NOVARTIS A L

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druh4 komora)
z 21, aprila 2005°

V spojenych veciach C-207/03 a C-252/03,

ktorych predmetom st navrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234
ES, podané rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (Spojené kralovstvo, C-207/03) zo 6. méja 2003 a dorucené
Stiidnemu dvoru 14. méja 2003 a rozhodnutim Cour administrative (Luxembursko,
C-252/03) z 3. juna 2003 a dorucené Stidnemu dvoru 13. jiina 2003, ktoré stvisia
s konaniami:

Novartis AG (C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology

proti

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom,

* Jazyky konania: anglictina a francizitina.
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Ministre de I’Economie (C-257/03)

proti

Millennium Pharmaceuticals Inc., predtym Cor Therapeutics Inc.,

SUDNY DVOR (druhé komora),

v zlozeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia C. Gulmann

(spravodajca), J.-P. Puissochet, R. Schintgen a J. N. Cunha Rodrigues,

generélny advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
tajomnik: M. Mugica Arzamendi, hlavna referentka,

so zretelom na pisomnt ¢ast konania a po pojedndvani z 8. jala 2004,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

. Novartis AG, University College London a Institute of Microbiology and
Epidemiology, v zastdpeni: M. Utges Manley, lawyer, T. Powell, solicitor,
D. Anderson, QC, a K. Bacon, barrister,
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minister hospodérstva, v zastiipeni: P. Reuter, advokat,

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom a vldda Spojeného kralovstva, v zastipeni: K. Manji a M. Berthell,
splnomocneni zéstupcovia, a C. Birss a J. Turner, barristers,

Millennium Pharmaceuticals Inc., v zastipeni: R. Subiotto, solicitor,
a C. Feddersen, Rechtsanwalt,

holandsk4 vldda, v zastdpenf: H. G. Sevenster, splnomocnen4 zédstupkyna,

islandsk4 vldda, v zastipeni: E. Gunnarsson a F. T. Birgisson, splnomocnenti
zéstupcovia,

vldda Lichtenstajnského knieZatstva, v zastdpeni: A. Entner-Koch a M. Blaas,
ako aj C. Biichel, spInomocneni zéstupcovia,

nérska vldda, v zastiipent: I Holten, F. Platou Amble a K. Waage, splnomocnen
zédstupcovia,

Dozorny turad EZVO, v zasttpeni: E. Wright M. Sanchez Rydelski, splnomoc-
neni zdstupcovia,
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— Komisia Eurépskych spolocenstiev, v zastépeni: J. Forman a K. Banks,
splnomocneni zastupcovia,

po vypoduti navrhov generélneho advokita na pojednévani 7. septembra 2004,

vyhlasil tento

Rozsudok

Néavrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykaju vykladu ¢lénku 13 nariadenia
Rady (EHS) ¢ 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedéenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200).

Pravny ramec

Ciefom nariadenia ¢ 1768/92 je kompenzovat dizku obdobia, ktoré uplynie medzi
podanim patentovej prihldgky na nové liecivo a povolenim uviest toto lie¢ivo na trh
(dalej len ,PUT"), tak, ze v urditjch pripadoch stanovuje dodatkovti ochrannii dobu
v ramci tohto patentu.
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Osme a deviate odévodnenie tohto nariadenia, ktoré sa tykaji doby ochrany
poskytnutej dodatkovym ochrannym osvedéenim (dalej len ,DOQ"), znejt takto:

»-.. doba trvania ochrany poskytnuté osvedéenim by mala byt takd, aby poskytovala
zodpovedajiicu G¢innt ochranu; ... na tento d¢el by mal mat majite] patentu
a osvedéenia moZnost poZivat celkové maximalne patnéstroéné obdobie vyluénych
prav od okamihu, ked prislu$né lie¢ivo po prvykrét ziskalo povolenie na uvedenie na
trh v Spolodenstve;

-« 3j v tak komplexnom a citlivom rezorte ako je rezort farmaceuticky je potrebné
vziat do Gvahy vietky zdujmy, vritane zdujmov o zdravie verejnosti; ... na tento tcel
nemoZe byt osvedcenie udelené na obdobie dlhsie ako pdt rokov; ...“

Clanok 3 nariadenia ¢ 1768/92 uvédza:

»[DOO] sa udeli, ak v ¢lenskom $tate, v ktorom je podand Ziadost.. a k ddtumu
podania Ziadosti:

a) je vyrobok chréneny platnym zdkladnym patentom,
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b) vyrobok ziskal platné povolenie na uvedeniu na trh ako lietivo v stlade so
smernicou 65/65/EHS...,

Bod 6 prilohy XVII Dohody o Eurépskom hospoddrskom priestore z 2. maja 1992
(U.v. ES L 1, 1994, s. 3 a 482; Mim. vyd. 11/052, s. 3, dalej len ,dohoda EHPY),
zmenené a doplnené prilohou 15 rozhodnutia Spoloéného vyboru EHP ¢. 7/94
z 21. marca 1994 (U. v. ES L 160, s. 1; Mim. vyd. 11/001, s. 22), uvédza, Ze na tcely
uvedenej dohody sa &lénok 3 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 doplni takto:

,pre tcel tohoto pododseku a ¢lankov, ktoré sa nai vztahuj, s opravnenim
umiestnit vjrobok na trh, poskytnutym v silade s narodnou legislativou Statu
EZVO, sa bude zaobchddzat ako s oprivnenim poskytnutym v stlade so smernicou
65/65/EHS...”

Podla ¢lanku 7 tejto dohody akty, na ktoré sa odvoldva alebo ktoré sa uvadzané
v prilohach tejto dohody, st zavizné pre zmluvné strany a st alebo sa stand stcastou
ich vnatorného pravneho poriadku,

Kapitola XIII prilohy II uvedenej dohody odkazuje na smernicu Rady 65/65/EHS
z 26. janudra 1965 o zostladeni zdkonov, ‘inych predpisov a spravnych opatreni
v oblasti lietiv [neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, 1965, s. 369).
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Podla ¢ldnku 13 nariadenia é. 1768/92 DOO nadobtida tdinnost po uplynuti
zékonnej doby platnosti zdkladného patentu, a to na obdobie rovnajlice sa dobe,
ktord uplynula medzi diiom podania prihlagky zékladného patentu a ditom prvého
povolenia uviest vjrobok na trh v Spolo¢enstve, skratenej o pit rokov.

Bod 8 protokolu 1 dohody EHP stanovuje, Ze ,[v]zdy, ak sa odkazuje na akty, ktoré
maji obsahovat odkazy na dzemie ,spolo¢enstva’ alebo ;spolo¢ného trhu’, tieto
odkazy pre ticely tejto dohody sa povaZuji za odkazy na tizemia zmluvnych stran
podla definicie v ¢lanku 126 dohody*.

Clanok 126 tejto dohody uvadza:

s[d]ohoda sa uplatiiuje na tizemiach, na ktoré je uplatnitelnd Zmluva o zalozeni
Eurépskeho hospodérskeho spolocenstva,.. a na tzemia... Lichtenstajnského
kniezatstva...”

Priloha II tejto dohody, zmenena a doplnens prilohou 2 rozhodnutia Rady EHP
¢. 1/95 z 10. marca 1995 o nadobudnuti wé&innosti Dohody o Eurépskom
hospodérskom priestore pre Lichtenitajnské kniezatstvo (U. v. ES L 86, 5. 58;
Mim, vyd. 11/021, s. 574), uvédza:

»Na produkty pokryté zdkonmi uvedenymi v tejto prilohe méze Lichtenstajnsko na
svojom trhu uplatiiovat $vajéiarske technické nariadenia a normy vyplyvajice
z regiondlnej dnie so Svajéiarskom stbezne s legislativou vykonévajicou zdkony
uvedené v tejto prilohe. Ustanovenia o volnom pohybe tovarov obsiahnuté v tejto
dohode alebo v spomenutych zakonoch st uplatnitelné na vyvozy z Lichten§tajnska
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do inych zmluvnych strén iba v pripade produktov, ktoré sit v stlade so zdkonmi
uvedenymi v tejto prilohe.” ’

Spory vo veci samej a prejudicidlne otazky

Vec C-207/03

Novartis AG, University College London a Institute of Microbiology and
Epidemiology (dalej len ,Novartis a i) podali na Comptroller-General of Patents,
Designs and Trade Marks for the United Kingdom (dalej len ,Patent Office”) dve
ziadosti 0 DOO, jedna sa tykala imunodepresiva ,Basiliximab” a druhd zloZenia proti
malérii vytvoreného kombinéciou liekov artemether a lumefantrine.

Svajciarske trady vydali PUT 7. aprila 1998 na Basiliximab, ako aj 22. janudra 1999
na zlosenie lickov artemether a lumefantrine. Tieto PUT boli automaticky uznané
v Lichtengtajnsku uplatfiovanim pravnej dpravy tohto Statu.

Basiliximab a zloZenie liekov artemether a lumefantrine boli predmetmi PUT
v Spologenstve vydanych postupne 9. oktébra 1998 a 30. novembra 1999.
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KedZe Patent Office ustdil, Ze pre vypocet doby ochrany DOO je potrebné zohladnit
datumy vydania PUT vo Svajéiarsku, prijal 12. februdra 2003 rozhodnutie o udeleni
DOO, ktorych doby ochrany boli uréené na zéklade tychto détumov.

Novartis a i. usudzovali, Ze doba ochrany DOO by sa mala vypocitat na zaklade
prvych PUT vydanych v EHP, preto podali Zalobu proti tomuto rozhodnutiu na High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court).

Za tychto okolnosti tento stidny orgén rozhodol prerusit konanie a polozit Stidnemu
dvoru tieto otazky:

»1. Mé byt ddtum vydania povolenia uviest lie¢ivo na trh vo Svajéiarsku, ktoré je
automaticky uznané v Lichtenstajnsku, povaZovany za prvé povolenie uviest
lietivo na trh na dcely vypoétu doby ochrany dodatkového ochranného

osvedéenia v silade s é&ldnkom 13 nariadenia ¢ 1768/92 (v zmenenom
a doplnenom zneni dohodou EHP)?

2. Je prislusny tirad v EHP povinny opravit vietky dodatkové ochranné osvedéenia,
ktorych doba ochrany bola chybne vypoéitana?

1-3241



18

i9

20

21

22

ROZSUDOK Z 21. 4. 2005 — SPOJENE VECI C-207/03 A C-252/03

Vec C-252/03

Spolo¢nost Cor Therapeutics Inc., ktord sa neskor zlidila so spoloénostou
Millennium Pharmaceuticals Inc. (dalej len ,Millennium®), obe zaloZené podla
amerického prava, podala 15. decembra 1999 Ziadost luxemburskému ministrovi
hospodérstva (dalej len ,minister”) o udelenie DOO v zmysle nariadenia ¢. 1768/92
pre liek ,Eptifibatide”, ktorého ditum prvého PUT v Spoloc¢enstve je 1. jil 1999.
Millennium vo svojej Ziadosti uviedol, Ze pre tento liek vydali $vajciarske urady PUT
27. februdra 1997.

Na zéklade skutoénosti, ze &vajiarske PUT st podla platnej prévnej dpravy
v Lichtenstajnsku automaticky uznané tymto Statom, ktory je zmluvnou stranou
EHP, minister udelil 15. februara 2000 DOO, pri¢om za zaciatok doby ochrany urdil
détum $vajéiarskeho PUT, teda 27. februdr 1997.

Millennium podal Zalobu na spréavny stdny organ Luxemburska a domdhal sa toho,
aby datum uvédzany ako datum prvého PUT bol zmeneny na 1. jal 1999. Uvedeny
stidny organ vyhovel zalobe Millennium.

Minister podal odvolanie proti rozhodnutiu uvedeného siidneho orgénu na Najvyssi
spravny sad.

Minister tvrdil, e podla prava Lichtenstajnska PUT lieky vydané $vajciarskymi
tiradmi st platné na Gzemi tohto $tatu, ktory je zmluvnou stranou dohody EHP, a Ze
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Komisia Eurdpskych spolotenstiev rozhodla, %e prvé PUT vydané $vajéiarskymi
tradmi sa m4 zohladnit pri vypodte doby ochrany DOO v oblasti lieciv.

Millennium tvrdil, e z textového a logického preskdmania znenia nariadenia
¢. 1768/92, dohody EHP a dohdd medzi na strane jednej Eurépskym spoloc¢enstvom
a jeho €lenskymi $tatmi a na strane druhej Svajéiarskou konfederaciou z 21. juna
1999 (U. v. ES L 114, 2002, s. 6) vyplyva, Ze §vajéiarske PUT nemozno povaZovat za
»prvé PUT v Spolocenstve” v zmysle ¢lanku 13 uvedeného nariadenia.

Najvys8i sprévny sid rozhodol prerugit konanie a polozit Stdnemu dvoru tdto
prejudicidlnu otdzku:

»Je povolenie uviest liek na trh vydané $vajéiarskymi dradmi prvym povolenim uviest
liek na trh v Spolocenstve v zmysle ¢lanku 13 nariadenia (EHS) & 1768/92...7¢

O spojeni veci C-207/03 a C-252/03

Vzhladom na spojitost tychto dvoch veci je potrebné v stlade s ¢lankom 43
rokovacieho poriadku v spojent s &lankom 103 uvedeného poriadku spojit tieto veci
na spolo¢né konanie na ucely vyhlisenia rozsudku.
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O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke poloZenej v rdmci obidvoch konani

Na tely uplatnenia dohody EHP sa ma ¢lanok 13 nariadenia & 1768/92 chépat tak,
%e stanovuje, ¢ DOO nadobuda tcinnost po uplynuti zakonnej doby platnosti
zakladného patentu, a to na obdobie rovnajtice sa dobe, ktora uplynula medzi diiom
podania prihlasky zdkladného patentu a diiom prvého PUT na tzemi niektorého
$tatu uvedeného v dohode EHP, skrétenej o pat rokov.

Je. teda potrebné preskiimat, ¢ PUT vydané $vajciarskymi tradmi a automaticky
wznané Lichten$tajnskym knieZatstvom podla prévnej tpravy tohto $tatu naozaj
predstavuje prvé PUT v zmysle ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92.

V tejto stvislosti z prilohy II dohody EHP, zmenenej a doplnenej prilohou 2
rozhodnutia Rady EHP & 1/95, vyplyva, Ze tento Stdt moze najmd vo vztahu
k lickom, na ktoré odkazuje smernica 65/65, dovoluje uplatiiovat §vajciarske
technické nariadenia a normy vyplyvajice z jeho regiondlnej inie so Svaj¢iarskom na
trhu Lichtenétajnska sibeine s legislativou preberajicou uvedent smernicu.

Dohoda EHP teda priptiéta, Ze v Lichtenstajnskom kniezatstve moézu popri sebe
existovaf dva druhy PUT, a sice na strane jednej PUT vydané $vajciarskymi tiradmi,
ktoré st na zéklade regiondlnej tnie medzi Svajtiarskom a tymto Stitom
automaticky uznané a na strane druhej PUT vydané Lichtenstajnskom podla
smernice 65/65.
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Z ¢lanku 13 nariadenia & 1768/92, v spojeni s prilohou II dohody EHP, zmenenej
a doplnenej prilohou 2 rozhodnutia Rady EHP &. 1/95, teda vyplyva, Ze sa ma PUT
vydané 3vajCiarskymi dradmi a automaticky uznané v Lichten$tajnsku na zaklade
regionalnej tinie so Svajéiarskom chapat ako prvé PUT v zmysle uvedeného élanku
13.

Takyto vyklad spominaného ustanovenia je napokon v stilade aj s cielom nariadenia
¢. 1768/92 uvedenym v jeho dsmom odévodnen, ako sa m4 chdpat na tcely
uplatnenia dohody EHP, a podla ktorého ma muajitel patentu a zéroveii DOO
moznost pozivat celkové maximdlne pitnastroéné obdobie vyluénych prav od
prvého PUT v EHP prislusného lietiva. Ak by bolo vylidens, aby PUT vydané
$vajciarskymi dradmi a automaticky uznané Lichtenétajnskym knieZatstvom podla
prévnej tpravy tohto titu predstavovalo prvé PUT v zmysle ¢lanku 13 nariadenia
¢. 1768/92, vypocet doby ochrany DOO by sa urobil na ziklade PUT vydaného
neskor v EHP. Takto by mohlo déjst k prekrodeniu pétndstroéného obdobia
vyluénych prav v EHP,

Okrem toho, okolnost, Ze PUT vydané vo Svajéiarsku neumoznuji pohyb liekov,
ktorych sa tykaji na tzemi EHP s vynimkou Lichtentajnska, nie je, v rozpore
s tvrdeniami Novartis a i, Millennium, holandskej, islandskej vlddy, vlady
Lichten3tajnského knieZatstva a nérskej vlady, ako aj dozorného tiradu EZVO,
ndlezitd pre vyklad ¢lanku 13 nariadenia & 1768/92, ako sa mé chépat na ucely
uplatnenia dohody EHP. V tejto stvislosti postatuje poznamenat, ako to urobil
generélny advokdt v bode 43 svojich névrhov, e PUT vydané ¢lenskym $tdtom
v stlade so smernicou 65/65 tiez neumoziiuje slobodne distribuovat vyrobok na trhu
ostatnych ¢lenskych $titov.

Z uvedeného vyplyva, ze kedze PUT liek vydané $vajéiarskymi tiradmi a automaticky
uznané Lichten3tajnskym knieZatstvom podla pravnej tpravy tohto §tdtu je prvym
PUT tento liek v jednom z $titov EHP, toto PUT predstavuje prvé PUT v zmysle
¢ldnku 13 nariadenia &, 1768/92 tak, ako sa mé chépat na tGcely uplatnenia dohody
EHP.
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O druhej prejudicidlnej otdzke vo veci C-207/03

Kedse Patent Office v rozhodnuti, ktoré je predmetom vnutroititneho sporu vo veci
C-207/03, prijal vyklad ¢ldnku 13 nariadenia ¢. 1768/92 tak, ako sa mé chdpat na
t¢ely uplatnenia dohody EHP, ktory podal Stdny dvor v odpovedi na prvi otézku,
nie je potrebné odpovedat na druhd otdzku.

O trovach

Vzhladom na to, %e konanie pred Stidnym dvorom mé vo vztahu k ucastnikom
konania vo veci samej incidenény charakter, o trovich konania rozhodne tento
vnutro§tatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim
pripomienok Stdnemu dvoru a nie si trovami uvedenych ucastnikov konania,
nemdzu byt nahradené.

Z tychto dévodov Sadny dvor (druhé komora) rozhodol takto:

Ked%e povolenie uviest na trh liek vydané $vajciarskymi tiradmi a automaticky
uznané Lichtenstajnskym knieZatstvom podfa prdvnej Gpravy tohto $tatu je
prvym povolenim uviest na trh tento lick v jednom zo $titov Eurépskeho
hospodarskeho priestoru, toto povolenie predstavuje prvé povolenie uviest na
trh liek v zmysle élanku 13 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jana 1992
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na liedivd, ako sa md chdpat
na ucely uplatnenia dohody EHP.

Podpisy
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