PHARMACIA ITALIA

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA

F. G. JACOBS
prednesené 29. aprila 2004 '

1. V danom konani Bundesgerichtshof
(Spolkovy siid, Nemecko) predlozil Stdnemu
dvoru otdzku tykajicu sa udelenia dodatko-
vého ochranného osvedéenia (,osvedéenie)
podfa nariadenia Rady ¢. 1768/92.2

2. Toto nariadenie upravuje udelenie osved-
¢enia ¢lenskymi $tétmi na Ziadost majitela
vnitrostitneho alebo eurépskeho patentu,
ktory sa tyka lie¢iva, pre ktoré uz bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh.
Utelom osvedéenia je rozifrit patentovi
achranu tychto vyrobkov tak, aby sa zohlad-
nila skuto¢nost, Ze vo farmaceutickom
rezorte obycajne uplynie dlhy &as medzi
podanim patentovej prihlasky a okamihom,

1 — Jazyk prednesu: anglictina.

2 — Nariadenie Rady (EHS) 2 18. jina 1992 o vytvorenf dodatko-
vého ochranného osvedéenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, 1992,
s. 1). Menej vyznamné zmeny tohto nariadenia boli prijaté
v rémci prilohy 1 Aktu o podmienkach pristipenia Ra[:ﬁskej
republiky, Finskej republiky a Svédskeho krdlovstva a apravich
zmliv, na k(or)"c{ je zalozend Eurépska ania (U. v. ES C 241,
1994, s. 233), v znenf upravenom rozhodnutfm Euratom,
ESUO Rady Eurépskej tinie 95/1/ES z 1. janudra 1995 o tprave
dokumentov tykajicich sa prijimania novych élenskych $tatov
do Furépskej unie (U. v. IS L 1, 1995, s. 1); vzhfadom na tomu,
Ze v danej veci je rozhodnym rokom rok 1994 a tieto zmeny
platia od 1. janudra 1995, st prisluéné ustanovenia nariadenia
citované vo svojom poévodnom znent.

kedy je majitel patentu opravneny uviest
vyrobok na trh, pri¢om obvykld doba paten-
tovej ochrany — oby¢ajne 20 rokov od
podania prihlasky — méze byt neprimerand.

3. Nariadenie sa vztahuje na huménne
a veterindrne lie¢ivd. Jednou z podmienok
na vydanie osveddenia je skuto¢nost, ze ku
diu podania prihlasky v élenskom §tdte
ziskal vyrobok platné oprdvnenie na uvede-
nie na trh podla Zikonnika Spolo¢enstva
o veterindrnych liekoch ? alebo podfa Zakon-
nfka Spolo¢enstva o huménnych liekoch *.

3 — Smernica  Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Z&konntk spoloéen-
stva o veterindrnych lickoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 1), ktorou
sa zruduje a nahrddza s (¢innostou od 18. decembra 2001
smernica Rady 81/851/EHS 2z 28. septembra 1981
o aproximicif préva elenskych $ttov, kioré sa vziahuje na
veterindrne lieky (U. v. ES L 317, 1981, 5. 1) v znenf neskoréich
prvaych predpisov.

4 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkannik spolo¢enstva o huméannych lickoch (U. v. ES L 311,
2001, s. 67), ktorou sa zrusuje a nahrddza s Gd¢innostou od 18.
decembra 2001 smernica Rady 65/65/EHS z 26, janura 1965
o aproximicif priva clenskych Stdtov, ktoré sa vztahuje na
huménne licky (U. v. ES 22, s. 369), v zneni neskorsich
prdvaych predpisov.
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4. V rdmci prechodnych ustanoveni uvede-
nych v nariadeni stanovuje ¢ldnok 19 ods. 1
7e osvedéenie moZno vydat pre kazdy
vyrobok, ktory je ku dnu, ked toto nariadenie
nadobudne téinnost®, chréneny patentom
a pre ktory bolo prvé povolenie na uvedenie
na trh ako lie¢ivo na tzemf{ Spolocenstva
ziskané (v pripade Nemecka) po 1. janudri
1988.

5. Bundesgerichtshof sa v zdsade pyta, ¢i
toto ustanovenie bréni tomu, aby bolo
v Nemecku vydané osvedéenie pre humanne
lie¢ivo, ktoré bolo chranené patentom ku
dilu nadobudnutia d¢innosti nariadenia
v pripade, Ze ten isty vyrobok (chrineny
patentom) ziskal platné oprdvnenie na uve-
denie na trh pred 1. janudrom 1988 ako
veterindrne lie¢ivo a nie ako humdnne
liecivo.

6. Inymi slovami, otdzkou je, ¢i je na Gcely
¢ldnkua 19 ods. 1 potrebné rozliSovat medzi
prvym platnym oprdvnenim na uvedenie na
trh humdnneho liediva na jednej strane,
a veterindrneho lie¢iva na strane druhej.

5 — Dita 2. janudra 1993, pozri bod 22 niZie.
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Hoci tito otdzka v danom pripade spomina
len prechodné ustanovenie v ¢ldnku 19
ods. 1, tento problém, ako sa ukdZe neskér,
sa tyka celého nariadenia.

Okolnosti predchadzajice nariadeniu

7. Doba trvania patentovej ochrany je oby-
¢ajne 20 rokov od chvile podania patentovej
prihlagky. Ziadatel viak oby&ajne nie je ur¢ity
¢as po udeleni patentu schopny uviest
patentovany vynélez na trh. Roku 1990 pri
predloZeni svojho navrhu nariadenia® odha-
dovala Komisia, Ze v priemysle vieobecne
uplynii v priemere $tyri roky medzi podanim
patentovej prihldsky a okamihom, kedy je
prlemyselny vynilez uvedeny na trh.” Prie-
mernd skuto¢nd doba vjluénych prav vyply-
vajlica z patentu je teda obmedzend na 16
rokov. Vo farmaceutickom rezorte viak
povinnost splnit prisne dodatoéné pozia-
davky pred vydanim oprévnenia na uvedenie
nového lie¢iva na trh md za nésledok, Ze
majitel patentu moze ocakdvat ndvratnost
svojej investicie ovela neskér neZ po Styroch
rokoch. Skuto¢nd doba vyluénych prav tak
bude kratsia.

6 — Navrh nariadenia Rady (EHS) o vytvoreni dodatkovych
ochrannjch osvedéenf pre liecivd, KOM(90) 101, konecné
znenie (U. v. ES C 114, 1990, 5. 10).

7 — Bod 51 oddvodnenej sprévy k ndvrhu citovanému v pozndmke
pod ciarou 6 vysiie.
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8. Utelom osvedéenia je poskytnit lie¢ivém,
ktorym bolo udelené opravnene na ich
uvedenie na trh v Spoloéenstve, skutoéntt
celkovi ochranu, ktord je rovnaka
s ochranou poskytovanou v inych technolo-
gickych rezortoch.® Nariadenie takato
ochranu poskytuje tym, Ze stanovuje platnost
osvedéenia na dobu, ktord zodpoveda dobe,
ktord uplynula medzi podanim patentovej
prihlasky a vydanim opravnenia na uvedenie
na trh, skrétenej o pit rokov; nahradza sa tak
v skutocnosti doba, ktord uplynie medzi
podanim prihldsky a vydanim opravnenia
na uvedenie na trh a ktora je viac ako paf
rokov. Doba platnosti osvedéenia nesmie byt
navyse viac ako pif rokov.’

Prisluiné ustanovenia nariadenia

9. Prvych pit odévodneni v Gvodnych usta-
noveniach nariadenia ¢. 1768/92 sa tyka
potreby poskytnuat dostatoéni ochranu lie¢i-
vim na 1dcel podpory vyskumu a predist
premiestiiovaniu vyskumnych centier. Oso-
bitne druhé a tretie odévodnenie uvidza:

»e-. lie¢ivd, a najmi tie, ktoré st vysledkom
dlhodobého a drahého vyskumu,budd dalej

8 — Tamze, bod 14.
9 — Clénok 13 uvedeny v bode 19 nizsic.

vyvijané v spolocenstve a v Eurdpe, len ak
budd uzivat vyhody pravnych dprav, ktoré
budié stanovovat natolko dostatoéni
ochranu, aby bol takyto vyskum podporo-
vany;

. v sic¢asnej dobe dizka obdobia, ktoré
uplynie medzi podanim patentovej prihlasky
na nové lie¢ivo a oprdvnenim uviest toto
liecivo na trh, sposobuje, ze doba déinnej
ochrany v rdmci tohto patentu je nedosta-
to¢nd pre navratnost investicif, ktoré boli
vloZzené do vyskumu®,

10. Sieste odévodnenie navrhuje jednotné
rieSenie na drovni Spolodenstva, ktoré by
malo poskytnit ochranu pred ,daléfmi roz-
dielmi, ktoré by mohli vytvirat prekdzky
volnému obehu lie¢iv v rdmci spolodenstva,
a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vni-
torného trhu”. Siedme oddévodnenie uvidza
potrebu zaviest nariadenim dodatkové
ochranné osvedéenie. Osme oddvodnenie sa
tyka doby trvania ochrany vyplyvajticej
z osveddenia, ktord by mala byt ,zodpoveda-
jica® a ,a¢innd", a stanovuje:

»-.. majitel patentu a osved¢enia by mal mat
moznost poZivat celkové maximalne pitnds-
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trotné obdobie [vfluénych prav] '® od oka-

mihu, ked prislu§né lie¢ivo po prvykrat
ziskalo povolenie na uvedenie na trh
v spolodenstve”,

11. Deviate a desiate odévodnenie uvidzaji:

»-.. v tak komplexnom a citlivom rezorte ako
je rezort farmaceuticky je potrebné vziat do
tvahy vdetky zdujmy, vritane zdujmov
o zdravie verejnosti;... na tento cel nemdze
byt osved¢enie udelené na obdobie dlhsie
ako pit rokov;... ochrana z neho vyplyvajtica
musi okrem toho byt prisne obmedzend na
vyrobok, ktory z{skal oprédvnenie na uvedenie
na trh ako lie¢ivo;

... pri uréeni prechodnych ustanoveni by sa
mala zachovaf primerand rovnovaha;...
takéto opatrenia by mali umoznit farmaceu-
tickému priemyslu v rdmci spolo¢enstva
¢iasto¢ne eliminovat oneskorenie, ktoré ma
voci svojim hlavnym konkurentom vyuziva-
jucim uZ niekolko rokov zikonodarstvo
umoziinjice adekvédtnej§iu ochranu,
a sti¢asne dbat na to, aby neutrpela realizicia
dalgich legitimnych cielov stvisiacich
s politikou v oblasti zdravia ako na Grovni
nérodnej, tak na urovni spolocenstva®,

10 — V anglickom texte je uvedené slovo ,exclusively"; z vyznamu,
akol aj z ostatnych jazykovych verzil je viak zrejmé, Ze ide
o chybu.
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12. Clinok 1 pism. a) definuje pojem ,lie-
¢ivo" ako ,akikolvek ldtku alebo zlticeninu,
v stvislosti s ktorou sa uvddza, Ze ma
lieccebné alebo preventivne vlastnosti vo
vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat, ako
i kazd4 l4tka alebo zliéenina, ktord moze byt
podana ¢&loveku alebo zvieratu s cielom
stanovenia lie¢ebnej diagnézy alebo obnove-
nia, zlepSenia alebo dpravy fyziologickych
funkeif u ¢loveka alebo zvierata“. Clinok 1
pism. b) definuje pojem ,vjrobok” ako
Jaktivnu zlozku alebo zladeninu aktivnych
zloziek lie¢iva“. Clanok 1 pism. c) definuje
sz&4kladny patent” ako ,patent, ktory chrani
vyrobok, ako taky, ako bol definovany v bode
b), sposob ziskavania vyrobku alebo spdsob
pouzitia vyrobku a ktory jeho majitel urcil na
ucely konania na udelenie osvedcenia®,

13. Clénok 2 uvédza:

»Akykolvek vyrobok chrineny patentom na
tizemi ¢lenského 3titu, ktory podlieha pred
svojim uvedenim na trh ako lie¢ivo sprav-
nemu povolovaciemu konaniu v zmysle
smernice Rady 65/65/EHS... alebo smernice
81/851/EHS... méZe mu za podmienok
stanovenych tymto nariadenim byt vydané
osveddenie.”



PHARMACIA ITALIA

14. Clénok 3 stanovuje podmienky na ziska-
nie osvedCenia, najmi Ze:

»a) je vyroabok chrineny platnym zéklad-
nym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na
uvedenie na trh ako lie¢ivo v sulade so
smernicou 65/65/EHS alebo smernicou
81/851/EHS;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané
osvedcenie;

d) oprévnenie uvedené v bode b) je prvym
oprdvnenim na uvedenie vyrobku ako
lie¢iva na trh."

15. Clanok 4 uvédza:

»V medziach ochrany poskytovanej zéklad-
nym patentom sa ochrana poskytnut4 osved-

Cenim roziiri len na vyrobok, na ktory sa
vztahuje oprdvnenie na umiestnenie pred-
metného lieCiva na trh a na kazdé pouzitie
vyroebku ako lieciva, ktoré bolo povolené
pred uplynutim doby platnosti osvedéenia.”

16. Clanok 5 uvédza, e s vyhradou ustano-
venf ¢lanku 4 vyplyvajii z osvedéenia rovnaké
prdva ako zo zdkladného patentu a na
osvedcenie sa vztahuji rovnaké obmedzenia
a rovnaké zdvizky.

17. Clénok 6 uvédza, ze osvedéenie sa udelf
majitefovi zdkladného patentu alebo jeho
pravnemu néstupcovi a ¢ldnok 7 pozaduje,
aby bola Ziadost o osvedéenie podani
v lehote Siestich mesiacov odo dita, ked
vyrobok ziskal oprdvnenie na uvedenie na trh
v danom ¢lenskom $tate.

18. Clénok 8 uvddza obsah ziadosti
o osved¢enie, ktord musf podla élanku 8
ods. 1 pism. b) obsahovat ,képiu povolenia
k uvedeniu na trh v zmysle ¢ldnku 3 pism. b,
v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory
obsahuje najmi ¢&fslo a ddtum povolenia, ako
aj prehlfad charakteristickych vlastnosti

I - 10007



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — F. G. JACOBS — VEC C-31/03

vyroblku v zmysle ¢ldnku 4a smernice 65/65/
EHS alebo ¢lanku 5a smernice 81/851/EHS",

19. Clanok 13 sa tyka doby platnosti osved-
¢enia. Stanovuje:

»1. Osved¢enie nadobdda ti¢innost po uply-
nuti zdkonnej doby platnosti zaklad-
ného patentu, a to na obdobie rovnajtce
sa dobe, ktord uplynula medzi dilom
podania prihlasky zdkladného patentu
a dilom prvého povolenia uviest vyro-
bok na trh v spolodenstve, skritenej
o pét rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba
platnosti osvedéenia nesmie byt dlhsia ako
pit rokov odo dia nadobudnutia jeho
ucéinnosti.”

20. Clanok 14 uvédza okolnosti za ktorych
osveddenie zanikd, vritane tych, uvedenjch
v pism. d) ,pokial vyrobok, na ktory bolo
osvedcenie vydané, nemdze uz byt uvddzany
na trh v dosledku odnatia prisluéného
povolenia alebo povoleni na jeho uvedenie
na trh v silade so smernicou 65/65/EHS
alebo smernicou 81/851/EHS...”
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21. Clanok 19 ods. 1 uvadza:

,Pre kazdy vyrobok, ktory je ku ditu, ked toto
nariadenie nadobudne dcinnost, chréneny
platnym zdkladnym patentom a pre ktory
bolo prvé povolenie na uvedeniu na trh ako
lie¢ivo na tizemi spolodenstva alebo na tizem{
Rakdska, Finska alebo Svédska, ziskané po
1. janudri 1985, mozno vydat osvedcenie.

V pripade osveddeni, ktoré maju byt vydané
v Dénsku a v Nemecku, sa détum 1. januar
1985 nahrddza ddtumom 1. janudr 1988.

V pripade osvedéeni, ktoré maji byt vydané
v Belgicku a v Taliansku, sa datum 1. janudr
1985 nahrédza 1. janudrom 1982.

22. Clanok 23 stanovuje, e nariadenie na-
dobtda aé¢innost $est mesiacov po jeho
uverejneni v dradnom vestniku. Kedze uve-
rejnené bolo 2. jila 1992, nariadenie na-
dobudlo Géinnost 2. janudra 1993,
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Skutkovy stav a konanie

23. Zalobca bol majitefom nemeckého
patentu, o ktory podal prihlasku roku 1981
a ktory sa tykal i) derivitov ergolinu a ich
farmaceuticky upravenych substrahovanych
soli s organickymi alebo anorganickymi
kyselinami a ii) zla¢eniny zndmej pod medzi-
ndrodnym oznacenim ,Cabergoline* (derivat
ergolinu). Aj ked patent medzi¢asom zanikol,
v Case vstupu nariadenia do platnosti bol
platny.

24. V januari 1987, teda pred 1. janudrom
1988 uvedenym v ¢lanku 19 ods. 1 nariade-
nia, bolo veterindrne lie¢ivo ,Galastop”
obsahujiice latku ,Cabergoline” povolené
pouzivat v Taliansku. Tdto litka bola
v rdmci Spolodenstva po prvykrit povolena
ako humdnne lie¢ivo v Holandsku v okt6bri
1992, a teda po vyssie uvedenom datume.
V jini 1994 bolo v Spolkovej republike
Nemecko po prvykrit povolené lie¢ivo
«Dostinex”. V povolenf sa ,Cabergoline”
uvddza ako ldtka tohto lie¢iva.

25. V decembri 1994 poziadal zalobca
o dodatkové ochranné osvedcenie v prvom

rade pre litku ,Cabergoline” vo forme volnej
zdsady alebo jej farmaceuticky prijatelnej
kyseliny substrahovanej soli alebo podporne
pre litku lie¢iva ,Dostinex” vo vietkych
forméach chranenych zdkladnym patentom.

26. Deutsches Patent- und Markenamt
(Nemecky patentovy a znidmkovy trad)
ziadost v obidvoch ¢astiach zamietol. Odvo-
lanie proti tomuto rozhodnutiu Bundespa-
tentgericht (Spolkovy patentovy siid) zamie-
tol. Zalobca sa dalej odvolal na Bundesge-
richtshof, ktory je toho ndzoru, Ze vysledok
konania zévisi od vykladu élanku 19 ods. 1
nariadenia. Stidnemu dvoru preto predlozil
nasledujiicu prejudiciilnu otézku:

»Bréni udeleniu dodatkového ochranného
osvedcenia v ¢lenskom Stite Spolocenstva
v pripade humdnneho lie¢iva, ktorého pou-
Zivanie bolo v tomto ¢lenskom §tite povo-
lené, skuto¢nost, Ze pred rozhodujicim
ditumom v zmysle ¢lanku 19 ods. 1 naria-
denia o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia na lie¢ivd bolo uz v inom élen-
skom $téte Spolo¢enstva udelené povolenie
na uvedenie toho istého vyrobku ako veteri-
ndrneho liec¢iva na trh, alebo je rozhodujtice,
kedy bolo povolené pouzivanie vyrobku na
tizemf Spolodenstva ako humdnneho lie-
Civa?”
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Posudenie

27. Pisomné vyjadrenia boli predloZené
zalobcom, Spojenym krédlovstvom
a Komisiou. Zalobca tvrdi, Ze v pripade,
ked sa Ziada o osvedéenie pre humdnne
lie¢ivo, ma na dcely vykladu ¢ldnku 19 ods. 1
vyznam iba ddtum prvého povolenia uviest
vyrobok na trh ako humadnne lie¢ivo; Spojené
kralovstvo a Komisia naopak tvrdia, Ze roz-
hodnym détumom je ddtum prvého povole-
nia uviest na trh bud huménne, alebo
veterindrne liecivo.

28. Sdhlasim s poslednym uvedenym vykla-
dom.

29. Zalobca svoje stanovisko opiera po prvé
o tvrdenie, Ze nariadenie rozli$uje huménne
a veterindrne lie¢ivd, tak ako to dokazuje
definicia ,lie¢ivo“ v éldnku 1 pism. a)
a odkazy v ¢ldnku 2, ¢ldnku 3 pism. b),
¢lanku 8 ods. 1 pism. b) a ¢lanku 14 pism. d)
smernice 65/65 a smernice 81/851. Zalobca
osobitne uvadza, Ze z odkazu v ¢lanku 2 na
obidve smernice vyplyva, Ze je potrebné
rozli§ovat medzi osved¢eniami vydanymi na
zéklade povolenia tykajiceho sa humédnnych
lie¢iv a osveddeniami vydanymi na zaklade
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povolenia tykajiceho sa veterindrnych liediv,
a teda v pripade, Ze je osvedéenie vydané pre
vyrobok povoleny ako huménne liecivo,
nemozno nezohladnit povolenie pre veteri-
narne pouZzitie.

30. Clanok 2 sa tyka rozsahu posobnosti
nariadenia, ¢ldnok 3 podmienok na zfskanie
osveddenia, ¢lénok 8 ods. 1 obsahu Zziadosti
o osveddenie a ¢ldnok 14 zdniku osvedcenia.
Zalobca teda tvrdi, Ze nie len ¢lénok 19 ods. 1
rozliduje, na ti¢ely prechodného rezimu ktory
zavadza, medzi prvym opravnenim na uve-
denie vyrobku ako huménneho lieciva na trh
v Spolotenstve a prvym opravnenim na
uvedenie vjrobku ako veterindrneho lie¢iva
na trh v Spolodenstve, ale Ze aj nariadenie
ako celok véeobecne rozlifuje medzi humdn-
nymi a veterindrnymi lie¢ivami.

31. Uvodné ustanovenie a ani normativne
ustanovenia nariadenia '* nenaznaéujy, e by
tento pravny predpis takéto rozli§enie zavi-
dzal.

11 — Ani névrh citovany v pozndmke pod &iarou 6 vyiiie.



PHARMACIA ITALIA

32. Obsah ustanoveni uvedenych zalobcom
podlia miia navySe skér naznacuje, tak ako
tvrdi Spojené krélovstvo a Komisia, Ze sa
véeobecne nerozliluje medzi huménnymi
a veterindrnymi lie¢ivami. Osobitne definicia
pojmu ,lie¢ivo” uvedend v ¢lanku 1 pism. a)
nariadenia odkazuje bez rozdielu na ocho-
renie [udi a zvierat. Takisto ¢lanok 2, ¢lanok
3 pism. b), ¢lanok 8 ods. 1 pism. b) a ¢lanok
14 pism. d) osobitne nerozlifuji medzi
konanim tykajicim sa huménnych
a veterindrnych lie¢iv: tieto ustanovenia sa
v roznych stvislostiach odvolavajit na povo-
lovacie konania tykajtce sa uvedenia na trh
»v zmysle” smernice 65/65 alebo smernice
81/851 a na ,v zmysle” tychto smernic
udelené alebo odnaté povolenia na uvedenie
na trh.

33. Zalobca sa odvoldva tiez na ¢ldnok 4
nariadenia, tvrdiac, ze v pripade, ak je
osvedcenie vydané na zéklade povolenia pre
huménne lieky, je ochrana poskytnuta tymto
osvedcenfm obmedzend na pouzitie vyrobku
ako huménneho lie¢iva a nie ako veterindr-
neho lie¢iva.

34. Toto tvrdenie je viak podla mna zalo-
Zené na nesprdvnom pochopeni povahy

a rozsahu ochrany poskytnutej osvedéenim
a osobitne ucinku a vzdjomnych vztahov
medzi ¢ldnkami 4 a 5.

35. Po prvé, adinok ¢ldnku 5 je taky, ze
z osvedCenia, ktoré sa vztahuje na prisluny
vyrobok, vyplyvaji rovnaké priva ako zo
zdkladného patentu, a to patentu, ktory
chréni dany vyrobok.

36. Clanok 5 véak plati s vyhradou élanku 4.
Toto ustanovenie uvadza, ze ochrana posky-
tovand osved¢enim sa rozsiruje ,len na
vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie
na umiestnenie predmetného lie¢iva na trh,
a na kazdé pouzitie vyrobku ako lie¢iva, ktoré
bolo povolené pred uplynutim doby platnosti
osvedcenia“. Clinok 4 je formulovany ako
obmedzenie z nasledujiceho dévodu.

37. Tak ako je uvedené vyiie, osvedéenie
a zékladny patent, z ktorého osvedéenie
vychddza, poskytuji ochranu rovnakému
vyrobku. Clénok 1 definuje pojem »vyrobok”
ako ,aktiviu zlozku alebo zliéeninu aktiv-
nych zloziek lie¢iva® na humdnne alebo
veterindrne pouzitie. V chemickom
a farmaceutickom rezorte je mozné patent
prihldsit a vydat pre suavisiace vyrobky:
povodny patent napriklad v danej veci chrni
ako i) skupinu derivitov ergolinu a ich
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farmaceuticky upravenych substrahovanych
soli s organickymi alebo anorganickymi
kyselinami, tak aj ii) konkrétny derivit
ergolinu Cabergoline. V uZom pofiati by
bol len neskdr menovany vyrobok pred-
metom povolenia po prvykrdt roku 1987
ako veterindrne liedivo a nésledne roku 1992
ako huminne lie¢ivo. Clénok 5 by sém osebe
poskytoval celd ochranu vyplyvajicu zo
zékladného patentu. V pripade, akym je aj
tento, ked sa oprévnenie na uvedenie na trh
vztahuje iba na niektoré vyrobky chrinené
prislu§nym patentom, by bolo nespravne, aby
malo dodatkové osvedéenie VACS{ rozsah.
Clinok 4 ma preto taky u¢inok, Ze
v podobnom pripade nemdze osvedlenie
chranit vyrobky, na ktoré sa vztahuje patent,
nie vak povolenie na uvedenie na trh.

38. Clénok 4 navySe poskytuje ochranu
vyrobku, najmé Gdéinnej zlozke, a nie liedivu,
teda litke alebo zlGlenine pouzivanej na
lie¢enie ludf alebo zvierat. Rozli$enie tychto
dvoch pojmov md zdsadny vyznam pre
pouzitie nariadenia. Vyrobku je podlia jeho
definicie poskytnutd patentovd ochrana,
ktord je rozdirend osvedéenim. Naopak
lie¢ivo podla definicie podlieha opravneniu
na jeho uvedenie na trh: ide o litku alebo
zlti¢eninu obsahujiicu patentom chranent
aktivnu zlozku alebo zléCeniu uréentt na
lekarske pouzitie. Nariadenie pdsobi na roz-
hrani medzi patentovou ochranou vyrobkov
a oprdvnenim na uvedenie predmetnych
lie¢iv na trh: jeho Gcelom je rozdirit paten-
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tovii ochranu vyrobkov, ktoré si sti¢astou
povolenych lie¢iv. Uvedomenie si tohto
kontextu je podstatné pre spravne pochope-
nie nariadenia.

39. Nestihlasim preto s ndzorom Zalobcu, Ze
na zéklade élanku 4 je ochrana vyplyvajtica
z osvedéenia udeleného na zdklade opravne-
nia na uvedenie vyrobku ako humdinneho
lie¢iva na trh obmedzend len na humdinne
pouzitie daného liediva.

40. Z podstaty textu nariadenia teda nevy-
plyva ni¢, ¢o by podporilo ndzor, Ze pri
udeleni osvedéenia je potrebné rozliSovat
medzi obidvomi druhmi lie¢iv. '

41. Zalobca dalej odkazuje na ciele nariade-
nia. Osobitne tvrdi, Ze udel prechodnych
ustanoveni v ¢ldnku 19 jasne ukazuje, Ze pri

12 — Pozri takisto body 30 a 31 navrhov, ktoré predniesol
generdlny advokét Fennelly vo veci Biogen, C-181/95, Zb.
s. 1-357.
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pouziti tohto ustanovenia je potrebné roz-
lifovat medzi humdnnymi a veterindrnymi
lie¢ivami. Zakonodarca odévodnil obmedze-
nie retroaktfvneho pouzitia nariadenia sta-
noveného v ¢linku 19 potrebou znizif
niklady systému zdravotnej starostlivosti na
lieky tym, Ze umoini uviest na trh generické
vyrobky. Ciel spo¢ivajiici v obmedzenf nékla-
dov systému zdravotnej starostlivosti je viak
relevantny pre humdnne a nie veterinirne
lie¢ivd. Zalobca usudzuje, Ze v pripadoch, ako
je tento, je na tcely ¢lanku 19 potrebné brat
do Gvahy len prvé povolenie tykajice sa
huménnych lieciv.

42. Podla mojho ndzoru tivodné ustanovenia
nariadenia a osobitne druhé a tretie oddvod-
nenie vo svojom kontexte zdo6raznuji
vyznam kompenzicie vyskumu lie¢iv poskyt-
nutim dostato¢nej dizky obdobia patentovej
ochrany. Zo znenia tychto ustanovenf jasne
vyplyva, Ze hlavnhym tc¢elom nariadenia ako
celku bolo kompenzovat investicie smeru-
juce k prihliseniu patentu.'® Na tento el
sa nevyzaduje rozlidovat, ¢i bolo lie¢ivo po
prvykrit povolené ako humdnne alebo ako
veterindrne lieCivo. Navyde je zrejmé, ze —

13 — Pozri tiez rozsudky Biogen, uZ citovany v pozndmke pod
€iarou 12, bod 26; Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95,
Zb. s. 1-3251, bod 7, a Farmitalia, C-392/97, Zb. s. 1-5553,
bod 19.

tak ako je uvedené vysiie — ani samotné
tivodné ustanovenia ich nerozlijuju.

43. Desiate odovodnenie v tvodnych usta-
noveniach tykajice sa prechodnej tpravy
stanovenej cldnkom 19 nesporne odkazuje
na nutnost neohrozit splnenie cielov vniitro-
Stdtnej politiky v oblasti zdravia. Hlavné ciele
uvedené v desiatom odévodneni viak sme-
ruju k dosiahnutiu spravnej rovnovahy, a to
nie len z hladiska vietkych predmetnych
zéujmov, vritane zdravia verejnosti'?, ale
tiez z hladiska zdujmov farmaceutického
rezorty, a umozinji farmaceutickému prie-
myslu Spolocenstva predstihnit do uréitej
miery jeho hlavnych konkurentov. Preto aj
ked st ndklady na zdravotni starostlivost
jednym z faktorov vyslednej rovnice, hlav-
nym cielom je umoznit farmaceutickému
priemyslu ziskat spiat jeho investované
niklady. V kazdom pripade sa mi zd4, ze
wpolitika v oblasti zdravia“ zahina viac nez
len obmedzenie ndkladov na zdravotnd
starostlivost; tak ako to dokazujii nedévne
udalosti, zdravie zvierat mé& casto véine
dosahy aj na [udské zdravie. Nakoniec,
tvrdenie Zalobcu by vo svojom logickom
zdvere znamenalo, Ze jedno z prechodnych
ustanovenf{ (obmedzenie retroaktivneho pou-
Zitia nariadenia) by nebolo vébec moiné

14 — Pozri deviate odévodnenie
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poutit pre veterindrne lie¢ivd, ¢o je tvrdenfm,
ktoré nemd v nariadeni Ziadnu oporu.
Skutoénost, ze ciele prechodného rezimu
stanoveného ¢linkom 19 zohladiiuji aj
zdujmy politiky v oblasti zdravia, nie je preto
podla mila v rozpore s tym, Ze vydanie
osveddenia sa spija s ddtumom prvého
oprédvnenia na uvedenie na trh
v Spolo¢enstve bez ohladu na to, ¢i ide
o humadnne alebo veterindrne lie¢iva.

44. Vieobecnejdie, so zretelom na svoje
ciele, md toto nariadenie jednotne vyriesit
problém nedostato¢nej patentovej ochrany
na drovni Spolodenstva a predist tak nerov-
nomernému vyvoju vnatro§titnych predpi-
sov smerujtcich k dal$im rozdielom, ktoré by
mohli branit volnému pohybu lieéiv v rdamci
Spolodenstva a ovplyvnit tak priamo vytvo-
renie a fungovanie vnutrodtitneho trhu.®
Tento ciel sa dosahuje tym, Ze patentova
ochrana vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
osvedcenie, zanikd stcasne vo vietkych
¢lenskych $tatoch, v ktorych bolo osvedcenie
vydané, aj ked bola prihldgka zdkladného
patentu podand v roéznych rokoch. Této
skuto¢nost vyplyva z ¢lénku 13 a osobitne
z mechanizmu, podla ktorého dlZka trvania
platnosti osvedéenia zévisi od ddtumu kon-
krétnej udalosti — najmé prvého oprivnenia

15 — Sieste odévodnenie v dvodnych ustanoveniach.
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uviest lie¢ivo obsahujiice prisluény vyrobok
na trh Spolocenstva,'® Tito jednotnost,
ktort som opisal ako pravdepodobne naj-
vyznamnej${ dosledok osvedéenia zavede-
ného nariadenim 7, by bola narugend, ak by
pre urdity patentovany vyrobok mohli exi-
stovat dve osvedlenia, ktoré by doplilali
rovnaky patent, ale s réznou dizkou trvania
platnosti v zdvislosti od toho, ¢i liecivo,
ktorého aktivnou zlozkou je patentovany
vyrobok, bolo povolené ako huménne alebo
veterindrne liecivo, '8

45, Je navySe zrejmé, Ze nariadenie md
zabezpedif, aby bol majitel patentu
a osvedéenia schopny pozivat celkovych
maximdalnych 15 rokov vyluénych prav od
doby ziskania prvého oprévnenia uviest
lietivo na trh v Spolotenstve.'® Umysel
zaviest maximélnu dizku trvania ochrany
v danom ustanoveni podla méjho ndzoru
tiez ukazuje, Ze pod pojmom ,prvé opriv-
nenie na uvedenie [vjrobku] na trh” na tGcely
¢lanku 19 ods. 1 treba chépat prvé oprav-
nenie akéhokolvek druhu. Je tomu tak preto,
lebo ochrana, ktorti m4 nariadenie doplnit, je

16 ~ Na vysvetlenie fungovania ¢ldnku 13 v praxi pozri bod 44
mojich névrhov vo veci Spanielsko/Rada, C-350/92, Zb.
s. 1-1985.

17 — Tamze.

18 — Pozri analogicky rozsudok Yamanouchi Pharmaceutical, uz
citovany v pozndmke pod ¢iarou 13, bod 25, pozri tiez bod 26
névrhov, ktoré predniesol generdlny advokdt Fennelly.

19 — Osme odévodnenie tivodnych ustanovent.
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patentovou ochranou vyrobku alebo aktivnej
zlozky*°, pojem ,vyluéné prévo” vyplyva
z patentu a je doplnené osved¢enim. Zaklad-
nym ciefom nariadenia je predizit dizku
trvania vyluénych prav vyplyvajucich
z patentu tak, aby sa kompenzovala t4 ¢ast
obdobia, ktord bola v désledku absencie
opravnenia na uvedenie lie¢iva na trh obsa-
hujiceho patentom chraneny vyrobok
komer¢ne nevyuzitelnd. Komeréné vynosy
sa ziskajti az po prvom uvedeni tychto lie¢iv
na trh bez ohladu na miesto ich uréenia.

46. S osobitnym poukdzanim na tento pri-
pad by z vykladu ¢lanku 19 ods. 1, podia
ktorého by pojem ,prvé oprivnenie na
uvedenie [vjrobku] na trh” odkazoval na
tcely daného ustanovenia na prvé opravne-
nie na humdnne alebo veterindrne pouZzitie,
vyplyvalo, Ze Zalobca by mal v tomto pripade
narok na 15 rokov vyluénych préav: osvedée-
nie vydané na zdklade ¢lanku 19 ods. 1 by
podla ¢ldnku 13 nadobudlo Géinnost roku
2001 (,po uplynuti zdkonnej doby platnosti
zdkladného patentu”) na jeden rok (,na
obdobie rovnajiice sa dobe, ktord uplynula
medzi diiom podania prihlasky zikladného
patentu [1981] a diiom prvého povolenia
uviest vyrobok na trh v Spolocenstve [1987),
skritenej o pit rokov”). Ochrana by tak
skon¢ila roku 2002.

20 — Pozri body 35 az 38 vyséie.

47. Zalobcov vyklad nariadenia by tak
v danom pripade poskytol zalobcovi 19
rokov vyluénych prav: osvedéenie nadobudlo
ucinnost roku 2001 (,po uplynuti zikonnej
doby platnosti zdkladného patentu“) na dobu
piatich rokov, najdlhsiu povolenit dobu podla
¢lénku 13 ods. 2, kedZe vypocet stanoveny
v ¢lanku 13 ods. 1 by inak viedol k Siestim
rokom (,na obdobie rovnajiice sa dobe, ktora
uplynula medzi dhom podania prihldsky
zdkladného patentu [1981} a diiom prvého
povolenia uviest vyrobok na trh
v Spolocenstve [1992], skritenej o pit
rokov”). Ochrana by tak skon¢ila roku
2006. Zalobcov vyklad by tak viedol
k vysledku, ktory je v rozpore s vyslovne
stanovenym Géelom nariadenia. *!

48. Nakoniec, Zalobca poukazuje na §truk-
tiru nariadenia a osobitne na Gé¢inok ¢lanku
3 pism. ¢) a d).

49. Podla moéjho ndzoru viak Struktira
nariadenia takisto podporuje stanovisko, e
systém dodatkového ochranného osvedéenia,
ktory zavadza, nerozliduje medzi huménnymi

21 — Pozsi rovnaké odovodnenie vo vztahu k rovnakému vyrobku
v rozhodnut prijatom L. Lewisom z United Kingdom Patent
Office (Patentového tiradu Spojeného krdfovstva) vo veci
Farmitalia Carlo Erba Sri's SPC Application, RPC (1996), Zb.
s. 1.
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a veterindrnymi lie¢ivami, ¢i uZz veobecne,
alebo na konkrétny tcel ¢lanku 19.

50. Vyklad ktory navrhujem, sa zdd byt
najmi zlucitelny s ¢lankom 3 pism. ¢) a d).
Clénok 3 pism. c) stanovuje ako podmienku
na ziskanie osvedcenia skutoénost, Ze na
vyrobok nebolo dosial vydané osvedéenie,
a vylucuje tym moznost vydat viac neZ jedno
osved¢enie na vyrobok v ¢lenskom Stite, aj
ked bol povoleny ako liec¢ivo viac neZ raz.
Clinok 3 pfsm. d) stanovuje dalsiu pod-
mienku, a to Ze oprdvnenie na uvedenie
vyrobku na trh, pre ktory je potrebné
osvedéenie musi byt prvym opravnenim na
uvedenie vyrobku ako lied¢iva na trh,
a vylutuje tym moZnost vydat osvedcenie
na zaklade druhého oprivnenia na uvedenie
na trh aj v pripade, Ze na zdklade prvého
povolenia nebola podand Ziadost
o osvedCenie. Tieto ustanovenia zdoraziiuja
vyznam, ktory md pre systém zavedeny
nariadenim zdmer vydat jedno osved¢enie
pre jeden vyrobok bez rozli§enia zévisiaceho
od poétu opravneni.??> Hoci oprévnenie
uvedené v ¢lanku 3 pism. b) a d) je prvym
opravnenim v ¢lenskom §téte, v ktorom bola
podané Ziadost o vydanie osveddenia, zatial
¢o oprdvnenie, na ktoré sa vziahuje ¢lanok

22 — Pozri tieZ bod 26 névrhov, ktoré predniesol generdlny
advokat Fennelly vo veci Yamanouchi Pharmaceutical, uz
citovany v pozndmke pod ¢iarou 13.
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19 a predloZend otdzka, je prvym oprivne-
nim v Spoloenstve, zésada, na ktorej je
zalozeny ¢ldnok 3, podla moéjho nazoru
rovnako naznaduje, Ze sa na Gcely clanku
19 nemé4 robit rozdiel podia toho, ¢i bolo
oprdvnenie vydané pre huménne alebo
veterindrne pouZitie.

51. Odpoved na otdzku polozent Bundesge-
richtshof by preto podla méjho ndzoru mala
znief, Ze udeleniu dodatkového ochranného
osved¢enia v ¢lenskom $tite Spolocenstva
tykajiceho sa humdnneho liediva, ktorého
pouZivanie bolo v tomto ¢lenskom Stite
povolené, brdni skutocnost, e pred roz-
hodujicim détumom v zmysle cldnku 19
ods. 1 nariadenia bolo uz v inom ¢lenskom
state Spololenstva udelené povolenie na
uvedenie toho istého vyrobku ako veterinar-
neho lieCiva na trh.

52. Na vydanie rozhodnutia by moZno bolo
wZitoénejéie vyjadrit sa vieobecnejdie, a to
v tom zmysle, Ze v pripadoch, ked nariadenie
odkazuje na vydanie prvého povolenia na
uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, ide
o odkaz na prvé takéto povolenie, ¢ uz podla
Zékonnika Spolodenstva pre veterindrne
lie¢iva®3, alebo podla Zakonnika Spolo¢en-
stva pre huménne lieciva %%,

23 — Smernica 2001/82, pdvodne smernica 81/851 o aproximdcif
préva &lenskych $tdtov, ktoré sa vziahuje na veterindrne lieky,
obidve uz citované v pozndmke pod ¢arou 3.

24 — Smernica 2001/83, pdvodne smernica 65/65 o aproximdcif
préva ¢lenskych $titov, ktoré sa vztahuje na humanne lieky,
obidve u? citované v poznédmbke pod éiarou 4.
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Navrh

53. Navrhujem preto Sidnemu dvoru, aby na prejudicidlnu otézku predlozeni
Bundesgerichtshof odpovedal takto:

Odkazy v nariadeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jiina 1992 tykajiice sa vytvorenia
dodatkového ochranného osved¢enia na lie¢iva na prvé povolenie na uvedenie
vyrobku na trh v Spolocenstve st odkazmi na prvé povolenie na uvedenie tohto
vyrobku na trh, ¢i uz ako veterinarne liecivo, alebo ako humanne lie¢ivo.
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