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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senéaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudctt JUDr. Hany Pipkové a JUDr. Marcely Rouskové v pravni véci zalobce: Merck
Sharp & Dohme Corp., (dfive Merck & Co. Inc.), se sidlem Rahway, 126 East Lincoln
Avenue, New Jersey, USA, zastoupen JUDr. Petrou Korejzovou, advokatkou v Prazwl0,
Korunni 104/E, proti zalovanému: U¥ad primyslového vlastnictvi, se sidlem Praha 6,
Antonina Cermaka 2a, v fizeni o Zalob& proti rozhodnuti piedsedy Utadu préimyslového
vlastnictvi ¢j. SPC/CZ2007/114/69835/2008/UPV ze dne 7.4.2010,

Takto:

I. Rozhodnuti piedsedy Ufadu primyslového vlastnictvi &j. SPC-
CZ2007/114/69835/2008/I'JPV, ze dne 7.4.2010, se zruSuje a véc se vraci
Zalovanému k dal§imu Fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nikladi Fizeni ve vysi 11.922 K&,
k rukam zastupce Zalobce JUDr. Petry Korejzové, advokatky, a to do tFiceti
dnii od pravni moci rozsudku.

Odivodnéni

Zalobce se véas podanou Zalobou dne 7.6.2010 domahal zruseni rozhodnuti piedsedy
Utadu primyslového vlastnictvi &.j. SPC/CZ2007/114/69835/2008/UPV ze dne 7.4.2010,
kterym k rozkladu Zalobce bylo zménéno rozhodnuti Utadu pramyslového vlastnictvi ze dne
27.10.2008 o zamitnuti zadosti o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni zn. sp.
SPC/CZ/2007/114 k patentu CZ/EP 1412357 o nazvu ,,Beta-amino-tetrahydroimidazo(1,2-
A)pyraziny a tetrahydrotriazolo(3,4-A)pyraziny jako inhibitory dipeptidylpeptidazy pro 1é€eni
nebo prevenci diabetu® tak, ze

,.Zadost o udéleni dodatkového ochranného osvéd&eni zn. sp. SPC/CZ/2007/114 k patentu
CZ/EP 1412357 o nazvu ,Beta-amino-tetrahydroimidazo(1,2-A)pyraziny a
tetrahydrotriazolo(3,4-A)pyraziny jako inhibitory dipeptidylpeptidazy pro léceni nebo
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prevenci diabetu se podle ¢l. 10 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
469/2009 ze dne 6. kvétna 2009, o dodatkovych ochrannych osvédCenich pro lécivé
ptipravky, zamita.

Dne 21. 9. 2007 podal zadatel zadost o ud€leni dodatkového ochranného osvédceni,
(dale jen ,,SPC*), s uplatnénim naroku na Sestimésicni prodlouzeni doby ochrany s odkazem
na zakladni patent CZ/EP 1412357, ktery byl v dobé podani zadosti platny, a s odkazem na
prvni registraci piipravku o nazvu Januvia s ¢isly EU/1/07/383/001 az EU/1/07/383/018,
provedenou dne 21. 3. 2007 agenturou EMEA

Zpravou o piihlasce SPC ze dne 2.112007 bylo zadateli sdéleno, ze predmétna
z4ddost nespliiuje nalezitosti stanovené v¢l. 2 a ¢l. 8 pism. d) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992, o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédceni pro 1éCivé ptipravky, protoze osvédceni by zaniklo dfive nez nabyde
platnost, tzv. datum skonceni platnosti patentu je pozdéjsi nez datum zaniku osvédceni
podle ¢l. 13 a 14 nafizeni ¢. 1768/92, kdyz divody k prodlouzeni platnosti osvédceni podle
¢l. 36 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006, o 1é¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti a o zméné natizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nebyly
shledany, nebot’ predmétnd piihlaSska neobsahuje kopii rozhodnuti ¢i jiného dokumentu,
vyjadiujiciho shodu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu.

Ve svém vyjadieni doru¢eném Zalovanému spravnimu organu dne 14. 1. 2008 Zadatel
uznal, ze predmétna zadost neobsahuje zadné priukazy moznosti pediatrického vyuziti, to vSak
podle jeho nazoru neni pro prodlouzeni SPC na zaklad¢ pediatrického vyzkumu podstatné. Ve
vyjadieni doru¢eném dne 10. 10. 2008 zadatel oznacil informaci, ze ptipravek Januvia se
nedoporucuje podavat détem mlad$im osmnacti let, jako omyl. Uvade¢l, Ze pro tento piipravek
byl sestaven plan pediatrického vyhodnoceni, které probihd pod dohledem agentury EMEA,
pricemz tento prabeh neukoncenych pediatrickych vyzkumi je schopen prokazat.

Nasledné rozhodnutim Utadu primyslového vlastnictvi ze dne 27.10.2008 byla
zamitnuta zadost o udéleni dodatkového ochranného osvédceni zn. sp. SPC/CZ/2007/114
k patentu CZ/EP 1412357 o nazvu ,Beta-amino-tetrahydroimidazo(1,2-A)pyraziny a
tetrahydrotriazolo(3,4-A)pyraziny jako inhibitory dipeptidylpeptidazy pro léCeni nebo
prevenci diabetu®. K rozkladu Zzadatele potom zalovany spravni organ zmeénil toto
prvostupiiové rozhodnuti zalobou napadenym rozhodnutim.

V odiivodnéni svého rozhodnuti Zalovany mj. uvedl, Ze nad ramec piezkumu
prvostupiiového rozhodnuti zjistil, ze na internetovych strdnkach agentury EMEA byly sice
vefejnosti zptistupnény dodatecné revize zpravy EPAR piipravku Januvia, ani tyto revize
vSak neuvadéji skuteCnosti, znichz by bylo mozno usuzovat na dodate¢né provadéni
pediatrického vyzkumu.

' Evropska agentura pro hodnoceni lé&ivych piipravki (EMEA), zfizena nafizenim Rady (EHS) &.
2309/93, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi
lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki
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Podle ndzoru zalovaného jsou podminky pro udé€leni osvédéeni s uplatnénim naroku
na prodlouZeni doby ochrany v platném natizeni ¢. 469/2009 upraveny jednoznacné. Podle
tohoto nafizeni je dolozeni souladu se schvalenym a dokoncenym planem pediatrického
vyzkumu soucasti podané Zadosti. Praxe patentovych ufadi ¢lenskych stati Evropské unie je
riizna a zavisi i na okolnostech daného piipadu, obsahu podané Zadosti apod. Zalovany
konstatoval, Ze na setkani expertti Clenskych statd Evropské unie a zastupct uzivatela
k problematice prodluzovani platnosti dodatkovych ochrannych osvéd€eni, které se
uskute¢nilo v Haagu dne 15.7.2009, uvedl zastupce spolec¢nosti Merck & Co., Ze definitivné
byla jeho zadost zamitnuta narodnim fadem ve Spolkové republice Némecko.

Zalovany se zminil rovndz o zadatelem piedlozeném ¢&lanku z &asopisu The
Regulatory Affairs Journal Pharma, Vol. 18, No. 7, July 2007, pojednédvajicimu tii rGzné
modely vyuziti exkluzivity pro patentovana léciva s vyuzitim pediatrické¢ho prodlouzeni doby
jejich ochrany, pficemz jeden z popsanych modell teoreticky kalkuluje s udélenim osvédceni
s negativni dobou platnosti. Podle ¢lanku patii tento model z hlediska exkluzivity pro majitele
patentu k vyhodnym.

Zalovany potom uzaviel s tim, Ze po vydani prvostupiiového rozhodnuti vstoupilo
v platnost natizeni ¢. 469/2009, a proto bylo nutno napadené rozhodnuti zménit ve vyroku,
pfiCemz tato zména nema vliv na vécnou stranku rozhodnuti.

Zalobce se svym podanim doméhal zruSeni napadeného rozhodnuti, které
charakterizoval tak, ze se opird o dva zdkladni argumenty. Jednak ,,7adatel v daném ptipadé
7ada o vydani dodatkového ochranného osvédceni se zapornou dobou ochrany, coz zalovany
povazuje za nemozné a v rozporu s podminkami pro vydani SPC*, a jednak ,,zadatel nesplnil
nalezitosti tykajici se tzv. pediatrického prodlouZeni dodatkového ochranného osvédceni,
nebot’ nebyl ptedlozen dokument potvrzujici soulad se schvalenym pldnem pediatrického
vyzkumu®.

Zalobce namital, ze napadené rozhodnuti je zmatecné a neptfezkoumatelné, nebot’
z vyroku neni zfejmé, jakym zplisobem se rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné méni.

Zalobce namital, Ze nafizeni & 469/2009 vstoupilo v platnost az v pribéhu
rozkladového fizeni, a proto je jeho uziti nepfipustné retroaktivni.

Zalobce se domahal vyckat vysledku Fizeni ohledné Zadosti o rozhodnuti o predb&zné
otazce podané Bundespatentgericht v identické véci Soudnimu dvoru Evropské unie, (dale jen
»SDEU®), C-125/10.

Zalovany spravni organ ve svém vyjadieni ze dne 26. 10. 2010 navrhl Zalobu
zamitnout a odkazal na odiivodnéni napadeného rozhodnuti ze dne 7. 4. 2010.

Méstsky soud v Praze nafidil ve véci jednani, které se konalo dne 25. 6. 2013, pfi
némz ucastnici fizeni, resp. jejich zastupci, setrvali na svych dfive pisemné vyjadfenych
stanoviscich.
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Méstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Méstsky soud v Praze posoudil napadené rozhodnuti podle § 75 soudniho fadu
spravniho, a to v mezich zalobcem uplatnénych zalobnich bodt, jakoz i fizeni, které mu
piedchézelo, piicemz vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu a dospél k zaveru, ze zaloba je diivodna.

Soud se nejprve zabyval otdzkou, zda mohl zalovany spravni orgén v rozkladovém
fizeni postupovat podle natfizeni ¢. 469/2009 a musel tuto Zalobni namitku odmitnout jako
neodiivodnénou. Rizeni bylo sice zahajeno podle nafizeni ¢. 1768/92 a podle tohoto natizeni
vydano i prvostupnové rozhodnuti dne 27.10.2008 a rozklad byl podan dne 27.11.2008.
Nicméné nafizeni €. 469/2009 vstoupilo v platnost dne 6. Cervence 2009, tedy v prabehu
rozkladového fizeni. Nafizeni €. 469/2009 je ve skutecnosti Uplné znéni natizeni ¢. 1768/92,
které¢ bylo nékolikrat podstatné zmeénéno a z divodu srozumitelnosti a piehlednosti bylo

uvedené nafizeni kodifikovano.

Soud se zabyval feSenim otazky pfisluSnych pravnich ptedpisit pro rozhodnuti o
rozkladu a vychazel piitom z pfechodnych ustanoveni natizeni ¢. 469/2009. Podle ¢l. 21 odst.
1 se toto nafizeni se nevztahuje na osvédceni, kterd byla v souladu s vnitrostatnim pravem
Clenského statu vyddna pred 2. lednem 1993, ani na zadosti o osvédceni, které byly
ptedlozeny v souladu s vnitrostatnim pravem pied 2. ¢ervencem 1992. Podle ¢l. 21 odst. 2
toto nafizeni se vztahuje na dodatkova ochranné osvédceni vydana v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi ptedpisy Ceské republiky, Estonska, Kypru, Lotysska, Litvy, Malty, Polska,
Slovinska a Slovenska pfed 1. kvétnem 2004 a vnitrostatnimi pravnimi piedpisy Rumunska
pred 1. lednem 2007. Podle ¢l. 22 se natizeni (EHS) ¢. 1768/92 ve znéni aktii uvedenych v
piiloze 1 se zrusuje. Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni v
souladu se srovnéavaci tabulkou obsaZenou v piiloze II. Podle ¢l. 23 toto nafizeni vstupuje v
platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie (tedy dnem 6.
cervence 2009). Toto nafizeni je zdvazné v celém svém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.

Podle nazoru Méstského soudu v Praze tedy pouzitelnym nafizenim pro fizeni o
rozkladu v inkriminované véci je natfizeni ¢. 469/2009.

Na tomto zavéru nic neméni skute¢nost, Ze v zalobcem namitané véci SDEU C-125/10
Merck Sharp & Dohme Corp., (diive Merck & Co. Inc.) v. Deutsches Patent-und Markenamt,
generalni advokat Yves Bot ve svém stanovisku ze dne 9.6.2011 kritizoval, Zze
Bundespatentgericht uvedl ve své predbézné otadzce natizeni €. 469/2009, které sice piebira
obsah nafizeni ¢. 1768/92, aniz méni jeho podstatu. Nicmén¢ natizeni ¢. 469/2009 vstoupilo v
platnost aZ dne 6. Cervence 2009, tedy poté, co Deutsches Patent-und Markenamt vydal dne 1.
cervence 2008 rozhodnuti, kterym zadost spole¢nosti Merck & Co. Inc. byla zamitnuta z toho
diivodu, Ze mezi dnem, ke kterému byla podéana ptihlaska zakladniho patentu, a dnem vydani
prvni registrace uplynuly pouze ¢tyfi roky, osm mésict a Sestnact dnti, takze by vypocet doby
platnosti SPC na zakladé¢ ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 vedl k negativni dob¢ platnosti v
délce tfi mésicti a Ctrnacti dntll, které je predmétem zaloby ve véci v plivodnim fizeni.
Pouzitelnym natizenim je pro fizeni o predbézné otazce C-125/10 je tedy natizeni ¢. 1768/92.
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V inkriminované véci viak spravni fizeni vedené pred Ufadem primyslového
vlastnictvi nebylo skonfeno pfede dnem vstupu nafizeni ¢. 469/2009 v platnost, tj. prede
dnem dne 6. ¢ervence 2009, v pribéhu rozkladového tizeni natizeni ¢. 1768/92 jiz neplatilo a
bylo nahrazeno natizeni ¢. 469/2009. Z ptechodnych ustanoveni nelze dovodit, ze by fizeni
zahdjena prede dnem dne 6. Cervence 2009 neskoncend, méla byt dokoncena podle natizeni ¢.
1768/92. Podle nazoru Méstského soudu v Praze tedy pouZitelnym nafizenim pro fizeni o
rozkladu v inkriminované véci je natizeni ¢. 469/2009.

Podle ¢l. 13 odst. 1 narizeni ¢. 469/2009 osvedceni nabyva ucinnosti uplynutim
zakonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici dobe, kterd
uplynula mezi dnem, ke kterému byla poddna prihlaska zakladniho patentu, a dnem vydani
prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

V fizeni probihajicim v identické véci sidentickym navrhovatelem, resp. zalobcem,
pied Bundespatentamt byl tedy SDEU vyzvan, aby upfesnil dusledky piijeti nafizeni pro
podminky vydani SPC, jehoz uclelem je prodlouzit dobu vylucného uzivani 1écivého
pripravku, ktera vyplyva z patentu. Ustanoveni ¢l. 13 nafizeni ¢. 1768/92 stanovi, ze SPC
nabyva ucinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti patentu pro dobu odpovidajici
dobé¢, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana ptihlaska patentu, a dnem vydani
prvni registrace ve Spolecenstvi zkracené o pét let s tim, Ze tato doba nesmi prekrocit pét let
od data nabyti u¢innosti. Skute¢nosti vedouci ke vzniku pediatrického nafizeni bylo zjiSténi,
ze na trh bylo uvedeno velké mnozstvi 1éCivych pripravkl, které nebyly ve skutecnosti
podrobeny studiim jejich pediatrickych u¢inkli, coz neumoznovalo jejich uc¢inné a bezpecné
pouziti k 1é¢bé déti.

K vykladu citovaného ustanoveni SDEU v rozsudku C-125/10 judikoval, ze ¢l. 13
natizeni ¢. 1768/92 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éCivé pripravky, ve
znéni nafizeni ¢. 1901/2006 o 1éCivych ptipraveich pro pediatrické pouziti, musi byt ve
spojeni s ¢l. 36 nafizeni ¢. 1901/2006 vyklddan v tom smyslu, Ze dodatkové ochranné
osvédCeni miize byt pro 1é¢ivé pripravky vydano, je-li doba, ktera uplynula mezi dnem, ke
kterému byla poddna ptihlaSka zakladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace v Unii,
krat$i nez pét let. V tomto piipad¢ zacina lhlta pediatrického prodlouzeni podle posledné
uvedeného nafizeni bézet od data, které se urc¢i tak, ze se od data zaniku patentu odpocita
rozdil mezi obdobim péti let a dobou, kterd uplynula mezi podanim ptihlasky patentu a
ziskanim prvni registrace.

Pokud by musela byt zadost o dodatkové ochranné osvédceni zamitnuta z divodu, ze
vypocet podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 vede k negativni ¢i nulové dobé¢ platnosti,
nemohl by majitel zékladniho patentu dosahnout prodlouzeni ochrany poskytované takovym
patentem, i kdyby provedl veskeré studie podle schvaleného planu pediatrického vyzkumu ve
smyslu ¢lanku 36 natizeni ¢. 1901/2006. Takové zamitnuti by mohlo ohrozit uzite¢ny ucinek
nafizeni ¢. 1901/2006 a mohlo by mit za nésledek ohrozeni cile sledovaného timto nafizenim,
tj. cile spocivajiciho v poskytnuti odmény za usili vynaloZzeného na vyhodnoceni
pediatrickych ucinkii doty¢ného 1é¢ivého piipravku.

Z natizeni €. 1768/92 ve spojeni s nafizenim ¢. 1901/2006 tudiz vyplyva, ze dodatkové
ochranné osvédceni ve spojeni s pediatrickym prodlouzenim zakladaji ve prospéch majitele
zékladniho patentu vylu¢nou ochranu v délce nejvyse patnacti let a Sesti mésicti od data prvni
registrace 1éCivého predmétného piipravku v Unii.
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Z této maximalni délky ochrany plyne, ze pediatrické prodlouZeni je uzite¢né, pokud
negativni doba platnosti dodatkového ochranného osvédceni nepresahuje Sest mésicii. Jinymi
slovy, cile nafizeni ¢. 1901/2006 se dosdhne, pokud majitel zakladniho patentu ziskal prvni
registraci pfedmétného 1é€ivého ptipravku v Unii v rozmezi Ctyt a pul roku a péti let od
podani ptihlaSky zdkladniho patentu. Dodatkové ochranné osvédceni tudiz mize byt vydano,
jestlize mezi datem piihlasky zakladniho patentu a datem ziskani takové registrace uplynulo
méngé nez pét let.

Z toho plyne, Ze vydani dodatkového ochranného osvédceni nelze zamitnout pouze na
zéakladé skuteCnosti, ze doba platnosti uréena v souladu s metodou vypoctu stanovenou v ¢l.
13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 neni pozitivni. (body 37-42, 45)

Z citovaného rozsudku SDEU ve véci C-125/2010 vyplyva, ze zalobce v inkriminované
véci Merck Sharp & Dohme Corp. je majitelem evropského patentu, ktery se tyka
dipeptidylpeptidase inhibitorii k 1é¢bé nebo prevenci cukrovky, a ze ptihlaSka tohoto patentu
byla podana dne 5. Cervence 2002. Dale, Ze tato spoleCnost pozadala dne 14. zari 2007 u
Deutsches Patent- und Markenamt o vydani SPC pro 1é¢ivou latku sitagliptin, na kterou se
vztahoval uvedeny patent, popt. ve form¢ farmaceuticky piijatelné soli, predev§im pro
sitagliptinfosfat-monohydrat. Jako den vydani prvni registrace v Evropské unii a v Némecku
uvedla den 21. biezna 2007 jako den, kdy doslo k udéleni evropské registrace pro 1éCivy
pripravek pod ochrannou znamkou JANUVIA, ktery obsahuje u¢innou latku sitagliptinfosfat-
monohydrat.

Vyrokem citovaného rozsudku SDEU ve véci C-125/2010 bylo potom rozhodnuto, ze
podle ustanoveni ¢l. 13 nafizeni Rady (EHS) €. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédCeni pro 1écivé ptipravky ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 ve spojeni s €l. 36 nafizeni €.
1901/2006 musi byt vykladano v tom smyslu, Ze dodatkové ochranné osvédceni mize byt pro
1é¢ivé piipravky vydano, je-li doba, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podéana
prihlaska zakladniho patentu, a dnem vyddni prvni registrace v Unii, krat$i nez pét let. V
tomto piipadé zacina lhita pediatrického prodlouzeni podle posledné¢ uvedeného natizeni
bézet od data, které se urci tak, Zze se od data zaniku patentu odpocita rozdil mezi obdobim
péti let a dobou, ktera uplynula mezi podanim piihlasky patentu a vydanim prvni registrace.

Vzhledem k tomu, ze znéni ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 je identické,
plati zavéry citovaného rozsudku i pro inkriminovanou véc vedenou pied Uradem
pramyslového vlastnictvi. Zadatel / Zalobce tedy muZe zadat o vydani dodatkového
ochranné¢ho osvédéeni se zapornou dobou ochrany, coz neni v rozporu s podminkami pro
vydani SPC.

Podle ¢l. 8 odst. 1 pism. d) narizeni ¢. 469/2009 zahrnuje-li Zadost o SPC pozadavek na
prodlouzeni doby platnost, musi obsahovat kopii prohlaseni, kterym se doklada soulad se
schvalenym a s dokoncenym planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 36 odst. 1 narizeni (ES)
¢. 1901/2006; v pripadeé potieby kromé kopie rozhodnuti o registrech podle pism. b) doklad o
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udéleni registrace ve vSech ostatnich clenskych statech podle ¢l. 36 odst. 3 narizeni C.
1901/2006.

Podle ¢l. 10 narizeni ¢. 1768/92 nespliuje-li Zadost o osvédceni podminky stanovené v
Clanku 8, vyzve prislusny organ zZadatele, aby ve stanovené lhiité odstranil zjistéené vady nebo
zaplatil poplatek (odst. 3). Nejsou-li ve stanovené lhiité podle odstavce 3 odstranény vady nebo
neni-li zaplacen poplatek, organ Zadost zamitne (odst. 4).

Meéstsky soud v Praze se potom zabyval 1 zalobou napadenym dal$im tvrzenim, a to ze
zadatel nesplnil nalezitosti tykajici se tzv. pediatrického prodlouzeni dodatkového ochranného
osvédCeni, nebot nebyl predlozen dokument potvrzujici soulad se schvéalenym planem
pediatrického vyzkumu. Pokud jde o tuto Zzalobni ndmitku, musel soud pfisvéd¢it zavérim
zalovaného.

Ze spravniho spisu vzal soud za prokazane, ze zalobce ve svém vyjadieni ze dne 14. 1.
2008 uznal, Ze pfedmétna zZadost neobsahuje zadné prikazy moznosti pediatrického vyuziti, to
vSak podle jeho nazoru neni pro prodlouzeni SPC na ziklad¢ pediatrického vyzkumu
podstatné; v dal§im vyjadieni ze dne 10. 10. 2008 oznacil informaci, ze pfipravek Januvia se
nedoporucuje podavat détem mladSim osmnécti let, jako omyl.

Podle nazoru Méstsky soud v Praze je pro prodlouzeni SPC na zaklad€ pediatrického
vyzkumu podstatné, dolozeni takovych skute¢nosti, coZ koneckoncti expressis verbis vyplyva
1z ¢l. 8 odst. 1 pism. d) natizeni ¢. 469/2009 zahrnuje-li Zadost o SPC pozadavek na
prodlouzeni doby platnost, musi obsahovat kopii prohlaseni, kterym se doklada soulad se
schvalenym a s dokoncenym planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 36 odst. 1 narizeni (ES)
¢. 1901/2006. Jedna se tedy o conditio sine qua non.

Zalobce v pribéhu spravniho fizeni, Ze pro pfipravek Januvia byl sestaven plan
pediatrického vyhodnoceni, které probiha pod dohledem agentury EMEA, pfi¢emz tento
pribéh neukoncenych pediatrickych vyzkumi je schopen prokazat. Toto tvrzeni vSak
v pribéhu spravniho fizeni nedolozil. Nelze ani ptehlédnout zjisténi zalovaného, ktery
v odlivodnéni svého rozhodnuti mj. uvedl, Ze nad rdmec piezkumu prvostupiiového
rozhodnuti zjistil, Ze na internetovych strankach agentury EMEA byly sice vefejnosti
zptistupnény dodatecné revize zpravy EPAR pfipravku Januvia, ani tyto revize vSak
neuvadéji skutecnosti, z nichz by bylo mozno usuzovat na dodate¢né provadeéni pediatrického
vyzkumu.

K Zalobé potom zalobce pfilozil nedatované a neovétené prohlaseni Dr. Andrease von
Falck, advokata, ktery prohlasil mj., Ze v bodu 19 rozsudku ve véci C-125/2010 se stanovi, ze
spole¢nost Merck tvrdi, ze i kdyz vypocet doby platnosti DOO nemuze vést k pozitivni
hodnoté, mizZe podle ni stile vést k hodnoté nulové ¢i negativni. Jeji navrh je motivovan
obavou, aby si do budoucna zachovala moznost zaddat o prodlouzeni tohoto DOO. V tomto
smyslu pfisluSny organ schvalil dne 27. bifezna 2009 plan pediatrického vyzkumu s tim, ze
studie predepsané v tomto planu musi byt dokonceny do roku 2017. Toto prohlaseni uzaviel
potom tvrzenim, ze SDEU vzal skutecnost, Ze v dobé podéani Zadosti o udéleni SPC nebyl
jesté dokoncen plan pediatrického vyzkumu, v potaz, a ze tato skutecnost nic nezménila na
zavéru, ze dodatkové ochranné osvédceni SPC musi byt ud€leno.
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Toto tvrzeni vSak neni zcela v souladu s vyrokem rozsudku SDEU ve véci C-125/2010,
v némz se SDEU zabyval pouze a vyluéné interpretaci ustanoveni ¢l. 13 nafizeni ¢. 1768/92,
které podle jeho nazoru musi byt vykladdno v tom smyslu, Ze dodatkové ochranné osvédceni
muZe byt pro 1é¢ivé piipravky vydano, je-1i doba, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podana piihlaska zékladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace v Unii, krat$i nez pét let.
SDEU v bod¢ 19 pouze zminil stav ptivodniho fizeni pfed poddnim predbézné otazky, poté se
plné soustiedil na vyklad shora uvedeného ustanoveni a k planu pediatrického vyzkumu se jiz
nevratil. Pokud uvedl, Ze v tomto piipadé (C-125/2010) zacina beézet natizenim ¢. 1901/2006
pfedvidana lhiita prodlouZeni pro pediatrické ucely od data, které se urci tak, Ze se od data
zaniku patentu odpocitd rozdil mezi obdobim péti let a dobou, kterd uplynula mezi podanim
piihlaSky patentu a vydanim prvni registrace. Z textu citovaného rozsudku nelze zadnym
zpusobem dovodit, Ze nemusi byt splnéno ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 pism. d) nafizeni ¢.
469/2009 zahrnuje-li Zddost o SPC pozadavek na prodlouzeni doby platnost, musi obsahovat
kopii prohlaSeni, kterym se dokldda soulad se schvilenym a s dokoncenym pldnem
pediatrického vyzkumu podle €l. 36 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1901/2006.

Mestsky soud v Praze s ohledem na shora uvedené skutecnosti ve véci rozhodl tak, ze
zalobou napadené rozhodnuti podle § 78 odst. 1 soudniho fadu spravniho zrusil pro
nezakonnost a véc vratil zalovanému k dalSimu fizeni. Prdvnim ndzorem, ktery vyslovil soud
ve zruSujicim rozsudku, je v dalSim fizeni spravni organ vazan.

Rozhodnuti o néhrad¢ ndkladt fizeni soud opiel o ust. § 60 odst. 1 soudniho tadu
spravniho, kdyz Zalobce mél ve véci plny uspéch. Vysi nahrady potom urcil podle vyhl. €.
177/1996 Sb. (advokatni tarif), a to tak, ze 2.000 K¢ €inily ndklady na uhrazeni soudniho
poplatku, déle naklady pravniho zastoupeni za dva ukony pravni pomoci podle § 9 odst. 3 &
2.100 K¢, tj. pfevzeti a ptiprava zastoupeni a sepis zaloby, 2x rezijni pausal podle § 13 odst. 3
a 300 K¢. Dale potom jeden ukon podle nové pravni tpravy od 1. 1. 2013, tj. Gcast pfi jednani
4 3.100 K¢ a 1x rezijni pausal 4 300 K¢, tedy celkem 11.922 K¢ véetné DPH ve vysi 21%.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydni ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiZnost se podiava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasa¢ni stiZznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhiity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li
posledni den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhiity nejbliZze
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhuty k podani kasa¢ni stiZnosti nelze prominout.

Kasaéni stiZnost lze podat pouze z duvodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. F. s. a kromé
obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.
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V Fizeni o kasa¢ni stiZnosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich zédkoni vyZadovano pro
vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiZznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na tucet NejvySSiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 25. ¢ervna 2013

JUDr. Slavomir Novak, v.r.
predseda senatu

Za spravnost vyhotoveni: Kotlanova



