YISSUM

UZNESENIE SUDNEHO DVORA (6sma komora)
zo 17. aprila 2007 *

Vo veci C-202/05,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court) (Spojené kralovstvo) z 10. decembra 2004 a doruceny Stdnemu
dvoru 9. mdja 2005, ktory suvisi s konanim:

Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of
Jerusalem

proti

Comptroller-General of Patents,

SUDNY DVOR (6sma komora),

v zlozeni: predseda 6smej komory E. Juhdsz, sudcovia G. Arestis (spravodajca)
a J. Malenovsky,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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generalny advokat: Y. Bot,
tajomnik: R. Grass,

so zretelom na to, Zze Sudny dvor md v silade s ¢lankom 104 ods. 3 prvym
pododsekom svojho rokovacieho poriadku v umysle rozhodnidt odévodnenym
uznesenim,

po vypocuti generalneho advokata,

vydal toto

Uznesenie

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 1 pism. b)
nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedéenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200),
v zneni vyplyvajicom z aktu o podmienkach pristipenia Rakuiskej republiky, Finskej
republiky a Svédskeho kralovstva a o dpravidch zmldv, na ktorych je zaloZena
Eurépska tnia (U. v. ES C 241, 1994, s. 21, a U. v. ES L 1, 1995, s. 1, dalej len
Jnariadenie ¢. 1768/92%).

Tento navrh bol predlozeny v ramci Zaloby podanej Yissum Research and
Development Company of the Hebrew University of Jerusalem (dalej len , Yissum®)
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proti rozhodnutiu Comptroller-General of Patents (britsky patentovy trad, dalej len
~Patent Office”) tykajicej sa zamietnutia Ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie
(dalej len ,DOO*), ktoru Yissum podal pre ,kalcitriol”.

Pravny ramec

Clanok 1 nariadenia ¢. 1768/92 stanovuje:

»Na ucely tohto nariadenia:

a) lie¢ivo’ znamend akdkolvek latku alebo zluc¢eninu [zmes — neoficidlny preklad],
v suvislosti s ktorou sa uvadza, 7ze m4 liecebné alebo preventivne vlastnosti vo
vztahu k ochoreniam Iudi alebo zvierat, ako i kazda latka alebo zltc¢enina [zmes
— neoficidlny preklad)], ktora moéze byt podana ¢loveku alebo zvieratu s cielom
stanovenia liecebnej [lekarskej — neoficidlny preklad] diagndzy alebo obnove-
nia, zlepsenia alebo upravy fyziologickych funkcii u ¢loveka alebo zvierata;

b) wvyrobok‘ znamena aktivnu zlozku [G¢innid zlozku — neoficidlny prekiad] alebo
zldceninu aktivnych zloziek lieciva [zmes ti¢innych zlozZiek lieCiva — neoficidlny
preklad];
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¢) ,zédkladny patent’ znamena patent, ktory chrani vyrobok, ako taky, ako bol
definovany v bode b), sposob ziskavania vyrobku alebo sposob pouZitia vyrobku
a ktory jeho majitel urcil na tcely konania na udelenie osvedcenia;

d) ,osvedcenie’ znamena dodatkové ochranné osvedéenie”.

Clanok 3 nariadenia ¢. 1768/92, ktory definuje podmienky vydania DOQ, stanovuje:

»Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tite, v ktorom je podand Ziadost podla
¢lanku 7, a k ddtumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chrineny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedeniu na trh [na uvedenie na trh —
neoficidlny preklad] ako liecivo v stilade so smernicou 65/65/EHS alebo
smernicou 81/851/EHS...;

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;
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d) opravnenie uvedené v bode b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako
lie¢iva na trh.“

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Od 19. jula 1989 je Yissum drZitelom eurdpskeho patentu s nidzvom ,Zmes na
kozmetické a dermatologické pouzitie s obsahom l-alfa-hydroxycholekalciferolu®.
Tento patent sa tyka najmd zmesi urcenej na lokdlnu liecbu koznych choréb
s obsahom zmesi l-alfa-hydroxycholekalciferolu alebo 1-alfa, 25-dihydroxycholekal-
ciferolu, spolo¢ne nazyvaného ,kalcitriol“. Tento patent sa vztahuje aj na zmes
v spojeni s pomocnou litkou upravenou na vyrobu pomady, masti a telového mlieka.

Dna 12. decembra 2001 bolo v Spojenom kralovstve vydané povolenie na uvadzanie
na trh pomady spolo¢nosti Galderma Ltd. Toto povolenie oznacuje kalcitriol ako
ucinnu zlozku a tekuty parafin, vazelinu a alfa-tokoferol ako pomocné latky. Okrem
toho uvadza, Ze uvedend pomadda je schvilend na ucely ,liecby psoridzy (psoriasis
vulgaris) postihujicej az 35 % povrchu tela”.

Yissum poziadal 11. juna 2002 Patent Office, dovolavajuc sa uvedeného povolenia,
aby mu vydal DOO pre kalcitriol. U¢elom jeho Ziadosti bolo ziskat DOO vylu¢ne
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pre tento vyrobok. Subsidiarne poziadal o DOO pre zmes kalcitriolu a zakladu
pomady.

s Rozhodnutim z 29. jila 2004 Patent Office zamietol tito Ziadost o DOO z dévodu,
zZe povolenie na uvedenie na trh, ktoré uvadzal Yissum, nebolo prvym povolenim pre
vyrobok ako lie¢ivo v sulade s ¢lankom 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92. Pre iné
lie¢iva ako Calcijex a Rocaltrol s obsahom kalcitriolu ako jedinej ti¢innej zlozky, bolo
totiz vydané povolenie na uviddzanie na trh pred pomadou Silkis. Calcijex s obsahom
kalcitriolu v sterilnom, izotonickom a priezra¢nom vodnom roztoku urc¢enom na
intravendzne injekcie, sa pouziva na liecbu hypokalcémie pacientov odkazanych na
dialyzu kvoli chronickej oblickovej nedostato¢nosti. Rocaltrol, pozostavajuci
z mikkych Zzelatinovych kapsli s obsahom kalcitriolu a réznych inertnych prvkov,
sa poddva ustne pacientom trpiacim chronickou oblickovou nedostato¢nostou alebo
post-menopauznou osteoporézou.

9 Okrem toho v tomto rozhodnuti Patent Office vyhlasil, ze zdklad pomady nemozno
povazovat za G¢innu zlozku, a preto zamietol ziadost o DOO, kedze sa tykala zmesi
ucinnych zloziek zahfnajacich zdklad pomady.

10 Yissum podal 25. augusta 2004 zalobu proti tomuto rozhodnutiu na vnutrostatny
sid. Na podporu tejto zaloby tvrdi, Ze predmetom jeho Ziadosti o DOO bol kacitriol
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na osobitné liecebné pouzitie, a to na lokalnu liecbu psoriazy, ktoré sa odlisuje od
pouzitia skor povolenych vyrobkov. Susididarne Yissum uvadza, Ze jeho Ziadost
0 DOO sa tykala zmesi d¢innych zloziek, kalcitriolu a zdkladu poméady, takze prvé
povolenie na uvadzanie na trh bolo povolenie poskytnuté pre pomdadu Silkis, ktord
uvadzal v Ziadosti.

Za tychto podmienok High Court of Justice (England and Wales), Chancery
Division, rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne
otazky:

»1. Akd je definicia pojmu ,vyrobok’ uvedena v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia
[¢. 1768/92], a konkrétnejsie, aké pouzitie ic¢innej zlozky tvori integralnu sucast
definicie ,vyrobku’ na ucely nariadenia, za predpokladu, zZe zikladny patent
chrani druhé lekarske pouzitie Gcinnej zlozky?

2. Znamena pojem ,zlicenina aktivnych zloziek lieCiva [zmes U¢innych zloziek
lie¢civa — neoficidlny preklad]’ v zmysle ¢lanku 1 pism. b) nariadenia
[¢. 1768/92], ze kazda zlozka tejto zmesi musi mat liecebné ucinky?

3. Jezmes, ktora tvoria dve zlozky, z ktorych jedna je latkou s lie¢cebnymi i¢inkami
pre urditd indikdciu a druha zlozka umoznuje ziskat formu lieciva, ktora ju robi
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pre tuto indikdciu najucinnejSou, ,zldceninou aktivnych zloZiek [zmesou
ucinnych zloziek — neoficidlny prekiad]?*

Kancelaria Stidneho dvora listom zo 6. jina 2006 postupila vnutro$tatnemu sidu
képiu rozsudku zo 4. méja 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04,
Zb. s. 1-4089), a vyzvala ho, aby jej oznamil, ¢i vo svetle tohto rozsudku trva na
svojom ndvrhu na zadatie prejudicidlneho konania.

Pisomnym ozndmenim doruc¢enym Stdnemu dvoru 9. marca 2007 ho vnutrostatny
sud informoval, Ze rozsudkom z 2. novembra 2006 vzal spit druhu a tretiu otdzku
svojho navrhu na zacatie prejudicidlneho konania, ale Ze na prvej otizke nadalej trva.

Z toho vyplyva, ze Sudny dvor je vyzvany, aby sa vyjadril jedine k prvej otdzke
ndavrhu na zacatie prejudicidlne konania.

O prejudicialnej otazke

V sulade s ¢lankom 104 ods. 3 prvym pododsekom rokovacieho poriadku, ak moze
byt odpoved na prejudicidlnu otdzku jednoznac¢ne vyvodend z judikatury, Sudny
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dvor méze po vypocuti generalneho advokata kedykolvek rozhodnat od6vodnenym
uznesenim, ktoré obsahuje odkaz na predmetnt judikatdru. Sudny dvor sa
domnieva, Ze tak je to aj v pripade konania vo veci samej.

Je potrebné pripomentt, ze v zmysle ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 sa za
~vyrobok” povazuje G¢innd zlozka alebo zmes tGc¢innych zloziek lieciva.

V tejto stvislosti z uz citovaného rozsudku Massachusetts Institute of Technology,
a najmai z jeho bodov 19, 21, 23 a 24 vyplyva, Ze pojem ,vyrobok” uvedeny v ¢lanku 1
pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 musi byt chdpany striktne ako ,u¢inn4 latka“ alebo
L»udéinnd zlozka“.

Z toho vyplyva, Ze uvedeny pojem ,vyrobok“ nemoéze zahfnat liecebné pouzitie
ucinnej zlozky chranené zikladnym patentom.

Okrem toho rovnaky vyklad mozno vyvodit z bodu 20 rozsudku z 19. oktébra 2004,
Pharmacia Italia (C-31/03, Zb. s. I-10001), podla ktorého Stdny dvor rozhodol, Ze
srozhodujucim kritériom pre udelenie osvedCenia nie je ucel lieCiva, a ze ucel
ochrany poskytnutej osved¢enim sa vztahuje na kazdé pouzitie vyrobku ako lieCiva,
bez toho aby sa rozlisovalo medzi pouzitim vyrobku ako humanneho lieciva a jeho
pouzitim ako veterinarneho lieciva®.
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V dosledku toho je na prejudicidlnu otizku potrebné odpovedat tak, ze ¢lanok 1
pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze za predpokladu, ze
zékladny patent chrani druhé lekarske pouzitie u¢innej zlozky, toto pouzitie netvori
integralnu sucast definicie vyrobku.

O trovach

Vzhladom na to, zZe konanie pred Sidnym dvorom ma vo vztahu k dcastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vnutros$tatnym sidom, o trovach konania rozhodne tento
vnutrostatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli v savislosti s predlozenim
pripomienok Stdnemu dvoru a nie s trovami uvedenych ucastnikov konania,
nemozu byt nahradené.

Z tychto dévodov Stidny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

Clanok 1 pism. b) nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jiina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢iva v zneni vyplyvajicom z aktu
o podmienkach pristapenia Raktskej republiky, Finskej republiky a Svédskeho
krilovstva a o upravich zmliv, na ktorych je zalozena Eurépska unia, sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze za predpokladu, ze zakladny patent chrdni druhé
lekarske pouzitie ucinnej zlozky, toto pouzitie netvori integrilnu sucast
definicie vyrobku.

Podpisy

I- 2850



