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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (sedmo vijece)

7. prosinca 2017.*

»Zahtjev za prethodnu odluku — Industrijsko i trgovinsko vlasni$tvo — Patentno pravo — Lijekovi za
humanu primjenu — Uredba (EZ) br. 469/2009 — Clanak 3. tocka (b) — Svjedodzba o dodatnoj zastiti —
Uvjeti za dobivanje — Clanak 10. stavak 3. — Izdavanje svjedodzbe ili odbijanje zahtjeva za izdavanje
sviedodzbe — Direktiva 2001/83/EZ — Clanak 28. stavak 4. — Decentralizirani postupak”

U predmetu C-567/16,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju clanka 267. UFEU-a, koji je uputio High Court of
Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court (Visoki sud, Engleska i Wales, Odjel
Chancery, Patentni sud, Ujedinjena Kraljevina), odlukom od 4. listopada 2016., koju je Sud zaprimio
10. studenoga 2016., u postupku
Merck Sharp & Dohme Corporation
protiv
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

SUD (sedmo vijece),
u sastavu: C. Toader (izvjestiteljica), u svojstvu predsjednika vijeca, A. Prechal i E. Jarasianas, suci,
nezavisni odvjetnik: H. Saugmandsgaard Qe,
tajnik: M. Ferreira, glavna administratorica,
uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 7. rujna 2017.,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Merck Sharp & Dohme Corporation, K. Bacon, QC, T. Hinchliffe, QC, S. Bennett, advocate i
L. Whiting, solicitor,

— za Cesku vladu, M. Smolek i J. VIacil, u svojstvu agenata,
— za Europsku komisiju, A. Sipos i J. Samnadda, u svojstvu agenata,
odlucivsi, nakon $to je saslu$ao nezavisnog odvjetnika, da u predmetu odluci bez misljenja,

donosi sljede¢u

* Jezik postupka: engleski

HR
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Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se tumacenje c¢lanka 3. tocke (b) i ¢lanka 10. stavka 3. Uredbe
(EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za
lijekove (SL 2009., L 152, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64.,
str. 166.; u daljnjem tekstu: Uredba SDZ) te c¢lanka 28. stavka 4. Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL
2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.), kako
je izmijenjena u pogledu farmakovigilancije Direktivom 2010/84/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a od
15. prosinca 2010. (SL 2010., L 348, str. 74.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13.,
svezak 56., str. 162.; u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/83).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu drustva Merck Sharp & Dohme Corporation (u daljnjem
tekstu: MSD) i Comptrollera General of Patents, Designs and Trademarks (glavni nadzornik patenata i
dizajna, Ujedinjena Kraljevina; u daljnjem tekstu: nadzornik) u vezi s time sto je potonji odbio zahtjev
za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti koji je podnio MSD, uz obrazlozenje da zbog nedostatka
odobrenja za stavljanje u promet u Ujedinjenoj Kraljevini lijeka pod imenom ,Atozet” nije
zadovoljavao zahtjeve iz clanka 3. tocke (b) Uredbe SDZ, $to je nepravilnost za koju je nadzornik
smatrao da se ne moze ispraviti u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe SDZ.

Pravni okvir

Pravo Unije

Direktiva 2001/83
Uvodne izjave 2., 3. i 6. Direktive 2001/83 propisuju kako slijedi:

»(2) Osnovni cilj svih pravila koja ureduju proizvodnju, promet i primjenu lijekova mora biti zastita
zdravlja ljudi.

(3) Ipak, ovaj cilj treba ostvariti na nacin kojim se na podrudju Zajednice nele sprijeciti razvoj
farmaceutske industrije ili promet lijekovima.

[...]

(6) Radi smanjivanja preostalih razlika, potrebno je propisati pravila provjere lijekova i obveze
nadleznih tijela drzava c¢lanica s ciljem da se osigura postovanje zakonskih uvjeta.”

U skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. te direktive ,[l]ijek se ne moze staviti u promet u drzavi ¢lanici ako
nadlezno tijelo te drzave clanice nije dalo odobrenje za stavljanje u promet lijeka u skladu s ovom
Direktivom [...]".

Clanak 17. stavak 1. navedene direktive propisuje:

»Drzave ¢lanice obvezne su poduzeti sve odgovarajuc¢e mjere kako bi osigurale da se postupak davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet provede u roku od najvise 210 dana od dana dostave valjanog

zahtjeva.

Zahtjevi za davanje odobrenja za stavljanje u promet istog lijeka u dvije ili vise drzava ¢lanica podnose
se u skladu s ¢lancima od 28. do 39.”

2 ECLIL:EU:C:2017:948



Presuda od 7. 12. 2017. — Predmet C-567/16
Merck Sharp & Dohme Corporation

Clanak 28. te direktive odreduje:

»1. Radi davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u vise od jedne drzave clanice, podnositelj
zahtjeva obvezan je podnijeti zahtjev na temelju istovjetne dokumentacije o lijeku u tim drzavama
¢lanicama. Dokumentacija o lijeku sadrzi podatke i dokumente iz c¢lanaka 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c i 11.
Prilozeni dokumenti sadrze popis drzava ¢lanica na koje se odnosi zahtjev.

Podnositelj zahtjeva trazi od jedne drzave clanice da djeluje kao ,referentna drzava clanica’ i da
pripremi izvjes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku u skladu sa stavcima 2. ili 3.

2. Ako je u vrijeme podnosenja zahtjeva lijek ve¢ dobio odobrenje za stavljanje u promet, drzave
¢lanice priznaju odobrenje za stavljanje u promet lijeka koje je dala referentna drzava clanica. Stoga
nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet zahtijeva od referentne drzave clanice da pripremi
izvjes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku ili, ako je to potrebno, obnovi postojece izvjes¢e o ocjeni
dokumentacije o lijeku. Referentna drzava clanica priprema ili obnavlja izvjeS¢e o ocjeni
dokumentacije o lijeku u roku od 90 dana od primitka valjanog zahtjeva. Izvjes¢e o ocjeni
dokumentacije o lijeku, zajedno s odobrenim sazetkom opisa svojstava lijeka, oznacivanjem i uputom
o lijeku dostavlja se drzavama clanicama sudionicama u postupku i podnositelju zahtjeva.

3. Ako u vrijeme podnos$enja zahtjeva lijek nije dobio odobrenje za stavljanje u promet, podnositelj
zahtjeva zahtijeva od referentne drzave clanice da pripremi prijedlog izvjes¢a o ocjeni dokumentacije o
lijeku, prijedlog sazetka opisa svojstava lijeka i prijedlog teksta oznacivanja i upute o lijeku. Referentna
drzava clanica obvezna je pripremiti prijedloge tih dokumenata u roku od 120 dana od primitka
valjanog zahtjeva te ih dostavlja drzavama ¢lanicama sudionicama u postupku i podnositelju zahtjeva.

4. U roku od 90 dana od dana primitka dokumenata iz stavaka 2. i 3., drzave clanice sudionice
odobravaju izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetak opisa svojstava lijeka, oznacivanje i uputu
o lijeku te o tome obavjescuju referentnu drzavu ¢lanicu. Referentna drzava clanica biljezi dogovor svih
strana, zakljucuje postupak i o tome obavjescuje podnositelja zahtjeva.

5. Svaka drzava ¢lanica u kojoj je podnesen zahtjev u skladu sa stavkom 1. donosi odluku u skladu s
odobrenim izvjes¢em o ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetkom opisa svojstava lijeka i oznacivanjem i
uputom o lijeku u roku od 30 dana od priznavanja sporazuma.”

Clanak 29. stavak 1. Direktive 2001/83 glasi:

»Ako u roku utvrdenom u ¢lanku 28. stavku 4. drzava clanica ne moze odobriti izvjes¢e o ocjeni
dokumentacije o lijeku, sazetak opisa svojstava lijeka, oznacivanje i uputu o lijeku radi moguceg
ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi, daje detaljno obrazlozenje razloga za neslaganje referentnoj drzavi
¢lanici, drugim drzavama clanicama sudionicama i podnositelju zahtjeva. Razlozi neslaganja se bez
odgode dostavljaju koordinacijskoj grupi.”

Uredba SDZ

Uvodne izjave 4., 5., 8. i 10. Uredbe SDZ glase:

»(4) Trenuta¢no, razdoblje izmedu podnos$enja prijave patenta za novi lijek i odobrenja za stavljanje
lijeka u promet dovodi do toga da razdoblje ucinkovite zastite na temelju patenta nije dovoljno

kako bi se osiguralo pokric¢e ulaganja u istrazivanje.

(5) Ova situacija dovodi do nedostatka zastite cime se farmaceutska istrazivanja stavljaju u nepovoljan
polozaj.
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[...]
(8) Stoga je potrebno sastaviti svjedodzbu o dodatnoj zastiti koju svaka od drzava clanica dodjeljuje,
pod istim uvjetima, na zahtjev nositelja nacionalnog ili europskog patenta koji se odnosi na lijek

za koji je dobiveno odobrenje za stavljanje u promet. Uredba je stoga najprikladniji pravni
[instrument].

[...]

(10) Ipak bi trebalo voditi racuna o svim relevantnim interesima, ukljucujuci one koji se odnose na
javno zdravlje, u tako slozenom i osjetljivom podrudju kao $to je farmaceutski sektor. U tu
svrhu, svijedodzba se ne moze dodijeliti za razdoblje dulje od pet godina. Nadalje, dodijeljena bi
se zastita trebala strogo ograniciti na proizvod za koji je dobiveno odobrenje za stavljanje u
promet kao lijeka.”

Clanak 1. te uredbe, naslovljen ,Definicije”, propisuje:

»Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(a) lijek’ znaci svaka tvar ili mjesavina tvari namijenjena lijecenju ili spre¢avanju bolesti kod ljudi [...];

(b) ,proizvod’ znaci aktivni sastojak ili mjesavina aktivnih sastojaka lijeka;

(c) temeljni patent’ znaci patent koji $titi proizvod kao takav, postupak dobivanja proizvoda ili
primjenu proizvoda i kojeg je njegov nositelj odredio u postupku za dobivanje svjedodzbe;

(d) ,svjedodzba’ znaci svjedodzba o dodatnoj zastiti;

Clanak 3. navedene uredbe, naslovljen ,Uvjeti za dobivanje svjedodzbe”, odreduje:

»Svjedodzba se dodjeljuje u drzavi ¢lanici u kojoj je podnesen zahtjev iz ¢lanka 7. i na dan podno$enja
zahtjeva ako:

(a) je proizvod zasti¢en temeljnim patentom koji je na snazi;

(b) je izdano valjano odobrenje za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka u skladu s Direktivom
[2001/83] [...];

(c) proizvod jo$ nije bio predmet svijedodzbe;
(d) je odobrenje iz tocke (b) prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka.”
Clankom 7. Uredbe SDZ, naslovljenim ,Zahtjev za izdavanje svjedodzbe”, propisano je:

»1. Zahtjev za izdavanje svjedodzbe podnosi se u roku od Sest mjeseci od datuma dobivanja odobrenja
iz ¢lanka 3. stavka [tocke] (b) za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka.

[...]

3. Zahtjev za produljenje trajanja moze se podnijeti prilikom podnos$enja zahtjeva za izdavanje
sviedodzbe ili kad je zahtjev za izdavanje svjedodzbe u postupku rjesavanja i kad je udovoljeno
odgovarajué¢im zahtjevima iz ¢lanka 8. stavka 1. tocke (d), odnosno ¢lanka 8. stavka 2.
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4. Zahtjev za produljenje trajanja ve¢ izdane svjedodzbe podnosi se najkasnije dvije godine prije isteka
svjedodzbe.

5. Neovisno o stavku 4., sljede¢ih pet godina nakon stupanja na snagu Uredbe (EZ) br. 1901/2006
[Europskog parlamenta i Vijeca od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni
Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive 2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004
(SL 2006., L 378, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 111.)],
zahtjev za produljenje trajanja ve¢ izdane svjedodzbe podnosi se najkasnije Sest mjeseci prije isteka
sviedodzbe.”

Clanak 8. te uredbe predvida:
»1. Zahtjev za izdavanje svjedodzbe sadrzi:

(a) zahtjev za izdavanje svjedodzbe u kojem se posebno navodi:

[...]

iv. broj i datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet, kako je navedeno u clanku 3.
tocki (b) i, ako ovo odobrenje nije prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u promet unutar
Zajednice, broj i datum toga odobrenja;

(b) kopiju odobrenja za stavljanje proizvoda u promet, kako je navedeno u ¢lanku 3. stavku [tocki] (b),
iz kojeg je vidljiv identitet proizvoda, a koje posebno sadrzi broj i datum odobrenja te sazetak
karakteristika proizvoda navedenih u ¢lanku 11. Direktive [2001/83] [...];

(c) ako odobrenje iz tocke (b) nije prvo odobrenje za stavljanje u promet proizvoda kao lijeka unutar
Zajednice, informacije o identitetu tako odobrenog proizvoda i zakonsku odredbu na temelju koje
je proveden postupak dobivanja odobrenja, zajedno s kopijom obavijesti o dodjeli odobrenja koja je
objavljena u odgovaraju¢em javnom glasilu;

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. navedene uredbe:

»Zahtjev za izdavanje svjedodzbe podnosi se nadleznom uredu za industrijsko vlasni$tvo drzave ¢lanice
koje je dodijelila temeljni patent ili u Cije je ime patent dodijeljen i u kojoj je dobiveno odobrenje iz
¢lanka 3. tocke (b) za stavljanje proizvoda u promet, osim ako drzava ¢lanica u tu svrhu imenuje neko
drugo nadlezno tijelo.

Zahtjev za produljenje trajanja svjedodzbe podnosi se nadleznom tijelu doti¢ne drzave c¢lanice.”

Clanak 10. iste uredbe odreduje:

o]

2. Nadlezno tijelo iz ¢lanka 9. stavka 1., podlozno stavku 3., odbija zahtjev za izdavanje svjedodzbe ako
zahtjev ili proizvod na koji se odnosi ne zadovoljava uvjete navedene u ovoj Uredbi.

3. Ako zahtjev za izdavanje svjedodzbe ne zadovoljava uvjete navedene u clanku 8., nadlezno tijelo iz
¢lanka 9. stavka 1. trazi od podnositelja zahtjeva da ispravi nepravilnost ili podmiri pristojbu u

odredenom vremenskom roku.

4. Ako nepravilnost nije ispravljena ili pristojba nije podmirena u skladu sa stavkom 3. unutar
odredenog roka, nadlezno tijelo odbacuje zahtjev.

ECLILEU:C:2017:948 5
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[...]”
Clanak 13. Uredbe SDZ, naslovljen ,Trajanje sviedodzbe”, u stavku 1. propisuje:

»ovjedodzba stupa na snagu po isteku zakonskog roka trajanja temeljnog patenta za razdoblje koje je
jednako razdoblju proteklom od datuma podno$enja prijave temeljnog patenta do datuma izdavanja
prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet unutar Zajednice, umanjeno za razdoblje od pet
godina.”

Pravo Ujedinjene Kraljevine

U Ujedinjenoj Kraljevini Human Medicines Regulations 2012 (Uredba iz 2012. o lijekovima za humanu
primjenu), kojim je prenesena Direktiva 2001/83, ureduje davanje odobrenja Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (Regulatorna agencija za lijekove i zdravstvene proizvode, Ujedinjena
Kraljevina) za stavljanje u promet.

Glavni postupak i prethodna pitanja

MSD, drustvo osnovano u skladu s pravom drzave New Jersey (Sjedinjene Americke Drzave), dio je
grupe farmaceutskih drustava cije je Merck & Co. Incorporated holding drustvo.

Potonje drustvo bilo je nositelj europskog patenta (UK) br. EP 0 720599, za koji je prijava podnesena
14. rujna 1994., uz koju se zahtijeva prvenstvo od 21. rujna 1993, i koji je izdan 19. svibnja 1999. Taj
je patent obuhvacao aktivnu tvar ezetimib i njezine kombinacije s drugim aktivnim tvarima.

U rujnu 2006. MSD je poceo razvijati kombinaciju lijeka od dviju aktivnih tvari s to¢no odredenim
omjerima u obliku tableta. Budu¢i da je prilikom izrade odgovarajuc¢e formule nai$ao na poteskoce,
njegov rad nastavio se do 2013.

U rujnu 2013. MSD je u vise drzava clanica, u skladu s decentraliziranim postupkom predvidenim u
¢lanku 28. Direktive 2001/83, podnio zahtjeve na temelju istovjetne dokumentacije radi dobivanja
odobrenja za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) u svakoj od tih drzava ¢lanica, u kojima se
Savezna Republika Njemacka poziva da djeluje kao referentna drzava clanica za lijek Atozet,
namijenjen odraslim osobama radi smanjenja udjela ukupnog kolesterola.

Kao $to to proizlazi iz spisa podnesenog Sudu, valjanost tih zahtjeva potvrdena je tek 13. veljace 2014.

Dana 10. rujna 2014. — odnosno 209 dana nakon podnosenja valjanih zahtjeva za OSP i, prema tome, u
roku odredenom u ¢lanku 17. Direktive 2001/83 - Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Savezni institut za lijekove i medicinske proizvode, Njemacka) izdao je obavijest o
zavrsetku postupka, u skladu s ¢lankom 28. stavkom 4. te direktive.

Dana 12. rujna 2014. francusko nacionalno nadlezno tijelo izdalo je prvi OSP za Atozet u Europskoj
uniji.

Istog dana MSD je podnio zahtjev za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti (u daljnjem tekstu: SDZ)
United Kingdom Intellectual Property Officeu (Ured za intelektualno vlasnistvo Ujedinjene Kraljevine,
u daljnjem tekstu: UKIPO) na temelju patenta spomenutog u tocki 18. ove presude.

Taj se zahtjev odnosio na dvije aktivne tvari od koji se sastoji Atozet, to jest ezetimib i atorvastatin, ili
njihove farmaceutski prihvatljive soli.
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U zahtjevu za izdavanje SDZ-a u Ujedinjenoj Kraljevini MSD je dostavio obavijest o zavrsetku postupka
koju je Savezni institut za lijekove i medicinske proizvode izdao 10. rujna 2014. MSD je u popratnom
dopisu tom zahtjevu istaknuo da je ucinak te obavijesti bio to da su sve doti¢ne drzave clanice,
ukljucuju¢i Ujedinjenu Kraljevinu, pristale izdati OSP za Atozet te je zatrazio odobrenje za dopunu
tog zahtjeva kada se OSP izda u Ujedinjenoj Kraljevini.

Patent kojeg je MSD nositelj, spomenut u tocki 18. ove presude, istekao je 13. rujna 2014.

Dopisom od 17. rujna 2014. UKIPO-ov ispitiva¢ podnio je prigovor na zahtjev za izdavanje SDZ-a u
Ujedinjenoj Kraljevini, uz objasnjenje, medu ostalim, da taj zahtjev ne zadovoljava uvjete iz ¢lanka 3.
tocke (b) Uredbe SDZ jer MSD nije nositelj valjanog OSP-a u Ujedinjenoj Kraljevini.

Regulatorna agencija za lijekove i zdravstvene proizvode izdala je 10. listopada 2014. britanskom
drustvu kéeri MSD-a, drustvu Merck Sharp & Dohme Ltd., OSP za Atozet u Ujedinjenoj Kraljevini.

MSD je 17. studenoga 2014. UKIPO-u uputio presliku OSP-a izdanog u Ujedinjenoj Kraljevini i onog
izdanog u Francuskoj 12. rujna 2014. U tom je dopisu zahtijevao da se ti dokumenti uzmu u obzir
radi ispravka nepravilnosti koje moze sadrzavati zahtjev za izdavanje SDZ-a u Ujedinjenoj Kraljevini.

UKIPO-ov ispitiva¢ odbio je taj potonji zahtjev uz obrazlozenje da neizdavanje OSP-a nije nepravilnost
koja se moze ispraviti, u smislu ¢lanka 10. stavka 3. Uredbe SDZ. Nakon saslusanja koje se odrzalo
3. rujna 2015, stajaliste tog ispitiva¢a u ime nadzornika potvrdio je UKIPO-ov sluzbenik za saslusanja.

MSD je protiv nadzornikove odluke podnio tuzbu sudu koji je uputio zahtjev, High Courtu of Justice
(England & Wales), Chancery Division, Patents Court (Visoki sud, Engleska i Wales, Odjel Chancery,
Patentni sud).

Prema misljenju suda koji je uputio zahtjev, nadzornikova je odluka osnovana. Naime, on smatra da
izdavanje OSP-a nakon izdavanja obavijesti o zavrSetku postupka nije samo administrativna
formalnost. Stoga se navedena obavijest ne moze poistovjetiti s OSP-om za potrebe c¢lanka 3. tocke (b)
Uredbe SDZ.

Nadalje, sud koji je uputio zahtjev smatra da se, u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe SDZ, ne
moze ispraviti nepravilnost koju sadrzava zahtjev za izdavanje SDZ-a koji je podnio MSD u Ujedinjenoj
Kraljevini.

Navedeni sud, medutim, isti¢e da su zahtjevi za izdavanje SDZ-a koje je MSD podnio u Portugalu i u
Svedskoj odbijeni zbog istog razloga na kojem se temelji odbijanje zahtjeva za izdavanje SDZ-a u
Ujedinjenoj Kraljevini. S druge strane, takvi su zahtjevi prihvaceni u Danskoj, Grckoj, Italiji i
Luksemburgu. U Nizozemskoj je jedini razlog za odbijanje koji je naveden bio nepostovanje ¢lanka 3.
tocke (c) Uredbe SDZ, koji zahtijeva da na dan podnos$enja zahtjeva za izdavanje SDZ-a proizvod jo$
nije bio predmet takve svjedodzbe u drzavi ¢lanici u kojoj je zahtjev podnesen.

U tim je okolnostima High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, Patents Court
(Visoki sud, Engleska i Wales, Odjel Chancery, Patentni sud) odlucio prekinuti postupak i uputiti
Sudu sljedec¢a prethodna pitanja:

»1. Mora li se s obavijesti o zavrsetku postupka koju je prije isteka temeljnog patenta izdala referentna
drzava clanica u skladu s ¢lankom 28. stavkom 4. Direktive [2001/83] postupati jednako kao i s
izdanim [OSP-om] u smislu clanka 3. tocke (b) Uredbe [SDZ], tako da je podnositelj ovlasten u
predmetnoj drzavi clanici podnijeti zahtjev i dobiti [SDZ] na temelju obavijesti o zavrsetku
postupka?

ECLILEU:C:2017:948 7
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2. U slucaju negativnog odgovora na prvo pitanje, je li u okolnostima iz prvog pitanja neizdavanje
[OSP-a] u predmetnoj drzavi ¢lanici na dan podnosenja zahtjeva za izdavanje [SDZ-a] u toj drzavi
¢lanici nepravilnost koju je moguce ispraviti u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe SDZ kada
je odobrenje za stavljanje u promet izdano?”

O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 3. tocku (b) Uredbe SDZ tumaciti
na nacin da s obavijesti o zavrSetku postupka koju je prije isteka temeljnog patenta iz clanka 1.
tocke (c) Uredbe SDZ izdala referentna drzava clanica u skladu s ¢lankom 28. stavkom 4. Direktive
2001/83 treba postupati kao s OSP-om u smislu te odredbe, tako da je moguce dobiti SDZ na temelju
te obavijesti.

Najprije valja primijetiti da clanak 3. toc¢ka (b) Uredbe SDZ za potrebe izdavanja SDZ-a za proizvod
kao lijeka zahtijeva postojanje valjanog OSP-a, izdanog u skladu s Direktivom 2001/83.

S tim u vezi, valja naglasiti da se, prema uobicajenom smislu rijeci, izraz ,izdano” koji se nalazi u tom
¢lanku moze odnositi samo na radnju koja je ve¢ zavrsena.

Nadalje, kad je rije¢ o kontekstu te odredbe, treba utvrditi da je zakonodavac stvorio vezu izmedu
Uredbe SDZ i Direktive 2001/83, povezujuli izdavanje SDZ-a s izdavanjem OSP-a na temelju te
direktive.

Iz toga slijedi da, u smislu clanka 3. tocke (b) Uredbe SDZ, ,valjani OSP” mora biti u obliku
dokumenta koji zadovoljava zahtjeve postavljene Direktivom 2001/83, u okviru decentraliziranog
postupka, koji se temelji na nacelu uzajamnog priznavanja te je primjenjiv kada za doti¢ni lijek jos nije
izdan OSP-a u drzavi ¢lanici, kao sto je to slucaj u glavnom predmetu.

Decentralizirani postupak, predviden u ¢lanku 28. Direktive 2001/83, sadrzava nekoliko etapa i pocinje
kada podnositelj zahtjeva podnese zahtjev za OSP u svim doti¢nim drzavama clanicama i zahtjev
upucen odredenoj drzavi clanici da djeluje kao referentna drzava clanica. Stavak 4. tog
clanka propisuje da referentna drzava Clanica biljezi dogovor svih strana, zakljucuje postupak i o tome
obavjes¢uje podnositelja zahtjeva. U skladu sa stavkom 5. tog ¢lanka, svaka drzava clanica donosi
odluku o OSP-u u skladu s odobrenim izvjes¢em o ocjeni i prate¢im dokumentima u roku od 30 dana
od priznavanja sporazuma svih strana.

Iz toga proizlazi da je donos$enje obavijesti o zavrsetku postupka, u okviru ¢lanka 28. stavka 4. Direktive
2001/83, medufaza u decentraliziranom postupku i da ta obavijest nema pravne ucinke koje ima
»valjani” OSP, s obzirom na to da ona podnositelju zahtjeva ne omogucuje stavljanje lijeka na odredeno
trziste.

S tim u vezi, iako se na raspravi pred Sudom MSD pozvao na cinjenicu da se odredene OSP-ove
funkcije — osobito jamstvo sigurnosti proizvoda, identifikacija proizvoda koji je predmet SDZ-a i
izracun trajanja SDZ-a — mogu ispuniti obavijesti o zavrSetku postupka, ipak je potvrdio da takva
obavijest ne omogucuje, $to je, s druge strane, svojstveno OSP-u, stavljanje u promet lijeka o kojem je
rije¢ u glavhom postupku.

Uostalom, iz sudske prakse Suda proizlazi da se za patentirani proizvod ne moze dodijeliti SDZ ako za

njega nije izdan OSP kao lijeka (presuda od 15. sijecnja 2015., Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13,
t. 34.).
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46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Presuda od 7. 12. 2017. — Predmet C-567/16
Merck Sharp & Dohme Corporation

S obzirom na prethodna razmatranja, na prvo pitanje valja odgovoriti da ¢lanak 3. tocku (b) Uredbe
SDZ treba tumaciti na nacin da s obavijesti o zavrSetku postupka koju je prije isteka temeljnog
patenta iz clanka 1. tocke (c) Uredbe SDZ izdala referentna drzava clanica u skladu s ¢lankom 28.
stavkom 4. Direktive 2001/83 ne treba postupati kao s OSP-om u smislu te odredbe, tako da nije
moguce dobiti SDZ na temelju te obavijesti.

Drugo pitanje

Drugim pitanjem sud koji je uputio zahtjev pita treba li ¢lanak 10. stavak 3. Uredbe SDZ tumaciti na
nacin da je neizdavanje OSP-a predmetne drzave clanice na dan podnos$enja zahtjeva za izdavanje
SDZ-a u toj drzavi clanici nepravilnost koju je moguce ispraviti u skladu s tom odredbom.

U skladu s c¢lankom 3. tockom (b) Uredbe SDZ, koji nabraja ,uvjete za dobivanje” SDZ-a, on se
dodjeljuje u drzavi ¢lanici u kojoj je podnesen zahtjev iz ¢lanka 7. te uredbe i na dan podno$enja
zahtjeva, ako je izdan valjani OSP proizvoda kao lijeka u skladu s Direktivom 2001/83.

Iz teksta te odredbe, osobito iz formulacije ,[...] [izdan valjani OSP proizvoda] kao lijeka” proizlazi da
je izdavanje OSP-a u doti¢noj drzavi ¢lanici uvjet povezan s proizvodom.

Stoga, u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe SDZ, ako zahtjev za izdavanje SDZ-a i proizvod na
koji se odnosi ne zadovoljavaju uvjete navedene u toj uredbi, nadlezno tijelo iz clanka 9. stavka 1.
odbija taj zahtjev.

Kad je rije¢ o clanku 10. stavku 3. Uredbe SDZ, on propisuje da, ako zahtjev za izdavanje SDZ-a ne
zadovoljava uvjete predvidene u clanku 8. te uredbe, nadlezno tijelo iz njezina ¢lanka 9. stavka 1. trazi
od podnositelja zahtjeva da ispravi nepravilnost.

Prema tome, iz samog teksta clanka 10. stavka 3. Uredbe SDZ, osobito izraza ,[a]ko zahtjev za
izdavanje [SDZ-a] ne zadovoljava uvjete”, proizlazi da se samo nepravilnost koja utjeCe na zahtjev za
izdavanje SDZ-a moze ispraviti na temelju te odredbe.

Iz toga slijedi da neizdavanje OSP-a ne ¢ini nepravilnost koju podnositelj zahtjeva moze naknadno
ispraviti u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe SDZ, s obzirom na to da je rije¢ o nepravilnosti
povezanoj s proizvodom kao lijekom, a ne nepravilnosti povezanoj sa zahtjevom za izdavanje SDZ-a.
Osim toga, kad je rije¢c o OSP-u, uvjeti predvideni u ¢lanku 8. Uredbe SDZ na koje upucuje njezin
¢lanak 10. stavak 3. ne odnose se na samo postojanje takvog OSP-a koji se zahtijeva na temelju
¢lanka 3. tocke (b) te uredbe, nego iskljucivo na razlicite informacije i dokumente koje treba podnijeti
i Cija je namjena dokazati to postojanje i utvrditi navedeni OSP prilikom podno$enja zahtjeva za
izdavanje SDZ-a.

S obzirom na prethodna razmatranja, na drugo pitanje valja odgovoriti da ¢lanak 10. stavak 3. Uredbe
SDZ treba tumaciti na nacin da neizdavanje OSP-a predmetne drzave clanice na dan podno$enja
zahtjeva za izdavanje SDZ-a u toj drzavi clanici nije nepravilnost koju je moguce ispraviti u skladu s
tom odredbom.

Troskovi
Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji

je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnosenja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.
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Slijedom navedenoga, Sud (sedmo vijece) odlucuje:

1.

Clanak 3. to¢ku (b) Uredbe (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja
2009. o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove treba tumaciti na nacin da se s obavijesti o
zavr$etku postupka koju je prije isteka temeljnog patenta iz clanka 1. tocke (c) Uredbe
br. 469/2009 izdala referentna drzava clanica u skladu s ¢lankom 28. stavkom 4. Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu, kako je izmijenjena u pogledu farmakovigilancije Direktivom
2010/84/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2010., ne treba postupati kao s
odobrenjem za stavljanje u promet u smislu te odredbe, tako da nije moguce dobiti
svjedodzbu o dodatnoj zastiti na temelju te obavijesti.

Clanak 10. stavak 3. Uredbe br. 469/2009 treba tumaciti na nacin da neizdavanje odobrenja za
stavljanje u promet predmetne drzave clanice na dan podnosenja zahtjeva za izdavanje
svjedodzbe o dodatnoj zastiti u toj drzavi clanici nije nepravilnost koju je moguce ispraviti u
skladu s tom odredbom.

Potpisi
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