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USNESEN T

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Jitky Zavtelové a soudct
Véclava Stencla a Petra MikeSe v pravni véci Zalobkyné: Halozyme, Inc., se sidlem Sorrento
Valley Road 11388, San Diego, Spojené staty americké, zastoupena JUDr. Petrou S. de
Brantes, advokatkou se sidlem Korunni810/104E, Praha 10, proti Zalovanému: Utad
priamyslového vlastnictvi, se sidlem Antonina Cermaka 1057/2a, Praha 6, proti rozhodnuti
predsedy Zalovaného ze dne 6.11.2020, &.SPC/CZ2015/420/D19018548/2019/UPV,
v fizeni o kasalni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
13. 6.2022, ¢. 18 A 1/2021-115,

L

takto:

Soudnimu dvoru Evropské unie se predkladaji nasledujici predbézné
Otézky:

1) Ma byt é. 1 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 469/2009
o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé pfipravky vykladan v tom smyslu, Ze
za Uéinnou latku nelze povazovat latku, kterd je v rozhodnuti o registraci lécivého
ptipravku vyslovné oznacena jako pomocna latka?

2) Pro ptipad, ze odpovéd na otazku ¢. 1 je zdporna, ma byt ¢l. 1 pism. b) natizeni
¢. 469/2009 ve svétle ¢l. 8 odst. 1 a ¢€l. 10 odst. 1 az 3 téhoZ nafizeni vykladan v tom

v / Ve /4 . A\ 4 4 /4 4 . /
smyslu, Ze za G¢innou latku je nutno povazovat latku, ktera ma vlastni terapeuticky
Ulinek, ktery patfi mezi lé¢ebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci a ktery
je zaroven prokazatelné zjistitelny ze zakladniho patentu a listin povinné prikladanych
k Zadosti o vydani osvédceni?

3) Pro ptipad, Ze odpovédi na otizky ¢&. 112 jsou zdporné, ma byt ¢l. 1 pism. b) nafizeni
¢. 469/2009 vykladan v tom smyslu, Ze za Ginnou latku je nutno povaZzovat latku, ktera
ma vlastni terapeuticky Glinek, ktery patti mezi lééebné indikace uvedené v rozhodnuti
o registraci a ktery by odbornik oznalil jako prokazany k datu podini pfihlasky
zékladniho patentu nebo k datu vzniku priva prednosti téhoZ patentu?

4) Ma byt ¢l. 1 pism. b) natizeni ¢. 469/2009 vykladan v tom smyslu, Ze za G¢innou latku
s vlastnim terapeutickym Ucinkem, ktery patfi mezi lécebné indikace uvedene
v rozhodnuti o registraci 1é¢iva pro 1é¢bu rakoviny prsu, je nutno povazovat mimo jiné
také pomocnou latku, ktera odbourava jinou latku pfirozené se vyskytujici v lidském
téle a tim usnadniuje pisobeni hlavni G¢inné latky vyrobku na nadorové buriky rakoviny
prsu, jestlize podle nékterych studii a odbornych ¢lankd tato pomocna latka nebo
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ji ptibuzni latka sama o sobé in vitro nebo u zvifecich modeld vedla k zastaveni ristu

nadoru stejného i jiného typu nebo jeho zmensSeni a dal$i odborné clanky potvrzuji jejt
/7 v /. IV A 4

potencialné obdobny 4éinek u lidf?

5) Ma byt ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) téhoZ nafizeni
vykladan v tom smyslu, Ze za vyrobek chranény zakladnim patentem je nutno povaZovat
také kombinaci dvou Géinnych latek, jestlize predmétem vynalezu, na ktery se zakladni
patent vztahuje, je pouze jedna z nich a soulasti patentovych narokil je jeji mozna
kombinace s dal$imi alternativné vymezenymi kategoriemi uéinnych latek, pod jednu
z nichz je z pohledu odbornika na zakladé stavu techniky k datu podani pfihlasky
zdkladniho patentu nebo k datu vzniku prava pfednosti téhoz patentu podraditelna
druha z Géinnych latek?

6) Pro pfipad, ze odpovéd na pitou otizku je ziporni, ma byt 3 pism. a) natizeni
v . ’ vV ’ / v v/ ’ J4 J4 \A
¢. 469/2009 ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) téhoz nafizeni vykladan v tom smyslu, Ze za
vyrobek chranény zdkladnim patentem je nutno povaZovat také kombinaci dvou
Glinnych latek, jestlize pfedmétem vynalezu, na ktery se zikladni patent vztahuje, je
. . v/ 4 / 4 o ° b4 \ 4 . V4 .
pouze jedna z nich a soulasti patentovych narokd je jeji mozna kombinace s dal$imi
alternativné vymezenymi kategoriemi aéinnych latek, pod jednu z nichZ k datu podani
ptihlasky zikladniho patentu nebo k datu vzniku prava pfednosti téhoZ patentu spadala
jedind 0linnA latka, kterd byla pfedmétem registrace 1é¢ivého pfipravku, bez ohledu na
to, zda k danému datu existovaly jiné latky spadajici to téZe kategorie?

II. Rizeni se pferuluje.

Odtvodnént:

I. Ptedmét fizeni

[1] Zalobkyné dne 21. 7. 2015 pozadala o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni
(dale ,DOO®) k patentu CZ/EP 2163643 s nazvem Rozpustny hyaluronidizovy glykoprotein
(sHASEGP), zpiisob jeho pripravy, pouziti a farmaceutické kompozice, které ho obsabhuji, a to pro
vyrobek, ktery byl uveden na trh jako lé¢ivy pipravek HERCEPTIN PRO SUBKUTANNI
POUZITI (dale ,Herceptin SC¥) a ktery podle alobkyné predstavuje kombinaci dvou
ucinnych latek - trastuzumabu a rekombinantni lidské hylauronidazy (dale .,y HuPH20%).

[2] Tuto zadost zalovany zamitl rozhodnutim v4 11. 1. 2019,
§. SPC/CZ2015/420/D15065043/2015/UPV, které nasledné na zékladé rozkladu Zalobkyné
potvrdil predseda zalovaného rozhodnutim z 6. 11. 2020,
&. SPC/CZ2015/420/D19018548/2019/UPV. Zalovany i jeho predseda shledali, Ze Zadost
nespliiovala podminky ¢l. 3 pism. a) a b) [respektive pism. d)] natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé
ptipravky. Prvni podminku vyrobek podle nich nespliuje proto, ze trastuzumab neni
uveden v patentovych narocich patentu CZ/EP 2163643, a ani nevyplyva z jeho popisu.
Druhou podminku vyrobek nesplriuje proto, ze v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku
Herceptin SC je rHuPH20 uvedena jako litka pomocna a moznost vlastniho
protinadorového Gc¢inku rHuPH20 je nedolozena.
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[3] Rozhodnuti predsedy zalovaného zalobkyné napadla Zalobou u Méstského soudu
v Praze. Ten ji v zahlavi uvedenym rozsudkem zamitl. Méstsky soud dospél ke dvéma
stézejnim zavéram. Predné podle néj Zalovany dostatecné nevyhodnotil, zda trastuzumab
spada pod rozsah patentovych narokl patentu CZ/EP 2163643, nebot svij zavér udinil jen
na zakladé obecného znéni patentovych narokt a neprihlédl k tomu, ze trastuzumab byl
prvai a v rozhodné dobé jedinou ,povolenou“ monoklonalni latkou uréenou k lécbé
rakoviny prsu. Rozhodnuti predsedy zalovaného vSak vsoudnim prezkumu obstalo
s ohledem na druhy zavér méstského soudu, podle néhoz rHuPH20 neni G¢innou latkou.
Podle méstského soudu totiz z predlozenych dikazi jednoznaéné neplyne, ze by rHuPH20
v kombinaci s trastuzumabem méla pfi lécbé rakoviny prsu sama o sobé vlastni
farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky Gcinek.

[4] Proti rozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale ,stézovatelka®) kasacni
stiznost, v niz namita, ze rHuPH20 je G¢innou latkou a trastuzumab spada do rozsahu
ochrany patentu CZ/EP 2163643. Zalovany se ve svém vyjadieni ke kasaéni stiZznosti
soustfedi na prvni z obou otazek a zduraznuje roli klinickych testt predchazejicich registraci
1é¢ivého pripravku, pro niz musi latka spliiovat narocnéjsi kritéria kvality, bezpecnosti a
Ucinnosti. Poukazuje na to, ze nebyla nalezena zminka o Géinnosti rHuPH20 pri lecbé
rakoviny prsu za klinickych podminek. K druhé z otazek zalovany predevsim uvadi, ze neni
jisté, zda trastuzumab spada specifickym zpusobem do funk¢ni definice patentovych naroka
patentu CZ/EP 2163643. V dalsich podanich ucastnici rizeni predev$im poukazuji na
rozdilné posuzovani zadosti o vydani DOO k témuz patentu pro tentyz lécivy pripravek ze
strany patentovych uradu a soudt raznych clenskych stati Evropské unie.

II. Pouzitelné pravo Evropskeé unie a Evropska patentova imluva

[5]  Clanek 1 natizeni & 469/2009, nadepsany ,Definice, stanovi:

»Pro iicely tohoto narizeni se rozumi:

a)  lécivym pripravkem jakdkoliv litka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo k
predchizeni nemoci u lidi nebo zvivat a jakakoliv ldtka nebo kombinace latek, kterou lze
podat lidem nebo zvitatim za iicelem stanoveni lékarské diagnézy nebo k obnové, zlepseni
nebo vipravé fyziologickych funkci lidi nebo zvivat; [...J;

b)  ,vyrobkemiicinnd latka nebo kombinace iicinnych latek lécivého pripravku;

o) ,zdkladnim patentem* patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskini vyrobku
nebo zpiisob pouZiti vyrobku a ktery je svym majitelem urcen pro vicely ¥izeni o vydani

v v /
osvédceni;
d)  osvédcenim‘ dodatkové ochranné osvédcent;
[...]“
[6]  Clanek 3 tohoto natizeni, nadepsany ,,Podminky pro ziskani osvédceni®, stanovi:

,»Osvédcend se vydd, pokud v clenském staté, ve kterém je podina Zadost uvedend v clanku 7, ke
dni predloZeni Zddosti:

a)  jevyrobek chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek plané registrovan jako léivy pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83/ES,
popripadé 2001/82/ES;

¢)  wvyrobek nebyl dosud predmétem osvédcent;

d)  jeregistrace uvedend v pismenu b) proni registraci tohoto vyrobku jako lécivého pripravkn.
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[7] Clanek 8 tohoto natizeni nadepsany ,,Obsah Zddosti o osvédceni v odstavci 1 stanovi:

Zddost o osvédlent obsahuje

a)  Zddost o osvédclent, v niZ je zejména uvedeno: [...];

b)  kopii rozhodnuti o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém je vyrobek identifikovin,
obsahujici zejména Cislo a datum registrace a soubrn sdaji o vyrobku podle clanku 11
smérnice 2001/83/ES nebo &lanku 14 smérnice 2001/82/ES;

¢)  nenili registrace uvedend v pismenu b) proni registraci tohoto vyrobku jako lécivého
pripravku ve Spolecenstvi, tidaje o identité takto registrovaného vyrobku a pravni predpis,
na jehoz zikladé probéhlo 7izeni o registraci, spolecné s kopii ozndmeni o registraci v
prislusném drednim tisku;

d)  zabrnuje-li Zddost o osvédceni poZadavek na prodlouzeni doby platnosti:

i) kopii problasent, kterym se doklida soulad se schvilenym a dokoncenym plinem
pediatrického vyzkumu podle ¢l. 36 odst. 1 narizeni (ES) & 1901/2006,

1) v pripadé porveby kromé kopie rozhodnuti o registraci podle pismene b) doklad o udélent
registrace ve vsech ostatnich clenskych statech podle ¢l. 36 odst. 3 narizeni (ES) ¢
1901/2006.“

[8] Clanek 10 tohoto nafizeni nadepsany ,,Vyddni osvédceni nebo zamitnuti Zddosti o
osvédceni” stanovi:

»1. Pokud Zadost o osvédCeni a vyjrobek, ktery je predmétem Zadosti, splviuji podminky stanovené
v tomto narizent, organ uvedeny v l. 9 odst. 1 osvédceni vyda.

2. Orgdn uvedeny v cl. 9 odst. 1 zamitne s vyhradou odstavce 3 Zadost o osvédcent, pokud Zadost
nebo vyrobek, ktery je predmétem Zadosti, nesplriuji podminky stanovené v tomto narizeni.

3. Nesplriuje-li Zddost o osvédceni podminky stanovené v clanku 8, vyzve organ uvedeny v ¢l. 9
odst. 1 Zadatele, aby ve stanovené lhité odstranil zjisténé vady nebo zaplatil poplatek.

[..]¢

[9]  Clanek 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83 o Kodexu Spoletenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka, ve znéni smérnice 2022/642 stanovi:

»Pro 1icely této smérnice se rozumi

L1

3a.  Ulinnou ldtkou : Jakdkoliv latka nebo smés latek, kterd je urcena k pouziti pri vyrobé
lécivého pripravku a kterd se poté, co je pri této vyrobé pouZita, stane iicinnou sloZkou tohoto
pripravku uréenou k vyvinuti farmakologického, imunologického ¢i metabolického vicinku
za ucelem obnovy, sipravy & ovlivnént fyziologickych funkci anebo ke stanoveni lékarské
diagnaozy.

3b.  Pomocnou latkou : Jakdkoli slozka lécivého pripravku jind neZ icinnd latka nebo obalovy
materidl.

[...].¢

[10] Clanek 69 odst. 1 Umluvy o udélovani evropskych patentd z 5. ¥Hjna 1973, ve znéni
pozdéjsich reviznich aktt (dale ,Evropska patentova tmluva®) nadepsany ,,Rozsah ochrany,
stanovi: ,Rozsah ochrany plynouci z evropského patentu nebo z evropské patentové pribldsky je
vymezen ndroky. K vykladu narokii se vsak pouZije i popis a vykresy.”

[11] Pokud jde o citovany ¢lanek Evropskeé patentove umluvy, protokol o vykladu clanku
69 této umluvy, ktery je podle ¢l. 164 odst. 1 tohoto protokolu nedilnou soucasti této
umluvy, v ¢lanku 1 stanovi: ,,Clanek 69 by nemél byt vykladin v tom smyslu, Ze by mél byt
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rozsah ochrany vyplyvajici z evropského patentu pojiman tak, Ze je vymezen sizkym a doslovnym
znénim ndrokii a Ze popis a vykresy slouzi pouze k odstranéni nejednoznacnosti narokdi. Nelze jej
vsak vyklddat ani v tom smryslu, Ze naroky slouzi pouze jako voditko a Ze skutecnou ochranu lze
r0zsi¥it i na to, co podle nazoru odbornika a se zvetelem k popisu a k vykresiim zamyslel majitel
patentu chranit. Naopak, téZisté vykladu clanku 69 musi spolivat mezi témito extrémy
a predstavovat kombinaci spravedlivé ochrany pro majitele patentu s rozummnym stupném jistoty
pro t7eti osoby.“

III. Rozbor ptedkladanych predbéZnych otazek

II1.1 Predmét sporu

[12] Predmétem sporu v projednavané véci je otazka, zda lze stézovatelce vydat DOO
k patentu CZ/EP 2163643 pro vyrobek, ktery byl uveden na trh jako lécivy pripravek
Herceptin SC. Pro zodpovézeni této otazky je potreba posoudit splnéni podminek
uvedenych v ¢l. 3 nafizeni ¢. 469/2009. Sporné jsou zde dva aspekty: 1) zda dany vyrobek
predstavuje kombinaci dvou tcinnych latek (trastuzumab a rHuPH20) a 2) zda je tato
kombinace uéinnych latek zahrnuta pod ochranu patentu CZ/EP 2163643. Pokud jde o
prvni z aspektl, neni sporu o tom, Ze trastuzumab predstavuje G¢innou latku. Sam o sobé
vSak nespada pod ochranu tohoto patentu (byl registrovan pro 1é¢bu rakoviny prsu jiz v roce
1998 v USA a v roce 2000 v Evropé). Aby tedy mohlo byt DOO k tomuto patentu vydano,
musela by také rHuPH20 predstavovat Gcinnou latku, a vyrobek tudiz kombinaci dvou
Géinnych latek. Co se tyce druhého aspektu, ten by bylo nutné zkoumat v pfipadé, ze by
byl ulinén zavér o tom, ze vyrobek skute¢né predstavuje kombinaci dvou Glinnych latek.
Pro takovy vyrobek by bylo mozné vydat DOO pouze v ptipadé, ze by dana kombinace
spadala pod ochranu patentu CZ/EP 2163643. Predmétem vynalezu, na ktery se tento patent
vztahuje, byla pravé latka rHuPH20, jeji priprava a jeji lééebné vyuziti v kombinaci
s riznymi kategoriemi Gc¢innych latek uréenych typové a funkci. Konkrétné trastuzumab
spada do kategorie monoklonalnich protilatek pro pouziti pti lé¢bé rakoviny prsu.

[13] Nejvyssi spravai soud ma pochybnosti o vykladu nafizeni ¢. 469/2009 ve vztahu
k témto otazkam. Dospél proto k zavéru, ze je namisté polozit Soudnimu dvoru predbézné
otazky, a to z nize uvedenych davoda.

II1.2 K predbéznym otizkim
II1.2.A K otdzkdm ¢ 1aZ 3

[14] Podstatou prvnich tii otazek je to, zda jiz samotné zarazeni latky v rozhodnuti o
registraci lé¢ivého pripravku do kategorie pomocnych latek vylucuje moznost, ze by se
jednalo o Glinnou latku ve smyslu ¢l. 1 pism. b) naftizeni ¢. 469/2009, nebo ma byt i
v takovém pripadé dale zkoumano, zda tato latka ma vlastni farmakologicky, imunologicky
nebo metabolicky ulinek, a pokud ano, na zakladé jakych podkladu a k jakému okamziku.

[15] Pokud jde o pojem #cinnd latka pouzity v ¢l. 1 pism. b) natizeni ¢. 469/2009, Soudni
dvur opakované konstatoval, ze se musi jednat o latku, ktera ma vlastni terapeutické icinky
(rozsudky ve vécech Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, bod 27, Massachusetts
Instute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, bod 25 a nasl., nebo usneseni ve véci
Glaxosmithline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
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Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, bod 29). V rozsudku ve véci Forsgren (C-631/13,
EU:C:2015:13) pak Soudni dvir vySel z definice ¢inné latky obsazené v ¢l. 1 bodu 3a
smérnice 2001/83 a jako kritérium namisto terapeutickych iicinkid pouzil farmakologické,
imunologické nebo metabolické 1icinky. Nejvyssi spravai soud v polozenych otazkach pouziva
oznacenli terapeutické icinky, nicméné ma za to, ze se obé kategorie prekryvaji a pro Gcely ¢l.
1 pism. b) narizeni ¢. 469/2009 lze vychazet z definice obsazené v ¢l. 1 bodu 3a smérnice
2001/83. Soudni dvur zaroven zduraznil, ze vlastni terapeutické uc¢inky uéinné latky musi
patrit mezi léCebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci lécivého pripravku (rozsudky
Massachusetts Instute of Technology, bod 31, a Forsgren, bod 55, nebo usneseni Glaxosmithline
Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, bod
34).

[16] Nejvyssi spravai soud ma predné za to, ze pokud byla urcita latka v ramci registrace
1é¢ivého pripravku vyslovné zarazena do kategorie pomocnad latka, nent jiz v fizeni o zadosti
o vydani DOO zadny prostor pro prehodnoceni charakteru této latky. Spravnost tohoto
zavéru je predmétem otazky ¢. 1. Oporu pro néj poskytuje usneseni Glaxosmithline
Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma. Z néj
podle nazoru Nejvyssitho spravniho soudu vyplyva, ze pokud je latka v rozhodnuti o
registraci oznacena jako adjuvans, které je podle prilohy I smérnice 2001/83 vyslovné
zatazeno do kategorie pomocnych latek, nemuze se zaroven jednat o Gcinnou latku, nebot
oba pojmy jsou v kontextu této smérnice jasné odlisné a musi tomu tak byt i1 v kontextu
nafizeni ¢. 469/2009 (body 36 az 38 usneseni). Tento zavér lze pritom zobecnit na vSechny
pomocné latky uvedené v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku.

[17]  Odlisny zavér podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze dovodit z rozsudka
ve vécech Bayer CropScience (C-11/13, EU:C:2014:2010) a Forsgren, jak Cini stézovatelka ¢i
Vrchni soud v Madridu (rozsudek z 28. 12. 2020, ¢. 696/2020) a polsky Patentovy urad
(rozhodnuti  z 16.12.2022, ¢. DB.SPC.0357.315.2017.41.mkoz), kteti posuzovali
shodné Zadosti stézovatelky o vydani DOO ve Spanélsku a Polsku. Pfedné je nutno uvést,
ze prvai z uvedenych rozsudkt Soudniho dvora se tyka pojmu 0¢inna latka dle ¢l. 1 bodu 3
narizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢. 1610/96 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédleni pro pfipravky na ochranu rostlin. Ackoliv se Soudni dvur pri
interpretaci pojmu #c¢innd latka opakované inspiroval svou judikaturou k ¢l. 1 pism. b)
narizeni ¢. 469/2009 a naopak (rozsudky Massachusetts Instute of Technology, bod 22, Bayer
CropScience, bod 34, nebo Forsgren, bod 50), zavéry ve véci Bayer CropScience se podle nazoru
Nejvyssiho spravniho soudu tykaly velmi specifického pripadu safenerd v pripravcich na
ochranu rostlin, které nelze primo srovnavat s u¢innymi ani pomocnymi latkami v 1é¢ivych
pripravcich. Na lé¢ivé pripravky je tak prenositelna pouze zakladni teze (posléze potvrzena
rozsudkem Forsgren), ze neuvedeni latky mezi G¢innymi latkami nevylucuje moznost, ze se
o linnou latku jedna. A pravé pouze v tomto omezeném rozsahu je nutno podle nazoru
Nejvyssitho spravniho soudu vnimat také rozsudek Forsgren, v némz sice byla opét
posuzovana latka povazovana obecné za adjuvans, ovem v situaci, kdy tato latka nebyla
v rozhodnuti o registraci vyslovné oznacena jako adjuvans (resp. zatazena do kategorie
pomocnych latek). Za této situace se jevi jako logické, ze Soudni dvir ponechal na
predkladajicim soudu, aby ovéfil, zda dana latka ma vlastni farmakologicky, imunologicky
nebo metabolicky uéinek, ktery patti mezi léCebné indikace uvedené v rozhodnuti
o registraci. Naproti tomu v pripadé, kdy jiz tato moznost byla fakticky provérena v ramci
registrace a latka byla vyslovné zarazena mezi pomocné latky, by se mély uplatnit zavéry
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z véci Glaxosmithline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline
Beecham Pharma. Tento zavér podporuji Gvahy obsazené v bodech 42 a 43 rozsudku ve véci
Forsgren.

[18] Rizeni o Zadosti o vydani DOO by podle nizoru Nejvyséiho spravniho soudu mélo
byt i ve svétle ¢l. 8 odst. 1a¢l. 10 odst. 1 az 3 narizeni ¢. 469/2009 spise formalnim postupem,
vedoucim de facto pouze k prodlouzeni platnosti zakladniho patentu s ohledem na specificky
charakter vynalezu. V fizeni by proto mélo byt potteba pouze potvrdit tento specificky
charakter - tj. to, ze se vztahuje na vyrobek, ktery byl pfedmétem registrace jako 1é¢ivy
ptpravek. Clanek 8 stanovi velmi omezeny okruh ptiloh, které maji byt k Zidosti ptipojeny,
pfitem? tento vylet se jevi jako taxativni. Clanek 10 pak stanovi tfi moZnosti postupu
spravnich organt - vydani osvédéeni, zamitnuti zadosti, nebo vyzvani zadatele k odstranéni
vad zadosti, respektive k zaplaceni poplatku. Vyzva k odstranéni vad zadosti je vsak
vyhrazena pouze pro pripady, kdy zadost nespliuje pozadavky stanovené v ¢l. 8. Vztahuje
se tedy pouze na nedostatky zadosti, nikoliv nedostatky souvisejici s vyrobkem (rozsudek ve
véci Merck Sharp, C-567/16, EU:C:2017:948, body 50 az 53). Nejvyssi spravni soud ma proto
za to, ze by fizeni o zadosti o vydani DOO nemélo vést k faktickému prehodnocovani
registracniho procesu 1é¢ivého pripravku na zakladé rozsahlého dokazovani.

[19] Odpovéd na prvni otazku by proto méla byt podle nazoru Nejvyssiho spravniho
soudu kladna, tedy ze ¢l. 1 pism. b) natizeni ¢. 469/2009 ma byt vykladan v tom smyslu, ze
za Gi¢innou latku nelze povazovat latku, ktera je v rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
vyslovné oznadena jako pomocna latka. Ackoliv Nejvyssi spravni soud tento zavér dovozuje
prevazné z usneseni Glaxosmithline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma, nema za to, ze by $lo o acte éclairé. O takovy piipad se mize
jednat jediné tehdy, vykladaji-li unijni pravo na zakladé predchozi judikatury Soudniho
dvora jednotné soudy vSech clenskych statd Evropské unie. Tak tomu ale v nyni posuzované
véci neni (body [17] a [26] tohoto rozsudku).

[20] Pro pripad, ze by vsak Soudni dvur shledal, ze oznaleni latky jako pomocné
v rozhodnuti o registraci neni na prekazku tomu, aby tato latka byla povazovana za u¢innou
latku ve smyslu ¢l. 1 pism. b) narizeni ¢. 469/2009 (a odpovéd na prvni otazku by byla tudiz
zaporna), priklani se Nejvyssi spravni soud sohledem na pravé uvedené k zavéru, ze
v/ /4 v 4 4 4 i / / Ve o 4 v i
pripadné vécné posuzovani terapeutickych uéinku latky by se mélo omezit pouze na obsah
dokument povinné prikladanych k zadosti a zakladniho patentu, ktery je nezbytnym
podkladem pro rozhodnuti. Zakladni patent neni povinnou prilohou zadosti zjevné z toho
duvodu, ze se predpoklada, ze rozhodujici spravai organ ma tento podklad v ramci své
Uredni Cinnosti k dispozici. Formalni charakter fizeni o vydani DOO a znéni ¢lanku 10
narizeni ¢. 469/2009 nasvéd¢uji tomu, Ze vtomto rizeni neni prostor o komplexni
4 4 4 \4 / / Ve / v/ 4 /
posuzovani charakteru latek obsazenych v lécivém pfipravku, srovnatelné se samotnym
patentovym ¢i registra¢nim fizenim.

[21] Pro pripad zaporné odpovédi na prvni otazku by proto mélo byt podle nazoru
Nejvyssiho spravniho soudu odpovézeno na druhou otazku kladné, tedy ze cl. 1 pism. b)
nafizeni ¢. 469/2009 ma byt ve svétle cl. 8 odst. 1 a ¢l. 10 odst. 1 az 3 téhoz natizeni vykladan
v tom smyslu, ze za G¢innou latku je nutno povazovat latku, ktera ma vlastni terapeuticky
/ Ve / v/ . 8% S M /4 ’ . M /-

Ucinek, ktery patti mezi léCebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci a ktery je
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zaroven prokazatelné zjistitelny ze zakladniho patentu a listin povinné prikladanych
k zadosti o vydani osvédcenti.

[22] Pokud by se v$ak Soudni dvur neptiklonil ani k této varianté, vyvstava otazka, zda je
vlastni terapeuticky uéinek, ktery patfi mezi lééebné indikace uvedené v rozhodnuti o
registraci, objektivni skutecnosti, pro jejiz zjisténi nehraje zadnou roli to, kdy byl takovy
Ucinek prokazatelné zjistén. Konkrétné ve vztahu k rHuPH20 se totiz nékteré odborné
podklady zabyvaly jejimi Gcinky pfed datem vzniku prednosti prava z patentu, nékteré
v obdobi mezi timto datem a datem registrace 1é¢ivého pripravku, nékteré az poté.

[23]  Maji-li byt terapeutické Gcinky latky povazovany za objektivni skute¢nost, nemél by
okamzik jejich prokazatelného zjisténi hrat roli. Tato teze vsak vede v kone¢ném disledku
k tomu, ze vydané DOO nebude plnit Gcel zamysleny nafizenim ¢. 469/2009 (pokryti
investic vlozenych do vyzkumu 1élivého ptipravku - body 3 a 4 odivodnéni) a nebude
zohledniovat vSechny zajmy, vCetné vefejného zdravi, coz bylo také jednim z cild prijeti
tohoto nafizeni (bod 10 oduvodnéni). V situaci, kdy predmétem vyzkumu bylo vyuziti
urcité latky jako pomocné, avSak pozdéjsi vyzkumy odhalily jeji vlastni terapeuticky tcinek,
neda se hovofit o tom, ze by DOO kompenzovalo vyzkum téchto terapeutickych G¢inkd.
Jak zaroven zdaraznil Soudni dvir v rozsudku Abraxis Bioscience (bod 37), normotvirce
nezamyslel zavedenim rezimu DOO uptednostnit ochranu veskerého farmaceutického
/ 4 4 4 4 /4 Ve /4 v/ 4 \4
vyzkumu vedouciho k vydani patentu a uvedeni nového lé¢ivého pripravku, nybrz pouze
vyzkumu, ktery vede k prvni registraci u¢inné latky nebo kombinace uc¢innych latek jako
1é¢ivého pripravku. Ucelu a smyslu natizeni ¢. 469/2009 by proto podle nazoru Nejvyssiho
spravniho soudu odporovalo, kdyby mélo byt pfi hodnoceni vlastnich terapeutickych
Ucinkd latky prihlizeno k vyzkumu, ktery probéhl az po datu podani pfihlasky zakladniho
patentu, respektive po datu vzniku prava prednosti téhoz patentu. Vyjimku by snad mohlo
v 4 4 **V_V 4 4 i / / Ve 4 4 Ve v 4 4 M
predstavovat konkrétni zjisténi o vlastnich terapeutickych Ucincich latky ucinéné v ramci
4 4 i i /4 /I Ve /4 v/ M 4 4 M M i / 4 > .
fizeni o registraci daného lécivého pripravku (zejména v ramci klinickych studii), nebot 1
v této Casti by bylo mozné hovorit o farmaceutickém vyzkumu nové ué¢inné latky ze strany
v
zadatele.

[24] Pro pfipad, ze Soudni dvir odpovi na prvni dvé otazky zaporné, navrhuje Nejvyssi
spravni soud, aby odpovédél kladné na otazku ¢. 3, tedy ze ¢l. 1 pism. b) natizeni ¢. 469/2009

4 / 4 4 v / Ve 4 M \4 4 4 4
ma byt vykladan v tom smyslu, ze za éinnou latku je nutno povazovat latku, ktera ma
vlastni terapeuticky ucinek, ktery patfi mezi léCebné indikace uvedené v rozhodnuti o
registraci a ktery by odbornik oznadil jako prokazany k datu podani prihlasky zakladniho
patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu.

II1.2.B K otazce & 4

[25] Ctvrta predbézna otdzka se tyka interpretace pojmu vlastni terapeuticky Glinek
(potazmo vlastni farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky G¢inek), ktery patii do
léCebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci, jak jej pouziva Soudni dvur pro
vymezenl pojmu #¢innd latka ve smyslu ¢l. 1 pism. b) natizeni ¢. 469/2009. Nezbytnost
4 4 4 M 4 M 4 v 1/ v 4 4 M / v/ v v
posouzeni této otazky je zavisla na odpovédich na predchozi otazky. Zejména v pripadeé, ze
Soudni dvir odpovi na prvni tfi otazky zaporné, je odpovéd na otazku C. 4 ve své Gplnosti
/4 4
zasadni.
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[26] Nabizi se dvé moznosti, jak by s uvedenou ,definici“ G¢inné laitky mély vnitrostatni
spravni organy ¢i soudy nalozit. Prvni z moznosti je, ze tato definice jiz predstavuje natolik
konkrétni specifikaci pravniho pojmu G¢inna latka, Ze podfazeni konkrétnich skutkovych
zjisténi pod danou ,definici“ je jiz otazkou skutkovou, jejiz zodpovézeni prislusi
odbornikovi. Druhou z moznosti je pak to, ze podfazeni skutkového stavu pod tuto
»definici“ je stale otazkou pravni kvalifikace, ktera pfislusi spravnim organiim a soudum. Za
této situace vsak neposkytuje judikatura Soudniho dvora jasna kritéria pro uréeni vlastnich
terapeutickych G¢inkd, které patfi do 1é¢ebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci.
To muze byt jednou z pridin stavu, kdy podobné jako v nyni projednavané véci organy
prumyslového vlastnictvi riznych ¢lenskych statt posuzuji tutéz situaci rozdilné (usnesent
Glaxosmithline Biologicals a Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma, bod 21), ackoliv Soudni dviir ma za to, ze ve své judikature poskytl na sporné otazky
odpovédi, o nichz nelze rozumné pochybovat (bod 23 téhoz usneseni). Konkrétné v nyni
posuzované véci stézovatelka tvrdi, Ze v jeji prospéch rozhodly patentové Grady v Albanii,
Belgii, Bulharsku, Italii, Kypru, Lucembursku, Polsku, Severni Makedonii, Slovinsku,
Spanélsku (zde rozhodnuti potvrdil Vrchni soud v Madridu rozsudkem z 28. 12. 2020, &.
696/2020) a Svycarsku. Zalovany naopak poukazuje na to, e v neprospéch stézovatelky
rozhodly patentové Grady ve Francii (zde rozhodnuti potvrdil Kasaéni soud rozsudkem z 1.
2. 2023, & 101 FP-B, ECLI:FR:CCASS:2023:C00101), Nizozemsku a Svédsku (zde
rozhodnuti potvrdil Nejvy$$i soud ve Stockholmu rozhodnutim z 29. 3. 2023, & O 6725-22).
Stézovatelka dale tvrdi, Ze v jeji prospéch rozhodl patentovy arfad také v Portugalsku a na
podporu tohoto zavéru predlozila rozsudek Odvolaciho soudu v Lisabonu z 6. 9. 2021, ¢.
500/20.6YHLSB.L1, nicméné zjeho obsahu plyne, ze portugalsky soud stézovatelce
nevyhovél. Ackoliv Nejvyssi spravni soud nebyl schopen vsechna rozhodnuti podrobnéji
analyzovat, prinejmensim u nékterych z nich (jak bylo uvedeno také v bodé [17] tohoto
rozsudku) je ztejme, ze odlisné vysledky fizeni v jednotlivych clenskych statech vyplyvaji
z nejednotného vykladu nafizeni ¢. 469/2009 a judikatury Soudniho dvora.

[27] Je-li posouzeni vlastnich terapeutickych ucinku, které patti do 1ééebné indikace
uvedené v rozhodnuti o registraci, pravni otazkou zavislou na uréitych kritériich, sméfuje
otazka ¢. 4 pravé ke zjisténi téchto kritérii a k urceni dukazniho standardu pro zjistovani
G¢inka latky na clovéka. U latky rHuPH20 se vtuto chvili predbézné jevi jako
pravdépodobneé, ze ma prokazané urcité metabolické Gcinky (jedna se o enzym rozkladajici
hyaluronan, ktery se prirozené vyskytuje v lidském téle a snizuje Gcinnost trastuzumabu pri
subkutanni aplikaci), nicméné neni zfejmé, zda tyto Ucinky lze povazovat za terapeutickeé
Ucinky, které patfi do lécebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci 1é¢iva Herceptin
SC. Duvodem je mimo jiné skutecnost, ze dosavadni studie a odborné clanky se zabyvaly
vyzkumem vlivu této latky samy o sobé (nebo ji ptibuzné latky) iz vitro nebo u zvirecich
modelt, pricemz shledaly, ze zkoumana latka vedla k zastaveni ristu nadoru stejného i
jiného typu nebo jeho zmenseni. Dalsi odborné podklady pak potvrzuji jeji potencialné
obdobny ucinek u lidi.

II1.2.CK otazkim ¢ 5a 6

[28] PataiSesta predbézna otazka sméruji k interpretaci ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009,
ktery stanovi podminku, ze je vyrobek chranén zakladnim patentem. Vyrobkem chranénym
patentem CZ/EP 2163643 ma byt podle zadosti stézovatelky kombinace trastuzumabu a
rHuPH20 (je-li G¢innou latkou). Trastuzumab nebyl predmétem vynalezu, na ktery se
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vztahuje tento patent, a nespada sam o sobé pod jeho ochranu. V ptipadé, ze by rHuPH20
byla posouzena jako Gé¢inna latka, vyvstava otazka, zda jeji kombinace s trastuzumabem
spada pod ochranu patentu CZ/EP 2163643. Tato kombinace je zaraditelna pod patentovy
narok ¢. 21 (ve spojeni s patentovymi naroky ¢. 12, 18, 19 a 20), kde je jako jedna z variant
farmaceutickych kompozici uvedena kompozice obsahujici vedle rHuPH20 monoklonalni
protilatku pro pouziti pti léceni rakoviny prsu.

[29] Konkrétné je znéni uvedenych patentovych naroku nasledujici:

»12. Farmaceutickd kompozice obsabujici ditkladné purifikovany hyaluronidazovy polypeptid
podle kteréhokoli z naroki 1-4.

[.]

18. Farmaceuticka kompozice podle naroku 12 pro pouZiti p¥i lécbé nadorn, pricemz kompozice
ddle obsabuje protirakovinné Cinidlo vybrané z chemoterapeutika, protildtky, peptidu, vektoru
genové terapie, viru nebo molekuly DNA.

19. Farmaceutickd kompozice podle ndroku 18 pro pouziti pri léceni nddoru, pricemz
protirakovinnym cinidlem je protildtka.

20. Farmaceutickd kompozice podle naroku 19 pro pouZiti p¥i léceni nadoru, pricemz protilatkon
je monoklonalni protilatka.

21. Farmaceutickd kompozice podle kteréhokoli z narokii 19 nebo 20 pro pouziti p7i léceni nadoru,
pricemZ nddorem je rakovina prsu.”

[30] Otazkou, kdy je G¢inna latka nebo kombinace Gcinnych latek chranéna zakladnim
patentem, se jiz Soudni dvir opakované zabyval, a to zejména v rozsudcich ve vécech Eli
Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), Teva UK a dals{ (C-121/17, EU:C:2018:278)
a Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, EU:C:2020:327). Vysel z toho, ze Gprava
samotné patentové ochrany nebyla na Grovni Evropské unie harmonizovana, a proto maze
byt rozsah ochrany poskytované zakladnim patentem urcen pouze na zakladé pravidel, ktera
upravuji tento patent (rozsudky Eli Lilly and Company, bod 32, a Teva UK a dals?, bod 32).
Pokud jde o evropsky patent, podle ¢l. 69 Evropské patentové tmluvy se rozsah patentove
ochrany takového patentu uré podle patentovych narokd. Cl. 1 protokolu o vykladu tohoto
Clanku Evropské patentové umluvy pak upfesriuje, ze tyto naroky musi umoznovat, aby
byla zajisténa jak spravedliva ochrana majitele patentu, tak rozumny stupen pravni jistoty
pro treti osoby. Nemohou tudiz slouzit vylu¢né jako voditko ani byt vykladany v tom
smyslu, ze by mél byt rozsah ochrany vyplyvajici z patentu pojiman tak, Ze je vymezen
Uzkym a doslovnym vykladem znéni patentovych naroka.

[31] Soudni dvur proto zduraznil, ze neni nezbytné, aby byla Gcinna latka uvedena ve
znéni naroku zakladniho patentu pomoci vzorce jeji struktury. V rozsudku Eli Lilly and
Company (body 39 a 44) uvedl, ze postacuje, lze-li na zakladé patentovych naroku
vykladanych mimo jiné s ohledem na popis vynalezu konstatovat, ze se patentové naroky
sice implicitné ale nevyhnutelné a specifickym zptsobem tykaji dané Gcinné latky (rozsudek
Eli Lilly and Company, body 39 a 44). V rozsudku Teva UK a dalsi pak Soudni dvir zabyval
kombinaci ucinnych latek a ve své odpovédi na polozenou predbéznou otazku stanovil dvé
podminky: 1) kombinace a¢innych latek musi nezbytné vyplyvat ve svétle popisu a vykrest
patentu z vynalezu, na ktery se patent vztahuje, 2) kazdou z G¢innych latek musi byt mozné
konkrétné identifikovat ve svétle veskerych informaci zverejnénych patentem. A nakonec
v rozsudku Royalty Pharma Collection Trust Soudni dvur potvrdil platnost téchto podminek
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také na pripad, kdy vyrobek spociva v jediné G¢inné latce a pro Gcel dané véci tyto podminky
Casteéné preformuloval a doplnil.

[32] Vyse uvedena slovni spojeni nevybnutelné a specifickym zphsobem, respektive
konkrétné identifikovat by mohla nasvédcovat tomu, ze kazda Gc¢inna latka, kterou vyrobek
zahrnuje, by méla byt v patentu uvedena nezaménitelné s jakoukoliv jinou latkou, byt
napriklad i pomoci funkéni definice. V tomto sméru, zda se, vykladaji uvedené pozadavky
judikatury Soudniho dvora Géastnici fizeni v této véci a prou se de facto o to, zda by odbornik
k datu prava prednosti z patentu CZ/EP 2163643 trastuzumab povazoval za synonymum
pro monoklondlni protilatku pro pouziti p7i léché rakoviny. Stézovatelka poukazuje na to, ze
k danému datu byl trastuzumab jedinym registrovanym lécivym pripravkem obsahujicim
monoklonélni protilatku pro pouZiti pti 1é¢bé rakoviny. Zalovany se naproti tomu snai
prokazat, ze k datu prava prednosti z patentu CZ/EP 2163643 existovaly ijiné takové
protilatky, byt ve fazi vyzkumu, resp. podani patentové prihlasky. Nejvyssi spravni soud
ma vsak za to, zZe tyto skutecnosti nejsou podstatne.

[33] Predné je nutno uvest, ze rozsudky Eli Lilly and Company a Royalty Pharma
Collection Trust se tykaly vyrobku sestavajiciho z jediné G¢inné latky. Pozadavek na to, aby
se patentové naroky tykaly nevybnutelné a specifickym zprisobem této G¢inné latky, je pro tuto
situaci logicky a jeho cilem je zabranit tomu, aby si majitel patentu narokoval vice prav, nez
mu plynulo ze zakladniho patentu, a aby DOO predstavovalo skuteéné kompenzaci naklada
na vlastni vyzkum majitele patentu. Uvedeny pozadavek by proto bylo mozné vyjadrit také
tak, ze DOO lze vydat pouze pro Géinnou latku, ktera byla predmétem vynalezu, na ktery
se patent vztahuje.

[34] Pro posuzovanou véc je proto instruktivnéjsi rozsudek Teva UK a dals?, nebot ten se
tykal kombinace G¢inné latky, ktera byla predmétem vynalezu, na ktery se zakladni patent
vztahoval, a 4¢inné latky, ktera sama o sobé nebyla predmétem vynalezu, avSak samotna
kombinace G¢innych latek mohla byt podrfaditelna pod jeden z patentovych narokd. Rozdil
oproti nyni posuzované véci spociva v tom, ze ve véci Teva UK a dalsi byla kombinace
Uéinnych latek zahrnuta pod obecnéji znéjici patentovy narok (,Farmaceutickd kombinace
obsahujici  slouceninu  odpovidajici jednomu  z patentovych naroki 1 aZz 25, spolecné
s farmaceuticky prijatelnym nosicem, a pripadné dalsi 16&ivé litky.“). Slo tedy o kombinaci
latky, ktera byla predmétem vynalezu, s dalsi lécivou latkon. V nyni posuzované véci jde o
kombinaci latky, ktera je predmétem vynalezu, s monoklonalni protilatkou pro pouziti pri
léché rakoviny prsu.

[35] Rozsudek Teva UK a dalsi Nejvyssi spravai soud nevnima jako rozsifeni pozadavku
stanoveného v rozsudku Eli Lilly and Company (tj. pravidla, ze patentové naroky se musi
nevyhnutelné a specifickym zptsobem tykat Gc¢inné latky) na kazdou z déinnych latek,
jejichz kombinace tvofi posuzovany vyrobek. Soudni dvir zde konkretizoval pravidlo
vyslovené v rozsudku Eli Lilly and Company pro kombinaci uéinnych latek a vtélil jej do
prvai z podminek. Vytvoril tak pozménéné pravidlo, ze kombinace G¢innych latek musi
nezbytné vyplyvat ve svétle popisu a vykresi patentu z vynalezu, na ktery se patent
vztahuje. Tato podminka neméla zménit pozadavek stanoveny v rozsudku Eli Lilly and
Company, ale ani jej neméla rozsirit na kazdou Gc¢innou latku, nybrz konkretizovat, ze plati
pro vyrobek jako celek, tzn. pro samotnou kombinaci ¢innych latek. Tato skuteénost plyne
zejména z bodut 52 az 55 rozsudku Teva UK a dalsi. Smyslem zde bylo potvrzeni, ze vyrobek
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musi byt vysledkem vlastniho vyvoje majitele patentu (proto uvedena podminka hovoti o
tom, ze kombinace latek ma vyplyvat z vynalezu, a nikoliv z patentovych naroku).

[36] Za rozsifeni pozadavku stanoveného v rozsudku Eli Lilly and Company na kazdou
z U¢innych latek v pripadé vyrobku spocivajiciho v jejich kombinaci nelze povazovat ani
druhou podminku stanovenou v rozsudku Teva UK a dalsi (kazdou z Gcinnych latek musi
byt mozné konkrétné identifikovat ve svétle veskerych informaci zverejnénych patentem).
Smyslem této podminky jiz neni zajistit, aby byl vyrobek vysledkem vlastniho vyvoje
majitele patentu. Tato podminka pozaduje ,pouze“ identifikaci kazdé z Géinnych latek
z informaci zverejnénych patentem. Podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu je proto sice
nutné, aby odbornik na zakladé stavu techniky k datu podani pfihlasky zakladniho patentu
(nebo k datu vzniku prava prednosti) jednoznacné identifikoval, jake latky spadaji pod
jednotlivé patentové naroky (a zda pod né tudiz spada i posuzovana kombinace), neni vsak

nutné, aby se jednotlivé patentové naroky tykaly vyluéné jediné latky (resp. kombinace zcela
konkrétnich latek).

[37] Tuto interpretaci potvrzuje také stanovisko generalniho advokata Gerarda Hogana
ve spojenych vécech Royalty Pharma Collection Trust a Sandoz a Hexal (C-650/17 a C-114/18,
EU:C:2019:704). Podle jeho bodu 77 druha z uvedenych podminek ,vyZaduje, aby bylo
prokazano, Ze by byl odbornik ve svétle vsech informaci obsazenych v patentu schopen na zikladé
stavu techniky k datu podani priblasky dotéeného patentu nebo k datu vzniku prava prednosti
téhoZ patentu odvodit dotéeny vyrobek. Tak tomu neni v pripadé, kdy vyrobek nebo zikladni
prvek vyrobku zistavi odbornikovi ve svétle vsech informaci obsazenych v patentu na zikladé
stavu techniky k datu podani priblasky dotéeného patentu nebo k datu vzniku prava prednosti
téhoz patentu neznamy.“ Z toho lze dovodit, ze v pfipadé zde posuzované kombinace
Géinnych latek postacuje, aby ta latka, ktera neni predmétem vynalezu, byla odbornikem
k datu podani prihlasky zakladniho patentu nebo k datu vzniku prava prednosti tohoto
patentu podraditelna pod relativné konkrétni kategorii vymezenou v patentovych narocich,
byt zahrnujici vice Gcinnych latek.

[38] V posuzované véci by to znamenalo, Ze neni podstatné, zda k datu podani prihlasky
patentu CZ/EP 2163643 existovalo vice monoklondlnich protilatek pro pouZiti pri léché
rakoviny prsu, nybrz to, zda by odbornik k danému datu mohl konkrétné identifikovat, ze
trastuzumab je monoklonalni protilatkou pro pouziti pii lecbé rakoviny prsu. Tim by byla
splnéna druha podminka rozsudku Teva UK a dalsi. Pro splnéni prvni podminky by bylo
podstatné to, zda podle odbornika z patentu vyplyva, zZe vynalez nespocival pouze v objeveni
rHuPH20 ¢i objeveni postupu jejiho ziskani, ale také objeveni zptsobu jejiho pouziti spolu
s monoklondlnimi protilatkami pro pouziti p¥i léché rakoviny prsu.

[39] Nejvyssi spravni soud pro Gplnost zdlrazriuje, ze popsané zavéry nemohou vést
k vydavani vice DOO pro kombinaci rHuPH?20 s fadou dals$ich monoklonalnich protilatek
pro pouziti pfi 1éCbé rakoviny prsu, ¢i jakychkoliv jinych Géinnych latek podraditelnych
pod dalsi patentové naroky dle patentu CZ/EP 2163643. Jakkoliv by se jednalo o ruzné
vyrobky, uplatnily by se pro né zavéry vyslovené v rozsudku ve véci Actavis Group PTC a
Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165. Vice DOO pro ruzné kombinace G¢innych latek ¢i
samotné Uc¢inné latky lze vydat pouze za predpokladu, ze kazda z Glinnych latek je jako
takova chranéna zakladnim patentem (rozsudky ve vécech Georgetown University, C-484/12,
EU:C:2013:828, bod 30, a Actavis Group PTC a Actavis UK, bod 33). To by mélo znamenat,
ze podminkou vydani vice DOO je, aby kazda Gcinna latka byla predmétem vynalezu.
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Z rozsudku Actavis Group PTC a Actavis UK (zejména body 36 az 38) totiz plyne, ze pro
1é¢ivé pripravky obsahujici rizné kombinace Géinné latky chranéné jako takové zakladnim
patentem a predstavujici predmét vynalezu s dal$imi latkami, které nejsou predmétem
vynalezu, lze ziskat pouze jediné DOO.

[40] Is pfihlédnutim k tomuto dasledku neni podle nazoru Nejvyssiho spravaiho soudu
potfeba v pfipadé vyrobku sestavajictho z vice Géinnych latek klast na ty latky, ktere
nepredstavuji predmét vynalezu, vysoké naroky stran jejich zcela individualizovaného
urCeni v patentovych narocich (af jiz nazvem, vzorcem ¢i funkéni definici vylucujict
zahrnuti jinych latek pod takovou definici). Je-li predmétem vynalezu jedina ¢inna latka a
jeji kombinace s dal$imi typy jiz dfive vynalezenych latek, nebude moci majitel patentu
ziskat vice DOO na vyrobky spocivajici v kombinaci této ,nové“ latky s dal$imi latkami.
Zaroven mu z DOO nikdy nebude moci plynout vice prav ($irsi ochrana), nez mu vyplyvalo
ze zakladniho patentu [rozsudky ve vécech Georgerown University, bod 39, Neurim
Pharmaceuticals (1991), C-130/11, EU:C:2012:489, body 24 a 25, nebo Medeva, C-322/10,
EU:C:2011:773, bod 39].

[41] Nejvyssi spravni soud z vyse uvedenych divodd navrhuje, aby Soudni dviir na patou
otazku odpovédél kladné, tedy ze ¢l. 3 pism. a) nafizeni ¢. 469/2009 ma byt ve spojeni s ¢l. 1
pism. b) téhoz nafizeni vykladan v tom smyslu, Ze za vyrobek chranény zikladnim patentem
je nutno povazovat také kombinaci dvou Géinnych latek, jestlize pfedmétem vynalezu, na
ktery se zakladni patent vztahuje, je pouze jedna z nich a soudasti patentovych narokd je jeji
mozna kombinace s dalsimi alternativné vymezenymi kategoriemi Gcinnych latek, pod
jednu z nichz je z pohledu odbornika na zakladé stavu techniky k datu podani pfihlasky
zakladniho patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu podtaditelna druha
z Uéinnych latek.

[42] Pro pripad, ze Soudni dvir dospéje k zavéru, ze pro Gcely ¢l. 3 pism. a) nafizeni C.
469/2009 je v pripadé vyrobku sestavajictho z kombinace dvou uéinnych latek nezbytné,
aby kazda z nich byla individualné a nezaménitelné vymezena v patentovych narocich,
sméruje Sesta otazka k tomu, jaké aspekty je nutno vzit v ivahu pfi posuzovani splnéni
tohoto pozadavku. Konkrétné Sesta otazka smétuje k tomu, zda postacuje, ze G¢inna latka je
v patentovych narocich vymezena jako latka uréitého typu, pokud k datu podani prihlasky
zakladniho patentu nebo k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu spadala jedina u¢inna
latka, ktera byla pfedmétem registrace lécivého pfipravku. Tato skuteénost by totiz mohla
odbornika k danému datu vést k automatickému spojeni dané kategorie latek pravé s touto
Gcéinnou latkou. Stejné tak by ovsem odbornik mél byt obeznamen s existenci také jinych
latek stejného typu, které jiz byly vyvinuty, ale dosud nemohou byt pouzivany pti lecbe.
Podstatou Sesté otazky je tak to, zda by takove latky mély byt brany pti aplikaci ¢l. 3 pism.
a) narizeni ¢. 469/2009 v Gvahu ¢i nikoliv.

IV. Zavér

[43] Nejvyssi spravni soud sohledem na vyse uvedené poklada Soudnimu dvoru
v vV Vv 4 4 4 / 4 v v
predbézné otazky vymezené ve vyroku I. tohoto usneseni. I s ohledem na skuteénost, ze
splnéni podminek pro vydani DOO k témuz evropskému patentu na zakladé téhoz nafizeni
pro tentyz vyrobek posoudily rizné jednotlivé patentové Grady i soudy napfi¢ Evropskou
unii, nepovazuje Nejvyssi spravni soud odpovédi na tyto otazky za acte clair, ani acte éclairé.
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[44] V navaznosti na polozeni predbéznych otazek Nejvyssi spravni soud dle § 48 odst. 1
pism. b) s. . s. prerusil fizeni. Poté, co Soudni dvir o predlozenych otazkach rozhodne,
bude v fizeni Nejvyssi spravai soud pokracovat (§ 48 odst. 6. . s.).

Poudeni:Proti tomuto usneseni nejs o u opravné prostredky pripustné.

V Brné 18. ¢ervna 2024

Jitka Zavtelova
predsedkyné senatu



