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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

z 25. jula 2018*

»,Ndavrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humdnne lieky — Lie¢ba virusu Iudskej imunodeficiencie
(HIV) — P6vodné lieky a generické lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie — Nariadenie (ES)
¢. 469/2009 — Clanok 3 pism. a) — Podmienky na ziskanie — Pojem ,vyrobok chraneny platnym
zakladnym patentom’ — Kritérid postdenia“
Vo veci C-121/17,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court [Vrchny sud
(Anglicko a Wales), oddelenie Chancery (patentovy sud), Spojené kréalovstvo)] z 23. februdra 2017
a doruceny Sidnemu dvoru 8. marca 2017, ktory stvisi s konanim:
Teva UK Ltd,
Accord Healthcare Ltd,
Lupin Ltd,
Lupin (Europe) Ltd,
Generics (UK) Ltd, konajica pod obchodnym menom ,,Mylan®
proti
Gilead Sciences Inc.,
SUDNY DVOR (velkd komora),
v zlozeni: predseda K. Lenaerts, podpredseda A. Tizzano, predsedovia komér R. Silva de Lapuerta,
M. Ilesi¢, J. L. da Cruz Vilaga, C.G. Fernlund a C. Vajda, sudcovia ].-C. Bonichot, A. Arabadziev,
C. Toader, M. Safjan, S. Rodin, a K. Jiirimde (spravodajkyna),
generalny advokat: M. Wathelet,

tajomnik: L. Hewlett, hlavna referentka,

so zretelom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 20. februdra 2018,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

Teva UK Ltd, v zastipeni: D. Alexander, QC, S. Carter a L. Lane, barristers, ktorych splnomocnila
C. Tunstall, solicitor,

Accord Healthcare Ltd, v zastipeni: D. Alexander, QC, a K. Pickard, barrister, ktorych splnomocnil
S. Ma, solicitor,

Lupin (Europe) Ltd a Lupin Ltd., v zastipeni: D. Alexander, QC, a J. Riordan, barrister, ktorych
splnomocnil D. Rose, solicitor,

Generics (UK) Ltd, konajica pod obchodnym menom ,Mylan® v zastGpeni: D. Alexander, QC,
a J. Delaney, barrister, ktorych splnomocnil M. Royle, solicitor,

Gilead Sciences Inc., v zastupeni: T. Mitcheson, QC, a J. Whyte, barrister, ktorych splnomocnil
S. Moore, solicitor,

vldda Spojeného kralovstva, v zastipeni: G. Brown, splnomocnend zdstupkyna, za pravnej pomoci
N. Saunders, barrister,

grécka vlada, v zastipeni: M. Tassopoulou, D. Tsagkaraki a S. Papaioannou, splnomocnené
zastupkyne,

lotysska vlada, v zastupeni: I. Kucina, splnomocnend zastupkyna,
holandska vlada, v zastipeni: M. K. Bulterman a M. Gijzen, splnomocnené zastupkyne,

Eurépska komisia, v zastipeni: E. Gippini Fournier a J. Samnadda, splnomocneni zdstupcovia,

po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 25. aprila 2018,

vyhlasil tento

Rozsudok

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

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostami Teva UK Ltd., Accord Healthcare Ltd,
Lupin Ltd., Lupin (Europe) Ltd a Generics (UK) Ltd, konajicou pod obchodnym menom ,Mylan®,
a spolo¢nostou Gilead Science Inc. (dalej len ,Gilead) vo veci platnosti dodatkového ochranného
osvedc¢enia (dalej len ,DOOQO®) udeleného tejto poslednej uvedenej spolo¢nosti na farmaceuticky
vyrobok na lie¢bu virusu Iudskej imunodeficiencie (dalej len ,HIV*).
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Pravny ramec

Europsky patentovy dohovor

Pod ndzvom ,Rozsah ochrany” ¢lanok 69 Dohovoru o udelovani eurdpskych patentov, podpisaného
v Mnichove 5. oktébra 1973, v zneni uplatnitelnom v spore vo veci samej (Eurdpsky patentovy
dohovor, dalej len ,EPD) stanovuje:

»1. Rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom alebo eurdpskou patentovou prihldskou je uréeny
obsahom patentovych narokov. Na vyklad patentovych narokov sa vSak pouzije aj popis a vykresy.

2. V obdobi do udelenia eurdpskeho patentu je rozsah ochrany, udelenej eurépskou patentovou
prihlaskou, urceny patentovymi ndrokmi, ktoré s obsiahnuté v zverejnenej patentovej prihlaske.
Eurépsky patent, tak ako bol udeleny alebo zmeneny v konani o namietkach, obmedzeni alebo
zrueni, vSak spitne urcuje rozsah ochrany vyplyvajuci z prihlasky, ak tym nie je tdto ochrana
rozéirend.”

Protokol o vyklade tohto ¢lanku 69, ktory je podla ¢lanku 164 ods. 1 EDP neoddelitelnou stucastou
tohto dohovoru, vo svojom c¢lanku 1 stanovuje:

,Clanok 69 by sa nemal vykladat v tom zmysle, Ze rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom sa ma
chdpat ako urceny presne vymedzenym a doslovnym vyznamom znenia pouzitého v patentovych
narokoch, opise a vykresoch, ktoré si pouzité len na tGcel vyrieSenia nejednoznacnosti v patentovych
narokoch. Clanok 69 by sa tiez nemal vykladat v tom zmysle, Ze patentové naroky sltizia len ako navod
a ze skuto¢ny rozsah udelenej ochrany by sa mohol na zdklade postidenia opisu a vykresov odbornikom
v stave techniky 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 pravnej istoty pre tretie osoby.”

Prdvo Unie
Odovodnenia 3 az 5, 7, 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuju:
»(3) LieCiv4, a najma tie, ktoré st vysledkom dlhodobého a nakladného vyskumu, budd dalej vyvijané

v [Unii] a v Eurépe len v pripade, ze sa na ne budd vztahovat vhodné pravidla poskytujice
dostato¢nti ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

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

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

(7) Malo by sa zabezpecit jednotné riesenie na trovni [Unie], aby sa predislo heterogénnemu vyvoju
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli vytvérat
prekdzky volnému obehu liec¢iv v rdmci [Unie], a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnitorného
trhu.
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(9) Doba trvania ochrany poskytnutd [DOO] by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nd dcinna
ochranu. Na tento ucel by mal mat majitel patentu a [DOO] moznost pozivat celkové maximélne
pitndstrocné obdobie vyluénych prév 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, vratane zaujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dévodu nemodze byt [DOO]
udelené na obdobie dlhsie ako pdt rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho
prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako liec¢ivo.”

Clanok 1 tohto nariadenia stanovuje:

»Na tcely tohto nariadenia:

a) liecivo znamend akukolvek latku alebo zlac¢eninu [zmes — neoficidlny preklad], o ktorej sa uvadza,
Ze m4 liecebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat, ako i kazdu
latku alebo zlGceninu [zmes — neoficidlny preklad], ktord moze byt podand cloveku alebo zvieratu
s cielom stanovenia liecebnej diagn6zy alebo obnovenia, zlep$enia alebo upravy fyziologickych
funkcii cloveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok‘ znamend aktivnu zlozku alebo zlic¢eninu aktivnych zloziek lie¢iva [G¢innd zlozku alebo
zmes ucinnych zloziek lieciva — neoficidlny preklad];

¢) ,zdkladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, spésob ziskavania vyrobku alebo
spOsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel ur¢il na acely konania o udelenie [DOOJ;

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

,[DOO] sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom je podana ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu podania
Ziadosti:

a) je vyrobok chrineny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo...;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané [DOQOJ;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.”
Clanok 4 toho istého nariadenia, nazvany ,Predmet ochrany*, stanovuje:

»V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana poskytnutd [DOO] rozsiri len na
vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na uvedenie predmetného lieciva na trh, a na kazdé pouzitie
vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti [DOO].“

Clanok 5 nariadenia ¢. 469/2009 tykajtci sa ,i¢inkov [DOQO]“ stanovuje:

»5 vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 poskytuje [DOO] rovnaké prava ako zdkladny patent a podlieha
rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavazkom.“
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Clanok 13 tohto nariadenia s ndzvom ,Doba platnosti [DOO]“ vo svojom odseku 1 stanovuje:

»[DOO] nadobtda tcinnost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zdkladného patentu, a to na obdobie
rovnajtce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky zdkladného patentu a dfiom prvého
povolenia na uvedenie vyrobku na trh v [Unii], skratenej o pét rokov.”

Prdvo Spojeného krdalovstva

Clanok 60 UK Patents Act 1977 (zékon Spojeného kralovstva z roku 1977 o patentoch, dalej len
»patentovy zakon z roku 1977), tykajuci sa ,definicie porusenia prav k patentu®, znie:

»1. Za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku prava k patentu na vyndlez porusi ten, kto sa
v Spojenom krélovstve pocas platnosti patentu dopusti v suvislosti s vyndlezom bez suhlasu
majitela patentu ktoréhokolvek z tychto konani:

a) ak je vyndlezom vyrobok, vyrobi, predd alebo ponukne na predaj, pouzije alebo dovezie vyrobok
alebo si ho ponecha na tcely predaja ¢i na iny acel;

2. Za podmienok stanovenych dalej v tomto ¢ldnku prédva k patentu na vynédlez porusuje aj ten
(pokial nie je majitelom patentu), kto pocas platnosti patentu bez sthlasu majitela doda alebo
pontkne v Spojenom kralovstve osobe, ktord nie je drzitelom licencie alebo nie je oprdvnend
pouzivat vyndlez, akékolvek prostriedky tykajice sa podstatného prvku vynalezu, ktoré s urcené
na realizaciu vyndlezu, ak vie alebo za danych okolnosti musi vediet, Ze tieto prostriedky st
vhodné a urcené na realiziciu vynélezu v Spojenom krélovstve.”

Pod nadpisom ,Rozsah vynédlezu“ ¢lanok 125 patentového zdkona z roku 1977 stanovuje:

»1. Na tcely tohto zdkona, pokial z kontextu nevyplyva inak, je vyndlezom, pre ktory bola podand
prihlaska alebo udeleny patent, ten vynalez, ktory zodpoveda $pecifikicii uvedenej v patentovych
narokoch prihlasky alebo patentu, vykladanej podla opisu a pripadnych vykresov obsiahnutych
v tejto $pecifikdcii, a rozsah ochrany udelenej patentom alebo patentovou prihlaskou sa urcuje
zodpovedajicim spdsobom.

3. Protokol o vyklade ¢lanku 69 [EPD] (pricom tento clanok obsahuje ustanovenie zodpovedajtice
odseku 1 vyssie) sa v platnom zneni uplatiiuje na ucely uvedeného odseku 1 tak, ako sa uplatiuje
na ucely tohto ¢lanku.

Podla ¢ldnku 130 ods. 7 patentového zdkona z roku 1977:

,KedZe na zdklade rezoltcie prijatej pri podpisani [EPD] sa vlady clenskych $tatov [Unie] zaviazali
upravit svoju pravnu Gpravu v oblasti patentov tak, aby (najmd) tdto pravnu Gpravu uviedli do stladu
s prislusnymi ustanoveniami [EPD]..., tymto vyhlasujeme, Ze nasledujice ustanovenia toho zikona,
a to clanky... 60... a 125 st upravené tak, aby mali v praxi v maximdlnom moznom rozsahu rovnaké
winky v Spojenom kralovstve, ako maji prislusné ustanovenia [EPD]... na tGzemiach, na ktorych sa
uplatiuje tento dohovor.”
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Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Gilead je farmaceuticka spolo¢nost, ktora pod ndzvom TRUVADA preddva antiretrovirusovy liek
urceny na liecbu osob infikovanych HIV. Tento liek obsahuje dve ucinné zlozky, tenofovir disoproxil
(dalej len ,TD“) a emtricitabin, ktoré maju kombinovany ucinok na tato liecbu. Tento liek md
povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) vydané v novembri 2005 Eurdépskou agenturou pre lieky
(dalej len ,EMA®).

Spolo¢nost Gilead je majitelkou eurépskeho patentu (UK) EP 0 915 894 (dalej len ,zdkladny patent vo
veci samej“). Na patentovd prihlasku podanud 25. jula 1997 sa vztahovalo pravo prednosti v zmysle
¢lanku 88 EPD, a to od 26. jila 1996. Eurépsky patentovy tirad (dalej len ,EPU“) udelil tento patent
14. méja 2003 a jeho lehota platnosti uplynula 24. jula 2017. Z opisu vynédlezu uvedeného v tomto
patente vyplyva, ze sa vztahuje vo vSeobecnosti na sibor ucinnych molekdl na liecbu viacerych
virusovych infekcii u Iudi alebo zvierat, najma HIV.

Tento opis uvadza viaceré farmaceutické vzorce, ktoré sa mozu uplatnit na narokované zmesi bez toho,
aby konkrétne uvddzali presné zlozenie, ¢i osobitni ucinnost tychto zmesi. Medzi tymito narokovanymi
zmesami sa nachddza TD, ktory je vyslovne predmetom néroku 25 zdkladného patentu vo veci same;j.

V tomto opise sa uvddza aj to, Ze tieto zmesi mozu byt pripadne spojené s ,dalsimi lie¢ivymi zlozkami*.
Vyraz ,dalsie liecivé zlozky“ vSak nie je ani definovany, ani vysvetleny v zdkladnom patente vo veci
same;j.

V tejto suvislosti narok 27 zakladného patentu vo veci samej stanovuje:

,2Farmaceutickd zmes obsahujuca zldceninu v zmysle ktoréhokolvek z ndrokov 1 az 25 spolu
s farmaceuticky pripustnym médiom a pripadne aj dal$imi liecivymi zlozkami.”

V priebehu roka 2008 ziskala Gilead DOO na zdklade naroku 27 zdkladného patentu vo veci samej
a PUT (dalej len ,DOO vo veci samej“). DOO sa tyka ,zmesi obsahujicej [TD], ktory mdze mat
podobu farmaceuticky prijatelnej soli, hydratu, tautoméru alebo farmakologicky pripustného solvatu,
a emtricitabinu®.

V navrhu na zacatie prejudicidlneho konania sa uvadza, Ze ni¢ nepreukazuje, ze emtricitabin bol ku
dnu vzniku prava prednosti zdkladného patentu vo veci samej uc¢innym prvkom, ktory by bol
odbornikovi zndmy v suvislosti s liecenim HIV u Iudi. EMA schvilila emtricitabin az v priebehu roka
2003.

Zalobkyne vo veci samej, ktoré chcti uviest na trh generické alternativy lieka TRUVADA v Spojenom
krédlovstve, podali zalobu na vnutro$titny sud, High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents court) [Vrchny sid (Anglicko a Wales), oddelenie Chancery (patentovy sud), Spojené
kralovstvo], Zalobu, ktorou napadli platnost DOO vo veci samej.

Zalobkyne na podporu svojej zaloby vo veci samej uvadzaji, ze DOO nesplia podmienku stanovent
v ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. Pripominaji, Ze na splnenie poziadavky stanovenej
v tomto ustanoveni dotknuty vyrobok musi v stlade s rozsudkom z 24. novembra 2011, Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773), byt ,uvedeny v zneni patentovych ndarokov‘. Ak by sa na vyrobok
vztahovala funkénd definicia relevantného naroku, tento ndrok sa musi implicitne, ale nevyhnutne,
tykat dotknutého vyrobku, a to $pecifickym spdsobom v stlade so znenim pouzitym Sidnym dvorom
v rozsudku z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835). Zalobkyne vo veci
samej tvrdia, Ze emtricitabin nie je uvedeny v zneni naroku 27 zdkladného patentu vo veci samej a ze
vyraz ,dalsie lie¢ivé zlozky*, ktory je tam pouzity, nedefinuje $trukturdlne ani funk¢ne Ziadnu Gc¢innt
latku. Kombindciu TD/emtricitabin nemozno teda povazovat za chrdnent platnym zdkladnym
patentom podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009.

6 ECLIL:EU:C:2018:585
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Spolo¢nost Gilead naopak v podstate tvrdi, ze na ucely overenia, ¢i bola dodrzand podmienka
stanovend v ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, je nevyhnutné a postacujtice, aby predmetny
vyrobok spadal do rozsahu ochrany najmenej jedného z ndrokov zdkladného patentu. Vyraz ,dalsie
lie¢ivé zlozky“ pouzity v ndroku 27 zdkladného patentu vo veci samej, implicitne, ale nevyhnutne,
odkazuje na emtricitabin v stlade s rozsudkom z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835). Kombindcia TD/emtricitabin preto splia podmienku stanovent v tomto
clanku.

Vnutrostatny sud zastdava nazor, ze napriek rozsudkom Suidneho dvora tykajucim sa vykladu clanku 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, stile nie je zrejmé, aky vyznam treba dat tomuto ustanoveniu.

Je pravda, Ze z judikatiry Sudneho dvora jednoznacne vyplyva, ze pojem ,vyrobok chrineny platnym
zdkladnym patentom® v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 neodkazuje na pravidla
tykajice sa porusenia, ale odkazuje na rozsah ochrany. Okrem toho z bodu 28 rozsudku
z 24. novembra 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) vyplyva, Ze na to, aby sa uc¢inné zlozky
povazovali za ,chrdnené zdkladnym patentom” v zmysle tohto ustanovenia, musia byt uvedené
v narokoch predmetného patentu.

Rozsudky z 12. decembra 2013, Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833),
z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), ako aj z 12. marca 2015,
Actavis Group PTC a Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), vsak nasvedcuju, ze zasady uvedené
v predchddzajicom bode nie st dostato¢né na urcenie toho, ¢i ,je vyrobok chraneny zakladnym
patentom” a Zze treba tiez zohladnit ,predmel[t] vyndlezu, na ktory sa vztahuje patent” alebo ,samotnd
podstatu vynalezcovskej ¢innosti®, ktoré su uvedené v danom patente. Podla vnutrostitneho sidu vsak
z tejto judikatary jasne nevyplyva, ¢i su tieto poziadavky relevantné pre vyklad ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia ¢. 469/2009.

Podla vnutrostitneho sudu existuju navyse rozdiely vo viacerych clenskych $titoch, pokial ide
o moznost, o ktort ide vo veci samej, ziskat DOO na kombindciu TD/emtricitabinu a, v§eobecnejsie,
pokial ide o vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009.

Za tychto okolnosti High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, (Patents court)
[Vrchny sud (Anglicko a Wales), oddelenie Chancery, patentovy std)] rozhodol prerusit konanie
a polozit Sidnemu dvoru tuto prejudicidlnu otazku:

,Na zdklade akych kritérii sa ur¢i, ¢i ,je vyrobok chrdneny platnym zdkladnym patentom‘ podla
¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009?“

O prejudicialnej otazke

Na dvod je potrebné poznamenat, Ze z idajov poskytnutych vnutrostitnym sidom vyplyva, ze vyrobok
vo veci samej, ktory je predmetom dotknutého DOO, sa skladd z dvoch ucinnych zloziek, ktoré boli
identifikované ako jednak TD a jednak emtricitabin. V patentovych narokoch zakladného patentu vo
veci samej sa explicitne uvadza len prva z tychto dvoch dcinnych zloziek, pricom druhd moze byt

“«

zahrnutd len pod vyraz ,dalsie liecivé zlozky”, ktory je pouZity v ndroku 27 daného patentu.

V tejto stvislosti sa dany sud pyta na kritérid vykladu uplatnitelné v patentovych ndrokoch zikladného
patentu, na Gcely urcenia, Ci je vyrobok ,chraneny platnym zdkladnym patentom® v zmysle ¢lanku 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009. Vnutrostatny sid sa konkrétne pyta jednak, aké su pravidla
patentového prdva uplatnitelné na tento ucel a jednak, ¢i s ohladom na judikatdru Sudneho dvora
staci, ak ucinné zlozky vyrobku, ktory je predmetom DOO, st uvedené v patentovych nérokoch
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zdkladného platného patentu alebo sa implicitne, ale nevyhnutne, patentové naroky na ne vztahuji, na
to, aby podmienka uvedend v ¢ldnku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 bola splnend, alebo ¢i sa ma
uplatnit dodato¢né kritérium.

Podla ustdlenej judikatiry Stdneho dvora, kedze neexistuje harmonizdcia patentového prava
uplatnitelného v konani vo veci samej na drovni Unie, rozsah ochrany priznanej zékladnym patentom
mozno v dosledku toho urcit iba vzhladom na pravidla, ktoré upravuju tento patent a ktoré nespadaju
do prava Unie (pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12,
EU:C:2013:835, bod 31, ako aj citovanu judikattru).

Stidny dvor uz zddéraznil, ze pravidld, ktoré maja slazit na urcenie toho, ¢o je ,chranené zdkladnym
platnym patentom® v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, su pravidla tykajice sa rozsahu
vyndlezu, ktory je predmetom takéhoto patentu, podobne ako to v konani vo veci samej uvadza
¢lanok 69 EPD, ako aj jeho protokol o vyklade, ktoré st v Spojenom krilovstve Gcinné podla
¢lanku 125 patentového zdkona z roku 1977 (pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. decembra 2013, Eli
Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, bod 32).

V tejto suvislosti, na jednej strane, na ucely uplatinovania clanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009
nemozno uplatnit pravidld tykajice sa zalob pre porusenie prav, ktorymi sd, ako st vo veci samej,
pravidld vyplyvajuce z ¢lanku 60 patentového zdkona z roku 1977 (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, bod 33).

Na druhej strane Sudny dvor opakovane zdoéraznil zasadnd ulohu patentovych narokov na ucely
urcenia toho, ¢i je vyrobok chrdneny v zmysle tohto ustanovenia (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, bod 34 a citovanu judikattru).

Pokial ide konkrétne o eurdpsky patent, treba uviest, Ze v zmysle ¢lanku 69 EPD je rozsah ochrany,
ktord poskytuje taky patent, uréeny obsahom patentovych narokov. Udaje uvedené v ¢lanku 1
protokolu o vyklade tohto ¢lanku 69 spresiuju, zZe tieto patentové naroky maju zabezpecit spravodliva
ochranu pre majitela patentu a zdroven primerany stupen prdvnej istoty pre tretie osoby. Uvedené
naroky nesmu sluzit ani ako usmernenia, ani sa vykladat v tom zmysle, ze rozsah ochrany udelenej
patentom sa urcuje v izkom zmysle slova a na zaklade doslovného znenia patentovych narokov.

V tomto zmysle Sudny dvor rozhodol, Ze ¢ldanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 v zdsade nebrani
tomu, aby sa G¢innd zlozka zodpovedajuca funkénej definicii uvedenej v patentovych narokoch
zakladného patentu, ktory vydal EPU, mohla povazovat za chranend uvedenym patentom, ale pod
podmienkou, ze na zdklade takychto patentovych narokov vykladanych s prihliadnutim na opis
vyndlezu, ako to predpisuje clanok 69 EPD a protokol o jeho vyklade, mozno prijat zaver, Ze tieto
patentové ndroky sa tykajd, implicitne, ale nevyhnutne, predmetnej Gcinnej zlozky, a to Specifickym
sposobom (rozsudok z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, bod 39).

Z tohto dovodu sa vyrobok moze povazovat v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 za
chraneny platnym zdkladnym patentom len v pripade, ak vyrobok, ktory je predmetom DOO, je bud
vyslovne uvedeny v patentovych narokoch tohto patentu, alebo sa patentové naroky na neho
nevyhnutne a $pecificky vztahuju.

Na tento ucel v sdlade s judikatirou pripomenutou v bode 36 tohto rozsudku treba prihliadnut na opis
a vykresy zdkladného patentu, ako to stanovuje clanok 69 EPD, v spojeni s jeho protokolom o vyklade
tohto ¢lanku, kedze tieto udaje umoznujd urcit, ¢i sa na vyrobok, ktory je predmetom DOO, vztahuju
patentové naroky zdkladného patentu a skutocne spada pod vyndlez, na ktory sa vztahuje tento patent.

Této poziadavka je v sdlade s cielom DOO spocivajicom v obnoveni trvania dostato¢nej a dcinnej

ochrany zdkladného patentu, ktord jeho majitelovi umoznuje vyuzit dodatocné obdobie vylu¢nych prav
po skonceni platnosti tohto patentu, ¢o ma aspon ciasto¢ne nahradit omeskanie, ku ktorému doslo pri
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komerénom vyuzivani jeho vyndlezu z dévodu plynutia ¢asu od ditumu podania patentovej prihlasky
do udelenia prvého PUT v Unii. Oddévodnenie 4 nariadenia ¢. 469/2009 spresiiuje v tejto stvislosti, Ze
udelenie tohto dodato¢ného obdobia vylu¢nych prav md podporit vyskum a s tym cielom umoznit
navratnost investicif, ktoré boli vlozené do tohto vyskumu (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 12. decembra 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, body 41 a 42, ako aj citovana
judikatdru).

DOO naopak nema za ciel rozsirit rozsah ochrany udelenej tymto patentom nad ramec vynélezu, na
ktory sa vztahuje uvedeny patent. Bolo by totiz v rozpore s cielom nariadenia ¢. 469/2009
pripomenutom v predchddzajucom bode tohto rozsudku, keby DOO bolo udelené na vyrobok, ktory
nespada pod vyndlez chraneny zdkladnym patentom, kedze takéto DOO by sa nevztahovalo na vysledky
vyskumu, ktoré sa narokuju danym patentom.

Okrem toho, vzhladom na potrebu, pripomenutd v odévodneni 10 nariadenia ¢. 469/2009, vziat do
uvahy vsetky zdujmy, vratane zaujmu na zdravi verejnosti, pripustenie toho, ze DOO médze priznat
majitelovi zdkladného patentu ochranu nad rdmec tej, ktord bola priznand danym patentom
v suvislosti s vyndlezom, ktory chrdni, by bolo v rozpore s rovnovéhou, ktord sa ma udrziavat, pokial
ide o podporu vyskumu v Unii prostrednictvom DOO, medzi zdujmami farmaceutického priemyslu
a zdujmami na zdravi verejnosti (pozri analogicky rozsudok z 12. marca 2015, Actavis Group PTC
a Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, bod 36 a citovanu judikataru).

Treba dodat, Ze vzhladom na zdujmy uvedené v odévodneniach 4, 5, 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009
nemozno pripustit, aby majitel platného zdkladného patentu mohol ziskat DOO zakazdym, ked na trh
¢lenského statu uvedie liecivo obsahujtiice Gc¢inna zlozku, ktora je ako takd chranena jeho zdkladnym
patentom a ktord je predmetom vyndlezu, na ktory sa tento patent vztahuje, a zdroven obsahujtce
dal$iu zlozku, ktord nie je predmetom vynalezu, na ktory sa vztahuje zdkladny patent (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 12. marca 2015, Actavis Group PTC a Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165,
bod 37 a citovand judikataru).

Z toho vyplyva, ze vzhladom na ciele sledované nariadenim ¢. 469/2009 patentové naroky nemozu
majitelovi zdkladného patentu umoznit, aby ziskanim DOO mal ndrok na ochranu, ktord ide nad
rdmec ochrany priznanej vyndlezu tymto patentom. Preto na tucely uplatnovania ¢lanku 3 pism. a)
tohto nariadenia sa patentové ndroky zdkladného patentu musia chdpat vzhladom na vymedzeny
rozsah uvedeného vyndlezu, ako to vyplyva z opisu a vykresov tohto patentu.

Tento vyklad potvrdzuje clanok 4 nariadenia ¢. 469/2009, ktory spresiuje, Ze ochrana poskytovana
DOO sa rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje PUT predmetného lieciva, na kazdé pouzitie
vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti DOO, ale len ,v medziach
ochrany poskytovanej zakladnym patentom®.

To isté plati o ¢ldnku 5 tohto nariadenia, podla ktorého DOO poskytuje rovnaké préva ako zakladny
patent a podlieha rovnakym povinnostiam. Ak teda majitel patentu mohol v obdobi jeho platnosti na
zédklade tohto patentu namietat proti kazdému alebo urcitému pouzitiu svojho vyrobku vo forme
lie¢iva pozostdvajiceho z tohto vyrobku alebo obsahujticeho tento vyrobok, DOO udelené pre tento
vyrobok mu prizndva rovnaké prava na kazdé pouzitie vyrobku ako liec¢iva, ktoré bolo povolené pred
uplynutim doby platnosti osved¢enia (rozsudky z 24. novembra 2011, Medeva, C-322/10,
EU:C:2011:773, bod 39, ako aj z 24. novembra 2011, Georgetown University a i, C-422/10,
EU:C:2011:776, bod 32).

Z vyssie uvedeného vyplyva, Zze predmet ochrany vyplyvajicej z DOO sa ma obmedzovat na technické
podrobnosti vyndlezu, na ktory sa vztahuje zadkladny patent, ako si narokované tymto patentom.
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Pokial ide o vykondvanie toho pravidla, v prvom rade treba spresnit, Ze zo zdsady spolo¢nej pre
patentové pravne dpravy clenskych $tatov, ktord sa odraza v clanku 1 protokolu o vyklade ¢lanku 69
EPD, vyplyva, ze na ucely vykladu patentovych ndrokov patentu treba odkazat na hladisko odbornika
v stave techniky, a tak urcit, ¢i vyrobok, na ktory sa vztahuje DOO, spadd nevyhnutne pod vynilez, na
ktory sa vztahuje tento patent.

Na tento ucel je potrebné overit, ¢i odbornik v stave techniky moéze jednoznacne na zaklade svojich
v$eobecnych poznatkov a vzhladom na opis vynélezu a vykresov obsiahnutych v zdkladnom patente
pochopit, ze vyrobok uvedeny v patentovych nédrokoch zdkladného patentu predstavuje vlastnost
nevyhnutn na rie$enie technického problému, ktoré je zverejnené v tomto patente.

V druhom rade, pokial ide o ciel nariadenia ¢. 469/2009 pripomenuty v bode 39 tohto rozsudku, na
ucely posudenia, ¢i vyrobok spadd pod vynalez chrdneny zdkladnym patentom, treba zohladnit len stav
techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku préva prednosti, v tom zmysle, ze
vyrobok moéze byt $pecificky identifikovany odbornikom v stave techniky so zretelom na vsetky prvky
zverejnené uvedenym patentom.

Ak by sa totiz pripustilo, ze takéto postdenie sa moéze vykonat s ohladom na vysledky vyskumu
dosiahnuté po tomto podani prihlasky zdkladného patentu alebo po datume vzniku jeho prava
prednosti, DOO by mohlo svojmu majitelovi umoznit neopravnene vyuzivat tieto vysledky, hoci este
neboli zndme ku dnu vzniku prava prednosti tohto patentu alebo ku dnu podania prihlasky, a navyse
bez postupu na ziskanie nového patentu. To by bolo v rozpore, ako bolo pripomenuté v bodoch 40
a 41 tohto rozsudku, s cielom nariadenia ¢. 469/2009.

Na ucely stanovenia, ¢i vyrobok, ktory je predmetom DOO, je chraneny zakladnym patentom v zmysle
¢lanku 3 pism. a) tohto nariadenia, tento vyrobok musi odbornik v stave techniky vediet $pecificky
identifikovat so zretelom na vsetky prvky zverejnené v zdikladnom patente a vzhladom na stav
techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti.

Vzhladom na vsetky predchddzajice dvahy je vyrobok ,chrédneny platnym zdkladnym patentom”
v zmysle ¢ldnku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, pokial tento vyrobok sice nie je vyslovne uvedeny
v patentovych ndrokoch zakladného patentu, ale jeden z patentovych narokov sa nevyhnutne
a $pecificky na neho vztahuje. Na tieto tGcely uvedeny vyrobok musi pre odbornika v stave techniky
vzhladom na opis a vykresy zédkladného patentu nevyhnutne spadat pod vyndlez, na ktory sa vztahuje
tento patent. Odbornik v stave techniky musi byt schopny specificky identifikovat tento vyrobok so
zretelom na vSetky prvky zverejnené v zikladnom patente a na zéklade stavu techniky ku dnu podania
patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti.

Takyto vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma uplatnit aj v situdcii, o akd ide v konani
vo veci samej, ked vyrobky, ktoré st predmetom DOO, st zlozené z viacerych ucinnych zloziek
majucich kombinovany tcinok.

Pokial ide o otdzku, ¢i ndrok, akym je ndrok 27 zdkladného patentu vo veci samej, skuto¢ne zahiia
kombindciu, akou je kombindcia TD/emtricitabin, ktord je predmetom dotknutého DOO, je tlohou
vnutrostitneho sadu urdit, ¢i véeobecny pojem ,dalsie liec¢ivé zlozky“ spolu s vyrazom ,pripadne”
zodpovedd poziadavke, podla ktorej sa patentové ndroky zdkladného patentu musia na vyrobok
nevyhnutne a $pecificky vztahovat.

Vnatros$tatnemu sidu najmé prindlezi v stlade s uvahami uvedenymi v bodoch 47 az 51 tohto
rozsudku overit, ¢i z hladiska odbornika v stave techniky kombindcia u¢innych zloZiek vyrobku, ktory
je predmetom DOO vo veci samej, nevyhnutne spadd pod vynélez, na ktory sa tento patent vztahuje,
a ¢i kazdd z tychto ucinnych zloziek mozno $pecificky identifikovat na zdklade stavu techniky ku dnu
podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti.
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V prejedndvanej veci z informdcii obsiahnutych v rozhodnuti vnitrostitneho sidu na jednej strane
vyplyva, ze opis dotknutého zdkladného patentu neuvddza ziadne udaje, pokial ide o moznost, Ze by sa
vyndlez chraneny tymto patentom mohol konkrétne vztahovat na kombinovany ucinok TD
a emtricitabinu na liecbu HIV. Nezdd sa preto, ze by odbornik v stave techniky na zdklade stavu
techniky ku dnu podania patentovej prihldsky alebo ku dnu vzniku prava prednosti tohto istého
patentu bol schopny pochopit, pre¢o emtricitabin v kombinacii s TD nevyhnutne spadd pod vynilez
chrianeny tymto patentom. Vndtro$titnemu stdu vsak prindlezi overit, ¢i naozaj ide o takyto pripad.
Na druhej strane je tiez tlohou daného studu, aby urcil, ¢i emtricitabin mo6ze byt tymto odbornikom
v stave techniky $pecificky identifikovany so zretelom na vsetky prvky obsiahnuté v zdkladnom patente
na zaklade stavu techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti.

Vzhladom na vsetky vyssie uvedené tvahy treba na polozend otdzku odpovedat tak, ze c¢lanok 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, ze vyrobok zlozeny z viacerych ucinnych
zloziek majucich kombinovany ucinok je ,chraneny platnym zakladnym patentom“ v zmysle tohto
ustanovenia, pokial kombindcia u¢innych zloziek, ktoré ho tvoria, sice nie je vyslovne uvedena
v patentovych ndrokoch ziakladného patentu, ale tieto naroky sa na nu nevyhnutne a $pecificky
vztahuja. Na tieto ucely z hladiska odbornika v stave techniky a na zdklade stavu techniky ku diu
podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti zakladného patentu:

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

— kazdé z tychto ucinnych zloziek musi byt $pecificky identifikovatelnd so zretelom na vsetky prvky
zverejnené v uvedenom patente.

O trovach

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

Z tychto dovodov Stidny dvor (velkd komora) rozhodol takto:

Clanok 3 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vyrobok zloZeny
z viacerych acinnych zloziek majacich kombinovany acinok je ,chraneny platnym zakladnym
patentom“ v zmysle tohto ustanovenia, pokial kombinacia ac¢innych zloziek, ktoré ho tvoria, sice
nie je vyslovne uvedena v patentovych narokoch zikladného patentu, ale tieto naroky sa na nu
nevyhnutne a Specificky vztahuju. Na tieto ucely z hladiska odbornika v stave techniky a na
zaklade stava techniky ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava
prednosti zakladného patentu:

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

— kazda z tychto ucinnych zloziek musi byt $pecificky identifikovatelna so zretelom na vsetky
prvky zverejnené v uvedenom patente.

Podpisy
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