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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (osmi senat)

z dne 12. marca 2015*

_»Predhodno odlo¢anje — Zdravila za uporabo v humani medicini — Uredba (ES) st. 469/2009 —
Clen 3 — Dodatni varstveni certifikat — Pogoji za pridobitev tega certifikata — Zdravili, ki delno ali
v celoti vsebujeta isto uc¢inkovino — Zaporedno dajanje v promet — Kombinacija u¢inkovin —
Prej$nje trzenje ucinkovine v obliki zdravila z eno u¢inkovino — Pogoji za pridobitev ve¢ certifikatov
na podlagi istega patenta — Sprememba ucinkovin osnovnega patenta“

V zadevi C-577/13,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlo¢be na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je vlozilo
High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Zdruzeno kraljestvo)
z odloc¢bo z dne 31. oktobra 2013, ki je prispela na Sodis¢e 14. novembra 2013, v postopku
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
proti
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
SODISCE (osmi senat),
v sestavi A. O Caoimh, predsednik senata, C. Toader (porocevalka), sodnica, in C.G. Fernlund, sodnik,
generalni pravobranilec: N. Jadskinen,
sodna tajnica: L. Hewlett, glavna administratorka,
na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 1. decembra 2014,

ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za Actavis Group PTC EHF in Actavis UK Ltd R. Meade, QC, 1. Jamal, barrister, ter M. Hilton,
solicitor,

— za Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG T. Mitcheson, QC, ter N. Dagg, solicitor,
— za vlado Zdruzenega kraljestva N. Saunders, barrister,

— za francosko vlado D. Colas, S. Menez in S. Ghiandoni, agenti,

* Jezik postopka: anglescina.
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— za portugalsko vlado L. Inez Fernandes, A. Antunes in 1. Vieira Lopes, agenti,
— za Evropsko komisijo F. Bulst in J. Samnadda, agenta,

na podlagi sklepa, sprejetega po opredelitvi generalnega pravobranilca, da bo v zadevi razsojeno brez
sklepnih predlogov,

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago ¢lenov 3 in 13 Uredbe (ES) st. 469/2009
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila
(UL L 152, str. 1).

Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med druzbama Actavis Group PTC EHF in Actavis UK Limited
(v nadaljevanju: skupaj: Actavis) na eni strani in druzbo Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.
KG (v nadaljevanju: Boehringer) na drugi strani v zvezi z veljavnostjo dodatnega varstvenega certifikata
(v nadaljevanju: DVC), ki ga je druzba Boehringer pridobila za zdravilo MicardisPlus.

Pravni okvir

Pravo Unije
V uvodnih izjavah 4, 5, 9 in 10 Uredbe s$t. 469/2009 je navedeno:

»(4) Doba med vlozitvijo patentne prijave za novo zdravilo in dovoljenjem za dajanje tega zdravila
v promet [v nadaljevanju: DDP] je trenutno tako dolga, da je doba dejanskega patentnega varstva
prekratka, da bi omogocila povrnitev nalozb v raziskave.

(5) Tak polozaj vodi k pomanjkanju ustreznega varstva, kar $koduje farmacevtskim raziskavam.

[...]

(9) Trajanje varstva, ki ga zagotavlja certifikat, bi moralo biti tako, da bi omogocalo ustrezno dejansko
varstvo. V ta namen bi moralo biti imetniku patenta in certifikata omogoceno skupaj najvec¢ 15 let
trajanja varstva od trenutka, ko je bila za zadevno zdravilo prvi¢ izdano dovoljenje za dajanje
v promet v Skupnosti.

(10) V tako kompleksnem in obcutljivem sektorju, kakrsen je farmacevtski, bi bilo vendarle treba
upostevati vse interese, vkljuno z interesi javnega zdravja. Zaradi tega certifikata ne bi smeli
podeliti za obdobje, daljSe od petih let. Nadalje bi moralo biti varstvo, ki ga omogoca certifikat,
strogo omejeno na izdelek, za katerega je bilo izdano dovoljenje za dajanje v promet kot
zdravilo.”

Clen 1 te uredbe, naslovljen ,Opredelitev pojmov*, dolo¢a:

»Za namene te uredbe se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,zdravilo® pomeni katero koli snov ali kombinacijo snovi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri
ljudeh [...];
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(b) ,izdelek pomeni ucinkovino ali kombinacijo ucinkovin zdravila;

(c) ,osnovni patent’ pomeni patent, ki varuje izdelek kot tak, postopek pridobivanja izdelka ali
uporabo izdelka, in ga je imetnik dolocil za postopek pridobivanja certifikata;

(d) ,certificat’ pomeni [DVC];

[...]"

Clen 3 navedene uredbe, naslovljen ,Pogoji za pridobitev certifikata“, doloc¢a:

»Certifikat se podeli, Ce je v drzavi ¢lanici, v kateri je vlozena prijava iz ¢lena 7, na dan vlozitve:

(a) izdelek varovan z veljavnim osnovnim patentom;

(b) ze bilo izdano veljavno [DDP] kot zdravila, v skladu z Direktivo 2001/83/ES [Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo
v humani medicini (UL, posebna izdaja v slovens$cini, poglavje 13, zvezek 27, str. 69)] [...];

(c) za izdelek Se ni bil podeljen certifikat;

(d) dovoljenje iz tocke (b) prvo [DDP] kot zdravila.”

Clen 7 Uredbe 3t. 469/2009, naslovljen ,Prijava za certifikat“, v odstavku 1 dolo¢a:

»Prijava za certifikat se vlozi v $estih mesecih od datuma izdaje dovoljenja iz tocke (b) ¢lena 3 za
dajanje izdelka v promet kot zdravila.”

Clen 13 te uredbe, naslovljen , Trajanje certifikata“, v odstavku 1 dolo¢a:

»Certifikat zacne veljati s koncem zakonitega trajanja osnovnega patenta za obdobje, ki je enako
obdobju, ki je poteklo med datumom, ko je bila vloZzena prijava za osnovni patent, in datumom prvega
[DDP] v Skupnosti, skrajsano za dobo petih let.”

Pravo Zdruzenega kraljestva

Clen 27 zakona Zdruzenega kraljestva o patentih iz leta 1977 (UK Patents Act 1977) doloc¢a, da
»sprememba patentnega spisa v skladu s tem clenom velja in se vedno Steje, da velja, od podelitve
patenta“.

Dejansko stanje v postopku v glavni stvari in vprasanja za predhodno odlocanje

Druzba Boehringer je 31. januarja 1992 vlozila prijavo za evropski patent (UK) $t. EP 0502 314. Ta
patent ji je bil podeljen 20. maja 1998 (v nadaljevanju: osnovni patent druzbe Boehringer). Naziv
osnovnega patenta je ,Derivati benzimidazola, zdravila, ki jih vsebujejo, in postopek njihove priprave®.
V njem je navedenih in se z njim varuje ve¢ molekul, ena od njih je telmisartan. To je ucinkovina, ki
se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka, in sicer hipertenzije, in zmanj$anje obolevnosti za
bolezni srca in ozilja pri odraslih.

Patentna zahtevka 5 in 8 osnovnega patenta druzbe Boehringer se nanasata na sam telmisartan in na
eno od njegovih soli.

ECLILEU:C:2015:165 3
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Druzba Boehringer je na podlagi navedenega patenta in DDP, izdanega 16. decembra 1998, eni od
druzb skupine Boehringer za zdravilo Micardis, ki vsebuje telmisartan kot edino uc¢inkovino, pridobila
prvi DVC za to ucinkovino (v nadaljevanju: DVC za telmisartan). V DVC za telmisartan je izdelek
opisan kot ,[t]elmisartan, po izbiri v obliki farmacevtsko sprejemljive soli“. DVC za telmisartan je bil
izdan 9. avgusta 1999 in je prenehal veljati 10. decembra 2013.

Ena od druzb skupine Boehringer je 19. aprila 2002 pridobila DDP za kombinacijo telmisartana in
hidroklorotiazida. Hidroklorotiazid je diuretik, ki deluje tako, da zavira sposobnost ledvic, da zadrzujejo
vodo. Ta snov je molekula, ki je znana ze od leta 1958 in ki je postala dostopna javnosti. Telmisartan in
hidroklorotiazid sta edini ucinkovini v zdravilu, ki ga druzba Boehringer prodaja pod znamko
MicardisPlus.

Druzba Boehringer je 6. septembra 2002 vlozila prijavo za DVC za kombinacijo uc¢inkovin telmisartana
in hidroklorotiazida (v nadaljevanju: DVC za kombinacijo).

United Kingdom Intellectual Property Office (urad Zdruzenega kraljestva za intelektualno lastnino,
v nadaljevanju: UK IPO) je z dopisom z dne 10. julija 2003 prijavitelja za DVC za kombinacijo
opozoril, da mora biti v zvezi s certifikati za izdelke, ki vsebujejo kombinacijo uc¢inkovin, v patentnem
zahtevku kombinacija jasno navedena, da bi se Stelo, da jo je treba varovati kot tako. Ker osnovni
patent druzbe Boehringer vsebuje le patentne zahtevke, ki se nanasajo na eno od ucinkovin izdelka, in
sicer sestavino telmisartan, je UK IPO druzbi Boehringer predlagala, da zahteva spremembo osnovnega
patenta, tako da se vanj vstavi patentni zahtevek za kombinacijo telmisartana in hidroklorotiazida.

Druzba Boehringer je 10. novembra 2003 predlagala, naj se postopek s prijavo za DVC za kombinacijo
prekine.

Druzba Boehringer je 19. novembra 2003 pri UK IPO zahtevala spremembo osnovnega patenta druzbe
Boehringer, kot je bil podeljen, tako da bi se vanj vstavil patentni zahtevek, in sicer patentni zahtevek
12, ki se med drugim nanasa na farmacevtsko kombinacijo telmisartana s hidroklorotiazidom.

UK IPO je 22. decembra 2003 ugodil zahtevi za prekinitev postopka za pridobitev DVC za kombinacijo
za $tiri mesece, do konca postopka o spremembi osnovnega patenta druzbe Boehringer.

Prosnja za spremembo navedenega osnovnega patenta je bila objavljena 5. maja 2004. Po tem, ko je UK
IPO 14. maja 2004 podaljsal prekinitev postopka za pridobitev DVC za kombinacijo do konca postopka
o spremembi osnovnega patenta druzbe Boehringer, je 10. novembra 2004 ugodil prosnji za njegovo
spremembo (v nadaljevanju: spremenjeni patent). Spremenjeni patent je potekel 30. januarja 2012.

Druzba Boehringer je z dopisom z dne 18. novembra 2004 pri UK IPO predlagala, da se postopek
s prijavo za DVC za kombinacijo nadaljuje. Ta prijava je bila ponovno vlozena na podlagi
spremenjenega patenta na ta dan oziroma kmalu po tem.

DVC za kombinacijo je bil podeljen 13. januarja 2005, kot datum poteka pa je bil dolocen 30. januar
2017.

Druzba Actavis, ki proizvaja generi¢na zdravila, je pri predlozitvenemu sodiscu vlozila tozbo za
izpodbijanje veljavnosti DVC za kombinacijo, ker na datum vlozitve prvotne prijave zanj, 6. septembra
2002, zadevni izdelek ni bil naveden v besedilu patentnega zahtevka za osnovni patent druzbe
Boehringer, ker zadnjenavedeni, v zvezi s katerim je bila vloZena prijava za DVC za kombinacijo, ni
vseboval patentnega zahtevka 12 in v nobenem patentnem zahtevku za navedeni patent ni bil naveden
izdelek s kombinacijo.
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22 Druzba Boehringer, nasprotno, zatrjuje, da zakonodaja Evropske unije in nacionalna zakonodaja
dovoljujeta spremembe patentov po tem, ko so bili podeljeni. Tako naj bi po taki spremembi osnovni
patent druzbe Boehringer retroaktivno varoval izdelek, za katerega je bila prijava DVC za kombinacijo
prvotno vlozena pred spremembo.

23 Predlozitveno sodi$¢e navaja, da se na podlagi ¢lena 27 zakona Zdruzenega kraljestva o patentih iz
leta 1977 Steje, da je sprememba osnovnega patenta druzbe Boehringer vedno veljala, in to od
podelitve tega patenta, in sicer 20. maja 1998.

24V teh okolis¢inah je High Court (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) prekinilo
odlocanje in Sodiscu v predhodno odlocanje predlozilo ta vprasanja:

,,1.

(a)

(b)

(c)

Ce patent ob podelitvi ne vsebuje patentnega zahtevka, ki izrecno opredeljuje kombinacijo
dveh ucinkovin, se pa patent lahko spremeni tako, da se tak patentni zahtevek vanj vkljudi,
ali se je na ta patent, ne glede na to, ali je bil tako spremenjen ali ne, dopustno sklicevati kot
na ,veljavni osnovni patent’ za izdelek, ki vsebuje kombinacijo teh ucinkovin, v skladu
s ¢lenom 3(a) Uredbe §t. 469/2009?

Ali se je na patent, ki je bil spremenjen po njegovi podelitvi ter (i) pred podelitvijo DVC in/ali
(ii) po njegovi podelitvi, dovoljeno sklicevati kot na ,veljavni osnovni patent, da bi bilo

zadosceno pogoju iz ¢lena 3(a) Uredbe $t. 469/2009?

Ali se prijavitelj, ki prijavo za DVC za izdelek, ki vsebuje ucinkovini A in B, vlozi
v okoli$¢inah, v katerih:

(i) je bil po vlozitvi prijave za DVC, vendar pred podelitvijo DVC veljavni osnovni patent, ki
je evropski patent [podeljen v Zdruzenem kraljestvu], spremenjen tako, da je bil vanj
vkljucen patentni zahtevek, v katerem sta ucinkovini A in B izrecno opredeljeni;
in

(ii) se na podlagi nacionalnega prava vedno $teje, da sprememba velja od podelitve patenta;

lahko sklicuje na patent v njegovi spremenjeni obliki, da bi zadostil pogoju iz ¢lena 3(a) [Uredbe

$t. 469/2009]?

Ali je za ugotovitev, ali so bili na dan vlozitve prijave za DVC za izdelek, ki vsebuje kombinacijo

uc¢inkovin A in B, izpolnjeni pogoji iz ¢lena 3, ce

(a)

(b)

(a)
(b)

veljavni osnovni patent vsebuje patentni zahtevek za izdelek, ki vsebuje u¢inkovino A, in drug
patentni zahtevek za izdelek, ki vsebuje kombinacijo uc¢inkovin A in B, in

je bil za izdelek, ki vsebuje u¢inkovino A (v nadaljevanju: izdelek X), ze podeljen DVC, treba
preveriti, ali je kombinacija ucinkovin A in B izum, ki je drugacen in locen od same
ucinkovine A?

Ce veljavni osnovni patent v skladu s ¢lenom 3(a) [Direktive 469/2009] ,varuje':

izdelek, ki vsebuje uc¢inkovino A (izdelek X), in

izdelek, ki vsebuje kombinacijo u¢inkovine A in uc¢inkovine B (v nadaljevanju: izdelek Y);

pri cemer

ECLLEU:C:2015:165 5
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(c) je bilo izdano DDP izdelka X kot zdravila;
(d) je bil podeljen DVC za izdelek X, in
(e) je bilo pozneje izdano loceno dovoljenje za dajanje izdelka Y v promet kot zdravila;

ali Uredba [$t. 469/2009], zlasti njena clena 3(c) in (d) in/ali 13(1), nasprotuje temu, da bi bil
imetniku patenta podeljen DVC za izdelek Y? In podrejeno, ce se DVC za izdelek Y lahko podeli,
ali bi bilo treba njegovo trajanje presoditi glede na podelitev dovoljenja za dajanje v promet
izdelka X ali dovoljenja za dajanje v promet izdelka Y?

Ce je odgovor na prvo vprasanje, tocka (a), nikalen, odgovor na prvo vprasanje, tocka (b)(i),
pritrdilen in odgovor na prvo vprasanje, tocka (b)(ii), nikalen, ali potem Uredba $t. 469/2009
v okolisc¢inah, v katerih,

(a) je prijava za DVC za izdelek v skladu s ¢lenom 7(1) Uredbe $t. 469/2009 vlozena v Sestih
mesecih od dneva, ko je bilo izdano veljavno DDP tega izdelka kot zdravila v skladu
z Direktivo 2001/83 ali Direktivo 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL,
posebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 27, str. 3);

(b) po vlozitvi prijave za DVC pristojni urad za intelektualno lastnino sporo¢i morebitno
nasprotovanje podelitvi DVC na podlagi ¢lena 3(a) [Uredbe st. 469/2009];

(c) je po prej omenjenem morebitnem nasprotovanju pristojnega urada za intelektualno lastnino
in zaradi zadostitve temu nasprotovanju podana zahteva za spremembo veljavnega osnovnega
patenta, na katerega se sklicuje prijavitelj za DVC, in je tej zahtevi ugodeno;

(d) je po spremembi veljavnega osnovnega patenta navedeni spremenjeni patent v skladu
s ¢lenom 3(a) [Uredbe st. 469/2009],

nasprotuje temu, da pristojni urad za intelektualno lastnino uporabi nacionalne postopkovne
dolocbe, v skladu s katerimi je mogoce (a) prekiniti postopek s prijavo za DVC, da bi prijavitelj za
DVC lahko zaprosil za spremembo osnovnega patenta, in (b) pozneje, po odobritvi spremembe,
ponovno zaceti navedeni postopek s prijavo, pri cemer se navedeni postopek ponovno zacne:

— po Sestih mesecih od dneva, ko je bilo izdano veljavno DDP izdelka kot zdravila, vendar

— v roku Sestih mesecev od dneva, ko je bilo ugodeno zahtevi za spremembo veljavnega
osnovnega patenta?”

Vprasanja za predhodno odlocanje

Drugo in tretje vprasanje

Predlozitveno sodi$¢e z drugim in tretjim vprasanjem, ki ju je treba preuditi skupaj in najprej, v bistvu
sprasuje, ali je treba ¢len 3(a) in (c) Uredbe st. 469/2009 razlagati tako, da ¢e osnovni patent vsebuje
patentni zahtevek za izdelek, ki vsebuje ucinkovino, za katero je imetnik tega patenta ze pridobil DVC,
in poznejsi patentni zahtevek za izdelek, ki vsebuje kombinacijo te ucinkovine z drugo snovjo, ta
doloc¢ba nasprotuje temu, da imetnik pridobi drugi DVC, ki se nanasa na navedeno kombinacijo. Ce je
odgovor nikalen, predlozitveno sodisce prav tako sprasuje, kako se dolo¢i trajanje ,DVC za
kombinacijo“ v smislu ¢lena 13(1) te uredbe.
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To vprasanje je postavljeno v zvezi s prijavo za drugi DVC za izdelek, ki vsebuje kombinacijo u¢inkovin
telmisartan in hidroklorotiazid. Glede tega v postopku v glavni stvari ni sporno, da je v tej kombinaciji
telmisartan, ki je inovativna ucinkovina osnovnega patenta druzbe Boehringer, edini predmet izuma.
Hidroklorotiazid je molekula, k odkritju katere druzba Boehringer v nobenem primeru ni prispevala,
in ki je dostopna javnosti, s tem, da patenti zahtevek v zvezi s to snovjo ni predmet izuma.

Uvodoma je treba spomniti, da se v skladu s ¢lenom 3, od (a) do (d), Uredbe st. 469/2009 DVC podeli,
Ce je v drzavi Clanici, v kateri je vlozena prijava, na dan vlozitve izdelek varovan z veljavnim osnovnim
patentom, Ce za ta izdelek Se ni bil podeljen DVC in je bilo izdano veljavho DDP kot zdravila in ce je
navedeno DDP prvo dovoljenje na dan vlozitve navedene prijave. V zvezi z izdelkom, kakor je naveden
v ¢lenu 3(a) in (b) Uredbe st. 469/2009, je iz te dolocbe v povezavi s ¢lenom 1(c) te uredbe, razvidno,
da se DVC podeli le, ce je izdelek varovan kot tak z osnovnim patentom.

Glede vprasanja, ali so izdelki iz postopka v glavni stvari varovani, se stranke v postopku v glavni stvari
ne strinjajo v zvezi s tem, kako je treba razlagati izraz ,kot tak” iz ¢lena 1(c) Uredbe §t. 469/2009.

Medtem ko druzba Boehringer in portugalska vlada menita, da sama navedba dveh ucinkovin
v besedilu patentnih zahtevkov zadostuje za to, da se Steje, da sta varovani, pa druzba Actavis trdi, da
je treba navedeni izraz razumeti tako, da lahko imetniku patenta podaljsani monopol odobri le za
razvoj izdelka, ki je resni¢ni predmet izuma zadevnega patenta, in sicer zaradi njegovega tehnoloskega
prispevka ali inovativne prednosti.

Komisija predlaga, da se izraz ,kot tak“ razlaga tako, da pomeni ,lo¢eno“ ucinkovino, in sicer
ucinkovino, ki ni v kombinaciji z drugo ucinkovino.

Francoska vlada spominja, da predstavlja v postopku v glavni stvari, na eni strani, samo telmisartan
inovativno prednost oziroma inovativho ucinkovino osnovnega patenta druzbe Boehringer, in da se na
drugi strani noben patentni zahtevek tega patenta ne nanasa na sam hidroklorotiazid.

Da bi lahko podali koristen odgovor na drugo in tretje vprasanje, je treba poudariti, da je treba izraz
»kot tak”, kakor je uporabljen v ¢lenu 1(c) Uredbe st. 469/2009, razlagati samostojno ob upostevanju
ciljev, ki se uresni¢ujejo s to uredbo, in sistema, katerega del je ta izraz.

V zvezi s tem je treba spomniti, prvi¢, da patent, ki varuje ve¢ razli¢nih ,izdelkov”, naceloma omogoca
pridobitev ve¢ DVC v povezavi z vsakim od teh razlicnih izdelkov, zlasti ¢e vsakega od teh kot takega
yvaruje“ ta ,osnovni patent” v smislu ¢lena 3(a) Uredbe $t 469/2009 v povezavi s ¢lenom 1(b) in (c) te
uredbe (glej v tem smislu sodbi Actavis Group PTC in Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833, tocka 29,
ter Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828, tocka 30).

Drugi¢, treba je poudariti, da je v skladu z uvodnimi izjavami 4, 5, in 9 Uredbe s$t. 469/2009 namen
DVC uvesti zadostno trajanje dejanskega varstva osnovnega patenta, s ¢imer se njegovemu imetniku
omogoci, da je po izteku veljavnosti svojega patenta $e dodaten cas upravicen do izklju¢nosti, zato da
vsaj deloma nadoknadi zamudo pri gospodarskem izkori$canju izuma, ki je nastala zaradi poteka ¢asa
med vlozitvijo patentne prijave in prvo podelitvijo DDP v Evropski uniji (glej v tem smislu sodbo
Actavis Group PTC in Actavis UK, EU:C:2013:833, tocka 31 ter navedena sodna praksa).

Vendar je Sodisce razsodilo tudi, da cilj, ki se uresnicuje z Uredbo §t. 469/2009, ni v celoti nadomestiti
zamudo pri trzenju izuma ali nadomestiti taksno zamudo v zvezi z vsemi mogoc¢imi oblikami trzenja
tega izuma, vklju¢no z obliko kombinacij v povezavi z isto ucinkovino (glej v tem smislu sodbo
Actavis Group PTC in Actavis UK, EU:C:2013:833, tocka 40).

Ob upostevanju potrebe, navedene, med drugim, v uvodni izjavi 10 Uredbe s$t. 469/2009, da se

upostevajo vsi zadevni interesi, vkljuéno z interesi javnega zdravja, bi bilo priznanje pravice do
podelitve ve¢ DVC pri vsakem nadaljnjem dajanju ucinkovine v promet z neomejenim Stevilom drugih
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ucinkovin, ki niso predmet izuma, varovanega z osnovnim patentom, v nasprotju z ravnotezjem, ki ga
je treba glede spodbujanja raziskav v Uniji z DVC dose¢i med interesi farmacevtske industrije in
interesi javnega zdravja (glej v tem smislu sodbo Actavis Group PTC in Actavis UK, EU:C:2013:833,
tocka 41).

Ob upostevanju interesov, navedenih v uvodnih izjavah 4, 5, 9 in 10 Uredbe $t. 469/2009, tako ni
mogoce sprejeti, da lahko imetnik veljavnega osnovnega patenta pridobi nov DVC, morda celo z daljso
veljavnostjo, vsaki¢, ko da v promet v drzavi Clanici zdravilo, ki po eni strani vsebuje ucinkovino, ki je
kot taka varovana z njegovim osnovnim patentom in predmet izuma, varovanega s tem patentom, in po
drugi strani drugo snov, ki ni predmet izuma, varovanega z osnovnim patentom (glej v tem smislu
sodbo Actavis Group PTC in Actavis UK, EU:C:2013:833, tocka 30).

Iz tega je razvidno, da za to, da bi osnovni patent varoval ucinkovino ,kot tako“ v smislu
¢lenov 1(c) in 3(a) Uredbe §t. 469/2009, mora biti ta ucinkovina predmet izuma, varovanega
z navedenim patentom.

Ob upostevanju zgoraj navedenega je treba na drugo in tretje postavljeno vprasanje odgovoriti tako, da
je treba ¢len 3(a) in (c) Uredbe st. 469/2009 razlagati tako, da ¢e osnovni patent vsebuje patentni
zahtevek za izdelek, ki vsebuje ucinkovino, ki je edini predmet izuma, za katero je imetnik tega
patenta ze pridobil DVC, in poznejsi patentni zahtevek za izdelek, ki vsebuje kombinacijo te ucinkovine
z drugo snovjo, ta dolocba nasprotuje temu, da ta imetnik pridobi drugi DVC, ki se nanasa na
navedeno kombinacijo.

Glede na to, da v postopku v glavni stvari DVC za kombinacijo ne steje za DVC, podeljen v skladu
z Uredbo st. 469/2009, na zadnji del tretjega vprasanja, ki se nanasa na razlago ¢lena 13 Uredbe, ki
doloca trajanje DVC, ni treba odgovoriti.

Prvo in Cetrto vprasanje

Ob upostevanju odgovora na drugo in tretje vprasanje, iz katerega je razvidno, da drugi DVC, kakrsen
je ta v postopku v glavni stvari, druzbi Boehringer za kombinacijo telmisartan-hidroklorotiazid ne bi
smel biti podeljen in to ne glede na to, ali je bil novi patentni zahtevek v zvezi z hidroklorotiazidom
vstavljen v osnovni patent po njegovi podelitvi po priporocilu UK IPO, na prvo in Cetrto vprasanje ni
treba odgovoriti.

Stroski

Ker je ta postopek za stranke v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred predlozitvenim
sodis¢em, to odlo¢i o stroskih. Stroski, priglaseni za predlozitev staliS¢ Sodis¢u, ki niso stroski
omenjenih strank, se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (osmi senat) razsodilo:

Clen 3(a) in (c) Uredbe (ES) §t. 469/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009
o dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila je treba razlagati tako, da Ce osnovni patent
vsebuje patentni zahtevek za izdelek, ki vsebuje ucinkovino, ki je edini predmet izuma, za katero
je imetnik tega patenta ze pridobil dodatni varstveni certifikat, in poznejsi patentni zahtevek za
izdelek, ki vsebuje kombinacijo te ucinkovine z drugo snovjo, ta dolocba nasprotuje temu, da ta
imetnik pridobi drugi dodatni varstveni certifikat, ki se nanasa na navedeno kombinacijo.

Podpisi

8 ECLILEU:C:2015:165



	Sodba Sodišča (osmi senat)
	Sodbo
	Pravni okvir
	Pravo Unije
	Pravo Združenega kraljestva

	Dejansko stanje v postopku v glavni stvari in vprašanja za predhodno odločanje
	Vprašanja za predhodno odločanje
	Drugo in tretje vprašanje
	Prvo in četrto vprašanje

	Stroški



