AHP MANUFACTURING
ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
z 3. septembra 2009 *

Vo veci C-482/07,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Rechtbank ’s-Gravenhage (Holandsko) z 22. oktébra 2007
a doruceny Stdnemu dvoru 2. novembra 2007, ktory stvisi s konanim:

AHP Manufacturing BV

proti

Bureau voor de Industriéle Eigendom,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZeni: predseda tretej komory A. Rosas, sudcovia ]. Klucka, U. Léhmus
(spravodajca), P. Lindh a A. Arabadjiev,

* Jazyk konania: holand¢ina.
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generalny advokat: Y. Bot,
tajomnik: R. Seres, referentka,

so zretelom na pisomna ¢ast konania a po pojednévani z 12. februdra 2009,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— AHP Manufacturing BV, v zastpeni: K. A. J. Bisschop, advocaat,

— Bureau voor de Industriéle Eigendom, v zastipeni: N. O. M Rethmeier, splno-
mocnend zastupkyna,

— holandska vldda, v zastupeni: C. Wissels, Y. de Vries a M. de Mol, splnomocneni
zastupcovia,

— grécka vlada, v zastipeni: V. Kondolaimos a S. Charitaki, splnomocneni
zastupcovia,

— vldda Spojeného kréalovstva, v zastipeni: Z. Bryanston-Cross, splnomocnend
zdstupkyna, za pravnej pomoci S. Malynicz a G. Peretz, barristers,
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— Komisia Eurdpskych spolocenstiev, v zastdpeni: H. Krdmer a A. Nijenhuis,
splnomocneni zastupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generalneho advokéta, Ze vec bude
prejednand bez jeho navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢ldanku 3 pism. c) nariadenia
Rady (EHS) ¢. 1768/92 2 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia
nalie¢iva (U.v.ESL 182,s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200), ako aj ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jtila 1996 o vytvoreni doplnkového
ochranného certifikitu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, s. 30; Mim. vyd.
03/019, s. 335).

Tento navrh bol podany v rdamci sporu medzi AHP Manufacturing BV (dalej len,
,AHP*) a Bureau voor de Industriéle Eigendom (Urad priemyselného vlastnictva, dalej
len ,BIE“) tykajiceho sa rozhodnutia tohto dradu nevydat uvedenej spolocnosti
dodatkové ochranné osvedcenie (dalej len ,DOO").
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Pravny ramec

Prvé az $tvrté a Sieste az deviate oddévodnenie nariadenia ¢. 1768/92 stanovuj:

»... vyskum v oblasti farmaceutiky podstatne prispieva k stadlemu zlep$ovaniu zdravia
verejnosti;

... lie¢ivd, a najma tie, ktoré st vysledkom dlhodobého a drahého vyskumu, buda dalej
vyvijané v spolocenstve a v Eurdpe, len ak budu uzivat vyhody pravnych Gprav, ktoré
budd stanovovat natolko dostato¢nu ochranu, aby bol takyto vyskum podporovany;

... vsti¢asnej dobe dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na
nové liec¢ivo a opravnenim uviest toto lie¢ivo na trh, sposobuje, ze doba ti¢innej ochrany
v rdmci tohto patentu je nedostato¢nd pre ndvratnost investicii, ktoré boli vlozené do
vyskumu;

... tato situdcia vedie k nedostatoc¢nosti ochrany, ¢o postihuje farmaceuticky vyskum;
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... by sa malo zabezpecit jednotné rieSenie na Grovni spoloCenstva a tym predist
heterogénnemu vyvoju vnitrostitnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im
rozdielom, ktoré by mohli vytvirat prekdzky volnému obehu lie¢iv v ramci
spolocenstva, a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnatorného trhu [Spolocenstva,
a ovplyvnit tak vytvorenie a fungovanie vnatorného trhu — neoficidlny preklad];

... je teda potrebné vytvorit [DOO] na liecivo, ktoré poskytuje kazdy clensky stat za
rovnakych podmienok na ziadost majitela vnatrostitneho alebo eurépskeho patentu
tykajticeho sa lieciva, pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh...;

... doba trvania ochrany poskytnutd osvedcenim by mala byt takd, aby poskytovala
zodpovedajucu u¢innt ochranu... na tento tc¢el by mal mat majitel patentu a osvedcenia
moznost pozivat celkové maximdlne pdtnastroéné obdobie vylu¢nych prav od
okamihu, ked prislusné lieC¢ivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh
v spolocenstve;

... 3j v tak komplexnom a citlivom rezorte ako je rezort farmaceuticky je potrebné vziat
do tvahy vsetky zaujmy, vratane zaujmov o zdravie verejnosti... na tento icel nemoze
byt osvedcenie udelené na obdobie dlhsie ako pat rokov...“

Clanok 3 tohto nariadenia, ktory definuje podmienky vydania DOO, stanovuje:

»Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom §tate, v ktorom je podana Ziadost podla ¢lanku 7,
a k ddtumu podania ziadosti:
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a) je vyrobok chrineny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné oprdvnenie na uvedeniu na trh ako lie¢ivo v stlade so
smernicou [Rady] 65/65/EHS [z 26. janudra 1965 o aproximadcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa zvlastnych lieciv —
neoficidlny preklad (U.v. ES 22, 1965, s. 369)] alebo smernicou [Rady] 81/851/EHS
[z 28. septembra 1981 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Stitov
tykajucich sa veterinarnych lie¢iv — neoficidlny preklad (U. v. ES L 317, s. 1)];

c) navyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

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

Clanok 6 tohto nariadenia uprestiuje, ze pravo na DOO prindlezi majitelovi zdkladného
patentu alebo jeho pravnemu nastupcovi.

Podla ¢lanku 7 nariadenia ¢. 1768/92:

,1. Ziadost o osved¢enie sa poddva v lehote giestich mesiacov odo dna, ked vyrobok
ziskal oprdvnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b.
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2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie na uvedenie na trh vydané pred
udelenim zdakladného patentu, musi byt Ziadost o osvedcenie podana v lehote Siestich
mesiacov odo dna udelenia patentu.”

Podla ¢ldnku 9 ods. 1 tohto nariadenia musi byt Ziadost o DOO podana na prislusny
orgdn priemyselného vlastnictva, pokial nie je uréeny iny orgén, v tom ¢lenskom $téte,
ktory udelil zdkladny patent a v ktorom bolo v stvislosti s dotknutym vyrobkom ziskané
povolenie na uvedenie na trh.

Clanok 13 uvedeného nariadenia stanovuje:

»1. OsvedCenie nadobtida t¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zdkladného
patentu, a to na obdobie rovnajice sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania
prihlasky zdkladného patentu a dniom prvého povolenia uviest vyrobok na trh
v spolocenstve, skratenej o pét rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti osvedéenia nesmie byt dlhsia
ako pit rokov odo dna nadobudnutia jeho G¢innosti.”

Odévodnenie ¢. 17 nariadenia ¢. 1610/96 znie:

»-.. podrobné predpisy v bodoch preambuly 12, 13 a 14 [v odévodneniach ¢. 12,13 a 14
— neoficidlny preklad] av ¢lankoch 3 (2), 4, 8 (1) c) a 17 (2) tohto nariadenia sa uplatnia
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mutatis mutandis najma pri vyklade bodu 9 preambuly [odovodnenia ¢. 9 — neoficidlny
preklad] a ¢lankov 3, 4, 8 (1) ¢) a 17 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92...°

Clanok 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 stanovuije:

»Majitelovi viac ako jedného patentu na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako 1 certifikét
na dany vyrobok. Ak su v$ak prerokuvané [prejedndvané — neoficidlny preklad] dve
alebo viaceré ziadosti tykajuce sa toho istého vyrobku a pochéadzajice od dvoch alebo
viacerych majitelov réznych patentov, na tento vyrobok sa moze vydat 1 certifikdt
kazdému z majitelov.”

Nariadenie ¢. 1610/96 nadobtida podla jeho ¢lanku 21 G¢innost 6 mesiacov odo dna
jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev 8. augusta 1996, teda
8. februdra 1997.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Dna 3. februdra 2000 udelila Komisia po prvykrat povolenie na uvedenie na trh
vztahujice sa na liek Enbrel, ktorého tcinnou latkou je zlicenina etanercept.

Dna 4. a 6. oktébra 2000, ako aj 30. janudra 2001 boli spolo¢nostiam Immunex
Corporation, Hoechst AG a General Hospital Corporation, ako aj Abbott GmbH & Co.
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KG pre Holandsko udelené tri DOO vztahujice sa na etanercept. Zakladné patenty na
etanercept boli tymto spolo¢nostiam udelené medzi rokmi 1994 a 1998. Platnost tychto
troch DOO sa skondi 1. februdra 2015.

Po ziadosti podanej spolo¢nostou F. Hoffmann-La Roche AG (dalej len ,,Hoffmann*)
bol tejto spolo¢nosti vydany eurdpsky patent na proteiny, ktoré viazu TNF (tumor
nekrotizujuici faktor). Vydanie tohto patentu bolo zverejnené 2. aprila 2003.

Dna 2. jula 2003 podala spolo¢nost Hoffmann na BIE ziadost o udelenie DOO na liek
Enbrel (etanercept) pre Holandsko. Této Ziadost bola zaloZzena na eurépskom patente
spolo¢nosti Hoffmann a na povoleni na uvedenie na trh, uvedenych vyssie.
Rozhodnutim z 22. decembra 2003 BIE tiito ziadost zamietol. Spolo¢nost Hoffmann
podala proti tomuto rozhodnutiu 2. februdra 2004 staznost.

Prevodom zapisanym do holandského patentového registra 24. marca 2005 previedla
spolo¢nost Hoffmann svoje prava z patentu na spolo¢nost AHP.

BIE vyhlasil 16. juna 2006 staznost spolo¢nosti Hoffmann za ned6vodnu a potvrdil svoje
rozhodnutie z 22. decembra 2003.

Z néavrhu na zacatie prejudicidlneho konania vplyva, ze BIE pri uvedenom rozhodnuti
vychadzal zo zuzujiceho doslovného vykladu ¢lanku 3 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92
v spojeni s ¢lainkom 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 a domnieval sa, Ze vzhladom na to, Ze
pre etanercept uz boli udelené iné DOO, ziadosti s nim sdvisiace uz neboli v ¢ase
podania ziadosti spolo¢nosti Hoffmann prejednavané v zmysle uvedeného ustanovenia.
Této ziadost preto musela byt zamietnuta.
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Spolo¢nost AHP podala 26. jala 2006 proti rozhodnutiu BIE Zalobu na Rechtbank -
-Gravenhage, ktory rozhodol prerusit konanie a polozil Sidnemu dvoru tieto
prejudicidlne otazky:

Brani nariadenie... ¢. 1768/92..., a predovsetkym jeho [¢lanok 3 pism. ¢)] tomu, aby
sa majitelovi zdkladného patentu udelilo [DOOQ] pre vyrobok, pre ktory uz v ¢ase
podania ziadosti o [DOO] boli udelené jedno alebo viaceré [DOO] jednému alebo
viacerym majitelom zakladnych patentov?

Vedie nariadenie... ¢. 1610/96..., a predovsetkym jeho oddvodnenie ¢. 17 a ¢lanok 3
ods. 2 [druhd veta] k tomu, Ze na prvi otazku treba odpovedat inak?

M4 pre odpoved na predchddzajice otdzky vyznam, ¢i ziadost podand ako
poslednd, prave tak ako skorsia zZiadost alebo Ziadosti, bola podand v lehote podla
¢lanku 7 ods. 1 nariadenia... ¢ 1768/92, a nie v lehote podla ¢lanku 7 ods. 2
nariadenia... ¢. 1768/92?

M4 pre odpoved na predchadzajiice otdzky vyznam, ¢i ochrannd doba poskytnuté
pri udeleni [DOO] podla ¢lanku 13 nariadenia... ¢. 1768/92 uplynie v tom istom
alebo v neskorsom okamihu, ako je to v pripade jedného alebo viacerych [DOO],
ktoré boli udelené pre ten isty vyrobok?

M4 pre odpoved na predchddzajice otdzky vyznam, Ze nariadenie... ¢. 1768/92
nestanovuje, v akej lehote musia prislusné organy v zmysle ¢lanku 9 ods. 1 tohto
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nariadenia spracovat zZiadost o [DOQO] a nakoniec ho udelit, ¢im moze pri
rozdielnej rychlosti spracovania ziadosti prislusnymi organmi clenskych statov
dojst k rozdielom v moznosti na udelenie [DOO]?“

O prejudicialnych otazkach

Svojimi otdzkami, ktoré je potrebné preskiumat spolocne, sa vntitrostatny sud v podstate
pyta, ¢i sa ¢lanok 3 pism. ¢) nariadenia ¢. 1768/92, posudzovany s ohladom na ¢lénok 3
ods. 2 druhu vetu nariadenia ¢. 1610/96, mé vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby
sa majitelovi zdkladného patentu udelilo DOO pre vyrobok, pre ktory uz v ¢ase podania
ziadosti o0 DOO boli udelené jedno alebo viaceré DOO jednému alebo viacerym
majitelom zdkladnych patentov.

Podla ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia ¢. 1768/92 v spojeni s ¢ldnkom 6 tohto nariadenia sa
DOO udeli majitelovi zdkladného patentu alebo jeho pravnemu ndstupcovi, ak
v ¢lenskom $téte, v ktorom je podand ziadost o DOO, a k ddtumu jej podania, vyrobok
chraneny takymto patentom e$te nebol predmetom DOO.

V tejto suvislosti Sidny dvor v bode 28 rozsudku z 23. janudra 1997, Biogen (C-181/95,
Zb. s. 1-357), upresnil, Ze ak je vyrobok chraneny viacerymi platnymi zékladnymi
patentmi, ktoré podla okolnosti patria viacerym majitelom, kazdy z tychto patentov
moze byt oznaceny na Gcely konania o udeleni DOO, ale bez toho, aby bolo mozné
udelit viac ako jedno DOO pre kazdy zakladny patent.

Toto upresnenie Sidnym dvorom zodpovedd ustanoveniam nariadenia ¢. 1610/96,
ktoré napriek tomu, Ze bolo prijaté pred vyhldsenim uz citovaného rozsudku Biogen,
nadobudlo uc¢innost po tomto vyhldseni. Cldnok 3 ods. 2 druhd veta tohto nariadenia
totiz upravuje moznost udelit DOO tykajuce sa vyrobku kazdému z dvoch alebo
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viacerych majitelov roznych zékladnych patentov vztahujtcich sa na tento vyrobok.
Podla od6vodnenia ¢. 17 uvedeného nariadenia sa podmienky uvedené najmi
v ¢lanku 3 ods. 2 tohto nariadenia uplatnia mutatis mutandis na vyklad ¢lanku 3

nariadenia ¢. 1768/92 (rozsudok zo 4. mdija 2006, Massachusetts Institute of
Technology, C-431/04, Zb. s. 1-4089, bod 24).

Clanok 3 ods. 2 druh4 veta nariadenia ¢. 1610/96 sa véak na takéto udelenie vyslovne
vztahuje len v pripade, Ze Ziadosti o DOO pochadzajtice od tychto majitelov st stéle
prejedndvané. Vznika teda otdzka, ¢i znenie tohto ustanovenia brani udeleniu DOO
v stvislosti s vyrobkom, pre ktory uz v ¢ase podania ziadosti o uvedeny DOO zo strany
majitela zdkladného patentu boli udelené jedno alebo viaceré DOO jednému alebo
viacerym majitelom jedného alebo viacerych inych zékladnych patentov.

V tejto suvislosti je potrebné poukézat na to, Ze prvd veta tohto odseku brdni tomu, aby
sa majitelovi viacerych patentov na ten isty vyrobok udelilo na tento vyrobok viacero
DOO. Druhd veta rovnakého odseku v$ak umoznuje takéto udelenie dvom alebo
viacerym majitelov roznych patentov na ten isty vyrobok. Zd4 sa teda, Ze osobitnd
podmienka na udelenie dvoch alebo viacerych DOO tykajicich sa rovnakého vyrobku
spociva v tom, ze ziadosti s nimi stivisiace pochddzaju od réznych majitelov zékladnych
patentov. Uvedend druhd veta naopak nepozaduje, aby boli tieto ziadosti prejednavané
simultdnne. NavySe vyraz ,prejednavané” sa nenachadza v talianskej jazykovej verzii
nariadenia ¢. 1610/96, podla ktorej tieto ziadosti musia byt jednoducho podané
(»Tuttavia, se sono state introdotte due o pitt domande ...“).

Z konstatovani uvedenych v predchadzajicom bode vyplyva, Ze simultinnost
dotknutych ziadosti nemozno povazovat za podstatni podmienku udelenia uvedeného
v ¢lanku 3 ods. 2 druhej vete tohto nariadenia.
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Dalej je potrebné uviest, Ze ¢lanok 3 ods. 2 druh4 veta nariadenia ¢. 1610/96 sa nesmie
vykladat vylu¢ne na zéklade jeho znenia, ale aj podla vSeobecnej systematiky a cielov
systému, do ktorého je zaradeny (pozri analogicky rozsudok z 9. januédra 2003, Davidoff,
C-292/00, Zb. s. I-389, bod 24).

Pokial ide o véeobecnu systematiku nariadenia ¢. 1768/92, je potrebné poukdzat na to,
ze jeho clanok 7 stanovuje lehotu Siestich mesiacov na podanie Ziadosti o DOO, ktora
plynie odo diia, ked vyrobok ziskal povolenie na uvedenie na trh v zmysle ¢élanku 3
pism. b) tohto nariadenia, alebo ak je toto povolenie vydané pred udelenim zédkladného
patentu, odo dna tohto udelenia. Okrem toho z bodu 46 dévodovej spravy k navrhu
nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia na lie¢ivé [neoficidlny preklad] [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni] vyplyva,
Ze tieto lehoty boli vytvorené s cielom re$pektovat jednak zdujmy majitela patentu
ajednak zaujmy tretich os6b, ktoré si zelaju ¢o najskor vediet, ¢i dotknuty vyrobok bude
alebo nebude chraneny DOO.

Zamietnutie ziadosti 0o DOO podanej v ramci leho6t stanovenych ¢lankom 7 z dévodu,
Ze inej ziadosti tykajicej sa rovnakého vyrobku sa uz vyhovelo, a preto uz nie je
prejedndvand, vedie k tomu, Ze osoba predkladajiica neskorsiu ziadost je zbavend vyhod
vyplyvajucich z uvedenych lehét, ktoré predstavuju jeden z prvkov systému
vytvoreného nariadenim ¢. 1768/92.

Pokial ide o ciele nariadenia ¢. 1768/92, treba po prvé pripomenut, ze jeho zékladnym
cielom, tak ako je vyjadreny v prvom a druhom odé6vodneni, je zabezpecenie
dostatoc¢nej ochrany s cielom podpory vyskumu v oblasti farmaceutiky, ktory podstatne
prispieva k stdlemu zlep$ovaniu zdravia verejnosti (rozsudok zo 16. septembra 1999,
Farmitalia, C-392/97, Zb. s. I-5553, bod 19). V tejto suvislosti je prijatie uvedeného
nariadenia odévodnené v jeho trefom a $tvrtom oddvodneni nedostato¢nostou trvania
ucinnej ochrany patentom pre navratnost investicii, ktoré boli vloZené do farmaceu-
tického vyskumu. Nariadenie ¢. 1768/92 tak sleduje odstranenie tohto nedostatku
vytvorenim DOO pre liec¢ivd. Okrem toho ma nariadenie za ciel poskytnutie dodato¢nej
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ochrany majitelom ndrodného alebo eurépskeho patentu bez toho, aby medzi nimi
urcoval prioritu (rozsudok Biogen, uz citovany, body 26 a 27).

Pritom v pripade, Ze existuju dvaja alebo viaceri majitelia patentov tykajicich sa
rovnakého vyrobku, ktori podaju Ziadost o DOO na prislusnom organe priemyselného
vlastnictva dotknutého ¢lenského $tatu v lehotach upravenych v ¢lanku 7 nariadenia
¢. 1768/92, by podmienenie udelenia DOO tym, Ze tieto Ziadosti st prave prejednavané,
predstavovalo hrozbu spocivajucu v odopreni dodato¢nej ochrany jednému alebo
viacerym majitelom patentov, ktord im umoziiuje lep$iu ndvratnost investicii vloZzenych
do vyskumu, ¢o by malo za nésledok uréenie priority medzi uvedenymi majitelmi.

Ak by totiz takdto podmienka existovala, udelenie DOO by mohlo zavisiet od neistej
udalosti, ktord by v zdsade mohla byt mimo kontroly ziadatela, teda od datumu
rozhodnutia tohto organu o udeleni jedného alebo viacerych DOO. Z toho vyplyva, Ze
len ¢o je prijaté kladné rozhodnutie v suvislosti s jednym alebo viacerymi ziadostami
o DOO tykajtcimi sa rovnakého vyrobku, tieto ziadosti uz nie sd prejednavané, takze
dalsia ziadost o DOO podand pred alebo po tomto rozhodnuti, ¢i dokonca pred
podanim ziadosti, na ktoré sa takéto rozhodnutie vztahovalo, by musela byt zamietnut.

Takéto riesenie by so sebou prindsalo riziko vyrazného znizenia moznosti uvedenej
v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96, aby dvaja alebo viaceri majitelia roznych
patentov tykajucich sa rovnakého vyrobku ziskali pre tento vyrobok DOO.

Okrem toho moznost majitela zdkladného patentu, vyslovne stanovend v ¢lanku 7
ods. 2 nariadenia ¢. 1768/92, aby predlozil ziadost o DOO v lehote Siestich mesiacov
odo dna udelenia tohto patentu, ak bol tento udeleny po povoleni na uvedenie na trh,
moze tohto majitela chrénit pred pripadnym trvanim konania o udeleni takéhoto
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patentu, teda konania, na ktoré ma ziadatel len obmedzeny vplyv. Zamietnutie udelenia
DOO takémuto Ziadatelovi z dovodu, Ze tak ako vo veci samej uz boli udelené iné DOO
inym majitefom patentov, ktorych udelenie pred povolenim na uvedenie na trh im
umoznilo vyuzit lehotu stanovenu v ¢lanku 7 ods. 1 tohto nariadenia, by uvedeného
zZiadatela ukrétilo o tato ochranu, ¢o by znamenalo jeho znevyhodnenie v porovnani
s ostatnym majitelmi.

Po druhé nariadenie ¢. 1768/92, ktoré bolo prijaté na zaklade ¢lanku 100 A Zmluvy EHS
(zmeneny na ¢lanok 100 A Zmluvy ES, zmeneny, teraz clanok 95 ES), upravuje, tak ako
to vyplyva z jeho Siesteho a siedmeho od6vodnenia, jednotné riesenie na urovni
Spolocenstva, kedze vytvara DOO, ktoré mozno udelit za rovnakych podmienok
v kazdom c¢lenskom §tite majitelovi vnutro$titneho alebo eurdpskeho patentu.
Zameriava sa tym na predchdadzanie heterogénnemu vyvoju vnitrostatnych pravnych
predpisov vedtiicemu k dalsim rozdielom, ktoré by mohli vytvérat prekdzky volnému
pohybu lie¢iv v ramci Spoloc¢enstva, a priamo tak ovplyvnit vytvorenie a fungovanie
vnttorného trhu (pozri rozsudky z 13. jila 1995, Spanielsko/Rada, C-350/92,
Zb. s. 1-1985, body 34 a 35, ako aj z 11. decembra 2003, Héssle, C-127/00,
Zb. s. 1-14781, bod 37).

Rozdiel v ochrane poskytovanej v SpolocCenstve rovnakému lie¢ivu by viedol
k rozdrobeniu trhu charakterizovanému narodnymi trhmi, na ktorych by lie¢iva boli
eSte chranené, a trhmi, na ktorych by uz takito ochrana neexistovala (rozsudok
Spanielsko/Rada, uz citovany, bod 36).

KedZe totiZ toto nariadenie neupresiuje ziadnu lehotu od podania ziadosti o DOO,
v rdmci ktorej m4 o nej prislusny orgén uvedeny v jeho ¢ldnku 9 ods. 1 rozhodnut, takéto
lehoty sa mo6zu medzi jednotlivymi ¢lenskym $tatmi vyrazne liSit v zmysle ich
vnutrostatnej pravnej dpravy alebo v zmysle praxe ich orgénov. V tejto suvislosti
spolo¢nost AHP zdoraznuje, ze v Holandsku musi tento prislu$ny organ v zmysle
¢lanku 3:18, ods. 1 vseobecného spravneho zdkona (Algemene Wet Bestuursrecht)
prijat rozhodnutie tykajice sa udelenia DOO ¢o najrychlejsie a najneskdr $est mesiacov
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po doruceni ziadosti, kym v niektorych inych ¢lenskych $titoch tieto organy zacinaji
skumat ziadosti o DOO az vo chvili, ked kon¢i platnost zékladnych patentov.

Je nutné konstatovat, Ze ¢im je lehota na prijatie takéhoto rozhodnutia v ¢lenskom §tate
kratsia, tym je menej pravdepodobné, Ze v tomto $tite budu prejednavané dve alebo
viac ziadosti 0 DOO tykajtice sa rovnakého vyrobku v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia
¢. 1610/96. Z toho vyplyva, ze obmedzenie vyhovenia takymto Ziadostiam podanym
roznymi majitelmi dotknutych zdkladnych patentov na pripady, v ktorych st tieto
ziadosti prejedndvané, prindsa riziko rozdielnej ochrany farmaceutického vyrobku
medzi ¢lenskymi $tatmi, ¢o je prave td okolnost, ktora by mohla vytvirat prekazky
volnému pohybu liec¢iv v rdmci Spoloc¢enstva, a ovplyvnit tak vytvorenie a fungovanie
vnutorného trhu.

Po tretie, okrem ciela dostato¢nej ochrany s cielom podpory vyskumu, nariadenie
¢. 1768/92 uznava, ako to vyplyva z jeho deviateho odovodnenia, zZe v tak komplexnom
a citlivom rezorte, ako je rezort farmaceuticky, je potrebné vziat do Gvahy vsetky zdujmy
vritane zaujmu o zdravie verejnosti (pozri rozsudok Spanielsko/Rada, uz citovany,
bod 38). V tejto stvislosti nemédze byt DOO udelené na obdobie presahujice pét rokov.
Rovnako 6sme oddvodnenie rovnakého nariadenia stanovuje, Zze majitel patentu
a DOO mé mat moznost pozivat celkové maximalne patnastrocné obdobie vylu¢nych
prav od okamihu, ked prislu$né liecivo po prvykrit ziskalo povolenie na uvedenie na trh
v Spolocenstve.

Z udelenia DOO neméze — jednak z ddvodu sposobov vypoctu trvania DOO
uvedenych v ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92 a jednak z dévodu trvania patentu pocas
20 rokov od datumu podania ziadosti — vyplyvat prekrocenie tychto maximdalnych
ochrannych dob. Preto nie je vobec potrebné, aby sa na dosiahnutie rovnovihy medzi
roznymi zdujmami, ktoré ma toto nariadenie na zreteli, zamietlo takéto udelenie
z dovodu, ze jeden alebo viac DOO uz bolo udelenych inym majitelom zdkladnych
patentov tykajucich sa rovnakych vyrobkov.
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V tejto sdvislosti nie je nevyhnutné, aby sa ditum uplynutia platnosti pozadovaného
DOO prekryval s ditumom uplynutia platnosti DOO, ktoré uz bolo alebo boli udelené,
kedZe ochrannd doba vyplyvajuca z kazdého DOO bola vypocéitand podla pravidiel
stanovenych v ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92.

Okrem toho bod 36 dévodovej spravy k nadvrhu nariadenia, citovanej v bode 28 tohto
rozsudku, poukazuje na to, ze cielom ¢lanku 3 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92 je vyhnut
sa tomu, aby bol rovnaky vyrobok predmetom viacerych naslednych DOO, z ¢oho by
vyplyvalo, Ze celkové trvanie ochrany pre to isté lie¢ivo by mohlo byt prekrocené.
Z dévodov uvedenych v dvoch predchidzajicich bodoch pritom viaceré Ziadosti
0 DOO pochddzajice od roznych majitelov zdkladnych patentov na dotknuty vyrobok,
¢i uz su alebo nie st simultdnne prejednavané, nemozu viest k dobe vylu¢ného préva,
ktora by presahovala 15 rokov od udelenia prvého povolenia na uvedenie tohto vyrobku
na trh v Spolocenstve.

Vzhladom na vetky predchéadzajice tvahy je potrebné na polozené otdzky odpovedat
v tom zmysle, ze ¢ldnok 3 pism. c) nariadenia ¢. 1768/92, posudzovany s ohladom na
¢lanok 3 ods. 2 druht vetu nariadenia ¢. 1610/96, sa musi vykladat v tom zmysle, Ze
nebrani udeleniu DOO majitelovi zdkladného patentu na vyrobok, pre ktory uz bolo
v Case podania ziadosti o DOO udelenych jedno alebo viac DOO jednému alebo
viacerym majitelom jedného alebo viacerych inych zdkladnych patentov.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom m4 vo vztahu k ti¢astnikom konania
vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v savislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnitro$taitnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v sivislosti s predlozenim pripomienok Stiidnemu
dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov konania, nemo6zu byt nahradené.
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Z tychto dovodov Sidny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

Clanok 3 pism. c) nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na liecivd, posudzovany s ohladom na
clanok 3 ods. 2 druhu vetu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/96 z 23. jila 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikatu pre
vyrobky na ochranu rastlin, sa musi vykladat v tom zmysle, Ze nebrani udeleniu
dodatkového ochranného osvedcenia majitelovi zikladného patentu na vyrobok,
pre ktory uz bolo v Case podania Ziadosti o osvedcenie udelenych jedno alebo viac
osvedceni jednému alebo viacerym majitelom jedného alebo viacerych inych
zakladnych patentov.

Podpisy
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