AHP MANUFACTURING
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senétu)
3. z4ri 2009 *

Ve véci C-482/07,

jejimz predmeétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé clanku 234 ES,
podana rozhodnutim Rechtbank ’s-Gravenhage (Nizozemsko) ze dne 22. fijna 2007,
doslym Soudnimu dvoru dne 2. listopadu 2007, v fizeni

AHP Manufacturing BV

proti

Bureau voor de Industriéle Eigendom,

SOUDNI DVUR (treti sent),

ve slozeni A. Rosas, predseda sendtu, J. Klucka, U. Lohmus (zpravodaj), P. Lindh
a A. Arabadzev, soudci,

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kanceldre: R. Seres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 12. iinora 2009,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

- za AHP Manufacturing BV K. A. J. Bisschopem, advocaat,

- za Bureau voor de Industriéle Eigendom N. O. M. Rethmeier, jako zmocnénkyni,

- za nizozemskou vladu C. Wissels, Y. de Vriesem a M. de Mol, jako zmocnénci,

- zafeckou vladu V. Kondolaimosem a S. Charitaki, jako zmocnénci,

- za vladu Spojeného kralovstvi Z. Bryanston-Cross, jako zmocnénkyni, ve spolu-
préaci s S. Malyniczem a G. Peretzem, barristers,
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- za Komisi Evropskych spolecenstvi H. Krdmerem a A. Nijenhuisem, jako
zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generdlniho advokata,
rozhodnout véc bez stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Zé&dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢l. 3 pism. c) nafizeni Rady
(EHS) ¢.1768/92 ze dne 18. cervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro lécivé pripravky (UF. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), jakoz i ¢l. 3 odst. 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Cervence 1996
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédc¢eni pro prfipravky na ochranu rostlin
(Uf. vést. L 198, s. 30; Zvl. vyd. 03/19, s. 335).

Tato zadost bylo podéna v rdmci sporu mezi spole¢nosti AHP Manufacturing BV (ddle
jen ,spole¢nost AHP“) a Bureau voor de Industriéle Eigendom (drad pramyslového
vlastnictvi, ddle jen ,BIE“) ohledné rozhodnuti posledné jmenovaného uradu, kterym se
spole¢nosti AHP odmitd vydani dodatkového ochranného osvédceni (déle jen ,DOOY).
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Pravni ramec

Prvni az ¢tvrty a Sesty az devaty bod oditvodnéni natizeni ¢. 1768/92 stanovi:

»[...] vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli v pokracujicim procesu
zvy$ovani Grovné vefejného zdravi;

[...] 1é¢ivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a ndkladného
vyzkumu, budou ve Spolecenstvi a v Evropé naddile vyvijeny pouze za predpokladu, ze
pro né budou vytvoren[a] prizniva pravidla, kterd poskytnou dostate¢nou ochranu
podpore takového vyzkumu;

[...] v soucasné dobé v disledku obdobi, které uplyne mezi poddnim patentové
prihlasky na novy lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skutecné
patentové ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu;

[...] tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje farmaceuticky vyzkum,;
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[...] jednotné feseni na drovni Spolecenstvi by umoznilo predchazet nerovnomérnému
vyvoji vnitrostatnich pravnich predpist vedoucimu k dal$im rozdilam, které by
pravdépodobné branily volnému pohybu 1éc¢ivych pripravkil ve SpoleCenstvi, a pfimo
tim ovliviiovaly vytvoreni a fungovani vnitfniho trhu;

[...] je tedy nezbytné zavést [DOO] vydivané vsemi clenskymi stity za stejnych
podminek na zadost majitele vnitrostitniho nebo evropského patentu pro 1éc¢ivy
pripravek, ktery byl registrovén [...];

[...] trvdni ochrany poskytované osvéd¢enim musi byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno
dostate¢né u¢inné ochrany; [...] za tim Gcelem by majitel patentu i osvédc¢eni mohl
pozivat vylu¢né ochrany nejvyse patnict let ode dne, ke kterému bylo pro dany 1é¢ivy
pripravek udéleno rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi;

[...] tedy musi byt zohlednény vSechny zajmy, vcetné vefejného zdravi, existujici
v odvétvi tak komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi; [...] za timto icelem
nemiuze byt osvédceni vydavdno na dobu delsi péti let; [...]*

Clanek 3 tohoto natizeni, ktery definuje podminky pro ziskani DOO, stanovi:

»Osvédceni se vydd, pokud v c¢lenském stité, ve kterém je podina zaddost uvedend
v ¢ldnku 7, ke dni predloZeni Zadosti:
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a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnic[i] [Rady]
65/65/EHS [ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti
tykajicich se léc¢ivych piipravka (Ut. vést. 1965, 22, s. 369)], poptipadé [smérnici
Rady] 81/851/EHS [ze dne 28. zaf{ 1981 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
stath tykajicich se veterinarnich lé¢ivych piipravka (Ut. vést. L 317, s. 1)];

c) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého
pripravku.”

Clanek 6 uvedeného naftizeni stanovi, ze osvédceni se vyda majiteli zdkladniho patentu
nebo jeho pravnimu néstupci.

Podle ¢élanku 7 nafizeni ¢. 1768/92:

,1. Z4adost o osvéd¢eni musi byt poddna ve lhiité $esti mésict pocitané ode dne, ke
kterému byl vyrobek registrovéan jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).
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2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 musi byt Zddost o osvédceni poddna ve lhité Sesti
mésicti ode dne udéleni patentu v pripadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci vyrobku
vydéano pred udélenim zékladniho patentu.”

Podle ¢l. 9 odst. 1 tohoto nafizeni se zadost o DOO podava u prislusného tradu
pramyslového vlastnictvi ¢lenského statu, ktery udélil zdkladni patent a ve kterém byla
ziskdna registrace pro dotceny vyrobek, neni-li stanoveno jinak.

Clanek 13 uvedeného narizeni stanovi:

»1. Osvédceni nabyva ucinnosti uplynutim zikonem stanovené doby platnosti
zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke
kterému byla podéana prihlaska zakladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace ve
Spolecenstvi, zkracené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let
ode dne jeho nabyti G¢innosti.”

Sedmndcty bod odtivodnéni narizeni ¢. 1610/96 zni nasledovné:

»[...] provadéci pravidla uvedend v bodech 12, 13 a 14 odivodnéni a v ¢l. 3 odst. 2,
¢lanku 4, ¢l. 8 odst. 1 pism. c) a ¢l. 17 odst. 2 tohoto nafizeni se pfiméfené vztahuji i na
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vyklad zejména bodu odtivodnéni 9 a ¢lankd 3 a 4, ¢l. 8 odst. 1 pism. ¢) a ¢lanku 17
natizeni [...] (EHS) ¢. 1768/92°

Clanek 3 odst. 2 nafizeni ¢ 1610/96 stanovi:

»Majiteli vice nez jednoho patentu pro tentyz produkt nebude vyddno pro tento
produkt vice nez jedno osvédceni. Pokud v$ak probihd fizeni o dvou nebo vice
zadostech tykajicich se téhoz produktu a pochdzejicich od dvou nebo vice majitelt
riznych patentl, mize byt vyddno jedno osvédcéeni pro tento produkt kazdému
z téchto majitelt.”

Vsouladu se svym ¢lankem 21 vstoupilo natizeni ¢. 1610/96 v platnost Sestym mésicem
po svém vyhlaseni dne 8. srpna 1996 v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi, tedy
dne 8. iinora 1997.

Spor v ptivodnim fizeni a predbézné otazky

Dne 3. inora 2000 Komise vydala poprvé rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
Enbrel, jehoz uc¢innou latkou je etanercept.

Dne 4. a 6. fijna 2000, jakoz i dne 30. ledna 2001 byla Nizozemsku, respektive
spole¢nostem Immunex Corporation, Hoechst AG a General Hospital Corporation,
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jakoz i Abbott GmbH & Co KG vydana tfi DOO pro etanercept. Zékladni patenty pro
etanercept byly udéleny témto podnikiim mezi lety 1994 a 1998. Platnost téchto tii
DOO uplyne dne 1. inora 2015.

Na zakladé zadosti podané spolec¢nosti F. Hoffmann-La Roche AG (déle jen ,,spole¢nost
Hoffmann®) byl tomuto podniku udélen evropsky patent pro bilkoviny, které vazou
TNEF (faktor nddorové nekrézy). Udéleni tohoto patentu bylo zvefejnéno dne 2. dubna
2003.

Dne 2. Cervence 2003 spole¢nost Hoffmann podala u BIE zadost o ziskani DOO
tykajictho se Enbrel (etanercept) pro Nizozemsko. Tato zadost byla zalozena na vyse
uvedeném evropském patentu spole¢nosti Hoffmann a vySe uvedené registraci.
Rozhodnutim ze dne 22. prosince 2003 BIE tuto zddost zamitl. Dne 2. Gnora 2004
spole¢nost Hoffmann podala proti uvedenému rozhodnuti stiznost.

Prevodem zapsanym do rejstiiku patentd v Nizozemsku dne 24. biezna 2005 postoupila
spole¢nost Hoffmann své prava k uvedenému patentu spolecnosti AHP.

Dne 16. cervna 2006 BIE prohlasil stiznost podanou spolecnosti Hoffmann za
neopodstatnénou a potvrdil své rozhodnuti ze dne 22. prosince 2003.

Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze BIE tak vychazel ze striktniho doslovného
vykladu ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢. 1768/92, ve spojeni s ¢l. 3 odst. 2 nafizeni ¢. 1610/96,
amél za to, Ze jelikoz pro etanercept jiz byla vydéana jina DOO, o souvisejicich zddostech
jiz v okamziku podani Zddosti spole¢nosti Hoffmann ve smyslu tohoto naposledy
jmenovaného ustanoveni neprobihalo fizeni. Tato Zddost tedy musi byt zamitnuta.
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Dne 26. cervence 2006 spole¢nost AHP podala proti rozhodnuti BIE zalobu
k Rechtbank ’s Gravenhage, ktery se rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Branf nafizeni [...] ¢. 1768/92 [...], a konkrétnéji jeho [¢l. 3 pism. c)] tomu, aby

5)

majiteli zdkladniho patentu bylo vyddno [DOO] pro vyrobek, pro ktery jiz
v okamziku podani zddosti o [DOOQ] bylo jednomu ¢i vice majiteldim jednoho ¢i
vice jinych zékladnich patentti vydano jedno ¢i vice [DOO]?

Vede nafizeni [...] ¢. 1610/96 [...], a konkrétnéji jeho [sedmndacty] bod odivodnéni
a ¢l. 3 odst. 2 [druhd véta] k jiné odpovédi na prvni otazku?

Je pro zodpovézeni predchozich otdzek relevantni, ze Zadost podan4 jako posledni
byla, stejné jako drivéjsi zadost ¢i zadosti, poddna ve lhiité stanovené v ¢l. 7 odst. 1
nafizeni [...] ¢ 1768/92, a nikoli ve 1htté stanovené v ¢l. 7 odst. 2 nafizeni [...]
¢. 1768/92?

Je pro zodpovézeni predchozich otdzek relevantni, Ze doba ochrany poskytnuta pti
vydani [DOO] na zdkladé ¢lanku 13 nafizeni [...] ¢. 1768/92 uplyne ke stejnému
okamziku nebo k okamziku pozdéjsimu vzhledem k situaci, ve které jiz bylo vydano
jedno nebo vice [DOQ] pro tentyz vyrobek?

Je pro zodpovézeni predchozich otdzek relevantni, Ze nafizeni [...] ¢. 1768/92
nestanovi, v jaké lhaté musi prislusné arady ve smyslu ¢l. 9 odst. 1 tohoto narizeni
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prezkoumat zadost o [DOQ] a nakonec ho vydat, coz ma za nasledek, ze rozdilna
rychlost zpracovani zadosti prislusnymi urady ¢lenskych statt muaze byt pricinou
rozdilnych moznosti pfi vydani [DOO]?“

K predbézinym otazkam

Podstatou otdzek predkladajiciho soudu, které je tieba zkoumat spolecné, je, zda ¢l. 3
pism. c) nafizeni ¢. 1768/92, posuzovany s ohledem na ¢l. 3 odst. 2 druhou vétu nafizeni
¢. 1610/96, ma byt vykladan v tom smyslu, Ze brani tomu, aby majiteli zdkladniho
patentu bylo vydano DOO pro vyrobek, pro ktery jiz v okamziku podani Zadosti o DOO
bylo jednomu ¢i vice majitelim jednoho i vice jinych zakladnich patentt vyddno jedno
¢i vice DOO.

Na zékladé ¢l. 3 pism. ¢) nafizeni ¢. 1768/92 ve spojeni s jeho ¢lankem 6 se DOO vyda
majiteli zdkladniho patentu nebo jeho pravnimu néstupci, pokud v ¢lenském state, ve
kterém je poddna zddost o DOO, ke dni predlozeni Zddosti vyrobek chranény uvedenym
patentem nebyl dosud predmétem DOO.

Soudni dvir v tomto ohledu v bodé 28 rozsudku ze dne 23. ledna 1997, Biogen
(C-181/95, Recueil, s. 1-357), upresnil, Ze je-li vyrobek chrinén vice platnymi
zékladnimi patenty, které popripadé nélezeji vice majitelim, mtze byt kazdy z téchto
patentd urcen pro ucely Fizeni o ziskdni DOO, aniz by v$ak pro kazdy zdkladni patent
mohlo byt vydano vice nez jedno DOO.

Toto upresnéni poskytnuté Soudnim dvorem odpovidd ustanovenim narizeni
¢. 1610/96, které, ackoliv bylo prijato pred datem vyneseni vy$e uvedeného rozsudku
Biogen, vstoupilo v platnost po tomto datu. Clanek 3 odst. 2 druha véta tohoto natizeni
totiz stanovi moznost udélit DOO pro produkt kazdému ze dvou nebo vice majitel
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riznych zékladnich patentd pro tento produkt. Podle sedmnactého bodu odtivodnéni
uvedeného nafizeni se provadéci pravidla uvedend zejména v ¢l. 3 odst. 2 tohoto
narizeni pfimérené vztahuji i na vyklad ¢lanku 3 naftizeni ¢. 1768/92 (rozsudek ze dne
4. kvétna 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, Sb. rozh. s. I-4089,
bod 24).

Clanek 3 odst. 2 druh4 véta nafizenf ¢. 1610/96 se véak vyslovné vztahuje na takové
vydéani pouze v pripadé, ze o zddostech o DOO pochizejicich od uvedenych majitelt
probihd rizeni. Vyvstava tedy otdzka, zda znéni tohoto ustanoveni brani vydani DOO
pro vyrobek, pro ktery jiz v okamziku podani zadosti o uvedené DOO majitelem
zdkladniho patentu bylo jednomu ¢i vice majiteliim jednoho ¢i vice jinych zédkladnich
patentd vydano jedno ¢i vice DOO.

V tomto ohledu je tteba poznamenat, ze prvni véta uvedeného odstavce bréani tomu, aby
majiteli vice patent pro tentyz vyrobek bylo pro tento vyrobek vyddno vice
DOO. Druhd véta téhoz odstavce vsak umoziuje takové vydani dvéma nebo vice
majitelam raznych patenti pro tentyz vyrobek. Zd4 se tedy, ze zvlastni podminkou pro
vydéani dvou nebo vice DOO pro tentyz vyrobek je, Ze souvisejici Zddosti pochdzeji od
riznych majitelti zakladnich patentd. Uvedena druha véta naproti tomu nevyzaduje,
aby o téchto Zadostech probihalo fizenf soubézné. Krom toho se vyraz ,probiha rizeni*
nevyskytuje v italské jazykové verzi narizeni ¢. 1610/96, podle které musi byt uvedené

«

zadosti pouze podany (,[t]uttavia, se sono state introdotte due o pilt domande [...]%).

Ze zjisténi uvedenych v predchézejicim bodé vyplyva, Ze soubéznost dotéenych zadosti
nemize byt povazovana za zékladni podminku pro vydani uvedené v ¢l. 3 odst. 2 druhé
vété tohoto naftizeni.
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Dadle je tfeba uvést, ze ¢l. 3 odst. 2 druha véta nafizeni ¢. 1610/96 musi byt vykladan
nejen vylu¢né s ohledem na jeho znéni, ale rovnéz s prihlédnutim k obecné systematice
a cilim systému, do néhoz se zaclenuje (viz obdobné rozsudek ze dne 9. ledna 2003,
Davidoff, C-292/00, Recueil, s. I-389, bod 24).

Pokud jde o obecnou systematiku nafrizeni ¢. 1768/92, je tieba poznamenat, Ze jeho
¢lanek 7 stanovi lhtitu Sesti mésicti pro podani zadosti o DOO pocitanou ode dne, ke
kterému byl vyrobek registrovdn, jak je uvedeno v ¢l. 3 pism. b) téhoz naftizeni, nebo
v pripadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci vyrobku vydano pred udélenim
zdkladniho patentu, ve lhité Sesti mésicti ode dne tohoto udéleni. Krom toho bod 46
davodové zpravy k ndvrhu nafizeni Rady (EHS) ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky [KOM(90) 101 v kone¢ném
znéni] uvadi, Ze tyto lhiity byly stanoveny za ti¢elem dodrzeni jednak zajmt majitele
patentu, a jednak zajm tfetich osob, které chtéji co moznd nejdrive védét, zda dotéeny
vyrobek bude chranén DOO, ¢i nikoli.

Zamitnuti zddosti o DOO podané ve lhatich stanovenych uvedenym clankem 7
z dGivodu, Ze bylo jiz vyhovéno jiné zadosti tykajici se téhoz vyrobku a z tohoto diivodu
jiz o ni neprobihd fizeni, by pfitom znamenalo, Ze autor pozdéjsi zadosti bude zbaven
moznosti vyuzit uvedenych lhit, které tvori jeden z prvka systému zavedeného

narizenim ¢. 1768/92.

Pokud jde o cile nafizeni ¢. 1768/92, zaprvé je tieba pripomenout, ze jeho zakladni cil,
tak jak je uvedeny v prvnim a druhém bodé odavodnéni tohoto nafizeni, spociva
v zajisténi dostate¢né ochrany pro podporu vyzkumu ve farmaceutické oblasti, ktery
hraje rozhodujici roli v pokracujicim procesu zvy$ovani Grovné verejného zdravi
(rozsudek ze dne 16. zafi 1999, Farmitalia, C-392/97, Recueil, s. I-5553, bod 19).
V tomto ohledu je prijeti uvedeného nafizeni odivodnéno v jeho tietim a ¢tvrtém bodé
oduivodnéni nedostate¢nou dobou skute¢né patentové ochrany k pokryti investic
vlozenych do farmaceutického vyzkumu. Nafizeni ¢. 1768/92 m4 tak za cil odstranit
tuto nedostate¢nost zavedenim DOO pro 1é¢ivé priipravky. Krom toho ma za cil
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zavedeni dodate¢né ochrany pro majitele vnitrostatnich nebo evropskych patentd, aniz
by mezi nimi dochdzelo k upfednostnovani (vyse uvedeny rozsudek Biogen, body 26
a27).

Za predpokladu, Ze existuji dva nebo vice majitelli patentd pro tentyz vyrobek, ktefi
predlozi zadost o DOO u prislusného uradu pramyslového vlastnictvi dot¢eného
¢lenského statu ve lhatach stanovenych v ¢lanku 7 nafizeni ¢. 1768/92, by pritom
podminéni vydani DOO tim, Ze o téchto zadostech probihd fizeni, vyvolavalo
nebezpedi, ze by jednomu nebo vice témto majitelum byl odepren uzitek z dodatecné
ochrany, kterd jim umoznuje lépe pokryt investice vlozené do vyzkumu, coz by mélo za
nésledek uprednostnéni mezi uvedenymi majiteli.

Pokud by totiz takova podminka existovala, vydani DOO by mohlo zaviset na nejisté
udélosti, kterou by Zadatel v zdsadé nemohl kontrolovat, a sice datu rozhodnuti
uvedeného uradu tykajiciho se vydani jednoho ¢i vice DOO. Pokud by tak bylo prijato
kladné rozhodnuti v souvislosti s jednou nebo vice zddostmi o DOO tykajicimi se téhoz
vyrobku, jiz by o nich neprobihalo fizeni, takze jina Zadost o DOO, ktera by byla podana
pfed nebo po tomto rozhodnuti, ¢i dokonce pred poddnim zadosti, které jsou
predmétem uvedeného rozhodnuti, by musela byt zamitnuta.

Takové reseni by tedy vyvolavalo nebezpeci, Ze se podstatné omezi moznost stanovend
v ¢l. 3 odst. 2 narizeni ¢. 1610/96, Ze dva nebo vice majiteld riznych patentt pro tentyz
vyrobek ziskaji DOO pro tento vyrobek.

Krom toho moznost vyslovné stanovend v ¢l. 7 odst. 2 natizeni ¢. 1768/92, ze majitel
zakladniho patentu podd zaddost o DOO ve lhiité $esti mésicii ode dne udéleni tohoto
patentu v pripadé, Ze byl udélen po registraci, mtze chranit tohoto majitele proti
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pripadnému del$imu trvani fizeni o udéleni takového patentu, na které miize Zadatel
vykonavat pouze omezeny vliv. Odmitnuti vydat takovému majiteli DOO z divodu, ze
jako ve véci v pavodnim fizeni jiz byla jind DOO vydéna jinym majiteldm patentt,
jejichz udéleni, ke kterému doslo pred registraci, jim umoznilo vyuzit lhiity stanovené
v ¢l. 7 odst. 1 téhoz nafizeni, by ho zbavilo této ochrany, coz by vedlo k jeho
znevyhodnéni ve vztahu k témto ostatnim majitelim.

Zadruhé natizeni ¢. 1768/92, které bylo prijato na zdkladé ¢lanku 100 A Smlouvy o EHS
(po zméné ¢ldnek 100 A Smlouvy o ES, nyni po zméné ¢lanek 95 ES), zavadi, jak vyplyva
z jeho $estého a sedmého bodu odiivodnéni, jednotné feSeni na trovni Spolecenstvi
tim, Ze zfizuje DOO, které miize ziskat majitel vnitrostatniho nebo evropského patentu
za stejnych podminek v kazdém clenském staté. Jeho cilem je tak predchazet
nerovnomérnému Vvyvoji vnitrostatnich pravnich predpisi vedoucimu k dal$im
rozdilm, které by mohly branit volnému pohybu lé¢ivych pripravka ve Spolecenstvi,
a primo tim ovliviiovat vytvoreni a fungovéani vnitfniho trhu (viz rozsudky ze dne
13. cervence 1995, gpanélsko v. Rada, C-350/92, Recueil, s. I-1985, body 34 a 35, jakoz
i ze dne 11. prosince 2003, Hissle, C-127/00, Recueil, s. I-14781, bod 37).

Rozdilnost ochrany pro totozné 1é¢ivé pripravky ve Spolecenstvi by vedla k roztfisténi
trhu charakterizovanému vnitrostatnimi trhy, kde by léCivé pripravky byly jesté
chranény, a trhy, kde by jiZ tato ochrana neexistovala (vy$e uvedeny rozsudek Spanélsko
v. Rada, bod 36).

Vzhledem k tomu, Ze uvedené nafizeni nestanovi zddnou lhitu od podéani zadosti
0 DOO pro prijeti rozhodnuti o této zZadosti prislusnym aradem uvedenym v jeho ¢l. 9
odst. 1, se totiz takové lhity mohou mezi clenskymi stity na zakladé jejich
vnitrostatnich pravnich predpist nebo praxe jejich organti podstatné lisit. Spole¢nost
AHP v tomto ohledu zdaraznuje, ze v Nizozemsku musi uvedeny prislu$ny trad na
zékladé ¢l. 3:18 odst. 1 vSeobecného zdkona o spravnim pravu (Algemene wet
bestuursrecht) prijmout rozhodnuti o vydani DOO co mozna nejrychleji a nejpozdéji
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do $esti mésict od prijeti zadosti, zatimco v nékterych jinych clenskych stitech tento
urad zahdji prezkum zadosti o DOO az v okamziku, kdy uplyne platnost dotcenych
zakladnich patentd.

Je nutné konstatovat, ze ¢im je v ¢lenském staté lhiita pro pfijeti takového rozhodnuti
kratsi, tim je méné pravdépodobné, ze v tomto staté bude probihat fizeni o dvou nebo
vice zadostech o DOO tykajicich se téhoz vyrobku ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni
¢. 1610/96. Omezeni vyhovéni takovym zadostem podanym rdznymi majiteli
dot¢enych zékladnich patentd na ptipady, kdy o nich probiha fizeni, by tedy mohlo
vyvolat nebezpeci rozdilné ochrany farmaceutického vyrobku mezi ¢lenskymi staty, coz
je okolnost, kterd mize pravé branit volnému pohybu lécivych pripravkil ve
Spolecenstvi, a tim ovlivnit vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu.

Zatteti, kromé cile ochrany dostate¢né pro podporu vyzkumu, nafizeni ¢. 1768/92
uznavi, jak vyplyva z jeho devatého bodu odiivodnéni, nezbytnost zohlednit v odvétvi
tak komplexnim, jako je farmaceutické odvétvi, véechny zdjmy vCetné verejného zdravi
(viz vy$e uvedeny rozsudek Spanélsko v. Rada, bod 38). Pro tyto tcely nelze DOO vydat
pro obdobi delsi nez pét let. Stejné tak osmy bod odivodnéni téhoz natizeni uvadi, ze
majitel patentu i DOO musi mit moznost pozivat vylu¢né ochrany nejvyse patndct let
ode dne, ke kterému bylo pro dany lé¢ivy pripravek udéleno prvni rozhodnuti
o registraci ve Spolecenstvi.

Z davodu jednak zpasobti vypoctu doby platnosti DOO stanovenych v c¢lanku 13
nafrizeni ¢. 1768/92, a jednak platnosti patentu v délce dvaceti let od data podani zadosti
nemize vyddni DOO vést k prekroceni této maximalni doby ochrany. Za tcelem
dosazeni rovnovahy mezi riznymi zjmy sledovanymi timto nafizenim tudiz neni nijak
nezbytné odmitnout takové vydani z davodu, Ze jiz bylo jinym majitelam zdkladnich
patentd pro tentyz vyrobek vydano jedno ¢i vice DOO.
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V tomto ohledu neni nutné, aby se datum uplynuti platnosti pozadovaného DOO
shodovalo s datem jiz udéleného ¢i udélenych DOO, nebot obdobi ochrany vyplyvajici
z kazdého DOO bylo vypocteno podle pravidel stanovenych v ¢lanku 13 nafizeni
¢. 1768/92.

Krom toho bod 36 diivodové zpravy k navrhu nafizeni, zminované v bodé 28 tohoto
rozsudku, uvadi, ze cilem ¢l. 3 pism. ¢) nafizeni ¢. 1768/92 je zabranit tomu, aby byl
tentyz vyrobek predmeétem vice po sobé nasledujicich DOO, takze by celkova doba
ochrany pro tentyz 1éCivy pripravek mohla byt prekroc¢ena. Z divod uvedenych ve
dvou predchazejicich bodech pritom vice ziddosti o0 DOO pochdzejicich od riznych
majiteld zdkladnich patentd pro dotceny vyrobek, bez ohledu na to, zda o nich probiha
fizeni soubézné ¢i nikoliv, nemuze vést k obdobi vylu¢ného prava del$imu nez patnact
let od udéleni prvni registrace tohoto vyrobku ve Spolecenstvi.

S ohledem na vechny vyse uvedené tivahy je tfeba na poloZené otazky odpovédét tak, ze
¢l. 3 pism. c) narizeni ¢. 1768/92, posuzovany s ohledem na ¢l. 3 odst. 2 druhou vétu
narizeni ¢. 1610/96, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze nebrani tomu, aby majiteli
zdkladniho patentu bylo vydano DOO pro vyrobek, pro ktery jiz v okamziku podani
zadosti o DOO bylo jednomu ¢i vice majitelim jednoho ¢i vice jinych zakladnich
patentd vydano jedno ¢i vice DOO.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je
k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim
jinych vyjadreni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni uvedenych tucastnikdt fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto dtivoda Soudni dvir (tfeti senat) rozhodl takto:

Clanek 3 pism. c) nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. éervna 1992 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky, posuzovany s ohledem
na ¢l. 3 odst. 2 druhou vétu narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/96 ze dne 23. cervence 1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro pripravky na ochranu rostlin, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze
nebrani tomu, aby majiteli zakladniho patentu bylo vydiano dodatkové ochranné
osvédceni pro vyrobek, pro ktery jiz v okamziku podani Zadosti o osvédceni bylo
jednomu ¢i vice majitel@im jednoho ¢i vice jinych zakladnich patenti vydano jedno
¢i vice osvédceni.

Podpisy.
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