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Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:

2. biezna 2022
Piredkladajici soud:

Supreme Court (Irsko)
Datum predkladaciho usneseni:

21. Gnora 2022
Navrhovatelka:

Merck Sharp & Dohme Corp
Odpurkyné:

Clonmel Healtheare Limited

Piedmét sporu v ptivodnim\iizeni

Spor v puvodnimiyfizeniy se tyka vykladu ¢l. 3 pism.a) a pism.c) nafizeni
Evropského parlamentu a' Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych, ochrannychosvédcenich pro 1écivé ptipravky (dale jen ,,nafizeni
469/2009 )y Podle tohoto nafizeni mlze patentovany 1écivy piipravek, ktery byl
fegisttovan pro pouziti v humanni medicin€ nebo ve veterindrnim lékaistvi, ziskat
dodatkove oehranné osvédceni (dale jen ,,DOO*). DOO miize patentovou ochranu
prodlouzithaz na dobu 5 let po skonceni platnosti patentu. Véc projednavana u
predkladajiciho soudu se tyka platnosti DOO (dale jen ,,druhé¢ DOO*) vydaného
pro kombinovany 1é¢ivy piipravek, v némz jsou slozky tohoto vyrobku (ezetimib
a simvastatin, pfi¢emz druhd uvedena slozka se stala volnou) vyslovné zminény v
narocich vyplyvajicich ze z&kladniho patentu. Diive vSak bylo vydano jiné DOO
(dale jen ,,prvni DOO*) pro vyrobek, ktery se sklada vyluéné ze slozky, jez se
volnou nestala (tj. ezetimib). Oba 1éCivé piipravky byly chranény jedinym
patentem. Platnost prvniho DOO neni predmétem sporu. Merck Sharp & Dohme
(dale jen ,,navrhovatelka“) podala Zalobu pro poruseni prav proti spole¢nosti
Clonmel (dale jen ,,odptrkyné*) tykajici se konkuren¢niho vyrobku uvedeného na
trh odptrkyni v dobé platnosti druhého DOO. Ptedkladajici soud, ktery vede
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fizeni o opravném prostiedku v uvedené véci, ma urcité pochybnosti ohledné
kritérii pro vydani a platnost tohoto druhého DOO.

Pifedmét a pravni zaklad zadosti

Supreme Court (Nejvyssi soud, Irsko) ma za to, ze je nezbytné podat zadost o
rozhodnuti o pfedbézné otazce podle ¢lanku 267 SFEU, nebot’ vyklad natizeni
469/2009 je nejasny, navzdory skutecnosti, ze jiz bylo vydano n€kolik rozhodnuti
Soudniho dvora tykajicich se pouziti a vykladu tohoto nafizeni, afto zejména
pokud jde o situaci, kdy byla vydana dvé nebo i vice DOO na vyrobky wna které se
vztahuje jediny narodni patent. Pfedbézné otazky se tykaji kritérii, ktera je\potieba
uplatnit na vydani DOO pro kombinovany terapeuticky ptipravekwy ptipadé, kdy

vvvvvv

monoterapeuticky pripravek.

Piedbézné otazky

1la) Je pro ucely vydani dodatkového ochranného osyédéeni a jeho pravni
platnost podle ¢l. 3 pism. a) nafizeni (ES)¢. 469/2009%, dodatkovych ochrannych
osvéd&enich pro 16¢ivé piipravky [2009] (Ukhyéstin152/1) dostadujici, aby byl
vyrobek, pro ktery je DOO vydéne, wyslova¢ “identifikovan v patentovych
narocich a aby se na n¢&j"patentyvztaheval, nebo je pro ucely vydani DOO
nezbytné, aby drzitel patentuyktery ‘ziskalyregistraci, prokazal rovnéz to, ze je
vyrobek novy nebo ze je vysledkem wvynalezecké Cinnosti, popfipadé ze dany
vyrobek spada do rdmce“westriktivnéji viymezeného pojmu popsaneho jako
vynalez, na ktery seyztahuje'patent?

1b) Pokud plati druha moZnostitedy vynalez, na ktery se vztahuje patent, co
musi byt dfzitelem patentu a.drzitelem rozhodnuti o registraci prokazéano, aby
ziskali platné, DOO?

2) = Pokuduse jako W projednavané véci patent vztahuje na urité 1éCivo,
ezetimib, a‘podle patentovych narokd se mize toto 1é¢ivo v huméanni mediciné
uplatnit/samostatné®nebo v kombinaci s jinym 1é¢ivem, pficemz v projednavané
vécl jde @ simyastatin, 1é¢ivo, které se stalo volnym, mtze byt vydano DOO podle
¢80 pismya) nafizeni pouze pro vyrobek obsahujici ezetimib jako
monoterapeuticky piipravek, nebo lze vydat DOO i pro jakykoli kombinovany
vyrobek™ identifikovany v patentovych narocich nebo pro vSechny tyto
kombinované vyrobky?

3) Za predpokladu, Zze je pro monoterapeuticky piipravek, 1é¢ivo A, v tomto
ptipadé¢ ezetimib, vydano DOO nebo je pro jakykoli kombinovany terapeuticky
ptipravek nejprve vyddno DOO pro lé¢iva A a B jako pro kombinovany
terapeuticky ptipravek, pfi¢emz tato 1éCiva jsou soucasti patentovych narokt, byt
pouze 1éCivo A samotné spliuje podminku novosti, a je tudiz patentovano,
zatimco ostatni 1é¢iva jsou jiz znama nebo se stala volnymi, je vydani DOO
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omezeno na prvni registraci léciva A jako takovehoto monoterapeutického
ptipravku, nebo na takovyto prvni kombinovany terapeuticky ptipravek, pro ngjz
je vydano DOQ, a sice A + B, takze po tomto prvnim vydani DOO nemuze dojit k
druhému ani tretimu vydani DOO pro tento monoterapeuticky pfipravek, ani pro
jakykoli kombinovany terapeuticky piipravek, s vyjimkou uvedeného prvniho
kombinovaného piipravku, na ktery bylo vydano DOO?

4)  Pokud se patentové naroky vztahuji jak na jedinou novou molekulu, tak na
kombinaci této molekuly s existujicim a zndmym 1é¢ivem, které se ptipadné stalo
volnym, nebo nékolik takovych narokti na kombinaci, omezuje £1.'3 pism. c)
natizeni vydani DOO

a)  pouze na uvedenou jedinou molekulu, je-li registrovana‘jako. wyrohek;

b)  na prvni registraci vyrobku, na ktery se vztahuje patent; béz ohledu na to,
zda jde o uvedené lécivo jako monoterapeuticky pifpravek, na ktery setwztahuje
platny zakladni patent, nebo o prvni kombinovany ‘terapeuticky ptipravék, nebo

C) bud na situaci popsanou pod pismenem a)jnebosna‘situagi popsanou pod
pismenem b), a to dle volby nabyvatele patentu, bez ehleduynadatum rozhodnuti o
registraci?

A pokud plati kterakoli z v§$e uveédenyieh moznosti, zjakych divodu?

Dovolavana ustanoveni unijnihe pravaa judikatura

Naftizeni Evropského parlamentu a\Rady (ES) €. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych ochrannych“osvédcenieh pro 1éCivé pripravky: body 3, 4 a 10
oduvodnéni, ¢lanek 145,¢1.%8 pism. a) a c), ¢lanek 5, ¢1. 15 pism. a)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexuiSpolegenstvi tykajicim se humannich 1écivych ptipravki

Smérnice Byropskéhesparlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kedexu Spole€enstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki

Roezsudekize dne 24. listopadu 2011 ve véci Medeva (C-322/10; EU:C:2011:773;
dalejen ,,rozsudek ve véci Medeva“)

Usneseni ze dne 25. listopadu 2011 ve véci Daiichi Sankyo (C-6/11;
EU:C:2011:781; déle jen ,,usneseni ve véci Daiichi®)

Rozsudek ze dne 12. prosince 2013 ve véci Actavis Group PTC a Actavis UK (C-
443/12; EU:C:2013:833)

Rozsudek ze dne 12. bfezna 2015 ve véci Actavis Group PTC a Actavis UK (C-
577/13; EU:C:2015:165; dale jen ,,rozsudek ve véci Boehringer*)
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Stanovisko generalniho advokata M. Watheleta ze dne 25. dubna 2018 ve véci
Teva UK a dalsi (C-121/17; EU:C:2018:278; dale jen ,,stanovisko ve véci Teva®)

Rozsudek (velkého sendtu) ze dne 25. Cervence 2018 ve véci Teva UK a dalsi (C-
121/17; EU:C:2018:585; dale jen ,,rozsudek ve véci Teva®)

Stanovisko generdlniho advokata G. Hogana ze dne 11. zafi 2019 ve véci Royalty
Pharma Collection Trust a dalsi (spojené véci C-650/17 a C-114/18;
EU:C:2019:704; dale jen ,,stanovisko ve véci Royalty Pharma*)

Rozsudek ze dne 30. dubna 2020 ve véci Royalty Pharma Collection, Trust (C-
650/17; EU:C:2020:327; dale jen ,,rozsudek ve véci Royalty Pharmat)

Dovolavana ustanoveni vnitrostatniho prava

Patents Act 1992 (zakon o patentech z roku 1992),.8 9,41, 27 a:36

Dovolavana ustanoveni mezinarodniho prava

Evropské patentova imluva

Zadost o rozhodnuti o ‘piedb&né otazee, Ktera je projednavana pied
Soudnim dvorem

Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce podana Markkinaoikeus (obchodni soud,
Finsko) dne 18. Gnoara 2022 (€-119/22)

Dovolavanajudikaturayjinyeh (¢lenskych) stati

Rozsudek High Courtyof England and Wales (Patents Court) [Vrchni soud pro
Anglii a Wales (patentevy soud), Spojené kralovstvi] ze dne 23. zati 2013 ve véci
Attavis,Group PTCeEHF a dalsi v. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co,
KG [2013] EWHC 2927 (Pat)

Rozsudek“High Court of England and Wales (Patents Court) [Vrchni soud pro
Anghi_a Wales (patentovy soud)] ze dne 18. zati 2018 ve véci Teva UK Ltd a
dalsi v.'Gilead Sciences Inc [2018] EWHC 2416 (Pat)

Rozsudek Court of Appeal of England and Wales (Civil Division) [Odvolaci soud
pro Anglii a Wales (obc¢anskopravni oddéleni), Spojené kralovstvi] ze dne 19. zafi
2019 ve véci Teva UK Ltd a dalsi v. Gilead Sciences, Inc [2019] EWCA Civ 2272

Supreme Court (Nejvyssi soud, Irsko) rovnéz odkazuje na tadu fizeni v jinych
Clenskych statech Unie, ktera se tykaji druhych DOO pro tentyz kombinovany
terapeuticky piipravek nebo jejichz ti¢astnikem je i navrhovatelka v projedndvané
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veci; predkladajici soud uvadi rozdilné vysledky, k nimz soudy v téchto fizenich
dospély, nebo nazory téchto soudi na platnost druhého DOO.

Struény popis skutkovych okolnosti a postupu v pavodnim Fizeni

Dne 19. kvétna 1999 udélil Evropsky patentovy ufad patent — patent ¢. 0 720 599
(dale jen ,patent ¢. 599°) — na farmaceuticky piipravek ezetimib. Pfipravek
ezetimib fe$i problém vysokého obsahu cholesterolu v krevnim fe¢isti, ktery vede
k ateroskler6ze. Ke dni vzniku prava piednosti tohoto patentu byly k 1é¢bé
cholesterolu bézn¢ pouzivany statiny. Statiny podporuji Stépeni ‘cholesterolu v
jatrech. Azetidinony, jako je ezetimib, brani vstfebavani cholesterolu do krevniho
reCisté na okrajich stfevnich klkli v tenkém stievé. Nebylo sporu.ostom, ze ke dni
vzniku prava prednosti tohoto patentu byl ezetimib prvnim zndmynmhazetidinonem,
ktery pusobil jako inhibitor cholesterolu, ovSem ve vSech rezhednych'ekamzicich
byla dobie znama vlastnost statinti jako latek ptsobieich proti chelesterolu. Bylo
rovnéz jasné, ze ezetimib Sice bude pouzivan jake, meneterapeuticky pripravek,
bude vsak pravdépodobné pouzivan i v kombinaci s, jinymi lécivy, o nichz je
znamo, resp. panuje ve vztahu knim domnénka, Ze, jsou U¢innd pii 1é¢bé
cholesterolu, a to véetné statint. Takové kembinowané ‘terapeutické ptipravky
byly pfedmétem patentovych narokt. Nekteré naroky uplatnéné v rdmci patentu ¢.
599 se tykaji samostatnych molekul, zatimco jinéuprayuji vyuzivani ezetimibu
v kombinaci s jinymi molekulami; y¢etné statind, @ zejména simvastatinu.

Registrace samostatného ezetimibu byla provedena v roce 2003, pfiCemz nazev
daného vyrobku zn¢l , Ezetrol; DOO (DOQ 2003/014) pro Ezetrol bylo irskym
patentovym ufadem navehovatelce udéleno t€hoz roku.

V roce 2004 ziskala,nawrhovatelka registraci pro kombinovany vyrobek s nazvem
Inegy, ktery predstavoval kembinaei ezetimibu a simvastatinu v jediném lécivém
ptipravku, a v roee 2005, ziskala navrhovatelka pro tento vyrobek DOO (DOO
2005/04) (dale jen ,,sporné' DOO*, nebo jako vyse ,,druhé DOO®).

Nebylo vzneseno“tvrzeni, ze patent ¢. 599 pro ezetimib je nebo byl neplatny,
popiipad¢ ze\se po,dobu své platnosti nevztahoval na uvedené dva vyrobky.

Odpurkyné Uwvedla v pribéhu doby platnosti sporného DOO na trh konkurenéni
vyrabek. Navrhovatelka podala u High Court (Vrchni soud, Irsko) zdrZovaci
zalobma zalobu na nahradu skody za poruseni tohoto DOO.

High Court (Vrchni soud) dospél k zavéru, ze sporné DOO je neplatné podle ¢l. 3
pism. a) nafizeni 469/2009, a tedy ¢l. 3 pism. ¢), a vydal usneseni o zruSeni tohoto
DOO. Toto rozhodnuti bylo potvrzeno Court of Appeal (Odvolaci soud, Irsko).
Navrhovatelka pozadala o povoleni podat opravny prosttedek k ptedkladajicimu
soudu a toto povoleni ji bylo ud€leno. Projednavana véc se tedy tyka posouzeni
otazek vznesenych v fizeni o opravném prostiedku vedeném pred piedkladajicim
soudem.
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Jadrem projednavaného sporu je otazka, zda je kombinovany vyrobek ,,chranén
platnym zakladnim patentem® ve smyslu ¢l. 3 pism. a) natizeni 469/2009. Neni-li
tomu tak, je DOO neplatné. Klicovou je rovnéz otazka, zda je sporné DOO
neplatné podle ¢l. 3 pism. ¢) tohoto nafizeni, nebot’ vyrobek chranény patentem ¢.
599, ezetimib, jiz byl predmétem DOO (prvni DOO pro Ezetrol).

Zakladni argumentace ucastnic pivodniho Fizeni

Navrhovatelka tvrdi, ze Court of Appeal (Odvolaci soud) nesprava® rozhodl o
otazce, zda je ucCinna latka ,,chranéna platnym zakladnim patentém® e smyslu
¢l. 3 pism. a) nafizeni 469/2009. Court of Appeal (Odvolaci soud) despél k
zavéru, ze je nezbytné ur¢ité posouzeni toho, zda je.avyrobek “wysledkem
vynalezecké Cinnosti. I kdyz je tedy dany vyrobek v_nérocich“obsazenychyv
patentu konkrétn¢ identifikovan, nemusi byt povazovan'za vyrebek, ma ktery se
platny z&kladni patent vztahuje. Navrhovatelka awvadi, %ze, Ceurt ofy, Appeal
(Odvolaci soud) zachoval kritérium ,,podstaty™, “wynalczecké« Cinnosti‘.
Navrhovatelka v podstaté tvrdi, ze velky senat Soudniho dvora v rozsudku ve véci
Teva konstatoval, ze k tomu, aby se na urcitou latku vztahevalizakladni patent,
musi byt tato latka vyslovné identifikovana vandarocich, nebe seji néktery z téchto
naroktt musi nutné a specifickym zpusobem, tykat; pouze/ve druhém uvedeném
pfipadé by mél odbornik pfihlédnout k informacim had ramec téchto narokd.
Navrhovatelka se ve svych tvrzenich dale, dovolavasrozsudku ve véci Royalty
Pharma, kdyz tvrdi, ze Soudni dvuryy tomtorozsudku uvedl, ze v navaznosti na
rozsudek ve véci Teva nenfipiistup zamefeny na ,,podstatu vynalezecké ¢innosti
pro vyklad ¢l. 3 pism. @)nafizeni, ¢. 469/2009 relevantni. Soudni dvir posilil
pfednost naroki a potvrdiljyze, ostatni casti kritéria Teva, tj. ,nutné” a
»specifickym zptsobem®, prichazejimna fadu teprve v ptipade, kdy naroky na dany
vyrobek vyslovné neodkazuji. Pedle nazoru navrhovatelky z rozsudku ve véci
Royalty Pharma rovnezyjasne plyne, ze kritérium specifikované ve véci Teva se
nevztahuje na posuzovanitinovativni povahy dané kombinace; toto kritérium spise
vyzaduje, poseuzeni teho, zda byly dotfené latky vyslovné nebo implicitné
predmétem naroki.

Navrhovatelka dale, tvrdi, Ze Court of Appeal (Odvolaci soud) tuto judikaturu
pouzil nespravaé a nespravné pochopil jeji myslenku tak, ze staci, aby G¢inné
latky pouze ,.Spadaly pod ochranu naroku“. Navrhovatelka uznavé, ze to by
nebyle dostatecné, a naopak tvrdi, ze je-li u€inna latka v narocich vyslovné
uvedenaynebo je-li jinak identifikovana s dostate¢nou mirou konkrétnosti, pak se
na ni dany patent vztahuje. Court of Appeal (Odvolaci soud) nespravné pochopil
stanovisko ve véci Royalty Pharma tak, Zze vyzaduje pouziti kritéria dle rozsudku
ve véci Teva bez ohledu na to, zda je néktera z ucinnych latek vyslovné€ uvedena v
narocich zakladniho patentu.

Navrhovatelka tvrdi, Ze rozsudek ve véci Boehringer byl ze strany Court of
Appeal (Odvolaci soud) vylozen nespravné tak, ze jeji argumentaci zcela vyvraci.
Timto rozsudkem nebylo schvéleno kritérium vynalezecké Ccinnosti. Tento



11

12

13

14

15

MERCK SHARP & DOHME

rozsudek se zabyval situaci, kdy byl pozdé&ji uplatnén narok na kombinovany
vyrobek, pti¢emz ke dni vydani nebyl kombinovany vyrobek nikdy pfedmétem
zadného naroku. Na tomto zakladé je nutno skutkové okolnosti uvedené véci
odlisit od projednavané véci.

Navrhovatelka uvadi, Ze z pozdéjsi judikatury zcela jasné vyplyva, ze Soudni dvur
odmitl jakékoli samostatné kritérium zamétfené na pozadavek, aby byl vyrobek
vysledkem vynalezecké Cinnosti, jakozto podminku platnosti DOO. Otazkou tedy
je, zda je vyrobek v platném patentu identifikovany nebo jasné identifikovatelny a
splityje 1 ostatni podminky ¢lanku 3 natizeni 469/2009.

Podle navrhovatelky vedl chybny pftistup Court of Appeal (@dvolaci seud) ve
vztahu ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢.469/2009 k nespravnému zavéru podlenél. 3
pism. ¢) tohoto nafizeni. Tvrdi, Ze ,,vyrobkem® je ve smyslu ¢l "8, pism.'a)
kombinace ezetimibu/simvastatinu. Pro tc¢ely analyzy podle cly3 pismy.c) jertedy
,vyrobkem® rovnéz kombinace ezetimibu/simvastatifiu,

Odpiirkyné tvrdi, Ze neni mozné odlisit rozsudek veweei, Beehringer na zaklade
skutecnosti, ze patent dotéeny v uvedené yéci byl po jeho*udcleni zménén, aby
bylo mozno uplatnit narok na dany kombinowvany vyrobekyTento aspekt uvedené
véci analyzu Soudniho dvora neovlivnil. S, rozsudkemyyve véci Boehringer se
Soudni dvir ztotoznil v rozsudku ve veei Tevayaniz by,ucinil jakoukoli vyhradu
odkazem na zménu patentu “po jehow, udéleni. s Argumentace predestfena
navrhovatelkou v projednavané véei byla, varozsudku Boehringer uplatnéna a
odmitnuta. Court of Appeal (Odvolaci soud) spravné konstatoval, ze tento
rozsudek nebyl prekonafimOdpurkyné dale,trva na tom, Ze kromé skute¢nosti, Ze
toto rozhodnuti ziistavainaddle zavazné, muze byt pouzito obecnéji, mimo ramec
vyjimeénych okolnosti uvedengé véeiy Konkrétné plati, ze pii posuzovani platnosti
se tyka tentyzapatent — musisoud identifikovat predmét vynalezu, pii¢emz teprve
v ptipad¢, ze lze turdit, ze dany vyrobek do rdmce tohoto vyndlezu spada, a Ze
navic ténto vynalez desud nebyl pfedmétem DOO, muze byt DOO udéleno, a
pokud jeudéleno, miize byt platné.

Odpiirkyné selztotoziuje s hodnocenim Court of Appeal (Odvolaci soud) tykajici
se véci Teva, asice Ze Setfeni provadéné soudem ,,nemuze byt omezeno na naroky
a nemuze u posouzeni téchto narokii skoncit; soud musi zohlednit popis a ndkresy
patentu, aby’mohl uré¢it vymezeni vynalezu v zakladnim patentu®. Odpurkyné
uvadi, %e Vv rozsudku ve véci Teva nebyly schvéleny nazory vyjadiené ve
stanovisku ve véci Teva, ani nebyl zpochybnén rozsudek ve véci Boehringer jako
spravné obecné konstatovani. Tvrdi, ze v bod¢ 57 rozsudku ve véci Teva je
stanoveno obecné kritérium, které soudu uklada, aby v kazdém ptipadé posoudil,
zda kombinovany vyrobek spada do ramce vynalezu, na ktery se vztahuje patent,
coz zase vyzaduje posouzeni onoho vynalezu, na ktery se vztahuje patent.

Odpurkyné rozporuje tvrzeni navrhovatelky, podle kterého rozsudek ve véci
Royalty Pharma podporuje tezi, ze za ,,vynalez, na ktery se vztahuje zakladni
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patent® musi byt povazovano cokoli, co je uvedeno v naroku. Odpirkyné tvrdi, Ze
tento rozsudek neobsahuje Zadné konstatovani v tom smyslu, ze jakykoli vyslovny
odkaz na dv¢ ucinné latky v patentovém ndroku postacuje ke splnéni podminek
¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009. Samotna skutecnost, Ze existuje jeSté dalsi
kritérium, které prekracuje rdmec narokd, svéd¢i 0 tom, Ze tyto naroky nejsou ve
vztahu K problematice ¢l. 3 pism. a) urcujici. Posouzeni odbornikem zahrnuje vic
nez naroky, chce-li zjistit, zda dany vyrobek spada do rozsahu ochrany
poskytované danym patentem.

Stru¢né shrnuti odiivodnéni v Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Predkladajici soud uvadi, ze vnitrostatni patentové pravo sice, bylondourcitéumiry
harmonizovano evropskou patentovou Umluvou (dale“ jen JEPUS), a “o
piizptisobenim nebo ovlivnénim zakladnich pojmi, avSak'systén»DOQ upraveny
nafizenim 469/2009 predstavuje zcela novy systémmprodlouzeni patentu, ktery
nelze povazovat za systém, jenz by podléhal, mstituthms, vyplgvajicim z
patentového prava nebo jakémukoli vykladuprostiednictvim téchto institutd.
Predkladajici soud si neni jist v tom, zda nafizeni vneslo do patentového prava
nov¢ instituty nebo zda narodnim ufadim duSevninowlastnictvi uklada povinnost
posoudit nasledujici otazky: je k vydani DOO. petiebagjesté néco dalsiho nad
ramec udéleni patentu a vydani rozhodnuti o registraci?, V podstaté se taze, jaky
monoterapeuticky piipravek,<ktery tvoii patentované 1é¢ivo, nebo DOO pro jiny
kombinovany terapeutick¥, “piipravek, ‘ktery tvoii patentované 1éCivo
zkombinované s 1é¢ivenikterése Stalo volnym, v pomocné latce.

Predkladajici soudwuvadi piiklady, pro ilustraci casovych aspektli ochrany
poskytované¢ DOO%Wprowlécivé piipravky, z nichz predbézné otdzky vyvstavaji.
Klicovym aspektem tcto, situace je skutecnost, ze DOO nelze vydat na dobu delsi
nez 5 let po uplynuti doby platnosti patentu, kterda trvd 20 let: pokud podnik
provadigklinickd hodneceni na patentovaném vyrobku (1é¢ivo A) od roku 2000 a
registraciyziska az v roce 2008, zkracuje se doba vlastni patentové ochrany na 12
let. Pokudpodnik*pezada o DOO ve lhut¢ 6 mésict od registrace, mize byt
patentova ochrana prodlouzena az do roku 2023, aby se tim vykompenzovala doba
onceh 8 letpkteré marné ubéhly z divodu klinickych hodnoceni provadénych za
udelem ziskani*registrace. Na trhu je k dispozici jiné 1é¢ivo (1é¢ivo B), které se
stalowolnym a ma na stav pacienta bud’ aditivni nebo synergické ucinky.
V patentevych narocich je uvedena téz kombinace 1éCiva A a 1é¢iva B. Dotceny
podnik ptida l1é¢ivo A v pomocné latce k 1é¢ivu B a po dobu dvou let od roku
2008 provadi klinickd hodnoceni. V roce 2012 je pozadano o registraci pro tento
kombinovany vyrobek, kterd je v roce 2012 udélena. Pro tento kombinovany
vyrobek je pozadovano DOO, které je nasledné vydano. To znamena, Ze
patentované 1écivo A a léivo B, ktere se stalo volnym, pozivaji, jako
kombinovany vyrobek, ochrany az do roku 2025. Bylo by mozné tvrdit, Ze tento
stav v podstat¢ znamena dvoji udéleni DOO pro totéz 1é¢ivo nebo pfinejmensSim
ve vztahu k t¢émuz vynalezu. Podle jiného nahledu je DOO pouze prodlouzenim
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bézné patentové ochrany. Predkladajici soud zvySe uvedeného vyvozuje
nasledujici ptedpoklad: béhem bézné doby trvani monopolu patentovaneho 1é¢iva
A — kde je Ié¢ivo A predmétem naroku nejen jako samostatny 1éCivy piipravek,
ale je narokovano i v kombinaci s1é¢ivem B — po dobu trvani 20 let platnosti
patentu nemohl nikdo vyradbét ani uvadét na trh vyrobek, ktery byl bud’
monoterapeutickym lé¢ivym ptipravkem A nebo jakoukoli kombinaci 1é¢iva A a
1é¢iva B nebo 1é¢iva C, resp. jakéhokoli 1é¢iva, bez ohledu na to, zda se stalo
volnym nebo nikoli. Bylo by mozno tvrdit, Ze doba trvani uc¢inné ochrany patentu
a DOO by ve vztahu ke kazdému vyrobku v kazdém jednotlivém piipad¢ bézela
od vydani rozhodnuti o registraci pro monoterapeuticky ptipravek Adaebo jakykoli
kombinovany terapeuticky ptipravek A + B nebo A + C; v piipad®, prvniho
vyrobku obsahujiciho 1é¢ivo A od roku 2008 do roku 2023 (zbywvajicich 12 let od
udéleni patentu a tii roky na zakladé DOO) a v ptipad¢ kambinovanéhe, vyrobku
od roku 2012 do roku 2025 (zbyvajicich 8 let na zakladé patentu a S let na.zaklade
DOO). Pokud byl kombinovany vyrobek A + B nebo AWk ,Cpatentem chranén
jako takovy pied uplynutim doby platnosti patentu; pro¢ byyse'na néj neméla
vztahovat ochrana poskytovana DOO pouze z toho divedu,ze, veyvztahu k 1é¢ivu
A jako samostatnému piipravku bylo diive viyddno jing DOO? \Na"druhé strané,
byl vznesen argument, ze takovy pfistup byavedl keyvzniku monopolni ochrany z
duvodu ziskani patentu na celkovou debuml7 let, a tedy déle, nez by nalezelo na
vyrobky A, A + B nebo A + C samostatné, peuze by, nektery z nich ziskal DOO
jako prvni. To jsou v podstaté ony zakladni otazky, jimiz se predkladajici soud
musi zabyvat a ve vztahu 'k nimZ¥ma peyianost vyzadat si od Soudniho dvora
vysvétleni.

Podle § 9 a 11 zékona o patentech,z roku( 1992 a ¢l. 54 odst. 1 EPU vyzaduje
kritérium patentovatelnosti novestya vynalezeckou ¢innost. Ve véci v plivodnim
fizeni vSak byle, vzheseno twrzeni) ze vydani DOO by nemélo zaviset na
posouzeni stavu techmikyy, viyndlezecké cCinnosti, novosti nebo vérohodnosti ¢i
prumyslovém vyuziti, nybrzye krokem podminénym pouze tim, ze podnik je
drzitelem patentu, ‘€¢imz ma narok na prodlouzeni doby platnosti z divodu
klinickych, hodnoceni, ‘kterd ukrojila ¢ast z doby trvani patentové ochrany pied
ziskanim registrace. Pokud ma kdokoli problém s timto patentem, jak byl ud¢len,
muZze jej, napadnout. Predkladajici soud podotyka, ze DOO sice prodluzuje dobu
platnosti patentu, nicméné muze se objevit tvrzeni, Ze DOO piedstavuje pravné
Jinouformu oehirany.

Predkladajici soud ptedlozil fadu ptipominek k ustanovenim natizeni 469/2009.
Zaprve, argument neplatnosti vzneseny odpurkyni proti kombinovanému vyrobku
podle ¢l. 15 pism. a) spociva v tom, Zze nebyly splnény podminky pro vydani
platného DOO podle ¢lanku 3; ¢l. 15 pism. ¢) zmitiovan neni. Neni tedy tvrzeno,
7e patent nebo jakakoli jeho ¢ast byly nebo by mély byt zruSeny. Zadruhg,
natizeni 469/2009 se nikterak nevyjadiuje k poctu DOO, které je mozno udélit ve
vztahu k vyrobkim, na které se vztahuje urCity patent, jsou-li tyto vyrobky
registrovany. Pokud je takové omezeni stanoveno, nafizeni 469/2009
nevysvétluje, jak ma byt definovano a uplatiiovano. Zatfeti, samotné natizeni
469/2009 neobsahuje zadny pozadavek ani odkaz na vynalezeckou ¢innost nebo
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inovace. Pozadavky ¢lanku 3 jsou na prvni pohled jednoduché: vyrobek musi byt
vyrobkem, ktery byl predmétem prvni registrace podle smérnic 2001/83 nebo
2001/82, musi byt chranén platnym zdkladnim patentem a nebyl dosud pfedmétem
DOO.

Spor v projednavané véci zavisi na vyfeSeni jediné vykladové otdzky. Neni sporu
o tom, ze kombinace ezetimibu a simvastatinu je patentem vyslovné pokryta. Ve
sporu je tak nutno vychazet z premisy, ze narok je platny. Pokud pozadavek
uvedeny v ¢l. 3 pism. a), podle kterého musi byt vyrobek ,,chranén platnym
zakladnim patentem®, vyzaduje pouze to, aby byl vyrobek predmétem DOO a
rozhodnuti o registraci, byl identifikovan nebo identifikovatelny veplatném patentu
a tento patent se na né¢j vztahoval, a tudiz aby byl timtogpatentem e¢hranén
z hlediska vnitrostatniho prava, pak je toto DOO platné, nebot’ nebylo turzeno, ze
dany patent ¢i jakykoli aspekt tohoto patentu je neplatnygbyhzruSenwnebe existuji
divody neplatnosti. Pokud vSak pozadavek, aby byl vyrebek¢chranén platnym
zékladnim patentem, zahrnuje jesté jiné Uvahy nad“rdmectochrany poskytované
danym patentem z hlediska patentového prava, a zejmena, pokud zahrnuje jesté
dal§i kritérium samostatné vynalezecké ¢innosti ‘nebe ‘hovosti, popiipade
prokazani toho, ze dany vyrobek spadagpod restriktivnéji, vymezeny pojem
popsany jako ,,vynalez, na ktery se vztahuje patent™, pak by,zjisténi uc¢inéna High
Court (Vrchni soud jako prvostupniovy soud) na zakladé ditkaza vedla k vysloveni
neplatnosti DOO.

Piedkladajici soud rovnéz uvédi své piipominky.k relevantni judikatuie Soudniho
dvora. V rozsudku ve vécinMedeva aw usheseni ve véci Daiichi Soudni dvir
uvedl, ze ¢l. 3 pism. a), nafizeni, ¢.'469/2009 brani tomu, aby bylo vydano DOO,
které se vztahuje na u¢innow latkw, j¢z neni uvedena ve znéni narokt zakladniho
patentu. To by dle predkladajiciho soudu'nasvédcovalo tomu, ze otazka podle ¢l. 3
pism. a) je problémem,identifikace,nebo specifikace v rimci znéni narok.

Zavér vyjadieny v rozsudku ve véci Boehringer podle vseho vyzaduje identifikaci
»jedinéhe predmétu wynalezu“ nebo ,,pfedmétu vyndlezu, na ktery se vztahuje
patent”, pritem2Zyjakmile je tato identifikace provedena, vylucuje vydani dalsiho
DOO pro kombinacistéto ucinné latky a jiné latky, 1 kdyby tato jinad latka byla
specifikovana a identifikovana v patentovem naroku. Neni ziejmé, zda odkaz na
»pozd¢jsi patentovy narok vztahujici se k vyrobku obsahujicimu kombinaci®
odkazuje jednoduse na narok, ktery je v patentu uveden pozd¢ji (a jakou relevanci
by tate skuteCnost pfipadné¢ mohla mit), nebo na skutkové okolnosti uvedené véci,
kde bylwnarok na kombinaci vznesen pozdé¢ji v disledku zadosti o zménu.
Ptedkladajici soud uvadi, ze ¢l. 1 pism. ¢) nafizeni ¢. 469/2009 se tyka nejméné tii
druht véci, které mohou byt kryty zdkladnim patentem, a sice: zaprvé, postup
ziské&ni vyrobku; zadruhé, zpusob pouziti vyrobku; nebo zatfeti, ,,vyrobek jako
takovy®“. | kdyz je nutno slova ,jako takovy* vykladdat autonomné, neni vibec
jasné, jestli mohou unést onu pomérné propracovanou konstrukci, ktera je udajné
na téchto dvou slovech vybudovana. Ani bod 10 odivodnéni uvedeného natfizeni
nelze jednoduse chapat tak, ze pozaduje vyvazeni konkuren¢nich zajmu tim, Ze
vymezi omezenéjsi prostor patentové ochrany, kterd mize byt pfedmétem DOO.
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Tento bod odiivodnéni sice jasné uznava existenci jinych ,,zajma“, ovSem ¢ini tak
v kontextu vysvétleni mezi DOO, tudiZ je to omezeno na vyrobek, ktery ziskal
registraci, a navic striktné¢ omezeno z ¢asového hlediska, a to odkazem na dobu
trvani patentu. Je tedy obtizné vykladat tento bod odivodnéni tak, Ze uklada
dodate¢né omezeni pro vydani DOO, které neni nafizenim predvidano, ani v ném
neni zminéno.

V rozsudku ve véci Teva byl podle vseho v nékolika bodech pievzat piistup
vyjadieny ve stanovisku ve véci Teva (jimz byl podle predkladajiciho soudu jasné
odmitnut ptistup zohlediujici ,,podstatu vynalezecké Cinnosti* patefitu), pricemz
tento rozsudek téz patrné naznacuje, ze kritérium podle ¢l. 3 pism. a), nafizeni
469/2009 je kritériem identifikacnim a pozadavkem, podle, kterého “takova
identifikace, neni-li vyslovnd, musi nutné a specifickym zpaisobem, vyplyvat ze
znéni naroku. V uvedeném rozsudku vsak Soudni dvir edkazuje na,rozsudek ve
véci Boehringer a z velké c¢asti opakuje znéni tohoto rezsudktl, byt'ss uréitymi
rozdily, které navrhovatelka oznacuje za vyznamné.

V rozsudku ve véci Royalty Pharma Soudni dyugjasn&prohlasily zew rozsudku ve
véci Teva evidentné vychazel z vykladu ¢le,3 pismya) natizeni 469/2009, v jehoz
rdmci neni pojem ,,podstata vynalezecke,Cinnosti“ relevantni. "Soudni dvir vsSak
prevzal ¢ast znéni rozsudku ve véci Teva, vV aémz je,zasepievzato znéni rozsudku
ve véci Boehringer.

Predkladajici soud rovnéz poukazujeyna rozdilny vyklad vySe uvedené judikatury
pied vnitrostatnimi soudy. Peukazuje tak na skutecnost, ze pristupy High Court of
England and Wales (Vrchni soud pro Anghi.a Wales), Court of Appeal of England
and Wales (Odvolaci soud prosAngliia Wales) a Court of Appeal (Odvolaci soud,
Irsko) k vykladu rozsudkuie veci Teva se vzajemné 1isi.

Pokud jde 0,¢10.3 pism. c)ynafizeni ¢. 469/2009: ,,vyrobkem® ve smyslu ¢l. 3
pism. a) a ¢l. 3 piSm. c) musi byt jeden a tentyz vyrobek. Musi se rovnéz jednat o
ten vyrebek,\ktery byl registrovan. Z toho by se tedy dalo dovodit, Ze pokud
vyrobek W projednavane veéei spliiuje pozadavek dle ¢l. 3 pism. a), jedinou otadzkou
padie€l. 3'pism. chzistava, zda byl kombinovany vyrobek jiz nékdy predmétem
DOO, coz zjevne nebyl. Predkladajici soud nicméné uvadi, ze néktera rozhodnuti
Soudniho dwora,podle vSeho naznacuji, ze 1ze splnit podminky ¢1. 3 pism. a), aniz
byabyly splnény podminky ¢1. 3 pism. ¢). V ptipad¢, Ze by byl v projednavané véci
piijatyvyklad ¢l. 3 pism. a) zastavany navrhovatelkou, popiipadé jiny podobny
vyklad,Bylo by rovnéz nezbytné vyjasnit skuteény vyklad ¢l. 3 pism. c) a otazku,

vvvvvv

DOO nemiize byt vydano pro nesplnéni podminky dle ¢l. 3 pism. c).
Piedkladajici soud rovnéZz nastifiuje piistupy k této sporné otdzce v jinych

¢lenskych statech ke dni podani zadosti o rozhodnuti o prfedbézné otdzce, tak jak
je snimi obeznamen: Belgie (druhé DOO bylo povazovano za platné),
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Portugalsko (druhé DOO bylo povazovano za platné), Ceska republika [fizeni
stale probiha, DOO bylo pfedtim povazovano za platné na zakladé vykladu ¢l. 3
pism. a) a c¢); dvé DOO, o ktera v uvedené véci jde, jsou vSak odlisna od DOO
dotéenych ve véci v tomto Fizeni], Recko (navrhovatelka méla tispéch v fizeni o
poruseni prav, avSak platnost druhého DOO nebyla v ramci fizeni posuzovana),
Italie [rozhodnuti o platnosti dosud nebylo vydano; existuji ¢étyfi posudky
soudnich znalcti, podle nichz je druhé DOO platné podle ¢l. 3 pism. a), ¢) a d)],
Francie [druhé DOO bylo cour d’appel de Paris (odvolaci soud v Pafizi, Francie)
povazovano za neplatné na zakladé ¢l. 3 pism. a) a c); fizeni o kasaénim opravném
prostiedku pfed Cour de Cassation (Kasacni soud, Francie) desud probiha,
pticemz navrhovatelka v této véci v uvedeném fizeni o kasamnim ‘@pravném
prostiedku trva na tom, Ze ohledné otazky platnosti tohototdruhého DOO je
nezbytné podal Zadost o rozhodnuti o pfedbéZzné otizcefk Soudnimu dvoru],
Némecko [druhé DOO bylo povazovano za neplatné nagzaklade ¢1.°3 pism. c); o
platnosti DOO na zékladé ¢&l. 3 pism. a) nebylo rozhodovano],"Spanélsko [druhé
DOO bylo povazovano za neplatné na zakladé ¢l. 3 pismiC)y, 0 platnosti DOO
podle ¢l. 3 pism. a) nebylo rozhodovano; odvolani navrhevatelky hyloedmitnuto],
Rakousko (rozhodnuti o platnosti dosudy nebylos, vydang). Kromé toho,
Markkinaoikeus (obchodni soud, Finsko) pedal dne, 18. Gnora 2022 u Soudniho
dvora zadost o rozhodnuti o predbézfiémetazee, tykajici se platnosti DOO (C-
119/22), byt se tato zadost tyka patentu'a DOO,pre 6dlisné vyrobky.
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