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Dodatni varstveni certifikati za zdravila; zdaj med drugim obstaja potreba po
pridobitvi predhodne odlocbe Sodisca Evropske unije.

[...] (ni prevedeno)

Pojavilo se je vpraSanje, ali obstajajo razlogi, da se SodiS¢u predlaga sprejetje
predhodne odlocbe.

Stranki sta predlozili svoja stali§¢a v zvezi z vpraSanjem.

Po predstavitvi argumentov je Patent- och marknadséverdomstolén (pritozbeno
sodisCe za intelektualno lastnino in gospodarske zadeve, Svedska) izdalonaslednji

SKLEP (ki bo vro¢en 3. maja 2019)

1.  Patent- och marknadséverdomstolen (pritozbeno ‘sediSée za intelektualno
lastnino in gospodarske zadeve, Svedska) jenskleniloy, daybo pri®Sodiséu
Evropske unije vlozilo predlog za sprejetje,predhedne odlocbé na podlagi
¢lena 267 Pogodbe o delovanju Evropske unije intda*boypredlozilo predlog
za sprejetje predhodne odlocbe v skladu s PrilogovA kitemubzapisniku.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen (pritozbene sodisce za intelektualno
lastnino in gospodarske zadeve) razglasi,»da se postopek prekine do
odlocitve Sodisca.

[...] (ni prevedeno)
[...] (ni prevedeno)

Predlog za sprejetje, predhodne ‘odlocbe na podlagi ¢lena 267 Pogodbe o
delovanju Evropske unije

Dejansko stanje

Drazba Naovartisy, AG K (Novartis) je 17.decembra2013 pri Patent- och
registreringsverket (Svedski urad za patente in registracijo; v nadaljevanju: PRV)
vlozila vlogo zafpodelitev dodatnega varstvenega certifikata (v nadaljevanju:
DVC) za zdravilo kanakinumab kot podaljsanja obdobja veljavnosti osnovnega
patenta EP. 1 940 465 B1 za ,,Novo uporabo protiteles anti-1L-1 beta“.

Samostojna patentna zahtevka 1in 10 tega osnovnega patenta se nanaSata na
uporabo protitelesa z vezavo na receptor IL-1 beta za proizvodnjo zdravil za
zdravljenje juvenilnega revmatoidnega artritisa pri bolniku (1) in farmacevtsko
kombinacijo, vklju¢no s humanim protitelesom z vezavo na receptor IL-1 beta za
uporabo pri zdravljenju juvenilnega idiopatskega artritisa (10).

[Izvirnik, angleski jezik] patentnih zahtevkov 1in 10 ima naslednje zadevno
besedilo.



4.

NOVARTIS

1. Uporaba humanega protitelesa z vezavo na receptor IL-1 beta za
proizvodnjo zdravil za zdravljenje juvenilnega revmatoidnega artritisa pri
bolniku, ki vsebuje:

vsaj eno mesto za vezavo antigenov, sestavljeno iz prve domene zaporedja
aminokislin, kakor prikazuje SEQ ID NO:1, in iz druge domene zaporedja
aminokislin, kakor prikazuje SEQ ID NO:2.

10. Farmacevtska kombinacija, sestavljena iz humanega protitelesa za
vezavo na receptor IL-1 beta, ki vsebuje vsaj eno mesto za vezavo
antigenov, ki je sestavljeno iz prve domene zaporedja aminokislin, kakor
prikazuje SEQ ID NO:1, in iz druge domene zaporedjasamingkislin, kakor
prikazuje SEQ ID NO:2 ali ACZ885 za uporabo pri, zdravljenju zagetka
sistemskega juvenilnega idiopatskega artritisa v komRinaciji's, farmacevtsko
sprejemljivo pomozno snovjo, razred¢ilom ali ‘mosilcein, W, katero je
parenteralno vneseno zadevno protitelo.

[1. Anvandning av en human IL-1-betabindande ‘antikropp for framstallning
av ett l&kemedel for behandling av juvenil reumatoid artrit hos en patient,
innefattande: atminstone ett antigenbindande sate, innefattande en forsta
doman med en aminosyrasekvens,sasem visas,i SEKV ID NR:1, och en
andra doman med en aminosyrasekvens sasom,visas i SEKV ID NR:2.

10. Farmaceutisk komposition, “innefattande human IL-1-betabindande
antikropp innefattande dtminstone\ettvantigenbindande séte innefattande en
forsta doman medeen aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:1 och
en andra doman,medyen aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:2
eller ACZ885for-anwvéndning,vid behandling av idiopatisk juvenil artrit med
systemiskeborjan yenwkembination med ett farmaceutiskt godtagbart
konstituens, “utspadningsmedel eller en farmaceutisk godtagbar bérare,
varvid antikreppen,administreras parenteralt.]

V poédporo svoji vlogi se je druzba Novartis sklicevala na Izvedbeni sklep
Evropske komisije"€,(2013) 5600 z dne 26. avgusta 2013 kot na prvo dovoljenje
Zanpromet 'z zdravilom v EGP. Izvedbeni sklep o spremembi Sklepa Komisije C
(2009),,8375 z _dne 23. oktobra 2009 zadeva zdravilo ILARIS - kanakinumab,
katerega\terapevtske indikacije so v skladu s tocko 4.1 zadevnega povzetka
znacilnosti zdravila , kriopirinski periodi¢ni sindromi, protin in sistemski juvenilni
idiopatski artritis®.

Druzba Novartis je imela DVC za zdravilo kanakinumab, ki je povezano s
podaljsanjem obdobja veljavnosti drugega osnovnega patenta, EP 1 313 769 B2,
ki zadeva ,,protitelesa proti humanemu IL-1b“. Podlaga za prej$nji DVC je bilo
dovoljenje za promet z dne 23.oktobra 2009, ki ga je Komisija izdala s
Sklepom C (2009) 8375, ki zadeva terapevtske indikacije za ,kriopirinske
periodi¢ne sindrome*.
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PRV je z odlo¢bo z dne 24. septembra 2015 zavrnil vlogo druzbe Novartis za
izdajo DVC. Skratka, PRV je navedel, da so bila druzbi Novartis Ze prej izdana
DVC za zdravilo kanakinumab in da zato ni mogoce izdati novega DVC za
zdravilo na podlagi ¢lena 3(c) Uredbe (ES) st. 469/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila.

Druzba Novartis se je pri Stockholms tingsritt, Patent- och marknadsdomstolen
(okrozno sodisce, Stockholm, sodis¢e za intelektualno lastnino in gospodarske
zadeve, Svedska) zoper odlo¢bo pritozila in vztrajala, da se njeni vlogi za izdajo
DVC ugodi. PRV je nato izpodbijal kakrSno koli spremembo svojé odlocbe. Z
odlo¢bo z dne 27. septembra 2017 je Patent- och marknadsdomstolen zavrnilo
pritozbo druzbe Novartis. Skratka, Patent- och marknadsdéverdomstolenyje tako
kot PRV ugotovilo, da ni mogoce izdati DVC, ker so bili DVC 2za zdrayilo
kanakinumab ze izdani pre;j.

Podrobnosti zadeve v zvezi s Patent- och marknadsdemstelen (sodiSce za
intelektualno lastnino in gospodarske zadeve)

Druzba Novartis je pri Patent- och marknadsdemstolen (sodis¢ée za intelektualno
lastnino in gospodarske zadeve) vlozila zahtevek za sodne odsedbo, s katero naj se
odlocba PRV, s katero je bila zawrnjema, vloga druzbe za izdajo DVC,
razveljavi/zavrne in zadeva vrne PRV v nadaljnjosebravnavo [in podelitev DVC].

PRYV je nasprotoval razveljavitvi/zaviaitvi svojerodlocbe.

Pri Patent- och marknadsdomstolen (8odiS€e =za intelektualno lastnino in
gospodarske zadeve)_sta se stranki sklicevali na dokaze, ki sta jih predlagali v
podporo svojim zahtevkem predWPRV in razsirili svoje pravne trditve v zvezi z
zadevo.

Presoja Patent- oech marknadséyerdomstolen (sodisce za intelektualno lastnino in
gospodarske zadeve)

Ob( sklicevanjuyna Svedsko jezikovno razli¢ico ¢lena 3(c) Uredbe (ES)
St. 469/2009 “Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem
varstvenem certifikatu za zdravila je Patent- och marknadsdomstolen (sodis¢e za
mtelektualne lastnino in gospodarske zadeve) na zacetku navedlo, da se za
podelitevi\DVIC zahteva, da ,ett tilliggsskydd inte redan har meddelats for
lakemedlet” (,za zdravila Se ni bil podeljen certifikat®). Patent- och
marknadsoverdomstolen je navedlo, da je treba ,,zdravilo* razumeti kot ,,izdelek*.

Patent- och marknadsdomstolen (sodiS¢e za intelektualno lastnino in gospodarske
zadeve) je pozneje ob sklicevanju med drugim na sodbo Sodis¢a Evropske unije z
dne 14. novembra 2013, C-210/13 GlaxoSmithKline Biologicals, EU:C:2013:762,
navedlo, da je treba izraz ,,izdelek* razumeti v ozjem pomenu ,,aktivne substance*
in da majhne spremembe zdravila, kot so novo doziranje, uporaba druge soli ali
estra, drugacna farmacevtska oblika, ne morejo imeti za posledico izdaje novega
DVC.
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Poleg tega je Patent- och marknadsdomstolen (sodis$¢e za intelektualno lastnino in
gospodarske zadeve) navedlo, da je Sodis¢e Evropske unije med drugim v zgoraj
navedeni sodbi, GlaxoSmithKline Biologicals, razsodilo, da opredelitev izrazov
»izdelek* in ,aktivna substanca® ni bila spremenjena s sodbo Sodis¢a z dne
19. julija 2012, Neurim Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489 v zvezi s
prejsnjo sodbo Sodis¢a z dne 4. maja2006, Massachusetts Institute of
Technology, C-431/04, EU:C:2006:291. Patent- och marknadsdverdomstolen je v
zvezi s tem opozorilo, da Sodisc¢e v zadevi Neurim Pharmaceuticals ni zavzelo
stalis¢a v zvezi z razlago ¢lena 3(c) [Uredbe st. 469/2009].

Poleg tega je Patent- och marknadsoverdomstolen (sodisée za  intelektualno
lastnino in gospodarske zadeve) navedlo, da je Sodis¢e Evrepskewunijetw svoji
sodbi z dne 12. marca 2015, Actavis Group PTC and Actavis"UK [Boehringer]
(C-577/13, EU:C:2015:165) menilo, da cilj DVC ni v celeti nadomestiti'zamudo
pri trzenju izuma ali nadomestiti takSno zamudo v Zvezi 'z Vsemi, mogocimi
oblikami trzenja tega izuma, vkljuéno z obliko kombinaei vypovezavi z isto
ucinkovino. Patent- och marknadsdomstolen (sodisce, za intelektualnd lastnino in
gospodarske zadeve) je v zvezi s tem opozorilojdatse ma,podlagi Clena 3(2)
Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1610/96% dne, 23. julija 1996 o
uvedbi dodatnega varstvenega certifikatayza fitofarmacevtska sredstva imetniku
veC patentov za isto sredstvo ne morefpodelitiyve¢ DVE, za' to sredstvo.

Ob upostevanju zgoraj navedenega,je Patent-"och'marknadsdomstolen (sodisce za
intelektualno lastnino in gospodarske'zadeve) ugotovilo, da dolocba iz ¢lena 3(cC)
[Uredbe st. 469/2009] pomeni, da je prejSmi DVC, ki temelji na zdravilu (z
ucinkovino kanakinumab) zayzdravljenje kriopirinskih periodi¢nih sindromov, v
nasprotju [s podelitvijo “zahtevanega]l DVC za zdravilo [z ucinkovino
kanakinumab] za zdravljenje Sistemskega juvenilnega idiopatskega artritisa.

Poleg tega jesPatents,och, marknadsdomstolen (sodi$¢e za intelektualno lastnino in
gospodarske zadeve) navedlo, ‘da presoje sodiS¢a ne spreminja niti dejstvo, da
prejsnjinDVCiza sredstvo viskladu s ¢lenom 14 [Uredbe $t. 1610/96) ne nasprotuje
podelitvi maslednjega DVC za derivate (soli in estre) sredstva, Ce je ta derivat
zaSCiten ze Sysamimmpatentom. Patent- och marknadséverdomstolen (sodisce za
Intelektualno lastnino in gospodarske zadeve) je v zvezi s tem opozorilo, da
zadevne zdravilo kanakinumab ni derivat.

Zadeva pred Patent- och marknadsoverdomstolen (pritoZbeno sodiSce za
intelektdalno lastnino in gospodarske zadeve)

Druzba Novartis se je pritozila zoper odlocbo Patent- och marknadsdomstolen
(sodis¢e za intelektualno lastnino in gospodarske zadeve) in vztrajala pri svoji
vlogi za izdajo DVC.

PRV je izpodbijal kakrsno koli spremembo sodbe.

Pred Patent- och marknadsdverdomstolen (pritozbeno sodisce za intelektualno
lastnino in gospodarske zadeve) sta se stranki sklicevali na ista dejstva kot tista, ki



PREDLOG ZA SPREJETJE PREDHODNE ODLOCBE Z DNE 3. 5. 2019 — ZADEVA C-354/19

so bila podlaga za njune zahtevke pred Patent- och marknadsdomstolen (sodi$¢e
za intelektualno lastnino in gospodarske zadeve). Stranki sta nadalje razvili svoje
pravne trditve.

Veljavna zakonodaja
[Uredba st. 469/2009]
20. 'V uvodnih izjavah 2, 3, 9, 10 in 11 uredbe je navedeno:

(2) Farmacevtske raziskave imajo pomembno vlogo «v nadaljnjem
izboljSevanju javnega zdravja.

(3) Razvijanje zdravil, Se posebej tistih, ki so plodfdolgotrajnihyin dragih
raziskav, se v Skupnosti in Evropi ne bo nadaljevalo, ceyni“ustreznih
predpisov, ki dolo¢ajo zadostno varstvo, ki bi spodbudilo‘tako raziskovanje.

(9) Trajanje varstva, ki ga zagotavlja certifikat,"bi moralo biti tako, da bi
omogocalo ustrezno dejansko varstvo. ¥ ta namen, binmorale biti imetniku
patenta in certifikata omogoceno skupaj ‘majvecyl5let trajanja varstva od
trenutka, ko je bila za zadevno zdravilo prvictizdane,dovoljenje za dajanje v
promet v Skupnosti.

(10) V tako kompleksnemimebéutljivem sektorju, kakrSen je farmacevtski,
bi bilo vendarle treba upestevati, vse intetese, vklju¢no z interesi javnega
zdravja. Zaradi tega“certifikata netbi 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.

(11) Delegitibi bilo treba ustrezno omejitev trajanja certifikata v posebnih
primerth, kadar je,bil patentni rok Ze podaljSan v skladu z doloceno
nacionalno zakonodajo:

21. Clen3 uredbe, naslovljen ,,Pogoji za pridobitev certifikata®, doloa:

sCerttifikat se podeli, ¢e je v drzavi Clanici, v kateri je vlozena prijava iz
¢lena 7yNa dan vlozitve:

(@)¢ "izdelek varovan z veljavnim osnovnim patentom;

(b) Ze bilo izdano veljavno dovoljenje za dajanje izdelka v promet 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$¢ini, poglavije 13, zvezek 27,
str. 69)] [...] (ni prevedeno);

(c) zaizdelek Se ni bil podeljen certifikat;
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(d) dovoljenje iz tocke (b) prvo dovoljenje za dajanje izdelka v promet kot
zdravila.

Clen 6 uredbe, naslovljen ,,.Upravi¢enost do certifikata®, dolo¢a:

,Certifikat se podeli imetniku osnovnega patenta ali njegovemu pravnemu
nasledniku.*

[Uredba st. 1610/96]
V uvodni izjavi 17 uredbe je navedeno:

ker podrobni pogoji uvodnih izjav 12, 13 in 14 ter ¢lefiov 3(2), 4, 8(1)(c)
in 17(2) veljajo smiselno tudi za razlago predvsem” uvedne, izjave 9, in
Clenov 3, 4, 8(1)(c) in 17 Uredbe Sveta (EGS) st. 1768/92,

Clen 3(2) uredbe dolo¢a:

Imetniku ve¢ patentov za isto sredstvo se za toysredstve, ne mere podeliti ve¢
certifikatov. Kadar pa dve ali vec prijavindvehali ve¢ tmetnikov razli¢nih
patentov za isto sredstvo Se nista reSent,\se [ahko vsakemu od teh imetnikov
izda certifikat za to sredstvo.

Potreba po sprejetju predhodnesedlocbe
[Uredba sz. 469/2009]

V skladu z besedilom,clena 3(¢) Uredbe §t. 469/2009 Svedske jezikovne razlicice
je temeljni pogoj z&podelitevacertifikata ta, da certifikat Se ni bil prej podeljen za
»zdravilo®. Primerjava,z deugimiyjezikovnimi razli¢icami uredbe kaze, da je treba
izraz ,,zdrawilo™ razumeti, kot ,izdelek (glej v tem smislu sodbo
Patentbesvirsrittéh, (pritozbéno  patentno  sodisde, Svedska) z  dne
28. februarja2011 v zadevii07-278).

V ‘tocki 11%ebrazlezitve predloga Uredbe Sveta (EGS) z dne 11. aprila 1990 o
uvedbi, dodatnega .varstvenega certifikata za zdravila (COM(90) 101 final) je
navedenoyda predlagana uredba zadeva le nova zdravila in ne vkljucuje podelitve
certifikata za,vsako patentirano zdravilo, ki ima

dovoljenje za promet. Navedeno je tudi, da je za vsak izdelek mogoce izdati le en
certifikat, pri cemer se izdelek razume v ozjem pomenu aktivne substance, in da
majhne spremembe zdravila, kot so novo doziranje, uporaba druge soli ali estra,
drugacna farmacevtska oblika, ne morejo imeti za posledico izdaje novega
certifikata.

Poleg tega je v toCki 36 obrazlozitve predloga uredbe navedeno, da je cilj
¢lena 3(c) Uredbe S§t. 1768/92 prepreciti, da bi bil isti izdelek predmet vec
zaporednih DVC, s ¢imer bi bilo lahko prekoraeno skupno trajanje varstva za
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posamezno zdravilo. Poleg tega, kot je zlasti razvidno iz tocke 28(4) in (5)
obrazlozitvenega memoranduma, se varstvo, ki je podeljeno z DVC, nanasa
predvsem na amortizacijo raziskav, ki vodijo v odkritje novih ,,sredstev®, pri
Cemer se ta izraz uporablja kot skupni imenovalec v zvezi s tremi razli¢nimi
vrstami patenta, ki lahko upravicijo podelitev DVC.

Patent- och marknadsdverdomstolen (pritozbeno sodisce za intelektualno lastnino
in gospodarske zadeve) ugotavlja, da navedba razlogov za predlog Uredbe
St. 469/2009 potrjuje zahtevo iz Clena 3(c) za podelitev DVC, da za izdelek Se ni
bil podeljen noben DVC. V skladu s tem je po mnenju sodisca navedbo razlogov v
predlogu mogoce S$teti tudi za potrditev, da je cilj Uredbe §t4469/2009 zlasti
spodbuditi raziskave, ki vodijo v odkritje novih sredstev.

V svoji sodni praksi je Sodis¢e Evropske unije razsodilo, da je za vsak'proizvodyje
mogoce izdati le en DVC, pri ¢emer se ,,proizvod* ‘tazume a oZjem pomenu
»aktivne substance™ in da majhne spremembe zdravila,\ket S0, novo ‘doziranje,
uporaba druge soli ali estra, drugacna farmacevtska ‘eblika, ne mor€jo imeti za
posledico izdaje novega DVC (glej sodbo Sodiscayvazadevi, Massachusetts
Institute of Technology, [C-431/04, EU:C:2006:291], tecka,19).

Sodis¢e Evropske unije je prav take,razsodilo, da je|cilj ¢lena 3(c) Uredbe
St. 1768/92 prepreciti, da bi bil isti proizvod,predmet ve¢ zaporednih DVC, s
¢imer bi bilo lahko prekoracenoskupno trajanje varstva (glej v tem smislu sodbo
Sodis¢a z dne 3. septembra 2009, AHP ™ Manufacturing, C-482/07,
EU:C:2009:501, tocka 42)s

Kar zadeva cilj DVC, jeySodisce Ewropske unije ob sklicevanju na uvodno
izjavo 11 Uredbe $t. 469/2009 navedlo, da je temeljni cilj zagotoviti ustrezno
varstvo za spadbujanje “raziskav na farmacevtskem podrocju, ki prispeva k
nadaljnjemugizboljsevanju “javnega zdravja (glej med drugim sodbi z dne
16. septembra 1999 v zadevi Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416, tocka 19, in z
dne 15qjanuarja 2015yv zadevi Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, toc¢ka 51).

Poleg tega je Sodisce/Evropske unije potrdilo, da je DVC namenjen predvsem
amortizaciji raziskav, ki vodijo v odkritje novih ,,sredstev* (glej sodbo Sodisca z
dne “24.'novembra2011, Georgetown University, C-422/10, EU:C:2011:776,
tocka 26y in‘zadevo Forsgren, navedeno zgoraj, tocka 52).

Vendaryje ob sklicevanju na uvodno izjavo 10 Uredbe S§t. 469/2009 Sodisce
Evropske unije menilo, da je treba uposStevati interese vseh strani. V zvezi s tem je
Sodis¢e menilo, da je treba vzpostaviti ravnovesje med spodbujanjem raziskav v
Evropski uniji z DVC, interesi farmacevtske industrije in interesi na strani javnega
zdravja (glej med drugim sodbo Sodisca z dne 12. decembra 2013, Actavis Group
PTC in Actavis UK (Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, tocka 41).

V zvezi s svojo sodbo v zadevi Neurim Pharmaceuticals je Sodis¢e navedlo, da ni
zavrnilo ozke razlage Cc¢lena 1(b), navedenega v zgoraj omenjeni zadevi
Massachusetts Institute of Technology, in da v skladu s to razlago pojem
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»izdelek* ne zajema snovi, ki ne ustreza opredelitvi ,,uinkovine* ali ,,kombinacije
ucinkovin® (glej sodbo v zadevi GlaxoSmithKlein Biologicals, navedeni zgoraj,
tocka 44).

V zadevi Neurim Pharmaceuticals je Sodis¢e Evropske unije navedlo, da je
mogoce DVC podeliti, kadar patent varuje novo uporabo Ze znanega izdelka, ne
glede na to, ali je bil izdelek varovan s prej$njim patentom, vkljucno s primeri,
kadar novi osnovni patent varuje novo terapevtsko uporabo znane uc¢inkovine, ce
je bilo podeljeno veljavno dovoljenje za promet z zdravilom (glej zadevo Neurim
Pharmaceuticals, tocki 24 in 25).

Tu je treba opozoriti, da je bil namen vprasanj, predlozenih v zadevitNeurim
Pharmaceuticals, v bistvu ugotovitev, ali obstaja povezavasmedsdoveljenjem za
promet iz Clena 3(b) in(d) Uredbe st. 469/2009 na enl straniy Iny0snovnim
patentom iz ¢lena 3(a) iste uredbe na drugi strani (glej‘tockoy19ste saedbe).'Poleg
tega je treba, kakor je navedeno v sodbi, opozoriti, da vizvuezi's izdelkem, ki ga
zajema novi osnovni patent, ni bil prej podeljen noben'RVC:

Poleg tega je v zvezi s ¢lenom 6 Uredbe¢st.469/2009 Sodis€e Evropske unije
navedlo, da lahko ve¢ razli¢nih imetnikoy osnovaega patenta pridobi pravico do
DVC brez vzpostavitve kakrsne koli prednostne razvstitve med njimi (glej sodbo
Sodis¢a z dne 23. januarja 1997, BiogenpC=181/95, EU:C:1997:32, toc¢ka 27).
Posledi¢no, Ce izdelek varuje vecveljaynih osnovaih patentov, ki morda pripadajo
Stevilnim imetnikom patenta, ‘je lahke wsak od\ telr patentov doloCen za namen
postopka za podelitev certifikata (glej to'sodbe,tocka 28).

Po navedbah Patent- oeh ‘marknadsoverdomstolen (pritozbeno sodisée za
intelektualno lastnino “inngospodarske zadeve, Svedska) niti DVC, podeljen v
primeru, ko n@vi 0Osnovni “patentyvaruje novo terapevtsko uporabo znane
uc¢inkovine, miti. DV.C, podeljen ve¢ razlicnim imetnikom osnovnega patenta, ne
ustreza nepasredne, cilju, Spodbujanja farmacevtskih raziskav, ki vodijo v odkritje
novih sredstey. Podeljevanje, DVC v takih primerih ne ustreza SirSemu cilju, kar
pomeéni, da se farmacevtske raziskave spodbujajo v smislu nadaljnjega izboljsanja
javnega zdravja.

[Uréllba st 1610/96]

Drugi element, uposteven pri presoji namena in uporabe dolo¢b o DVC, je
dolocbaw €lenu 3(2) Uredbe st. 1610/96. Ta ¢len doloca, da se enemu imetniku
ve¢ patentov za isto sredstvo ne more podeliti ve¢ DVC, medtem ko se lahko vec
razli¢nim imetnikom patentov za isto sredstvo podeli DVC, Ce prijave za DVC Se
niso reSene.

Vendar pa je Sodis¢e Evropske unije menilo, da je v skladu z drugim stavkom
¢lena 3(2) Uredbe st. 1610/96 posebni pogoj za podelitev dveh ali ve¢ DVC, ki se
nanasajo na isto sredstvo, ta, da prijave, ki se nanaSajo nanj, vlozijo razli¢ni
imetniki osnovnih patentov (glej sodbo Sodis¢a v zadevi AHP Manufacturing,
tocka 25).
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PREDLOG ZA SPREJETJE PREDHODNE ODLOCBE Z DNE 3. 5. 2019 — ZADEVA C-354/19

V zvezi s tem po mnenju Sodisca Evropske unije zgoraj navedeni drugi stavek ne
zahteva, da se te prijave obravnavajo so¢asno, ter navaja, da izraz ,,Se nista reSeni*
ne obstaja v italijanski razlic¢ici Uredbe §t. 1610/96 in da prav tako ni mogoce Steti
za bistven pogoj, da se prijave vloZzijo socasno (glej tocki 25 in 26 te sodbe).

Patent- och marknadséverdomstolen (pritozbeno sodis¢e za intelektualno lastnino
in gospodarske zadeve, Svedska) ugotavlja, da uporaba dolo¢be ¢lena 3(2) Uredbe
§t. 1610/96, na podlagi katere je DVC mogoce podeliti ve¢ razli¢nim imetnikom
osnovnega patenta brez zahteve, da prijave ,Se niso reSene”, ne ustreza
neposredno cilju spodbujanja farmacevtskih raziskav, ki vodijo v adkritje novih
sredstev. Toda taka prijava dejansko ustreza SirSemu cilju spodbujanja raziskav na
podro¢ju nove terapevtske uporabe Ze znanih izdelkov zaradigpomena, kizga ima
za javno zdravje.

Povzetek

Iz zgoraj navedenega izhaja, da po. ‘razumevanju % Patent- och
marknadsoverdomstolen (pritozbeno sodis¢e za imtelektualno “lastnino in
gospodarske zadeve) nacin, na kateregay sta se ‘wporabljala clen 3 Uredbe
§t. 469/2009 in ¢len 3(2) Uredbe s§t. 1610/96, ni bil omejen na namen spodbujanja
raziskav, ki vodijo v odkritje novih stedsteviyPo mnenju Sodisca Evropske unije je
imela ta prijava v praksi Sir§Si namen spedbujamja raziskav na podrocju nove
terapevtske uporabe ze znanih_izdelkov, Cepravaistemu imetniku ve¢ osnovnih
patentov ni bilo mogoce podeliti ve¢c DVE. za isto sredstvo.

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe

Da bi se dolocilo, ali'seaDVI€ lahko podeli, je nujno uporabiti ¢len 3(c) Uredbe
§t. 469/2009 in Clen 3(2)"Uredbe, $t1610/96. Vendar pa se razlaga teh dolocb v
zadevi, kot je.obraynavana,'zdi nejasna, zlasti ob upoStevanju dejstva, da je bila
uporaba dolocb pe,razumevanju Patent- och marknadséverdomstolen (pritozbeno
sodis¢e, za intelektualno “lastnino in gospodarske zadeve) v praksi namenjena
spodbujanju raziskav na podro¢ju nove terapevtske uporabe Ze znanih izdelkov.
Patent- och'marknadsoverdomstolen zato prosi za odgovor na vprasanje:

[...]%ni prevedeno) Glede na temeljni namen, ki naj bi ga dodatni varstveni
certifikat, izpolnjeval, in sicer spodbujal farmacevtske raziskave v Evropski uniji,
ali €len 3(c) Uredbe $t. 469/2009 ob upostevanju ¢lena 3(2) Uredbe §t. 1610/96
nasprotuje temu, da se vlagatelju, ki mu je bil prej podeljen dodatni varstveni
certifikat za izdelek, ki ga varuje Ze sam veljavni osnovni patent, podeli dodatni
varstveni certifikat za novo uporabo izdelka v primeru, kot se obravnava v
postopku v glavni stvari, v katerem se nova uporaba $teje za novo terapevtsko
indikacijo, ki jo specifi¢no varuje novi osnovni patent?

Patent- och marknadsdverdomstolen (pritozbeno sodisce za intelektualno lastnino
in gospodarske zadeve)

[...] (ni prevedeno)
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