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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 9. juna 2011"

1. V tomto prejudicidlnom konani méd Sud-
ny dvor spresnit dosledky prijatia naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006> na podmienky vydania do-
datkového ochranného osvedéenia (dalej len
,DO0“) ur¢eného na predizenie platnosti
exkluzivity na vyuzivanie lieCiva priznanej
patentom.

2. Vyroba lie¢iva vyzaduje dlhy a ndkladny
vyskum. Aby farmaceutické laboratdrid mohli
zabezpecit rentabilitu investicii nevyhnut-
nych na tieto vyskumy a mohli ich rozvijat,
¢lenské staty vo svojom vnutrostitnom prave
alebo prostrednictvom zmluvy na eurdpskej
urovni?® stanovili, Ze lie¢ivd mozu byt pred-
metom patentu, ktory je urceny na to, aby
jeho drzitelovi zarucil vyhradné prdvo na vy-
uzivanie pocas stanoveného obdobia.*

1 — Jazyk prednesu: francuzstina.

2 — Nariadenie z 12. decembra 2006 o liekoch na pediat-
rické pouzitie, ktorym sa meni a doplia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, s. 1, dalej len
»pediatrické nariadenie®).

3 — Dohovor o udelovani eurépskych patentov bol podpisany
v Mnichove 5. oktébra 1973 a nadobudol u¢innost
7. oktébra 1977.

4 — Podla ¢lanku 63 tohto dohovoru je doba platnosti eur6p-
skeho patentu dvadsat rokov odo dna podania prihlasky.
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3. Uvdadzanie lie¢iva na trh v ¢lenskom $té-
te vsak podlieha predchadzajucemu ziska-
niu povolenia na uvedenie na trh (dalej len
»,PUT“) vydaného bud prislusnym orga-
nom tohto $tdtu®, alebo od G¢innosti naria-
denia Rady (EHS) ¢. 2309/93° Eurdépskym
spolo¢enstvom”.

4. Lehota, ktoréd uplynie medzi podanim pri-
hlasky patentu a vydanim PUT, mdze byt re-
lativne dlhd. Zatial ¢o prihlagka patentu pre
lie¢ivo musi byt podana velmi skoro, aby sa
predislo akémukolvek riziku vyzradenia ale-
bo zavi$enia paralelnych vyskumov, vydanie
PUT moze trvat niekolko rokov z dovodu

5 — Pozri ¢ldnok 3 smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965
o aproximdcii zakonov, inych préavnych predpisov a sprav-
nych opatreni tykajucich sa lieciv (U. v. ES 1965, 22, s. 369)
a Cldnok 6 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkon-
nik spolocenstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69).

6 — Nariadenie z 22. jala 1993, na zaklade ktorého sa stanovuji
postupy spolo¢enstva v oblasti povolovania a kontroly liekov
pre pouzitie v humannej a veterindrnej medicine a zriaduje
sa Eurdpska agenttra na hodnotenie liekov (U. v. ES L 214,
s. 1; Mim. vyd. 13/012, 5. 151).

7 — Pozri ¢lénok 3 nariadenia ¢. 2309/93.
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ukoncenia vyskumov nevyhnutnych na overe-
nie téinnosti, bezpeénosti a kvality vyrobku.®

5. Skutoc¢né trvanie monopolu vyuzivania
priznaného patentom je teda takto skratené.

6. S cielom zmiernit v ¢lenskych $tatoch toto
znevyhodnenie jednotnym sposobom nor-
motvorca Spolocenstva stanovil v nariadeni
Rady (ES) ¢. 1768/92° pre farmaceutické la-
boratéria moznost vydania DOO, ktoré po
skonceni platnosti zdkladného patentu pri-
znéva jeho drzitelovi rovnaké prava, ako mu
vyplyvaja z patentu, a to po¢as obdobia urce-
ného na kompenziciu doby konania o vyda-
nie PUT, pokial tito doba presiahne obvykla
lehotu, ktora je odhadovand na pét rokov.

v

7. Nariadenie ¢. 1768/92 vo svojom ¢lan-
ku 13 tiez stanovuje, ze DOO nadobtda Gcin-
nost po uplynuti zdkonnej doby platnosti za-
kladného patentu, a to na obdobie rovnajice
sa dobe, ktord uplynula medzi dilom podania
prihlasky zékladného patentu a dnom prvé-
ho PUT v Spolocenstve, skratenej o pét rokov
a bez moznosti prekrocit pit rokov odo diia,
kedy nadobudlo G¢innost.

8 — Pozri CHEMTOB-CONCE, M.-C.: ,Le certificat complé-
mentaire de protection: un instrument devenu insuffisant
pour assurer la rentabilité de l'innovation pharmaceutique®,
Gazette du Palais, oktéber 2008, ¢. 283, s. 42.

9 — Nariadenie z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochran-
ného osvedcenia na liec¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd.
13/011, s. 200), zmenené a doplnené pediatrickym nariade-
nim (dalej len ,nariadenie ¢. 1768/92°).

8. Skutoc¢nostou, ktord viedla k vydaniu pe-
diatrického nariadenia, bolo zistenie, podla
ktorého sa mnozstvo lie¢iv uviedlo na trh bez
toho, aby boli skuto¢ne predmetom studii,
pokial ide o ich pediatrické ucinky, ¢o neu-
moznilo ich u¢inné a bezpeéné pouzivanie na
liecenie deti.

9. Normotvorca Spolo¢enstva teda v tom-
to nariadeni stanovil, Ze ak nie je stanovené
inak, lie¢ivo moze ziskat PUT len po tom, ¢o
bude predmetom $tadii, ktoré umoznia urcit,
¢i a ako méze byt pouzivané v pediatrii.

10. Ako protihodnotu k vykonaniu tych-
to dodato¢nych $tadii normotvorca Spolo-
Censtva v pediatrickom nariadeni stanovil,
7e trvanie DOO musi byt predizené o $est
mesiacov.

11. V prejednéavanej veci bola Siidnemu dvo-
ru polozena otdzka, ¢ia v akom rozsahu moéze
hospodarsky subjekt vyuzit toto predlzenie
platnosti o Sest mesiacov, ak uplynulo menej
ako péat rokov medzi prihldskou patentu a dé-
tumom vydania PUT.

12. Inymi slovami, ide o otazku, ¢i moze byt
vydané DOO s negativnou alebo nulovou do-
bou platnosti, aby uvedené predizenie plat-
nosti o $est mesiacov mohlo zacat plynat od
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zaciatku tejto negativnej doby platnosti, to
znamend pred ddtumom skoncenia platnosti
zakladného patentu, alebo ak by sa tato doba
mala zaokruhlit na nuly, od ddtumu skonce-
nia platnosti zékladného patentu.

13. V tychto navrhoch uvediem, zZe na polo-
zenu otdzku neexistuje v obsahu a systéme
nariadenia ¢. 1768/92 a pediatrického naria-
denia presnd odpoved a Ze tato odpoved musi
byt vyvodena z cielov, ktoré sleduja.

14. Uvediem, zZe cielom nariadenia ¢. 1768/92
je zarudit drzitelovi patentu obdobie exkluzi-
vity v trvani najviac patndastich rokov od vyda-
nia PUT a Ze cielom pediatrického nariadenia
je predizenie platnosti na tento ticel vydaného
DOO o sest mesiacov. Zdoéraznim, Ze potreb-
ny uéinok tychto dvoch spolo¢ne zohladne-
nych nariadeni je zarudit drzitelovi patentu
obdobie exkluzivity v trvani patnastich rokov
a Siestich mesiacov od vydania PUT.

15. Navrhnem preto Sidnemu dvoru, aby
rozhodol, Ze drzitel patentu moze vyuzit Sest-
mesa¢né prediZenie zavedené pediatrickym
nariadenim, ak uplynulo menej ako pit rokov
medzi prihlaskou patentu a daitumom vyda-
nia PUT, a Ze toto prediZenie platnosti musi
zacat plynuf od datumu urceného na zéklade
uplatnenia negativnej doby platnosti DOO
k ddtumu skoncenia platnosti patentu.
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I — Pravny ramec

16. Bundespatentgericht (Nemecko) vo
svojej prejudicidlnej otdzke uviedol naria-
denie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 %, ktoré preberd obsah nariadenia
¢. 1768/92 bez zmeny tohto obsahu. Naria-
denie ¢. 469/2009 vsak nadobudlo Gc¢innost
az 6. jala 2009, teda po prijati rozhodnutia,
ktoré je predmetom Zaloby vo veci samej. Na-
riadenie, ktoré sa uplatni, je teda nariadenie
¢. 1768/92.

A — Nariadenie ¢. 1768/92

17. Nariadenie ¢. 1768/92 vo svojich odovod-
neniach ¢. 3, 4 a 5 uvadza, ze dizka obdobia,
ktoré uplynie medzi podanim patentovej pri-
hlagky na nové lie¢ivo a PUT tohto lieciva,
sposobuje, Ze doba tc¢innej ochrany v ramci
tohto patentu je nedostato¢nd pre navratnost
investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu, ¢o
ho penalizuje a vznika riziko premiestnenia
stredisk vyskumu mimo ¢lenskych statov.

10 — Nariadenie zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie¢iva (U.v. EU L 152, s. 1).
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18. Oddvodnenie ¢. 8 a 9 nariadenia

¢. 1768/92 znie:

skedZe doba trvania ochrany poskytnutd
[DOO] by mala byt taka, aby poskytova-
la zodpovedajicu u¢inni ochranu; kedze
na tento ucel by mal mat majitel patentu
a [DOO] moznost pozivat celkové maximal-
ne patnastro¢né obdobie vylu¢nych prav od
okamihu, ked prislu§né lie¢ivo po prvykrat
ziskalo [PUT] v spolocenstve;

kedze vsak v tak komplexnom a citlivom re-
zorte ako je rezort farmaceuticky je potrebné
vziat do uvahy vsetky zaujmy, vratane zduj-
mov o zdravie verejnosti; kedZe na tento ucel
nemoze byt [DOO] udelené na obdobie dlhsie
ako pét rokov; kedze ochrana z neho vyplyva-
juca musi okrem toho byt prisne obmedzena
na vyrobok, ktory ziskal [PUT] ako liecivo*.

19. Clénok 3 nariadenia ¢. 1768/92 je na-
zvany ,Podmienky na ziskanie [DOO]“ Znie
takto:

,[DOQO] sa udeli, ak v ¢lenskom S§tate, v kto-
rom je podana zZiadost podla ¢lanku 7, a k d4-
tumu podania zZiadosti:

a) je vyrobok chrineny platnym zakladnym
patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako lieci-
vo v stlade so smernicou 65/65... alebo
smernicou 81/851/EHS["];

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané
[DOO];

d) [PUT]uvedenévbodeb)je prvym [PUT]
vyrobku ako lieciva.*

20. Podla ¢ldnkov 4 a 5 nariadenia ¢. 1768/92
sa ochrana priznand DOO uplatni len na
vyrobky kryté PUT prislusného lieciva a ob-
sahuje rovnaké prava ako priznava zakladny
patent.

21. Cldnok 7 ods. 1 nariadenia ¢&. 1768/92
stanovuje, ze ziadost o0 DOO sa podéava v le-
hote Siestich mesiacov odo dna, ked vyro-
bok ziskal PUT ako lie¢ivo. Ten isty ¢lanok
v odseku 3 uvadza, Ze ziadost o predlZenie
platnosti DOO sa moéze podat pri podévani
ziadosti o DOO, alebo ak vybavovanie Zia-
dosti 0 DOO prebieha a su splnené prislusné
poziadavky uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 naria-
denia ¢. 1768/92. Podla ¢ldnku 7 ods. 4 toho

11 — Smernica Rady z 28. septembra 1981 o aproximdcii zdkonov
clenskych statoy tykajucich sa veterinarnych lieciv [neofici-
dlny preklad] (U.v. ES L 317, s. 1).
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istého nariadenia ziadost o predlZenie plat-
nosti DOO, ktoré uz bolo udelené, sa podava
najneskor dva roky pred koncom
platnosti DOO.

22. Clanok 8 nariadenia ¢. 1768/92 vymeno-
vava tdaje, ktoré ziadost o DOO musi obsa-
hovat. Predovs$etkym stanovuje, Ze ak ziadost
0 DOO obsahuje ziadost o predizenie trva-
nia, musi obsahovat képiu vyhldsenia, ktoré
potvrdzuje stlad so schvilenym vyskumnym
pediatrickym pldnom uvedenym v ¢lanku 36
pediatrického nariadenia.

23. Clanok 10 nariadenia ¢. 1768/92 nazvany
,Udelenie [DOOQ)] alebo zamietnutie Ziadosti
o [DOO]” stanovuje:

»1. Ked Ziadost o [DOO] a vyrobok, na kto-
ry sa vztahuje, splha podmienky stanovené
tymto nariadenim, [prislusny] orgdn [DOO]
udeli.

2. S vyhradou odseku 3 [prislusny] organ
zamietne ziadost o [DOQ], ak ziadost alebo
vyrobok, na ktory sa vztahuje, nespliia pod-
mienky stanovené tymto nariadenim.

24. Clanok 13 nariadenia ¢. 1768/92 s nadpi-
som ,Doba platnosti [DOOQO]“ stanovuje:

»1. [DOQO] nadobuda uc¢innost po uplynuti
zakonnej doby platnosti zdkladného patentu,
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a to na obdobie rovnajtice sa dobe, ktora uply-
nula medzi diiom podania prihlagky zaklad-
ného patentu a diom prvého [PUT] v Spolo-
Censtve, skratenej o pét rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba
platnosti [DOO] nesmie byt dlhsia ako péat
rokov odo dna nadobudnutia jeho G¢innosti.

3. Doby platnosti ustanovené v odsekoch 1
a 2 sa v pripade uplatnenia ¢lanku 36 [pediat-
rického] nariadenia predizia o $est mesiacov.
V tomto pripade sa moze doba platnosti usta-
novena v odseku 1 tohto ¢lanku predlzit len
raz.

25. Clanok 14 pism. a) nariadenia ¢. 1768/92
uvadza, ze DOO zanikd ,uplynutim doby
uvedenej v ¢ldnku 13 [tohto nariadenia]®

B — Pediatrické nariadenie

26. Oddvodnenia ¢. 26, 27 a 28 pediatrického
nariadenia stanovuju:

»(26) Liekom, na ktoré sa vztahuje poziadavka
predkladat pediatrické idaje, by sa mala
za predpokladu, Ze st splnené vsetky
opatrenia obsiahnuté v schvilenom vy-
skumnom pediatrickom pléne, Ze je liek
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povoleny vo v$etkych clenskych $tatoch
a ze st v informadcii o lieku uvedené pri-
slusné informdcie o vysledkoch $tadi,
udelit odmena vo forme $estmesa¢ného
predizenia [DOO] ustanoveného naria-
denim... ¢. 1768/92...

(27) Ziadost o prediienie trvania [DOO]
udeleného podla tohto nariadenia by
mala byt pripustnd, iba ak sa [DOO]

udeluje podla nariadenia... ¢. 1768/92.

(28) Kedze odmena sa udeluje za uskuto¢ne-
nie $tidii na detoch a nie za preukdza-
nie, ze liek je pre detskd populéciu bez-
pe¢ny a ucinny, mala by sa tdto odmena
udelit aj v pripade, ked sa pediatricka
indikdcia nepovoli. Na skvalitnenie
informécii o pouzivani liekov v det-
skej populdcii by sa vsak v informdcii
o povolenom lieku mali uviest délezi-
té informdcie o pouzivani v detskych
populdciach’

27. Clanok 36 pediatrického nariadenia znie:

»1. V pripade, Ze ziadost podla ¢lankov 7
alebo 8 obsahuje vysledky vsetkych sta-
dii uskutoc¢nenych v stlade so schvalenym

vyskumnym pediatrickym plénom, mé drzitel
patentu alebo [DOO] narok na $estmesacné
predizenie doby platnosti uvedenej v ¢lén-
ku 13 ods. 1 a 2 nariadenia... ¢. 1768/92.

Prvy pododsek sa uplatni aj v pripade, Ze do-
koncenie schvéileného vyskumného pediat-
rického plidnu nevyusti do povolenia pediat-
rickej indikécie, ale vysledky uskuto¢nenych
$tadii sa odzrkadluju v sthrne charakteristic-
kych vlastnosti lieku pripadne v pisomnej in-
formdcii pre pouzivatelov prislusného lieku.

4. Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiuju na lieky, kto-
ré su chrdnené [DOQ] podla nariadenia...
¢. 1768/92 alebo patentom, ktory opravnuje
na udelenie [DOQ]....

II — Spor vo veci samej a prejudicialna
otazka

28. Spolo¢nost Merck Sharp & Dohme Corp.,
predtym Merck & Co. (dalej len ,Merck®), je
drzitelkou eurépskeho patentu tykajiceho sa
zldcenin inhibitorov dipeptidylpeptiddzy na
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liecbu alebo prevenciu diabetu. Prihlaska pa-
tentu bola podana 5. jula 2002.

29. Dna 14. septembra 2007 spoloc¢nost
Merck zaziadala na Deutsches Patent- und
Markenamt (nemecky patentovy a zndmkovy
urad) o vydanie DOO na farmaceuticku latku
sitagliptin, na ktoru sa vztahoval uvedeny pa-
tent, pripadne vo forme farmaceuticky prija-
telnej soli, predovsetkym na sitagliptinfosfat-
-monohydrat. Ako den vydania prvého PUT
v Eurépskej tnii a v Nemecku uviedla 21. ma-
rec 2007, ked doslo k udeleniu eurépskeho
povolenia na uvedenie liec¢iva znacky Januvia
na trh, pricom toto liec¢ivo obsahuje ucinna
latku sitagliptinfosfat-monohydrat.

30. Tato ziadost bola zamietnutd rozhodnu-
tim z 1. jala 2008 z dovodu, ze uplynula len
lehota styroch rokov, 6smich mesiacov a Sest-
néstich dni medzi diiom podania prihlasky
zdkladného patentu a diiom prvého PUT, ta-
kze vypocet doby trvania DOO viedol k nega-
tivnej dobe platnosti v trvani troch mesiacov
a Strndstich dni.

31. Spolo¢nost Merck podala proti tomuto
rozhodnutiu Zalobu na Bundespatentgericht.

32. Tvrdi, ze doba platnosti DOO nie je st-
¢astou podmienok jeho vydania, Ze DOO jej
ma byt vydané, lebo spiia vietky pozadované
podmienky, a Ze toto vydanie je nevyhnutné,
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aby neskor mohla Zziadat o prediZenie plat-
nosti DOO.

33. Spolo¢nost Merck uvddza, ze vyskumny
pediatricky plan bol povoleny prislusnym
organom 27. marca 2009 a Ze pozadované
$tddie v tomto plane musia byt ukoncené do
roku 2017.

34. Merck tvrdi, ze DOO jej ma byt vydané
s negatfvnou alebo nulovou dobou platnosti,
aby mohlo plynut predlzenie platnosti o Sest
mesiacov stanovené pediatrickym nariade-
nim, a to bud od 21. marca 2022, alebo od
ddtumu skoncenia platnosti zakladného pa-
tentu, teda od 5. jula 2022.

35. Vnutrostatny sud uvadza, ze az do prija-
tia pediatrického nariadenia bolo uznavané,
ze DOO moze byt vydané len v pripade, ak
uplynulo viac ako pét rokov medzi prihlaskou
patentu a udelenim prvého PUT prislusného
lieku. Pyta sa na otdzku, ¢i po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia treba pouzit iny
vyklad a vydavat DOO s negativnou alebo
nulovou dobou platnosti.

36. Vnutrostatny sid zdoéraznuje jednak, ze
ani pediatrické nariadenie, ani nariadenie
¢. 469/2009 vyslovne nestanovili moznost
vydania takéhoto DOO a Ze toto riesenie by
bolo v rozpore s beznym zmyslom pojmu
,dizka trvania“ uvedeného v ¢lanku 13 naria-

denia ¢. 469/2009.
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37. Rovnako uvadza, ze tento ¢lanok 13 nie je
sucastou podmienok vydania DOO a Ze vyda-
nie DOO s negativnou alebo nulovou dobou
platnosti by bolo v sulade s cielom sledova-
nym pediatrickym nariadenim. Tvrdi, ze ak
by tento vyklad mal byt uprednostneny, bolo
by este nevyhnutné spresnit zac¢iatok predi-
Zenia platnosti DOO. Je potrebné tiez vediet,
¢i lehota Siestich mesiacov ma zacat plynat
pred didtumom skoncenia platnosti patentu
ku dniu stanovenému na zéklade uplatnenia
negativnej doby platnosti DOO alebo ¢i treba
zaokruahlit tato dobu na nulu a nechat plynat
lehotu $iestich mesiacov od datumu skonce-
nia platnosti tohto patentu.

38. Vnutrostitny sad v tejto suvislosti uva-
dza, Ze situdcia Zalobkyne vo veci samej jasne
ukdzala existenciu roznej praxe v clenskych
$tatoch. Prislusné organy Bulharskej republi-
ky, Holandského kralovstva, ako aj Spojeného
kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska
vydali zalobkyni DOO s negativnou dobou
platnosti a prislu$né organy Helénskej repub-
liky vydali zalobkyni DOO s nulovou dobou
platnosti. V Esténsku a v Loty$sku boli roz-
hodnutia zamietajtice udelenie DOO zrusené
odvolacimi senatmi.

39. Vndtrostatny sud uvddza, Ze so zrete-
lom na tieto Uvahy povaZuje za nevyhnutné
obritit sa na Stdny dvor so Ziadostou o vy-
klad ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009.

Bundespatentgericht kladie tuto prejudicidl-
nu otazku:

»Moze byt vydané [DOO] na liecivd, ak me-
dzi diiom podania prihlasky zakladného pa-
tentu a diilom prvého [PUT] v Spolocenstve
uplynulo kratsie obdobie nez pit rokov?”

III — Moja analyza

40. Vnutrostatny sud velmi jasne uviedol
predmet tohto navrhu na zacatie prejudici-
dlneho konania. Musi urcit, ¢i zalobkyiia vo
veci samej ma pravo na vydanie DOO na pri-
slugny vyrobok, aj ked uplynuli len $tyri roky,
osem mesiacov a Sestnast dni, teda menej ako
pét rokov, medzi dfiom podania prihlasky
zdkladného patentu a dnom vydania
prvého PUT.

41. Tato otazka sa vyndra preto, lebo pe-
diatrické nariadenie podmietiuje vydanie
predlzenia platnosti DOO o Sest mesiacov
vydanim DOO, a to na zdklade nariadenia
¢. 1768/92, pricom diZka trvania tohto DOO
je rovnaka ako dizka trvania doby, ktord uply-
nula medzi prihldskou zdkladného patentu
a vydanim prvého PUT, skritend o pét ro-
kov. Ide teda o otézku, ¢i udelenie predizenia
platnosti uvedené v pediatrickom nariadeni
mé byt podriadené podmienke, ze drzitelovi
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patentu moze byt vydané DOO s pozitivnou
dobou platnosti.

42. V pripade kladnej odpovede na tito otdz-
ku nemdze byt Zalobkyni vo veci samej vobec
predizena platnost vyhradnych prav, ktora jej
prizndva jej patent. Naopak, v pripade zapor-
nej odpovede je potrebné este spresnit zacia-
tok plynutia lehoty $iestich mesiacov.

43. Je teda potrebné uviest, ¢i lehota $iestich
mesiacov md zacat plynat od ddtumu uréené-
ho na zédklade negativnej hodnoty platnosti
DOO alebo pri zaokrtihleni na nulu, od da-
tumu skoncenia platnosti patentu, teda v pre-
jednavanej veci od 5. jula 2022.

44. V prvom pripade lehota $iestich mesia-
cov zaéne plyntt od 21. marca 2022 ", tak-
Ze vylu¢né prava priznané zalobkyni vo veci
samej zakladnym patentom budu predizené
o dva mesiace a Sestndst dni po obvyklom
skonceni platnosti zékladného patentu, teda
do 21. septembra 2022.

45. To znameng, Ze ak by sa prijalo toto riese-
nie, drzitelovi zdkladného patentu by mohla

12 — Teda den skuto¢ného skoncenia platnosti patentu, a to
5. jul 2022, skrateny o tri mesiace a $trndst dni, to znamena
o trvanie doby, ktord uplynula medzi prihldgkou patentu,
5. julom 2002, a ddtumom prvého vydania PUT, teda 21.
marcom 2007, skratenej o pét rokov.
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byt predizena platnost o $est mesiacov stano-
vend v pediatrickom nariadeni len v pripade,
ak obdobie, ktoré uplynulo medzi ddtumom
prihldsky patentu a ddtumom vydania prvého
PUT, je dlhsie ako $tyri roky a $est mesiacov.

46. V druhom pripade by vyluéné prava
zalobkyne vo veci samej boli predizené do
5. janudra 2023. To by znamenalo, Ze ak by
sa prijalo toto riesenie, drzitelovi patentu by
vzdy mohla byt predlzena platnost stanove-
nd pediatrickym nariadenim na celé obdobie
$iestich mesiacov bez ohladu na dobu, ktoré
uplynula medzi datumom prihlasky patentu
a ddtumom vydania prvého PUT.

47. Vnutrostatny sud sa na ucely odpovedi na
tieto otdzky v zdsade pyta, ¢ia vakom rozsahu
sa nariadenie ¢. 1768/92 v spojeni s pediatric-
kym nariadenim ma vykladat v tom zmysle,
Ze je mozné vydat DOO na lieciv4, ak medzi
dniom podania prihlasky zdkladného patentu
a dnom prvého PUT v Spolocenstve uplynulo
obdobie kratsie nez pat rokov.

48. Utastnici konania, ktori sa zucastnili
konania na Stidnom dvore, zastdvali opacné
stanoviska.

49. Madarskd vldda a vldda Spojeného kra-
lovstva, ako aj Zalobkyna vo veci samej vy-
zvali Sudny dvor, aby kladne odpovedal na
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poloZzenu otdzku, pricom tieto vlady tiez
spresnili, Ze lehota $iestich mesiacov by mala
zacat plynit od datumu ,negativneho” skon-
Cenia platnosti DOO.

50. Naopak, franctzska, litovska a portugal-
ska vlada, ako aj Eurépska komisia zd6raznili,
ze na skiimanu otdzku je vhodné odpovedat
zdporne, a to z roznych dévodov zalozenych
na zneni relevantnych ustanoveni, systému,
na ktory sa viazu, a cielov, ktoré sledujt.

51. Co sa tyka znenia relevantnych ustanove-
ni, Komisia zdéraznuje, ze ¢lanok 13 nariade-
nia ¢. 1768/92 stanovuje v odseku 1, ze DOO
»nadobuida uc¢innost po uplynuti zdkonnej
doby platnosti zdkladného patentu®, a v odse-
ku 2, ze doba platnosti DOO nesmie byt dlh-
sia ako pét rokov odo dia nadobudnutia jeho
ucinnosti, v dosledku ¢oho toto DOO musi
nevyhnutne mat pozitivanu dobu platnosti.
Franctizska vlada sa tiez domnieva, ze DOO,
ktoré md nulovd alebo negativnu dobu plat-
nosti, nemédze nadobudnut tc¢innost, a preto
je bezpredmetné.

52. V rovnakom zmysle portugalskd vla-
da tvrdi, ze ¢ldnok 13 ods. 3 nariadenia
¢ 1768/92 stanovuje predizenie platnosti
DOO o Sest mesiacov v zmysle ¢lanku 36 pe-
diatrického nariadenia, ¢o zahfna, ze DOO
stanovuje dobu platnosti, ktord moze byt
predizena.

53. Litovska vlada tvrdi, pokial ide o pod-
mienky vydania DOO, Ze podmienky uvede-
né v ¢lankoch 3, 7 a 8 nariadenia ¢. 1768/92
nie st vyluc¢né a ze neexistuje povinnost vydat
toto DOO, ak tieto podmienky st splnené.
Okrem toho ¢lanok 11 tohto nariadenia sta-
novuje povinnost uviest dobu platnosti DOO,
takze tdto doba platnosti musi byt vypocéitand
pred jeho vydanim.

54. Komisia okrem toho zdoraznuje, Ze Ziad-
na zmena, ktord do nariadenia ¢. 1768/92
prinieslo pediatrické nariadenie, neumoznuje
domnievat sa, Ze by podmienka tykajica sa
doby piatich rokov bola vypustena. Naopak,
z oddvodnenia ¢. 27 pediatrického nariade-
nia vyplyva, ze odmena vo forme predizenia
platnosti o $est mesiacov patri do ramca sys-
tému existujiceho DOO a moze byt priznana
len v pripade, ak bolo vydané DOO v zmysle
nariadenia ¢. 1768/92. Tato odmena m4 teda
akcesorickd povahu.

55. Co sa dalej tyka systému, na ktory sa via-
7u relevantné ustanovenia, podla franctzskej
vlady a Komisie nemoze systematicky vyklad
¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92 spochybnit
postidenie, podla ktorého DOO musi mat po-
zitivnu dobu platnosti, kedZe toto nariadenie
neobsahuje nijaku informaciu, podla ktorej by
DOO mohlo mat negativnu dobu platnosti.
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56. Litovskd a portugalskd vlida sa okrem
toho domnievaji, Ze nie je mozné vyvodit
presved¢ivé tvrdenie z pozicie ¢lankov 10, 11
a 13 tohto nariadenia ani z nich vyvodit, Ze
je potrebné posudit Ziadost o DOO v niekol-
kych fazach.

57. Co sa tyka cielov nariadenia ¢. 1768/92,
franctizska a litovskd vlada, ako aj Komi-
sia, uvddzaju, Ze cielom tohto nariadenia je
nahradit nie celd dobu trvania konania ne-
vyhnutného na vydanie PUT, ale len dobu
trvania, ktord presahuje pat rokov, a to na
Ucely zarucenia rovnovahy medzi dotknuty-
mi zaujmami.

58. Preto podla franctzskej a litovskej vlady
v pripade, ak by dlzka trvania doby medzi
prihlaskou patentu a prvym PUT bola kratsia
ako pét rokov, aj keby DOO bolo vydané, nik-
dy by nenadobudlo t¢innost. V tomto pripa-
de by tiez bolo mozné vyberat prijmy z preda-
ja lieciva pocas viac ako patnastich rokov po
podani prihldsky patentu, a teda amortizovat
investicie vlozené do vyskumu.

59. Litovska vlada v tejto suvislosti uvadza,
ze opacné rieSenie by sposobilo skreslenie
hospodérskej sutaze z dévodu, ze drzitel pa-
tentu by ziskal dlhsiu dobu ochrany.
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60. Tieto tvrdenia ma nepresveddili. Analyza
systému nariadenia ¢. 1768/92 a pediatric-
kého nariadenia a tiez ich ciefov ma naopak
vedie k prikloneniu sa v prospech tézy, ktora
zastdva zalobkyna vo veci samej, ako aj ma-
darskd vldda a vldda Spojeného krélovstva,
podla ktorej DOO musi byt vydané, ak uply-
nulo menej ako pit rokov medzi prihlaskou
patentu a ddtumom vydania prvého PUT.
Rovnako ako tieto vlady zastdvam nazor, ze
predizenie platnosti o $est mesiacov musi za-
¢at plynut nie od dédtumu skoncenia platnosti
patentuy, ale od ddtumu Gé¢innosti PUT urce-
ného na zaklade uplatnenia negativnej doby
platnosti tohto DOO k uvedenému datumu
skoncenia platnosti.

61. Toto moje stanovisko vyplyva z nasledu-
jucich avah.

62. Na uvod je nutné konstatovat, Ze skima-
nd otdzka nemd jasnd odpoved podla usta-
noveni nariadenia ¢. 1768/92 a pediatrického
nariadenia. Nijaké ustanovenie tychto naria-
deni explicitne neuvadza, ¢i vydanie DOO na
pozitivnu dobu platnosti predstavuje, alebo
nepredstavuje nevyhnutni podmienku na
udelenie prediZenia platnosti o $est mesiacov
stanoveného pediatrickym nariadenim. Podla
judikatdry je teda potrebné vyvodit odpoved
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na tato otdzku zo systému zavedeného tymito
nariadeniami a cielov, ktoré sleduju. **

63. Na zéklade prieskumu nariadenia
¢. 1768/92 a pediatrického nariadenia je pod-
la méjho ndzoru vyznamné, Ze doba platnosti
DOQO nie je uvedend medzi podmienkami na
udelenie prediZenia platnosti o $est mesiacov
zavedeného pediatrickym nariadenim, ktoré
st uvedené v clankoch 7 a 8 tohto nariade-
nia. Doba platnosti DOO je uvedena vyluc-
ne v ¢lanku 36 tohto nariadenia, ktory, ako
pripominam, stanovuje len to, Ze ak ziadost
predlozend podla ¢ldnku 7 alebo ¢lanku 8
pediatrického nariadenia zahfna vysledky
$tadii uskuto¢nenych podla schvéleného vy-
skumného pediatrického planu, méd drzitel
patentu alebo DOO pravo na predlzenie plat-
nosti doby uvedenej v ¢lanku 13 nariadenia
¢. 1768/92.

64. Na zaklade prieskumu $truktiry naria-
denia ¢. 1768/92 je tiez mozné vyzdvihnit,
ze doba platnosti DOO nie je ani uvedena
medzi hmotnopravnymi podmienkami na
vydanie uvedenymi v ¢lanku 3 tohto naria-
denia alebo procesnopravnymi podmien-
kami uvedenymi v ¢ldnkoch 7 az 9 tohto
nariadenia. Pravidld tykajice sa doby plat-
nosti DOO uvedené v ¢lanku 13 nariadenia
¢. 1768/92 sa objavuju tiez po ustanoveniach

13 — Pozri ako priklad vykladu ustanovenia nariadenia
€. 1768/92 v jeho povodnej verzii v ramci jeho kontextu
a podla jeho ducha a ciela, rozsudok z 11. decembra 2003,
Hassle (C-127/00, Zb. s. 1-14781, bod 55).

tohto nariadenia tykajucich sa vydania alebo
zamietnutia DOO, obsiahnutych v ¢lanku 10
tohto nariadenia.

65. Preto pozitivna doba platnosti nemdze
byt povazovand za podmienku vydania toh-
to DOO vyslovne vyzadovani nariadenim
¢. 1768/92. Z toho vyplyva, Ze nie je mozné
vyvodit nijaké urcujice usmernenie pre tdito
vec z oddévodnenia ¢. 27 pediatrického na-
riadenia, podla ktorého Ziadost o predizenie
platnosti moéze byt pripustna len v pripade, ak
je DOO vydané podla nariadenia ¢. 1768/92.

66. Pokial by, ako to zdoraziiuje vnitrostét-
ny sud, vydanie DOO, ktoré mé nulovt alebo
negativnu dobu platnosti, neprichiddzalo pred
nadobudnutim ucinnosti pediatrického na-
riadenia do tvahy, toto nevydanie by sa pod-
la méjho ndzoru malo uplatnit nie z dévodu
skuto¢ného zdkonného zdkazu, ale z jedno-
duchého rozumného dévodu, ktory spociva
v skuto¢nosti, ze takéto DOO by nebolo vé-
bec uzitocné.

67. Az do prijatia tohto nariadenia bolo jedi-
nym Gzitkom DOO predizit platnost vylu¢-
nych prav priznanych zdkladnym patentom
jeho drzitelovi, ¢o evidentne so sebou prina-
$a, ze toto DOO ma pozitivnu dobu platnosti,
a preto so zretelom na spdsoby vypoctu uve-
dené v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92
uplynulo viac ako pét rokov medzi prihlaskou
patentu a vydanim prvého PUT.

I - 13001



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — Y. BOT — VEC C-125/10

68. Nie je tomu tak od nadobudnutia G¢in-
nosti pediatrického nariadenia, lebo vydanie
tohto DOO je podmienkou moznosti ziskat
dodato¢né predizenie platnosti o $est mesia-
cov, a toto predizenie platnosti, ktoré je pod-
statou prejedndvanej veci, sa mdze uplatnit
a nasledne po urciti dobu zachovavat vyluc-
né prava drzitela patentu, aj ked doba plat-
nosti DOO je nulovd alebo negativna.

69. Na ucely odpovede na polozend otazku
teda nemozno z predchadzajtcej praxe vyvo-
dit zéver a v tomto $tddiu analyzy treba podla
mojho ndzoru uviest, Ze systém nariadenia
¢. 1768/92 a pediatrického nariadenia nebra-
ni tomu, aby sa vydalo DOO, aj ked uplynulo
menej ako pét rokov medzi prihldskou paten-
tu a ddtumom vydania prvého PUT.

70. Kedze preskimanie systému nariadeni
ponechdva skimant otdzku otvorend, od-
poved treba teda najst v cieloch sledovanych
tymito nariadeniami. Uvediem teraz, Ze tieto
ciele podla moéjho nézoru jasne od6vodiuja
kladnt odpoved na polozend otdzku.

71. Ako som uz uviedol, cielom nariadenia
¢. 1768/92 je nahradit stratu prava tazit z vy-
hradnych prav na vyuzivanie pocas obdobia
nevyhnutného na vydanie prvého PUT, ak
toto obdobie presiahne pit rokov. Jeho cielom
je tiez ochrana zdujmov spotrebitelov a zdra-
votnych systémov cClenskych Stitov tym, Ze
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zabezpeci, aby takto zaruceny monopol na
vyuzivanie nepresiahol to, ¢o je nevyhnutné
pre névratnost investicii, a protiprdvne ne-
oddaloval okamih, ked sa prislusny vyrobok
stane volnym.

72. Normotvorca Spolocenstva na tento tcel
stanovil, ze drzitelovi patentu moze byt vyda-
né DOO na rovnakd dobu, ako je doba, ktora
uplynula medzi prihlaskou patentu a détu-
mom vydania prvého PUT, skratend o pét ro-
kov bez toho, aby doba platnosti tohto DOO
sama osebe prekrocila pit rokov.

73. Ako sa uvddza v odovodneni ¢. 8 naria-
denia ¢. 1768/92, normotvorca Spolocenstva
chcel, aby t¢inkom tohto nariadenia bolo za-
rucit drzitelovi patentu monopol na vyuziva-
nie v dlzke najviac pétnast rokov od vydania
prvého PUT prislusného lieku.

74. Pokial ide o pediatrické nariadenie, jeho
ciefom je, ako sa uvddza v jeho oddvodneni
¢. 26, udelit odmenu vo forme $estmesacného
predizenia DOO laboratériam, ktoré usku-
tocnili vSetky odporucené vyskumy v ramci
vyskumného pediatrického planu stanovené-
ho pre prislusny vyrobok.

75. Toto nariadenie ma teda odmenovat Sest-
mesacnou dodato¢nou exkluzivitou naklady
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a obmedzenia vyplyvajtice z povinnosti pod-
robit lie¢iva dodato¢nym $tddiam urcenym
na posudenie ich pediatrickych tcinkov.

76. Po preskumani cielov sledovanych ty-
mito dvomi nariadeniami je z nich mozné
vyvodit, Ze normotvorca Spolocenstva chcel,
aby drzitel zdkladného patentu celkovo ziskal
monopol na vyuzivanie v celkovom trvani
pétnastich rokov a Siestich mesiacov a nielen
patndastich rokov, ako to tvrdi Komisia. Treba
zdoraznit, ze ak uplynulo viac ako péat rokov
medzi prihlaskou patentu a vydanim prvé-
ho PUT, kumulovanym t¢inkom nariadenia
¢. 1768/92 a pediatrického nariadenia je po-
skytnut drzitelovi patentu monopol pocas
patndstich rokov a $iestich mesiacov.

77. Ak by sa pripustilo, ako to urobila fran-
cizska, litovskd a portugalska vldda, ako aj
Komisia, Ze nie je potrebné uplatnit predlze-
nie platnosti stanovené v pediatrickom naria-
deni, ak uplynulo menej ako pét rokov medzi
prihlaskou patentu a ddtumom vydania prvé-
ho PUT, z ddévodu, ze dotknuté osoba v tejto
situdcii mala monopol na vyuzivanie v trvani
pétnést rokov, malo by to za nésledok stratu
velkej ¢asti potrebného tG¢inku nariadenia.

78. Tato téza je podla modjho ndzoru tiez
spornd, lebo vyvoldva neprimerané nésledky.
Podla toho, ¢i drzitelovi patentu bol vydany

jeho PUT pit rokov a jeden den po prihlaske
patentu, alebo presne péit rokov po prihldske
patentu, by tomuto drzitelovi mohlo byt po-
skytnuté predizenie platnosti jeho vyhrad-
nych prdv pocas obdobia $iestich mesiacov
alebo by mu nebolo poskytnuté ziadne predl-
Zenie platnosti.

79. Takyto rozdiel v zaobchadzani z dévodu
oby¢ajnej odchylky 24 hodin je podla mojho
ndzoru skuto¢ne neprimerany. Nezodpoveda
ani systému DOO zavedenému nariadenim
¢. 1798/92, podla ktorého doba piatich rokov
uvedena v ¢lanku 13 ods. 2 tohto nariadenia
nepredstavuje dobu, ktord by nemohla byt
skratend, ale limit urceny na zarucenie, ze
drzitel patentu moze ziskat od prvého PUT
najviac patndstro¢ny monopol na vyuzivanie.

80. Zavedenie prediZenia platnosti stanove-
ného v pediatrickom nariadeni sa musi teda
podla mojho ndzoru podriadit rovnakej lo-
gike a mat za nasledok to, Ze uplatnenie na-
riadenia ¢. 1768/92 v spojeni s pediatrickym
nariadenim ma ndsledne zarucit drzitelovi
patentu monopol na vyuzivanie v trvani pét-
ndstich rokov a $iestich mesiacov.

81. Téza presadzovana franctuzskou, litov-
skou a portugalskou vladou, ako aj Komisiou
m4d okrem toho jedno uskalie. Ak by sa postu-
povalo podla tejto tézy, mohla by dolezitost
hospodarskych dosledkov, ktoré by mohli vy-
plynut z obycajnej odchylky 24 hodin pri vy-
dani PUT, viest k tomu, Ze by farmaceutické
laboratoéria chceli zdrzat tento ddtum vydania
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PUT, ¢o by bolo v rozpore s ochranou verej-
ného zdravia. Ako sa uvddza v odévodneni
¢. 4 pediatrického nariadenia, tento verejny
zaujem vyzaduje, aby bol liek ¢o najskor uve-
deny na trh a mohol byt pouzivany na liecenie
pacientov.

82. Ciele nariadenia ¢. 1768/92 a pediatric-
kého nariadenia vedd podla méjho nazoru ku
kladnej odpovedi na polozent otdzku. Umoz-
nuju tiez spresnit zaciatok plynutia Sestme-
sa¢ného predizenia platnosti, ak uplynulo
menej ako pét rokov medzi prihldskou paten-
tu a dditumom vydania prvého PUT.

83. Z dovodov, ktoré som uviedol, nemoze
byt doba platnosti DOO, ak uplynulo menej
ako pét rokov medzi prihldskou patentu a dé-
tumom vydania prvého PUT, ,zaokrihlend na
nulu®, aby Sestmesacnd lehota zacala plynut
systematicky od datumu skoncenia platnos-
ti tohto patentu. Predmetom pediatrického
nariadenia v spojeni s predmetom nariadenia
¢. 1768/92 je, ako som uz uviedol, zarucit dr-
zitelovi zdkladného patentu monopol na vy-
uzivanie v trvani najviac patnast rokov a est
mesiacov od prvého PUT. Jeho cielom nie je
predizit ddtum skonéenia platnosti vietkych
patentov o $est mesiacov.
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84. Takéto systematické prediZenie platnosti
by ohrozilo rovnovdhu pozadovanii normo-
tvorcom Spolocenstva medzi jednak navrat-
nostou vyskumov nevyhnutnych na vyvoj
liekov a jednak hospodarskym zaujmom
spotrebitelov a vnutro$titnych systémov so-
cidlneho zabezpecenia, lebo jeho Gc¢inkom by
mohlo byt poskytnutie monopolu na vyuziva-
nie v trvani presahujicom toto obmedzenie
pétnastich rokov a $iestich mesiacov.

85. Mohol by tiez vytvorit nerovnost v zaob-
chadzani medzi hospodarskymi subjektmi,
lebo uplatnenie nariadenia ¢. 1768/92 v spo-
jeni s pediatrickym nariadenim by nemalo za
nésledok podriadenie monopolu drzitelov na
vyuzivanie zékladného patentu tej istej maxi-
madlnej dobe.

86. Preto navrhujem Stdnemu dvoru, aby
odpovedal na polozenu otdzku tak, Ze na-
riadenie ¢. 1768/92 v spojeni s pediatrickym
nariadenim sa ma vykladat v tom zmysle, ze
na lie¢ivd moze byt vydané DOO, ak medzi
dniom podania prihlasky zdkladného patentu
a dnom prvého PUT v Spolocenstve uplynulo
kratsie obdobie nez pét rokov. V takomto pri-
pade lehota Siestich mesiacov stanovend pe-
diatrickym nariadenim zac¢ina plynut od da-
tumu urceného na zaklade odratania rozdielu
medzi piatimi rokmi a dobou, ktora uplynula
medzi podanim prihlasky patentu a vydanim
prvého PUT, od ddtumu skoncenia platnosti
patentu.
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IV — Navrh

87. Vzhladom na vys$ie uvedené dvahy navrhujem na otdzku, ktoru polozil
Bundespatentgericht, odpovedat takto:

Nariadenie Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochranné-
ho osvedcenia na lie¢ivd, zmenené a doplnené nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006, sa ma v duchu nariadenia ¢. 1901/2006
vykladat v tom zmysle, Ze na lieCivd mo6ze byt vydané dodatkové ochranné osvedce-
nie, ak medzi diiom podania prihlasky zdkladného patentu a diiom prvého povolenia
na uvedenie na trh v Spolocenstve uplynulo kratsie obdobie nez péit rokov.

V takomto pripade lehota Siestich mesiacov stanovend nariadenim ¢. 1901/2006 za-
¢ina plynut od ddtumu uréeného na zéklade odritania rozdielu medzi piatimi rokmi
a dobou, ktord uplynula medzi podanim prihldsky patentu a vydanim prvého povole-
nia na uvedenie na trh, od ddtumu skoncenia platnosti patentu.
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