
Spojené věci C-119/22 a C-149/22

Teva BV
a

Teva Finland Oy
v.

Merck Sharp & Dohme LLC

a

Merck Sharp & Dohme LLC
v.

Clonmel Healthcare Limited

(žádosti o rozhodnutí o předběžné otázce, které podaly Markkinaoikeus a Supreme Court)

Rozsudek Soudního dvora (třetího senátu) ze dne 19. prosince 2024

„Řízení o předběžné otázce  –  Humánní léčivé přípravky  –  Dodatkové ochranné osvědčení  
(DOO)  –  Nařízení (ES) č. 469/2009  –  Podmínky pro získání DOO pro léčivé přípravky  –  
Článek 3 písm. a)  –  Pojem ‚výrobek chráněný platným základním patentem‘  –  Článek 3  

písm. c)  –  Pojem ‚výrobek, který je předmětem DOO‘  –  Kritéria pro posouzení“

1. Sbližování právních předpisů  –  Jednotné právní předpisy  –  Průmyslové a obchodní 
vlastnictví  –  Patentové právo  –  Dodatkové ochranné osvědčení pro léčivé přípravky  –  
Podmínky pro získání  –  Výrobek, který je předmětem takového osvědčení  –  Pojem  –  
Výrobek složený ze dvou účinných látek  –  Osvědčení již udělené pro jednu z těchto účinných 
látek zveřejněnou v základním patentu  –  Vydání takového osvědčení pro takový výrobek  –  
Přípustnost
[Nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 469/2009, čl. 1 písm. b) a čl. 3 písm. a) a c)]

(viz body 41–47, 49–54, 56, výrok 1)

2. Sbližování právních předpisů  –  Jednotné právní předpisy  –  Průmyslové a obchodní 
vlastnictví  –  Patentové právo  –  Dodatkové ochranné osvědčení pro léčivé přípravky  –  
Podmínky pro získání  –  Výrobek chráněný platným základním patentem  –  Pojem  –  
Kritéria pro posouzení
[Nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 469/2009, čl. 3 písm. a)]

(viz body 60–65, výrok 2)
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3. Sbližování právních předpisů  –  Jednotné právní předpisy  –  Průmyslové a obchodní 
vlastnictví  –  Patentové právo  –  Dodatkové ochranné osvědčení pro léčivé přípravky  –  
Podmínky pro získání  –  Výrobek chráněný platným základním patentem  –  Pojem  –  
Výrobek složený ze dvou účinných látek výslovně uvedených v patentových nárocích 
základního patentu  –  Veřejná dostupnost jedné z těchto látek ke dni podání přihlášky 
patentu  –  Zahrnutí  –  Podmínka
[Nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 469/2009, čl. 3 písm. a)]

(viz body 68–70, 73, výrok 3)

Viz znění rozhodnutí.
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-119/22
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