpalu stredného
ucha, ktoré st spdsobené Streptococcus pneumoniae”, tito priloha okrem toho spresnuje, Ze ,nebolo
dostato¢ne preukazané, ze Synflorix sluzi ako ochrana proti... netypizovanej Haemophilus influenzae“.
Je potrebné tiez uviest, ze Eurépska verejnd hodnotiaca sprava, ktord pripravila Eurépska agentura pre
lieky (EMEA) v ramci hodnotenia zZiadosti o opravnenie na Synflorix (Assessment report for Synflorix,
procedure No. EMEA/H/C/000973, dalej len ,Eurépska verejna hodnotiaca sprava“) v tejto suvislosti
spresiiuje, ze ,kedze ziadost o ochranu proti akitnemu zipalu stredného ucha sposobenému
netypizovanym kmenom Haemophilus influenzae nie je v tomto $tadiu podporend klinickymi adajmi,
nie je nevyhnutna analyza obsahu proteinu D v $pecifikacii na trovni lieciva“.

Z uvedeného tak vyplyva, Ze Ziadna skuska ani tdaj o terapeutickych uc¢inkoch proteinu D proti
Haemophilus influenzae neboli zahrnuté do konania o opravneni, ktoré nemohlo spdsobit omeskanie
komer¢ného vyuzivania zakladného patentu. Za tychto okolnosti by udelenie DOO bolo v rozpore
s ciefom sledovanym nariadenim ¢. 469/2009, ktory mé aspon ¢iastocne kompenzovat omeskanie, ku
ktorému do$lo pri komerénom vyuzivani patentovaného vynalezu z ddévodu casu potrebného na
ziskanie prvého opravnenia v ramci Unie.

Na druhti otdzku pism. a) treba preto odpovedat tak, ze ¢lanok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze brani udeleniu DOO pre G¢innu zlozku, ktorej terapeuticky ac¢inok nepatri
medzi liecebné indikécie, ktoré st zahrnuté v opravneni na uvedenie na trh.

O druhej otdzke pism. b)

Svojou druhou otdzkou pism. b) sa vnutrostitny sud pyta, ¢i sa md clanok 3 pism. b) nariadenia
¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze brani udeleniu DOO na vyrobok oznaceny v opravneni
pediatrickej ockovacej latky ako proteinovy nosi¢ ucinnej zlozky z dévodu, Ze tento protein posilnuje

ucinnad zlozku ako adjuvans bez toho, aby bol tento tc¢inok vyslovne uvedeny v opravneni.

Komisia tvrdi, Ze vo veci, v ktorej bolo vydané uznesenie Glaxosmithkline Biologicals
a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (EU:C:2013:762), Sudny
dvor uz odpovedal na tuto otdzku a potvrdil, Ze nemozno povazovat latku, ktord nema terapeuticky
ucinok ako adjuvans, za vyrobok v zmysle nariadenia ¢. 469/2009.
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Treba vsak zdoéraznit, Ze zo znenia opravnenia na Synflorix, najma jeho prilohy I, ako aj stran 8, 13 a 14
Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy vyplyva, ze v tomto lieCive je fosforecnan hlinity pouzity ako
adjuvans na tcely adsorbovania a ze chlorid sodny, ako aj voda na injekcie st pouzité ako pomocné
latky. Bez ohladu na overenia, ktoré md vykonat vnutro$titny sud, zo znenia oprdvnenia na Synflorix,
ktorého platnost nie je predmetom konania, vyplyva, Ze protein D nie je pouzity v tomto liecive ani
ako pomocna latka, ani ako adjuvans.

Za tychto podmienok nemozno preto odpoved na druht otizku pism. b) odvodit z uznesenia
Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma (EU:C:2013:762, bod 45), v ktorom Stdny dvor rozhodol, ze ¢ldnok 1 pism. b) nariadenia
¢. 469/2009 sa md vykladat v tom zmysle, Ze v zmysle tohto ustanovenia sa pojem ,aktivna zlozka“
nevztahuje na adjuvans a pojem ,zlicenina aktivnych zloziek“ sa nevztahuje na kombinaciu dvoch
ldtok, z ktorych jedna je aktivhou zlozkou so svojimi vlastnymi terapeutickymi Gcinkami, zatial ¢o
druhd, adjuvans, umoznuje zvysit tieto terapeutické ucinky, hoci sama osebe nema vlastny terapeuticky
ucinok.

Okrem toho je potrebné uviest, Ze podla znenia ¢lanku 1 oprdvnenia na Synflorix tento vyrobok je
pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (adsorbovand). V bode 2.2 Eurdpskej
verejnej hodnotiacej spravy sa spresnuje, ze desat ucinnych latok, ktoré s pritomné v liecive, st
sérotypy pneumokokovych polysacharidov 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F a 23F, kazdy z tychto
polysacharidov je spojeny s proteinovym nosicom (D, TT alebo DT).

Vzhladom na vyssie uvedené uvahy a na to, aby bolo mozné odpovedat na druht otdzku pism. b)
sposobom, ktory by mohol byt uzitocny pre vnutrostitny sid na vyrieSenie sporu vo veci samej, je
potrebné preformulovat otdzku z hladiska vyssie uvedenych skutocnosti a vziat do tvahy to, Ze touto
otaizkou md vnutro$titny sdd v podstate za ciel ur¢it, ¢i mozno proteinovy nosi¢ spojeny
s pneumokokovym polysacharidom pouzitym v ockovacej latke na pediatrické pouzitie povazovat za
»vyrobok® v zmysle ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009, konkrétne za ,aktivhu zlozku alebo
zlaceninu aktivnych zloziek lieciva [u¢innu zlozku alebo zmes ucinnych zloziek liec¢iva — neoficidlny
preklad]”.

Pan Forsgren upozornuje, ze protein D prispieva k vyvolaniu S$pecifickej imunitnej reakcie na
pneumokokové polysacharidy, s ktorymi sa spdja. Mal by byt preto povazovany za vlastnd G¢innd
zlozku ako proteinovy nosi¢. V tejto stvislosti pan Forsgren uvadza analdgiu so situdciou safenerov
predlozenou Stidnemu dvoru vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok Bayer CropScience (C-11/13,
EU:C:2014:2010). Dalej pan Forsgren navrhuje odpovedat na druhd otazku pism. b) v tom zmysle, ze
DOO mozno vydat pre latku oznacenu v opravneni ako proteinovy nosic.

V tejto suvislosti z bodu 25 tohto rozsudku vyplyva, Ze pojem ,Gc¢inna zlozka“ sa na ucely uplatiovania
nariadenia ¢. 469/2009 vztahuje na latky, ktoré maju vlastny farmakologicky, imunologicky alebo
metabolicky uc¢inok. Z uvodnej casti Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy tiez vyplyva, ze
polysacharidové ockovacie latky, ktoré nie si spojené, nie si schopné vyvolat reakciu a imunogénnu
pamit u deti mlad$ich ako dva roky. Naopak, podla tejto istej spravy polysacharidové antigény,
v pripade ked su spojené s proteinovymi nosi¢mi, mozu vyvolat takéto ucinky.

S ohladom na tieto skutocnosti je potrebné urcit, ¢i proteinovy nosi¢ pouzity v lieCive bez vlastného
imunogénneho G¢inku zahrnutého v opréavneni mozno povazovat za ,u¢innu zlozku, ked v spojeni
s polysacharidovymi antigénmi prostrednictvom kovalentnej vazby vytvara takyto tc¢inok.

Je nutné skonstatovat, Ze ziadne ustanovenie nariadenia ¢. 469/2009 vyslovne neriesi tato otazku.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi pan Forsgren, analdgia s rozsudkom Bayer CropScience (EU:C:2014:2010)

taktiez neumoznuje definitivne odpovedat na tato otazku. Vo veci, v ktorej bol vydany tento rozsudok,
bola v podstate polozend prejudicidlna otdzka, ¢i mozno povazovat safener, ktory je obsiahnuty vo
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vyrobku na ochranu rastlin v spojeni s uc¢innou herbicidnou latkou za ,vyrobok“ v zmysle nariadenia
¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jdla 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného
certifikitu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, s. 30; Mim. vyd. 03/019, s. 335) a z toho
dévodu ma byt vydané DOO. Sddny dvor odpovedal kladne, kedze tito litka sposobuje vlastny
toxicky, vlastny fytotoxicky uc¢inok alebo vlastny dc¢inok na ochranu rastlin, ¢o méze byt najméi

v pripade, ked posobi na metabolizmus rastliny.

V doésledku toho je potrebné odkazat na zdkladny ciel nariadenia ¢. 469/2009, ktorym je zabezpecenie
dostato¢nej ochrany s ciefom podporit vyskum v oblasti farmaceutiky, ktory podstatne prispieva
k stalemu zlepSovaniu zdravia verejnosti (rozsudok Georgetown University a i., EU:C:2011:776, bod 24
a citovand judikatura).

Okrem toho, tak, ako vyplyva najma z bodu 28 ods. 4 a 5 dévodovej spravy k navrhu nariadenia Rady
(EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva [neoficidlny
preklad] [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni], cielom ochrany vyplyvajucej z DOO je vo v§eobecnosti
navratnost vyskumov smerujtcich k objaveniu novych ,vyrobkov*.

So zretelom na znenie a Gcel nariadenia ¢. 469/2009 je potrebné brat do Gvahy to, Ze ¢lénok 1 pism. b)
tohto nariadenia umoznuje, aby sa za ,a¢innu zlozku“ povazoval proteinovy nosi¢ spojeny
s polysacharidovym antigénom prostrednictvom kovalentnej vazby, len ak je preukdzané, ze ma vlastny
farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky tu¢inok. V kone¢nom désledku prindlezi
vnatrostitnemu sidu, aby vzhladom na vsetky skutkové okolnosti sporu, o ktorom rozhoduje,
preskumal, ¢i na zaklade tychto kritérii ma protein D spojeny s polysacharidovymi antigénmi, ktoré sa
obsiahnuté v Synflorixe, vlastny farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky ucinok a ¢i tento
ucinok patri medzi liecebné indikécie, ktoré st zahrnuté v opravneni.

Vzhladom na vyssie uvedené treba preto na druhd otdzku pism. b) odpovedat tak, ze ¢ldanok 1 pism. b)
nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat v tom zmysle, Ze proteinovy nosi¢ spojeny s polysacharidovym
antigénom prostrednictvom kovalentnej vdzby mozno povazovat za ,0¢innd zlozku“ v zmysle tohto
ustanovenia, len ak je preukdzané, ze tento nosi¢ ma vlastny farmakologicky, imunologicky alebo
metabolicky ucinok, ktory patri medzi liecebné indikacie zahrnuté v oprdvneni, pricom
vnatrostatnemu suidu prindlezi, aby tato skuto¢nost overil vzhladom na vsetky skutkové okolnosti
sporu vo veci samej.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom m4d vo vztahu k uc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

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

1. Clanok 1 pism. b) a ¢lanok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009
zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivda sa maja vykladat v tom
zmysle, Ze v zasade nebrania tomu, aby bolo udelené dodatkové ochranné osvedcenie pre
ucinnu zlozku, ked je tato zlozka v kovalentnej vizbe s inymi ucinnymi zlozkami, ktoré st
obsiahnuté v liecive.

2. Clanok 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze brani udeleniu

dodatkového ochranného osvedcenia pre ucinnu zlozku, ktorej terapeuticky acinok nepatri
medzi liecebné indikacie zahrnuté v opravneni na uvedenie na trh.
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Clanok 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze proteinovy nosi¢
spojeny s polysacharidovym antigénom prostrednictvom kovalentnej viazby mozno povazovat
za ,ucinnu zlozku“ v zmysle tohto ustanovenia, len ak je preukazané, ze tento nosi¢ ma
vlastny farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky ucinok, ktory patri medzi liecebné
indikacie zahrnuté v opravneni na uvedenie na trh, pricom vnutrostatnemu sadu prinalezi,
aby tuto skutocnost overil vzhladom na vsetky skutkové okolnosti sporu vo veci samej.

Podpisy
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