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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 19. jula 2012*

,Humdnne lieky — Dodatkové ochranné osved¢enie — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clanok 3 —
Podmienky na ziskanie — Liek, ktory ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh — Prvé
opravnenie — Vyrobok, ktory ziskal opravnenie postupne ako veterindrne lie¢ivo a humanny liek”

Vo veci C-130/11,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢léanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Spojené kralovstvo) z 11. marca
2011 a doruceny Stiidnemu dvoru 16. marca 2011, ktory stvisi s konanim:

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd

proti

Comptroller-General of Patents,

SUDNY DVOR (§tvrtd komora),

v zlozeni: predseda $tvrtej komory J.-C. Bonichot (spravodajca), sudcovia A. Prechal, K. Schiemann,
C. Toader a E. Jarasitnas,

generdlna advokatka: V. Trstenjak,

tajomnik: L. Hewlett, hlavna referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 15. marca 2012,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd, v zastipeni: J. Turner, QC, A. Waugh, barrister, ako aj
E. Oates a H. Goodfellow, attorneys,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastipeni: S. Ossowski a A. Robinson, splnomocneni zdstupcovia, za
pravnej pomoci C. May, barrister,

— portugalska vlada, v zastipeni: L. Inez Fernandes a P. A. Antunes, splnomocneni zastupcovia,
— Eurdpska komisia, v zastipeni: F. Bulst a ]J. Samnadda, splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generalnej advokatky na pojedndvani 3. maja 2012,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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vyhlasil tento

Rozsudok

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu jednak clanku 3 a ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni
pre lieciva (U. v. EU L 152, s. 1, dalej len ,nariadenie o DOO®) a jednak ¢ldnku 8 ods. 3 smernice
2001/83/ES Eurdépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik
spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).

Tento navrh bol podany v ramci sporu, ktorého ucastnikmi st spolo¢nost Neurim Pharmaceuticals
(1991) Ltd (dalej len ,Neurim“) a Comptroller-General of Patents, zastupujuci United Kingdom
Intellectual Property Office (Urad du$evného vlastnictva Spojeného kralovstva, dalej len ,IPO),
tykajiceho sa odmietnutia udelit dodatkové ochranné osvedcenie (dalej len ,DOQO*) pre lie¢ivo
chranené eurépskym patentom.

Pravny ramec

Nariadenie o DOO
Odoévodnenia 1 a 4 az 10 nariadenia o DOO zneju takto:

»(1) Nariadenie... (EHS) ¢. 1768/92... bolo opakovane... podstatnym sposobom zmenené a doplnené.
V zdujme jasnosti a prehladnosti by sa malo toto nariadenie kodifikovat.

(4) V stcasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢ivo a oprdvnenim uviest toto lieCivo na trh, ze doba G¢innej ochrany v rdmci tohto patentu je
nedostato¢na pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.

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

6) Existuje riziko premiestnenia stredisk vyskumu, ktoré sidlia v ¢lenskych statoch, do krajin, ktoré
) p vy y )
pontkaju lepsiu ochranu.

(7) Malo by sa zabezpecit jednotné rieSenie na trovni Spolocenstva, aby sa predislo heterogénnemu
vyvoju vnuatro$tatnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli
vytvarat prekdzky volnému obehu lie¢iv v rdmci Spolocenstva, a tak nepriaznivo ovplyvnit
fungovanie vnatorného trhu.

(8) Je teda potrebné stanovit [DOQO] pre lieCivd, ktoré poskytne kazdy clensky $tat za rovnakych
podmienok na ziadost majitela vnutrostitneho alebo eurépskeho patentu tykajiiceho sa lieciva, pre
ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh [opravnenie na uvedenie na trh — neoficidlny
preklad; (dalej len ,OUT")]. V ddsledku toho je nariadenie najvhodnej$im pravnym ndstrojom.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd osvedcenim by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nd Gc¢inna
ochranu. Na tento ucel by mal mat majite] patentu a osvedCenia moznost pozivat celkové
maximélne pétnastrocné obdobie vyluénych prav od okamihu, ked prislusné liec¢ivo po prvykrat
ziskalo [OUT] v Spolocenstve.
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(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali vziat do tvahy
vSetky zdujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dévodu nemodze byt osvedcenie
udelené na obdobie dlhsie ako pdt rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho
prisne obmedzend na vyrobok, ktory ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo.”

Clanok 1 tohto nariadenia stanovuje:

»Definicie

Na dcely tohto nariadenia:

a) lie¢ivo’ znamend akidkolvek latku alebo zliceninu, o ktorej sa uvadza, ze ma liecebné alebo
preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam Iudi alebo zvierat, ako i kazdd latku alebo
zluceninu, ktord moze byt podand ¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia lie¢ebnej diagnézy
alebo obnovenia, zlepsenia alebo tpravy fyziologickych funkcii ¢loveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok‘’ znamend aktivnu zlozku alebo zlic¢eninu aktivnych zloziek lieciva;

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

d) ,osvedcenie’ znamena dodatkové ochranné osvedcenie;

Clanok 2 uvedeného nariadenia s nadpisom ,Rozsah posobnosti“ stanovuje:

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

Clanok 3 tohto nariadenia s nadpisom ,Podmienky na ziskanie osvedcenia“ znie:

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

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [OUT] ako lie¢ivo...;

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.
V ¢lanku 4 nariadenia o DOO s nadpisom ,Predmet ochrany” sa uvadza:

»V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana poskytnuta osved¢enim rozsiri len

na vyrobok, na ktory sa vztahuje [OUT tykajice sa] predmetného lieciva... a na kazdé pouzitie vyrobku
ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti osvedcenia.”
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Clanok 7 ods. 1 tohto nariadenia s nadpisom ,Ziadost o osved¢enie” stanovuje:

,Ziadost o osvedcenie sa podava v lehote Siestich mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal [OUT] ako
lie¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b).”

Clanok 13 ods. 1 uvedeného nariadenia s nadpisom ,Doba platnosti osved¢enia“ znie:

»,Osved¢enie nadobuda uc¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zdkladného patentu, a to na
obdobie rovnajtce sa dobe, ktord uplynula medzi dinom podania prihlasky zakladného patentu a dnom
prvého povolenia [opravnenia — neoficidlny preklad] uviest vyrobok na trh v Spolocenstve, skratenej
o pét rokov.”

Nariadenie o DOO nadobudlo v sdlade so svojim ¢lankom 23 tcinnost 6. jula 2009.

Smernica 2001/83

Clanok 8 ods. 3 smernice 2001/83 vymenovava informicie a dokumenty, ktoré sa musia priloZit
k ziadosti o OUT tykajice sa humdanneho lieku.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Neurim v rdamci svojho vyskumu melatoninu, prirodzeného hormoénu, ktory ako taky nie je
patentovany, objavila, ze vhodné preparity z tohto horménu umoznuju potlicat nespavost. Neurim
teda v suvislosti s preparaitom z melatoninu ziskala eurépsky patent, o ktory poziadala 23. aprila 1992,
aby ho mohla predavat vo forme humanneho lieku s ndzvom ,,Circadin®.

Ked Eurépska komisia udelila Neurim 28. juna 2007 OUT, ktoré jej umoziovalo preddvat tento liek
(dalej len ,OUT pre Circadin®), patent chrdniaci tento novy liek mal uplynut v lehote krat$ej nez pit
rokov.

Neurim preto poziadala o DOO, pricom sa opierala o OUT pre Circadin, ktoré jej bolo udelené.

Rozhodnutim z 15. decembra 2009, po nadobudnuti Gcinnosti nariadenia o DOO, IPO odmietol
vyhoviet tejto ziadosti. Identifikoval totiz skorsie OUT z roku 2001, ktoré sa tykalo melatoninu
urceného pre ovce a predivaného pod oznacenim Regulin. Regulin podavany v ramci regulicie
rozmnozovania oviec bol chréneny patentom, ktorého majitefom bola spolo¢nost Hoechst od roku
1987, avsak jeho platnost uplynula v maji 2007. Odmietnutie IPO bolo zalozené na okolnosti, zZe
v rozpore s poziadavkami ¢lanku 3 pism. d) nariadenia o DOO nebolo OUT pre Circadin prvym OUT
tykajicim sa melatoninu.

Neurim napadla toto odmietnutie na High Court of Justice (Chancery division — Patents Court),
pricom v podstate tvrdila, Ze na uplatnenie ¢lanku 3 pism. d) nariadenia o0 DOO bolo relevantné OUT
tykajtice sa vyrobku, pre ktory pozadovala DOO. Zaloba Neurim bola zamietnutd, a preto podala
opravny prostriedok na Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division). Hoci sa tento sud
domnieval, Ze tvrdenia Neurim st dévodné, rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto
prejudicidlne otazky:

»1. M4 sa pri vyklade ¢ldnku 3 nariadenia [0 DOQ)] v pripade, ked [OUT] A bolo udelené pre lie¢ivo
obsahujuce aktivnu zlozku, chéapat clanok 3 pism. d) v tom zmysle, Zze brani vydaniu [DOO]
zalozeného na neskorsom [OUT] B, ktoré sa tyka iného lieciva obsahujiceho rovnaku aktivnu zlozku,
pokial sa rozsah ochrany poskytovanej zikladnym patentom v zmysle ¢ldnku 4 nevztahuje na [OUT
tykajice sa] lieciva, ktoré je predmetom skorsieho [OUT]?
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2. Pokial vydanie [DOO] nie je vyldcené, znamend to, ze ¢lanok 13 ods. 1 nariadenia [0 DOO] sa ma
vykladat v tom zmysle, ze ,prvé [OUT] v Spolocenstve’ musi byt [OUT tykajtce sa] lieciva v rozsahu
ochrany poskytovanej zakladnym patentom v zmysle ¢lanku 4?

3. Sd odpovede na vyssie uvedené otdzky odlisné, pokial skorsie [OUT] bolo udelené pre veterindrne
lie¢ivo v ramci konkrétneho liecebného postupu a neskorsie [OUT] bolo udelené pre humanny liek
v ramci iného liecebného postupu?

4. Su odpovede na vyssie uvedené otdzky odlisné, pokial neskorsie [OUT] vyzadovalo kompletnd
ziadost v stlade s ¢lankom 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES (predtym kompletnd ziadost podla ¢ldanku 4
smernice 65/65/EHS)?

5. Sa odpovede na vyssie uvedené otdzky odlisné, pokial lie¢ivo, na ktoré sa vztahuje [OUT] A, patri do
posobnosti ochrany iného patentu, ktory patri inému registrovanému majitelovi nez Ziadatelovi
o [DOOJ?*

O prejudicialnych otazkach

O prvej a tretej otdzke

Na uvod je potrebné poznamenat, ze vo veci samej je po prvé nesporné, ze aktivna zlozka obidvoch
predmetnych lieCiv ako taka nie je chrdnend patentom. Po druhé zakladny patent, pre ktory sa
pozaduje DOO, chrani spdsob pouzitia tejto aktivnej zlozky, ktory ako humanny liek ziskal platné
OUT. Napokon dalsie takisto platné OUT bolo udelené pre veterindrne lie¢ivo, ktoré obsahuje
rovnaku aktivnu zlozku.

V tomto kontexte sa vnutrostatny sid svojou prvou a tretou otdzkou, ktoré treba preskiimat spolocne,
v podstate pyta, ¢i sa maju ustanovenia ¢lankov 3 a 4 nariadenia o DOO vykladat v tom zmysle, zZe
v pripade, o aky ide vo veci samej, existencia skorSieho OUT ziskaného pre veterindrne liecivo
postacuje na zabranenie udeleniu DOO pre sposob pouzitia vyrobku, ktory ziskal iné OUT.

Ako zdoéraznila Komisia vo svojich pripomienkach predlozenych Stdnemu dvoru, tieto otizky sa
v podstate tykaju urcenia, ¢i existuje vizba medzi OUT uvedenym v ¢lanku 3 pism. b) a d) nariadenia
o DOO na jednej strane a zdkladnym patentom uvedenym v ¢lanku 3 pism. a) toho istého nariadenia
na druhej strane.

Je namieste pripomentt, ze ako vyplyva z ndzvov ¢lankov 2 a 3 nariadenia o DOO, ktoré zneju ,Rozsah
posobnosti“ a ,Podmienky na ziskanie [DOO]“ cielom tohto nariadenia je najskor v ¢lanku 2 vo
vSeobecnosti stanovit, ktoré vyrobky mézu byt predmetom DOO, a nasledne v clanku 3 upravit
podmienky, za ktorych moze byt DOO pre tieto vyrobky vydané (pozri rozsudok z 28. jula 2011,
Synthon, C-195/09, Zb. s. I-7011, bod 41).

Prvé tri podmienky, ktorymi ¢lanok 3 nariadenia o DOO podmienuje udelenie osvedcenia, sa tykaju
predmetného ,vyrobku“ a vyzadujd, aby bol tento vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom,
aby ziskal platné OUT ako liecivo a aby nan doposial nebolo vydané osvedcenie.

Vzhladom na to treba tiez pripomenut, ze zékladnym cielom nariadenia o DOO je zabezpelit
dostato¢nti ochranu, aby sa podporil vyskum v oblasti farmaceutiky, ktory podstatne prispieva
k stdlemu zlep$ovaniu zdravia verejnosti (pozri rozsudky z 24. novembra 2011, Medeva, C-322/10, Zb.
s. 1-12051, bod 30 a citovand judikatdru, ako aj Georgetown University a i., C-422/10, Zb. s. [-12157,
bod 24).
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V tomto ohlade bolo prijatie tohto nariadenia odévodnené nedostato¢nou dizkou Géinnej ochrany
patentom na navratnost investicii, ktoré boli vlozené do farmaceutického vyskumu, pricom toto
nariadenie tak sledovalo odstranenie daného nedostatku vytvorenim DOO pre lie¢iva (pozri rozsudky
Medeva, uz citovany, bod 31, ako aj Georgetown University a i., uz citovany, bod 25).

Z bodu 28 dovodovej spravy k navrhu nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na liec¢ivda [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni] vyplyva, Ze rovnako
ako patent chréniaci ,vyrobok” alebo patent chraniaci postup ziskavania ,vyrobku“ moze patent
chraniaci novy sposob pouzitia nového alebo uz zndmeho vyrobku, o aky ide vo veci samej, v stlade
s ¢lankom 2 nariadenia o DOO umoznit udelenie DOO, ktoré v tomto pripade v stlade s ¢lankom 5
tohto nariadenia prizndva rovnaké prdva, ako boli priznané zdkladnym patentom s ohladom na toto
nové pouzitie tohto vyrobku v medziach uvedenych v c¢lanku 4 uvedeného nariadenia (pozri
analogicky rozsudok Medeva, uz citovany, bod 32, ako aj uznesenie z 25. novembra 2011, University
of Queensland a CSL, C-630/10, Zb. s. I-12231, bod 38).

Ak teda patent chrani nové liecebné pouzitie znamej aktivnej zlozky, ktora uz bola predavana vo forme
humaénneho lieku alebo veterinarneho lieciva na iné liecebné postupy, ¢i uz boli chranené skorsim
patentom alebo nie, uvedenie nového lieCiva na trh, ktoré obchodne vyuziva nové liecebné pouzitie tej
istej aktivnej zlozky, ktord je chrdnend novym patentom, umoznuje, aby jeho majitel ziskal DOO,
ktorého rozsah ochrany v kazdom pripade nemoéze pokryvat aktivnu zlozku ako taku, ale iba nové
pouzitie tohto vyrobku.

V takej situdcii iba OUT prvého lieciva, ktoré obsahuje vyrobok a je povolené na liecebné pouzitie
zodpovedajice pouzitiu, ktoré je chranené patentom uvedenym na podporu ziadosti o DOO, bude
mozné povazovat za prvé OUT ,tohto vyrobku“ ako lie¢iva vyuzivajiceho toto nové pouzitie v zmysle
¢lanku 3 pism. d) nariadenia o DOO.

Vzhladom na vsetky predchddzajice tvahy treba na prva a tretiu otdzku odpovedat tak, ze ¢lanky 3 a 4
nariadenia o DOO sa maju vykladat v tom zmysle, ze v pripade, o aky ide vo veci samej, samotna
existencia skorsieho OUT ziskaného pre veterindrne lie¢ivo nebrani udeleniu DOO pre odlisny spdsob
pouzitia rovnakého vyrobku, pre ktory bolo udelené OUT, pokial toto pouzitie patri do oblasti ochrany,
ktord poskytuje zakladny patent uvddzany na podporu ziadosti o DOO.

O druhej otdzke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa mé cldnok 13 ods. 1 nariadenia
o DOO, ktory urcuje dlzku trvania ochrany poskytnutej osved¢enim najméd s odkazom na datum
prvého OUT v Eurdpskej tnii, vykladat v tom zmysle, Ze odkazuje aj na OUT tykajice sa vyrobku,
ktory patri do oblasti ochrany, ktorti poskytuje zakladny patent uvadzany na podporu ziadosti o DOO.

V tomto ohlade treba pripomenut, ze OUT v Eur6pskej tnii, na ktoré odkazuje ¢ldnok 13 ods. 1
nariadenia o0 DOO, nemd nahradit OUT upravené v clanku 3 pism. b) tohto nariadenia, teda udelené
¢lenskym Statom, v ktorom bola predlozena ziadost o DOO, ale predstavuje dodato¢ni podmienku pre
pripad, Ze toto posledné opravnenie by nebolo prvym opravnenim pre vyrobok ako liecivo v Unii (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 11. decembra 2003, Héssle, C-127/00, Zb. s. I-14781, bod 73).

Tieto dve ustanovenia nariadenia o DOO tym sice odkazuji na dve odlisné tzemné oblasti
predmetnych opravneni pri vymedzeni dlzky trvania ochrany poskytnutej DOO v osobitnom pripade,
ale pokial ide o postdenie samotnej povahy predmetnych oprdvneni, ni¢ neoddévodnuje to, aby sa
pouzili odli$né kritérid podla clanku, ktory sa uplatiiuje. Preto OUT, na ktoré odkazuje clanok 13
ods. 1 nariadenia o DOO, je OUT tykajtce sa vyrobku, ktory patri do oblasti ochrany, ktorti poskytuje
zdkladny patent uvadzany na podporu ziadosti o DOO.
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Z toho, ¢o bolo uvedené, vyplyva, Ze na druht otizku je namieste odpovedat tak, ze clanok 13
ods. 1 nariadenia o DOO sa ma vykladat v tom zmysle, ze odkazuje na OUT tykajice sa vyrobku,
ktory patri do oblasti ochrany, ktorti poskytuje zakladny patent uvadzany na podporu ziadosti o DOO.

O Stvrtej a piatej otdzke

Svojou Stvrtou a piatou otdzkou, ktoré je potrebné skiimat spolocne, sa vnutrostitny sud v podstate
pyta, ¢i v situdcii, o akd ide vo veci samej, ked sa rovnakd aktivna zlozka nachddza v dvoch liecivich,
ktoré postupne ziskali OUT, by odpovede na predchddzajice otazky boli odlisné, ak by druhé OUT
vyzadovalo kompletna ziadost o OUT v sidlade s ¢lankom 8 ods. 3 smernice 2001/83 alebo ak by
vyrobok, na ktory sa vztahuje prvé OUT tykajice sa zodpovedajiceho lieciva, patril do pdsobnosti
ochrany iného patentu, ktory patri odlisnému majitelovi nez ziadatelovi o DOO.

V tomto ohlade postacuje po prvé konstatovat, ze predmetné ustanovenia ¢lanku 8 ods. 3 smernice
2001/83 maja cisto procesny ucel. Preto samy osebe nemo6zu mat v nijakom pripade vplyv na
postdenie hmotnopravnych podmienok, ktoré stanovuje nariadenie o DOO, ked vo vztahu k tomuto
nariadeniu urcuje, na ktoré z postupnych OUT sa odkazuje. KedZe predchiadzajuce otdzky sa tykaja
skdmania tychto hmotnopravnych podmienok, odpovede, ktoré na ne boli poskytnuté, nemozu zavisiet
od ustanoveni c¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83.

Po druhé predchddzajuce otazky vyzadovali odpovede, ktoré boli oddévodnené tivahami tykajicimi sa
v podstate vztahu medzi postupnymi OUT a rozsahom ochrany poskytnutej zakladnym patentom, pre
ktory sa ziada o DOO. Tieto uvahy st teda vzdialené tGvaham, ktoré sa tykaji urcenia majitelov
opravneni, patentov alebo ziadosti o DOO. Tieto odpovede preto od takych ivah nemé6zu zavisiet.

Preto treba na $tvrtd a piatu otdzku odpovedat tak, ze odpovede na predchddzajice otdzky by neboli
odligné, ak by v situdcii, o aku ide vo veci samej, ked sa rovnaka aktivna zlozka nachddza v dvoch
liec¢ivach, ktoré postupne ziskali OUT, druhé OUT vyzadovalo podanie kompletnej ziadosti v stlade
s ¢lankom 8 ods. 3 smernice 2001/83 alebo ak by vyrobok, na ktory sa vztahuje prvé OUT tykajtce sa
zodpovedajiceho lieciva, patril do pdsobnosti ochrany iného patentu, ktory patri odlisnému majitelovi
nez ziadatelovi o DOO.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdazkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

1. Clanky 3 a 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedc¢eni pre lie¢iva sa maji vykladat v tom zmysle, Ze
v pripade, o aky ide vo veci samej, samotna existencia skorsieho opravnenia na uvedenie na
trh ziskaného pre veterinarne lieCivo nebrani udeleniu dodatkového ochranného osvedcenia
pre odlisny spdsob pouzitia rovnakého vyrobku, pre ktory bolo udelené opravnenie na
uvedenie na trh, pokial toto pouzitie patri do oblasti ochrany, ktort poskytuje zakladny
patent uvadzany na podporu ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie.
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2. Clanok 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze odkazuje na
opravnenie uviest na trh vyrobok, ktory patri do oblasti ochrany, ktort poskytuje zakladny
patent uvadzany na podporu ziadosti o0 dodatkové ochranné osvedcenie.

3. Odpovede na predchadzajice prejudiciilne otazky by neboli odlisné, ak by v situacii, o aka
ide vo veci samej, ked sa rovnaka aktivna zlozka nachadza v dvoch liecivach, ktoré postupne
ziskali opravnenie na uvedenie na trh, druhé opravnenie na uvedenie na trh vyzadovalo
podanie kompletnej ziadosti v stlade s clankom 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES Europskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik spolocenstva
o humdannych liekoch, alebo ak by vyrobok, na ktory sa vztahuje prvé opravnenie na
uvedenie zodpovedajaceho lieciva na trh, patril do posobnosti ochrany iného patentu, ktory
patri odlisSnému majitelovi nez ziadatelovi o dodatkové ochranné osvedcenie.

Podpisy
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