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Dodatkova ochranna osvédcCeni pro 1écivé ptripravky; nyni, mimo jiné, potfeba
ziskat rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie o pfedbézné otazce.

[...]

V ftizeni vyvstala otazka, zda existuji divody pro podani zadosti Soudnimu dvoru
0 rozhodnuti o ptedb&zné otazce.

Ucastnici fizeni se k této otazce vyjadrili.

Po  pfedlozeni  vyjadieni  ucastniki  fizeni  vydal _®atent-  och
marknadsdverdomstolen (odvolaci soud ve Stockholmu jakozto “specializovany
soud pro patenty a obchodni véci, Svédsko) nasledujici

USNESENI (k dorugeni dne 3. kvétna 2019)

1.  Patent- och marknadsdverdomstolen (odvolaci‘soud ve, Stockholmu jakozto
specializovany soud pro patenty a obchodni veei) Se rezhodhpozadat Soudni
dvir Evropské unie o vydani rozhodautiyo predb&zné otazce v souladu
s ¢lankem 267 Smlouvy o fungovani, ‘Evropské “wnie, a podat Zzadost
0 rozhodnuti o predb&zné otazce y'Souladu's piilohou A tohoto zapisu.

2.  Patent- och marknadsoverdomstolen (odvelaci,soud ve Stockholmu jakozto
specializovany soud pro patenty a ebchodni'véct) prohlasuje, Ze fizeni bude
az do rozhodnuti Soudniho dvora pozastaveno.

[...]
[...]

Zadost o rozhodnutiy, O'predbé¥né otazce podle ¢&lanku 267 Smlouvy
o fungovéani Evropske unie

Skutkové'ekolnosti

Dne, 173 prosificen2013 pozadala spolecnost Novartis AG (déale jen ,,Novartis®)
Patents¢oeh._registreringsverket (patentovy a zapisny tiad, Svédsko, dale jen
»patentovy urad®) o dodatkové ochranné osvédceni pro 1écivé pripravky (déle jen
,DOO“) pre vyrobek kanakinumab, jakoZzto prodlouzeni doby platnosti
zakladniho patentu EP 1 940 465 B1 pro ,,nové uziti protilatek proti IL-1 B«

Samostatné patentové naroky 1 a 10 tohoto zakladniho patentu odkazuji na uziti
protilatky vazici humanni interleukin-1 (IL-1) B pro vyrobu lé¢ivych piipravki
urcenych k 16€b¢é juvenilni revmatoidni artritidy u pacientd (1) a farmaceutické
sloZeni, véetné protilatky vazici humanni interleukin-1 (IL-1) B pro uziti pii 1é¢bé
idiopatické juvenilni artritidy (10).

Patentové naroky 1 a 10 zni [v ptekladu z puvodniho anglického znéni]
nasledovné.
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1. Uziti protilatky vazici humanni interleukin-1 (IL-1) B pro vyrobu léku
urcenych k 1é¢bé juvenilni revmatoidni artritidy u pacient zahrnujici:

nejméné jednu antigen vazici oblast zahrnujici prvni doménu, kterd ma
sekvenci aminokyselin, jak je vyobrazeno na obrazku SEQ ID ¢. 1, a druhou
doménu, kterd méa sekvenci aminokyselin, jak je vyobrazeno na obrazku
SEQ ID ¢. 2.

10. Farmaceutické slozeni zahrnujici protilatku vazici humanni interleukin-1
(IL-1) B, ktera obsahuje alesponi jednu antigen vazici oblast zahrnujici prvni
doménu, kterd& méa sekvenci aminokyselin, jak je vyobrazeno na obrazku
SEQ ID ¢. 1, adruhou domenu, kterd ma sekvenci aminokyselinyjak je
vyobrazeno na obrazku SEQ ID ¢. 2, resp. ACZ885, pro, uzitiypii 1ecbe
systémove formy idiopatické juvenilni artritidy ve,spejeni s farmaceuticky
piijatelnou pomocnou latkou, fedicim roztokem nebe mosiéem, v a¢mz bude
tato protilatka parenteraln€ podavana.

Ve své zadosti se spolecnost Novartis dovolayala rozhednuti*Evropské komise ze
dne 26. srpna 2013 ¢. C (2013) 5600 cobysprvni registrage wyrobku v EHP. Toto
rozhodnuti, kterym se méni rozhodnuti Komise'ze dne, 23.¥ijna 2009 ¢. C (2009)
8375, se tyka lécivého ptipravku ILARIS —kanakinumabsyjehoz 1é¢ebné indikace
jsou vsouladu sbodem 4.1 ggpiislusnéhoy souhrnu udaji o piipravku
,,Kryopyrinasociované periadické syndromys dnava artritida a systemova juvenilni
idiopaticka artritida“.

Spole¢nost Novartis byla, difve “drzitelems/DOO pro pripravek kanakinumab,
pficemz tato DOO se tykajiypredlouzeni doby platnosti jiného zdkladniho patentu,
EP 1313769 B2, “ykajicihe, sewy,protilatek proti humannimu il-1b“. Toto
ptedchozi DOO! vychazelo zyrozhednuti Komise o registraci ze dne 23. fijna 2009
¢. C (2009) 8375, ktere'se tykalécebné indikace ,,kryopyrinasociované periodické
syndromy*.

Rozhodnutim ze, dne 24.°zafi 2015 patentovy ufad zamitl zadost spolecnosti
NQvartis 0wydani*ROO. Odiavodnéni rozhodnuti patentového ufadu lze shrnout
tak, %¢ spolecnostiWovartis byla jiz dfive vydana DOO pro vyrobek kanakinumab
a zewove DOO, pro tento vyrobek proto podle ¢l.3 pism.c) natizeni (ES)
¢.%469/2009 Evropskeho parlamentu a Rady ze dne 6. kvétna 2009 o [DOO] pro
1é¢ivé,ptipravky vydat nelze.

Spole¢nost Novartis podala proti tomuto rozhodnuti opravny prostredek ke
Stockholms tingsratt, Patent- och marknadsdomstolen (okresni soud ve
Stockholmu, patentovy a obchodni soud, Svédsko), v némz trvala na tom, aby
bylo jeji zadosti o vydani DOO vyhovéno. Patentovy turad nasledné odmitl
moznost jakékoli zmény svého rozhodnuti. Rozhodnutim ze dne 27. zaii 2017,
Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) opravny prostfedek
podany spole¢nosti Novartis zamitl. Ve stru¢nosti lze fici, ze Patent- och
marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) dospél ke stejnému zavéru jako
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patentovy ufad, a sice ze DOO nelze vydat, a to z toho duvodu, Ze pro vyrobek
kanakinumab byla DOO vydana jiz diive.

Podrobnosti Fizeni u Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni
soud)

Spole¢nost Novartis podala u Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a
obchodni soud) navrh na zrusSeni/zpétvzeti rozhodnuti patentového uradu o
zamitnuti zadosti spolec¢nosti o vydani DOO a vraceni véci patentovému uradu
k dal$imu fizeni [a vydani DOQ].

Patentovy ufad se zruSenim/zp&tvzetim svého rozhodnuti nesouhlasil,

V fizeni u Patent- och marknadsdomstolen (patentovy @ obchedni, soud)sse
ucCastnici odvolavali na dukazy, které ptedlozili na pedporu syych navehi u
patentového ufadu, a svou pravni argumentaci tykajiei se tétoszalezitosti rezsitili.

Posouzeni véci Patent- och marknadsdomstolen,(patentowy a,ohchadni'soud)

Patent- och marknadsdomstolen (patentovysa abchedni seud)wnejprve odkazal na
Svédské znéni ¢l. 3 pism. c) natizeni™Eyropského“parlamentu a Rady (ES)
€. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkevyeh“echrannych osvédcenich pro
1écivé pripravky a uvedl,¢ze DQO “"muze byt udcleno pouze v piipadé, ze ,.ett
tillaggsskydd inte redan har meddelats fér likemedlet™ (,,léCivy ptipravek nebyl
dosud predmétem osvédceni®). Patent- och ‘marknadsdomstolen (patentovy a
obchodni soud) konstatovaly, ze, ,lécitwy piipravek™ je nutno vykladat jako
,Vyrobek®.

Patent- och marknadsdomstolen, (patentovy a obchodni soud) dale odkazal, mimo
jiné, na rozsudek Soudntho ‘dvora,Evropské unie ze dne 14. listopadu 2013, C-
210/13, GlaxoSmithKline Bielogicals, EU:C:2013:762, a uvedl, Ze pojem
,vyrobek® jeipotieba,vykladat v izkém smyslu ,,a¢inné latky* a ze drobné zmény
lécivého ‘pripravku, jake,je nové davkovani, pouziti odlisné soli nebo esteru, ¢i
odlisn¢ Iekové, formy, nevedou k novému DOO.

Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) podotkl, Ze Soudni
dyvurymimo jiné, ve shora uvedeném rozsudku, GlaxoSmithKline Biologicals,
citoyaném wiyse, judikoval, Zze svym rozsudkem ze dne 19. ¢ervence 2012, Neurim
Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489, nezménil definici pojmt ,,vyrobek* a
ze dne 4. kvétna 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291. Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) v
tomto ohledu poznamenal, Ze ve véci Neurim Pharmaceuticals Soudni dvir
nepodal zadné stanovisko Kk otazce, jak by mél byt vykladan ¢l. 3 pism. c)
[nafizeni ¢. 469/2009].

Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) dale konstatoval, ze
Soudni dvir ve svém rozsudku ze dne 12. biezna 2015, Actavis Group PTC a
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Actavis UK [Boehringer] (C-577/13, EU:C:2015:165), uvedl, Ze cilem DOO neni
uplnd nahrada zpozdéni, ke kterym doslo pti uvadéni vynalezu na trh, ani ndhrada
takovych zpozdéni ve vztahu k uvadéni uvedeného vynalezu na trh ve vsech
moznych obchodnich forméach, véetné formy kombinaci na bazi stejné ucinné
latky. Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) v tomto
ohledu podotkl, Ze podle ¢l. 3 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro piipravky na ochranu rostlin plati, ze majiteli vice nez jednoho
patentu pro tentyz produkt nebude vydano pro tento produkt vice nez jedno DOO.

Na zakladé shora uvedenych skuteCnosti Patent- och marknadsdomstolen
(patentovy a obchodni soud) konstatoval, Ze ustanoveni zakotvené v€l. 3 pism. c)
[nafizeni ¢. 469/2009] je nutno vykladat tak, ze predchozi DO@ pro [eé€ivy
ptipravek (s ucinnou latkou kanakinumabem) pro 1é¢bu, Kryopyrinasoeiovanyeh
periodickych syndromui brani [vydani pozadovaného] DOO, prof lécivippiipravek
[s ucinnou latkou kanakinumabem] pro 1é¢bu systémoveyjuyenilni idiepatické
artritidy.

Patent- och marknadsdomstolen (patentovy‘a obchodni soud) uvedl, Ze ani

vvvvvv

[nafizeni €. 1610/96] vydani pozdéjsiho DO@ pronderivéaty (soli a estery) tohoto
vyrobku, pokud je tento derivat sdmme, sob¢ chranénpaténtem, na posouzeni soudu
nic neméni. Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) v této
souvislosti konstatoval, Zze dotéeny vyrobeky Kanakinumab, neptedstavuje derivat.

Rizeni u Patent- och marknadsdverdomstolen (odvolaci soud ve Stockholmu
jakoZto specializovany soud propatenty a obchodni véci)

Spole¢nost Nowvartis, Se. protirozhodnuti Patent- och marknadsdomstolen
(patentovy a.ebchodni seudhodvolala a setrvala na své zadosti o vydani DOO.

Patentoyy ufad navrheval petvrzeni rozsudku bez jakychkoli zmén.

V dizeni uPatents, ochy marknadséverdomstolen (odvolaci soud ve Stockholmu
jakozto specializovany soud pro patenty a obchodni véci) se ucastnici odvolavali
na stejné skutkevé okolnosti, z jakych vychazely jejich naroky vznesené u Patent-
och Jmarknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud). Ucastnici Fizeni dale
rozvinuli sveu pravni argumentaci.

Pouzitelné pravni predpisy
[Narizeni ¢. 469/2009]
Body 2, 3,9, 10 a 11 odiivodnéni tohoto natizeni zni ndsledovné:

»(2) Vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvysovani urovn¢ veiejného zdravi.



ZADOST O ROZHODNUTI O PREDBEZNE OTAZCE ZE DNE 3. 5. 2019 — Vi€ C-354/19

(3) Lécivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladné¢ho vyzkumu, budou ve Spolecenstvi a v Evrop¢ nadéale vyvijeny
pouze za piedpokladu, ze pro né¢ budou vytvofena ptizniva pravidla, ktera
poskytnou dostate¢nou ochranu podpote takového vyzkumu.

(9) Trvani ochrany poskytované osvédcenim by mélo byt stanoveno tak,
aby bylo dosazeno dostatecné u¢inné ochrany. Za tim ucelem by mé¢l majitel
patentu i osvédceni pozivat vylucné ochrany nejvyse patnact let ode dne, ke
kterému bylo pro dany 1é¢ivy piipravek vydano rozhodnuti o registraci ve
Spolecenstvi.

(10) Mély by tedy byt zohlednény vSechny zajmy, véetné, verejnéhoyzdravi,
existujici v odvétvi tak komplexnim a citlivém, jako je“farmaceutické
odvétvi. Za timto ticelem nemtiize byt osvédceni vydavano na dobwdelsi péti
let. Ochrana poskytovana osvédCenim by kromé: ‘tohoymela byt prisné
omezena na vyrobek, ktery byl registrovan jakolécivy ptipravek.

(11) Ve zvlastnim ptipadé, kdy byla dobayplatnesti‘patentu pedle zvlastniho
vnitrostatniho pravniho pfedpisu jiz prodlouzena, je nezbytné stanovit
pfiméfené omezeni doby platnosti osvedcent,

21. Clanek 3 nafizeni, nadepsany ,,Podminky, pro ziskani 6syédceni, stanovi:

22.

23.

,OsveédCeni se vyda, pokud wclenském staté, ve kterém je podana zadost
uvedena v ¢lanku 7, ke dni predlozeni zadostt:

a) je vyrobek éhranén platnyun zakladnim patentem;

b) byl wgmobek platnéyregistrovan jako 1éCivy pripravek v souladu se
smérnicemi [Eveepskéhe parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopaglu
2001 ¢ kodexu Spolecenstyi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka (UF.
vést. 2001, L 311, 5. 67)] ...;

C) . wrobek nebyl dosud pfedmétem osvédcenti;

d), je‘registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku
jako 1&¢ivého piipravku.*

Clanek 6 narizeni, nadepsany ,,Pravo na osvédceni®, zni nasledovné¢:

,OsvédCeni se vydd majiteli zadkladniho patentu nebo jeho pravnimu
nastupci.*

[Narizeni ¢. 1610/96]

Bod 17 oduvodnéni tohoto nafizeni zni nasledovné:

,vzhledem k tomu, Ze provadéci pravidla uvedend v bodech 12, 13 a 14
odiivodnéni a v €l. 3 odst. 2, ¢lanku 4, ¢€l. 8 odst. 1 pism. c) a ¢1. 17 odst. 2
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tohoto nafizeni se pfimefené vztahuji 1 na vyklad zejména bodu odiivodnéni
9 a ¢lankt 3 a 4, ¢l. 8 odst. 1 pism. c) a ¢lanku 17 natizeni Rady (EHS) ¢.
1768/92,

Clanek 3 odst. 2 tohoto nafizeni stanovi:

»Majiteli vice nez jednoho patentu pro tentyZ produkt nebude vydéano pro
tento produkt vice nez jedno osvédceni. Pokud vSak probiha fizeni o dvou
nebo vice zadostech tykajicich se t€hoz produktu a pochazejicich od dvou
nebo vice majiteld riznych patentii, mize byt vydano jedno e§v€dceni pro
tento produkt kazdému z téchto majiteld.

Potieba rozhodnuti o predbézné otazce
[Narizeni ¢. 469/2009]

Dle znéni ¢lanku 3 pism. c) natfizeni ¢. 469/2009, ve Syédskéyjazykowe verzi je
zakladni podminkou pro vydani osvédceni to, Ze ,,[éCivyypFipravek™ nebyl dosud
pfedmétem osvédéeni. Ze srovnani s ostatnimiy jazykovymi“verzemi nafizeni
vyplyva, Ze pojem ,,1éCivy piipravek™ je nutno'vykladat jako Jyyrobek® [v tomto
ohledu viz rozsudek Patentbesvarsrattén (patentovy odyolaci soud, Svédsko) ze
dne 28. Unora 2011 ve véci 07-278].

Bod 11 divodové zpravy k'navrhuwmarizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o
zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni proflécive piipravky [COM (90) 101
final] uvadi, ze navrh natizeni,se‘emezuje,namove 1écivé pripravky a nejednd se o
udéleni osvédceni protkazdy, patentevany léCivy ptipravek, jemuz bylo udéleno
povoleni k uvedenida triy, Roynéz se zde uvadi, ze pro vyrobek mize byt udéleno
pouze jedno osyédéenippiiéemzyyrobek je chapan v uzkém smyslu ucinné latky;
drobnych zmén'lécivého piipravku, jako je nové davkovani, pouziti odlisné soli
nebo esteru, odlisné 1ékove formy, nevedou k novému osveédceni.

Kromée toho bod 36 dlivedové zpravy k tomuto navrhu natizeni uvadi, ze ucelem
¢l Bmpismy )y natizenihé. 1768/92 je zabrénit tomu, aby se natentyz vyrobek
vztahovalo n¢kolik po sobé nasledujicich DOO, takze by celkova doba ochrany
pro, tentyz, 1¢€ivy pripravek mohla byt piekrocena. Navic, jak plyne zejména
2odstaven 4%, 5 bodu 28 této divodové zpravy, ochrana poskytovand DOO je
z velké casti urcena na pokryti investic vlozenych do vyzkumu vedouciho k
objeveni novych ,,vyrobki®, pfiCemz tento pojem je uzivan jako spole¢ny
jmenovatel tfi riznych druht patentt, které mohou opraviiovat k vydani DOO.

Patent- och marknadséverdomstolen (odvolaci soud ve Stockholmu jakozto
specializovany soud pro patenty a obchodni véci) dospiva Kk zavéru, ze
odiivodnéni navrhu nafizeni ¢. 469/2009 potvrzuje pozadavek zakotveny v ¢l. 3
pism. c) pro vydani DOO, a sice Ze pro dany vyrobek nebyla vydana zadna
predchozi DOO. Na odtivodnéni navrhu proto mtize byt dle nazoru soudu rovnéz
nahlizeno jako na potvrzeni toho, Ze nafizeni ¢.469/2009 se snazi zejména
stimulovat vyzkum vedouci k objeveni novych vyrobki.
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Ve svych rozhodnutich Soudni dvur judikoval, Ze pro ,,vyrobek® mize byt
udéleno pouze jedno DOO, piicemz vyrobek je chapan v uzkém smyslu ,,0¢inné
latky* a drobné zmény 1é¢ivého piipravku, jako je nové davkovani, pouziti odlisné
soli nebo esteru, odlisné 1ékové formy, nevedou k novému DOO [viz rozsudek
Soudniho dvora ve véci Massachusetts Institute of Technology (C-431/04,
EU:C:2006:291), bod 19].

Soudni dvir rovnéz konstatoval, ze cilem ¢l. 3 pism. c¢) nafizeni ¢. 1768/92 je
zabranit tomu, aby byl tentyz vyrobek piredmétem vice po sobé ndsledujicich
DOO, takze by celkova doba ochrany pro tentyz 1écivy piipravek mohla byt
piekroCena (v tomto ohledu viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 3."zati 2009,
AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, bod 42).

Pokud jde o ucel DOO, Soudni dvir s odkazem na bod L1 odivodnéninatizeni*c.
469/2009 uvedl, ze zakladni cil spo€iva v zajisténi dostateén¢ ochrany pro
podporu vyzkumu ve farmaceutické oblasti, ktefys, hraje “rozhodujicih roli v
pokracujicim procesu zvySovani urovné vetejného zdraui*(viz:imimo jine rozsudky
Soudniho dvora ze dne 16. zaii 1999, Farmitalia, C-392/9¢, EU.C:1999:416, bod
19, a ze dne 15. ledna 2015, Forsgren, C-631/13, EW:C:2015:43, bod 51).

Soudni dvtr déle potvrdil, Ze cilem ochranysposkytované DOO je hlavné pokryti
investic vlozenych do vyzkumu yvedoueiho kWobjeveni, novych ,,vyrobki* (viz
rozsudek Soudniho dvora ze dne'24. listopadu 2011 xGeorgetown University, C-
422/10, EU:C:2011:776, bod 26, a Forsgren, citovan vyse, bod 52).

S odkazem na bod 10@edivednéni nafizemi ¢. 469/2009 vsak Soudni dvir
konstatoval, ze je potfeba zohlednit wSechny zajmy. V tomto ohledu Soudni dvir
uvedl, ze je nutné™mastolit reyvnevahuwpokud jde o podporu vyzkumu v Unii
prostiednictvim{ DOQO, ‘mezi, zajmy farmaceutického primyslu a péci o vefejné
zdravi (viz téz rozsudek,Soudniho dvora ze dne 12. prosince 2013, Actavis Group
PTC a Actavis UKy(Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, bod 41).

Soudni dvur nasledné uwedl, ve vztahu ke svému rozhodnuti ve véci Neurim
Pharmaceuticals, 7e,v.tomto rozsudku neodmitl restriktivni vyklad ¢l. 1 pism. b)
narizeni ¢. 469/2009, ktery byl pfijat ve vyse uvedeném rozsudku Massachusetts
Institute ofiIechnology, podle néhoz pojem ,,vyrobek* nemiize zahrnovat latku,
ktera neodpovida definici ,,u¢inné latky* nebo ,.kombinace G¢innych latek* (viz
rozsudek ve véci Glaxosmithkline Biologicals, citovany vyse, bod 44).

V rozhodnuti ve véci Neurim Pharmaceuticals v§ak Soudni dvir rozhodl, ze DOO
muze byt vydano, pokud patent chrani novy zpusob uziti jiz znaimého vyrobku,
véetné pripadu, kdy novy zakladni patent chrani nové terapeutické pouziti znamé
ucinné latky, za podminky, ze je tento vyrobek platné registrovan jako 1éCivy
ptipravek (viz Neurim Pharmaceuticals, body 24 a 25).

Na tomto misté je zapottebi ptihlédnout ke skutec¢nosti, ze podstatou predbéznych
otazek polozenych ve véci Neurim Pharmaceuticals bylo urcit, zda existuje
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spojitost mezi registraci zminénou v ¢l. 3 pism. b) a d) nafizeni ¢. 469/2009 a mezi
zdkladnim patentem zminénym v ¢l. 3 pism. a) téhoz natizeni (viz bod 19
uvedeneho rozsudku). Dale je potieba podotknout, ze — jak je v uvedeném
rozsudku zminéno — pro vyrobek chranény novym zékladnim patentem nebylo
diive vydano zadné DOO.

Soudni dvur dale s ohledem na ¢lanek 6 nafizeni ¢. 469/2009 uvedl, Ze DOO mize
vyuzit nékolik riznych majitelti zakladnich patentli, aniz by mezi nimi dochazelo
k uptednostnovani (viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 23. ledna 1997, Biogen,
C-181/95, EU:C:1997:32, bod 27). Pokud je tedy vyrobek chramén nékolika
platnymi zakladnimi patenty, které mohou patfit n€kolika rizaym majitelim,
muze byt kazdy z té€chto patentli uréen pro fizeni o vydani osvédceni'(viz tyedeny
rozsudek, bod 28).

Patent- och marknadsoverdomstolen (odvolaci soud Wve, Steckholmu jakozto
specializovany soud pro patenty a obchodni véci)tmvadi,\ze, ani DOO»vydané
Vv ptipad€, kdy novy zdkladni patent chrani nové ‘lécebne, pouziti znamé Ucinné
latky, ani DOO udélené¢ nckolika riznymmajitelum zakladmnich patentd,
neodpovidad pfimo cili spocivajicimu ve qstimulaei farmaceutického vyzkumu,
ktery vede k objeveni novych vyrobki,Vydani DOO viteéchto piipadech vsak
vede k dosazeni $irsiho cile, a sice stimulaci farmaeeutického vyzkumu ve smyslu
pokracujiciho zlepSovani vetejnéhoszdravi.

[Narizeni ¢. 1610/96]

Dalsi zalezitosti relevantni pre. pesouzeni, ucelu a pouziti ustanoveni o DOO je
ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 nafizeni &, 1610/96. Tento ¢lanek stanovi, ze majiteli vice
nez jednoho patenttipro tentyz produkt nebude vydano pro tento produkt vice nez
jedno DOO; pokudwsakyprobihdfizeni o dvou nebo vice zadostech tykajicich se
téhoz produktu a pochézejicich od dvou nebo vice majiteltl riznych patentti, mtze
byt vydano jedno DOO pre tento produkt kazdému z téchto majiteld.

Soudni dvir ov§em judikewval, Ze zvlastni podminkou pro vydani dvou nebo vice
DOO"Wpro tentyz wyrobek je, v souladu s druhou vétou ¢l. 3 odst. 2 nafizeni €.
1610/96, ze souvisgjici zadosti pochazeji od rtiznych majitelti zakladnich patentt
(vizyrozsudek Soudniho dvora ve véci AHP Manufacturing, bod 25).

V této souvislosti dle ndzoru Soudniho dvora uvedend druha véta nevyzaduje, aby
o téchte zadostech probihalo fizeni soubézné, ptfi¢emz vyraz ,,probihd fizeni* se
nevyskytuje v italské jazykové verzi natizeni ¢. 1610/96 a soubéznost dotéenych
zadosti neni zékladni podminkou pro vydani DOO (viz body 25 a 26 uvedeného
rozsudku).

Patent- och marknadsdverdomstolen (odvolaci soud ve Stockholmu jakozto
specializovany soud pro patenty a obchodni véci) je toho nazoru, Ze pouZiti
ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 1610/96, dle kterého lze vydat DOO nékolika
ruznym majitelim zakladnich patentli, aniz by bylo nutno dodrzet podminku, Ze
fizeni o téchto Zadostech stale ,,probihaji“, nespliuje piimo cil spocivajici ve
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stimulaci farmaceutického vyzkumu, ktery vede k objeveni novych vyrobkd.
Takovéto pouziti vSak spliuje Sirsi cil spoc¢ivajici ve stimulaci vyzkumu novych
1écebnych pouziti jiz zndmych vyrobkl, coZ je pro vefejné zdravi dilezité.

Shrnuti

Z vyse uveden¢ho vyplyva, Ze podle Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a
obchodni soud) zptisob, jakym byl pouzit ¢lanek 3 nafizeni ¢. 469/2009 a¢l. 3
odst. 2 nafizeni ¢.1610/96, nebyl omezen naucel spocivajici ve stimulaci
vyzkumu, ktery vede k objeveni novych vyrobkt. Podle ndzoru Soudniho dvora
smétuje takové pouziti v praxi K naplnéni $ir§iho t¢elu spocivajiciho ve,stimulaci
vyzkumu novych lécebnych pouziti jiz znamych vyrobkt, piestoze, neniymozné
udélit jednomu a témuZ majiteli nékolika zakladnich patentidwice.DOOypro stejny
vyrobek.

Zadost o rozhodnuti o predbéZné otazce

Pro ucely urceni, zda je ptipustné vydat DOOg,je nezbytnéwpouzit,cl. 3 pism. c)
nafizeni ¢. 469/2009 a ¢l. 3 odst. 2 nafizenj ¢:\1610/96."Vyklad té€chto ustanoveni
v ptipad¢, jako je tento projednavany piipad, se vsSak jevi, byt nejasny, zejména
s ohledem na skute¢nost, ze cilem pouZivani ‘téchto wustanoveni v praxi je dle
ndzoru Patent- och marknadsdomstolen, (patentowy asgbchodni soud) stimulace
vyzkumu novych lécebniych @oOuziti, jiz znamyeh vyrobku. Patent- och
marknadséverdomstolen (odyolaci ‘soud we “Stockholmu jakozto specializovany
soud pro patenty a obchodnfyveei) protoyzadao zodpovezeni nasledujici otazky.

[...] Vzhledem k zakladnimu “celu, ktery ma splnovat dodatkové ochranné
osvédcéeni pro 1é€ivé pripravky,y afto ucelu spocivajicimu ve stimulaci
farmaceutickéhg™wyzkumuy, v Evropské unii, brani ¢l. 3 pism.c) nafizeni
¢. 469/2009 _s prihlédnutimaky ¢l. 3» odst. 2 nafizeni ¢. 1610/96 tomu, aby bylo
zadateli, jemuz bylo viminulesti vydano dodatkové ochranné osvédéeni na
vyrobek chranény platnym)zakladnim patentem na tento vyrobek jako takovy,
vydano dodatkoyé ochramnn€é osvédceni pro nové uziti tohoto vyrobku v piipade,
jaKo je, pripadwprojedndvany v ptivodnim fizeni, kdy toto nové uziti predstavuje
novou lécebnou indikaci, které je vyslovné chranéna novym zékladnim patentem?

Za Patent- och, marknadsdverdomstolen (odvolaci soud ve Stockholmu jakozto
specializovany soud pro patenty a obchodni véci),

[.]
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