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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 21. marca 2019*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Liek na huménne pouzitie — Dodatkové ochranné
osvedcenie na lie¢iva — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clanok 3 pism. d) — Podmienky udelenia —
Ziskanie prvého povolenia na uvedenie vyrobku ako lie¢iva — Povolenie tykajice sa vyrobku, ktory

predstavuje novy prepardt uz znamej ucinnej zlozky, ako lieciva“
Vo veci C-443/17,
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 Weales), oddelenie Chancery (patentovy sdd), Spojené kralovstvo] zo 16. marca 2017
a doruceny Sidnemu dvoru 24. jula 2017, ktory stvisi s konanim:
Abraxis Bioscience LLC
proti
Comptroller General of Patents,

SUDNY DVOR ($tvrtd komora),

v zlozeni: predseda siedmej komory T. von Danwitz, vykondvajici funkciu predsedu stvrtej komory,
sudcovia K. Jurimée (spravodajkyna), C. Lycourgos, E. Juhdsz a C. Vajda,

generalny advokat: Henrik Saugmandsgaard Qe,

tajomnicka: L. Hewlett, hlavna referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 21. juna 2018,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Abraxis Bioscience LLC, v zastupeni: R. Meade, QC, a J. Antcliff, advocate,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastGpeni: Z. Lavery a D. Robertson, splnomocneni zdstupcovia, za
pravnej pomoci B. Nicholson, barrister,

— Ceska vlada, v zastapeni: M. Smolek, J. VIacil a A. Kasalickd, splnomocneni zdstupcovia,

— madarskd vldda, v zastipeni: M. Z. Fehér, G. Kods a R. Kissné Berta, splnomocneni zdstupcovia,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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— holandska vlada, v zastipeni: M.L. Noort, K. Bulterman, C.S. Schillemans, H.S. Gijzen
a J. M. Hoogveld, splnomocneni zastupcovia,

— polskd vldda, v zastipeni: B. Majczyna, splnomocneny zéstupca,
— Eurdpska komisia, v zastipeni: N. Yerrell a J. Samnadda, splnomocnené zastupkyne,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 13. decembra 2018,

vyhlasil tento

Rozsudok

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

Tento ndvrh bol predlozeny v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Abraxis Bioscience LLC (dalej len
»Abraxis“) a Comptroller General of Patents (hlavny kontrolér pre patenty, Spojené kralovstvo) vo
veci zamietnutia ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie (dalej len ,DOQ) pre lie¢ivo uvddzané na
trh pod nazvom , Abraxane”.

Pravny ramec
Odovodnenia 3 az 5 a 7 az 10 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuju:

»(3) Liecivd, a najma tie, ktoré su vysledkom dlhodobého a nékladného vyskumu, budu dalej vyvijané
v [Eurdpskej anii] a v Eurdpe 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 [povolenim — neoficidlny preklad] uviest toto liec¢ivo na trh, Ze doba tcinnej
ochrany v ramci tohto patentu je nedostato¢nd pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do
vyskumu.

(5) Théto 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
vnitrostatnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli vytvarat
prekdzky volnému obehu liec¢iv v rdmci [Unie], a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnatorného
trhu.

(8) Je teda potrebné stanovit [DOQO] pre liecivd, ktoré poskytne kazdy clensky $tit za rovnakych
podmienok na ziadost majitela vnutrostitneho alebo eurdpskeho patentu tykajuceho sa lieciva,
pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh. V désledku toho je nariadenie
najvhodnej$im pravnym néstrojom.
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(9) Doba trvania ochrany poskytnutd [DOO] by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nd dcinna
ochranu. Na tento Gcel by mal mat majitel patentu a [DOO] moznost pozZivat celkové maximdlne
pétnastro¢né obdobie vylu¢nych prdv od okamihu, ked prislusné lie¢ivo po prvykrit ziskalo
povolenie na uvedenie na trh v [Uniil.

(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky [komplexnom a citlivom
sektore, ako je sektor farmaceuticky — neoficidlny preklad], by sa mali vziat do tvahy vsetky
zaujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dovodu neméze byt [DOO] udelené na
obdobie dlhsie ako pét rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho prisne
obmedzend na vyrobok, ktory ziskal opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie na
trh ako liec¢ivo.”

Clanok 1 tohto nariadenia stanovuje:
»Na tcely 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 ludi alebo zvierat, ako i kazda
latku alebo zlGc¢eninu [zmes — neoficidlny preklad), ktora moze byt podand cloveku alebo zvieratu
s cielom stanovenia liecebnej diagn6zy alebo obnovenia, zlep$enia alebo udpravy fyziologickych
funkcii cloveka alebo zvierata;

b) ,vyrobok‘ znamend aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek lieciva [G¢innu zlozku alebo
zmes U¢innych zloziek lieciva — neoficidlny preklad];

¢) ,zédkladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo
spOsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel uréil na acely konania o udelenie [DOOJ;

Clanok 2 uvedeného nariadenia stanovuje:

»Na akykolvek vyrobok chréneny patentom na uzemi c¢lenského $titu, ktory podlieha pred svojim
uvedenim na trh ako lie¢ivo sprdvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik 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 zdkonnik
Spolocenstva 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 $téte, v ktorom je podana 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 stulade so smernicou [2001/83] alebo smernicou [2001/82];

¢) 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.
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Podla ¢lanku 4 nariadenia ¢. 469/2009:

»V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana poskytnutd [DOO] rozsiri len na
vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie predmetného
lie¢iva na trh a na kazdé pouzitie vyrobku ako lieCiva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby
platnosti [DOO].”

Konanie vo veci samej a prejudicialna otazka

Abraxis je farmaceutickd spolo¢nost, ktord pod nazvom ,Abraxane” uvadza na trh lie¢ivo urc¢ené na
liecbu urcitych druhov rakoviny.

Abraxane obsahuje latku, ktort Abraxis oznacuje ako ,nab-paclitaxel, zlozenud z nanocastic paklitaxelu
obalenych albuminom, ktora je chranend eurépskym patentom EP 0 961 612. V tejto latke je albumin
spojeny s paklitaxelom pevnou vdzbou, takze prechddzaju bunkovou membranou ako jedna jednotka.
Nab-paklitaxel vykazuje vyssiu tcinnost ako predchiddzajice preparaty paklitaxelu na liecbu niektorych
rakovinovych nadorov.

Abraxane ziskal povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*), ktoré v roku 2008 vydala Eurépska
agentura pre lieky (EMA). Pred datumom vydania PUT pre toto lie¢ivo paklitaxel uvddzali na trh
v inej forme iné spoloc¢nosti na zdklade predchadzajucich PUT.

Abraxis podala na zdklade predmetného zikladného patentu a PUT vydaného pre Abraxane ziadost
o DOO. Rozhodnutim z 26. augusta 2016 hlavny kontrolér pre patenty tdto ziadost zamietol
z dovodu, ze nie je v sulade s clankom 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009. Dospel k zaveru, ze hoci
toto ustanovenie umoznuje udelenie DOO pre nové a invencné liecebné pouzitie zndmej ucinnej
zlozky, jeho rozsah nezahrna pripad, ked ide o novy a invencny preparat zndmej Gcinnej zlozky.

Abraxis podala proti tomuto rozhodnutiu zalobu na High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (patents court) [Vrchny sid (Anglicko a Wales), oddelenie Chancery (patentovy
sud), Spojené kralovstvo]. Pred tymto sidom tvrdi, ze podmienka stanovend v ¢ldnku 3 pism. d)
nariadenia ¢. 469/2009 je v pripade Abraxane splnend vzhladom na riesenie, ku ktorému dospel Sudny
dvor v rozsudku z 19. jila 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489).

Kedze High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) [Vrchny sud
(Anglicko a Wales), oddelenie Chancery (patentovy std)] sa domnieva, ze dosah tohto rozsudku je
nejasny, takze vyklad c¢lanku 3 pism. d) tohto nariadenia v pripade nového a inven¢ného preparatu
znamej ucinnej zlozky nie je zjavny, rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tato
prejudicialnu otazku:

»M4a sa c¢lanok 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, ze umoznuje udelit DOO
v pripade, ak je [PUT] uvedené v ¢lanku 3 pism. b) [tohto nariadenia] prvym [PUT] vyrobku ako lie¢iva
v ramci rozsahu zdkladného patentu a ak dany vyrobok predstavuje novy prepardt zndmej ucinnej
zlozky?“

O navrhu na opitovné zacatie ustnej Casti konania

Listom dorucenym do kanceldrie Studneho dvora 31. janudra 2019 poziadala Abraxis o nariadenie
opédtovného zacatia ustnej Casti konania na zdklade ¢lanku 83 Rokovacieho poriadku Sidneho dvora.
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Na podporu svojej ziadosti Abraxis v podstate tvrdi, Ze generdlny advokat zalozil svoje ndvrhy na
tvrdeniach, ktoré neboli prediskutované medzi ucastnikmi konania, a ze vo svojich navrhoch navrhuje
odklon od judikatary vyplyvajicej z rozsudku z 19. jala 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489), alebo obmedzenie tejto judikatiry vylu¢ne na skutkové okolnosti, ktoré
viedli k vydaniu uvedeného rozsudku, ¢o ide nad ramec prejudicidlnej otdzky, ktora polozil
vnutrostatny sdd, a to bez toho, aby sa zohladnil jej $pecificky charakter.

V tejto suvislosti z ustdlenej judikatary vyplyva, ze Stdny dvor v stulade s ¢lankom 83 svojho
rokovacieho poriadku moze bez navrhu, na ndvrh generdlneho advokata alebo tiez na navrh
ucastnikov konania nariadit opédtovné zacatie Ustnej casti konania, ak usudi, Ze nemd dostatok
informdcii, alebo Ze vec ma byt rozhodnutd na zdklade tvrdenia, ku ktorému sa dcastnici konania
nevyjadrili. Statit Stdneho dvora Eurépskej tinie a rokovaci poriadok v$ak neupravujti moznost
ucastnikov konania podat pripomienky v reakcii na ndvrhy prednesené generdlnym advokatom
(rozsudok z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 39, ako gqj
citovand judikattra).

Zatial ¢o v prejedndvanom pripade st pripomienky spolo¢nosti Abraxis formulované s cielom
odpovedat na urcité body ndvrhov generdlneho advokata, z judikatiry uvedenej v predchddzajucom
bode vyplyva, Ze predloZenie takychto pripomienok predpisy upravujice konanie pred Sidnym dvorom
nepredpokladaja.

Okrem toho Sudny dvor zastdva ndzor, ze po vypocuti generdlneho advokata ma k dispozicii dostatok
informdcii potrebnych na odpoved na otdzku polozeni vnutro$titnym sidom a ze ku vsetkym
tvrdeniam nevyhnutnym pre rozhodnutie tejto veci sa tGcastnici konania vyjadrili.

V dosledku toho je potrebné navrh na opédtovné zacatie Gstnej Casti konania zamietnut.

O prejudicialnej otazke

Svojou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009
v spojeni s ¢lankom 1 pism. b) tohto nariadenia ma vykladat v tom zmysle, Ze PUT podla ¢lanku 3
pism. b) uvedeného nariadenia, uvddzané na podporu ziadosti o DOO tykajtcej sa nového preparatu
znamej uc¢innej zlozky, mozno povazovat za prvé PUT predmetného vyrobku ako lie¢iva, ak pre tato
ucinnu zlozku ako taka uz bolo vydané PUT.

Na uvod je potrebné uviest, ze ako vyplyva z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania, spor vo veci
samej sa tyka ziadosti o DOO, predmetom ktorej je novy preparat zndamej ucinnej zlozky, a to
paklitaxelu vo forme nanocastic obalenych albuminom, ktory slazi ako transportér paklitaxelu. Podla
udajov poskytnutych vnutrostitnym sidom tento novy preparat, nazvany ,nab-paclitaxel”, umoznuje
ucinnej latke vyvijat jej terapeuticky ucinok so zvy$enou ucinnostou. Je uvadzany na trh ako liecivo
pod ochrannou zndmkou Abraxane. Toto liecivo bolo predmetom PUT, ktoré je prvym PUT v ramci
rozsahu zakladného patentu vztahujiceho sa na uvedeny novy preparat. Vnitrostatny sud tiez uvadza,
ze paklitaxel bol uvddzany na trh na zéklade inych PUT uz pred ditumom vydania PUT pre Abraxane.

Prejudicidlnu otdzku predlozent vnutrostatnym sidom je potrebné vnimat prave v tomto kontexte.

S cielom odpovedat na tato otizku je potrebné v prvom rade urcit, ¢i sa ma ¢ldnok 1 pism. b)
nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze novy preparit znamej Gcinnej zlozky, ktory tak ako
nab-paklitaxel pozostdva z tejto UcCinnej zlozky a naviazaného transportéra vo forme nanocastic, ¢o
umoznuje uvedenej Gcinnej latke vyvijat jej terapeuticky acinok so zvysenou ucinnostou, mozno
povazovat za vyrobok odli$ny od vyrobku pozostavajiiceho len z tej istej Gcinnej zlozky.

ECLIL:EU:C:2019:238 5
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V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla tohto ustanovenia ,vyrobok“ znamend t¢innd zlozku
alebo zmes tcinnych zloziek lieciva.

Podla ustdlenej judikatiry Stdneho dvora vzhladom na to, Ze neexistuje ziadna definicia pojmu
»[G¢innd] zlozka“ v nariadeni ¢. 469/2009, je nutné urcit vyznam a rozsah tychto pojmov tak, Ze sa
v stlade s ich zvy¢ajnym vyznamom v beznom jazyku zohladnia vieobecné suvislosti, v ktorych sa
pouzivaju. V prejednavanej veci vyraz ,[ucinnd] zlozka“ nezahrna vo vseobecnom farmakologickom
vyzname latky, ktoré su sice sdicastou zmesi lieCiva, ale nemajui ziadny vlastny ucinok na ludsky
organizmus alebo organizmus zvierata (uznesenie zo 14. novembra 2013, Glaxosmithkline Biologicals
a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13,

EU:C:2013:762, body 27 a 28, ako aj citovana judikattra).

V tejto stvislosti bod 11 dovodovej spravy k navrhu nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢ivda [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni], ktory
bol prijaty ako nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osved¢enia na lieciva (U. v. ES L 182, 1992, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200), ktoré bolo
zru$ené a nahradené nariadenim ¢. 469/2009, uvadza, ze pojem ,vyrobok” v uzSom zmysle znamena
ucinnd latku, pricom mensie zmeny liecCiva, akymi st napriklad nové davkovanie, pouzitie inej soli
alebo esteru alebo odlisnej liekovej formy, nemoézu viest k vydaniu nového DOO.

Sudny dvor z toho vyvodil, Ze na liekovi formu lieciva, na ktorej sa moéze podielat excipient, sa
nevztahuje definicia pojmu ,vyrobok", kedze vyrobkom sa v dzkom zmysle rozumie ,ucinnd latka“
alebo ,uc¢innd zlozka“. Potrebu latky, ktora nemd ziadne vlastné terapeutické ucinky, na zabezpecenie
terapeutickej G¢innosti Gc¢innej zlozky, totiz podla neho v danom pripade nebolo mozné povazovat za
kritérium, ktoré md dostato¢ne urcity obsah (uznesenie zo 14. novembra 2013, Glaxosmithkline
Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13,
EU:C:2013:762, bod 29, ako aj citovana judikattra).

Na latku, ktorda nemd ziadny vlastny terapeuticky ucinok a slizi na ziskanie urcitej liekovej formy
lieciva, sa tak nevztahuje pojem ,[ucinnd] zlozka“ pouzity pri definicii pojmu ,vyrobok® (uznesenie zo
14. novembra 2013, Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, bod 30, ako aj citovana judikattra).

Z toho jednak vyplyva, ze takato latka, ktord je spojend s latkou, ktora ma sama osebe terapeutické
ucinky, nie je ,[zmesou ucinnych] zloziek v zmysle ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009. Okrem
toho skutoc¢nost, ze latka, ktord nema ziadny vlastny terapeuticky ucinok, umoznuje liecivu ziskat
liekov formu, ktora je potrebnd na terapeutickt Gc¢innost latky s terapeutickymi ucinkami, nemdze
vyvrétit tento vyklad (uznesenie zo 14. novembra 2013, Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, body 31 a 32,
ako aj citovana judikatdra).

Tieto uvahy platia aj pre latku, ktord tak ako albumin vo veci samej ma podla informécii uvedenych
v navrhu na zacatie prejudicidlneho konania, pripomenutych v bode 21 tohto rozsudku, tlohu
transportéra acinnej zlozky. KedZe takyto transportér nemd vlastné terapeutické ucinky, ¢o vsak
prindlezi overit vnidtro$titnemu sidu, nemozno ho povazovat za G¢innd zlozku v zmysle ¢lanku 1
pism. b) nariadenia ¢. 469/2009, aj keby Gcinnej zlozke, na ktoru sa viaze, umoznoval lepsie vyvijat jej
terapeuticky Gcinok. Preto takyto transportér, hoci aj naviazany na int latku s vlastnymi terapeutickymi
ucinkami, nemoze viest k vzniku zmesi uc¢innych zloziek v zmysle tohto ustanovenia.

Z predchadzajicich ustanoveni vyplyva, ze ¢lanok 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 je potrebné

vykladat v tom zmysle, Ze novy prepardt zndmej tc¢innej zlozky, ktory tak ako nab-paklitaxel pozostiva
z tejto Gcinnej zlozky a naviazaného transportéra bez vlastného terapeutického tucinku vo forme
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nanocastic, nemozno povazovat za vyrobok odli$ny od vyrobku pozostivajiceho len z tej istej uicinnej
zlozky, a to ani vtedy, ak takyto preparat umoznuje tejto Gcinnej latke vyvijat jej terapeuticky acinok
so zvy$enou ucinnostou.

V druhom rade je potrebné urcit, ¢i PUT vydané pre novy preparat zndmej ucinnej latky, ako je
nab-paklitaxel, mozno povazovat za prvé PUT pre tento vyrobok ako liecivo v zmysle clanku 3
pism. d) nariadenia ¢. 469/2009 v pripade, ze toto PUT je prvym PUT patriacim do rozsahu ochrany
dotknutého zakladného patentu.

V tejto suvislosti je potrebné pripomenut, ze podla tohto ustanovenia jednou z podmienok, ktorym
podlieha vydanie DOO, je, ze v ¢lenskom state, v ktorom bola podana ziadost o DOO, a k datumu
podania tejto ziadosti je PUT, ktoré ziskal vyrobok, pre ktory je podand tito ziadost, prvym PUT
tohto vyrobku ako lieciva.

Ako v podstate uviedol generdlny advokdt v bode 30 svojich névrhov, vzhladom na definiciu pojmu
»vyrobok®, ako vyplyva z ustdlenej judikatiry Stdneho dvora, doslovny vyklad clanku 3 pism. d)
nariadenia ¢. 469/2009 predpokladd, ze prvé PUT vyrobku ako lieciva v zmysle tohto ustanovenia
oznacuje prvé PUT lieciva obsahujiceho predmetnu uc¢innu zlozku alebo zmes ucinnych zloziek.

Podla takéhoto vykladu mozno za prvé PUT vyrobku ako liec¢iva v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia
¢. 469/2009 povazovat len PUT zodpovedajice prvému liecivu uvedenému na trh obsahujicemu
dotknuty vyrobok splnajuci definiciu podla ¢ldnku 1 pism. b) uvedeného nariadenia (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 24. novembra 2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, bod 40).

Je potrebné dodat, ze pokial ide o ciel nariadenia ¢. 469/2009, ako uviedol aj generdlny advokat
v bode 50 svojich navrhov, zo znenia odoévodneni 3 az 5 a 9 tohto nariadenia vyplyva, Ze rezim DOO
ma za ciel riesit nedostato¢nost ochrany vyplyvajtcej z patentu pre navratnost investicii vloZzenych do
vyskumu novych lieciv, a teda podporovat tento vyskum. Z odévodnenia 10 uvedeného nariadenia vsak
vyplyva, Ze v takom komplexnom a citlivom sektore, ako je farmaceuticky sektor, chcel normotvorca
dosiahnut tento ciel pri zohladneni vsetkych dotknutych zdujmov vritane zdujmov verejného zdravia.

Toto konstatovanie, ktoré podporuje restriktivny vyklad c¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009,
potvrdzuje aj dovodovd sprava k ndvrhu nariadenia z 11. aprila 1990 uvedend v bode 26 tohto
rozsudku, z ktorej vyplyva, ako to uviedol aj generdlny advokat v bodoch 52 az 55, 66 a 69 svojich
navrhov, ze umyslom normotvorcu pri zavedeni rezimu DOO nebolo zvy$ovat ochranu akéhokolvek
farmaceutického vyskumu vediceho k udeleniu patentu a uvddzaniu nového lieciva na trh, ale
vyskumu vediceho k prvému uvedeniu ucinnej zlozky alebo zmesi Gc¢innych zloziek ako lieciva na trh.

Takyto ciel by bol ohrozeny, ak by na ucely splnenia podmienky stanovenej v ¢ldnku 3 pism. d)
nariadenia ¢. 469/2009 bolo mozné zohladnit pri novom preparite zndmej uc¢innej zlozky len prvé PUT
v ramci rozsahu zdkladného patentu chraniaceho tento novy preparat a ignorovat uz skor vydané PUT
pre rovnaku G¢innu zlozku v inom preparate.

Okrem toho takyto vyklad ¢ldanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009 by mohol byt zdrojom pravnej
neistoty a nezrovnalosti, pokial ide o okolnosti, za ktorych mozno ziskat DOO, pretoze by bolo tazké
urcit, za akych presnych okolnosti by sa toto ustanovenie mohlo vztahovat na PUT vydané pre novy
preparat zndmej Gc¢innej latky.

Preto PUT vydané pre novy preparat znamej ucinnej latky, ako je nab-paklitaxel, nemozno povazovat

za prvé PUT tohto vyrobku ako lie¢iva v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 469/2009, ak pre tato
ucinnu latku uz bolo vydané PUT.
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Rozsupok z 21. 3. 2019 — Vec C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

Judikatira vyplyvajuca z rozsudku z 19. jula 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:489), neméze spochybnit takyto vyklad. V uvedenom rozsudku Stdny dvor rozhodol, ze
¢lanky 3 a 4 nariadenia ¢. 469/2009 sa maju vykladat v tom zmysle, ze v pripade, o aky ide vo veci,
v ktorej bol vydany uvedeny rozsudok, samotna existencia skorsiecho PUT ziskaného pre veterindrne
lie¢ivo nebrani udeleniu DOO pre odlisny sposob pouzitia rovnakého vyrobku, pre ktory bolo vydané
PUT, pokial toto pouzitie patri do oblasti ochrany, ktora poskytuje zdkladny patent uvddzany na
podporu ziadosti o DOO.

Sadny dvor vsak v uvedenom rozsudku nevyvratil restriktivny vyklad pojmu ,vyrobok“ uvedeného
v ¢lanku 1 pism. b) tohto nariadenia, podla ktorého sa tento pojem nemoéze vztahovat na latku, ktord
nezodpoveda definicii ,[Ucinnej] zlozky“ alebo ,[zmesi Uc¢innych] zloziek” (pozri v tomto zmysle
uznesenie zo 14. novembra 2013, Glaxosmithkline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, bod 44).

Okrem toho je potrebné konstatovat, ze vynimka z restriktivneho vykladu ¢lanku 3 pism. d) tohto
nariadenia pouzitd v rozsudku z 19. jala 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:489), sa v kazdom pripade nevztahuje na pripad nového preparitu predmetného vyrobku.
Na tato vynimku sa teda v kazdom pripade nemozno odvoldvat, ak ide o PUT vydané pre novy
preparat ucinnej latky, pre ktord uz bolo vydané PUT, aj keby PUT tohto nového preparatu bolo
prvym, ktoré patri do rozsahu posobnosti zdkladného patentu uvadzaného na podporu ziadosti
o DOO pre uvedeny novy preparat.

V dosledku toho je potrebné odpovedat na prejudicidlnu otdzku tak, Ze c¢lanok 3 pism. d) nariadenia
¢. 469/2009 v spojeni s ¢lankom 1 pism. b) tohto nariadenia sa ma vykladat v tom zmysle, ze PUT
podla ¢lanku 3 pism. b) uvedeného nariadenia uvaddzané na podporu Ziadosti o DOO tykajicej sa
nového prepardtu znamej Gcinnej zlozky nemozno povazovat za prvé PUT predmetného vyrobku ako
lieciva, ak pre tdato ucinnu zlozku ako takd uz bolo vydané PUT.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stiidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostitny sdid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

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

Clanok 3 pism. d) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva v spojeni s ¢lankom 1 pism. b) tohto nariadenia
sa ma vykladat v tom zmysle, Ze povolenie na uvedenie na trh podla ¢linku 3 pism. b) uvedeného
nariadenia uvadzané na podporu ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie tykajicej sa nového
preparitu zndmej ucinnej zlozky nemozno povazovat za prvé povolenie na uvedenie
predmetného vyrobku ako lieCiva na trh, ak pre tato acinnu zlozku ako taka uz bolo vydané
takéto povolenie.

Podpisy
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