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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (deviata komora)

z 25. oktobra 2018*

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Dusevné a priemyselné vlastnictvo — Dodatkové ochranné
osvedcenie pre liecivd — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Posobnost — Zdravotnicka pomocka obsahujtca
ako neoddelitelnt sicast latku, ktord, pouzivand samostatne, moze byt povazovand za liek — Smernica

93/42/EHS - Clénok 1 ods. 4 — Pojem ,sprdvne povolovacie konanie*
Vo veci C-527/17,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sid, Nemecko) z 18. jala 2017 a doruceny
Stidnemu dvoru 5. septembra 2017, ktory stvisi s konanim:
Boston Scientific Ltd,
za Gcasti:
Deutsches Patent- und Markenamt,

SUDNY DVOR (deviata komora),

v zlozeni: predsednicka deviatej komory K. Jirimée (spravodajkyna), sudcovia C. Lycourgos a C. Vajda,
generalny advokat: M. Campos Sanchez-Bordona,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnu cast konania,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Boston Scientific Ltd, v zastipeni: M. Coehn,

— grécka vlada, v zastupeni: M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou a D. Tsagkaraki, splnomocnené
zastupkyne,

— francuzska vlada, v zastipeni: D. Colas, S. Horrenberger a E. de Moustier, splnomocneni
zastupcovia,

— polskd vlada, v zastipeni: B. Majczyna, splnomocneny zdstupca,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastupeni: D. Robertson, splnomocneny zdstupca, za pravnej pomoci
N. Saunders, barrister,

* Jazyk konania: nemcina.
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— Eurdpska komisia, v zastipeni: ]. Samnadda, T. Scharf a F. Thiran, splnomocneni zastupcovia,

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

vydal tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu

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

Tento navrh bol podany v rdmci konania zacatého na navrh spolo¢nosti Boston Scientific Ltd vo veci
zamietnutia vydania dodatkového ochranného osvedcenia (dalej len ,DOO®) zo strany Deutsches
Patent- und Markenamt (Urad pre patenty a ochranné zndmky, Nemecko) (dalej len ,DPMA®).

Pravny ramec

Smernica 2001/83/ES

Clanok 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zikonnik Spoloc¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd.
13/027, s. 69), zmenenej smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004
(U. v. EU L 136, 2004, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262) (dalej len ,smernica 2001/83“), stanovuje:

»Na ucely tejto smernice majui nasledujice pojmy takyto vyznam:

2. Liek:
a) Akdkolvek litka alebo kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na lie¢cbu alebo prevenciu
ochoreni u Iudi; alebo
b) Akakolvek latka alebo kombindcia latok, ktord sa médze pouzit na ¢loveku alebo ktord moze byt
podand c¢loveku bud na Uucely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického uc¢inku alebo na
Ucely urcenia lekdrskej diagnézy.

Podla ¢lanku 2 ods. 1 a 2 smernice 2001/83:

»1. Tato smernica sa uplatiuje na lieky na humadnne pouzitie, ktoré sa maji umiestnit na trhu
clenskych statov a st vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metédy zahrnujicej priemyselny
proces.

2. V pripade pochybnosti, ak vyrobok moze po zohladneni vsetkych jeho charakteristik vyhovovat
definicii ,lieku’; aj definicii vyrobku, podliehajicej inym pravnym predpisom spolocenstva, uplatiuju sa

ustanovenia tejto smernice.”

Priloha I uvedenej smernice stanovuje analytické, farmakotoxikologické a klinické normy a protokoly
suvisiace s testovanim liekov.

2 ECLIL:EU:C:2018:867



Rozsupoxk z 25. 10. 2018 — Vec C-527/17
BOSTON SCIENTIFIC

Smernica 93/42/EHS

Clanok 1 smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169,
1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 82), zmenenej smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES
z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 2007, s. 21) (dalej len ,smernica 93/42“), stanovuje:

»1. Tato smernica sa vztahuje na zdravotnicke pomdcky a ich prislusenstvo. Na ucely tejto smernice je
prislusenstvo povazované za samostatné zdravotnicke pomocky. Pomocky a ich prisluenstvo su dalej
pomenované pojmom ,pomocky’.

2. Na ucely tejto smernice sa rozumie:

a) ,pod zdravotnickou pomockou’ akykolvek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, materidl alebo iny
vyrobok, pouzivany samostatne alebo v kombindcii, vratane softvéru urc¢eného jeho vyrobcom na
pouzivanie osobitne na diagnostické a/alebo terapeutické ucely a potrebného na jeho spravne
pouzitie, ktory je uréeny vyrobcom na pouzivanie u Iudi na ucely:

— diagnostické, preventivne, monitorovacie, liecebné alebo na zmiernenie ochorenia,

a ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele cloveka alebo na jeho povrchu sa neziska
farmakologickymi alebo imunologickymi pomockami ani metabolizmom, ale ktorého fungovanie
moze byt podporované tymito prostriedkami;

3. Ak je pomocka urcend na podanie lieku v zmysle ¢lanku 1 smernice [2001/83], na tito pomdcku sa
vztahuje tato smernica bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice [2001/83] tykajtce sa liekov.

Ak je vsak takdto pomocka uvedend na trh takym spdésobom, Ze pomodcka a liek tvoria jeden
integrovany vyrobok, ktory je urceny vylu¢ne na pouzitie v danej kombindcii a ktory nie je opakovane
pouZitelny, na takyto vyrobok sa vztahuje smernica [2001/83]. Prislusné zdkladné poziadavky
prilohy I tejto smernice sa vztahuju iba na charakteristické vlastnosti tykajiice sa bezpe¢nosti a vykonu
pomocky.

4. Ak je v pomocke inkorporovana ako jej integralna sucast litka, ktord ked sa pouzije oddelene ma
vlastnosti lie¢iva v zmysle ¢ldnku 1 smernice [2001/83] a ktord moéze svoj[ilm posobenim na ludské
telo podporovat ucinok pomdcky, potom tato pomodcka sa posudi a povoli v stlade s touto smernicou.

5. Tato smernica sa nevztahuje na:

c) lieky, na ktoré sa vztahuje smernica [2001/83]. Pri rozhodovani o tom, ¢i vyrobok patri do rozsahu
pdsobnosti uvedenej smernice alebo tejto smernice, sa zohladnuje najma hlavny spésob posobenia
vyrobku;

“«
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Podla ¢lanku 3 prvého odseku smernice 93/42:

»,Pomdcky musia splnat zakladné poziadavky uvedené v prilohe I, ktoré sa na ne vztahuja
s prihliadnutim na tcel urcenia prislusnej pomocky.“

Clanok 16 ods. 1 prvy pododsek tejto smernice stanovuje:

,Clenské §$tity tradne oznamia Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom organizicie urcené na
vykondvanie dloh podla postupov uvedenych v ¢ldanku 11 ako aj $pecifickych uloh, na vykondvanie
ktorych boli tieto organizicie urc¢ené. Komisia prideli tymto organizicidm, dalej len ,notifikované
organy’, identifikacné ¢islo.”

Clanok 17 ods. 1 uvedenej smernice stanovuje:

»Pomocky iné ako pomoécky na mieru a pomocky urcené na klinické skasanie, ktoré vyhoveli
zdkladnym poziadavkdm uvedenym v clanku 3, musia mat pri umiestiiovani na trh oznacenie zhody
CE*

Oddiel 7.4 prilohy I tej istej smernice stanovuje:

»Ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnd sucast latku, ktord sa pri samostatnom pouziti moze
povazovat za lie¢ivo v zmysle definicie uvedenej v ¢lanku 1 smernice [2001/83] a ktora je schopna
posobit na organizmus vedlaj$im G¢inkom popri hlavnom dc¢inku pomoécky, musi sa bezpec¢nost, kvalita
a uzito¢nost tejto latky overit analogicky s metédami uvedenymi v prilohe I k smernici [2001/83].

V pripade latok uvedenych v prvom odseku notifikovany organ, po overeni uzitocnosti tejto latky ako
sucasti zdravotnickej pomdcky a s ohladom na tcel urCenia pomocky, poziada jeden z prislusnych
organov urcenych clenskymi $tatmi alebo Eurdpsku agentiru pre lieky (EMEA), ktora kona
predovsetkym prostrednictvom svojho vyboru v sulade s nariadenim [Eurdpskeho parlamentu a Rady]
(ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004 ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani liekov na
humaénne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky], o vedecké stanovisko ku kvalite a bezpec¢nosti latky vratane
profilu klinickych prinosov/rizik zahrnutia latky do pomocky. Prislusny organ alebo EMEA pri
vyddvani svojho stanoviska zohladni vyrobny proces a tidaje tykajice sa uzito¢nosti zahrnutia latky do
pomocky, ako stanovil notifikovany organ.

“«

Nariadenie ¢. 469/2009

Odoévodnenia 3, 4 a 8 az 10 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuju:

»(3) Lieciv4, a najma tie, ktoré st vysledkom dlhodobého a ndkladného vyskumu, budu dalej vyvijané
v [Eurdpskej tnii] a v Eurépe len v pripade, Ze sa na ne budu vztahovat vhodné pravidla
poskytujtiice dostato¢nt ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

(4) V stcéasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové

lie¢ivo a oprdvnenim uviest toto lieCivo na trh, ze doba Gcinnej ochrany v rdmci tohto patentu je
nedostato¢nd pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.

4 ECLIL:EU:C:2018:867
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(8) Je teda potrebné stanovit [DOO] pre lieCiva, ktoré poskytne kazdy clensky $tat za rovnakych
podmienok na ziadost majitela vnutrostitneho alebo eurdpskeho patentu tykajuceho sa lieciva,
pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh. V désledku toho je nariadenie
najvhodnejsim pravnym néstrojom.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd osved¢enim by mala byt taka, aby poskytovala dostato¢nud uc¢inna
ochranu. Na tento Gc¢el by mal mat majitel patentu a osvedCenia moznost pozivat celkové
maximélne pétnéastrocné obdobie vylu¢nych prav 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 zdujmy, vriatane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dévodu nemdze byt osvedcenie
udelené na obdobie dlhsie ako pat rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho
prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo.”

Cléanok 1 tohto nariadenia stanovuje:

»Na ucely tohto nariadenia:

a) liec¢ivo’ znamend akukolvek latku alebo zliceninu [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 zlt¢eninu [zmes — neoficidlny preklad], ktorda moze byt podand ¢loveku alebo zvieratu
s cielom stanovenia liecebnej diagnézy alebo obnovenia, zlep$enia alebo upravy fyziologickych

funkcii ¢loveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok’ znamend aktivhu [G¢innd - neoficidlny preklad] zlozku alebo zliceninu
[zmes — neoficidlny preklad] aktivnych [G¢innych — neoficidlny preklad] zloziek lieciva;

¢) ,zédkladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo
spdsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel urcil na tGcely konania o udelenie osvedcenia;

Clanok 2 uvedeného nariadenia stanovuje:

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

Podla ¢lanku 3 tohto istého nariadenia:

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

a) je vyrobok chrineny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako liec¢ivo v stlade so smernicou [2001/83]
alebo smernicou 2001/82/ES;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

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

ECLIL:EU:C:2018:867 5
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Clanok 4 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuje:

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

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Boston Scientific je majitelkou eurdpskeho patentu (DE) EP 0681 475, ktorého prihléska bola podand
26. janudra 1994. Tento patent sa tyka pouzivania liec¢ivych latok na zmiernenie restendézy po vykonani
angioplastiky. Tento patent predovsetkym uvadza, ze paclitaxel, i¢inna latka zndma pre liecbu rakoviny
a predavana pod nazvom Taxol, zabranuje proliferacii alebo znizuje rozsah proliferdcie a migracie
buniek cievnej steny a posobi tak proti vzniku restenézy. Narok 8 uvedeného patentu znie:

»Pouzivanie latky taxol pri vyrobe lieku na udrzanie rozsirenej cievnej plochy.”

Dna 21. janudra 2003 Boston Scientific ziskala certifikit zhody CE pre zdravotnicku pomocku
»TAXUS™ Express2 Paclitaxel Eluting Coronary Stent System (dalej len ,zdravotnicka pomocka
TAXUS®), stenta s vrstvou lieCiva Paclitaxel. V ramci povinného osvedCovacieho konania vedeného
Technischer Uberwachungsverein Rheinland (dalej len , TUV Rheinland“) bol paclitaxel, podporna
zlozka tejto zdravotnickej pomocky, predmetom predchadzajiceho posiudenia v silade s oddielom 7.4
prvym a druhym odsekom prilohy I smernice 93/42 zo strany College Ter Beoordeling van
Geneesmiddelen-Medicines Evaluation Board in the Netherlands (Holandsky orgén pre kontrolu
liekov, Holandsko) (dalej len ,,CBG-MEB).

Dna 29. marca 2011 Boston Scientific podala na DPMA ziadost o DOO pre paclitaxel na zdklade
patentu (DE) EP 0681 475 a osvedCenia zhody CE vydaného pre zdravotnicku pomécku TAXUS
v roku 2007. DPMA zamietol tuto ziadost rozhodnutim z 19. februdra 2016 najmi z ddévodu, Ze na

vyrobok, ktory bol predmetom tejto prihldsky, nebolo v zmysle nariadenia ¢. 469/2009 vydané
oprévnenie na uvedenie na trh (dalej len ,OUT").

Boston Scientific podala proti tomuto rozhodnutiu zalobu na Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy
sud, Nemecko), vnutrostatny sid, pricom tvrdila, Ze paclitaxel podliehal v zmysle smernice 2001/83
spravnemu povolovaciemu konaniu. Pocas konania o certifikicii zhody CE totiz CBG-MEB vykonal
ako kontrolny orgin konzultovany na zdklade oddielu 7.4 druhého odseku prilohy I smernice 93/42
podrobny prieskum bezpec¢nosti a uzitoc¢nosti latky paclitaxel pre jej vyuzitie v zdravotnickej pomocke.
Toto konanie o povinnej certifikicii tak musi byt povazované za povolovacie konanie rovnocenné
konaniu o OUT stanovenému smernicou 2001/83 pre lieky.

Vnutrostatny sid uvadza, Ze aj ked vyrobok, o ktory ide vo veci samej, uz bol predmetom OUT ako
liek na liecbu urcitych druhov rakoviny, nepodliehal ako liek urceny na pouzivanie chranené
predmetnym zdkladnym patentom zZiadnemu formdlnemu povolovaciemu konaniu podla tejto
smernice. Tento sid vsak uvadza, Ze tento vyrobok podliehal na ucely tohto pouzivania posudzovaniu
ako latka tvoriaca neoddelitelnt sti¢ast zdravotnickej pomocky TAXUS v sulade so smernicou 93/42.

Napriek existujicim procesnym rozdielom sa toto posudzovanie tyka bezpecnosti, kvality a uzito¢nosti
litky zaclenenej do tejto zdravotnickej pomédcky podla metéd podobnym metédam uvedenym
v prilohe I smernice 2001/83.

Vnutrostatny sud z toho vyvodzuje, Ze latka zaclenend do zdravotnickej pomdcky ako jej neoddelitelnd

sucast, akou je paclitaxel, povinne podlieha v ramci povinného konania o certifikicii zdravotnickej
pomocky posudzovaniu, ktoré je z hladiska jeho hmotnopravnych posudzovacich kritérii rovnocenné
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posudzovaniu stanovenému v smernici 2001/83 pre posudzovanie liekov. Osvedc¢ovacie konanie
zdravotnickych pomocok obsahujicich liek a konanie o OUT pre liek musia byt teda obe povazované
v zmysle ¢ldnku 2 nariadenia ¢. 469/2009 za spravne povolovacie konania.

Takyto vyklad je v sdlade tak so zmyslom, ako aj Gcelom tohto nariadenia, kedZe jeho cielom je
poskytnut s prihliadnutim na vsetky relevantné zdujmy majitelov farmaceutickych patentov ndhradu
v podobe ¢asu na nevyhnutné $tidie a povolovacie konania vyzadované pre uvedenie vyrobku na trh
a podporit tak dalsi vyskum a vyvoj vo farmaceutickom odvetvi.

Vzhladom na nejednotni rozhodovaciu prax v clenskych stitoch tykajucu sa vykladu c¢lanku 2
nariadenia ¢. 469/2009 Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy std) rozhodol prerusit konanie
a predlozit Sidnemu dvoru nasledujiicu prejudicidlnu otazku:

»Ma sa c¢lanok 2 nariadenia [¢. 469/2009] vykladat v tom zmysle, Ze povolenie vydané v stlade so
smernicou [93/42] pre kombindciu zdravotnickej pomdcky a lieciva v zmysle ¢lanku 1 ods. 4 [tejto]
smernice sa md na ucely [uvedeného] nariadenia povazovat za rovnocenné s platnym [OUT] podla
smernice [2001/83], ak sucast lieCiva v ramci povolovacieho konania v stlade s prilohou I oddielom
7.4 prvym odsekom smernice [93/42] overil organ pre kontrolu liekov ¢lenského $tatu Eurdpskej tnie
z hladiska kvality, bezpeCnosti a uzito¢nosti v stlade so smernicou [2001/83]?“

O prejudicialnej otazke

Svojou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma clanok 2 nariadenia ¢. 469/2009 vykladat
v tom zmysle, Ze predchddzajice povolovacie konanie podla smernice 93/42 pre zdravotnicku pomdcku
obsahujucu ako neoddelitelnd sucast latku v zmysle ¢lanku 1 ods. 4 tejto smernice sa md na dcely
uplatnenia tohto nariadenia povazovat za rovnocenné s konanim o OUT pre tato laitku podla smernice
2001/83, kedze uvedena latka bola predmetom postidenia stanoveného v oddiele 7.4 prvom a druhom
odseku prilohy I smernice 93/42.

Clanok 2 nariadenia ¢. 469/2009, ktory definuje rozsah poésobnosti tejto smernice, stanovuje, Ze na
akykolvek vyrobok chréneny patentom na dzemi clenského $tdtu, ktory podlieha pred svojim
uvedenim na trh ako lie¢ivo spravnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice 2001/83, pokial ide
o humdanny liek, mozno za podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit DOO.

Zo samotného znenia tohto ¢lanku 2 teda vyplyva, Ze pre vyrobok mozno vydat DOO, len ak podliehal
ako lie¢ivo konaniu o OUT podla smernice 2001/83.

V prvom rade treba uviest, ze litka, akou je litka vo veci samej, ktord je neoddelitelnou sucastou
zdravotnickej pomocky a ktord moze svojim posobenim na ITudské telo podporovat ucinok tejto
pomocky v zmysle ¢lanku 1 ods. 4 smernice 93/42, nemdze byt povazovana za liecivo, ktoré méze byt
predmetom konania o OUT podla smernice 2001/83.

Clanok 1 bod 2 pism. b) smernice 2001/83 totiz vymedzuje pojem ,liek“ ako aktkolvek litku alebo
kombindciu latok, ktora sa moze pouzit na cloveku alebo ktord médze byt podana c¢loveku bud na tucely
obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom jej farmakologického,
imunologického alebo metabolického ucinku, alebo na Gcely urcenia lekarskej diagndzy.

Pojem ,liek” teda treba odlisovat od pojmu ,zdravotnicka pomocka“. Tento posledny uvedeny pojem
definuje ¢ldnok 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42 ako akykolvek ndstroj, pristroj, zariadenie, softvér,
materidl alebo iny vyrobok, pouzivany samostatne alebo v kombindcii, ktory je urceny vyrobcom na
pouzivanie u Iudi najmd na uacely diagnostické, preventivne, monitorovacie, liecebné alebo na
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zmiernenie ochorenia, zranenia alebo zdravotného postihnutia a ktorého hlavny pozadovany dcinok
v tele cloveka alebo na jeho povrchu sa neziska farmakologickymi alebo imunologickymi pomockami
ani metabolizmom, ale ktorého fungovanie moze byt podporované tymito prostriedkami.

Pojmy ,liek“ a ,zdravotnicka pomdcka“ sa navzdgjom vylucuju, takze vyrobok, ktory zodpovedd definicii
pojmu ,liek® v zmysle smernice 2001/83, nemozno povazovat za zdravotnicku pomocku v zmysle
smernice 93/42 (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. oktébra 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, bod 41).

V tejto savislosti treba spresnit, Ze na ucely urcenia, ¢i sa na vyrobok vztahuje prvy alebo druhy
z tychto pojmov, ¢lanok 1 ods. 5 pism. c) smernice 93/42 ukladd prislusnym orgdnom povinnost
zohladnit najmé hlavny sposob posobenia vyrobku.

Definicia ,zdravotnicka pomocka® sa teda vztahuje na vyrobok, ktorého hlavny sposob posobenia sa
neziska farmakologickymi alebo imunologickymi prostriedkami ani metabolizmom. Naopak, vyrobok,
ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele cloveka sa ziska takymito prostriedkami, mozno v zmysle
smernice 2001/83 povazovat za liek (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. oktébra 2013, Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, bod 44).

V tejto suvislosti treba uviest, ze latka, o akd ide vo veci samej, moze svojim pdsobenim na Iudské telo
podporovat tc¢inok pomocky, v ktorej je obsiahnuta a ktorej hlavny pozadovany acinok nie je ten, ktory
m4 liek v zmysle ¢ldnku 1 bodu 2 smernice 2001/83. Kedze tato latka len podporuje uc¢inok pomocky,
v ktorej je obsiahnutd, nemoze byt kvalifikovand nezavisle od tejto pomdcky.

Z toho vyplyva, 7Ze latka, o aku ide vo veci samej, je neoddelitelnou sdicastou zdravotnickej pomocky
v zmysle ¢lanku 1 ods. 4 smernice 93/42 a svojim posobenim na ludské telo podporuje ucinok
pomocky, v ktorej je obsiahnutd, nemoze byt pre toto pouzitie kvalifikovana ako liek v zmysle smernice
2001/83, aj keby mohla byt takto kvalifikovana v pripade samostatného pouzitia. Takdto latka neméze
totiz patrit do pdsobnosti nariadenia ¢. 469/2009.

V druhom rade a na rozdiel od ndzoru vnutrostatneho sidu sa nemozno domnievat, ze latka, o aku ide
vo veci samej, ktord je neoddelitelnou sucastou zdravotnickej pomocky v zmysle ¢ldnku 1 ods. 4
smernice 93/42, podlieha v rdmci predchidzajuceho povolovacieho konania pomocky, v ktorej je
obsiahnutd, spravnemu konaniu, ktoré je rovnocenné alebo porovnatelné s konanim stanovenym podla
smernice 2001/83.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze zdravotnicka pomodcka, o ktord ide vo veci samej, obsahujica ako
neoddelitelnd sdcast latku, ktord, ak je pouzivand samostatne, moze byt povazovand za liek v zmysle
¢lanku 1 smernice 2001/83, a ktord modze svojim podsobenim na ludské telo podporovat Gcinok
pomocky, treba podla ¢ldnku 1 ods. 4 smernice 93/42 posudzovat a povolit v sulade s touto poslednou
uvedenou smernicou.

Oddiel 7.4 prvy a druhy odsek prilohy I smernice 93/42 v tomto ohlade spresnuje, Ze ak zdravotnicka
pomodcka obsahuje ako svoju neoddelitelni sacast takdto ldtku, musi sa bezpe¢nost, kvalita
a uzitoCnost tejto latky overit analogicky s metédami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83 a ze
tieto overenia je potrebné vykonat nie vo vztahu k pouzitiu latky nezavisle od zdravotnickej pomocky,
ale s prihliadnutim na tcel zdravotnickej pomocky a zaclenenie latky do tejto pomdcky.

Pokial je teda tato litka predmetom posudzovania podla met6d analogickych metédam stanovenym
v prilohe I tejto poslednej uvedenej smernice, uzito¢nost, kvalita a bezpecnost takejto latky sa
posudzuju v stlade s oddielom 7.4 prilohy I smernice 93/42 nie na Gcely pouzitia tejto latky ako lieku,
ako by tomu bolo v ramci spravneho konania stanoveného smernicou 2001/83, ale s prihliadnutim na
ucel zdravotnickej pomocky a zaclenenie tejto latky do tejto pomocky.
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Z vyssie uvedeného vyplyva, ze takato litka nespliia ziadnu z podmienok stanovenych v ¢lanku 2
nariadenia ¢. 469/2009 na ziskanie DOO, aj ked je kvalita, bezpe¢nost a uzito¢nost tejto latky overena
analogicky ako pri pouziti metéd uvedenych v prilohe I smernice 2001/83.

Takyto vyklad ¢lanku 2 tohto nariadenia je potvrdeny tak kontextom tohto ¢lanku, ako aj cielom
sledovanym uvedenym nariadenim.

Pokial ide o kontext, do ktorého patri uvedeny ¢ldnok, treba uviest, ze ¢ldnok 3 pism. b) nariadenia
¢. 469/2009 stanovuje, ze DOO mozno okrem iného vydat len pod podmienkou, Ze dotknuty vyrobok
ziskal ako liek platné OUT v stlade so smernicou 2001/83. DOO teda nemozno vydat pre vyrobok,
ktory je predmetom predbezného povolenia, nie ako liek, ale ako ldtka, ktord je neoddelitelnou
sucastou zdravotnickej pomocky.

Rovnako z ¢lanku 4 nariadenia ¢. 469/2009 vyplyva, ze DOO moéze chranit len vyrobok, ktory sa
pouziva ako liek. DOO vydané na zdklade tohto nariadenia nemoze teda chrénit latku, ktora je ako
latka, o ktord ide vo veci samej, pouzivand ako podpornd zlozka zdravotnickej pomdcky a ktorda ma
podporny ucinok k ucinku, ktory md tato pomdcka.

Pokial ide o ciele sledované nariadenim ¢. 469/2009, zo samotného ndzvu tohto nariadenia, ako aj
z jeho odovodneni 3, 4 a 8 az 10 vyplyva, Ze normotvorca Unie mal v timysle vyhradit vydavanie DOO
len na lieky s vylicenim tak zdravotnickych pomocok, ako aj latok pouzivanych ako podporné zlozky
zdravotnickej pomdcky.

V tejto suvislosti je potrebné uviest, Ze rozsirenie posobnosti tohto nariadenia na takéto latky by v praxi
viedlo k tomu, ze by bolo mozné ziskat DOO vztahujtce sa na zdravotnicke pomocky, ktoré tieto latky
obsahujd. Takyto dosledok by bol pritom v rozpore s ciefom uvedenym v odévodneni 10 nariadenia
¢. 469/2009, podla ktorého musi byt ochrana priznand DOO prisne obmedzend na vyrobok, na ktory
sa vztahuje OUT ako liek.

V kazdom pripade z rozsudkov z 11. novembra 2010, Hogan Lovells International (C-229/09,
EU:C:2010:673), a zo 17. oktébra 2013, Sumitomo Chemical (C-210/12, EU:C:2013:665), na ktoré
odkazuje vnutrostatny sud, nemozno vyvodit argumenticiu, na zaklade ktorej by bolo mozné
z pripadnej véazby funkénej rovnocennosti medzi na jednej strane kritériami pre postudenie latky
uvedenej v oddiele 7.4 prvom odseku prilohy I smernice 93/42 a na druhej strane kritériami, ktoré st
stanovené smernicou 2001/83 pre posudenie liekov, vyvodit potrebu zahrnit do rozsahu posobnosti
nariadenia ¢. 469/2009 latky, ktoré nebolo povolené uvadzat na trh ako lieky.

V dvoch veciach, v ktorych boli vydané tieto rozsudky, sa totiz prejudicidlne otazky tykali vykladu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového
ochranného certifikitu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, 1996, s. 30; Mim. vyd. 03/019,
s. 335) a tykali sa vyrobkov, ktoré ziskali ako pripravky na ochranu rastlin tak docasné, ako aj
mimoriadne OUT.

V tychto dvoch veciach postdenie viazby funkcnej rovnocennosti medzi roznymi kritériami na
posudenie vyrobkov na tcely ich uvedenia na trh tak vopred predpokladalo, Ze dotknuté vyrobky boli
posuidené ako pripravky na ochranu rastlin, pre ktoré nariadenie ¢. 1610/96 stanovilo moznost ziskat
DOO.

Z informdcii predlozenych vnutrostitnemu sudu pritom jasne vyplyva, ze latka, o ktora ide vo veci
samej, nebola predmetom posddenia ako liek, ale bola postdend pre zamys$lané pouzitie ako
prislusenstvo zdravotnickej pomocky TAXUS v ramci osvedcovacieho konania tejto pomocky, pre
ktord Ziadne osobitné ustanovenie prava Unie nestanovuje moznost ziskania DOO.
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Judikatiru vyplyvajicu z rozsudkov citovanych v bode 46 tohto rozsudku, tykajicu sa posudenia
funké¢nej rovnocennosti réoznych posudzovacich kritérii pouzitych v povolovacom konani, nemozno
preniest na okolnosti, o aké ide vo veci samej, za ktorych dotknutd litka nepatri do posobnosti
nariadenia ¢. 469/20009.

Vzhladom na vsetky predchddzajuce dvahy, treba na poloZenu otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 2
nariadenia ¢. 469/2009 treba vykladat v tom zmysle, Ze predchddzajice povolovacie konanie podla
smernice 93/42 pre zdravotnicku pomoécku obsahujicu ako neoddelitelnd sdcast litku v zmysle
¢lanku 1 ods. 4 tejto smernice nemozno na Gcely uplatnenia tohto nariadenia povazovat za rovnocenné
s konanim o OUT pre tato latku podla smernice 2001/83, aj ked uvedend latka mala byt predmetom
posudenia stanoveného v oddiele 7.4 prvom a druhom odseku prilohy I smernice 93/42.

O trovach

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

Z tychto dovodov Stdny dvor (deviata komora) rozhodol takto:

Clanok 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieciva treba vykladat v tom zmysle, ze predchadzajace
povolovacie konanie podla smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomockach, zmenenej smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra
2007, pre zdravotnicku pomocku obsahujiucu ako neoddeliteln stcast litku v zmysle ¢lanku 1
ods. 4 tejto smernice nemozno na ucely uplatnenia tohto nariadenia povazovat za rovnocenné
s konanim o oprdvneni na uvedenie na trh pre tuto latku podla smernice Eur6pskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch, zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES
z 31. marca 2004, aj ked uvedena litka mala byt predmetom postidenia stanoveného v oddiele
7.4 prvom a druhom odseku prilohy I smernice 93/42, zmenenej smernicou 2007/47.

Podpisy
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