oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 19. decembra 2024*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadnne lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie
(DOO) - Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Podmienky ziskania DOO na lieky — Clédnok 3
pism. a) — Pojem ,vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom® — Clanok 3 pism. c¢) —
Pojem ,vyrobok, na ktory bolo vydané DOO* — Kritérid posidenia“

V spojenych veciach C-119/22 a C-149/22,
ktorych predmetom st ndvrhy na zacatie prejudicialneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podané
v prislusnom poradi rozhodnutim markkinaoikeus (Obchodny sid, Finsko) zo 17. februara 2022
doru¢enym Sidnemu dvoru 17. februara 2022 a rozhodnutim Supreme Court (Najvy$si sad,
Irsko) z 21. februdra 2022 doruc¢enym Stidnemu dvoru 2. marca 2022, ktoré stvisia s konaniami:
Teva BV,
Teva Finland Oy
proti
Merck Sharp & Dohme LLC, predtym Merck Sharp & Dohme Corp. (C-119/22),
a

Merck Sharp & Dohme LLC, predtym Merck Sharp & Dohme Corp.,
proti
Clonmel Healthcare Limited (C-149/22),

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predsedni¢ka druhej komory K. Jiirimée (spravodajkyna), vykondvajica funkciu
predsednicky tretej komory, sudcovia N. Jadskinen a N. Picarra,

generalny advokat: N. Emiliou,
tajomnik: C. Stromholm, referentka,

so zretelom na pisomna cast konania a po pojedndvani z 8. marca 2023,

* Jazyky konania: angliCtina a fin¢ina.

SK
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Teva BV a Teva Finland Oy, v zastipeni: O. Jiingst, Rechtsanwalt, W. Kivild a B. Rapinoja,
asianajajat, a J. van Dieck, Patentanwalt,

— Merck Sharp & Dohme LLC, v zastupeni: R. Hilli, asianajaja, a E. Liikanen, oikeustieteen
maisteri, E. Ledford, solicitor, J. Newman, SC, a K. Smith, SC,

— Clonmel Healthcare Limited, v zastapeni: P. Coughlan, BL, M. Howard, SC, a L. Scott, solicitor,

— Irsko, v zastdpeni: M. Browne, M. A. Joyce a M. Lane, splnomocneni zastupcovia, za pravnej
pomoci P. Mair, BL, a D. O’Reilly, solicitor,

— francizska vlida, v zastipeni: A. Daniel, A.-L. Desjonqueres a B. Fodda, splnomocneni
zastupcovia,

— lotysska vlada, v zasttpeni: ]. Davidovica a K. Pommere, splnomocnené zastupkyne,
— madarskd vlada, v zastapeni: M. Z. Fehér a R. Kissné Berta, splnomocneni zdstupcovia,

— holandska vlada, v zastupeni: M. K. Bulterman, ]J. M. Hoogveld a J. Langer, splnomocneni
zastupcovia,

— polskd vlada, v zastipeni: B. Majczyna, splnomocneny zastupca,

— Eurépska komisia, v zastipeni: P. Némeckova, J. Samnadda a T. Sevén, splnomocnené
zastupkyne,

po vypocuti ndvrhov generalneho advokata na pojednavani 6. jina 2024,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykaja vykladu ¢lanku 3 pism. a) a ¢) nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedcenti pre lieciva (U. v. EU L 152, 2009, s. 1).

Tieto navrhy boli podané, pokial ide o vec C-119/22, v ramci sporu medzi spolo¢nostami Teva BV
a Teva Finland Oy (dalej len ,spolo¢nosti Teva®) na jednej strane a spoloc¢nostou Merck Sharp
& Dohme LLC, predtym Merck Sharp & Dohme Corp. (dalej len ,,Merck®), na druhej strane vo
veci platnosti dodatkového ochranného osvedcenia (DOQO) udeleného tejto poslednej uvedenej
spolo¢nosti na farmaceuticky vyrobok urc¢eny na liecbu cukrovky, a pokial ide o vec C-149/22,
v ramci sporu medzi spolo¢nostami Merck a Clonmel Healthcare Limited (dalej len ,,Clonmel®)
vo veci platnosti DOO, ktoré Merck ziskala na liek urceny na liecbu cholesterolu.
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Pravny ramec

EPD

Dohovor o udelovani eurdpskych patentov, ktory bol podpisany v Mnichove 5. oktébra 1973
a ktory nadobudol G¢innost 7. oktébra 1977, v zneni uplatnitelnom na spor vo veci samej (dalej len
»EPD*) v ¢lanku 69 s ndzvom ,,Rozsah ochrany” stanovuje:

»(1) Rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom alebo eurépskou patentovou prihlaskou je
urceny obsahom patentovych narokov. Na vyklad patentovych nidrokov sa vSak pouzije aj opis
a vykresy.

(2) V obdobi do udelenia eurépskeho patentu je rozsah ochrany, udelenej eurépskou patentovou
prihlaskou, urceny patentovymi narokmi, ktoré st obsiahnuté v zverejnenej patentovej prihlaske.
Eurépsky patent, tak ako bol udeleny alebo zmeneny v konani o ndmietkach, obmedzeni alebo
zruseni, vak spitne urcuje rozsah ochrany vyplyvajuci z prihlasky, ak tym nie je tato ochrana
rozsirena.

Clénok 1 protokolu o vyklade tohto ¢lanku 69, ktory je podla ¢lanku 164 ods. 1 EPD
neoddelitelnou su¢astou tohto dohovoru, znie:

,Clanok 69 by sa nemal vykladat v tom zmysle, Ze rozsah ochrany udelenej eurépskym patentom sa ma
chdpat ako urceny presne vymedzenym a doslovnym vyznamom znenia pouzitého v patentovych
narokoch, opise a vykresoch, ktoré s pouzité len na tcel vyrieSenia nejednoznacnosti v patentovych
narokoch. Clanok 69 by sa tiez nemal vykladat v tom zmysle, Ze patentové naroky slizia len ako navod
a ze skuto¢ny rozsah udelenej ochrany by sa mohol na zaklade postdenia opisu a vykresov
odbornikom v stave techniky rozsirit na to, o majitel patentu zamysla. Naopak, toto ustanovenie sa
ma vykladat ako urcenie strednej pozicie medzi tymito dvoma extrémami a ma byt kombinaciou
spravodlivej ochrany pre majitela patentu a primeraného stupna pravnej istoty pre tretie osoby.”

Clanok 82 EPD s nézvom ,Jednotnost vynilezu“ stanovuje:

»Eurdpska patentova prihlaska sa moze tykat iba jedného vynalezu alebo skupiny vynélezov navzdjom
spojenych tak, ze tvoria jedina véeobecnu vyndlezcovskt myslienku.”

Clanok 84 EPD s nazvom ,Patentové niroky* uvadza:

»Patentové ndroky vymedzuji predmet, na ktory sa pozaduje ochrana. Musia byt jasné a stru¢né
a podlozené popisom.”

Clanok 123 EPD s ndzvom ,Zmeny* spresiuje:

»(1) Eurdpsku patentovi prihlasku alebo eurépsky patent mozno pocas konania pred Eurépskym
patentovym tradom [(EPU)] zmenit v stlade s Vykonavacim predpisom [Dohovoru o udelovani
eurépskych patentov z 5. oktébra 1973, ktory bol prijaty rozhodnutim spravnej rady EPU zo
7. decembra 2006 a naposledy zmeneny rozhodnutim spravnej rady EPU zo 14. decembra 2023].
V kazdom pripade méze prihlasovatel z vlastného podnetu prihldsku zmenit aspon raz.

(2) V eurdpskej patentovej prihlaske a eurépskom patente nie je mozné vykonat zmeny, ktoré by
viedli k rozsireniu ich predmetu nad ramec obsahu prihlasky v takom zneni, v akom bola podana.
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(3) Eurdpsky patent nemoze byt zmeneny spdsobom, ktory presahuje ochranu, ktord mu je
udelend.”

Prdvo Unie
Odovodnenia 3 az 5, 7, 9 a 10 nariadenia ¢. 469/2009 uvadzaju:

»(3) Lieciv4, a najmi tie, ktoré su vysledkom dlhodobého a ndkladného vyskumu, budu dalej
vyvijané v [Eurépskom s]polocenstve a v Eurépe len v pripade, Ze sa na ne buda vztahovat
vhodné pravidld poskytujice dostato¢nt ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

(4) 'V stcasnosti spdsobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na
nové liec¢ivo a opravnenim [povolenim — neoficidlny preklad)] uviest toto lieCivo na trh, ze
doba ucinnej ochrany v ramci tohto patentu je nedostato¢na pre ndvratnost investicii, ktoré
boli vlozené do vyskumu.

(5) Tato situdcia vedie k nedostatoc¢nosti ochrany, o negativne ovplyviiuje farmaceuticky
vyskum.

(7) Malo by sa zabezpecit jednotné rieSenie na urovni Spolocenstva, aby sa predislo
heterogénnemu vyvoju vnutros$titnych prdvnych predpisov, ktory by viedol k dal$im
rozdielom, ktoré by mohli vytvarat prekdzky volnému obehu lie¢iv v ramci Spolocenstva,
a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnatorného trhu.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd [DOO] by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nu
u¢innd ochranu. Na tento ucel by mal mat majitel patentu a [DOO] moznost pozivat
celkové maximdlne pétnédstro¢né obdobie vylu¢nych prav od okamihu, ked prislusné lie¢ivo
po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.

(10) 'V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, by sa mali vziat do
uvahy vsetky zdujmy, vratane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dovodu nemoze byt
[DOO] udelené na obdobie dlhsie ako pét rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt
okrem toho prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal opravnenie
[povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie na trh ako liecivo.”

Clanok 1 tohto nariadenia stanovuje:

»Na ucely tohoto nariadenia:

a) liecivo’ znamend akukolvek latku alebo zlGceninu [zmes — neoficidlny preklad], o ktorej sa
uvadza, Ze ma liecebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam Iudi alebo
zvierat, ako i kazda latku alebo zlticeninu [zmes — neoficidlny preklad], ktora moze byt podana

¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia liecebnej diagn6zy alebo obnovenia, zlep$enia alebo
upravy fyziologickych funkcii ¢loveka alebo zvierata;

4 ECLLI:EU:C:2024:1039



10

11

12

13

14

Rozsupok z 19. 12. 2024 — SrojeNE VECI C-119/22 A C-149/22
TEVA A L.

b) ,vyrobok’ znamena aktivnu zlozku alebo zliceninu aktivnych zloziek lieciva [G¢innu zlozku
alebo zmes ucinnych zloziek lieCiva — neoficidalny preklad];

c) ,zakladny patent’ znamend patent, ktory chrani vyrobok ako taky, sposob ziskavania vyrobku
alebo sposob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel urcil na ti¢ely konania o udelenie [DOOJ;

Clanok 3 uvedeného nariadenia, nazvany ,Podmienky na ziskanie [DOO], stanovuje:

,[DOO] sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom je podand ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu
podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie [povolenie — neoficidlny prekliad] na uvedenie na trh ako
lie¢ivo...;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané [DOO];

d) opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] uvedené v pismene b) je prvym opravnenim
[povolenim — neoficidlny preklad] na uvedenie vyrobku ako lieciva na trh.”

Clanok 4 toho istého nariadenia, nazvany ,Predmet ochrany”, stanovuje:

»V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana poskytnutd [DOO)] rozsiri len na
vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie [povolenie — neoficidlny preklad] na uvedenie predmetného
lie¢iva na trh a na kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby
platnosti [DOO].“

Clanok 5 nariadenia ¢. 469/2009, nazvany ,U¢inky [DOO]*, stanovuje:

»5 vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 poskytuje [DOO] rovnaké prava ako zakladny patent a podlieha
rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavizkom.“

Clanok 13 tohto nariadenia s ndzvom ,Doba platnosti [DOO]“ v odseku 1 stanovuje:

»[DOO] nadobtida ucinnost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zdkladného patentu, a to na obdobie
rovnajuce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky zdkladného patentu a dnom prvého
povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spoloc¢enstve, skratenej o pat rokov.“

Finske prdvo

Podla § 39 patenttilaki (zdkon o patentoch) patentové naroky urcuju rozsah ochrany na zéklade
patentu. Opis sa moze pouzit na pomoc pri pochopeni tychto narokov.
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Spory vo veciach samych a prejudicialne otazky

Vec C-119/22

Merck, farmaceutickd spolo¢nost, je majitelkou eurépskeho patentu EP 1412357, urceného
okrem iného pre Finsko, s diom préava prednosti od 5. jdla 2002 (dalej len ,,zdkladny patent dotkn-
uty vo veci C-119/22). Tento patent sa vo veobecnosti tyka inhibitorov dipeptidylpeptidazy IV
(dalej len ,DP-IV*), ktoré st uzito¢né pri liecbe alebo prevencii chordb, na ktorych ma podiel
DP-1V, ako je cukrovka a konkrétnejsie cukrovka 2. typu. Jeden z tychto inhibitorov bol neskor
znamy ako sitagliptin. Platnost uvedeného patentu uplynula 5. jala 2022.

Zakladny patent dotknuty vo veci C-119/22 stanovuje, ze uvedené inhibitory DP-IV sa moézu
v pripade potreby kombinovat s inymi G¢innymi zlozkami na ucely prevencie alebo liecby
choréb, na ktorych sa podiela DP-IV. Narok 30 tohto patentu sa konkrétne tyka farmaceutickej
zmesi, ktord obsahuje jeden z tychto inhibitorov, alebo jeho prijatelnd sol, v kombinécii
s metforminom. Z ndvrhu na prejudicidlne konanie vyplyva, ze metformin bol ku dnu vzniku
prava prednosti uvedeného patentu uc¢innou zlozkou, ktora bola zndma a pouzivand uz desiatky
rokov pri liecbe cukrovky.

Spolo¢nosti Merck bolo vo Finsku udelené prvé DOQO, konkrétne DOO ¢. 343 na zaklade
povolenia na uvedenie na trh (PUT) EU/1/07/383/001-018, ktoré bolo udelené liecivu Januvia,
a zakladného patentu dotknutého vo veci C-119/22. Toto DOO sa tykalo vyluc¢ne sitagliptinu ako
ucinnej zlozky a jeho platnost uplynula 23. septembra 2022.

Merck ziskala vo Finsku aj druhé DOO, konkrétne DOO ¢. 342, na zdklade PUT
EU/1/08/455/001-014, ktoré bolo udelené liecivu Janumet, a zdkladného patentu dotknutého vo
veci C-119/22. Vyrobok, ktorého sa tykalo toto DOO, je kombinaciou sitagliptinu a metforminu.
Uvedené DOO bolo platné do 8. aprila 2023.

Spoloc¢nosti Teva podali na markkinaoikeus (Obchodny sud, Finsko), vnidtrostatny sad, ktory
podal ndvrh na zacatie prejudiciadlneho konania, Zalobu o neplatnost proti DOO ¢. 342 na zéklade
¢lanku 3 pism. a), ¢) a d) nariadenia ¢. 469/2009. Tieto spolo¢nosti tvrdia, ze toto DOO nesplia
podmienky stanovené v tomto c¢lanku. Po prvé vyrobok v zmysle clanku 1 pism. b) tohto
nariadenia, ktorého sa tyka uvedené DOO, je kombindciou dvoch ucinnych zloziek, ktora nie je
ako také chranend zakladnym patentom dotknutym vo veci C-119/22. Po druhé tohto vyrobku sa
uz tykalo DOO ¢. 343, takze DOO ¢. 342 bolo vydané v rozpore s ¢lankom 3 pism. c) uvedeného
nariadenia. Po tretie PUT, na ktorom bola zalozena ziadost, ktora viedla k vydaniu DOO ¢. 342,
nepredstavuje prvé PUT pre uvedeny vyrobok ako liecivo, ¢o je v rozpore s ¢lankom 3 pism. d)
toho istého nariadenia.

Merck navrhla zamietnut Zalobu o neplatnost podanu spolo¢nostami Teva. Pokial ide konkrétne
o podmienku stanovend v ¢lanku 3 pism. c) nariadenia ¢. 469/2009, tato spolo¢nost tvrdi, Ze toto
ustanovenie nebrani udeleniu DOO na kombindciu uc¢innych zloziek uvedenych v DOO ¢. 342.
DOO ¢. 343, ktoré bolo vydané pred DOO ¢. 342, sa vztahuje na iny vyrobok, a to samotny
sitagliptin.

Hoci Sidny dvor neddvno objasnil svoju judikatiru tykajucu sa ¢lanku 3 pism. a) a d) tohto
nariadenia, podla vnutrostitneho sidu to nie je tak v pripade podmienky stanovenej v ¢lanku 3
pism. ¢) uvedeného nariadenia. Tento sud totiz konstatuje, Ze v rozsudku z 12. marca 2015,
Actavis Group PTC a Actavis UK (C-577/13, dalej len ,rozsudok Actavis II“, EU:C:2015:165),
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Sudny dvor podal spolo¢ny vyklad pismena a) a c) ¢lanku 3 toho istého nariadenia. Za tychto
okolnosti sa pyta na relevantnost nedavnych rozsudkov tykajacich sa vykladu ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia ¢. 469/2009 pre vyklad ¢lanku 3 pism. c) tohto nariadenia.

V tejto savislosti vniatrostatny sud poznamendva, ze v rozsudku z 12. decembra 2013, Actavis
Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), Stdny dvor pouzil pojmy ,ustrednd
vyndlezcovskd cinnost® zdkladného patentu a ,samotnd podstata vynalezcovskej cinnosti®.
V rozsudku Actavis II odkazoval na pojem ,predmet vynalezu“ zakladného patentu. Stiidny dvor
véak v rozsudku z 30. aprila 2020, Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, dalej len
»rozsudok Royalty Pharma“, EU:C:2020:327), vyslovne odmietol relevantnost pojmu ,samotna
podstata vyndlezcovskej ¢innosti“ na tcely vykladu ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/20009.

Vnitrostatny sud sa preto pyta na relevantnost tychto pojmov pre vyklad ¢lanku 3 pism. c) tohto
nariadenia, ktorého vyklad Sidny dvor spojil s vykladom ¢lanku 3 pism. a) uvedeného nariadenia.
Vnutrostatny sud sa tiez pyta, ¢i sa tieto pojmy maja pripadne chdpat odli$ne podla toho, ¢i ide
o vyrobok pozostavajuci z jedinej alebo viacerych Gc¢innych zloziek.

Za tychto podmienok markkinaoikeus (Obchodny std) rozhodol prerusit konanie a polozit
Stdnemu dvoru tieto prejudicialne otazky:

»1. Aké kritérid sa uplatnia pri rozhodovani o otdzke, ¢i na vyrobok uz nebolo udelené [DOO]
v zmysle ¢lanku 3 pism. c) nariadenia [¢. 469/2009]?

2. Ma4 sa vychadzat z predpokladu, Ze postdenie podmienky stanovenej v ¢lanku 3 pism. c)
nariadenia DOO sa lisi od postdenia podmienky upravenej v ¢lanku 3 pism. a) tohto
nariadenia, a v pripade kladnej odpovede, akym spé6sobom?

3. Maja sa uvahy tykajuce sa vykladu clanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 uvedené
v rozsudkoch Stdneho dvora z 25. jala 2018, Teva UK a i. (C-121/17, EU:C:2018:585),
a [Royalty Pharma] povazovat za relevantné pre posidenie podmienky upravenej v ¢lanku 3
pism. ¢) tohto nariadenia, a v pripade kladnej odpovede, akym spésobom? V tomto ohlade sa
odkazuje predovsetkym na vyhldsenia uvedené v tychto rozsudkoch v stvislosti s ¢clankom 3
pism. a) uvedeného nariadenia, konkrétne:

— o zdsadnom vyzname patentovych narokov; ako aj

— o postdeni pripadu z hladiska odbornika v stave techniky a na zéklade stavu techniky ku
dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti zakladného patentu.

4. Sud pojmy ,samotnd podstata vyndlezcovskej Cinnosti’, ,istredna vynalezcovska cinnost‘ a/alebo
,predmet vynalezu‘ zdkladného patentu relevantné pre vyklad ¢lanku 3 pism. c) nariadenia
¢. 469/2009 a v pripade, ak sa niektoré alebo vsetky z tychto pojmov povazuju za relevantné,
ako sa maju tieto pojmy chédpat v kontexte vykladu tohto ustanovenia? Existuje v stvislosti
s uplatnenim uvedenych pojmov rozdiel v tom, ¢i ide o vyrobok, ktory pozostava z jedinej
ucinnej zlozky (takzvany ,monovyrobok’), alebo o vyrobok, ktory tvori kombindcia ac¢innych
zloziek (takzvany ,kombinovany vyrobok‘), a v pripade kladnej odpovede, v akej stvislosti?
Ako sa mé poslednd uvedend otdzka posudzovat v pripade, ked zékladny patent obsahuje na
jednej strane patentovy ndrok k monovyrobku, a na druhej strane patentovy narok ku
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kombinovanému vyrobku, pricom posledny uvedeny patentovy narok sa vztahuje na
kombindciu tc¢innych zloziek, ktortu tvori zmes ucinnej zlozky monovyrobku a jednej alebo
viacerych ucinnych zloziek v zavislosti od znameho stavu techniky?“

Vec C-149/22

Vo veci C-149/22 sa spor vo veci samej vedie medzi spolo¢nostami Merck a Clonmel v savislosti
s platnostou DOO (dalej len ,DOO dotknuté vo veci C-149/22%), ktoré ziskala Merck v Irsku na
lie¢ivo uvadzané na trh pod ndzvom Inegy, ktoré je urcené na znizenie hladiny LDL cholesterolu
(lipoprotein s nizkou hustotou) pritomného v krvi s cielom obmedzit riziko aterosklerézy, o je
ochorenie postihujtce tepny.

DOO dotknuté vo veci C-149/22 bolo udelené na ziklade eurépskeho patentu EP 0 720 599, urce-
ného okrem iného pre Irsko, s ditom prava prednosti 21. septembra 1993 (dalej len ,zakladny
patent dotknuty vo veci C-149/22). Z popisu tohto patentu vyplyva, ze latka ezetimib blokuje
vstrebavanie cholesterolu do krvného obehu na okrajoch ¢revnych klkov v tenkom creve. Naroky
1 az 8 uvedeného patentu sa tykali samotného ezetimibu, zatial ¢o ndroky 9, 12, 15 a 16 toho istého
patentu sa tykali pouzitia ezetimibu v kombindcii s inymi t¢innymi zlozkami, a najma so statinmi.
Kombindicia ezetimibu a simvastatinu je vyslovne uvedend v narokoch zdkladného patentu dot-
knutého vo veci C-149/22, konkrétne v naroku 17 tohto patentu.

Je nesporné, Ze simvastatin bol ku diiu vzniku prava prednosti zakladného patentu dotknutého vo
veci C-149/22 verejne pristupny. Okrem toho vzhladom na ddkazy predloZené vnitrostatnym
suidom sa nezdd, ze by tento patent uvddzal kombinovany ucinok tejto ucinnej zlozky
s ezetimibom, ktory by sa 1isil od stctu ucinkov kazdej z tychto ac¢innych zloziek posudzovanych
samostatne.

V roku 2003 ziskala Merck PUT, ako aj prvé DOO na liek Ezetrol, ktory obsahuje ezetimib ako
jedint u¢innu zlozku. V rokoch 2004 a 2005 Merck ziskala dalsie PUT, na zéklade ktorého jej
bolo vydané DOO dotknuté vo veci C-149/22 na vyrobok zlozeny z ezetimibu a simvastatinu.

Ked Clonmel uviedla na trh konkuren¢ny vyrobok pocas platnosti tohto DOO, Merck podala
zalobu o porusenie prav na High Court (Vy$si std, Irsko). Tento sid vyhldsil uvedené DOO za
neplatné, kede sa domnieval, ze nespliia podmienky na jeho ziskanie stanovené v ¢lanku 3
pism. a) a c) nariadenia ¢. 469/2009, ktoré v prislusnom poradi vyzaduju, aby bol vyrobok
chraneny platnym zdkladnym patentom a aby na neho este nebolo vydané DOO.

Toto rozhodnutie v odvolacom konani potvrdil Court of Appeal (Odvolaci sdd, Irsko), ktory sa
opieral o rozsudok z 25. jula 2018, Teva UK a i. (C-121/17, dalej len ,rozsudok Teva“,
EU:C:2018:585), podla ktorého vyrobok zlozeny z viacerych dcinnych zloziek je chrdneny
platnym zdkladnym patentom len vtedy, ak kombindcia tychto tcinnych zloziek nevyhnutne
spadd pod vyndlez, na ktory sa tento patent vztahuje. Podla Court of Appeal (Odvolaci sid) je na
ucely overenia, ¢i vyrobok v zmysle tejto judikatary skuto¢ne spadd pod ,vynilez, na ktory sa
vztahuje zakladny patent”, potrebné posudit rozsah vyndlezu, na ktory sa vztahuje tento patent.
V tejto suvislosti dospel k zaveru, ze kombindcia ezetimibu a simvastatinu nespadd pod tento
vyndlez.

Merck podala proti rozsudku vydanému v odvolacom konani opravny prostriedok na Supreme

Court (Najvyssi sid, Irsko), ktory podal ndvrh na zacatie prejudicialneho konania. Domnieva sa, Ze
z rozsudkov Teva a Royalty Pharma vyplyva, Ze na tiCely urcenia, ¢i je vyrobok chraneny ,platnym
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zdkladnym patentom” v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, je relevantné len znenie
ndrokov zdkladného patentu dotknutého vo veci C-149/22, pokial je tento vyrobok vyslovne
uvedeny v narokoch tohto patentu. Tato judikattra by sa teda mala chdpat v tom zmysle, Ze len
v pripade neexistencie takejto vyslovnej zmienky sa patentové niaroky musia nevyhnutne
a $pecificky vztahovat na uvedeny vyrobok. Len v tomto poslednom uvedenom pripade treba
preukazat, Zze na jednej strane dotknutd kombindcia ucinnych zloziek nevyhnutne spada
vzhladom na popis a vykresy tohto patentu pod vyndlez, na ktory sa tento patent vztahuje, a na
druhej strane ze kazdd z uvedenych dGcinnych zloziek je $pecificky identifikovatelnd vzhladom na
vSetky prvky zverejnené v uvedenom patente.

Naopak Clonmel sa v podstate pripdja k vykladu, ktory podal Court of Appeal (Odvolaci sid),
a tvrdi, Ze test vyplyvajuci z rozsudku Teva ma vSeobecné uplatnenie. V tejto suvislosti sa
domnieva, Ze ak uz bolo DOO udelené na zdklade patentu, vnuatrostatny sid musi v rdmci
preskiimania platnosti neskorsicho DOO ziskaného na zdklade tohto patentu identifikovat
»predmet vynalezu“ a Ze k zdveru o platnosti tohto neskorsieho DOO moze dospiet len vtedy, ak
konstatuje, ze vyrobok, pre ktory sa ziada dodatkova ochrana, spadd pod tento vynalez.

Vndtrostatny sid md pochybnosti, pokial ide o vyklad pojmu ,vyrobok chrianeny platnym
zdkladnym patentom” v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, ako bol vylozeny najma
v rozsudku Teva, ak dotknuty vyrobok obsahuje kombindciu uc¢innych zloziek, ktora je $pecificky
uvedena v narokoch zakladného patentu.

Podla tohto sidu ak Stdny dvor vykladd poziadavku stanovend v rozsudku Teva, Ze dotknuta
kombindcia tc¢innych zloziek musi nevyhnutne spadat pod vynalez, na ktory sa vztahuje zakladny
patent, v tom zmysle, Ze zahfna posudenie vyndlezu alebo vyndlezcovskej cinnosti patentu,
kombindacia ezetimibu a simvastatinu nespada pod tento vynalez a DOO ziskané na lieCivo Inegy
by malo byt zrusené.

Okrem toho sa uvedeny sud po precitani rozsudkov z 12. decembra 2013, Actavis Group PTC
a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), a Actavis II pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 pism. c) nariadenia
¢. 469/2009 vykladat v zavislosti od vykladu jeho ¢lanku 3 pism. a). V tejto stvislosti chce najma
vediet, ¢i na Ucely uplatnenia clanku 3 pism. c) tohto nariadenia, ktory brani ziskaniu DOO, ak
vyrobok, na ktory sa ziada, uz bol predmetom DOO, staci preukazat, ze dotknutd kombindcia
ucinnych zloziek nebola predmetom skor§ieho DOO, alebo ¢i ziskanie DOO na jednu z tc¢innych
zloziek, z ktorych sa skladd, brani ziskaniu druhého DOO vztahujiceho sa na tito kombinaciu.

Napokon ten isty sud odovodiiuje navrh na zacatie prejudicidlneho konania rozdielnymi
rozhodnutiami viacerych vnutrostatnych sudov v podobnych pripadoch, ako je ten vo veci samej,
ktoré sa tykali okrem iného spolo¢nosti Merck.

Za tychto podmienok Supreme Court (Najvyssi sud) rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. a) Postacuje, na ucely poskytnutia [DOO] a na ucely platnosti daného DOO v zmysle ¢lanku 3
pism. a) nariadenia [¢. 469/2009], aby bol vyrobok, na ktory bolo udelené DOO, vyslovne
uvedeny v patentovych narokoch a aby bol nimi chraneny; alebo je pre poskytnutie DOO
potrebné, aby majitel patentu, ktorému bolo udelené [PUT], preukdzal aj novost alebo
vynalezcovstvo, alebo aby vyrobok spadal do uzsieho pojmu oznac¢ovaného ako vynilez
chraneny patentom?

ECLI:EU:C:2024:1039 9
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b) Ak plati poslednd uvedena moznost, teda je potrebné splnit podmienku ochrany patentom,
¢o musi preukédzat majitel patentu a [PUT] na ziskanie platného DOO?

2. AL, ako je to v tomto pripade, je patent udeleny na konkrétny liek, ezetimib, a patentové
naroky uvadzaju, ze uplatnenie lieku na humdanne pouzitie sa moze tykat pouzitia tohto lieku
samotného alebo v kombindcii s inym liekom, v tomto pripade simvastatinom, ktory je verejne
pristupny, moéze byt DOO udelené podla ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 len na
vyrobok obsahujuci ezetimib, monoterapiu, alebo moze byt DOO udelené aj na akékolvek
alebo vsetky kombinované vyrobky uvedené v patentovych narokoch?

3. Ak je na monoterapiu, liek A, v tomto pripade ezetimib, udelené DOO, alebo ak je na
akukolvek kombinovand lie¢bu najprv udelené DOO na lieky A a B ako kombinovand liecbu,
ktoré su sucastou patentovych narokov, ale iba liek A je novy, a teda patentovany s tym, Ze
ostatné lieky st uz zname, alebo verejne pristupné, je poskytnutie DOO obmedzené na prvé
uvedenie na trh bud danej monoterapie liekom A, alebo prvej kombinovanej terapie, ktorej
bolo poskytnuté DOO, liekom A + B, a tak po prvom udeleni uz nemoéze ddjst k druhému
alebo tretiemu udeleniu DOO na monoterapiu alebo aktkolvek kombinovanu terapiu okrem
predmetnej prvej kombindcie, na ktora bolo udelené DOO?

4. Ak patentové niroky zahrnaji tak jedini novd molekulu a kombindciu tejto molekuly
s existujucim alebo znamym liekom, napriklad verejne pristupnym, alebo viaceré takého
naroky na kombindaciu, obmedzuje ¢lanok 3 pism. c) nariadenia ¢. 469/2009 poskytnutie DOO:
a) iba na jedinti molekulu, ak je uvddzand na trh ako vyrobok;

b) na prvé uvedenie vyrobku chraneného patentom na trh, ¢i je to monoterapia liekom
chranenym platnym zékladnym patentom alebo prva kombinovana liecba, alebo

c) bud a), alebo b), a to v zavislosti od volby majitela patentu bez ohladu na ddtum povolenia
na uvedenie na trh?

Ak plati niektoré z vyssie uvedeného, preco?”
O prejudicialnych otiazkach

O prvej az Stvrtej otdzke vo veci C-119/22, ako aj o tretej a Stvrtej otdzke vo veci C-149/22

Prva az $tvrtd otazka vo veci C-119/22, ako aj tretia a Stvrtd otdzka vo veci C-149/22 sa tykaju
vykladu ¢lanku 3 pism. c¢) nariadenia ¢. 469/2009 a vsetky uvadzaju v podstate rovnakud
problematiku.

Tymito otdzkami, ktoré treba teda preskdmat spolocne, sa totiz vnutrostatne sidy v podstate
pytajq, ¢i brani ¢lanok 3 pism. c) tohto nariadenia udeleniu DOO na vyrobok zlozeny z dvoch
ucinnych zloziek, ak jedna z tychto dvoch Gcinnych zloziek uz bola sama osebe predmetom
skorsieho DOO a ako jedind bola zverejnena v zdkladnom patente, zatial ¢o druhd G¢innd zlozka
bola ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti tohto patentu uz
znama.

Clanok 3 pism. c) uvedeného nariadenia stanovuje, Ze na vydanie DOO nesmie byt vyrobok

k datumu podania ziadosti predmetom skorsieho DOO v ¢lenskom state, v ktorom je podana tato
ziadost.
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V prvom rade na Gcely urcenia zmyslu a rozsahu podmienky uvedenej v tomto ustanoveni treba
vzhladom na znenie uvedeného ustanovenia zohladnit pojem ,vyrobok“. Tento pojem je
vymedzeny v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢. 469/2009 ako ,[ucinnd] zlozk[a] alebo [zmes
ucinnych] zloziek lieciva®.

V tejto stvislosti vzhladom na to, Ze neexistuje Ziadna definicia pojmu ,[G¢innd] zlozka“ v tomto
nariadeni, je nutné urcit vyznam a rozsah tychto pojmov tak, ze sa v stulade s ich zvycajnym
vyznamom v beznom jazyku zohladnia vSeobecné suvislosti, v ktorych sa pouzivaju (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 21. marca 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
bod 25, a z 9. jala 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, bod 41).

Sadny dvor rozhodol, ze restriktivny koncept pojmu ,vyrobok®, ako vyplynul z analyzy vyvoja
nariadenia ¢. 469/2009, sa premietol do ¢lanku 1 pism. b) tohto nariadenia, ktory vymedzuje
tento pojem odkazom na uc¢innu zlozku alebo zmes ucinnych zloziek a nie na liecebné pouzitie
ucinnej zlozky chranenej zakladnym patentom alebo zmesi tcinnych zloziek chranenych tymto
patentom (pozri v tomto zmysle rozsudok z 9. jdla 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531,
body 45 a 46).

V tomto ohlade Sddny dvor spresnil, Ze pojem ,0cinnd zlozka“ nezahffia vo vSeobecnom
farmakologickom vyzname latky, ktoré sa sice sucastou zmesi lieCiva, ale nemaju ziadny vlastny
u¢inok na ludsky organizmus alebo organizmus zvierata (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 21. marca 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 25, a z 9. jula 2020, Santen,
C-673/18, EU:C:2020:531, bod 45). Rovnako bolo konstatované, ze ¢lanok 1 pism. b) nariadenia
C. 469/2009 treba vykladat v tom zmysle, ze skuto¢nost, ze G¢innd zlozka alebo zmes tc¢innych
zloziek (A + B) sa pouziva na nové liecebné pouzitie, jej neudeluje postavenie odlisného vyrobku,
ked tito uc¢inna zlozka alebo tdto zmes bola pouzitd na ucely iného uz zndmeho liecebného
pouzitia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 9. jila 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, bod 47).

Z tejto striktnej definicie na jednej strane vyplyva, ze rovnakost alebo rozdielnost dvoch vyrobkov
v ramci nariadenia ¢. 469/2009 zavisi len od porovnania Gc¢innej zlozky alebo tcinnych zloziek,
ktoré obsahuju, bez ohladu na ich terapeutické pouzitie. Konkrétne ak je, ako vo veciach samych,
jeden z porovnavanych vyrobkov kombinaciou t¢innych zloziek (A + B), treba ho povazovat za
vyrobok odlisny od vyrobku pozostavajiceho len z jednej z icinnych zloziek, z ktorych sa sklada
tento vyrobok (A alebo B).

Na druhej strane z uvedeného tiez vyplyva, Ze pojem ,vyrobok® v zmysle ¢lanku 1 pism. b)
nariadenia ¢. 469/2009 nemoze zavisiet od kontextu, v ktorom sa uvadza. Naopak definicia pojmu
»vyrobok®, uvedend ako ostatné definicie v ¢lanku 1 tohto nariadenia ,na Gcely” uvedeného
nariadenia ako celku, je rovnakd pre vSetky ustanovenia toho istého nariadenia, v ktorych je tento
pojem pouzity. Uvedeny pojem predovsetkym nemoéze mat odli$ny vyznam a rozsah v zavislosti od
toho, ¢i sa vykladd v kontexte ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 alebo v kontexte ¢lanku 3
pism. c) tohto nariadenia.

V ramci ¢lanku 3 pism. c) nariadenia ¢. 469/2009 tato definicia, ako je spresnend v bodoch 42 az 46
tohto rozsudku, nevyhnutne vedie k zaveru, ze ziadost o DOO tykajicu sa vyrobku zlozeného
z dvoch tc¢innych zloziek (A + B) nemozno na zdklade tohto ustanovenia odmietnut z dévodu, ze
vyrobok, ktory pozostava len z Gc¢innej zlozky A alebo len z Gcinnej zlozky B, bol k dditumu podania
ziadosti predmetom skorsieho DOO v ¢lenskom $tate, v ktorom je podani tato ziadost.
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V druhom rade, pokial ide o relevantnost zdkladného patentu na ucely posidenia podmienky
uvedenej v ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia ¢. 469/2009, treba zohladnit kontext, do ktorého toto
ustanovenie patri.

V tejto stvislosti treba uviest, Ze zo samotného znenia ¢ldnku 3 nariadenia ¢. 469/2009 vyplyva, Ze
Styri podmienky, ktoré stanovuje, st kumulativne (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 15. janudra 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, bod 32). Ako v podstate uviedol generalny
advokat v bode 61 svojich navrhov, kumulativna povaha tychto podmienok znamena, ze sa musia
vykladat a uplatiiovat nezavisle od seba, aby sa zarucila integrita systému.

Kazd4 z tychto podmienok totiz sleduje vlastnu logiku a ciel, ktoré by boli ohrozené, ak by sa tieto
podmienky zamenili alebo spojili. Najmd podmienky uvedené v tomto ¢lanku 3 pism. a) a ¢)
nemozno zamienat alebo spijat bez toho, aby bola ohrozend pravna istota a rovnovdha zdujmov
sledovanych normotvorcom Unie.

Zatial ¢o cielom podmienky stanovenej v pismene a) uvedeného ¢lanku je vymedzit vecny rozsah
DOO odkazom na zdkladny patent, pismeno c) tohto ¢lanku stanovuje odlisnt podmienku, ktorej
ciefom je obmedzit ¢asovy rozsah dodatoc¢nej ochrany udelenej danému vyrobku.

Z toho vyplyva, Ze pojmy a koncepcie vyvodené Sidnym dvorom zo svojej judikatury tykajticej sa
podmienky uvedenej v ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, najma z judikatary vyplyvajtcej
z rozsudkov Royalty Pharma a Teva, nemozno povazovat za relevantné pre vyklad podmienky
uvedenej v ¢lanku 3 pism. c) tohto nariadenia.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze ak sa ziadost o DOO tyka vyrobku zlozeného z dvoch t¢innych
zloziek (A + B), je z hladiska podmienky uvedenej v ¢lanku 3 pism. c) nariadenia ¢. 469/2009
irelevantné, ze v zdkladnom patente bola zverejnend len jedna z ucinnych zloziek tvoriacich
vyrobok, ktory je predmetom ziadosti o DOO. Na jednej strane sa totiz uvahy tykajice sa
zédkladného patentu posudzuja vylu¢ne s ohladom na ¢ldnok 3 pism. a) uvedeného nariadenia,
a nie s ohladom na ¢ldnok 3 pism. c) toho istého nariadenia, ktory sa tyka odli$nej podmienky. Na
druhej strane skutocnost, ze v zdkladnom patente bola zverejnend len jedna z ucinnych zloziek
tvoriacich dotknuty vyrobok (A alebo B), nemozno zohladnit pri definicii vyrobku.

Obsah zdkladného patentu je preto v kontexte ¢lanku 3 pism. c) nariadenia ¢. 469/2009
irelevantny. Na posidenie splnenia podmienky uvedenej v tomto ustanoveni staci najskor
identifikovat vyrobok, na ktory bola podana preskimavana ziadost o DOO, alebo na ktory bolo
udelené sporné DOO, a niasledne overit, ¢i tento vyrobok nebol k datumu podania ziadosti
predmetom skorsieho DOO v ¢lenskom $téte, v ktorom je podana tato ziadost.

Tento vyklad je v stilade so zimerom normotvorcu Unie. Ako vyplyva z bodu 16 dévodovej spravy
navrhu nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia
na lie¢ivda [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni], z ktorého vychddza nariadenie Rady (EHS)
¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedé¢enia na lieciva (U. v. ES
L 182, 1992, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200), ktoré bolo zrusené a nahradené nariadenim
¢. 469/2009, normotvorca Unie chcel zaviest jednoduchy systém zaloZeny na podmienkach, ktoré
sa v zasade daju lahko overit.

Vzhladom na v$etky predchddzajice uvahy treba na prvd az $tvrtd otazku vo veci C-119/22, ako aj

na tretiu a $tvrtd otdzku vo veci C-149/22 odpovedat tak, ze clanok 3 pism. c¢) nariadenia
¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nebrani udeleniu DOO na vyrobok zlozeny z dvoch

12 ECLLI:EU:C:2024:1039



57

58

59

60

61

62

Rozsupok z 19. 12. 2024 — SrojeNE VECI C-119/22 A C-149/22
TEVA A L.

ucinnych zloziek, aj ked jedna z tychto dvoch Gc¢innych zloziek uz bola sama osebe predmetom
skorsieho DOO a ako jediné bola zverejnend v zdkladnom patente, zatial ¢o druhd G¢innd zlozka
bola ku diiu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti tohto patentu uz
znama.

O prvej otdzke vo veci C-149/22

Svojou prvou otazkou vo veci C-149/22 sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze vyslovné uvedenie vyrobku v narokoch
zakladného patentu postacuje na to, aby sa tento vyrobok povazoval za chraneny tymto patentom
v zmysle tohto ustanovenia.

Touto otazkou sa vnutrostatny sud pyta na pdsobnost dvojstupnového testu stanoveného Sidnym
dvorom v rozsudku Teva a na to, ¢i je $pecificky len pre pripady, ked dotknuty vyrobok nie je
vyslovne uvedeny v narokoch zakladného patentu.

Je pravda, Ze vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok Teva, bola Sidnemu dvoru polozena otazka
tykajuca sa osobitného pripadu, ked predmetny vyrobok nebol vyslovne uvedeny v ndrokoch
zdkladného patentu. Ako vsak uviedol generdlny advokat v bode 93 a nasl. svojich navrhov,
z tohto rozsudku vyplyva, Ze na to, aby sa urcity vyrobok povazoval za ,chraneny zakladnym
patentom® v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, nestaci, aby sa na tento vyrobok
vyslovne a $pecificky vztahovali naroky tohto patentu. Na splnenie podmienky uvedenej v tomto
ustanoveni je eSte potrebné, aby vyrobok spadal pod vynilez chraneny uvedenym patentom
(pozri v tomto zmysle rozsudok Teva, bod 46).

V rozsudku Teva Stdny dvor rozhodol, Ze na ucely urcenia, ¢i je urcity vyrobok chraneny
zédkladnym patentom v zmysle ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009, musi tento vyrobok na
konci prvého stupna preskiimania nevyhnutne spadat z pohladu odbornika v stave techniky
vzhladom na opis a vykresy tohto zdkladného patentu pod vynalez, na ktory sa vztahuje uvedeny
patent. V druhom stupni musi byt uvedeny vyrobok tiez bud vyslovne uvedeny v ndrokoch toho
istého patentu, alebo musi byt sSpecificky identifikovatelny. V tomto poslednom uvedenom
pripade musi byt odbornik v stave techniky schopny $pecificky identifikovat ten isty vyrobok so
zretefom na vsetky prvky zverejnené v tom istom patente a na zdklade stavu techniky ku diu
podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti zdkladného patentu (pozri
v tomto zmysle rozsudok Teva, bod 52).

Vseobecnda posobnost tohto testu, a najma jeho prvého stupna, je odévodnena skuto¢nostou, ze
ciefom DOO nie je rozsirit rozsah ochrany poskytovanej zdkladnym patentom nad rdmec
vynéalezu, na ktory sa vztahuje tento patent. Bolo by totiz v rozpore s cielom uvedenym
v odovodneni 4 nariadenia ¢. 469/2009, ktorym je podpora vyskumu tym, ze sa umozni
navratnost investicii vloZenych do tohto vyskumu, udelit DOO na vyrobok, ktory nespada pod
vynédlez chraneny zdkladnym patentom, kedze takéto DOO by sa nevztahovalo na vysledky
vyskumu ndrokovaného tymto patentom (pozri v tomto zmysle rozsudok Teva, bod 40).

Konkrétne ak by sa tento prvy stupen uplatnil len v pripade, ked vyrobok nie je vyslovne uvedeny
v patentovych ndrokoch, samotna zmienka o vyrobku v patentovych nirokoch bez vysvetlenia
sposobu, akym je vyrobok potrebny na rieSenie technického problému, ktoré je zverejnené
v zédkladnom patente, by stacila na to, aby sa tento vyrobok povazoval za chrineny tymto
zakladnym patentom, ¢o by bolo v rozpore s obmedzeniami, ktoré chcel normotvorca Unie
stanovit, konkrétne ze vyrobok spada pod vyndlez chraneny uvedenym patentom.
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Prave preto Sudny dvor rozhodol, Ze na tGcely uplatnovania ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 sa naroky zdkladného patentu musia chidpat vzhladom na vymedzeny rozsah
chrdaneného vyndlezu, ako to vyplyva z opisu a vykresov zdkladného patentu (pozri v tomto
zmysle rozsudok Teva, bod 43).

Ak by postacovala samotnd, hoci aj vyslovnd, zmienka o vyrobku v tychto patentovych narokoch
bez toho, aby $pecifikacia tohto patentu zverejnovala, v com tento vyrobok predstavuje technicku
vlastnost nevyhnutnu na rieSenie technického problému, ktoré je zverejnené v uvedenom patente,
umoznilo by to ziskanie DOO na vyrobok, ktory nie je vysledkom vyskumu vediceho k vynalezu
chranenému tym istym patentom.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze na prva otdzku vo veci C-149/22 treba odpovedat tak, ze ¢lanok 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vyslovné uvedenie vyrobku
v narokoch zdkladného patentu nepostacuje na to, aby sa tento vyrobok povazoval za chraneny
tymto patentom v zmysle tohto ustanovenia. Na splnenie podmienky stanovenej v tomto
ustanoveni je tiez potrebné, aby uvedeny vyrobok nevyhnutne spadal z pohladu odbornika v stave
techniky vzhladom na opis a vykresy uvedeného patentu pod vyndlez, na ktory sa vztahuje ten isty
patent, ku diiu podania patentovej prihlasky alebo ku diu vzniku prava prednosti.

O druhej otazke vo veci C-149/22

Svojou druhou otdzkou vo veci C-149/22 sa vnutrostatny sad v podstate pyta, ¢i sa mé ¢lanok 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, ze vyrobok zlozeny z dvoch uc¢innych
zloziek (A + B) je chrianeny zdkladnym patentom v zmysle tohto ustanovenia, ak st
A a B vyslovne uvedené v narokoch tohto patentu a v $pecifikacii uvedeného patentu sa uvadza, ze
A mozno pouzit ako liek na humanne pouzitie samostatne alebo v kombindcii s B, ktord je G¢innou
zlozkou verejne pristupnou ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku préava
prednosti toho istého patentu.

V sudlade s tym, ¢o v podstate vyplyva z odpovede na prva otiazku vo veci C-149/22, treba
zdoraznit, Ze dvojstupnovy test vyplyvajici z bodu 52 rozsudku Teva ma véeobecnu pésobnost,
pretoze sa uplatiiuje bez ohladu na to, ¢i dotknuty vyrobok je alebo nie je vyslovne uvedeny
v ndrokoch zdkladného patentu.

Pokial ide konkrétne o vyrobok zlozeny z dvoch Gé¢innych zloziek (A + B), ktoré st obe vyslovne
uvedené v narokoch zakladného patentu, tento vyrobok musi na tcely ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
¢. 469/2009 nevyhnutne spadat z pohladu odbornika v stave techniky vzhladom na opis a vykresy
tohto patentu pod vyndlez, na ktory sa vztahuje uvedeny patent, ku dinu podania patentovej
prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti. Vyslovné uvedenie dvoch ucinnych zloziek
tvoriacich dotknuty vyrobok v ndrokoch zdkladného patentu je totiz dostato¢né len vzhladom na
druhy stupen testu vyplyvajuceho z rozsudku Teva, ako je uvedeny v bode 56 tohto rozsudku. Na
dodrzanie podmienky uvedenej v tomto ¢lanku 3 pism. a) je eSte potrebné, aby bol splneny aj prvy
stupen.

V tejto suvislosti, ako v podstate poznamenal generdlny advokat v bodoch 115 a 116 svojich
navrhov, samotnd zmienka, hoci aj vyslovnd, v ndroku zikladného patentu o moznosti
kombinovat G¢innt zlozku zverejnent tymto patentom s inou zndmou ucinnou zlozkou, ktor4 je
verejne pristupnd, nemoze stacit na splnenie tohto prvého stupiia. Specifikicia uvedeného patentu
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musi totiz este zverejnit, v com kombindcia tychto dvoch Gc¢innych zloziek predstavuje vlastnost
nevyhnutnu na rie$enie technického problému, ktoré je zverejnené v tom istom patente (pozri
v tomto zmysle rozsudok Teva, bod 48).

Vzhladom na to treba spresnit, Ze skuto¢nost, ze jedna z Gcinnych zloziek tvoriacich dotknuty
vyrobok je ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti tohto
patentu zndma a k tomuto datumu je verejne pristupnd, nemusi nevyhnutne diskvalifikovat tento
vyrobok z hladiska prvého stupna testu vyplyvajiceho z rozsudku Teva. Ak totiz zdkladny patent
uvadza, ze kombindcia dvoch ac¢innych zloziek ma kombinovany tcinok, ktory presahuje samotny
sucet ucinkov tychto dvoch tcinnych zloziek a ktory prispieva k rieseniu technického problému,
bude mozné dospiet k zaveru, ze kombindcia uvedenych dvoch dcinnych zloziek nevyhnutne
spada pod vynélez, na ktory sa vztahuje tento patent.

Takyto vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 umoznuje splnit ciel sledovany tymto
nariadenim, ktorym je podpora vyskumu umoznenim ndvratnosti investicii vlozenych do tohto
vyskumu, pricom sa zohladnia vSetky dotknuté zdujmy tym, ze sa umozni udelenie DOO len na
vyrobky spadajtce pod vynalez, na ktory sa vztahuje zadkladny patent.

V prejednavanej veci zo spisu, ktory ma Sudny dvor k dispozicii vo veci C-149/22, vyplyva, ze
kombindcia ezetimibu a simvastatinu je vyslovne uvedend v narokoch zdkladného patentu
dotknutého v tejto veci, konkrétne v niroku 17 tohto patentu. Rovnako je nesporné, ze
simvastatin bol ku dnu vzniku prava prednosti tohto patentu verejne pristupny, a z navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze uvedeny patent neuvddza kombinovany ucinok tejto
ucinnej zlozky s ezetimibom, ktory by sa liSil od stactu tcinkov kazdej z tychto acinnych zloziek
posudzovanych samostatne.

Vzhladom na vyssie uvedené treba na druhd otdzku vo veci C-149/22 odpovedat tak, ze ¢lanok 3
pism. a) nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat v tom zmysle, Ze vyrobok zloZeny z dvoch t¢innych
zloziek (A + B) je chraneny zakladnym patentom v zmysle tohto ustanovenia, ak st A a B vyslovne
uvedené v narokoch tohto patentu a v jeho $pecifikacii sa uvddza, ze A mozno pouzit ako liek na
humdanne pouzitie samostatne alebo v kombindcii s B, ktord je ucinnou zlozkou verejne
pristupnou ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti uvedeného
patentu, pod podmienkou, Ze kombindcia tychto dvoch ucinnych zloziek nevyhnutne spada pod
vyndlez, na ktory sa vztahuje ten isty patent.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom mad vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci
samej incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani na
vnutro$titnom sude, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sdd. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stidny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

1. Clanok 3 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo
6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva
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sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

nebrini udeleniu dodatkového ochranného osvedcenia (DOQO) na vyrobok zlozeny
z dvoch uc¢innych zloziek, aj ked jedna z tychto dvoch Gc¢innych zloziek uz bola sama
osebe predmetom skorsiecho DOO a ako jedina bola zverejnena v zakladnom patente,
zatial ¢o druha Gc¢inna zlozka bola ku dnu podania patentovej prihlasky alebo ku dinu
vzniku prava prednosti tohto patentu uz znama.

2. Clanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

vyslovné uvedenie vyrobku v narokoch zakladného patentu nepostacuje na to, aby sa
tento vyrobok povazoval za chraneny tymto patentom v zmysle tohto ustanovenia. Na
splnenie podmienky stanovenej v tomto ustanoveni je tiez potrebné, aby uvedeny
vyrobok nevyhnutne spadal z pohladu odbornika v stave techniky vzhladom na opis
a vykresy uvedeného patentu pod vyndlez, na ktory sa vztahuje ten isty patent, ku dnu
podania patentovej prihlasky alebo ku dinu vzniku prava prednosti.

3. Clanok 3 pism. a) nariadenia ¢. 469/2009

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

vyrobok zlozeny z dvoch ucinnych zloziek (A + B) je chrianeny zakladnym patentom
v zmysle tohto ustanovenia, ak si A a B vyslovne uvedené v narokoch tohto patentu
a v jeho specifikdcii sa uvadza, ze A mozno pouzit ako lick na huminne pouzitie
samostatne alebo v kombinacii s B, ktora je acinnou zlozkou verejne pristupnou ku dinu
podania patentovej prihlasky alebo ku dnu vzniku prava prednosti uvedeného patentu,
pod podmienkou, Ze kombinicia tychto dvoch acinnych zloziek nevyhnutne spada pod
vynalez, na ktory sa vztahuje ten isty patent.

Podpisy
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