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UCASTNICI KONANIA

Odvolatel’

Novartis AG

... Bazilej

Svajciarsko

Dalsi ucastnik konania

Patent-och registreringsverket

... Stokholm

VEC

Dodatkové ochranné osvedéenia nawlieciva; ‘teraz, okrem iného, potreba ziskat
rozhodnutie Stdneho dvora Eurdpskej (mie o'prejudicialnej otazke.

Bola nastolend otézka, \¢i “existuju dévody na podanie navrhu na zacatie
prejudiciadlneho konaniawa Sudny dvor.

Ugastnici predlozili svojeistanoviska k tejto otazke.

Po predleZeni tvrdeni, Patent- och marknadséverdomstolen (Odvolaci patentovy
aobchedny,sdd, Swédsko), vydal toto

ROZHODNUT IE (ktoré sa bude dorucovat’ 3. maja 2019)

1.

Patents, och marknadsdverdomstolen (Odvolaci patentovy a obchodny sud)
rozhodol o podani navrhu na zacatie prejudicialneho konania na Sudny dvor
Europskej unie podla ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie
apredlozeni ndvrhu na zacatie prejudicidlneno konania v sulade
s prilohou A tejto zépisnice.

Patent- och marknadséverdomstolen (Odvolaci patentovy a obchodny sud)
vyhlasuje, Ze konanie sa preruSuje az do vydania rozhodnutia Sudneho
dvora.
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Navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej unie

Skutkovy stav

Dna 17.decembra 2013 Novartis AG (Novartis) podala na Patent- och
registreringsverket (Patentovy a registraény Urad, Svédsko; dalej len ,,PRV*),
ziadost’ 0 vydanie dodatkového ochranného osved¢enia (,,DOO®) pré lie¢iva na
vyrobok kanakinumab, ktorym sa predlzuje doba platnosti zdkladného'patentu EP
1 940 465 B1 pre ,,Nové pouzitie protilatok proti IL-1-beta“.

Samostatné patentové naroky 1 a 10 tohto zékladného “patentun, odkazujusna
pouzitic I'udskych IL-1 beta vézbovych protilatok na wyrobu dieciv, na liccbu
juvenilnej reumatoidnej artritidy u pacienta (1) afarmaceutickl kompoziciu,
vratane Tudskych IL-1 beta vézbovych protilatoky 'na pouzitie 4pri liecbe
idiopatickej juvenilnej artritidy (10).

Patentove naroky 1 a 10 su [v origindlnom anglickomyjazyku] vitomto zneni.

1.  Pouzitie P'udskych IL-1 beta vézbovyichypretilatok na vyrobu liekov na
lie¢bu juvenilnej reumatoidnej artritidy u pacienta, ktoré obsahuju:

asponn jedno vazbové, miesto pre antigenobsahujlce prva doménu so
sekvenciou aminokyseliny, ako je “znazornené v SEQ ID NO:1, adruhd
doménu so sekvenciou aminokyselin, ako je znazornené v SEQ ID NO:2.

10. Farmaceuticka, kompezicia obsahujuca Tudska IL-1 beta vézbovu
protilatku; ktord ohsahuje “aspont jedno vézbové miesto pre antigen, ktorého
stcastou, j& prvasdomena so’ sekvenciou aminokyselin, ako je zndzornené
v SEQ ID NO:1, adruhd doména so sekvenciou aminokyselin, ako je
znazornené v SEQ /ID NO:2, alebo ACZ885 na pouzitic pri liecbe
systemeovyeh priznakov idiopatickej juvenilnej artritidy v kombinacii
s'farmaceutickysprijatelnym excipientom, riediacou latkou alebo prenosnou
latkou, prostrednictvom ktorej sa parentalne podava uvedena protilatka.

[1. Aavandning av en human IL-1-betabindande antikropp for framstéllning
av ett lakemedel for behandling av juvenil reumatoid artrit hos en patient,
innefattande: atminstone ett antigenbindande sate innefattande en forsta
doman med en aminosyrasekvens sasom 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 atminstone ett antigenbindande sate innefattande en
forsta doman med en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:1 och
en andra doman med en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:2
eller ACZ885 for anvandning vid behandling av idiopatisk juvenil artrit med
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systemisk bdrjan ien kombination med ett farmaceutiskt godtagbart
konstituens, utspadningsmedel eller en farmaceutisk godtagbar bérare,
varvid antikroppen administreras parenteralt.]

Na podporu svojej ziadosti Novartis odkazovala na rozhodnutie Eurdpskej
komisie C (2013) 5600 z 26. augusta 2013, ako na prvé povolenie na uvedenie na
trh tohto vyrobku v rdmci EHP. Toto rozhodnutie, ktorym sa meni rozhodnutie
Komisie K (2009) 8375 z 23. oktdbra 2009, sa tyka lieku ILARIS — kanakinumab,
ktorého terapeutické indikacie su vsulade sbodom 4.1 prislusného suhrnu
charakteristickych  vlastnosti ~ vyrobku ,periodické syndrémy spojené
s kryopyrinom, dnova artritida a systémova juvenilna idiopaticka artritida‘“.

Novartis bola predtym majitel’kou niekol’kych DOO na vyrobok“kanakinumab,
ktoré sa vztahovali na predizenie doby platnosti iného,zakladnéhe patentu EP
1313769 B2 o,Protilatkach proti l'udskému il-1b“. Zakladom pre uvedené
predchadzajuce DOO bolo povolenie Komisie na uvedenie, na trh z 23:oktobra
2009 v rozhodnuti K (2009) 8375 o terapeutickych, indikéciach, ,.periodickych
syndrémov spojenych s kryopyrinom*.

PRV svojim rozhodnutim z 24. septembra 2015 zamietol, ziadost’ spolo¢nosti
Novartis o udelenie DOO. PRV uviedol, ze“spoloénostiwNovartis bolo predtym
udelenych niekol’ko DOO na vyrebek, kanakinumab a%e z toho ddévodu nebolo
mozné udelit nové DOO, na vyroboky pedla €lanku 3 pism.c) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Radyy (ES) €. 469/2009<z0 6. maja 2009 o [DOQ] pre
lieciva.

Novartis sa odvolala%preti, uvedenému rozhodnutiu na Stockholms tingsrétt,
Patent- och marknadsdomstolen \(Okresny sud Stokholm, Sid pre patentové
a obchodné veaij Svédsko), ¢imy,Si zachovala moznost’ udelenia DOO na zéklade
podanej ziadosti. PRV, nésledne ‘admietol akymkol'vek spdsobom zmenit' svoje
rozhodnutie. Rozhodnutim z 27, septembra 2017 Patent- och marknadsdomstolen
(Sud pre patentovea obchodné veci) zamietol odvolanie spolo¢nosti Novartis.
V suhrne, Patent-och marknadsdomstolen (Sud pre patentové a obchodné veci)
rozhodol, rovnakovako PRV, ze DOO nie je mozné udelit’ na zaklade skuto¢nosti,
ze DOO bolowz predtym udelené pre vyrobok kanakinumab.

Informacie ‘okonani pred Patent-och marknadsdomstolen (Sad pre
patentove aobchodné veci)

Novartis podala na Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre patentove
a obchodné veci) navrh na vydanie rozhodnutia, ktorym by sa anulovalo/zrusilo
rozhodnutie PRV 0 zamietnuti Ziadosti spolo¢nosti 0 udelenie DOO a ktorym by
sa vec vratila na PRV na d’alsie konanie [a udelenie DOO].

PRV namietal proti anulovaniu/zruseniu svojho rozhodnutia.
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Pred Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre patentové aobchodné veci) sa
ucastnici odvolavali na dokazy, ktoré predlozili na podporu svojich navrhov pred
PRV, a rozsirili svoje pravne tvrdenia k veci.

Posudenie Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre patentové a obchodné veci)

S odvolanim sa na S§védsku jazykov( verziu ¢lanku 3 pism.c) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva, Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre
patentove a obchodné veci) najprv uviedol, ze na udelenie DOO sa vy7aduje, aby
»ett tillaggsskydd inte redan har meddelats for likemedlet® (,,na, lie¢ivo nebolo
doposial’ vydané osvedcenie®). Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre
patentove a obchodneé veci) uviedol, ze ,,lieCivom* sa Ma rozdmiet.jwyrobok™

Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre patentové a obehodné»veci) nasledne
uviedol, s odkazom okrem iného na rozsudok Sudnéhg dvera,Eurdpskejinie zo
14. novembra 2013, GlaxoSmithKline Biologicals (€-220/13, EU:C:2013:762), Ze
pojem ,,vyrobok® sa ma chapat’ v uzsom zmyslexako ,jacinna‘zlezka: a ze malym
zmenam na liecive, ako napriklad novémuydavkowvaniu,spouzitiw inej soli alebo
iného esteru, alebo inej farmaceutickej formy, hié je mozné udelit nové DOO.

Okrem toho Patent- och marknadsdemstolen (Std pre patentové a obchodné veci)
uviedol, ze Sudny dvor okrem toehoy vo “wysSie uvedenom rozsudku
GlaxoSmithKline Biologicals rezhodel, ze definicia pojmov ,,vyrobok a ,,a¢inna
zlozka“ sa nezmenila jeho, ‘fezsudkom 2,19.jula 2012, Neurim Pharmaceuticals
(C-130/11, EU:C:2012:489),wo0 vztahu k jeho skorSiemu rozhodnutiu v rozsudku
Sudneho dvora zo “4.'méaja 20063, Massachusetts Institute of Technology
(C-431/04, EU:C:2006:291)»Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre patentove
a obchodné vegi)myv Uvedenej “suvislosti poznamenal, ze Sudny dvor vo veci
Neurim Pharmaceuticals ‘nezaujah stanovisko k tomu, ako by sa mal vykladat
¢lanok 3 pism. c) Jnariadenia ¢.:469/2009].

Patent- ach, marknadsdemstolen (Sud pre patentové a obchodné veci) tiez uviedol,
zel Sudny\dver vo_svojom rozsudku z 12. marca 2015, Actavis Group PTC
a Actavis UK [Beehringer] (C-577/13, EU:C:2015:165), rozhodol, Ze cielom
DOO “nienje “Uplne kompenzovat' jeho majitela za omeskania pri uvadzani
vynalezuspa teh, ani kompenzovat' takéto omeskania VO vztahu ku vsetkym
formam uvadzania daného vynélezu na trh, ¢ize aj k formadm zmesi, ktoré sa
odvodzuju od rovnakej aktivnej zlozky. Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre
patentove a obchodné veci) v tejto suvislosti poznamenal, ze podla ¢lanku 3
ods. 2 nariadenia ¢.1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23.jula 1996
o0 vytvoreni doplnkového ochranného osved¢enia pre vyrobky na ochranu rastlin
majitel'ovi nickol’kych patentov na ten isty vyrobok nie je mozné udelit’ niekol’ko
DOO na dany vyrobok.

V kontexte vyssie uvedeneho Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre patentové
a obchodné wveci) rozhodol, Ze ustanovenie uvedené v ¢lanku 3 pism. c)
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[nariadenia ¢.469/2009] znamena, Ze predchadzajuce DOO na baze lie¢iva
(s t¢innou zlozkou kanakinumab) na liecbu periodickych syndrémov spojenych
s kryopyrinom brani [udeleniu pozadovaného] DOO pre liecivo [S t¢innou latkou
kanakinumab] na lie¢bu systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy.

Okrem toho Patent- och marknadsdomstolen (Sad pre patentove a obchodné veci)
uviedol, Ze takyto zéver sudu nezmeni ani skuto¢nost’, ze predchadzajuce DOO
pre vyrobok, v stlade s odévodnenim14 [nariadenia ¢. 1610/96], nebrani udeleniu
nasledného DOO pre derivaty (soli a estery) vyrobku, za predpokladu, ze derivat
je sam osebe chraneny patentom. Patent- och marknadsdomstolen (Sud pre
patentové a obchodné veci) v tejto savislosti poznamenal, Ze predmetny,vyrobok,
kanakinumab, nie je derivat.

Konanie pred Patent-och marknadséverdomstolen, (©dvolaci “std pre
patentove a obchodné veci)

Novartis podala odvolanie proti rozhodnutiu Patent-och, ‘marknadsoverdomstolen
(Odvolaci sud pre patentové a obchodné veci),Cim si zachevala mo#nost’ udelenia
DOO na zéklade podanej Ziadosti.

PRV namietal proti akymkol'vek zmenam rozsudku:

Ugastnici konania sa pred Patent-och marknadsoverdemstolen (Odvolaci std pre
patentové a obchodné veci) odvolavali na“tievisté skutkové okolnosti, ktoré boli
zakladom ich névrhov v kemanfy pred Ratent-och marknadsdomstolen (Sad pre
patentové a obchodné veci).Ucastnici d’alejozvinuli svoje pravne tvrdenia.

Uplatnitel’né pravne predpisy
[nariadenie ¢. 469/2009]
Ododvodnenia 2, 3,99, 10 ayl1 nariadenia zneju:

(2)%, \Vyskum vo “farmaceutickej oblasti podstatne prispieva k stdlemu
zlepsSovaniu zdravia verejnosti.

(3). “Lietiva, anajma tie, ktoré si vysledkom dlhodobého a nakladného
vyskumuypbudu d’alej vyvijané v Spolo¢enstve a v Eurdpe len v pripade, Ze
sa na ne budu vztahovat’ vhodné pravidla poskytujice dostato¢nta ochranu,
naypodporu takéhoto vyskumu.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd osvedéenim by mala byt’ taka, aby
poskytovala dostato¢nu u¢innti ochranu. Na tento ucel by mal mat’ majitel’
patentu a osvedfenia moznost’ pozivat' celkové maximalne péatnastroéné
obdobie vylu¢énych prav od okamihu, ked’ prislusné lie¢ivo po prvykrat
ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.
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(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky,
by sa mali vziat do Ovahy vsetky zaujmy, vratane zaujmov o zdravie
verejnosti. Ztohto doévodu neméze byt osvedCenie udelené na obdobie
dlhsie ako pat’ rokov. Ochrana z neho vyplyvajldca by mala byt okrem toho
prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal opravnenie na uvedenie na trh
ako liecivo.

(11) Je potrebné stanovit’ primerané obmedzenia doby platnosti osved¢enia
vo zvlastnych pripadoch, ked’ platnost’ patentu uz bola predlzena na zéklade
osobitného vnutrostatneho pravneho predpisu.

21. Podla ¢lanku 3 nariadenia s ndzvom ,,Podmienky na ziskanie oswedcenia“

22.

23.

24.

,,OsvedCenie sa udeli, ak v ¢lenskom State, v ktorom je pedanasziadest
podla ¢lanku 7, a k ddtumu podania Ziadosti:

a)  je vyrobok chraneny platnym zékladnymypatentom;

b)  wvyrobok ziskal platné opravnenie)naszuvedenie, nastrh ako lie¢ivo
v sulade so Smernicou [2001/83/ES "EurOpskeho parlamentu a Rady zo
6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje “zaékonnik spolocenstva
0 huméannych liekoch (U.v.ES [4311, 2001, %s:,67; Mim. vyd. 13/027,
s.69)]...;

c) navyrobok nebole doposial*wydane osvedcenie;

d)  opravnenie, Gvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie
vyrobku ako lie¢iva na trh.

Clanok 6 nariadeniaws nazvom ,,Narok na osvedéenie“ je v tomto zneni:

,Osvedcenieysa udeli majitel'ovi zakladného patentu alebo jeho pravnemu
néstupcovi.*

[Nartadenie ¢1610/96]

Odévodnenie 17 nariadenia znie:

ked’zewn, podrobné predpisy v bodoch preambuly [v oddvodneniach —
neoficialny preklad] 12, 13 a 14 a v ¢lankoch 3 (2), 4, 8 (1) ¢) a 17 (2) tohto
nariadenia sa uplatnia mutatis mutandis najma pri vyklade bodu 9 preambuly
[odbévodnenia 9 — neoficialny preklad] a¢lankov 3, 4, 8 (1) c¢) al7
nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92,

Podl’a ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia:

Majitel'ovi viac ako jedného patentu na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako
jedno osvedéenie na dany vyrobok. Ak su vsak prerokdvané dve alebo
viaceré ziadosti tykajlce sa toho istého vyrobku a pochéadzajuce od dvoch
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alebo viacerych majitel'ov réznych patentov, na tento vyrobok sa modze
vydat’ jedno osved¢enie kazdému z majitel’ov.

Zdbdvodnenie nevyhnutnosti podat’ ndvrh na zacatie prejudicialneho konania
[Nariadenie ¢. 469/2009]

V sulade so znenim ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia ¢. 469/2009 je v jeho $védskej
jazykovej verzii zékladnou podmienkou pre udelenie osved¢enia skuto¢nost, Ze
na ,lie¢ivo“ nebolo predtym udelené osvedéenie. Z porovnania s inymi
jazykovymi verziami nariadenia vyplyva, Zze pojem ,lie¢ivo™ sa musi‘chapat’ ako
,vyrobok® [pozri v tomto zmysle rozsudok Patentbesvarsratten.(Odwolaciysud pre
patentové veci, Svédsko) z 28. februara 2011 vo veci 07-278)

V bode 11 ddvodovej spravy k navrhu nariadenia Rady (EHS) 211 aprilay1990
o0 vytvoreni dodatkového ochranneho osvedéenia pre licéiva (KOM (90) 101
v kone¢nom zneni) sa uvadza, ze navrhované nariadenie sa tykasen'nowych lie¢iv
a ze nezahfia udelenie osvedCenia pre vsetkynlieCiva, ‘presktoré, bolo vydané
povolenie na uvedenie na trh. Tiez sa v hiom,Uvadza, ze Na jeden wyrobok sa moze
udelit’ iba jedno osved¢enie, pricom vyrobkom 'sa rozumieyicinna latka v uzsom
zmysle, a Ze mensie zmeny V liecive, ako napriklad,novadavka, pouzitie inej soli
alebo esteru, alebo inej farmaceutiekej formy,\nebudewviest’ k vydaniu nového
osvedcenia.

Okrem toho bod 36 ddvodoevejispravysk nawrhu nariadenia uvadza, ze ucelom
¢lanku 3 pism. ¢) nariadeniax¢. 1%68/92 je zabranit’ tomu, aby na ten isty vyrobok
bolo vydanych niekolkepo “sebe“nasledujucich DOO, ¢im by bolo mozné
prekrocit’ celkovledobyyochranysna jedno lieCivo. Navyse ako vyplyva najma
z odsekov 4 a 5sedu*28 dévodovej spravy, ochrana priznana v ramci DOO je vo
velkej miere uréenana pekrytiespdkladov na vyskum, ktory vedie k objaveniu
novych ,vyrobkoy“, pricom“tento vyraz sa pouziva ako spolo¢ny menovatel
pokryvajaci'tri rozne,typy patentov, na zaklade ktorych je mozné priznat’ narok na
DOO.

Patent-ach marknadséverdomstolen (Odvolaci sud pre patentové a obchodné veci)
rozhodel,»ze adévodnenie navrhu nariadenia ¢. 469/2009 potvrdzuje poziadavku
na, udelenie DOO uvedend v ¢lanku 3 pism. ¢), ze pre vyrobok nebolo doposial
udelené DO@. V sulade s uvedenym oddvodnenie navrhu moze byt podl'a nazoru
sudu tiez vnimané ako potvrdenie, ze nariadenie ¢.469/2009 sleduje najmé
podporu vyskumu, ktory vedie k objavovaniu novych vyrobkov.

Sadny dvor vo svojej judikatire rozhodol, ze iba jedno DOO moéze byt udelené
pre akykol'vek jeden vyrobok, pricom pod pojmom ,,vyrobok“ sa ma rozumiet’
,uéinna latka* v uzSom zmysle, a ze mensie zmeny Vv lie¢ive, ako napriklad nova
davka, pouzitie inej soli alebo esteru alebo inad farmaceuticka forma, nebude viest’
k vydaniu nového DOO (pozri rozsudok Sudneho dvora vo veci Massachusetts
Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, bod 19).
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Suadny dvor tiez rozhodol, ze t¢elom ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia ¢. 1768/92 je
zabranit’ tomu, aby na ten isty vyrobok bolo vydanych niekol’ko po sebe
nasledujlcich DOO, &im by sa mohla predizit celkova dizka ochrany jedného
atoho isteho lie¢iva (pozri vtomto zmysle rozsudok Sudneho dvora
z 3. septembra 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, bod 42).

Pokial’ ide o uc¢el DOO, Sudny dvor so zretefom na oddvodnenie 11 nariadenia
¢. 469/2009 uviedol, ze zakladnym cielom je zabezpeéit dostato¢nti ochranu na
podporu farmaceutického vyskumu a ze to je to, ¢o zohrava rozhodujicu ulohu pri
neustdlom zlepSovani zdravia verejnosti (pozri okrem iného rozsudky Sudneho
dvora zo 16. septembra 1999, Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416y, bod 19,
a z 15. januara 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, bod 5¢).

Okrem toho Sudny dvor potvrdil, ze SPC je vo velkej miere urcené na,pokrytie
nékladov na vyskum, ktory vedie k objaveniu novych ,,vyrebkov (pozri rozsudok
Sudneho dvora z24.novembra 2011, Georgetown University, C=422/10,
EU:C:2011:776, bod 26, a rozsudok Forsgren, uz citovany,*bod,52).

S odvolanim sa na odbévodnenie 10 nariadenia &,469/2009. vSak Sudny dvor
uviedol, Zze by sa mali vziat' do Uvahyqwsetky, zaujmy. Viejto savislosti Sudny
dvor uviedol, Ze je potrebné dosiahnut’ rovaovahu, medzi’ podporou vyskumu
v Eurdpskej Unii prostrednictvomaDOOzaujmami, farmaceutického priemyslu
a zaujmom o zdravie verejnosti [pozri ‘ekrem iného*rozsudok Sudneho dvora
z 12. decembra 2013, Actavis\Group, PTC, a%Aetavis UK (Sanofi), C-443/12,
EU:C:2013:833, bod 41].

Nésledne Sudny dvor “vsuvislostinso svojim rozsudkom vo veci Neurim
Pharmaceuticals uwiedohl, ze, needmietol restriktivny vyklad ¢lanku 1 pism. b)
uvedeny vo vysSie, Citovanej weci Massachusetts Institute of Technology, azZe
podla uvedeného vykladu \pojem ,vyrobok“ nezahfiia latku, ktord nespina
definiciu ,,a¢innepyzlozkys alebo ,.kombinacie ucinnych zloziek™ (pozri rozsudok
GlaxoSmithKlein Bielogicals, uz citovany, bod 44).

Vo veci Neurim“Rharmaceuticals vsak Sudny dvor uviedol, Zze DOO je mozné
udelit’ viedypKed™patent chrani nové pouzivanie uz zndmeho vyrobku bez ohl'adu
na to, '¢1je, vyirobok chraneny skorSim patentom, vratane pripadov, ked’ novy
zakladny“patent” chrani nove terapeutické pouzitie znamej ucinnej zlozky, za
predpokladuy ze bolo vydané platné povolenie na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na
trh (pozri rozsudok Neurim Pharmaceuticals, body 24 a 25).

V tejto suvislosti je potrebné poznamenat, ze otazky polozené vo veci Neurim
Pharmaceuticals boli v podstate zamerané na zistenie, ¢i existuje prepojenie medzi
povolenim na uvedenie na trh uvedenym v ¢lanku 3 pism. b) ad) nariadenia
¢. 469/2009 na jednej strane a zakladnym patentom uvedenym v ¢lanku 3 pism. a)
uvedeného nariadenia (pozri bod 19 tohto rozsudku) na strane druhej. Dalej je
potrebné poznamenat’, ako bolo uvedené v danom rozsudku, ze predtym nebolo
udelené DOO pre vyrobok, na ktory sa vzt'ahuje novy zakladny patent.



37.

38.

39.

40.

41.

42.
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Okrem toho so zretelom na ¢lanok 6 nariadenia ¢. 469/2009 Sudny dvor uviedol,
ze niekol’ko roéznych majitel'ov zakladnych patentov moéze ziskat’ prospech z DOO
bez toho, aby medzi nimi bolo uréené akékol'vek prednostné postavenie (pozri
rozsudok Sudneho dvora z 23. januara 1997, Biogen, C-181/95, EU:C:1997:32,
bod 27). V dbésledku toho, ked je vyrobok chraneny niekolkymi platnymi
zakladnymi patentmi, ktoré mézu patrit’ niekol’kym majitelom patentov, kazdy
z tychto patentov mozno ur¢it’ na Gcéely konania o udelenie osvedéenia (pozri
uvedeny rozsudok, bod 28).

Patent-och marknadséverdomstolen (Odvolaci sud pre patentové a obchodné veci)
uvadza, ze ani DOO udelené v pripade, ked’ novy zakladny patent chrani nove
terapeutické pouzitie zndmej ucéinnej zlozky, aani DOO udeleng, nickol’kym
roznym majitel'om zakladnych patentov, nezodpovedaju priamo eieku, ktorym je
podpora farmaceutického vyskumu, ktory vedie k objavevaniu novyeh wyrobkov.
Udelovanie DOO vsak v takychto pripadoch spina $irsi ciek, ktorym je podpora
farmaceutického vyskumu v zmysle neustaleho zlepSovania verejného zdravia.

[Nariadenie ¢. 1610/96]

Dalsou relevantnou skutoénostou pre pesudenie ucelu a'uplatnenia ustanoveni
0 DOO je ustanovenie ¢lanku 3 ods. 2 ‘nariadenia*¢,,1610/96. V tomto ¢lanku je
uvedene, ze jednému majitel'ovi niekel’kych patentey na ten isty vyrobok nie je
mozné udelit’ nickol’ko "DOO 'ha danys, vyroboky pricom vSak kazdému
z nieckol’kych rdoznych majitel'ov patentov na tendisty vyrobok je mozné udelit
DOO na tento vyrobok, aksa#iadesti 0 udelenie DOO stale prerokuvaju.

Sudny dvor vsak rozhedol»ze tato osobitna podmienka na udelenie dvoch alebo
viacerych DOO pre, tenyisty, v§obok, ‘v sulade s druhou vetou ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia ¢. 1620/96nje ‘ebmedzenad podanim Zziadosti o ich udelenie réznymi
majitelmi _zakladnyeh “patentow (pozri rozsudok Sudneho dvora AHP
Manufacturing, bod 25).

V tejto “stwvislesti podPagnazoru Sddneho dvora vysSsie uvedenda druhd veta
neVyzaduje, aby ‘sa_konalo o ziadostiach v rovnakom case, pricom uviedol, ze
talianska jazykové, verzia nariadenia ¢. 1610/96 neobsahuje vyraz ,,0 ktorych sa
kona“,\@ Ze,nie,je ani zakladnou podmienkou, aby sa ziadosti podali v rovnakom
case (pozri body 25 a 26 uvedeného rozsudku).

Patent-ech marknadséverdomstolen (Odvolaci sud pre patentové a obchodné veci)
konstatuje, ze uplatiiovanie ustanovenia ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96, na
zaklade ktorého moze byt DOO udelené niekolkym réznym majitelom
zékladnych patentov bez toho, aby sa od nich vyzadovalo, aby sa Ziadosti stéle
»prerokavali“, priamo nenaplia ciel' podporovania farmaceutického vyskumu,
ktory vedie k objavovaniu novych vyrobkov. Takéto uplatiovanie vSak skuto¢ne
napiia $ir§i ciel’, ktorym je podpora vyskumu novych terapeutickych pouziti uz
zndmych vyrobkov, ktora je dolezita pre verejné zdravie.

Zhrnutie
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43.

44,

NOVARTIS

Z vyssie uvedeneho vyplyva, ze z pohladu Patent-och marknadsdverdomstolen
(Odvolaci sud pre patentové aobchodné veci) spdsob uplatiovania ¢lanku 3
nariadenia ¢. 469/2009 a ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 nebol obmedzeny
na ucel, ktorym bolo podporovanie vyskumu, ktory vedie objavovaniu novych
vyrobkov. Z pohladu Sudneho dvora sa takémuto uplatfiovaniu mal v praxi
priznat’ SirS§i zmysel, ktorym je podporovanie vyskumu novych terapeutickych
pouziti uz znamych vyrobkov, aj ked jednému atomu istému majitel'ovi
niekol’kych z&kladnych patentov nie je mozné udelit’ nieckol’ko DOO na ten isty
vyrobok.

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania

Na urcenie, ¢i je mozné udelit DOO, je potrebné uplatnit clanek ‘3 pism. c)
nariadenia ¢. 469/2009 a ¢lanok 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96. Zda sa,vsak, Ze
vyklad tychto ustanoveni v pripade, ktory je predmetom‘tohte’ konania, nie je
jasny, najmé vzhl'adom na skuto¢nost’, Zze uplatiiovanie tyehto ustanoveni bolo
Z pohl'adu Patent-och marknadsdomstolen (Sud pre,patentové aobehodné veci)
v praxi zamerané na podporovanie vyskumugnoeyychsterapeutickyeh pouziti uz
znamych vyrobkov. Patent-och marknadsoverdomstolen (Odvolaci sud pre
patentove a obchodné veci) preto ziada edpeyed’ na tito,otazku.

... Vzhl'adom na z&kladny ucel, ktory. mé plnithdodatkevé ochranné osvedcenie
pre lie¢iva, ktorym je najma podporevanie,farmaceutického vyskumu v Eurdpskej
unii, vylucuje ¢lanok 3 pism. c),nariadenia ¢, 469/2009, so zretel'om na ¢lanok 3
ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96waby ziadatel'ovi, ktorému bolo predtym udelené
dodatkové ochranné esvedéenievna vyrebok chraneny platnym zékladnym
patentom vo vztahu kwyrobkunako takému, bolo udelené dodatkové ochranné
osved¢enie na novéypouziticwyrebku vitakom pripade, o aky ide vo veci samej,
ked” nové pouzitienpredstavujesnovi terapeutickt indikaciu, ktora je osobitne
chranena nowym zakladnym,patentem?

Za Patent-och marknadsoverdomstolen (Odvolaci sud pre patentové a obchodné
Veci),
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