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STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA
pfednesené dne 9. ¢ervna 2011

1. V probihajicim fizeni o predbézné otazce
je Soudni dvdr vyzvan, aby upfesnil dasled-
ky prijeti nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006° pro podminky
vydani dodatkového ochranného osvédceni
(déle jen ,DOQO"), jehoz ti¢elem je prodlouzit
dobu vylu¢ného uzivani lé¢ivého pripravku,
ktera vyplyva z patentu.

2. Vyroba lécivého pripravku vyzaduje dlou-
hy a ndkladny vyzkum. S cilem umoznit far-
maceutickym laboratofim pokryti investic
nutnych pro tento vyzkum, a tedy podporu
tohoto vyzkumu, stanovily ¢lenské stity ve
svém vnitrostatnim pravu nebo prostiednic-
tvim dmluv na evropské tirovni?, Ze pro 1é¢ivé
pripravky muze byt vydan patent zarucujici
svému majiteli pravo na vyluéné uzivani po
urcitou dobu*.

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Naftizeni ze dne 12. prosince 2006 o lécivych pripravcich pro
pediatrické pouziti a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L378, s. 1, ddle jen ,pediatrické
naftizeni).

3 — Umluva o udélovini evropskych patenti byla podepsina
v Mnichové dne 5. fijna 1973 a vstoupila v platnost dne
7. tijna 1977.

4 — Podle ¢linku 63 této imluvy je doba platnosti evropského
patentu dvacet let ode dne podani prihlésky.

I - 12990

3. Nicméné uvedeni 1é¢ivého pripravku na
trh v ¢lenském stité podléhd predchozimu
vydani rozhodnuti o registraci ptislusnym or-
ganem tohoto statu® nebo od vstupu nafizeni
Rady (EHS) ¢.2309/93 ¢ v platnost Evropskym
spole¢enstvim”’.

4. Doba, kterd uplyne mezi dnem, ke které-
mu byla podédna prihldska patentu, a dnem
vydani registrace, muze byt relativné dlouhad.
Zatimco prihlasit patent pro 1éCivy piipravek
je totiz treba velmi brzy, s cilem zabranit ne-
bezpeci zvefejnéni nebo zavrSeni soucasné
probihajictho vyzkumu, mize byt rozhodnu-
ti o registraci vyddno az po nékolika letech,
aby mohl byt proveden vyzkum nezbytny

5 — Viz ¢lanek 3 smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna
1965 o sblizovéni pravnich a spravnich piedpist tykajicich
se lé¢ivych pripravkil (Ut vést. 1965, 22, s. 369) a ¢lanek 6
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se human-
nich lé¢ivych pripravka (U vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27,
s.69).

6 — Nafizeni ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a vete-
rindrnimi lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska
agentura pro hodnoceni lé¢ivych pripravka (Ut vést. L214,
s. 1; Zvl. vyd. 13/12, 5. 151).

7 — Viz ¢ldnek 3 natizeni ¢. 2309/93.
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pro ovéfeni ucinnosti, bezpec¢nosti a jakosti
vyrobku®.

5. O danou dobu se tedy zkrati uzite¢na doba
vylué¢ného uzivani poskytnutého patentem.

6. Za ucelem jednotného zmirnéni této ne-
vyhody v c¢lenskych statech stanovil zdko-
nodérce Spolecenstvi v nafizeni Rady (EHS)
¢. 1768/92° moznost, aby farmaceutické la-
boratore ziskaly DOO, které svému majiteli
poskytuje po uplynuti platnosti zdkladniho
patentu stejnd prava, jako jsou prava vyply-
vajici z patentu, po dobu, kterd md kompen-
zovat délku trvani fizeni o vydani rozhodnuti
o registraci, pokud tato délka prekracuje ob-
vyklou dobu odhadovanou na pét let.

7. Natizeni ¢. 1768/92 tak ve svém ¢lanku 13
stanovi, ze DOO nabyva ti¢innosti uplynutim
zakonem stanovené doby platnosti patentu
pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula
mezi dnem, ke kterému byla podédna pfihlas-
ka patentu, a dnem vydani prvni registrace ve
Spolecenstvi zkracené o pét let s tim, ze tato
doba nesmi prekrocit pét let od data nabyti
ucinnosti.

8 — Viz Chemtob-Concé, M.-C., ,Le certificat complémentaire
de protection: un instrument devenu insuffisant pour assu-
rer la rentabilité de lI'innovation pharmaceutique®, Gazette
du Palais, tijen 2008, ¢. 283, s. 42.

9 — Nafizeni ze dne 18. Cervna 1992 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé piipravky (UF vést. 1182,
s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), ve znéni pediatrického natizeni
(déle jen ,nafizeni ¢. 1768/92%).

8. Skute¢nosti vedouci ke vzniku pediatric-
kého narizeni bylo zji$téni, Ze na trh bylo uve-
deno velké mnozstvilé¢ivych pripravkd, které
nebyly ve skutec¢nosti podrobeny studiim je-
jich pediatrickych t¢inkd, coz neumoznovalo
jejich u¢inné a bezpecné pouziti k 1écbé déti.

9. Zakonodarce Spolecenstvi tedy v tomto
nafizeni stanovil, Ze pokud neni stanoveno
jinak, 1ze rozhodnuti o registraci vydat pro
lécivy pripravek az poté, co byl podroben stu-
difm, které umozni urcit, zda a jakym zptso-
bem jej lze pouzivat v pediatrii.

10. Za dcelem vyvazeni provedeni téchto
dopliujicich studii zakonodarce Spolecen-
stvi v pediatrickém nafizeni stanovil, Ze doba
platnosti DOO musi byt prodlouzena o Sest
mésictl.

11. V projedndvané véci je Soudni dvar do-
tazovan, zda a v jakém rozsahu mize hospo-
déarsky subjekt vyuzit tohoto Sestimési¢niho
prodlouzeni, pokud mezi dnem, ke kterému
byla podéna prihlaska patentu, a dnem vydani
registrace uplynulo méné nez pét let.

12. Jinymi slovy se jedna o to, zda Ize DOO
vydat s negativni ¢i s nulovou dobou plat-
nosti, tak aby zacalo uvedené S$estimési¢ni
prodlouzeni plynout bud od pocétku této
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negativni lhity, tedy pfed dnem uplynuti
doby platnosti zdkladniho patentu, nebo je-li
tfeba zaokrouhlit takovou negativni dobu na
nuly, ode dne uplynuti doby platnosti zaklad-
niho patentu.

13. V tomto stanovisku uvedu, Ze na poloze-
nou otdzku nelze nalézt jasnou odpovéd v ob-
sahu nebo v systému narizeni ¢. 1768/92 a pe-
diatrického nafizeni, a tedy je tfeba ji vyvodit
z cili, které tato narizeni sleduji.

14. Uvedu, Ze cilem nafizeni ¢. 1768/92 je
zaruCit majiteli patentu vylué¢nou ochranu
v délce nejvyse patnicti let ode dne vydani
rozhodnuti o registraci a ze cilem pediat-
rického narizeni je prodlouzit DOO vydané
za timto Gcelem o $est mésict. Budu tvrdit,
ze uzite¢nym uc¢inkem obou téchto nafize-
ni posuzovanych spole¢né je zarucit majiteli
patentu vylu¢nou ochranu po dobu patnécti
let a $esti mésict od dne vydéani rozhodnuti
o registraci.

15. V dusledku toho navrhnu Soudnimu
dvoru, aby rozhodl, ze majitel patentu je
opravnén vyuzit Sestimési¢niho prodlouzeni
zavedeného pediatrickym narizenim, pokud
uplynulo méné nez pét let mezi dnem, ke kte-
rému byla podéana prihlaska patentu, a dnem
vydani registrace, a Ze toto prodlouzeni musi
zacit plynout ode dne stanoveného na zdkla-
dé pouziti negativni hodnoty DOO na dobu
platnosti patentu.
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I — Pravni ramec

16. Bundespatentgericht (Némecko) uvedl
ve své predbézné otdzce narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ', které
prebird obsah narizeni ¢. 1768/92, aniZ méni
jeho podstatu. Nicméné nafizeni ¢. 469/2009
vstoupilo v platnost az dne 6. ¢ervence 2009,
tedy po prijeti rozhodnuti, které je predmeé-
tem zaloby ve véci v pivodnim fizeni. Pouzi-
telnym nafrizenim je tedy narizeni ¢. 1768/92.

A — Narizeni ¢. 1768/92

17. Narizeni ¢. 1768/92 ve svém tfetim aZ pa-
tém bodé odavodnéni stanovi, ze v dtsledku
obdobi, které uplyne mezi poddnim patento-
vé prihlagky na novy lécivy pripravek a jeho
registraci, nepostacuje doba skutecné paten-
tové ochrany k pokryti investic vlozenych do
vyzkumu, coZ tento vyzkum postihuje a nese
s sebou riziko premisténi vyzkumnych stredi-
sek mimo clenské staty.

10 — Nafizeni ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky (Ur vést. L152, s. 1).
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18. Osmy a devaty bod odtivodnéni narizeni
¢. 1768/92 uvadi:

»vzhledem k tomu, Ze trvani ochrany posky-
tované [DOO] musi byt stanoveno tak, aby
bylo dosazeno dostate¢né ucinné ochrany;
Ze za tim Gcelem by majitel patentu i [DOO]
mohl pozivat vylu¢né ochrany nejvyse pat-
néct let ode dne, ke kterému bylo pro dany
1é¢ivy pripravek udéleno rozhodnuti o regis-
traci ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze tedy musi byt zohled-
nény vSechny zajmy, v¢etné vetejného zdravi,
existujici v odvétvi tak komplexnim a citli-
vém, jako je farmaceutické odvétvi; ze za tim-
to tcelem nemize byt [DOO] vydavano na
dobu delsi péti let; Ze ochrana poskytovana
[DOO] by kromé toho méla byt pfisné ome-
zena na vyrobek, ktery byl registrovan jako
lé¢ivy pripravek:

19. Clanek 3 nafizeni ¢. 1768/92 je nadepsan
»Podminky pro ziskiani [DOO]* Zni takto:

,[DOO] se vyd4, pokud v ¢lenském staté, ve
kterém je podédna zadost uvedena v ¢ldnku 7,
ke dni predloZeni zddosti:

a) je vyrobek chranén platnym zakladnim
patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1é¢ivy
pripravek v souladu se smérnicemi 65/65
[...], poptipadé 81/851/EHS[ "];

c) vyrobek nebyl dosud pfedmétem [DOO];

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni
registraci tohoto vyrobku jako 1écivého
pripravku

20. Na zakladé clankti 4 a 5 nafizeni
. 1768/92 se ochrana poskytovand DOO
vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryva
rozhodnuti o registraci odpovidajiciho 1é¢i-
vého pripravku, a zahrnuje stejnd prava jako
zdkladni patent.

<

21. Clének 7 odst. 1 naiizeni ¢. 1768/92 sta-
novi, ze zddost o DOO musi byt podéna ve
lhaté Sesti mésict pocitané ode dne, ke kte-
rému byl vyrobek registrovan jako lécivy
pripravek. Tentyz ¢lanek ve svém odstavci 3
stanovi, ze zddost o prodlouzeni doby plat-
nosti DOO je mozné podat, kdyz se podava
zadost 0 DOO nebo kdyz Zadost o osvédcéeni
neni dosud vyfizena a jsou splnény pozadav-
ky uvedené v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92.
Podle ¢l. 7 odst. 4 téhoz nafizeni se zadost

11 — Smérnice Rady ze dne 28. zafi 1981 o sblizovéni pravnich
piedpisti ¢lenskych statd tykajicich se veterinarnich léci-
vych ptipravka (U vést. L317, s. 1).
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o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného
DOO podava nejpozdéji dva roky pred uply-
nutim doby platnosti DOO.

22. Clének 8 nafizeni ¢. 1768/92 obsahu-
je vycet Gdajt, které musi obsahovat zddost
o DOO. Zejména stanovi, ze zahrnuje-1i za-
dost 0 DOO pozadavek na prodlouzeni doby
platnosti, musi obsahovat kopii prohldseni,
kterym se doklada soulad s planem pediatric-
kého vyzkumu podle ¢lanku 36 pediatrického
narizeni.

23. Clanek 10 nafizeni ¢. 1768/92, nadepsa-
ny ,Vydani [DOO] nebo zamitnuti zadosti
o [DOO]* stanovi:

»1. Pokud zddost o [DOO] a vyrobek, ktery je
predmétem zadosti, spliuji podminky stano-
vené v tomto nafizeni, [pfislusny] orgdn [...]
osvédceni vydd.

2. [Prislu$ny o]rgan [...] zamitne s vyhradou
odstavce 3 zddost o [DOO], pokud zddost
nebo vyrobek, ktery je predmétem zddos-
ti, nesplinuji podminky stanovené v tomto
narizeni.

24. Clanek 13 natizeni ¢. 1768/92, nadepsany
»Doba platnosti [DOO]* stanovi:

»1. [DOQ] nabyvd t¢innosti uplynutim z4-
konem stanovené doby platnosti zédkladniho

I - 12994

patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera
uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana
prihlaska zakladniho patentu, a dnem vyda-
ni prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené
o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi
doba platnosti [DOO] prekrocit pét let ode
dne jeho nabyti i¢innosti.

3. Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se
prodlouzi o Sest mésici v pripadé pouziti
¢lanku 36 [pediatrického] nafizeni. V tako-
vém pripadé muze byt doba stanovend v od-
stavci 1 tohoto c¢ldnku prodlouzena pouze
jednou’

25. Clanek 14 pism. a) natizeni ¢. 1768/92
stanovi, Ze DOO zanik4, ,uplyne-li doba sta-
novena v ¢ldnku 13 [tohoto nafizeni]®

B — Pediatrické narizeni

26. Dvacaty Sesty a dvacaty osmy bod odu-
vodnéni pediatrického nafizeni stanovi:

»(26) U pripravkd, na néz se vztahuje po-
zadavek na predloZeni pediatrickych
udaji, by méla byt za predpokladu, Ze
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jsou dodrzena veskerd opatteni obsaze-
nd ve schvaleném planu pediatrického
vyzkumu, Ze je pripravek registrovan
ve vsech ¢lenskych stitech a ze infor-
mace o pripravku obsahuji prislusné
informace o vysledcich studii, poskyt-
nuta odména ve formé $estimési¢niho
prodlouzeni [DOQ] zavedeného nafi-
zenim [...] ¢. 1768/92 [...]

(27) Zadost o prodlouzeni platnosti [DOO]
podle tohoto nafizeni by méla byt pri-
pustnéd pouze v pripadé, ze je [DOO]
udéleno podle naftizeni [...] ¢. 1768/92.

(28) Jelikoz se uvedend odména poskytu-

je za provadéni studii u pediatrické
populace a nikoliv za prokazani, ze je
doty¢ny pripravek pro pediatrickou
populaci bezpe¢ny a u¢inny, méla by se
poskytnout i v pripadé, ze pediatricka
indikace nenf registrovana. Pro zlepSe-
ni informaci o pouzivani 1é¢ivych pii-
pravkd u pediatrické populace by vsak
prislusné informace o pouziti u skupin
pediatrické populace mély byt v in-
formacich o registrovaném pfipravku
obsazeny:*

27. Clanek 36 pediatrického nafizeni zni
takto:

»1. Obsahuje-li zddost podle ¢lankd 7 nebo
8 vysledky v$ech studii provedenych v sou-
ladu se schvilenym planem pediatrického

vyzkumu, ma drzitel [majitel] patentu nebo
[DOO] nédrok na Sestimési¢ni prodlouzeni
doby uvedené v ¢l. 13 odst. 1 a 2 nafizent [...]
¢. 1768/92.

Prvni pododstavec se rovnéz pouZije v pri-
padé, ze dokonceni schvileného plinu pe-
diatrického vyzkumu nevede k registraci pro
pediatrickou indikaci, av$ak vysledky pro-
vedenych studii jsou zohlednény v souhrnu
udajt o pripravku a pripadné v pribalové in-
formaci dotyc¢ného lécivého pripravku.

4. Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji na pripravky,
které jsou chranény [DOO] podle narizeni
[...] ¢. 1768/92 nebo patentem, ktery oprav-
nuje k udéleni [DOOQO]. [...]

II - Spor v pavodnim rizeni a predbézna
otazka

28. Spole¢nost Merck Sharp & Dohme Corp.,
drive Merck & Co. (déle jen ,Merck®), je ma-
jitelkou evropského patentu, ktery se tyka
dipeptidylpeptidase inhibitorti k 1é¢bé nebo
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prevenci cukrovky. Pfihldska tohoto patentu
byla podana dne 5. ¢ervence 2002.

29. Spole¢nost Merck zazadala dne 14. zafi
2007 u Deutsches Patent- und Markenamt
(némecky urad pro patenty a ochranné zndm-
ky) o vydani DOO prolé¢ivou latku sitagliptin,
na kterou se vztahoval uvedeny patent, pri-
padné ve formé farmaceuticky pfijatelné soli,
predevsim pro sitagliptinfosfat-monohydrét.
Jako den vydani prvni registrace v Evropské
unii a v Némecku uvedla den 21. biezna 2007
jako den, kdy doslo k udéleni evropské re-
gistrace pro 1é¢ivy pripravek pod ochrannou
znamkou JANUVIA, ktery obsahuje G¢innou
latku sitagliptinfosfat-monohydrat.

30. Tato zadost byla zamitnuta rozhodnutim
ze dne 1. Cervence 2008 z toho duvodu, ze
mezi dnem, ke kterému byla podéna prihlas-
ka zdkladniho patentu a dnem vydani prvni
registrace uplynula doba pouze ¢tyf let, osmi
mésicll a $estnicti dnd, takze vypocet doby
platnosti DOO vedl k negativni dobé platnos-
ti v délce tff mésich a ¢trndcti dnt.

31. Spole¢nost Merck podala proti tomuto
rozhodnuti Zalobu u Bundespatentgericht.

32. Tvrdi, ze doba platnosti DOO neni sou-
¢asti podminek pro jeho vydani, ze toto DOO
ji musi byt udéleno, protoze spliuje veske-
ré podminky stanovené za timto ucelem,
a Ze toto vydéani je nutné proto, aby mohla
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ndsledné pozadat o prodlouzeni uvedeného
DOO.

33. Spolec¢nost Merck uvadi, ze plan pediat-
rického vyzkumu byl schvilen pfislusnym
organem dne 27. brezna 2009 a ze studie pre-
depsané v tomto planu musi byt dokonceny
do roku 2017.

34. Tvrdi, Ze by ji DOO mélo byt udéleno
s negativni nebo nulovou dobou platnosti, aby
zacalo plynout Sestimési¢ni prodlouzeni sta-
novené pediatrickym nafizenim od 21. bfez-
na 2022 nebo ode dne uplynuti doby platnosti
zdkladniho patentu, 5. ¢ervence 2022.

35. Predkladajici soud uvadi, ze pred pfije-
tim pediatrického nafizeni bylo mozné, aby
DOO bylo vydano pouze tehdy, pokud uply-
nulo vice nez pét let mezi dnem, ke kterému
byla podéna prihldska patentu, a dnem vydani
prvni registrace dotceného 1é¢ivého priprav-
ku. Zabyva se tim, zda v ndvaznosti na vstup
tohoto naftizeni v platnost je tieba prijmout
jiny vyklad a vydavat DOO s negativni nebo
nulovou dobou platnosti.

36. Predkladajici soud zduraznuje, Ze pe-
diatrické narizeni, ani nafizeni ¢. 469/2009
vyslovné nestanovily moznost vydavani ta-
kovych DOO a ze toto feSeni je v rozporu
s obvyklym vyznamem slova ,doba platnosti®
uvedeného v ¢lanku 13 naftizeni ¢. 469/2009.
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37. Dile uvadi, ze tento ¢lanek 13 neni sou-
¢asti podminek vydani DOO a Ze vydani
DOO s negativni nebo nulovou dobou plat-
nosti je v souladu s cilem pediatrického nafi-
zeni. Uvadi, ze je-li tfeba tomuto vykladu dat
prednost, bylo by dale nutné upresnit vychozi
okamzik pro prodlouzeni DOO. Je tedy tieba
zjistit, zda lhiata Sesti mésict musi zacit ply-
nout pred uplynutim doby platnosti patentu,
k urc¢itému dni s tim, Ze DOO bude pfiznana
negativni doba platnosti, nebo zda je tfeba
tuto dobu zaokrouhlit na nulu a lhtita Sesti
mésict tak zaéne plynout ode dne uplynuti
doby platnosti uvedeného patentu.

38. V tomto ohledu predkladajici soud uvadi,
Ze situace Zalobkyné v pavodnim fizeni jasné
ukazuje na existenci rtizné praxe v ¢lenskych
statech. Prislu$né organy Bulharské republi-
ky, Nizozemského kralovstvi, jakoZ i Spojené-
ho kralovstvi Velké Britanie a Severniho Ir-
ska by tak zalobkyni vydaly DOO s negativni
dobou platnosti a organy Recké republiky by
vydaly DOO s nulovou dobou platnosti. Stej-
né tak v Estonsku a v Loty$sku by odvolacimi
senaty byla zru$ena rozhodnuti, kterymi bylo
zamitnuto vydani DOO.

39. Predkladajici soud uvadi, ze s prihlédnu-
tim k témto tvahdm povazoval za nutné obra-
tit se na Soudni dvur s zadost{ o vyklad ¢l. 13

odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009. Bundespatentge-
richt poklada nasledujici predbéznou otazku:

»Muze byt vydédno [DOO] pro 1é¢ivé priprav-
ky, je-li doba, ktera uplynula mezi dnem, ke
kterému byla podédna prihlaska zakladniho
patentu, a dnem vydani prvni registrace ve
Spolecenstvi kratsi nez pét let?”

III — Analyza

40. Predkladajici soud zcela jasné vysvétlil,
o co se v probihajicim Fizeni o predbézné
otdzce jedna. Musi urdcit, zda je zalobkyné
ve sporu v pivodnim fizeni oprdvnéna zis-
kat DOO pro dotceny vyrobek, i kdyz mezi
dnem, ke kterému byla poddna prihlaska za-
kladniho patentu, a dnem vydani prvni regis-
trace uplynuly pouze ¢tyfi roky, osm mésict
a Sestnict dng, tedy méné nez pét let.

41. Tato otdzka vyvstava, protoze pediatrické
narizeni podminuje $estimési¢ni prodlouzeni
doby platnosti DOO ziskanim tohoto DOO
a protoze na zakladé nafizeni ¢. 1768/92 od-
povida doba platnosti uvedeného DOO dobg,
kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podana prihldska patentu, a dnem vydani
prvni registrace, zkracené o pét let. Jedna
se tedy o to, zda je tfeba priznani prodlou-
Zeni stanoveného pediatrickym nafizenim
podridit podmince, Ze majitel patentu musi
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byt schopen ziskat DOO s pozitivni dobou
platnosti.

42. V pripadé kladné odpovédi na tuto otéz-
ku tedy nebude Zalobkyné moci vyuzit zad-
né prodlouzeni vylu¢nych prav, ktera pro ni
vyplyvaji z jejtho patentu. Naopak v pripadé
zdporné odpovédi je tieba dile upfesnit vy-
chozi okamzik, ke kterému zacne plynout
lhata Sesti mésict.

43. Je totiz tieba uvést, zda tato lhita Sesti
mésict bude muset zacit plynout ode dne sta-
noveného v zavislosti na negativni hodnoté
DOO nebo, v pfipadé zaokrouhleni této hod-
noty na nulu, ode dne uplynuti doby platnosti
patentu, tj. v projednavané véci od 5. ¢erven-
ce 2022.

44. V prvnim uvedeném ptipadé bude muset
lhata Sesti mésict zacit plynout od 21. bfezna
2022 ', takze vylu¢nd préva, kterd pro Zalob-
kyni v ptivodnim fizeni vyplyvaji ze zédkladni-
ho patentu, budou prodlouzena o dva mésice
a Sestnact dntt po uplynuti bézné doby plat-
nosti patentu, tedy az do 21. zafi 2022.

45. To znamend, Ze v pripadé prijeti tohoto
reSeni bude moci majitel zdkladntho patentu

12 — Tedy datum, ke kterému uplynula béznd doba platnosti
patentu (5. ¢ervence 2022) zkrdcend o tii mésice a ¢trnict
dng, tedy o dobu, ktera uplynula mezi dnem 5. ¢ervence
2002, ke kterému byla podana pfihlaska patentu, a dnem
21. brezna 2007, kdy byla vydéna prvni registrace, zkrace-
nou o pét let.
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vyuzit $estimési¢niho prodlouZeni stanove-
ného pediatrickym nafizenim pouze tehdy,
kdyz doba mezi dnem, ke kterému byla po-
déna prihlaska patentu, a dnem vydéni prv-
ni registrace bude del$i nez ¢tyri roky a Sest
mésicti.

46. V druhém pripadé budou vylu¢nd prava
Zalobkyné v ptivodnim fizeni prodlouzena do
5.ledna 2023. To znamend, Ze v pripadé prije-
ti tohoto reseni by majitel patentu mohl vzdy
vyuzit prodlouzeni stanovené pediatrickym
narizenim po celou dobu Sesti mésici bez
ohledu na dobu, kterd uplynula mezi dnem,
ke kterému byla podéna prihlaska zakladniho
patentu, a dnem vyddni prvni registrace.

47. K tomu, aby mohl odpovédét na tyto
otazky, se predkladajici soud v podstaté dota-
zuje, zda a v jakém rozsahu musi byt natizeni
¢. 1768/92, s prihlédnutim k pediatrickému
narizeni, vykladdno v tom smyslu, Ze pro 1é-
¢ivé pripravky lze vydat DOO, pokud je doba,
kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podéna prihlaska zédkladniho patentu, a dnem
vydani prvni registrace ve Spolecenstvi kratsi
nez pét let.

48. Ucastnici, ktei predlozili svd vyjadie-
ni Soudnimu dvoru, zastdvali protichidnd
stanoviska.

49. Madarskd vldda a vldda Spojeného kra-
lovstvi, jakoz i zalobkyné v pivodnim fize-
ni vyzvaly Soudni dvur, aby na polozenou
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otazku odpovédél kladné, pricemz tyto vlady
rovnéz upresnily, Ze lhiita $esti mésicii musi
zacit plynout ode dne uplynuti ,negativni
doby platnosti DOO.

50. Naopak francouzska, litevskd a portugal-
ska vlada, jakoz i Evropska komise tvrdily, ze
na prezkoumévanou otdzku je tfeba odpové-
dét zaporné, a to z nékolika divoda vycha-
zejicich ze znéni relevantnich ustanoveni,
systému, jehoz jsou soucdsti, a z cild, které
sleduji.

51. Pokud jde nejprve o znéni relevantnich
ustanoveni, Komise podotyka, ze ¢lanek 13
natizeni ¢. 1768/92 ve svém odstavci 1 sta-
novi, ze DOO ,nabyva tcinnosti uplynutim
zdkonem stanovené doby platnosti zédklad-
niho patentu®, a ve svém odstavci 2, ze doba
platnosti takového DOO nesmi prekrocit pét
let od data nabyti jeho Gc¢innosti, takze toto
DOO musi mit nutné pozitivni dobu platnos-
ti. Francouzska vlada se rovnéz domniva, ze
DOO s nulovou nebo negativni dobou plat-
nosti nemuze takové ucinnosti nabyt, a je
tedy bezpfedmétné.

52. V témze smyslu portugalskd vlada tvrdi,
ze ¢l. 13 odst. 3 narizeni ¢. 1768/92 stano-
vi Sestimésicni prodlouzeni doby platnosti
DOO na zékladé ¢lanku 36 pediatrického na-
fizeni, coz znamend, Ze toto DOO ma dobu
platnosti, kterou lze prodlouzit.

53. Litevska vlada zase tvrdi, pokud jde
o podminky vydani DOO, ze podminky sta-
novené v ¢lancich 3, 7 a 8 narizeni ¢. 1768/92
nejsou vylu¢né a ze neexistuje povinnost udé-
lit toto DOO, pokud jsou tyto podminky spl-
nény. Mimoto ¢ldnek 11 uvedeného nafizeni
stanovi povinnost uvést dobu platnosti DOO,
takze tuto dobu je tfeba stanovit pred vyda-
nim DOO.

54. Mimoto Komise zdraznuje, ze zadnd
ze zmén provedenych v nafizeni ¢. 1768/92
pediatrickym nafizenim neumoznuje se do-
mnivat, Ze podminka tykajici se pétileté doby
platnosti byla zrusena. Naopak z dvacatého
sedmého bodu odtvodnéni pediatrického
narizeni vyplyvd, Zze odména ve formeé Sesti-
mési¢niho prodlouZeni je soucasti stavajiciho
systému DOO a lze ji poskytnout jen tehdy,
pokud bylo udéleno DOO na zékladé natizeni
¢.1768/92. Uvedend odména ma tedy akceso-
ricky charakter.

55. Pokud jde déle o systém, jehoZ soucas-
ti relevantni ustanoveni jsou, nemutze podle
francouzské vlddy a Komise systematicky vy-
klad ¢lanku 13 narizeni ¢. 1768/92 zpochyb-
nit posouzeni, podle kterého musi mit DOO
pozitivni dobu platnosti, jelikoZ toto nafizeni
neobsahuje zadny zminku tom, ze by DOO
mohlo mit negativni dobu platnosti.
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56. Mimoto litevskd a portugalska vldda se
domnivaji, Ze neni mozné vyvodit presvéd-
¢ivy argument z umisténi ¢lankd 10, 11 a 13
uvedeného nafizeni ani z néj vyvodit, Ze je
tfeba posuzovat zddost o DOO v nékolika
krocich.

57. Pokud jde nakonec o cile nafizeni
¢. 1768/92, francouzska a litevskd vlada, jakoz
i Komise uvddéji, ze cilem tohoto nafizeni
neni nahradit celkovou dobu fizeni nezbyt-
nou pro vydani registrace, ale pouze dobu,
ktera prekracuje pét let, a to proto, aby byla
zajiténa rovnovédha mezi dot¢enymi zajmy.

58. V dusledku toho podle francouzské a li-
tevské vlady v pripadé, ze by doba mezi dnem,
ke kterému byla poddna prihlaska patentu,
adnem vydani prvni registrace byla kratsi nez
pét let, by DOO - kdyby bylo vyddno — ni-
kdy nenabylo dc¢innosti. Stejné tak by v tomto
pripadé bylo mozné pobirat prijmy z prodeje
1é¢ivého pripravku po dobu vice nez patnac-
ti let od data podani prihlasky patentu a tedy
pokryt investice vloZené do vyzkumu.

59. Litevska vlada v tomto ohledu uvadi, ze
by opacné feseni vedlo k narusen{ hospodai-
ské soutéze z diivodu skuteénosti, Ze by maji-
tel patentu ziskal dlouhou dobu ochrany.
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60. Tyto argumenty mne nepfesvédcily. Ana-
lyza systému nafizeni ¢. 1768/92 a pediatric-
kého natizeni, a tim spiSe jejich cild mé vede
naopak k podpofre tvrzeni zastdvaného zZalob-
kyni v ptivodnim fizeni, jakoZ i madarskou
vlddou a vladou Spojeného krélovstvi, podle
kterého musi byt mozné DOO vydat, uplynu-
lo-li méné nez pét let mezi dnem, ke kterému
byla podéna prihldska patentu, a dnem vydani
prvni registrace. Stejné jako tyto vlady se rov-
néz domnivam, ze Sestimési¢ni prodlouzeni
musi zacit plynout nikoliv ode dne uplynu-
ti doby platnosti patentu, ale od data nabyti
ucinnosti DOO, stanoveného na zdkladé po-
uziti negativni hodnoty doby platnosti tohoto
DOO na uvedenou dobu platnosti.

61. Sviij nazor opiram o nasledujici Gvahy.

62. Uvodem je tieba konstatovat, Ze na pie-
zkoumavanou otdzku nelze nalézt jasnou
odpovéd v ustanovenich natizeni ¢. 1768/92
a pediatrického natizeni. Zadné z ustanove-
ni téchto nafizeni totiz vyslovné nestanovi,
zda ziskani DOO s pozitivni dobou platnosti
predstavuje podminku nutnou pro prizna-
ni Sestimési¢niho prodlouzeni stanoveného
pediatrickym natizenim. Odpovéd na tuto
otazku je tedy tieba v souladu s judikaturou
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vyvodit ze systému zavedeného uvedenymi
natizenimi a z cil{, které sleduji ®.

63. Kdyzanalyzuji systém nafizeni ¢. 1768/92
a pediatrického narizeni, povazuji za dilezité,
ze doba platnosti DOO neni uvedena mezi
podminkami pro pfiznini $estimési¢niho
prodlouzeni zavedeného pediatrickym nafi-
zenim, uvedenymi v ¢lancich 7 a 8 tohoto na-
fizeni. Doba platnosti DOO je uvedena pouze
v ¢ldanku 36 uvedeného natizeni, ktery — pfi-
pomindm — pouze stanovi, ze obsahuje-li z4-
dost podle ¢lankt 7 nebo 8 pediatrického na-
tizeni vysledky studii provedenych v souladu
se schvélenym pldnem pediatrického vyzku-
mu, md majitel patentu nebo DOO narok
na Sestimési¢ni prodlouzeni doby uvedené
v ¢lanku 13 nafizeni ¢. 1768/92.

64. Stejné tak kdyz analyzuji systematiku
nafizeni ¢. 1768/92, musim uvést, ze doba
platnosti DOO nefiguruje ani mezi meritor-
nimi podminkami pro ziskdni, stanovenymi
v ¢lanku 3 tohoto natizeni, ani mezi formal-
nimi podminkami pro ziskani uvedenymi
v ¢lancich 7 az 9 uvedeného nafizeni. Pravi-
dla tykajici se doby platnosti DOO, stanovena
v ¢lanku 13 naftizeni ¢. 1768/92, jsou uvedena
rovnéz az po ustanovenich tohoto narizeni

13 — Pokud jde o ptiklad vykladu ustanoveni nafizeni ¢. 1768/92
v jeho pivodnim znéni v kontextu celého natizeni a v zavis-
losti na jeho duchu a cili, viz rozsudek ze dne 11. prosince
2003, Hassle (C-127/00, Recueil, s. I-14781, bod 55).

tykajicich se vydavani nebo zamitnuti DOO,
obsazenych v jeho ¢lanku 10.

65. V dusledku toho nelze pozitivni dobu
platnosti DOO povazovat za podminku vy-
dani tohoto DOO vyzadovanou vyslovné
nafizenim ¢. 1768/92. Z toho vyplyva, ze
z dvacdtého sedmého bodu odtavodnéni pe-
diatrického narizeni, podle kterého by zZadost
o prodlouzeni platnosti méla byt pripustnd
pouze v piipadé, ze je DOO udéleno podle
narizeni ¢. 1768/92, nelze vyvodit Zadné roz-
hodujici voditko pro projedndvanou véc.

66. Jak zdiraznil predkladajici soud, pokud
nebylo vydani DOO s nulovou ¢i negativni
dobou platnosti mozné pred vstupem pediat-
rického narizeni v platnost, tuto nemoznost
vydani bylo podle mého nazoru tieba respek-
tovat nikoliv z divodu skute¢ného zdkazu
stanoveného pravnimi predpisy, ale z jedno-
duchého raciondlniho davodu, ktery spociva
ve skutecnosti, Ze takové DOO by bylo zcela
neuzitecné.

67. Pred prijetim tohoto nafizeni bylo totiz
jedinym uzite¢nym znakem DOO prodlouze-
ni vyluénych prév, kterd vyplyvala ze zaklad-
niho patentu pro jeho majitele, coz samoziej-
mé s sebou neslo, Ze by toto DOO mélo mit
pozitivni dobu platnosti, a tudiz s prihléd-
nutim k pravidldm pro stanoveni uvedenym
v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92, aby mezi
dnem, ke kterému byla poddna prihldska pa-
tentu, a dnem vydani prvni registrace uplynu-
lo vice nez pét let.
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68. Od vstupu pediatrického natizeni v plat-
nost uz tomu tak pritom neni, nebot ziska-
ni tohoto DOO podminuje rovnéz moznost
ziskat dodate¢né Sestimési¢ni prodlouzeni
a toto prodlouzeni, o které jde v projednéva-
né véci, mize byt uplatnéno a mize po ur-
¢itou dobu zachovat vylu¢nd prdva majitele
patentu, i kdyz je doba platnosti DOO nulova
nebo negativni.

69. Za tGcelem odpovédi na poloZenou otaz-
ku tedy nelze argumentovat predchozi praxi
a v této fazi analyzy je tieba podle mého nézo-
ru konstatovat, Ze systém nafizeni ¢. 1768/92
a pediatrického nafizeni nebrani tomu, aby
bylo DOO vydano, i kdyz mezi dnem, ke kte-
rému byla podana prihlaska patentu, a dnem
vydani prvni registrace uplynulo méné nez
pét let.

70. Jelikoz prezkum systému téchto narizeni
nevedl k nalezeni odpovédi na prezkoumdva-
nou otdzku, je tedy tfeba nalézt na ni odpovéd
v cilech sledovanych uvedenymi narizenimi.
Zde uvedu, Ze podle mého ndzoru tyto cile
jasné odivodiuji kladnou odpovéd na polo-
Zenou otazku.

71. Jak jsem uved], cilem nafizeni ¢. 1768/92
je nahradit ztratu naroku na vyuziti prav k vy-
luénému uzivani po dobu nutnou k vydani
prvni registrace, pokud tato doba prekracu-
je pét let. Jeho cilem je rovnéz chrdnit zajmy
spotrebiteltl a zdravotnich systém ¢lenskych
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statd tim, ze zajistuje, aby takto zarucené vy-
lu¢né uzivani neptrekrocilo to, co se zdalo byt
nezbytné pro pokryti investic, a nadmérné
neoddalovalo okam?zik, kdy se dotéeny vyro-
bek stane volnym.

72. Za timto Gcelem zdkonodarce Spolecen-
stvi stanovil, Ze majitel patentu mtze ziskat
DOO s dobou platnosti odpovidajici dobé,
kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podana prihlaska patentu, a dnem vydani
prvni registrace, zkracené o pét let, s tim, ze
doba platnosti tohoto DOO nesmi prekrocit
pét let.

73. Jak je uvedeno v osmém bodé odavod-
néni nafizeni ¢. 1768/92, zdkonodarce Spo-
le¢enstvi chtél, aby uc¢inkem tohoto naftizeni
bylo zarucit majiteli patentu vylu¢né uzivani
v délce nejvyse patnicti let ode dne, ke kte-
rému bylo pro dany 1é¢ivy pripravek udéleno
prvni rozhodnuti o registraci.

74. Cilem pediatrického nafizeni je, jak je
uvedeno v jeho dvacatém Sestém bodé odu-
vodnéni, poskytnout odménu ve formé Ses-
timési¢niho prodlouzeni DOO laboratofim,
které provedly veskeré vyzkumy ulozené
v planu pediatrického vyzkumu zpracovaném
pro dotéeny vyrobek.

75. Cilem tohoto nafizeni je tedy nahradit
naklady a omezeni vyplyvajici z povinnosti
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podrobit lécivé pripravky dopliujicim stu-
difim, které maji posoudit jejich pediatrické
ucinky, dodate¢nou Sestimési¢ni dobou vy-
lu¢né ochrany.

76. Kdyz analyzuji cile sledované obéma té-
mito nafizenimi spole¢né, lze z nich vyvodit,
ze zdkonodérce Spolecenstvi chtél, aby maji-
tel zdkladniho patentu mohl vyuzit vylu¢né-
ho uzivani o celkové dobé trvani patndict let
a Sest mésicd, a nikoliv pouze patnict let, jak
tvrdi Komise. Je tak tfeba zdtraznit, Ze uply-
nulo-li mezi dnem, ke kterému byla poddna
prihlaska patentu, a dnem vyddni prvni regis-
trace vice nez pét let, kumulovanym tc¢inkem
nafizeni ¢. 1768/92 a pediatrického nafizeni
je skutec¢nost, Ze majiteli patentu je poskytnu-
ta vylu¢nd ochrana o délce trvani patndcti let
a Sesti mésica.

77. Pokud bychom pripustili, tak jako fran-
couzskad, litevskd a portugalska vlada, jakoz
i Komise, Ze neni namisté pouzit prodlouze-
ni stanovené pediatrickym nafizenim, pokud
mezi dnem, ke kterému byla podédna prihlas-
ka patentu, a dnem vydani prvni registrace
uplynulo méné nez pét let, z toho divodu, ze
dot¢eny majitel jiz v této situaci vyuzil pat-
ndctileté vylu¢né ochrany, mélo by to tedy
za nasledek, ze by toto narizeni bylo zbaveno
velké casti svého uzite¢ného tcinku.

78. Domnivam se, Ze toto tvrzeni je rovnéz
zpochybnitelné, nebot vede k nepfimérenym
vysledkiim. Podle toho, zda majitel patentu

ziskal svou registraci po péti letech a jednom
dni od podéni prihlasky zdkladniho paten-
tu nebo presné po péti letech, by totiz mohl
vyuzit prodlouZeni svych vylu¢nych préav po
dobu Sesti mésictt nebo vibec.

79. Takové rozdilné zachdzeni z ddvodu pou-
hého rozdilu v délce 24 hodin je podle mého
ndzoru skute¢né nadmérné. Neodpovidd
ani systému DOO zavedenému narizenim
¢. 1768/92, podle kterého pétileta doba plat-
nosti uvedenad v ¢l. 13 odst. 2 tohoto nafizeni
nepredstavuje dobu, kterou nelze zkritit, ale
maximalni dobu, kterd ma zarudit, ze majitel
patentu bude moci vyuzivat vylu¢né ochrany
po dobu nejvyse patndcti let ode dne prvni
registrace.

80. Pouziti prodlouzeni stanoveného pe-
diatrickym nafizenim se tedy podle mého
nazoru musi ridit stejnou logikou a musi
mit za nésledek, ze spole¢né pouziti nafize-
ni ¢. 1768/92 a pediatrického nafizeni zaruci
majiteli patentu vylu¢né uzivani po dobu pat-
ndcti let a Sesti mésict.

81. Mimoto tvrzen{ zastdvané francouzskou,
litevskou a portugalskou vladou, jakoz i Ko-
misi ma jesté jednu nevyhodu. Zavaznost
hospodarskych dusledkd, které by mohly
vyplyvat, pokud by toto tvrzeni bylo prija-
to, z pouhého rozdilu 24 hodin mezi dobou
ziskdni prvni registrace, by mohla vést far-
maceutické laboratofe k tomu, aby pozdr-
zely tento okamzik vydani registrace, coz je
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v rozporu s ochranou vefejného zdravi. Jak je
totiz pripomenuto ve ¢tvrtém bodé oduvod-
néni pediatrického naftizeni, tento obecny za-
jem vyzaduje, aby byl 1é¢ivy pripravek uveden
na trh, a mohl tak byt co nejdfive pouzivan
k péci o pacienty.

82. Domnivam se, Ze cile nafizeni ¢. 1768/92
a pediatrického narizeni vedou ke kladné od-
povédi na polozenou otdzku. Umoziuji rov-
néz nasledujicim zptisobem upfesnit vychozi
okamzik Sestimési¢niho prodlouzeni, uply-
nulo-li mezi dnem, ke kterému byla poddna
prihlaska patentu, a dnem vyddni prvni regis-
trace méné nez pét let.

83. Z davodu, které jsem pravé uvedl, uply-
nulo-li mezi dnem, ke kterému byla podana
prihlaska patentu, a dnem vyddni prvni regis-
trace méné nez pét let, nelze dobu platnosti
DOO ,zaokrouhlit na nulu®, aby $estimésic¢ni
lhata plynula systematicky ode dne uplynuti
doby platnosti tohoto patentu. Jak jsem uve-
dl, cilem pediatrického narizeni ve spojeni
s cilem narizeni ¢. 1768/92 je zarucit majiteli
zakladntho patentu vylu¢né uzivani ode dne
prvni registrace o celkové délce nejvyse pat-
ndcti let a Sesti mésict. Jeho cilem neni pro-
dlouzZit dobu platnosti vSech patentd o Sest
mésici.
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84. Takové systematické prodlouzeni by totiz
narusilo rovnovédhu sledovanou zdkonodar-
cem Spolecenstvi mezi pokrytim nakladt na
vyzkum nutny pro vyrobu lécivych priprav-
ki a hospodafskym zdjmem spotiebitelt
a ndrodnich systému socialniho zabezpece-
ni, nebot by mohlo mit za nasledek pfiznani
vylu¢ného uzivani prekracujiciho tento limit
patndcti let a Sesti mésicu.

85. Mohlo by rovnéz zaklddat nerovné za-
chazeni mezi hospodarskymi subjekty, nebot
by v dutsledku spole¢ného pouziti narizeni
¢. 1768/92 a pediatrického naftizeni vylu¢né
uzivani majiteld zakladniho patentu jiz ne-
podléhalo stejné maximalni dobé trvéni.

86. Proto navrhuji Soudnimu dvoru, aby od-
povédél na polozenou otdzku tak, Ze nafizeni
¢. 1768/92 musi byt s pfihlédnutim k pediat-
rickému narizeni vykldddno v tom smyslu, ze
pro lécivé pripravky lze vydat DOO, jestlize je
doba, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému
byla podédna prihldska zdkladniho patentu,
a dnem vydani prvni registrace ve Spolecen-
stvi kratsi nez pét let. V tomto pripadé zacina
lhtita Sesti mésicti stanovend pediatrickym
narizenim plynout ode dne stanoveného na
zdkladé odecteni rozdilu mezi péti lety a do-
bou, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému
byla podéna prihlaska patentu, a dnem vyda-
ni prvni registrace od doby uplynuti platnosti
patentu.
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IV — Zavéry

87. S ohledem na predchazejici ivahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby na otdzku polo-
zenou Bundespatentgericht odpovédél ndsledovné:

»Narizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédceni pro lécivé pripravky, ve znéni natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006, musi byt s prihlédnutim k nafize-
ni ¢. 1901/2006 vykladano v tom smyslu, ze pro 1é¢ivé pripravky lze vydat dodatko-
vé ochranné osvédceni, pokud je doba, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podéna prihlaska zékladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace v Evropském
spolecenstvi krat$i nez pét let.

V tomto pripadé zacina lhiita Sesti mésict stanovend nafizenim ¢. 1901/2006 ply-
nout ode dne stanoveného na zakladé odecteni rozdilu mezi péti lety a dobou, ktera
uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana prihlaska patentu, a dnem vydani prvni
registrace od doby uplynuti platnosti patentu*
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