YISSUM

USNESENI SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)
17. dubna 2007 *

Ve véci C-202/05,

jejimz predmétem je Zadost o rozhodnuti o predbéiné otizce na zdkladé ¢lan-
ku 234 ES, podana rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (Spojené krélovstvi) ze dne 10. prosince 2004, doslym
Soudnimu dvoru dne 9. kvétna 2005, v fizeni

Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of
Jerusalem

proti

Comptroller-General of Patents,

SOUDNI DVUR (osmy senat),

ve slozeni E. Juhasz, predseda senatu, G. Arestis (zpravodaj) a J. Malenovsky, soudci,

* Jednaci jazyk: angli¢tina.
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generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kancelate: R. Grass,

vzhledem k tomu, Ze Soudni dvar hodld rozhodnout usnesenim s odivodnénim
v souladu s ¢l. 104 odst. 3 prvnim pododstavcem svého jednaciho fadu,

po vyslechnuti generdlniho advokata,

vydava toto

Usneseni

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢l. 1 pism. b) natizeni Rady
(EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédéeni pro 1éCivé pripravky (UF. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), ve znéni
vyplyvajicim z aktu o podminkach pristoupeni Rakouské republiky, Finské republiky
a Svédského kralovstvi a o Gpravach smluv, na nich? je zalozena Evropska unie (Ut.
vést. 1994, C 241, s. 21, a Ut. vést. 1995, L 1, s. 1, ddle jen ,nafizeni ¢. 1768/92%).

Tato zadost byla predlozena v ramci zaloby podané Yissum Research and
Development Company of the Hebrew University of Jerusalem (déle jen ,Yissum®)
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proti rozhodnuti Comptroller-General of Patents (Britsky patentovy urad, dile jen
»Patent Office”) zamitajicimu Zadost o dodatkové ochranné osvédceni (déle jen
,DOO"), kterou podala Yissum pro ,kalcitriol”.

Pravni rdmec

Clanek 1 naiizeni ¢. 1768/92 stanovi:

»Pro ucely tohoto narizeni se rozumi:

b)

Jécivym piipravkem' jakakoliv latka nebo kombinace latek urcena k léceni nebo
k predchdzeni nemoci u lidi nebo zvifat a jakdkoliv latka nebo kombinace latek,
kterou Ize podat lidem nebo zvifatiim za dicelem stanoveni lékaiské diagnézy
nebo k obnové, zlep$eni nebo tGpraveé fyziologickych funkci lidi nebo zvirat;

,vyrobkem* u¢inna latka nebo kombinace ti¢innych latek 1é¢ivého pripravku;
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¢) ,zékladnim patentem’ patent, ktery chrani vyrobek definovany v pismenu b) jako
takovy, postup ziskani vyrobku nebo zplsob pouziti vyrobku, a ktery je svym
drzitelem urcen pro Ucely fizeni o vydani osvédcent;

d) ,osvéd¢éenim’ dodatkové ochranné osvédceni.”

Clének 3 natizeni ¢. 1768/92, ktery definuje podminky pro ziskdni DOO, stanovi:

»Osvédceni se vyda, pokud v ¢lenském stété, ve kterém je podana zddost uvedend
v ¢lanku 7, ke dni predlozeni Zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1é¢ivy pripravek v souladu se smérnicemi
65/65/EHS, poptipadé 81/851/EHS [...];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcent;
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d) je registrace uvedena v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého
pripravku.®

Spor v piivodnim fizeni a predbézné otazky

Ode dne 19. cervence 1989 je Yissum majitelem evropského patentu nazvaného
»Kombinace litek pro kosmetické a dermatologické pouziti obsahujici 1-alfa-
-hydroxycholekalciferol“. Tento patent se tykd zejména kombinace latek urcené
k lokalni 1é¢bé koznich chorob, ktera obsahuje slouceninu 1-alfa-hydroxycholekal-
ciferolu nebo 1-alfa, 25-dihydroxycholekalciferolu, obecné nazyvanou ,kalcitriol”.
Pod tento patent spadé rovnéz tatdz kombinace latek ve spojeni s pomocnou latkou
vhodnou k vyrobé masti a mazacich nebo omyvacich prostiedk.

Dne 12. prosince 2001 byla ve Spojeném kralovstvi vyddna spole¢nosti Galderma Ltd
registrace masti Silkis. Tato registrace oznacuje kalcitriol jako ic¢innou latku a tekuty
parafin, vazelinu a alfa-tokoferol jako pomocné latky. Mimoto uvadi, Zze uvedena
mast byla povolena pro ,mistni 1é¢bu lupénky (psoriasis vulgaris) postihujici az 35 %
povrchu téla”.

Dne 11. ¢ervna 2002 Yissum, uplatiujici uvedenou registraci, pozadala Patent Office
o vydani DOO pro kalcitriol. Jeji zadost se tykala ziskani DOO pouze pro tento
vyrobek. Podptrné zadala DOO pro kombinace kalcitriolu a zakladu masti.

I-2845



9

10

USNESENI ZE DNE 17. 4. 2007 — VEC C-202/05

Rozhodnutim ze dne 29. ¢ervence 2004 Patent Office tuto zadost o DOO v souladu
s ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92 zamitl z divodu, Ze registrace uplatiovana
Yissum nebyla pro vyrobek prvni registraci jako 1é¢ivého pripravku. Jiné lécivé
pripravky, jako jsou Calcijex a Rocaltrol, obsahujici kalcitriol jako jedinou tG¢innou
latku, totiz ziskaly registraci pred masti Silkis. Calcijex, obsahujici kalcitriol ve
sterilnim, izotonickém a prazra¢ném vodnim roztoku uréeném k nitroZilnim
injekcim, je pouzivan k lé¢bé hypokalcemie u pacientd odkazanych na dialyzu
z davodu chronické nedostatecné funkce ledvin. Rocaltrol, ktery tvori mékké
zelatinové kapsle obsahujici kalcitriol a rGzné inertni prvky, je ustné podavan
pacientium trpicim chronickou nedostate¢nou funkci ledvin nebo post-menopauzni
osteopordzou.

Krom toho, v témze rozhodnuti Patent Office prohlasil, ze zaklad masti nemuze byt
povazovan za Gc¢innou latku, a zamitl tak Zddost Yissum o DOO v ¢asti, ve které se
tykala kombinace Gc¢innych latek zahrnujici zdklad masti.

Dne 25. srpna 2004 podala Yissum proti tomuto rozhodnuti Zalobu
k predkladajicimu soudu. Na podporu své zaloby tvrdi, Ze piedmétem jeji zadosti
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o DOO byl kalcitriol uréeny pro zvlastni Ié¢ebné pouziti, a to lokalni 1é¢bu lupénky,
které je odlisné od pouziti dfive registrovanych vyrobkéd. Podpirné Yissum
uplatiiuje, ze se jeji zddost o DOO tykala kombinace dcinnych litek, kalcitriolu
a zdkladu masti, takZe prvni registraci byla skute¢né registrace pro mast Silkis, jak
uplatniovala ve své Zadosti.

Za téchto podminek se High Court of Justice (England and Wales), Chancery
Division, rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné
otazky:

»1) Co se rozumi pod pojmem ,vyrobek’, uvedenym v ¢l. 1 pism. b) nafizeni
[¢. 1768/92], a zejména je zplsob pouziti uc¢inné litky nedilnou soucasti definice
,vyrobku’ pro ucely tohoto naftizeni v pripadé, kdy zakladni patent chrani druhy
zptisob medicinského pouziti ucinné latky?

2) Znamena pojem ,kombinace uc¢innych latek léc¢ivého piipravku’ ve smyslu ¢l. 1
pism. b} natizeni [¢. 1768/92], Ze kazda slozka této kombinace musi mit 1é¢ivé
ucinky?

3) Je kombinace latek slozena ze dvou slozek, z nichz jedna je latkou s léc¢ivym
uc¢inkem pro urcitou indikaci a druhd umoznuje formu lé¢ivého pripravku, kterd
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¢ini lécivy pripravek pro tuto indikaci i¢innéjsim, rovnéz ,kombinaci ic¢innych
latek 1éc¢ivého pripravku?”

Dopisem ze dne 6. ¢ervna 2006 predala kancelai Soudniho dvora predkladajicimu
soudu kopii rozsudku ze dne 4. kvétna 2006, Massachusetts Institute of Technology
(C-431/04, Sb. rozh. s. I-4089), pficemz ho vyzvala k tomu, aby ji oznamil, zda ve
svétle tohoto rozsudku trva na své zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce.

Pisemnym sdélenim doslym Soudnimu dvoru dne 9. bfezna 2007 ho predkladajici
soud informoval, Ze rozsudkem ze dne 2. listopadu 2006 vzal zpét druhou a tteti Cast
své zadosti o rozhodnuti o predbéiné otdzce, ale Ze na prvni ¢asti i naddle trva.

Z toho plyne, Ze se ma Soudni dviir vyslovit pouze k prvni ¢asti zadosti o rozhodnuti
o predbézné otazce.

K predbéiné otazce

V souladu s ¢l. 104 odst. 3 prvnim pododstavcem jednaciho fadu, pokud Ize odpovéd
na predbéznou otazku jasné vyvodit z judikatury, mtze Soudni dvir po vyslechnuti
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generalniho advokata kdykoli rozhodnout usnesenim s odGvodnénim, které
obsahuje odkaz na prislusnou judikaturu. Soudni dvir se domniva, Ze ve véci
v plivodnim fizeni tomu tak je.

Je téeba pripomenout, Ze podle ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1768/92 se ,vyrobkem*
rozumi G¢innd latka nebo kombinace G¢innych latek 1é¢ivého pripraviu.

V tomto ohledu jasné z vyse uvedeného rozsudku Massachusetts Institute of
Technology, a zejména z jeho bodil 19, 21, 23 a 24 plyne, Zze pojem ,vyrobek"
uvedeny v ¢l. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1768/92 musi byt chapan striktné ve smyslu
,uéinna latka“.

Z toho plyne, Ze uvedeny pojem ,vyrobek” nemuize zahrnovat lécebné pouziti ic¢inné
latky chranéné zakladnim patentem.

Krom toho, tentyz vyklad mtze byt vyvozen z bodu 20 rozsudku ze dne 19. fijna
2004, Pharmacia Italia (C-31/03, Sb. rozh. s. I-10001), podle kterého Soudni dviir
rozhodl, Ze ,urCujicim kritériem pro vydani osvédCeni neni urceni léc¢ivého
pripravku a [...] Ze predmétem ochrany poskytované osvédcenim je kazdé pouziti
vyrobku jako lé¢ivého piipravku, aniz by bylo namisté rozlisit pouziti vyrobku jako
1é¢ivého pripravku k lidskému pouziti a jako lé¢ivého piipravku k veterinarnimu

746

pouziti®.
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V dusledku toho je namisté odpovédét na predbézinou otdzku, ze ¢l. 1 pism. b)
narizeni ¢. 1768/92 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze v piipadé, kdy zakladni
patent chrani druhy zptisob medicinského pouziti ic¢inné latky, neni tento zptisob
pouziti nedilnou soucasti definice vyrobku.

K ndkladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni vzhledem ke sporu probihajicimu pred piedkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nakladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé
predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastnikii
fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (osmy senat) rozhodl takto:

Clanek 1 pism. b) narizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro léc¢ivé pripravky, ve znéni
vyplyvajicim z aktu o podminkach pfristoupeni Rakouské republiky, Finské
republiky a Svédského kralovstvi a o dpravach smluv, na nichz je zalozena
Evropska unie, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze v pripadé, kdy zakladni
patent chriani druhy zpGsob medicinského pouziti Gcinné latky, neni tento
zpusob pouziti nedilnou soucasti definice vyrobku.

Podpisy.
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