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PREDMET

Svjedodzbe o dodatnoj zastiti za lijekove; sada, medu ostalim, potreba ishodenja

odluke u prethodnom postupku od Suda Europske unije.
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[omissis]
Postavilo se pitanje ima li razloga traziti prethodnu odluku od Suda.
Stranke su o tom pitanju podnijele svoja o¢itovanja. [orig. str. 2.]

Nakon izlaganja argumenata, Patent- och marknadséverdomstolen (Zalbeni sud za
patente 1 trZiSno natjecanje, Svedska) donio je sljedece

RJESENJE (koje ¢e se dostaviti 3. svibnja 2019.)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen (Zalbeni sud za patentei trzi§no
natjecanje) odlucio je zatraziti odluku Suda Europske aunije“u prethednom
postupku u skladu s ¢lankom 267. Ugovora o funkcieniranjuyEurepske unije
i uputiti zahtjev za prethodnu odluku u skladu s Priloagom A“evomyzapisniku.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen (Zalbeni‘sud Za patenté,i trzigno
natjecanje) proglasava prekid postupka do@enosenja odluke Suda Europske
unije.

[omissis] [orig. str. 3.]
[omissis]

Zahtjev za prethodnu odluku prema €lanku 267. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije

Cinjeni¢na pozadina

Dana 17. prosincay, 2013. drustve’ Novartis AG (Novartis)  podnijelo je
pred Patent- ‘ochyregistreringsverket (Svedski Ured za registraciju patenata; U
daljnjem tekstu: PRV, zahtjew, za svjedodzbu o dodatnoj zastiti za lijekove (u
daljnjemtekstu:2SDZ) za'lijek canakinumab, radi produljenja trajanja temeljnog
patenta EP 1,940 465 Bl,za ,,Novu primjenu anti il-1-beta antitijela”.

Samostalni“patentnizahtjevi 1 i 10 ovog temeljnog patenta odnose se na primjenu
humanog\lL-1%beta vezujuceg antitijela za proizvodnju lijekova za lijeenje
Juvenilnog “reumatoidnog artritisa u pacijenata (1) i farmaceutske mjeSavine,
ukljucujuéi, humano IL-1 beta vezujuce antitijelo za primjenu u lijeCenju
idiopatskog juvenilnog artritisa (10).

[Izvornik, engleski jezik], patentni zahtjevi 1 i 10 glase na sljedeéi nacin:

Uporaba humanog IL-1 veta vezujuceg antitijela za proizvodnju lijeka za
lijecenje juvenilnog reumatoidnog artritisa u pacijenata, koji sadrzava:

barem jedno vezno mjesto za antigen ¢ija se prva domena sastoji od
aminokiselinskog slijeda kako je navedeno u SEQ ID NO:1, a druga domena
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od aminokiselinskog slijeda kako je navedeno u SEQ ID NO:2. [orig. str.
4.]

10. Farmaceutska mjeSavina koja sadrzava humano IL-1 beta vezujuce
antitijelo koje se sastoji od barem jednog veznog mjesta za antigen koje
obuhvaéa prvu domenu s aminokiselinskim slijedom kako je navedeno u
SEQ ID NO:1 i drugu domenu s aminokiselinskim slijedom kako je
navedeno u SEQ ID NO:2 ili ACZ885 za primjenu u lijeCenju sustavnog
juvenilnog idiopatskog artritisa, u kombinaciji s farmaceutski prihvatljivom
pomoénom tvari, otapalom ili nositeljem, kad se navedeno antitijelo
parenteralno primjenjuje.

[1. Anvéndning av en human IL-1-betabindande antikropp.forframstalining
av ett lakemedel for behandling av juvenil reumateid artrit hes en patient,
innefattande: atminstone ett antigenbindande sateyinnefattande “eny forsta
doméan med en aminosyrasekvens sasom visas I"SEKW 1D NR:1, och en
andra domén med en aminosyrasekvens sasem visas RSEKV ID.NR:2.

10. Farmaceutisk komposition innefattandey, human “IL-1-betabindande
antikropp innefattande atminstone.ettantigenbindande sate innefattande en
forsta doman med en aminosyrasekvensysasomivisas,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 awidiopatisk juvenil artrit med
systemisk borjan i en kombination\ymedwett farmaceutiskt godtagbart
konstituens, utspadningsmedel eller, eny farmaceutisk godtagbar barare,
varvid antikroppen administreras,parenteralt.]

U potporu svojem zahtjevu, ‘Novartis se pozvao na Odluku C (2013) 5600
Europske komisije“ed 26. koloveza 2013. kao prvo odobrenje za stavljanje u
promet proizvodayna ‘EGPy Odluka, kojom se izmjenjuje Odluka Komisije C
(2009) 8375med 23 listepada 2009. tice se lijeka ILARIS — canakinumab, ¢ije su
terapijskeqindikacije,'u skladu s tockom 4.1. relevantnog Sazetka karakteristika
lijekay,,,periodicni sindromi vezani uz kriopirin, uri¢ni artritis i sustavni juvenilni
idiopatskiartritis.”

Novartis jefprethedno imao svjedodzbe o dodatnoj zastiti za lijek canakinumab,
Koje'sesodnose na produljenje razdoblja valjanosti drugog temeljnog patenta, EP 1
3137769 B2, koji se odnosi na ,,Antitijela protiv humanog il-1b”. Osnova te
prethodne svjedozbe o dodatnoj zastiti bilo je Komisijino odobrenje za stavljanje
u promet od 23. listopada 2009. u Odluci C (2009) 8375, koje se odnosi na
terapijsku indikaciju ,,periodi¢ni sindromi vezani uz kriopirin”.

PRV je odlukom od 24. rujna 2015. odbio Novartisov zahtjev za SDZ. Ukratko,
PRV je naveo da je Novartis prethodno dobio SDZ za proizvod canakinumab te da
novi SDZ za lijek stoga ne bi mogao biti dodijeljen u skladu s ¢lankom 3. to¢kom
(c) Uredbe (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o
[SDZ-u] za lijekove.
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Novartis je podnio zalbu protiv odluke pred Stokholmskim tingsratt, Patent- och
marknadsdomstolen (Prvostupanjski sud za patente i trzi§no natjecanje, Svedska),
ostajuci pri svojem zahtjevu za SDZ. PRV je potom odbio bilo kakvu izmjenu
svoje odluke. Odlukom od 27. rujna 2017. Patent- och marknadsdomstolen odbio
je Novartisovu zalbu. Ukratko, [orig. str. 5.] Patent- och marknadsdomstolen
utvrdio je, kao i PRV, da se SDZ ne moze dodijeliti na temelju toga Sto su SDZ-
ovi bili prethodno dodijeljeni za proizvod canakinumab.

Pozadina predmeta pred Patent- och marknadsdomstolenom (Sud za patente
i trziSno natjecanje)

Novartis je podnio zahtjev pred Patent- och marknadsdomstolenom“(Sud za
patente 1 trziSno natjecanje) da se PRV-ova odluka o odbijanju zahtjeva druStva za
SDZ ponisti/ukine te da se predmet vrati PRV-u na daljnje’ postupanjefi dodjelu
SDZ-a].

PRV je osporavao ponistenje/ukidanje njegove odluke.

Pred Patent- och marknadsdomstolenom (Sudyza “‘patenteyi trziSno natjecanje),
stranke su se pozvale na dokaze koje su istaknule‘u, potportrsvojem zahtjevu pred
PRV-om i prosirile svoje pravne argumente.

Ocjena Patent- och marknadsdomstelenan(Sud za patente i trzisno natjecanje)

Pozivajuéi se na Svedsku jezi¢nu verziju, Clanka 3. tocke (c) Uredbe (EZ) br.
469/2009 Europskog parlamenta, 14Vijeca'od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi 0
dodatnoj zastiti za lijekovey, Patents och,marknadsdomstolen (Sud za patentne i
trzisno natjecanje) jeéyprvotnonaveo da kako bi se dodijelio SDZ, potrebno je da
»ett tilliggsskydd imnte redan har meddelats for 1dkemedlet” (,,proizvod joS nije bio
predmet svjedozbe”).“Patent- och marknadsdomstolen naveo je da ,lijek” valja
razumjeti kao ,,proizved™:

Patent- ochumarknadsdemstolen (Sud za patentne i trziSno natjecanje) naknadno je
naveo, Wpozivajuéi se na, medu ostalim, presudu Suda Europske unije od 14.
studenaga 2013.3,C-210/13, GlaxoSmithKline Biologicals, EU:C:2013:762, da se
pojam ,,proizved” ‘mora tumaciti u uzem znacenju ,aktivnog sastojka” i da se
manjim izmjenama lijeka, kao $to su novo doziranje, uporaba drukcije soli ili
druk¢ijegiestera, ili farmaceutskog oblika, ne moze dodijeliti novi SDZ. [orig. str.
6.]

Nadalje, Patent- och marknadsdomstolen (Sud za patentne i trziSno natjecanje)
naveo je da je Sud presudio, medu ostalim, u navedenoj presudi GlaxoSmithKline
Biologicals, da definicija pojmova ,proizvod” i ,aktivan sastojak” nije
izmijenjena njegovom presudom od 19. srpnja 2012., Neurim Pharmaceuticals, C-
130/11, EU:C:2012:489, u vezi s ranijom odlukom Suda u njegovoj presudi od 4.
svibnja 2006., Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291.
Patent- och marknadsdomstolen u tom je pogledu naveo da u predmetu Neurim
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Pharmaceuticals Sud nije zauzeo stajaliSte u vezi s time kako tumaciti ¢lanak 3.
toCku (c¢) [Uredbe br. 469/2009].

Nadalje, Patent- och marknadsdomstolen (Sud za patentne i trziSno natjecanje)
naveo je da je Sud u svojoj presudi od 12. ozujka 2015., Actavis Group PTC i
Actavis UK [Boehringer] (C-577/13, EU:C:2015:165) smatrao da svrha SDZ-a
nije u potpunosti nadoknaditi nositelju kasnjenje u stavljanju izuma u promet niti
nadoknaditi takva kasnjenja u vezi sa svim moguc¢im oblicima stavljanja
navedenog izuma u promet, ukljucujuci u obliku mjesavina koje se_temelje na
istom aktivnom sastojku. Patent- och marknadsdomstolen u tom je pogledu naveo
da se u skladu s clankom 3. stavkom 2. Uredbe Vijeca (EZ) br, 1610/96
Europskog parlamenta 1 Vijeca od 23. srpnja 1996. o uvodenju,svjedodzbe o
dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja, nositelju odredenogubrojaypatenata za
isti proizvod ne moze dodijeliti nekoliko SDZ-ova za taj proizvod:

S obzirom na navedeno, Patent- och marknadsdomsteleny(Sud zaypatentne i
trzi$no natjecanje) utvrdio je da odredba navedena u Clanku 3:tocki,(c) [Uredbe
br. 469/2009] znaci da prethodni SDZ temeljen na“lijeku, (Staktivaim sastojkom
canakinumabom) za lijeCenje periodi¢nih sindroma, pevezanih s kriopirinom
spreCava [dodjelu =zatrazenog] SDZ=a %za lijek s “aktivnim sastojkom
canakinumabom] za lijeCenje sustavneg juvenilnog idiepatskog artritisa.

Nadalje, Patent- och marknadsdomsteleny(Sud za ‘patentne i trziSno natjecanje)
naveo je da ni ¢injenica da prethodni SBZza proizvod, u skladu s ¢lankom 14.
[Uredbe br. 1610/96], nesprecava, dodjelu naknadnog SDZ-a za [orig. str. 7.]
derivate (soli i estere) “proizvoda, Wpod uvjetom da je derivat sm =zasticen
patentom, ne mijenja ocjenu, suda. Patent- och marknadsdomstolen u tom je
pogledu naveo da predmetni proizvod, canakinumab, nije derivat.

Postupak pred Patents,ochymarknadséverdomstolen (Zalbeni sud za patentne
i trziSno natjecanje)

Novarttis je‘podnioizalbu protiv odluke Patent- och marknadsdomstolen (Sud za
patente itrzisSno,natjécanje) i ostao pri svojem zahtjevu za SDZ.

PRV, se protiviowsvakoj izmjeni presude.

U postupku pred Patent- och marknadséverdomstolen (Zalbeni sud za patente i
trziSnoynatjecanje) stranke su se pozvale na c¢injenice istovjetne onima koje su
Cinile temelj njihova zahtjeva pred Patent- och marknadsdomstolen (Sud za
patentne 1 trziSno natjecanje). Stranke su proSirile svoje pravne argumente.

Primjenjivo zakonodavstvo
[Uredba br. 469/2009]

Uvodne izjave 2., 3., 9., 10. i 11. Uredbe glase kako slijedi:



ZAHTIJEV ZA PRETHODNU ODLUKU 0D 3. 5. 2019. — PREDMET C-354/19

1. Farmaceutska istrazivanja igraju odlucuju¢u ulogu u daljnjem
pobolj$anju javnog zdravlja.

2.  Lijekovi, posebno oni koji su rezultat dugotrajnih, skupih istrazivanja
ne¢e se nastaviti razvijati u Zajednici 1 u Europi osim ako se takva
istrazivanja poti¢u povoljnim propisima koji osiguravaju dostatnu zastitu.

9. Trajanje zastite koju osigurava svjedodzba trebalo bi biti takvo da
pruzi odgovarajucu ucinkovitu zastitu. U tu bi svrhu nositelju patenta i
svjedodzbe trebalo biti omoguéeno ukupno najvise 15 godina ekskluzivnog
prava od trenutka kada je za doti¢ni lijek prvi put dobiveno odobrenje za
stavljanje u promet u Zajednici.

10. Ipak bi trebalo voditi racuna o svim rélevantnim, ‘interesima,
ukljucuju¢i one koji se odnose na javno zdravlje, u tako slezenom i
osjetljivom podrucju kao Sto je farmaceutski sektor. Ustd svrhujsvjedodzba
se ne moze dodijeliti za razdoblje dulje od pet godina. Nadalje, dodijeljena
bi se zaStita trebala strogo ograniciti na“preizvod za koji je dobiveno
odobrenje za stavljanje u promet kao lijeka:

11. Trebalo bi osigurati odgovarajuce,ogranic¢enje, trajanja svjedodzbe u
posebnom slucaju kada je rok valjanosti patenta,vec produljen u skladu s
posebnim nacionalnim zakenodaystvom.

21. U skladu s ¢lankom 3. Uredbe, naslovljenim ,,Uyvjeti za dobivanje svjedodzbe”:

,»Svjedodzba se dodjeljuje uidrzavi élanici u kojoj je podnesen zahtjev iz
¢lanka 7. 1 na dam podnoSenja zahtjeva ako:

(@) je preizvodzasticen temeljnim patentom koji je na snazi;

(b)« Jeizdano,valjano odebrenje za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka
u skladu s Direktivom~[2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6.
studenoga 2001. o%zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SL"2001%, L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavdjenl 3. svezak 56., str. 27.)] [...];

(O, proizvod jos nije bio predmet svjedodzbe;

(d)y je odobrenje iz toc¢ke (b) prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u
promet kao lijeka.

22. Clanak 6. Uredbe, naslovljen ,,Pravo na svjedodzbu” glasi kako slijedi:

»Svjedodzba se dodjeljuje nositelju temeljnog patenta ili njegovom pravnom
sljedniku”.

[Uredba br. 1610/96]
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Uvodna izjava 17. Uredbe glasi kako slijedi:

budu¢i da su detaljna pravila navedena u uvodnim izjavama 12., 13. 1 14. te
u ¢lanku 3. stavku 2., ¢lanku 4., ¢lanku 8. stavku 1. tocki (c) 1 ¢lanku 17.
stavku 2. ove Uredbe takoder vazeCa mutatis mutandis, a posebno za
tumacenje uvodne izjave 9. 1 ¢lanka 3., ¢lanka 4., Clanka 8. stavka 1. tocke
(c) i ¢lanka 17. Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 1768/92,

Clanak 3. stavak 2. Uredbe glasi kako slijedi:

Nositelju viSe patenata za isti proizvod izdaje se samo jedna‘svjedodzba za
taj proizvod. Medutim, kad se rjeSavaju dva zahtjeva ili viSe njih koji se
odnose na isti proizvod, a koji su podnijeli dva nositeljadazlicitih patenata ili
viSe njih, svakome od tih nositelja moze se izdatijedna“svjedodzba zaytaj
proizvod. [orig. str. 9.]

Potreba za prethodnom odlukom
[Uredba br. 469/2009]

U skladu s formulacijom c¢lanka 3. to€ke (¢) Uredbe br. 469/2009 u Svedskoj
jezicnoj verziji, osnovni uvjet za dodjelu svjededzbe jest da ,,proizvod” jo$ nije
bio predmet svjedodzbe. Usporedbomys. drugim, jezicnim verzijama Uredbe
primjecuje se da se pojam ,.lijekK” mora, razumjeti kao ,,proizvod” (vidjeti u tom
smislu presudu Patentbesvirsrattena (Zalbeni patentni sud, Svedska) od 28.
veljace 2011. u predmetud7-278),

Tocka 11. obrazlozénja Prijedloga uredbe Vije¢a (EEZ) od 11. travnja 1990. o
uvodenju svjedodZbe o'dodatnojizastiti za lijekove (COM (90) 101 final) navodi
da se predlozena,uredba odnosi samo na nove lijekove te da ne obuhvaca dodjelu
svjedodzbi za sve lijekove koji imaju odobrenje za stavljanje u promet. Takoder
navodi da se jedna syvjedodzba moze dodijeliti za pojedini proizvod, pri ¢emu se
pod proizvedom misliyna aktivni sastojak u uzem smislu, te da manje izmjene
lijeka, Wpoputynovog, doziranja, uporabe drukcije soli ili estera ili drukéijeg
farmaceutskeg oblika, ne¢e dovesti do dodjele nove svjedodzbe.

Usto, tocka 36. obrazlozenja Prijedloga uredbe navodi da je svrha ¢lanka 3. tocke
(c) Uredbe br, 1768/92 sprijeciti da isti proizvod postane predmet viSe uzastopnih
SDZ-oya tako da se ukupno trajanje zastite za pojedini lijek moze prekoraciti.
Nadalje, “kao S§to proizlazi osobito iz stavaka 4. i 5. toc¢ke 28. obrazlozenja
Prijedloga, zaStita dobivena SDZ-om uvelike je namijenjena pokrivanju troska
istrazivanja koje vodi ka otkri¢u novih ,,proizvoda”, pri ¢emu se taj pojam koristi
kao zajednicki nazivnik koji obuhvaca tri razliite vrste patenta na temelju kojih
se moze dodijeliti SDZ. [orig. str. 10.]

Patent- och marknadséverdomstolen (Zalbeni sud za patente i trzi§no natjecanje)
smatra da obrazloZenje Prijedloga uredbe br. 469/2009 potvrduje zahtjev naveden
u Clanku 3. tocki (c) za dodjelu SDZ-a da proizvod jo§ nije bio predmet
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svjedodzbe. U skladu s time, sud smatra da se obrazlozenje Prijedloga takoder
moze smatrati potvrdom teze da se Uredbom br. 469/2009 osobito nastoje poticati
istrazivanja koja dovode do otkri¢a novih proizvoda.

U svojoj sudskoj praksi, Sud je presudio da se samo jedan SDZ moze dodijeliti za
pojedini proizvod, pri ¢emu se ,,proizvod” tumaci kao ,,aktivni sastojak” u uzem
smislu te da manje izmjene lijeka, poput novog doziranja, uporabe druk¢ije soli ili
estera ili drukc¢ijeg farmaceutskog oblika, ne¢e dovesti do dodjele novog SDZ-a
(presuda Suda u predmetu Massachusetts Institute of Technology, [C-431/04,
EU:C:2006:291], t. 19.).

Sud je takoder smatrao da je svrha ¢lanka 3. tocke (c) Uredbe br.91768/92 izbjeci
da isti proizvod bude predmet vise uzastopnih SDZ-ova tako dase ukupno trajanje

zaStite za jedan te isti lijek moze prekoraciti (vidjeti u tomésmislmpresudu Sudaed
3. rujna 2009., AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, t. 42.).

Kad je rije¢ o svrsi SDZ-a, Sud je, pozivajuci se.na uvodnu izjavu 11. Uredbe br.
469/2009, naveo da je temeljni cilj osiguranje. devoljne “zastite’ za poticanje
istrazivanja u farmaceutskom sektoru, S$to“ma “edlucujuciynacin pridonosi
kontinuiranom poboljSanju javnog zdravljai(vidjetiumedu ostalim presude Suda od
16. rujna 1999., Farmitalia, C-392/97, EU:C31999:416, %, 19. i od 15. sije¢nja
2015., Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13,:t. 51.):

Nadalje, Sud je potvrdio da je SDZ wecinom™mamijenjen pokrivanju troskova
istrazivanja koja dovode dosetkricanovih ,,proizvoda” (vidjeti presudu Suda [orig.
str. 11] od 24. studenoga®,2011., Georgetown University, C-422/10,
EU:C:2011:776, t. 26., i Forsgren, navedena, t. 52.).

Medutim, pozivajuci,se na uvodnuyizjavu 10. Uredbe br. 469/2009, Sud je smatrao
da se treba voditi,racuna opsvim postojecim interesima. U tom pogledu, Sud je
smatrao dagmora postoejatiyravhoteza izmedu promicanja istrazivanja u Europskoj
uniji putem SDZ-ova, interesa farmaceutske industrije i interesa javnog zdravlja
(vidjeti medu ostalim presudu Suda od 12. prosinca 2013., Actavis Group PTC i
Actavis UK (Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, t. 41.).

Sudi je ‘maknadno smatrao, u pogledu svoje presude u predmetu Nerim
Pharmaceuticals, da nije odbacio usko tumacenje ¢lanka 1. to¢ke (b) navedeno u
spomenutem predmetu Massachusetts Institute of Technology i da, u skladu s tim
tumacenjem, pojam ,,proizvod” ne ukljucuje sastojak koji ne odgovara definiciji
»aktivnog sastojka” ili ,,kombinaciji aktivnih sastojaka” (vidjeti navedenu presudu
u predmetu GlaxoSmithKlein Biologicals, t. 44.).

U predmetu Neurim Pharmaceuticals Sud je medutim ve¢ naveo da se SDZ moze
dodijeliti kad patent §titi novu primjenu ve¢ poznatog proizvoda, neovisno o tome
je li proizvod zastiCen ranijim patentom, ukljucujuéi u slucajevima kad novi
temeljni patent Stiti novu terapijsku primjenu poznatog aktivnog sastojka, pod
uvjetom da je dano valjano odobrenje za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka
(vidjeti presudu Neurim Pharmaceuticals, t. 24. i 25.).
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Ovdje bi valjalo navesti da su pitanja navedena u predmetu Neurim
Pharmaceuticals u bitnome bila usmjerena na utvrdivanje toga postoji li veza
izmedu, s jedne strane, odobrenja za puStanje u promet iz clanka 3. toc¢aka (b) i (d)
Uredbe br. 469/2009, i, s druge strane, temeljnog patenta navedenog u ¢lanku 3.
tocki (a) te uredbe (t. 19. te presude). Nadalje, valja napomenuti da, kao $to je
navedeno u toj presudi, u odnosu na proizvod obuhvaéen novim temeljnim
patentom nije dodijeljen nikakav SDZ. [orig. str. 12.]

Usto, u odnosu na ¢lanak 6. Uredbe br. 469/2009, Sud je naveo da nekoliko
razli¢itih nositelja temeljnih patenata mogu dobiti pravo na SDZ adda nije uveo
nikakvo povlasteno rangiranje medu njima (vidjeti presudu Suda“ed 23. sijecnja
1997., Biogen, C-181/95, EU:C:1997:32, t. 27.). Posljediénotomu,ykad je
proizvod zaStien nizom vaze¢ih temeljnih patenata, kojinymogu pripadati
razli¢itim nositeljima patenata, svaki od tih patenata moze biti odreden, uipostupku
za dobivanje svjedodZzbe (navedena presuda, t. 28.).

Patent- och marknadséverdomstolen (Zalbeni sud. za patente 1 tZi$ne natjecanje)
navodi da ni slucaj u kojem je SDZ dodijeljengkad séxnovim temeljaiim patentnom
Stiti nova terapijska primjena poznatog aktivnog, sastojka, niti slucaj kad je SDZ
dodijeljen razli¢itim nositeljima temeljmihypatenata neyispunjavaju izravno cilj
poticanja farmaceutskih istrazivanja, koja vede doy otksica novih proizvoda.
Dodjela SDZ-ova u tim slu¢ajevima ‘medutim ‘pridonosi ispunjenju Sireg cilja,
odnosno da se farmaceutska istrazivanja potiéu u smislu nastavljanja poboljsanja
javnog zdravlja.

[Uredba br. 1610/96]

Drugo relevantnopitanje za ocjenu Svrhe i primjene odredbi 0 SDZ-ovima ¢ini
odredba clanka 3. stavkai2. Uredbebr. 1610/96. U tom je ¢lanku odredeno da se
nositelju visSe ‘patenatay zaisti proizvod izdaje smo jedna svjedodzba za taj
proizvod, dokyse, medutim, razlicitim nositeljima patenata za isti proizvod moze
dodijelitir'SDZ zaita) proizvad ako se zahtjevi za SDZ-ove jos rjeSavaju.

Medutimy, Sudje smatrao da je poseban uvjet za dodjelu dvaju ili visSe SDZ-ova za
isti, proizvody, u “skladu s drugom recenicom ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe br.
1610/96, ‘ograniéen na [orig. str. 13.] na to da zahtjeve za njih moraju podnijeti
razliCiti, nositelji temeljnih patenata (presuda Suda u predmetu AHP
Manufacturing, t. 25.)

S tim u vezi, prema stajaliStu Suda, navedena druga recenica ne zahtijeva da se
zahtjevi ispituju u isto vrijeme, pri ¢emu talijanska jezi¢na verzija Uredbe br.
1610/96 ne sadrzava izraz ,,se rjeSavaju” te takoder nije bitan uvjet da zahtjevi
budu podneseni u isto vrijeme (t. 25. i 26. te presude).

Patent- och marknadséverdomstolen (Zalbeni sud za patente i trzi§no natjecanje)
smatra da primjena odredbe ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe br. 1610/96 u skladu s
kojom se SDZ-ovi mogu dodijeliti razli¢itim nositeljima temeljnih patenata a da
pritom nije potrebno da se zahtjevi jo§ uvijek ,,rjeSavaju” ne odgovara izravno
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cilju poticanja farmaceutskih istrazivanja koja vode do otkri¢a novih proizvoda.
Medutim, takva primjena doista odgovara Sirem cilju, odnosno poticanju
istrazivanja 0 novim terapijskim primjenama ve¢ poznatih proizvoda, uz vaznost
koju to ima za javno zdravlje.

Sazetak

Iz navedenog proizlazi da je, prema tumacenju Patent- och
marknadsoverdomstolena (Zalbeni sud za patente i trzi§no natjecanje), na¢in na
koji su primijenjeni ¢lanak 3. Uredbe br. 469/2009 i ¢lanak 3. stavak.2.'Uredbe br.
1610/96 nije bio ograniCen na svrhu poticanja istrazivanja koja vodeydo otkrica
novih proizvoda. StajaliSte je Suda da je toj primjeni ustvari dodijeljena Sira svrha
poticanja istrazivanja o novim terapijskim primjenama ve¢‘poznatih proizyvoda,
1ako se jednom te istom nositelju viSe temeljnih patenata‘ne moze'dodijeliti vise
SDZ-ova za isti proizvod [orig. str. 14.].

Zahtjev za prethodnu odluku

Kako bi se utvrdilo moze li se dodijeliti SDZjpottebne _je primijeniti ¢lanak 3.
tocku (c) Uredbe br. 469/2009 i ¢lanak 3. Stavak 2yUredbe br:, 1610/96. Medutim,
tumacenje tih odredbi u predmetu poputiovogiCini seejasnim, osobito s obzirom
na Cinjenicu da je primjena odredbi, prema ‘‘tumacenju Patent- och
marknadsoverdomstolen (Zalbeni'8uid, za'patente i trzi$no natjecanje) ustvari bila
namijenjena poticanju istrazivanja neyihterapijskin primjena veé¢ poznatih
proizvoda. Patent- och marknadséverdomstolen stoga trazi odgovor na sljedece
pitanje:

[omissis] Uzimajuéi “u. obzir temeljnu svrhu svjedodzbe o dodatnoj zastiti za
lijekove, naime poticanjefarmaceutskih istrazivanja u Europskoj uniji, protivi li se
¢lanku 3. toc¢ki(e), Uredbe br. 469/2009, s obzirom na ¢lanak 3. stavak 2. Uredbe
br. 1610/96xt0 da pednesitelju zahtjeva kojem je prethodno bila dodijeljena
svjedodzba o dodatnej zastiti, za proizvod zasticen vazec¢im temeljnim patentnom
u odnosu na,sam lijekizbude dodijeljena svjedodzba o dodatnoj zastiti za novu
primjenty, predmetnog lijeka poput one u glavnom postupku u kojem nova
primjena, Cini, nova  terapijsku indikaciju koja je posebno zasticena novim
temeljnimypatentom?

Za ‘Ratents, och marknadsoverdomstolen (Zalbeni sud za patente i trZi§no
natjecanje),

[omissis]
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