g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
GERARD HOGAN
prednesené 11. septembra 2019"

Spojené veci C-650/17 a C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
za ucasti:

Deutsches Patent- und Markenamt
[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sud,
Nemecko)]

a
Sandoz Ltd,

Hexal AG
proti
G.D. Searle LLC,

Janssen Sciences Ireland

»navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) [Odvolaci sud (Anglicko a Wales) (obcianskoprdvne oddelenie), Spojené kralovstvo]*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humdanne lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie —
Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clanok 3 pism. a) — Podmienky na ziskanie — Pojem ,vyrobok chraneny
platnym zakladnym patentom’ — Kritérid postidenia — Funk¢né patentové naroky — Markushov vzorec”

L. Uvod

1. Tieto navrhy na zacatie prejudicidlneho konania opidtovne nastoluju otdzku vykladu c¢lanku 3
pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieCivd a konkrétnejsie vyznamu slovného spojenia ,vyrobok chraneny
platnym zékladnym patentom“ uvedeného v tomto ustanoveni.’

2. U¢elom dodatkového ochranného osvedéenia (,DOO*) je obnovit trvanie dostato¢nej a Gcinnej
ochrany zdkladného patentu, ktord jeho majitelovi umoznuje vyuzit dodato¢né obdobie vylu¢nych prav
po skonceni platnosti tohto patentu, ktorého ucelom je aspon Cciastocne nahradit omeskanie, ku
ktorému doslo pri komerénom vyuzivani jeho vyndlezu z dovodu plynutia ¢asu od datumu podania
patentovej prihlasky do datumu udelenia prvého povolenia na uvedenie na trh (,PUT*) v Eurdpskej
unii.

1 Jazyk prednesu: anglictina.
2 U.v.EUL 152, 2009, s. 1.

3 Rozsudok z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 41). Pozri tiez rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:585, bod 39).
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3. Navrh vo veci C-650/17, ktory bol podany do kanceldrie Sidneho dvora 21. novembra 2017, bol
podany v ramci konania medzi spolo¢nostou Royalty Pharma Collection Trust (dalej len ,Royalty
Pharma“) a Deutsches Patent- und Markenamt (Nemecky trad pre patenty a ochranné zndmky) (dalej
len ,DPMA®) vo veci odmietnutia DPMA udelit DOO na liecivo sitagliptin, ktory je urceny na liecbu
diabetes mellitus.

4. Navrh vo veci C-114/18, ktory bol podany do kanceldrie Stidneho dvora 14. februara 2018, bol
podany v ramci konania medzi spolo¢nostami Sandoz Ltd (dalej len ,Sandoz“) a Hexal AG (dalej len
»2Hexal“) na jednej strane, a spolo¢nostami Searle LLC (dalej len ,Searle”) a Janssen Sciences Ireland
(dalej len ,,JSI), na strane druhej, tykajiceho sa platnosti DOO udeleného spolo¢nosti Searle pre liecivo
darunavir, ktory je urceny na liecbu virusu Iudskej imunodeficiencie (,HIV*).

5. Hoci sa domnievam, zZe vnutrostitne sudy a ani Ucastnici konania, ktori predlozili svoje podania
v prejednavanych veciach, neziadaji, aby som sa znovu zaoberal v§eobecnymi principmi, ktoré uvadza
velkd komora Stidneho dvora v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585),
tieto veci vsak Sudnemu dvoru, v nadvédznosti na uvedeny rozsudok, poskytuju dal$iu prilezitost na
objasnenie aspektov ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. Plati to najma v savislosti s patentovymi
nérokmi, ktoré si bud funkéné vo svojej podstate, alebo vo forme, ktord sa niekedy oznacuje ako
Markushov vzorec.

6. Tieto veci tiez umoznia Sidnemu dvoru uviest, ¢i pojem ,samotnd podstata vynalezcovskej ¢innosti®
je v tomto kontexte relevantnym a pouzitelnym pojmom a ¢i rozsudok z 25. jala 2018, Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:585), je Specificky pre kombinované vyrobky zlozené z niekolkych dcinnych
zloziek, a teda sa moze alebo nemusi uplatiovat aj na vyrobky, ktoré maja jedind acinnd zlozku.
Sidny dvor okrem toho moze povazovat za vhodné tiez podrobnejsie objasnit otazku, aky datum je
relevantny na postdenie toho, ¢i je vyrobok chréneny platnym zdkladnym patentom podla ¢lanku 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009.

7. Pred preskiimanim tychto otdzok je najprv potrebné uviest prislusné pravne predpisy.
II. Pravny ramec

A. Eurdpsky patentovy dohovor

8. Pod ndzvom ,Rozsah ochrany” ¢ldnok 69 Dohovoru o udelovani eurépskych patentov, podpisaného
v Mnichove 5. okt6bra 1973, v zneni uplatnitelnom v spore vo veci samej (dalej len ,EPD*) stanovuje:

»1. Rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom alebo eurdpskou patentovou prihldskou je urceny
obsahom patentovych narokov. Na vyklad patentovych narokov sa vsak pouzije aj opis a vykresy.

2. V obdobi do udelenia eurépskeho patentu je rozsah ochrany, udelenej eurépskou patentovou
prihlaskou, urceny patentovymi ndrokmi, ktoré st obsiahnuté v zverejnenej patentovej prihlaske.
Eurépsky patent, tak ako bol udeleny alebo zmeneny v konani o namietkach, obmedzeni alebo
zruSeni, vSak spitne urcuje rozsah ochrany vyplyvajici z prihlasky, ak tym nie je tdto ochrana
rozsirena.
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9. Protokol o vyklade ¢lanku 69, ktory je podla ¢lanku 164 ods. 1 EPD neoddelitelnou sicastou tohto
dohovoru, vo svojom ¢lanku 1 uvadza:

,Clanok 69 by sa nemal vykladat v tom zmysle, Ze rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom sa md
chapat ako urceny presne vymedzenym a doslovnym vyznamom znenia pouzitého v patentovych
narokoch, opise a vykresoch, ktoré si pouzité len na tcel vyrieSenia nejednoznacnosti v patentovych
narokoch. Clanok 69 by sa tiez nemal vykladat v tom zmysle, Ze patentové naroky slizia len ako névod
a ze skuto¢ny rozsah udelenej ochrany by sa mohol na zaklade posidenia opisu a vykresov odbornikom
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 prdvnej istoty pre tretie osoby.”

B. Pravo Europskej vinie
10. Odovodnenia 3 az 5, 7, 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuju:

»(3) LieCiv4, a najmi tie, ktoré su vysledkom dlhodobého a nékladného vyskumu, budi dalej vyvijané
v [Unii] a v Eurdépe len v pripade, Ze sa na ne budd vztahovat vhodné pravidla poskytujtce
dostato¢nu ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

(4) V stcéasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢ivo a opravnenim [povolenim — neoficidlny preklad] uviest toto lieCivo na trh, ze doba Gcinnej
ochrany v rdmci tohto patentu je nedostato¢nd pre ndvratnost investicii, ktoré boli vlozené do
vyskumu.

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

(7) Malo by sa zabezpecit jednotné riesenie na tirovni [Unie], aby sa predislo heterogénnemu vyvoju
vnutrodtitnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli vytvarat
prekazky volnému obehu liec¢iv v rdmci [Unie], a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnutorného
trhu.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd [DOOQO] by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢ntt G¢inna
ochranu. Na tento tc¢el by mal mat majitel patentu a [DOO] moznost pozivat celkové maximalne
pétnastroéné obdobie vylu¢nych préav od okamihu, ked prislusné lie¢ivo po prvykrat ziskalo
povolenie na uvedenie na trh v [Unii].

(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali vziat do tvahy
vSetky zaujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dévodu nemoze byt [DOO] udelené
na obdobie dlhsie ako pit rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho prisne
obmedzend na vyrobok, ktory ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo.”
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11. Clanok 1 uvedeného nariadenia znie:
»Na tcely tohto nariadenia:

a) liecivo’ znamend akukolvek latku alebo zlac¢eninu [zmes — neoficidlny preklad], o ktorej sa uvéadza,
ze m4 liecebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat, ako i kazda
latku alebo zlGc¢eninu [zmes — neoficidlny preklad), ktora moze byt podand ¢loveku alebo zvieratu
s cielom stanovenia lieCebnej diagndzy alebo obnovenia, zlep$enia alebo udpravy fyziologickych
funkcii ¢loveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok‘’ znamend aktivnu zlozku alebo zli¢eninu aktivnych zloziek liec¢iva [G¢innd zlozku alebo
zmes U¢innych zloziek lieciva — neoficidlny preklad);

¢) ,zdkladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo
spdsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel urcil na ucely konania o udelenie [DOO];

12. Clanok 3 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Podmienky na ziskanie [DOO]“ stanovuje:

»[DOOQO] sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom je podand ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu podania
ziadosti:

a) vyrobok je chraneny platnym zakladnym patentom;
b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo...;
¢) na vyrobok nebolo doposial vydané [DOO];

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.”

III. Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

A. Vec C-650/17

13. Royalty Pharma je majitelom eurdpskeho patentu EP 1084 705 (DE 597 13 097), ktorého prihlédska
bola podana 24. aprila 1997 a ktory bol udeleny 25. jina 2014 a v stcasnosti je zaniknuty. Patent sa
tyka metédy na znizovanie hladiny glukézy v krvi u cicavcov prostrednictvom injekéného podania
sinhibitorov DP IV“. Pouzitie tejto skupiny ucinnych zloziek je urcené na obmedzenie enzymu
dipeptidylpeptidazy IV, v dosledku ktorej je mozné regulovat hladinu cukru v krvi u pacientov
s cukrovkou. Sitagliptin, ktory patri do tejto triedy ucinnych zloziek, bol vyvinuty po ddatume podania
prihlasky zdkladného patentu nadobddatelom licencie, ktory pre tato ucinnu zlozku ziskal patent, na
zéklade ¢oho mu bolo udelené DOO.*

14. Dna 17. decembra 2014 Royalty Pharma na DPMA na zdklade predmetného patentu uvedeného
v rozsudku z 8. decembra 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812),
podala ziadost o udelenie DOO pre vyrobok ,sitagliptin vo vsetkych formach chranenych zédkladnym
patentom” a alternativne pre ,sitagliptin, najmi sitagliptinfosfit monohydrat®. V tejto stvislosti sa
Royalty Pharma opierala o povolenie na uvedenie lieCiva na trh vydané Eurépskou agentirou pre lieky
(EMA), ktoré bolo udelené 21. marca 2007 pre liecivo januvia (EU/1/07/383/001 — 018).

4 Pozri v tejto suvislosti rozsudok z 8. decembra 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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15. Rozhodnutim z 12. aprila 2017 DPMA tdto Ziadost zamietol na zaklade toho, Ze nebol splneny
¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. DPMA uviedol, ze hoci vyrobok splial funként definiciu
zdkladného patentu ako inhibitor DP IV, zdkladny patent S$pecificky neobsahoval zverejnenie
sitagliptinu, ¢oho dosledkom bolo, ze odbornikovi nebolo predlozené presné znenie ucinnej zlozky.
Podla DPMA predmet ochrany zdkladného patentu nekore$pondoval s ndsledne vyvinutym liec¢ivom,
pre ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na trh, na ktorom bola zalozend spornad ziadost
o udelenie DOO. DPMA sa teda domnieval, Ze udelenie DOO pre vyrobok, ktory nebol uvedeny
v zdkladnom patente, by bolo v rozpore s cielmi nariadenia ¢. 469/2009.

16. Royalty Pharma podala proti tomuto rozhodnutiu odvolanie na Bundespatentgericht (Spolkovy
patentovy sud, Nemecko). Tvrdi najmi, ze napadnuté rozhodnutie DPMA dostato¢ne nezohladiuje
skutoc¢nost, ze vklad a samotnd podstata patentovaného vynélezu nespociva v pouzivani $pecifickych
zlicenin, ale vo vyuziti inhibitorov DP IV na lietbu diabetes mellitus vo vieobecnosti. Sitagliptin je
jeden takyto inhibitor DP IV, a preto splna funként definiciu triedy ucinnych zloziek patentového
naroku 2 zakladného patentu. U¢inna zlozka sitagliptin je povolend aj na liecbu diabetes mellitus.
Royalty Pharma wuzndva, ze je pravda, ze vyrobok nebol zverejneny v zakladnom patente
v individualizovanej podobe, ale bol vyvinuty az po datume podania prihldsky zdkladného patentu.
Domnieva sa vsak, Ze poziadavky stanovené Sudnym dvorom tykajice sa podmienok pre udelenie
DOO podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 by sa mali povazovat za splnené. Z rozsudku
z 24. novembra 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), nevyplyva, Ze Sudny dvor povazuje
vzhladom na ¢ldnok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 za potrebné, aby predmetnd G¢innd zlozka bola
uvedend v patentovom ndroku v individualizovanej podobe, napriklad prostrednictvom uvedenia
chemického ndzvu alebo $truktary latky. Ked Sudny dvor vo svojom rozsudku z 12. decembra 2013,
Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), rozhodol, ze pouzivanie funkcnej charakteristiky
schvaleného vyrobku v ramci patentového naroku uvedeného v zakladnom patente je v zdsade mozné
a ze Strukturdlna definicia nie je potrebnd, jasne tiez uviedol, Ze nie je potrebné uvadzat vyrobok
v individualizovanej podobe v patentovych narokoch zdkladného patentu.

17. Okrem toho Royalty Pharma uvddza, ze v rozsudkoch z 12. decembra 2013, Actavis Group PTC
a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), a z 12. marca 2015, Actavis Group PTC a Actavis UK
(C-577/13, EU:C:2015:165), Sudny dvor zddraznil vyznam samotnej podstaty vynalezcovskej ¢innosti.
Prijatim tohto pristupu pojem ,vyndlezcovskd c¢innost® pouzil napriklad High Court of Justice
(England & Wales) Chancery Division (patents court) [Vrchny sud (Anglicko a Wales), oddelenie
Chancery (patentovy sud) (Spojené kralovstvo)] v ramci preskimania ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009, pricom rozhodujucim faktorom bola skuto¢nost, ¢i predmetny vyrobok predstavuje
vynélezcovsku c¢innost zdkladného patentu, alebo ¢i vyrobok vyuzival samotnt podstatu vynédlezu vo
vztahu k povoleniu na uvedenie na trh. Podla spolo¢nosti Roalty Pharma st v prejedndvanej veci tieto
podmienky splnené. Uroven abstrakcie funkéne definovaného generického pojmu ,DP IV inhibitor” by
sa mala povazovat za dostato¢ne $pecificki, najmd v kombindcii s kategdriou patentového ndroku
a inymi charakteristikami, kedZe tento genericky pojem sa vztahuje len na u¢inné zlozky s rovnakymi
medicinskymi alebo lie¢ivymi vlastnostami. Patentové ndroky sa teda ,implicitne, nevyhnutne
a $pecificky” vztahuju na Gc¢innd zlozku sitagliptin.

18. Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sid) sa domnieva, na rozdiel od toho, ¢o uvadza vo
svojich pripomienkach Royalty Pharma, Ze ,samotnd podstata vyndlezcovskej cinnosti“ nie je
relevantnym kritériom podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. Domnieva sa, ze Sudny dvor
objasnil, Ze predmetnd U¢innd zlozka musi byt Specificky identifikovatelnd ako sucast predmetu
ochrany poskytovanej zékladnym patentom.’ Stdny dvor si taktiez neosvojil pojem ,vynalezcovskd

5 Pozri rozsudok z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 35).
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¢innost®, ktory navrhol High Court of Justice (England & Wales) Chancery Division (patents court)
[Vrchny sud (Anglicko a Wales), oddelenie Chancery (patentovy std)] v spojenej veci® ako kritérium
na uplatnenie ¢ldanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 pri vyklade daného ustanovenia, ale namiesto
toho tento pojem zohladnil pri vyklade ¢ldnku 3 pism. c¢) nariadenia ¢. 469/2009.”

19. Za tychto podmienok Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sid, Nemecko) rozhodol prerusit
konanie a predlozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009
iba vtedy, ked patri k predmetu ochrany, ktory je definovany pomocou patentovych narokov,
a odbornikovi sa teda poskytne ako konkrétne vyhotovenie?

2. Nie je preto na uplatnenie poZiadaviek stanovenych v ¢ldnku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009
dostato¢né, ked sporny vyrobok sice splita vSeobecnu funk¢nd definiciu triedy ucinnych zloZiek, ktora
je obsahom patentovych narokov, ale nad ramec toho sa individualizovanym spésobom nedd pomocou
tedrie, ktord je chranend zakladnym patentom, odvodit ako konkrétne vyhotovenie?

3. Nie je vyrobok podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 chréaneny platnym zdkladnym
patentom uz preto, Ze sice podlieha funkcnej definicii, ktord je obsahom patentovych narokov, ale na
zéklade samostatnej vynalezcovskej ¢innosti bol vyvinuty az po podani prihlasky zakladného patentu?”

B. Vec C-114/18

20. Searle je majitelkou a JSI je nadobutdatelkou vyhradnej licencie na DOO/GB07/038 pre vyrobok
$pecifikovany v DOO ako ,darunavir alebo farmaceuticky prijatelnd sol, ester alebo ich prekurzor®.
DOO sa vztahuje na vyrobok uvadzany na trh v Eurépe pod ochrannou znidmkou ,Prezista“. Ide
o inhibitor protedzy pouzivany pri antiretrovirusovej liecbe virusu HIV a AIDS. Vyrobok opisany
v DOO bol chraneny eurépskym patentom (UK) ¢. 0810 209.

21. Patent md ndazov ,Hydroxyetylaminosulfénamidy alfa- a beta-aminokyselin pouzitelné ako
inhibitory retrovirusovej protedzy“. Pravo prednosti vzniklo 25. augusta 1992. Specifikicia zac¢ina tym,
ze uvadza, Ze vyndlez sa vztahuje na uvedené inhibitory a osobitne na ,sulfonamid obsahujuci
zlac¢eniny inhibitorov hydroxyetylaminovej proteazy, ich zlozenie a pouzitie na pripravu lieciv na
inhibiciu retrovirusovych protedz, ako st protedza virusu ludskej imunodeficiencie (HIV) a na liecbu
retrovirusovej infekcie, napr. infekcie HIV*.

22. Podrobny opis vynélezu obsahuje niekolko odsekov zodpovedajtcich patentovym narokom. Forma
pouzitého patentového naroku je v prejednavanej veci zaloZzend na S$trukturdlnom vzorci s fixnym
prvkom s variabilnymi substituentmi, ktoré je mozné vybrat z definovanej triedy. Takyto vzorec je
znamy ako Markushov vzorec.

23. Podla vnutro$titneho sudu ,Markushov vzorec umoznuje domédhat sa patentovej ochrany pre
$iroki skupinu zlicenin bez potreby uvedenia kazdej jednotlivej chemickej latky. Pouzitie
Markushovho vzorca v patentovom naroku je vhodnym prostriedkom na uplatnenie naroku na vynalez
pripade, ked vyndlez majitela patentu zahfnal objavenie nového technického tcinku, o ktorom majitel
patentu predpokladd, ze bude spolo¢ny pre vsetkych clenov patriacich do prihlasovanej triedy, a to za
predpokladu, Ze maju spolo¢ny strukturdlny prvok.... Patentové naroky, ktoré pri urcovani ich rozsahu
vychddzaju z Markushovho vzorca sa oznacuji ako Markushove patentové naroky. Pomocou nich je
mozné vyhnut sa rozsiahlemu uvadzaniu vsetkych potencidlnych prvkov v ramci prihlasovanej triedy.
Riziko takychto patentovych narokov spociva v tom, ze sa moézu vztahovat aj na zliceniny, ktoré

6 Sandoz Ltd. v. GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat), bod 65 (sudca Arnold).
7 Pozri rozsudok z 12. decembra 2013, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, bod 41 a nasl.).

6 ECLIL:EU:C:2019:704



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — G. HoGaN — SpPojENE VECT C-650/17 A C-114/18
RovaLTy PHARMA COLLECTION TRUST

nevykazuja prihlasovana aktivitu, a v dosledku toho moézu byt nedostatocné podla ¢lanku 83
Eurépskeho patentového dohovoru (EPD) alebo podla ekvivalentnych vnutrostatnych pravnych dprav®.

»Prax umoznujuca vyuzitie Markushovho vzorca v patentovom ndroku bola re$pektovana
patentovymi tradmi po celom svete (vratane EPU) a osobitne v Spojenom kralovstve®.

24. Vnutrostatny sid poznamenal, Ze podla znalca v oblasti chémie spolo¢nosti Sandoz a Hexal, bol
odhadovany pocet zlicCenin, na ktoré sa vztahuje patentovy narok 1 predmetného patentu vo veci
C-114/18 niekde medzi 7 x 10" a 1 x 10*”7. Naproti tomu pocet konkrétne uvedenych zlac¢enin bol
priblizne 100. Je nesporné, ze v $pecifikicii sa neuvadza darunavir.

25. Platnost DOO skoncila 23. februara 2019.

26. Sandoz a Hexal podali pred skoncenim platnosti DOO na High Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division (Patents Court) [Vrchny sid (Anglicko a Wales), oddelenie Chancery
(patentovy sud) (Spojené kralovstvo)] navrh na zacatie konania, aby im bolo umoznené uvadzat na trh
genericky vyrobok darunavir. Je nesporné, prinajmensom na ucely tohto konania, Ze uvedenie vyrobku
spolo¢nosti Searle a JSI na trh by porusilo DOO za predpokladu, ze by DOO bolo platné. Sandoz
a Hexal tvrdia, Ze je neplatné, pretoze na zaklade spravneho vykladu ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 darunavir nie je vyrobkom, ktory by bol ,chraneny” patentom. Platnost samotného
patentu sa nespochybnuje.

27. Rozhodnutim z 3. maja 2017 High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) [Vrchny sdd (Anglicko a Wales), oddelenie Chancery (patentovy sdd)] ndvrh na zacatie
uvedeného konania zamietol a rozhodol, ze darunavir je vyrobok chraneny patentom. Sandoz a Hexal
podali odvolanie na Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sid (Anglicko
a Wales) (obcianskoprévne oddelenie)]®, v ktorom tvrdia, Ze na to, aby bol vyrobok chraneny
zdkladnym patentom na tcely ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, musi byt preukdzané, ze ,tim
odbornikov by po podrobnom preskimani patentu na zaklade vSeobecne dostupnych poznatkov ku
ddtumu vzniku prava prednosti rozpoznal, ze vyrobok patri k predmetu patentovej ochrany®. Tvrdia,
ze vzhladom na velky pocet zlicenin zahrnutych do patentového néroku, toto kritérium nebolo
v prejedndvanej veci splnené. Searle a JSI nesthlasia a tvrdia, Ze darunavir bude chraneny patentom
v pripade, ak predstavuje jednu z definovanych tried vyrobkov, ktoré su uvedené v patentovych
narokoch patentu prostrednictvom odkazu na Markushov vzorec.

28. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sud (Anglicko a Wales)
(obcianskopravne oddelenie)] poznamenava, ze vo svojom rozsudku z 12. decembra 2013, Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 39), Stdny dvor uviedol, Ze ¢lanok 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 v zasade nebrani tomu, aby sa ac¢inna zlozka, zodpovedajica funk¢nej definicii uvedenej
v patentovych ndrokoch patentu, mohla povazovat za chridnend uvedenym patentom, ale pod
podmienkou, ze na zdklade takychto patentovych niarokov okrem iného vykladanych s prihliadnutim
na opis vynalezu, ako to predpisuje ¢lanok 69 EPD a protokol o jeho vyklade, mozno prijat zaver, ze
tieto patentové naroky sa tykaju, implicitne, ale nevyhnutne predmetnej iicinnej zlozky, a to Specifickym
sposobom.

29. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sid (Anglicko a Wales)
(obc¢ianskopravne oddelenie)] s prihliadnutim na rozsudky z 24. novembra 2011, Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773), a z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), nezaujal
jednozna¢né stanovisko k tomu ako $pecificky musia byt patentové niaroky zamerané na ucinnu
zlozku. Uvedeny sud sa domnieva, ze v pripade vyrobku s jedinou ucinnou zlozkou a patentom
s patentovym ndrokom, ktory identifikuje niekolko zlic¢enin pomocou Markushovho vzorca, z ktorych
kazdd zlicCenina predstavuje samotnu podstatu vynalezcovskej Cinnosti tykajicej sa patentu, kritériom

8 [2018] EWCA Civ 49.
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pre posudenie by mala byt skutoc¢nost, ¢i by odbornik, s ohladom na patentové naroky na strane jednej
a Struktdrou dotknutého vyrobku na strane druhej, bol schopny okamzite rozpoznat, Ze predmetna
ucinna zlozka je jedna z ucinnych zloziek uvedenych v tomto vzorci. Tento sud zaujal stanovisko, ze
na zdklade skuto¢nosti uvedenych vo veci C-114/18, je nim uvedené kritérium splnené.

30. Za tychto okolnosti Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sud (Anglicko
a Wales) (obc¢ianskopravne oddelenie)] rozhodol prerusit konanie a predlozit Sidnemu dvoru tuto
prejudicialnu otazku:

»V pripade, ak jedind uc¢innd zlozka, na ktord sa vztahuje [DOO vydané na zdklade nariadenia
¢. 469/2009] patri do triedy zlicenin v rdmci patentového ndroku, ktoré pokryva Markushova
definicia, z ktorych vsetky zlicCeniny v danej triede zlicenim naplnaji podmienku skutocnej podstaty
vyndlezcovskej ¢innosti vo vztahu k patentu, je na tcely ¢lanku 3 pism. a) [nariadenia ¢. 469/2009]
postacujice, aby bola takdto zlGcenina po preskiimani jej $truktiry okamzite uznand ako zlGcenina,
ktord patri do uvedenej triedy (v dosledku ¢oho by bola chranend patentom na zdklade vnutrostatneho
patentového prava), alebo musia $pecifické substituenty potrebné na vytvorenie ucinnej zlozky splnat
podmienku, aby ich dokazal odvodit odbornik, na zdklade svojich vSeobecnych znalosti, po
preskimani znenia patentovych narokov?“

IV. Konanie na Sidnom dvore

31. Rozhodnutim z 20. decembra 2017 bolo konanie vo veci C-650/17 prerusené az do vyhlasenia
rozsudku z 25. jdla 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585).

32. Rozhodnutim z 1. marca 2018 bolo konanie vo veci C-114/18 prerusené az do vyhlasenia rozsudku
z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585).

33. V nadvidznosti na rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), Stidny dvor
listami z 26. jala 2018 poziadal Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sud, Nemecko) a Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sud (Anglicko a Wales) (obcianskopravne
oddelenie)], ¢i trvaja na svojich navrhoch na zacatie prejudicidlneho konania vo veciach C-650/17
a C-114/18.

34. Vo veci C-650/17 Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy std, Nemecko) listom z 21. augusta
2018 uviedol, Ze trva na svojom navrhu na zacatie prejudicidlneho konania. Tento sid poznamenal, Ze
nie je jasné, ¢i je pojem ,samotnd podstata vyndlezcovskej cinnosti“ nadalej relevantny, kedze Sddny
dvor sa nestotoznil s kritikou tohto pojmu, ktort predniesol generdlny advokat Wathelet vo svojich
navrhoch z 25. aprila 2018 vo veci Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:278, bod 73).’

35. Vo veci C-114/18 Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sud (Anglicko
a Wales) (obcianskopravne oddelenie)] listom z 3. oktébra 2018 uviedol, ze trvd na svojom navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania. Tento sud poznamenal, Ze odpoved Stdneho dvora v rozsudku
z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), je $pecificka a vztahuje sa na kombinované
vyrobky. Otazka tohto sudu vo veci C-114/18 sa tyka zdkladného patentu, ktory chréani vyrobky, ktoré
sa skladaju z jedinej ucinnej zlozky, a to prostrednictvom vzorca vztahujiceho sa na triedu, v ktorom

9 Poznamendvam, ze hoci Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sid (Anglicko a Wales) (obc¢ianskopréavne oddelenie)]
vyslovne uvddza pojem ,samotnd podstata vyndlezcovskej ¢innosti‘, v prejudicialnej otdzke, ktord predlozil Sidnemu dvoru, Bundespatentgericht
(Spolkovy patentovy sud, Nemecko) vo svojich troch otdzkach tento pojem neuvéadzal. Posledny uvedeny sud vSak na tento pojem viackrat
poukézal vo svojom ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania.
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vSetci cClenovia triedy predstavuji pojem samotnej podstaty vyndlezcovskej cinnosti tykajicej sa
patentu. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sud (Anglicko a Wales)
(obcianskopravne oddelenie)] sa teda domnieval, Ze ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania je
nadalej nevyhnutny na vyrieSenie sporu vo veci samej.

36. Vo veci C-650/17 predlozili pisomné pripomienky Royalty Pharma, franctizska a holandska vlada
a Komisia.

37. Vo veci C-114/18 predlozili pisomné pripomienky Searle a JSI, Sandoz a Hexal a Komisia.

38. Rozhodnutim predsedu Siidneho dvora zo 7. maja 2019 boli veci C-650/117 a C-114/18 spojené na
ucely pojednévania a vyhldsenia rozsudku.

39. Royalty Pharma, Sandoz a Hexal, Searle a JSI, franctzska vldda a Komisia predniesli dstne
pripomienky na pojednéavani, ktoré sa konalo 27. jina 2019.

V. Analyza

40. V bode 57 a vo vyrokovej casti rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585),
Sudny dvor rozhodol, zZe ,c¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
vyrobok zlozeny z viacerych ucinnych zloziek s kombinovanym ucinkom je ,chraneny platnym
zékladnym patentom’ v zmysle tohto ustanovenia, pokial kombindcia t¢innych zloziek, ktoré ho tvoria,
nie je vyslovne uvedena v patentovych narokoch ziakladného patentu, ale tieto naroky sa na tuto
kombindciu nevyhnutne a $pecificky vztahuji. Na tieto ucely z pohladu odbornika a na zdklade stavu
techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku préava prednosti zakladného
patentu:

— kombindcia tychto @¢innych zloziek musi nevyhnutne spadat, vzhladom na opis a vykresy tohto
patentu, pod tento vyndlez, na ktory sa patent vztahuje, a

— kazda z tychto wlinnych zloziek musi byt $pecificky identifikovatelnd so zretefom na vsetky
informdcie zverejnené v uvedenom patente.“ "’

41. Pokial teda t¢inna zlozka nie je vyslovne uvedend v patentovych nédrokoch zdkladného patentu,
rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), stanovuje kritérium skladajtice sa
z dvoch casti, ktoré musia byt obe splnené. Stidny dvor okrem toho vo svojom rozsudku objasnil, ze
hoci cielom DOO je obnovenie plynutia dostato¢ne dlhej doby ucinnej ochrany poskytovanej
zékladnym patentom tym, Ze sa jeho majitelovi umozni vyuzit dodato¢né obdobie vyluénych prév po
skonceni platnosti tohto patentu, DOO nema4 za ciel rozsirit rozsah ochrany udelenej tymto patentom
nad ramec vynalezu, na ktory sa vztahuje uvedeny patent.

10 Kurzivou zvyraznil generdlny advokat. Z ustilenej judikatiry vyplyva, Ze na ucely urcenia, ¢i je vyrobok ,chraneny platnym zdkladnym
patentom“ v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, mozno uplatnit len pravidld tykajice sa rozsahu vyndlezu, na ktory sa vztahuje
takyto patent, a nie pravidld tykajice sa zalob pre porusenie patentov. Pozri najmi rozsudok z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835, body 32 a 33).

11 Pozri rozsudok z 25. jila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585, bod 40). V bode 43 tohto rozsudku Sudny dvor zopakoval, ze
»patentové ndroky nemozu majitelovi zdkladného patentu umoznit, aby ziskanim DOO mal nérok na ochranu, ktord ide nad rémec ochrany
priznanej vynalezu tymto patentom. Preto na ucely uplatnovania ¢lanku 3 pism. a) [nariadenia ¢. 469/2009] sa patentové naroky zdkladného
patentu musia chapat vzhladom na vymedzeny rozsah uvedeného vynalezu, ako to vyplyva z opisu a vykresov tohto patentu®. Pozri tiez bod 46
uvedeného rozsudku.
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42. Domnievam sa, ze rozsudok z 25. jila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), stanovuje
definitivne kritérium pre vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, ktoré musia vnuitrostitne
sudy uplatiovat v konkrétnych pripadoch. V tejto suvislosti nie je tlohou Stidneho dvora, aby nahradil
vnutrostatny sud — ktory ako jediny ma uplnu znalost nepochybne zlozitych skuto¢nosti veci, o ktorej
rozhoduje — s ciefom uplatnit zdsady vymenované v danom rozsudku na tie konkrétne skutoc¢nosti.

43. Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy std, Nemecko) a Court of Appeal (England & Wales)
(Civil Division) [Odvolaci sid (Anglicko a Wales) (obc¢ianskopravne oddelenie)] Sudnemu dvoru
uviedli, ze predsa len zostiva nejasnych niekolko otdzok tykajucich sa vykladu ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia ¢. 469/2009, a to napriek rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i (C-121/17,
EU:C:2018:585).

44. Podla mojho ndzoru prejudicidlne otdzky pdvodne polozené vnutro$titnymi sudmi v tychto
spojenych veciach boli vo velkej casti zodpovedané rozsudkom z 25. jula 2018, Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:585). V tychto ndvrhoch v$ak navrhujem poskytnut urcity pohlad na to, ako je
mozné uvedeny rozsudok uplatiiovat, a to takym spdsobom, ze odpoviem na niekolko $pecifickych
otdzok polozenych vnitrostitnymi sudmi s ohladom na predmetny rozsudok a bez nendlezitého
prisvojovania si ich dlohy. Ide o pomerne citliva tlohu, kedze akykolvek mensi alebo dokonca
netmyselny odklon od formulécii pouzitych v uvedenom rozsudku by mohol byt vnimany ako nové
alebo odlisné kritérium, ¢im by sa opidtovne otvorila diskusia, o ktorej sa domnievam, Ze bola
uvedenym rozsudkom kone¢nym spdsobom vyriesena. "

45. Dovolujem si zddraznit, ze mojim tmyslom nie je akymkolvek sposobom sa odklanat od zaverov
uvedenych v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), alebo sa pokusat
doplnit dalsie podmienky do dvojdielneho kritéria uvedeného v danej veci. Chcel by som len objasnit
toto kritérium so zretelom na okolnosti prejedndvanych veci. Na tieto sporné otdzky sa teraz
zameriam.

A. Uplatnenie rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), v pripadoch,
ked' zdkladny patent chrdni vyrobok pozostdvajiici z jedinej ticinnej zlozky

46. Spor vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585),
sa tykal lie¢iva s ndzvom TRUVADA urceného na liecbu osob infikovanych virusom HIV. Uvedené
lie¢ivo obsahuje dve Gc¢inné zlozky, tenofovir disoproxil (dalej len ,TD“) a emtricitabin, ktoré maja
kombinovany uc¢inok na tuto liecbu.

47. Vzhladom na to, Ze vyrokova cast rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i (C-121/17,
EU:C:2018:585), uvadza vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, ktory na zdklade $pecifickych
skutkovych okolnosti danej veci uvddza liecivo, ktoré sa skladd z miekolkych t¢innych zloziek, vznika
pochybnost™ o tom, ¢i sa v fiom uvedené kritérium alebo vyklad vztahuje na lie¢ivd zlozené z jedinej
ud¢innej zlozky. ™

48. Podla moéjho ndzoru mozno tuto pochybnost rychlo a s kone¢nou platnostou vyriesit precitanim
bodov 52 a 53 rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018: 585). V bode 52 tohto
rozsudku Sudny dvor uviedol, kedy je vyrobok ,chrianeny platnym zdkladnym patentom” a potom
v bode 53 uviedol, ze ,takyto vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa mad tiez uplatnit
v situdcii, o aka ide v konani vo veci samej, ked vyrobky, ktoré su predmetom DOO, su zlozené

12 Pripomenul by som, ze Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sid) uvddza pojmy ,$pecifické vyjadrenie” a ,nezavisld vynalezcovska ¢innost*.
Vzhladom na to, Ze tieto pojmy nie st uvedené v rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), pre vyluc¢enie pochybnosti
navrhujem, aby sa nepouzivali v tychto navrhoch.

13 Pozri bod 35 vyssie.

14 Podla ndzoru spoloc¢nosti Searle a JSI bol rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i (C-121/17, EU:C:2018:585), vyslovne obmedzeny na
kombinované vyrobky, v ktorych jeden z ¢lenov tejto kombindacie nebol vyslovne uvedeny v narokoch.
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z viacerych dc¢innych zloziek, ktoré maji kombinovany tGc¢inok“". Preto zo samotného jazyka, ktory
pouzil Stdny dvor, jasne vyplyva, ze test uvedeny v bode 57 rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:585), a v jeho vyrokovej Casti sa vztahuje na oba vyrobky zlozené z jednej Gcinnej
zlozky, ako aj na vyrobky zlozené z viacerych t¢innych zloziek.' Co sa mna tyka, v kazdom pripade
nemodzem ndjst dovod, preco by sa Teva kritérium malo v zasade uplatinovat na kombinované vyrobky
s niekolkymi t¢innymi zlozkami, pri¢om by sa nemalo uplatriovat aj na vyrobok s jedinou uc¢innou
zlozkou.

49. V tejto suvislosti akékolvek rozliSovanie medzi vyrobkom skladajicim sa z jedinej tc¢innej zlozky
a kombindcie dcinnych zloziek nie je na tGcely tohto kritéria vyznamné a akékolvek navrhované
rozliSovanie medzi tymito dvoma typmi vyrobkov by nemalo zmysel. Na rozdiel od toho mé vyznam,
ako Sudny dvor uviedol v bode 57 a vo vyrokovej casti rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:585), v pripade, ked zlozka (zlozky) vyrobku je, alebo, pripadne, nie sd vyslovne
uvedené v patentovych narokoch zakladného patentu, ale ,tieto ndroky sa nevyhnutne a $pecificky
vztahuja“ bud na tato ucinnd zlozku, alebo v pripade viacerych acinnych zloziek na tito kombindciu.
Toto plati, aj v pripade, ak by Sudny dvor mal zaujat stanovisko len vo vztahu k viacerym t¢innym
zlozkam.

B. Relevantnost pojmu ,,samotnd podstata vyndlezcovskej cinnosti“ v nadviiznosti na rozsudok
z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Z bodov 64 az 75 navrhov, ktoré predniesol generdlny advokat Wathelet vo veci Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:278), jasne vyplyva, Ze pojem ,samotnd podstata vyndlezcovskej ¢innosti“ sa vo
vztahu k ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 vdbec neuplatniuje.

51. V tejto suvislosti generdlny advokat Wathelet poznamenal, Ze tento pojem bol uvedeny v bode 41
rozsudku z 12. decembra 2013, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C: 2013:833), vo
vztahu k inému ustanoveniu nariadenia ¢. 469/2009, konkrétne ¢ldnku 3 pism. c).'” Dalej uviedol, Ze
sjediny prostriedok na overenie toho, ¢i zakladny patent chrani ucinna zlozku v zmysle clanku 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, spociva vylu¢ne v zneni alebo vyklade znenia narokov udeleného
patentu. ... Akékolvek dalsie kritérium, ako je poziadavka navrhovand vnutrostitnym sidom, aby
wCinnéd zlozka predstavovala ,vyndlezcovsku cinnost patentu’, vyvolava podla mojho ndzoru riziko
vyvolania zdmeny s kritériami patentovatelnosti vyndlezu. Otdzka, ¢i je vyrobok chréneny patentom
v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, teda nie je rovnakd ako otdzka, ¢i je tento vyrobok je
patentovatelny, pricom tito otdzka patri vylucne do podsobnosti vnatrostitneho prava alebo prava
medzindrodnych zmlav**.

52. Vo svojom navrhu na zacatie prejudicidlneho konania High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court) (United Kingdom) [Vrchny std (Anglicko a Wales), oddelenie
Chancery (patentovy sud) (Spojené kralovstvo)] vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok z 25. jala 2018,
Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), polozil Sidnemu dvoru otdzku, ¢i je potrebné zohladnit,
okrem iného, ,samotnt podstatu vynélezcovskej ¢innosti“ daného patentu."

15 Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

16 Pozri tiez ¢lanok 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009, ktory stanovuje, ze ,,vyrobok® znamena aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloZiek
lieciva“. Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

17 Pozri bod 67 navrhov, ktoré predniesol generdlny advokat Wathelet vo veci Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:278).
18 Pozri body 72 a 73 névrhov, ktoré predniesol generalny advokat Wathelet vo veci Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:278).
19 Pozri bod 26 tohto rozsudku.
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53. Je potrebné poznamenat, ze Stdny dvor pri posudzovani prejudicidlnej otizky alebo vo vyroku
rozsudku z 25. jula 2018 vo veci Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), neuviedol v ani jednom
bode pojem ,samotnd podstata vyndlezcovskej cinnosti“. Sidny dvor naopak stanovil v bode 57 a vo
vyroku tohto rozsudku tplne odlisné a nestvisiace dvojdielne kritérium vykladu c¢lanku 3 pism. a)
nariadenia ¢. 469/2009.

54. S ciefom vyhnut sa akymkolvek pochybnostiam sa domnievam, ze vzhladom na rozsudok z 25. jula
2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), pojem ,samotnd podstata vynalezcovskej cinnosti“
tykajiica sa patentu sa neuplatiiuje a nemd vyznam v kontexte ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009.

C. Uplatnenie rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), na funkcné
patentové ndaroky a patentové ndroky, ktoré vyuZivaju Markushov vzorec

1. Technologicka neutralita

55. Z bodu 57, ako aj z vyrokovej casti rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i (C-121/17,
EU:C:2018:585),” jasne vyplyva, ze U¢inné zlozka alebo kombindcia Gé¢innych zloziek lie¢iva nemusi
byt vyslovne uvedend v patentovych ndrokoch zdkladného patentu, ak sa tieto patentové naroky
nevyhnutne a $pecificky vztahuji na tdato ucinnu zlozku alebo kombindciu ucinnych zloziek a ze
odbornik ich dokdze identifikovat.

56. Medzi ucastnikmi konania boli znacné rozdiely v tom, ako sa méd v danej veci, ktora zahrna
funk¢né patentové néroky a patentové naroky, ktoré vyuzivaji Markushov vzorec, uplatnit dvojdielne
kritérium uvedené v rozsudku z 25. jala 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585).

57. Sandoz a Hexal vo svojej odovodnenej ziadosti o pojednavanie, adresovanej Sidnemu dvoru podla
¢lanku 76 Rokovacieho poriadku Sudneho dvora, tvrdili, Ze nie je jasné, ¢i sa vyklad ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia ¢. 469/2009, ktory uvadza rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585),
uplatniuje na Markushove patentové ndroky a Ze okrem toho je nevyhnutné dalsie usmernenie na
uplatriovanie vykladu ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 na takéto patentové naroky.*

20 Pozri tieZ bod 52 uvedeného rozsudku.

21 Sandoz a Hexal v bodoch 30 a 31 svojich pisomnych pripomienok uviedli, Ze ,v pripade Markushovho patentového naroku je mozné, aby
patentovy narok vyslovne $pecifikoval alebo identifikoval vyrobok. ... Alternativne méze Markushov patentovy ndrok definovat substitu¢né
skupiny iba v $irSom zmysle, uvedenim triedy alebo skupiny, ktora zahfna cely rad réznych chemickych skupin. V tejto situdcii sa v patentovom
naroku vyslovene neuvddza konkrétny produkt, ktory by spadal do rozsahu Markushovho vzorca, hoci sa méze nevyhnutne a $pecificky tykat
takého vyrobku“. Sandoz a Hexal uviedli vo svojej od6vodnenej ziadosti o pojedndvanie adresovanej Stdnemu dvoru v stlade
s ¢lankom 76 Rokovacieho poriadku Stidneho dvora, ze Komisia pochybila, ked tvrdila, Ze $trukturdlne vzorce a Markushove vzorce su
zamenitelné pojmy. Domnievaju sa, ze Markushov vzorec zahfna cely rad zlGcenin, zatial ¢o $trukturdlny vzorec zahfna len jednu zlaceninu.
Ako vyplyva z bodu 22 vyssie, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sid (Anglicko Wales) (obcianskopravne
oddelenie)] dospel k zaveru, ze Markushov vzorec je $trukturélny vzorec. Ide v$ak o skutkovd otdzku, ktord patri do posobnosti vnitrostatneho
sudu.
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58. Searle a JSI sa v prvom rade domnievaji, ze Markushova definicia/vzorec predstavuje vyslovni
zmienku o ucinnej zlozke (zlozkach) produktu.” Rovnako akceptujy, ale iba ako alternativu, pouzitie
dvojdielneho kritéria uvedeného v rozsudku z 25. juila 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018: 585),
vo vztahu k Markushovej definicii/vzorcu.*

59. Royalty Pharma uviedla vo svojich pisomnych pripomienkach, ze ,strukturalna definicia md casto
formu generického vzorca nazyvaného Markushov vzorec. Tieto vzorce definuji skupiny vztahov
prostrednictvom $trukturdlneho prvku, ktory je spolo¢ny pre vsetky vztahy, a vyznacuju pozicie tohto
prvku s variabilnymi substituentmi. Permutéacia tychto variabilnych substituentov vo vseobecnosti
umoznuje tymto Markushovym vzorcom pokryt niekolko miliénov individudlnych vztahov*.

60. Vzhladom na skutoc¢nost, ze Markushov vzorec moze potencidlne zahfnat miliény zlucenin,
niektoré zndme a niektoré doposial nezndme, nemodzem suhlasit s tym, Ze kazdy Markushov vzorec
predstavuje sdm osebe a bez dalSieho skimania vyslovnd zmienku o Gcinnej zlozke (zlozkdch)
vyrobku. To, ¢i ano alebo nie, bude zavisiet od individudlnych okolnosti pripadu, ktoré maji
pravomoc posudzovat vylu¢ne vnutrostitne sudy. Okrem toho nesthlasim s tvrdenim spoloc¢nosti
Searle a JSI, Ze odmietnutim akceptovania skutoc¢nosti, ze kazdy Markushov vzorec predstavuje
vyslovnu zmienku o G¢innej zlozke (zlozkdch) vyrobku, sa dosiahne to, ze forma bude mat prednost
pred podstatou.

61. Skor sa domnievam, Ze v kone¢nom ddsledku je podstatné to, ze v pripade, ak patentovy narok
patentu vyuziva bud funk¢nd definiciu alebo Markushov vzorec, dvojdielne kritérium uvedené
v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), je tak ¢i tak splnené.

62. Podla mo6jho ndzoru mé dvojdielne kritérium uvedené v rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i. (
C-121/17, EU:C:2018:585), technologicky neutralny charakter. Vztahuje sa teda na tc¢inné zlozky, ktoré
spadaji do rozsahu vynélezu, na ktoré sa vztahuje patent a ktoré st S$pecificky identifikovatelné
v patentovych narokoch patentu, okrem iného pomocou strukturalnej definicie/vzorca, a to vratane
Markushovho vzorca® a funkénej definicie/vzorca.” Preto sa domnievam, ze forma patentového
naroku — na rozdiel od jeho podstaty alebo obsahu — nie je v Ziadnom pripade rozhodujica, za
predpokladu, ze splna podmienky uvedeného kritéria.

22 Domnievaju sa, ze Markushov patentovy narok je skrateny sposob ako vyslovne uviest kazdého ¢lena zadefinovanej triedy zltcenin. Preto je ich
primarne stanovisko také, Ze nie je potrebné pouzit kritérium uvedené Stidnym dvorom v rozsudku z 25. jala 2018, Teva UK a i. (C-121/17,
EU:C:2018:585), v kontexte jedinej Gcinnej zlozky, ktord je ¢lenom skupiny zli¢enin vymedzenej Marskushovym patentovym ndrokom.

23 V bode 6 (i) a (ii) ich pisomnych pripomienok Searle a JSI uviedli, ze ,Markushova definicia (zndma tiez aj ako Markushov vzorec) uvedend
v patentovom ndaroku predstavuje skrateny sposob ako vyslovne uviest kazdého c¢lena zadefinovanej triedy zlicenim. Na zéklade toho, Ze na
udelenie DOO je potrebné vyslovné zverejnenie, je poziadavka uvedend v ¢ldnku 3 pism. a) potom splnena. .... Alternativne je spravny aj pristup
navrhnuty vnuatrostatnym sidom: ak by odbornik pri posudzovani patentovych narokov na jednej strane a $truktiry predmetnej uc¢innej zlozky
na strane druhej, okamzite rozpoznal, ze Uc¢innd zlozka je jednou z tried zlic¢enim $pecifikovanych Markushovym vzorcom uvedenym
v patentovom naroku zdkladného patentu, potom tdto Gc¢innd zlozka je $pecifikovand alebo identifikovanad v zneni patentovych ndrokov’
uvedeného zdkladného patentu, takze poziadavka uvedend v ¢lanku 3 pism. a) nariadenia o DOO je splnend”.

24 Sandoz a Hexal uviedli vo svojej odovodnenej Ziadosti o pojedndvanie, adresovanej Stidnemu dvoru v stlade s c¢lainkom 76 Rokovacieho
poriadku Stdneho dvora, ze Komisia pochybila, ked tvrdila, Ze $trukturdlne a Markushove vzorce su zamenitelné pojmy. Domnievaju sa, ze
Markushov vzorec zahfna cely rad zlucenin, zatial ¢o $trukturdlny vzorec zahfna len jednu zlu¢eninu. Ako vyplyva z bodu 22 vyssie, Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sud (Anglicko Wales) (ob¢ianskopréavne oddelenie)] dospel k zéveru, ze Markushov vzorec
je strukturdlny vzorec. Ide vSak o skutkovu otazku, ktorej zodpovedanie samo osebe patri do pravomoci vnutrostatneho sudu.

25 Pozri rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585, bod 36). Podla bodu 6.5 usmernenia EPU tykajticeho sa preskiimania
,patentovy ndrok moze v $irSom zmysle definovat charakteristickl vlastnost pokial ide o jej funkciu, t. j. ako funként charakteristickul vlastnost,
aj ked bol v opise uvedeny len jeden jej priklad, ak by odbornik mohol ustdit, ze by sa mohli pouzit iné prostriedky na ta istt funkeiu. ..“

Pozri https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/f_iv_6_5.htm.
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63. Vo veci, ktord viedla k vydaniu rozsudku z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), bola Stdnemu dvoru polozend otdzka, ¢i sa md c¢lanok 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze na to, aby sa G¢inna zlozka povazovala za ,chranenu platnym
zékladnym patentom“ v zmysle tohto ustanovenia, je potrebné, aby bola G¢inna zlozka uvedena
v patentovych ndrokoch tohto patentu prostrednictvom $trukturalneho vzorca, alebo ¢i G¢inna zlozku
tiez mozno povazovat za chranent, ak sa na tato uc¢inna zlozku vztahuje funkény vzorec uvedeny
v predmetnych patentovych narokoch.

64. Sudny dvor dospel k zdveru, ze ¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 v zdsade nebrdni tomu,
aby sa ucinnd zlozka zodpovedajica funkcnej definicii uvedenej v patentovych ndrokoch patentu
mohla povazovat za chranend uvedenym patentom. >

65. Nevidim ziadny dovod, aby sa Sudny dvor odchylil od technologicky neutrdlneho stanoviska
prijatého Stdnym dvorom v rozsudku z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835), ktoré bolo potvrdené Stiidnym dvorom v rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK
a i. (C-121/17, EU:C:2018:585).”” Okrem toho sa domnievam, ze Stidny dvor by mal rozirit uvedeny
pristup pri pouzivani Markushovych vzorcov v patentovych ndrokoch, a to vzhladom na ich roz$irené
a akceptované pouzivanie v ¢lenskych $tatoch a EPU.*

66. Domnievam sa teda, ze ¢lanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 nebrani udeleniu DOO pre G¢inna
zlozku, ktord je zahrnutd vo funkcnej definicii alebo Markushovom vzorci, za predpokladu splnenia
dvojdielneho kritéria uvedeného v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585).

2. Stanovisko odbornika ku drnu podania patentovej prihldasky alebo ku driu vzniku prdva prednosti

67. Postudenie toho, ¢i je ,vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom® v sdlade s ¢lankom 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, sa v zdsade vykondva ku dnu podania Ziadosti o DOO. Vzhladom na
to, ze medzi podanim prihldsky patentu a Ziadostou o udelenie DOO méze uplynut vela rokov, takéto
posudenie bezpochyby vyzaduje urcity stupen retrospektivy,” kedze v stlade s rozsudkom z 25. jdla
2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), odbornik musi posudit, ¢i na zaklade stavu techniky ku
dnu podania prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti, doslo k splneniu dvojdielneho kritéria
uvedeného v danom rozsudku. *

68. V tejto suvislosti Sidny dvor v bode 50 uvedeného rozsudku jasne zddraznil, ze takéto postudenie
nemoze zohladnovat vysledky vyskumu, ku ktorému dos$lo po dédtume podania prihlasky alebo po
datume vzniku prava prednosti, lebo by sa tym neopravnene rozsiroval rozsah ochrany.

26 Pozri rozsudok z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, bod 39).

27 Sadny dvor v bode 36 rozsudku z 25. jala 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), konstatoval, ze clanok 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 v zdsade nebrani tomu, aby sa Gc¢innd zlozka zodpovedajica funkénej definicii uvedenej v patentovych narokoch zakladného
patentu mohla povazovat za chranentt uvedenym patentom, ale pod podmienkou, ze na zaklade takychto patentovych narokov vykladanych
s prihliadnutim na opis vyndlezu, mozno prijat zdver, Ze tieto patentové naroky sa na zéklade dvojdielneho kritéria uvedeného v danom
rozhodnuti tykaji predmetnej tic¢innej zlozky.

28 Je potrebné pripomentt, ze zatial ¢o nariadenie ¢. 469/2009 stanovuje jednotné rieSenie na urovni Eurépskej tnie tym, ze vytvorilo DOO, ktoré
moze ziskat majitel ndrodného alebo eurépskeho patentu za rovnakych podmienok v kazdom ¢lenskom s$tate, pri absencii harmonizovanej
upravy patentového préva na trovni Eurdpskej tnie, rozsah ochrany priznanej patentom mozno uréit iba so zretelom na iné pravidld ako
pravidld Eurdpskej tnie, ktoré upravuji patenty. Pozri rozsudok z 24. novembra 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, body 23 a 24).

29 Je potrebné predlozit znalecké posudky.

30 Komisia vo veci C-114/18 poznamenala, ze tito poziadavka ,vrétit sa spat v ¢ase moze viest k tomu, Ze postup tykajuci sa Ziadosti o udelenie
DOO bude nachylny na zneuzitie a dokonca aj podvod. ¥ tejto stvislosti uviedla ako priklad okolnosti, za ktorych k takémuto zneuzitiu doslo,
rozsudok zo 6. decembra 2012, AstraZeneca/Komisia (C-457/10 P, EU:C:2012:770). V kontexte prejedndvanej veci nevidim relevantnost
uvedenej veci, ktora zahfnala vysoko zavddzajice vyhldsenia adresované narodnym patentovym tdradom. Skuto¢nost, ze strany moézu mat
rozdielne nézory na stav techniky ku diiu vzniku prdva prednosti alebo k détumu podania prihlasky, je podla mojho nézoru legitimna
a patentové trady a/alebo vnutro$tatne sidy maji pravomoc zaoberat sa takymito spormi.
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69. Nie je preto vhodné preskumavat patentové néroky uvedené v patente so zretelom na stav
techniky, okrem iného, ku diiu podania ziadosti o DOO.*'

70. Otazka, kto je ,odbornik v stave techniky” a co je ,doterajsi stav techniky”, st zdlezitosti
vnutro$titneho prava, pretoze tieto pojmy nie si harmonizované pravom Eurdpskej tnie. Sandoz
a Hexal sa vo svojich pisomnych pripomienkach, ako aj na pojedndvani, domnievali, ze zdkladom pre
postdenie patentového naroku by mali byt skor ,obvyklé veobecné poznatky“* nez doterajsi stav
techniky. Na pojedndvani Searle a JSI poukazali na to, ze z pohladu os6b, ktoré sa zaoberaji patentmi,
medzi slovnymi spojeniami ,predchddzajici stav techniky” a ,obvyklé vSseobecné poznatky” je znacny
rozdiel.

71. Pokial ide o mna, domnievam sa, ze odkaz na ,obvyklé vseobecné poznatky” na ucely uplatnenia
predmetného kritéria je nutné odmietnut, pretoze je v priamom rozpore s jednoznacnym znenim
vyroku Sidneho dvora v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), ktory
odkazuje na doterajsi stav techniky.*

72. Dvojdielne kritérium uvedené v bode 57 rozsudku z 25. jala 2018, Teva UK a i. (C-121/17,
EU:C:2018:585), ako aj vo vyrokovej casti uvedeného rozsudku sa preto musi uplatnit z pohladu
odbornika na zdklade stavu techniky ku dnu podania prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti
zdkladného patentu.

3. Poziadavky, Ze vyrobok musi ,nevyhnutne“ spadat pod vyndlez chrdneny patentom a musi byt
»Specificky identifikovatelny“

73. Ako som uviedol v bode 54 vyssie, pojem ,samotnd podstata vynalezcovskej ¢innosti“ tykajicej sa
patentu sa neuplatiuje a nemd vyznam v kontexte ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. Prva cast
kritéria uvedeného v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), na zaklade
ktorej vyrobok, na ktory sa vztahuje DOO, musi nevyhnutne spadat pod vyndlez, na ktory sa patent
vztahuje, a preto sa nevyzaduje, aby takyto vyrobok predstavoval ,samotnd podstatu vyndlezcovskej
¢innosti“ tykajacej sa patentu.

74. Naopak, v stlade s bodom 48 rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), je
tato cast kritéria splnend, ak vyrobok uvedeny v patentovych narokoch zdkladného patentu predstavuje
vlastnost nevyhnutnii na rieSenie technického problému, ktoré je zverejnené v tomto patente. Z toho
vyplyva, Ze ak z pohladu odbornika a na zdklade stavu techniky ku dnu podania prihldsky alebo ku
dnu vzniku prava prednosti zdkladného patentu, patentové naroky uvedené v patente tykajice sa
vyrobku nie st nevyhnutné® na rieenie technického problému zverejneného v patente, nie je splnend
prva cast uvedeného kritéria v danom rozsudku a pre takyto vyrobok nemdze byt udelené DOO.

31 Sthlasim preto s pisomnymi pripomienkami spoloc¢nosti Sandoz a Hexal, Ze na ucely ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 nestaci, aby
»odbornik v stave techniky, okamzite rozpoznal, ze vyrobok patri do rozsahu Markushovho vzorca potom, ako im je tento vyrobok zndmy
a predstaveny. Vyrobok musi spadat pod vyndlez, na ktory sa vztahuje zdkladny patent, a to podla postidenia odbornikom k ddtumu vzniku
prava prednosti alebo ddtumu podania prihlasky zakladného patentu a nie k neskorsiemu datumu®. Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

32 Vo veci C-114/18 Sandoz a Hexal tvrdili, Ze to sa skladd zo vSeobecnych poznatkov odbornika a doterajsieho stavu techniky.

33 Podla mojho ndzoru sa tieto dva odli$né zdroje informdcii nepochybne znaénym spésobom prelinaju.

34 Okrem toho, zatial ¢o sa pri viacerych prilezitostiach v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), a v jeho vyrokovej
Casti uvadza pojem ,doterajsi stav techniky”, pojem ,vseobecné poznatky” skor nez ,,obvyklé vseobecné poznatky” je uvedeny iba raz v bode 48
uvedeného rozsudku.

35 Zatial ¢o tato vec bola nakoniec ponechand na rozhodnutie vnutro$titnemu sidu, domnievam sa, ze Sudny dvor v bode 54 rozsudku z 25. jila
2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), ukézal zna¢ny skepticizmus, pokial ide o to, ¢i kombindcia, akou je TD (ktora bola vyslovne
uvedend v patentovych ndrokoch) a emtricitabin (ktord bola tdajne zahrnutd vo vSeobecnom pojme ,dalsie liecivé zlozky” a spojend s vyrazom
»pripadne”), splna dvojdielne kritérium uvedené v danom rozsudku.
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75. Pokial ide o druht cast kritéria a poziadavku, aby bola uc¢innd zlozka (zlozky) ,Specificky
identifikovatelnd“ so zretelom na vsetky informdicie zverejnené v uvedenom patente, tito otdzka
vyvolala v pisomnych pripomienkach a na pojedndvani rozsiahlu diskusiu. V kone¢nom désledku ide
o to, do akej miery musi byt vyrobok identifikovatelny v denn podania prihldgky alebo v den vzniku
prava prednosti.

76. Z rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585), jasne vyplyva, Ze aj ked
vyrobok nemusi byt vyslovne uvedeny® v patentovych ndrokoch zdkladného patentu, musi byt predsa
len odbornikom ,$pecificky identifikovatelny“ so zretelom na vsetky informécie, ktoré s zverejnené
v zdkladnom patente a na stav techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku
prava prednosti daného patentu.” Sudny dvor v tejto stvislosti zdoraznil, Ze je potrebné vziat do
uvahy vylu¢ne stav techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku diu vzniku prava prednosti
tohto patentu a Ze vysledky neskorsieho vyskumu sa nesmu brat do dvahy.*

77. Domnievam sa, zZe druhd cast kritéria uvedend v rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17,
EU:C:2018:585), vyzaduje, aby sa preukazalo, Ze odbornik by bol schopny odvodit dany vyrobok, a to so
zretelom na vSetky informécie obsiahnuté v patente a na zdklade stavu techniky v den podania
prihlasky patentu alebo v den vzniku prava prednosti predmetného patentu. Nie je to tak v pripade, ak
vzhladom na vsetky informécie uvedené v patente odbornik nedokdze rozpoznat vyrobok alebo
zédkladny prvok vyrobku na zdklade stavu techniky ku dnu podania prihlasky patentu alebo ku dnu
vzniku prava prednosti predmetného patentu.

VI. Navrh

78. Vzhladom na vsetky vyssie uvedené uvahy sa domnievam, ze Sudny dvor by mal odpovedat na
otazky, ktoré polozil Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sud, Nemecko) a Court of Appeal
(England & Wales) (Civil Division) [Odvolaci sid (Anglicko Wales) (obc¢ianskopravne oddelenie)]
takto:

Dvojdielne kritérium uvedené v bode 57 rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i (C-121/17,
EU:C:2018:585), a v jeho vyrokovej Casti sa vztahuje na vyrobky pozostavajuce z jedinej Gcinnej zlozky
a tieZ aj na vyrobky zlozené z viacerych ucinnych zloziek.

Pojem ,samotnd podstata vyndlezcovskej ¢innosti® tykajica sa patentu sa neuplatiiuje a nemé vyznam
v kontexte ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 469/2009 zo 6. mdja
2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva.

36 Pozri bod 52 tohto rozsudku.

37 Pozri najmd bod 51 rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585). Vo veci C-650/17 francizska a holandskd vlada
a Komisia poznamenali, Ze vyrobok, ktory spadd pod funkénd definiciu uvedent v patentovych narokoch patentu, ale ktory bol vyvinuty po
podani patentu, nemozno povazovat za chrdneny zdkladnym patentom v stlade s ¢ldnkom 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. Royalty Pharma sa
domnieva, ze ziadnu $pecificki vdhu nemozno pripisat skuto¢nosti, ze spolo¢nosti Merck ako nadobudatelovi licencie bol udeleny patent
a DOO pre sitagliptin. Tvrdi, Ze to nevylu¢uje udelenie DOO pre sitagliptin na zdklade zdkladného patentu. Podla spolo¢nosti Roalty Pharma
samotnd skuto¢nost, ze vyrobok bol len spristupneny az po datume podania zakladného patentu, nebréni tomu, aby bol tento vyrobok zahrnuty
v zédkladnom patente v stlade s ¢lankom 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. To sa vztahuje aj na vyrobky, ktorych dostupnost vyzaduje
vyndlezcovsku ¢innost.

38 Podla spolo¢nosti Sandoz a Hexal vo veci C-114/18 ,P1 skupina substituentov darunaviru nebola stcastou obvyklych vseobecnych poznatkov
alebo stavu techniky, ktoré ma odbornik moznost poznat k ddtumu vzniku prava prednosti alebo ku diiu podania prihlasky zékladného patentu.
Nebola ani zverejnend pred ddtumom vzniku prava prednosti zakladného patentu”. Searle a JSI sa vo veci C-114/18 domnievaju, ze ,Markushov
vzorec $pecifikuje kazdého svojho ¢lena. Definuje presnt a uzavretd skupinu, takze, bez ohladu na pocet ¢lenov v danej triede, odbornik vie
okamzite rozpoznat, Ze dand molekula je jej ¢lenom. V pripade, ak odbornik vie okamzite rozpoznat, Ze dand zlicenina je v prihlasovanej
skupine, nevyhnutne by sa o nej nemohol (nemohla) dozvediet viac, ak by boli vsetci ¢lenovia tejto skupiny uvedeni jednotlivo. V tomto pripade
bola preukdzana skuto¢nost, ze odbornik okamzite rozpoznd, ze darunavir je zlic¢enina prihlasovaného vzorca. Neexistuje teda Ziadny priestor
na spochybnenie toho, ¢o presne $pecifikuje Markushov vzorec patentu“. Podla spolo¢nosti Searle a JSI sa Markushov vzorec musi chapat ako
skriteny spdsob pre vymenovanie kazdého z jeho ¢lenov.
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Clanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 nebrani udeleniu dodatkového ochranného osvedéenia pre
ucinnu zlozku, ktora je zahrnutd vo funkénej definicii alebo Markushovom vzorci za predpokladu
splnenia dvojdielneho kritéria uvedeného v bode 57 rozsudku z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17,
EU:C:2018:585), a vo vyrokovej casti uvedeného rozsudku.

Dvojdielne kritérium uvedené v bode 57 rozsudku z 25. jila 2018, Teva UK a i (C-121/17,
EU:C:2018:585), a vo vyrokovej casti uvedeného rozsudku sa musi uplatiiovat z pohladu odbornika
a na zaklade stavu techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti
zakladného patentu.

Prvéa cast dvojdielneho kritéria uvedena v bode 57 rozsudku z 25. jala 2018, Teva UK a i. (C-121/17,
EU:C:2018:585), a vo vyrokovej Casti uvedeného rozsudku nie je splnend a DOO nie je mozné udelit
pre vyrobok, ak z pohladu odbornika a na zaklade stavu techniky ku dnu podania patentovej prihlasky
alebo ku dnu vzniku prava prednosti zakladného patentu patentové naroky patentu tykajice sa tohto
vyrobku nie st nevyhnutné na rieSenie technického problému zverejneného v patente.

Druhd cast dvojdielneho kritéria uvedena v bode 57 rozsudku z 25. jdla 2018, Teva UK a i. (C-121/17,
EU:C:2018:585), a vo vyrokovej casti uvedeného rozsudku vyzaduje, aby bolo zistené, ze odbornik by
bol schopny odvodit dany vyrobok, a to so zretefom na vsetky informdcie obsiahnuté v patente a na
zdklade stavu techniky ku dnu podania prihlasky patentu alebo ku dnu vzniku prava prednosti
predmetného patentu. Nie je to tak v pripade, ak vzhladom na vsetky informécie uvedené v patente
odbornik nedokdze rozpoznat vyrobok alebo zdkladny prvok vyrobku na zdklade stavu techniky ku
dnu podania prihlasky patentu alebo ku dnu vzniku prava prednosti predmetného patentu.
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