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W Zbierka sudnych rozhodnuti

UZNESENIE SUDNEHO DVORA (6sma komora)

zo 16. jala 2024*

,Névrh na zacatie prejudicialneho konania — Clanok 99 Rokovacieho poriadku Stidneho dvora —
Huménny liek — Dodatkové ochranné osvedcenie pre lieCivd (DOO) — Nariadenie (ES)
¢.469/2009 — Podmienky ziskania — Clanok 3 pism. d) — Prvé povolenie na uvedenie na trh
(PUT) - Lieciva obsahujace tu istd t¢innu zlozku, ktoré ziskali viaceré PUT — Zrusenie
predchadzajaceho PUT*

Vo veci C-181/24,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim  Févdrosi Torvényszék (Sid hlavného mesta Budapest, Madarsko)
z 27. februara 2024 a doruceny sudnemu dvoru 6. marca 2024, ktory suvisi s konanim:

Genmab A/S,

za Ucasti:

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

SUDNY DVOR (6sma komora),

v zlozeni: predsednicka tretej komory vykonavajica funkciu predsedu 6smej komory K. Jirimée
(spravodajkyna), sudcovia N. Jadskinen a M. Gavalec,

generalny advokat: M. Campos Sanchez-Bordona,
tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, Ze vo veci sa rozhodne
odovodnenym uznesenim v stlade s ¢lankom 99 Rokovacieho poriadku Sidneho dvora,

vydal toto

* Jazyk konania: madar¢ina.
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Uznesenie

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 3 pism. b) a d) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedcent pre lieciva (U. v. EU L 152, 2009, s. 1), zmeneného nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/933 z 20. mdja 2019 (U. v. EU L 153, 2019, s. 1) (dalej len ,nariadenie
¢. 469/2009%).

Tento navrh bol predlozeny v rdmci navrhu spolo¢nosti Genmab A/S, so sidlom v Dénsku, na
zmenu rozhodnutia Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (Narodny urad pre dusevné vlastnictvo,
Madarsko), ktory jej odmietol udelit dodatkové ochranné osvedcenie (dalej len ,DOO*) pre lie¢ivo
uvadzané na trh pod ndzvom , Kesimpta®.

Pravny ramec

Prdvo Unie
Odovodnenia 3, 4 a 7 az 10 nariadenia ¢. 469/2009 zneju takto:

»(3) Lieciv4, a najmi tie, ktoré su vysledkom dlhodobého a ndkladného vyskumu, budu dalej
vyvijané v [Eurépskom s]polocenstve a v Eurépe len v pripade, Ze sa na ne budd vztahovat
vhodné pravidla poskytujice dostato¢nt ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

(4) 'V stcasnosti spdsobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na
nové liecivo a opravnenim [povolenim — neoficidlny preklad] uviest toto lie¢ivo na trh
[(PUT)], Ze doba uc¢innej ochrany v ramci tohto patentu je nedostatocnd pre navratnost
investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.

(7) Malo by sa zabezpecit jednotné rieSenie na urovni Spolocenstva, aby sa predislo
heterogénnemu vyvoju vnutrostitnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dalsim
rozdielom, ktoré by mohli vytvarat prekdzky volnému obehu lie¢iv v ramci Spolocenstva,
a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnatorného trhu.

(8) Je teda potrebné stanovit [DOO] pre lieciva, ktoré poskytne kazdy ¢lensky $tat za rovnakych
podmienok na ziadost majitela vnutrostitneho alebo eurdpskeho patentu tykajiceho sa
lieciva, pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh [(PUT)]. V do6sledku toho
je nariadenie najvhodnej$im pravnym nastrojom.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd [DOO] by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nu
ucinnd ochranu. Na tento ucel by mal mat majitel patentu a [DOO] moznost pozivat
celkové maximdlne patnastro¢né obdobie vyluénych prav od okamihu, ked prislusné liecivo
po prvykrat ziskalo [PUT] v Spolocenstve.

(10) 'V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali vziat do
uvahy vsetky zaujmy, vratane zaujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dovodu nemoze byt
[DOO] udelené na obdobie dlhsie ako pét rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt
okrem toho prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal [PUT] ako lie¢ivo.”
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Clanok 1 tohto nariadenia stanovuje:
»Na ucely tohto nariadenia:

a) liecivo’ znamend akukolvek 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 zlticeninu [zmes — neoficidlny preklad], ktora moze byt podana
¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia liecebnej diagn6zy alebo obnovenia, zlep$enia alebo
upravy fyziologickych funkcii ¢loveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok’ znamena aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek lieciva [G¢innu zlozku
alebo zmes ucinnych zloziek lieCiva — neoficidlny preklad);

c) ,zakladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, sposob ziskavania vyrobku
alebo sposob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel urcil na ti¢ely konania o udelenie [DOOJ;

Clanok 2 uvedeného nariadenia stanovuje:

»Na akykolvek vyrobok chrdneny patentom na tzemi ¢lenského $tatu, ktory podlieha pred svojim
uvedenim na trh ako lie¢ivo spradvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch [(U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69)], alebo smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik
Spoloé¢enstva o veterinarnych liekoch [(U. v. ES L 311, 2001, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3)], mozno
za podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit [DOO].”

Clanok 3 toho istého nariadenia stanovuje:

,[DOO] sa udeli, ak v ¢lenskom $tdte v ktorom je podand Ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu
podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie na trh ako
lie¢ivo v sulade so smernicou [2001/83] alebo smernicou [2001/82];

c) na vyrobok nebolo doposial vydané [DOOJ;

d) opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] uvedené v pismene b) je prvym opravnenim
[povolenim — neoficidlny preklad] na uvedenie vyrobku ako lieciva na trh.”

Podla ¢ldnku 4 nariadenia ¢. 469/2009:
»V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana poskytnuta [DOQ] rozsiri len
na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie

predmetného lieCiva na trh a na kazdé pouzitie vyrobku ako liec¢iva, ktoré bolo povolené pred
uplynutim doby platnosti [DOO].“

ECLI:EU:C:2024:627 3
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Clanok 5 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje:

»S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 poskytuje [DOO] rovnaké prava ako zékladny patent a podlieha
rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavizkom.”

Clanok 7 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje:

,Ziadost o [DOO] sa poddva v lehote giestich mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal oprdvnenie
[PUT] ako liecivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b).“

Podla ¢ldnku 8 ods. 1 pism. a) toho istého nariadenia:
,Ziadost o [DOO] obsahuje:

a) ziadost o udelenie [DOOQOY], v ktorej je uvedené najma:
i) meno a adresa Ziadatela;
ii) meno a adresa zdstupcu, ak je ziadatel zastupovany;
iii) cislo zdkladného patentu a ndzov vynalezu;
iv) cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b), a ak
toto povolenie nie je prvym [PUT] v Spolocenstve, ¢islo a datum takéhoto [PUT].“

Madarské prdvo

Cléanok 22/A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény (zdkon ¢. XXXIII
z roku 1995 o ochrane vynalezov patentom) v odsekoch 1 a 2 stanovuje:

»1. Predmet vyndlezu poziva dodatkovii ochranu v pripadoch, za podmienok a po dobu, ktoré su
stanovené v nariadeniach Spolocenstva, nasledne po skonceni ochrany, ktora poskytuje patent, po
uplynuti doby ochrany.

2. Podmienky vykondvania nariadeni Spolocenstva uvedenych v odseku 1 si predmetom
osobitnych pravnych predpisov.”

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Genmab je majitelkou eurépskeho patentu EP 328 4753 pre Madarsku republiku. Tento patent
s ndzvom ,l.udské monoklondlne protilatky proti ¢cd20 na liecbu roztrisenej skler6zy“ (dalej len
»zékladny patent®) plati v Madarsku a vztahuje sa najmé na ucinnu zlozku ,ofatumumab*“.

Genmab uviedla na trh prvé liecivo s ndzvom Arzerra, ktoré obsahovalo ttto uc¢innu zlozku a ktoré
sa pouzivalo pri liecbe neliecenej chronickej lymfocytovej leukémie. Dna 21. aprila 2010 Genmab
ziskala povolenie na uvedenie tohto liec¢iva na trh (dalej len ,predchddzajice PUT*). Dna
27. februdara 2019 vsak toto PUT zrusila.

Dna 29. marca 2021 Genmab ziskala PUT pre lie¢ivo Kesimpta, ktorého ucinnou zlozkou je

takisto ofatumumab (dalej len ,ndsledné PUT). Toto liecivo je indikované na liecbu
relapsujico-remitujicej formy roztrisenej sklerézy.
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Dna 7. jula 2021 Genmab na zaklade zakladného patentu a nasledného PUT poziadala Narodny
urad pre dusevné vlastnictvo o udelenie DOO. Tento trad zamietol ttto ziadost s konstatovanim,
ze nasledné PUT nie je prvym PUT pre ofatumumab v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia
¢. 469/2009. Vyrobky Arzerra a Kesimpta maju totiz rovnakd ucinnu zlozku, a to ofatumumab
a jediny rozdiel medzi tymito dvomi liecivami spociva v ich liecebnej indikacii. Narodny trad pre
dusevné vlastnictvo vychddzal z rozsudkov z 21. marca 2019, Abraxis Bioscience (C-443/17, dalej
len ,rozsudok Abraxis“, EU:C:2019:238), a z 9. jala 2020, Santen (C-673/18, dalej len ,rozsudok
Santen“, EU:C:2020:531), ked dospel k zaveru, Ze na ucely ¢lanku 3 pism. d) nariadenia
¢. 469/2009 je na urcenie prvého PUT v zmysle tohto ustanovenia rozhodujica totoznost
ucinnych zloziek, a nie rozdiel v sposobe pouzitia pri liecbe. Predchddzajuce PUT sa malo teda
povazovat za prvé PUT. Podla tohto dradu nie je podstatné, ¢i bolo zrusené a ¢i uz nebolo platné
v den podania ziadosti 0 DOO, kedZe otdzka, kedy mozno dané PUT povazovat za prvé, zavisi
vylu¢ne od vymedzenia ,,vyrobku®.

Genmab podala zalobu proti rozhodnutiu Narodného tradu pre dusevné vlastnictvo na Févarosi
Torvényszék (Sad hlavného mesta Budapest, Madarsko), vnutrostatny sud, ktory podal navrh na
zacatie prejudicidlneho konania. Této spolo¢nost tvrdi, ze prvym PUT v zmysle ¢lanku 3 pism. d)
nariadenia ¢. 469/2009 moze byt len PUT platné v den podania zZiadosti o DOO. Podla nej sa
Nérodny urad pre dusevné vlastnictvo preto nespravne domnieval, Ze prvym PUT vyrobku
ofatumumab ako lie¢iva je PUT vydané pre lie¢ivo Arzerra, lebo toto PUT uz nebolo v den
podania ziadosti o DOO platné. Rozsudky Abraxis a Santen nie su relevantné, lebo ani jeden
z nich neriesi otdzku platnosti predchadzajiceho PUT. Genmab okrem toho tvrdi, Ze vo veciach,
v ktorych boli vydané tieto rozsudky, boli dotknuté PUT platné.

Genmab odkazuje na znenie ¢lanku 3 pism. b) a d) nariadenia ¢. 469/2009 v anglickom jazyku,
ktoré podmienuje udelenie DOO prvym PUT platnym (valid) v den podania ziadosti
o udelenie tohto osvedcenia. Takyto vyklad potvrdzuja aj znenia tychto ustanoveni v nemeckom
a vo francizskom jazyku. Genmab zdorazinuje, Ze v prejedndvanom pripade je nasledné PUT
prvym relevantnym PUT v zmysle ¢ldnku 3 pism. d) tohto nariadenia, kedze v den podania
ziadosti o DOO bolo v Madarsku jedinym platnym PUT pre t¢inna zlozku ofatumumab ako
liecivo.

Vnutrostatny sud sa v podstate stotoznil s argumentaciou spolo¢nosti Genmab. Poznamendva, ze
Sadnemu dvoru uz boli polozené otazky vo veciach, v ktorych sa ziadosti o sporné DOO tykali
lie¢iv obsahujucich ta isti Gc¢innu zlozku ako iné liecivo, ktoré ziskalo predchddzajuce PUT,
ktoré sa od tohto lieciva odliSovali iba svojimi liecebnymi indikdciami alebo preparitom tejto
ucinnej zlozky. V tychto konaniach vsak boli vsetky PUT platné. Sidny dvor sa teda doposial
nezaoberal otdzkou, ktoré PUT sa ma povazovat za prvé PUT predmetného vyrobku ako lieciva
v zmysle ¢lanku 3 pism. b) a d) nariadenia ¢. 469/2009, v pripade, Ze pre tento vyrobok uz bolo
vydané predchadzajice PUT, ale toto PUT bolo zrusené.

Vndtrostatny sid zdoraznuje, ze znenie ¢lanku 3 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 v madarskom
jazyku neobsahuje ekvivalent anglického vyrazu ,valid, zastdva vsak nazor, Ze teleologicky vyklad
tohto ustanovenia nasved¢uje tomu, Ze do tvahy treba vziat iba farmaceutické pripravky, ktoré
obsahuju predmetnt u¢innd zlozku a ktoré st skuto¢ne na trhu v den podania ziadosti o DOO.
Tento vyklad vyplyva podla tohto sidu z bodu 55 rozsudku Santen, podla ktorého umyslom
normotvorcu Unie pri zavedeni rezimu DOO nebolo podporovat ochranu akéhokolvek
farmaceutického vyskumu vediceho k udeleniu patentu a uvddzaniu nového lieciva na trh, ale
vyskumu veduceho k prvému uvedeniu ucinnej zlozky alebo zmesi u¢innych zloziek ako lieciva na

trh.
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Vzhladom na to, Ze Genmab a Narodny urad pre dusevné vlastnictvo zaujali diametrélne odli$né
stanoviskd, md v$ak vnuatrostatny sud pochybnosti o spravnom vyklade pojmu ,prvé povolenie na
uvedenie vyrobku na trh*.

Za tychto podmienok Févarosi Torvényszék (Sud hlavného mesta Budapest) rozhodol prerusit
konanie a polozit Sidnemu dvoru tato prejudicidlnu otazku:

»Ma4 sa ¢lanok 3 pism. b) a d) [nariadenia ¢. 469/2009] vykladat v tom zmysle, ze [PUT], ktoré bolo
vydané pre ten isty vyrobok pred [PUT] uvedenym v Ziadosti o [DOO], sa ma povazovat za prvé
[PUT] v zmysle tohto ustanovenia, a to aj v pripade, ze toto predchddzajuce [PUT] bolo zrusené
pred podanim ziadosti o [DOO]?*

O prejudicialnej otazke

Podla ¢ldnku 99 svojho rokovacieho poriadku méze Sudny dvor na ndvrh sudcu spravodajcu po
vypocuti generdlneho advokdta kedykolvek rozhodnut formou odévodneného uznesenia, ak
mozno odpoved na polozenu prejudicidlnu otdzku jednoznacne vyvodit z judikatdry alebo ak
odpoved na tuto otdzku nevyvoldva Ziadne dovodné pochybnosti.

V prejedndvanej veci je potrebné uplatnit toto ustanovenie.

Svojou jedinou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 pism. d) nariadenia
¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, ze brani tomu, aby sa PUT predlozené na podporu Ziadosti
o DOO pre vyrobok povazovalo za prvé PUT v zmysle tohto ustanovenia, ak bolo pre ten isty
vyrobok vydané predchddzajtice PUT, ktoré vSak bolo zru$ené pred podanim ziadosti o DOO.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze znenie ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009, kontext, ktorého
je toto ustanovenie stic¢astou, ciele sledované normotvorcom Unie, ako aj okolnosti vzniku tohto
nariadenia dovedna naznacuju, Ze podmienka stanovend v tomto ustanoveni je zaloZend na
objektivnom chronologickom kritériu, podla ktorého sa prvym povolenim na uvedenie vyrobku
ako lieciva na trh v zmysle tohto ustanovenia rozumie PUT, ktoré bolo vydané pre tento vyrobok
v danom ¢lenskom $tate k najskorsiemu détumu, bez ohladu na to, ¢i je toto PUT este platné,
alebo nie.

Po prvé v zneni toho istého ustanovenia sa uvadza, ze DOO sa udeli, ak v ¢lenskom §tate, v ktorom
sa ziadost podava, je PUT ziskané pre vyrobok, pre ktory sa ziada o DOO, prvym povolenim na
uvedenie vyrobku ako lieciva na trh. Z tohto znenia v$ak nevyplyva, ze toto prvé PUT musi byt
prvé len medzi tymi PUT, ktoré su platné v den podania ziadosti o DOO. V tomto zneni sa
naopak jasne uvadza, Ze v tejto suvislosti treba vziat do tvahy vSetky PUT, ktoré boli vydané pre
dany vyrobok v ¢lenskom state, v ktorom bola podana predmetna ziadost o DOO.

Po druhé analyza kontextu, do ktorého zapada clanok 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009, vedie
k rovnakému zéaveru. Z clanku 3 tohto nariadenia totiz vyplyva, zZe tento ¢lanok stanovuje Styri
samostatné a kumulativne podmienky, ktoré nemozno zlucit.

V ¢lanku 3 pism. b) uvedeného nariadenia sa tak vyzaduje, aby vyrobok ziskal ,platné“ PUT ako

lie¢ivo. Clanok 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009 odkazuje na tento ¢lanok 3 pism. b) iba na tcely
urcenia PUT, ktoré musi splnat v nom uvedentt dodato¢nt a samostatni podmienku. V ramci
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tohto ¢lanku 3 pism. d) treba teda zohladnit véetky PUT vydané pre tento vyrobok do datumu
podania ziadosti o DOO. Ak prvé zo vsetkych tychto PUT je PUT, ktoré splna podmienku
stanovenu v pism. b), potom je splnenda aj podmienka stanovena v pism. d).

Opacny vyklad ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009 v tom zmysle, Ze by sa mali zohladnit iba
PUT platné k tomuto datumu, by znamenal zdmenu tychto dvoch podmienok zlicenim pojmu
»,PUT“ s pojmom ,,platné PUT*.

Tento druhy vyklad treba odmietnut aj vzhladom na ¢ldnok 8 nariadenia ¢. 469/2009, ktory
podrobne upravuje obsah ziadosti o DOO. Podla tohto ¢ldnku tdto Ziadost obsahuje (¢islo
a daitum PUT v zmysle ¢lanku 3 pism. b) tohto nariadenia, a ak nie je prvym PUT pre predmetny
vyrobok, ¢islo a ddtum tohto prvého PUT. Keby sa vsak pri ur¢ovani prvého PUT pre predmetny
vyrobok mali zohladnit iba platné PUT, ¢lanok 8 uvedeného nariadenia by vyzadoval, aby bola
poskytnuta aj takdto $pecifikdcia. Pritom sa nepozaduje nijaké oddvodnenie na overenie, ¢i st
predmetné PUT aktudlne platné, co odrdza skutocnost, ze podmienka stanovend v clanku 3
pism. d) toho istého nariadenia je zalozend na objektivnom chronologickom kritériu.

Po tretie okolnosti vzniku tohto ustanovenia potvrdzuju vyklad uvedeny v bode 25 vyssie. Body 35
a 36 dovodovej spravy k ndvrhu nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedc¢enia na liec¢ivda [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni] totiz vysvetluju, Ze pre ten
isty vyrobok je velmi casto vydanych niekolko PUT, okrem iného pri kazdej zmene, ktord sa tyka
liekovej formy, davkovania, zloZenia alebo aj indikacii. Na tGcely ndvrhu nariadenia, najmi na
vypocet $estmesacnej lehoty, ktor méa majitel zédkladného patentu na podanie ziadosti o DOO, sa
v$ak zohladnuje prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh v ¢lenskom §tate, v ktorom je ziadost
podand. Hoci ten isty vyrobok moze byt teda predmetom viacerych patentov a viacerych PUT
v tom istom ¢lenskom $tate, normotvorca Unie rozhodol, Ze pre tento vyrobok bude DOO
udelené len na zdklade jediného patentu a jediného PUT, a to toho, ktoré bolo pre tento clensky
stat vydané ako prvé.

Po $tvrté analyza cielov sledovanych normotvorcom Unie plne zodpoved4 tomuto striktnému
vykladu ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009. Sidny dvor v tejto suvislosti rozhodol, Ze
timyslom normotvorcu Unie pri zavedeni rezimu DOO nebolo podporit ochranu akéhokolvek
farmaceutického vyskumu vediceho k udeleniu patentu a uvddzaniu nového lieciva na trh, ale
len vyskumu vediceho k prvému uvedeniu ucinnej zlozky ako liec¢iva na trh (pozri v tomto
zmysle rozsudky Abraxis, bod 37, a Santen, bod 55). Takyto ciel by bol pritom ohrozeny, ak by sa
na urcenie toho, ktoré PUT je pre dany vyrobok prvé, zohladnovali iba platné PUT. Na ziskanie
nového DOO pre najnovsiu verziu daného vyrobku uvadzant na trh by totiz stacilo vzdat sa
predchadzajuceho PUT, ¢o by umoznilo farmaceutickym spolo¢nostiam vybrat si, ktort verziu
vyrobku zvyhodnia. Tym by sa objektivne kritérium upravené tymto ustanovenim zmenilo na
subjektivne kritérium, ktoré by zéaviselo od volby farmaceutickych spolo¢nosti, ¢o jednoznac¢ne
nie je v stilade s rozhodnutim normotvorcu Unie.

Vzhladom na vyssie uvedené treba na polozend otdzku odpovedat tak, ze ¢ldnok 3 pism. d)
nariadenia ¢. 469/2009 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby sa PUT predlozené na
podporu ziadosti o DOO pre vyrobok povazovalo za prvé PUT v zmysle tohto ustanovenia, ak
bolo pre ten isty vyrobok vydané predchidzajice PUT, ktoré vsak bolo zrusené pred podanim
ziadosti o DOO.
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Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom mad vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci
samej incidenc¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred
vnutro$titnym sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stidny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

Clanok 3 pism. d) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 zo
6. mija 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCivd, zmeneného nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/933 z 20. méja 2019,

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze

brani tomu, aby sa povolenie na uvedenie na trh predlozené na podporu ziadosti o dodatkové
ochranné osvedcenie pre vyrobok povazovalo za prvé povolenie na uvedenie na trh v zmysle
tohto ustanovenia, ak bolo pre ten isty vyrobok vydané predchadzajice povolenie na

uvedenie na trh, ktoré vsak bolo zrusené pred podanim ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenie.

Podpisy

8 ECLL:EU:C:2024:627
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