NOVARTIS A DALS{

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA

DAMASA RUIZ-JARABA COLOMERA
piednesené dne 7. zati 2004 '

I - Uvod

1. Od roku 19242 existuje mezi Svycarskem
a Lichtenstejnskem celni unie, kterd se od
1. dubna 1980 vztahuje i na oblast patenty,
pro niz byl ziizen jednotny Giad, Svycarsky
patentovy Gfad. Ten vydava patenty platné
pro tzemi obou stata 3, takie registrace pro
lé¢ivé pripravky udélené Svycarskou konfe-

1 — Pavodni jazyk: $panélstina. .

2 — Smlouva (,Zollvertrag®) ze dne 29. biezna 1923 uzaviend
Svycarskou konfederacf a Lichtenstejnskym kniZectvim
o zaclenéni Lichtenitejnského knizectvi do &vycarské celnf
z6ny (Liech in Landesg blatt - dile jen ,LGBI" -
1923, ¢. 24)

3 — Smlouva (,Patentschutzvertrag”) ze dne 22. prosince 1978
o ochrané patentdi (LGBL 1980, &. 31), ve znéni dodatkové
smlouvy (,,Ergiinsungsvereinbarun%") ze dne 2. listopadu 1994
(LGBIL. 1995, ¢&. 80), kterd vstoupila v platnost dne 1. kvétna
1995. Podle jejich ustanoveni tvoif oba staty jednotné dzemi
v oblasti, kters je pfedmétem jeji Gpravy (¢lanek 1), takie
tentyZ patent mé prévni i¢inky na celém Gzemif jeji ptisobnosti
(€l. 4 odst. 1). Provédéct sEr{avni ¢innost ndlef do pusobnosti
&vycarskych orgdni (éanek 7), a to konkrétné Eidgenossisches
Amt fiir geistiges Eigentum (Spolkovy dfad ochrany dusevniho
vlastnictvi). M. Frick, pfedseda vlady Lichtentejnska v obdobf
od prosince 1993 do dubna 2001 ve zprévé, kterou pfedlozil ve
sporu probfhajicim pred High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court), vysvétluje, ze
v ditsledku vyse uvedené smlouvy nemd jeho stit ziizeny
patentovy Giad a nenf piislusny k udélovani takového druhu
registraci, pficem? registrace vyddvané ve Svycarsku nabyvajf
bezprostfedné uéinnosti v kniZectvi: neexistuji tedy registrace
omezujici se na jeden z téchto stdtd (body 29 az 32).

deraci jsou automaticky uznédviny
v Lichtenstejnsku *.

2. Vyse uvedené knizectvi je soucdsti Evrop-
ského hospodéiského prostoru (dile jen
~,EHP“), na jehoZ tzemi plati nafizeni Rady
(EHS) & 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd-
&eni pro lé¢ivé piipravky °.

4 — Od roku 1973 uznavé Lichtenstejnsko na zdkladé vymény nét
(LGBI. 1973, & 20/1) bez dalsich podminek registrace udélené
Interl le Kontrol!stelle (Svycarskym Gstavem pro kon-
trolu 1é¢ivych pifpravki), ktery se #idi Interkantonale Verein-
barung (Amtliche Sammliung yes Bundesrechts — déle jen ,AS"
- 1972, 1026; LGBI. 1973, &.20/2). V letech 1990 a 2001 platil
zikon o 1&ivych pipravcich (Heilmittelgesetz) ze dne 24. fijna
1990 (LGBL. 1990, &. 75), jehoz &l 7 odst. 2 pouze stanovil, ze
uvadéni 1é¢ivého pifpravku na trh bude povoleno po registraci
takového pfipravku u vyse uvedeného Svycarského dstavu.
Knfzectvi zavedlo s Gcinnostf od 1. kvétna 1998 prostiednic-
tvim zdkona o uvadéni l&Givych piipravki na trh v EHP
(Arzneimittelgesetz-EEE) ze dne 18. prosince 1997 (LGBL
1998, ¢&. 45) systém registraci v souladu s pozadavky Spolecen-
stvi, a to v distedku povinnosti vyplyvajicich z jeho zac¢lenéni
do EHP. Dne 15. prosince 2000 ptijala Svycarskd konfederace
zikon o lé¢ivych piipravcich (Heilmittelsgesetz) (Systemati-
sche S lung des Bundesrechts - déle jen ,SR* - 812.21),
ktery vstoupil v platnost dne 1. ledna nésledujiciho roku,
pficemz nahradil Interkantonale Vereinbarung a ziidil novy
subjekt (Schweizerisches Heilmittelinstitut — Svycarsky dstav
pro lécivé pifpravky), jakoito nistupce Interkantonale Kon-
trollstelle. Z obou téchto posledné uvedenych norem, jakoZ
i z vymény nét ze dne 11. prosince 2001 (AS 2002, 2788)
vyplyvé, ze ve Svycarsku vedle sebe existujf dva registracni
rezimy: §vycarsky rezim, ktery méd icinky v celnf unii
s Lichtenstejnskem, a vlastn{ lichtenstejnsky reiim, ktery je
v souladu s pozadaviy EHP.

5 — Uk vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200 (d4le také
,hafizeni®).
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3. Vnitrostatni soudy, které predlozily tyto
zadosti o rozhodnuti o predbézné otizce, se
tazi, zda lze registrace pro lé¢ivé piipravky
udélené Svycarskymi tfady oznaéit za ,,prvni
registraci ve Spolecenstvi, a zda tedy m4 byt
jejich datum udéleni zohlednéno pfi vypoétu
doby platnosti dodatkového ochranného
osvédceni. K této prvni otdzce dodava High
Court of Justice dal3i otézku, a sice, zda jsou
organy clenskych stitd EHP povinny opravit
osvédcen, jejichz doba platnosti byla chybné
vypoctena.

II — Priavni rdmec

A — Narizeni (EHS) ¢ 1768/92

4. Toto nafizeni zavadi novy titul duevniho
vlastnictvi, ktery je vézin na dfive udéleny
patent® a jehoZ tcelem je prodlouzeni doby

6 — K této kvalifikaci dospél J. C. Galloux v ,le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques [Réglement (CE) n°1610/96, du Parlement
européen et du Conseill", in: La semaine juridique, €. 49,
1996, 1 609, s. 499 az 504. Aékoli je tato studie vénovéna
osvédéeni pro pifpravky na ochranu rostlin, tento zévér platf
také pro osvédéent pro 16¢ivé pripravky. Tato dvé naifzenf
Spoleéenstvl byla ve skute¢nosti prijata ze stejnjch divodi
a jejich struktura a obsah jsou takika totozné.
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platnosti priv, kterd jsou s timto patentem
spojena.

5. Uéelem tohoto natizeni je podnitit farma-
ceuticky vyzkum a zamezit pfemisténi
vyzkumnych stiedisek sidlicich v ¢lenskych

vy o

statech do zemi, které poskytuji vyssi turoven
ochrany (druhy a paty bod odiivodnéni). Tato
¢innost totiz vyzaduje znaéné investice’,
jejichz ndvratnost se zajisti pouze tehdy,
ziskéd-li spolecnost, kterd ji vykondv4, mono-
pol nad vyuZivinim jejich vysledkdi na
dostatecné dlouhou dobu. Pro téely ochrany

prava na zdravi® viak uvidéni lé&ivého
ovoleni

pfipravku na trh podléhd vydani
ve zdlouhavém a sloZitém Fizeni”, takZe
obdobi, které uplyne mezi podénim paten-

7 — Ve stanovisku, které jsem piednesl ve véci, v niz byl vydin
rozsudek ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi
(C-368/96, Recueil, s. 1-7967), jsem zdfiraznil inovaénf dsilf
podniki, které je nezbytné pro zajiSténi stability farmaceu-
tického primyslu Spolecenstvi (boc{ 50).

8 — Ochrana vefejného zdravi je zikladnfm cflem smérnic, jimiz se
budu zabyvat déle v pozndmkéch pod &arou & 14 a 15. Totéz
jsem uvecrlvia ve stanovisku zmifiovaném v pfedchizejicim bodé
a zdiraznil to i Soudnf dviir v bodé 22 rozsudku vydaném
v téze véci. O nékolik let dfive se Soudnf dviir v tomto smyslu
vyjédtil ve svém rozsudku ze dne 7. prosince 1993, Pierrel
a dalsf (C-83/92, Recueil, s. 1-6419), pfitemz viak upfesnil, ze
musf byt zéroveii zaruéen volny pohyb farmaceutickych
vyrobka ve Spolecenstvi (bod 7). Soudnf dviir nedivno
pfipomenul, e ochrana vefejného zdravi je v dané oblasti
2zékladnim cilem pravnf ipravy Spolecenstvi, a to v rozsudcich
ze dne 1. dubna 2004, Kohlpharma (C-112/02, Recueil,
s. 1-3369, bod 14), a ze dne 29. dubna 2004, Novartis
Pharmaceuticals (C-106/01, Recueil, s. [-4403, bod 30).

9 — KdyZz Komise predklidala ndvrh naifzeni [KOM (1990), Ut
vést. C 114, s. 10], domnivala se, e je tfeba v priméru étyf let
pro ziskdn{ registrace farmaceutického vyrobku (bod 51
preambule ndvrhu). Podle ]. F. Blocha a P. Schmitta viak tato
doba pfedstavuje piibliiné deset let (,Le certificat complé-
mentaire de protection institué par le réglement n* 1768/92 du
18 juin 1992%, in: Gazette du Palais, 1993, s. 1280 a3z 1283).
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tové piihlasky a registraci podstatné zkracuje
dobu vylu¢ného vyuzivani ', odrazuje inves-
tory a postihuje vyzkum v tomto odvétvi
(tieti a &tvrty bod odévodnéni) ',

6. Francouzska republika a Italskd republika
tento stav napravily vytvofenim dodatkovych
ochrannych osvédéeni ', Za uéelem predejiti
nerovnomérnému vyvoji pravnich predpist
v jednotlivych ¢lenskych stdtech, ktery by
mohl brénit volnému pohybu lé¢ivych pii-
pravkit na vnittnim trhu, upravilo naiizen{
¢, 1768/92 jednotné feeni na trovni Spole-
Censtvi vytvolenim osvédéeni pro lécivé
piipravky, které byly registrovany. Toto
osvéddeni miiZe majitel patentu ziskat za
stejnych podminek ve viech ¢lenskych std-
tech, at jiz se jednd o vnitrostdtni nebo

10 — Umluva o udé&lovani cvropskych patent uzaviend
v_Mnichové dne 5. ffjna 1973, jejimiZ signatdfi jsou
i Svycarskd konfederace a Lichtentejnské knfcctvi, stanovf
dobu dvaceti let ode dne podanf prihlasky (¢l. 63 odst. 1),

11 — Galloux, J. C,, vyie citované dilo, uvddi, ze s majiteli patentit
na vyrobky, jejichZ uvadéni na trh podiéhd registraci, se takto
zachdzi méné piiznivé net s majiteli ,obvyklych" patentd,

12 — Zskony ze dne 25. éervna 1990 (Francie) a ze dne 19, #jna
1991 (Itdlic) zavadéjict nejdeldf ochrannou Ihiitu v trvdnf 7,
respektive 18 let.

evropsky patent (3esty a sedmy bod odiivod-
néni) 7.

7. Tato listina, kterd poskytuje stejnd prava
a uklddd tatdZz omezeni{ a povinnosti jako
titul, jejz dopliiuje (¢lanek 5), se vztahuje na
vyrobky chrdnéné na tizemi ¢lenského statu,
jejichz prodej podléhd piedbéinému regis-
tra¢nimu fizeni podle smérnic 65/65/EHS '*
nebo 81/851/EHS ** (¢lének 2).

13 — K divodim, které prevlidaly v okamiiku pfijeti naifzenf,
a k cilam, které toto natizeni leduje, viz stanoviska pred-
nesend generdinimi advokdty Jacobsem a Fennellym ve dnech
9. biezna 1995, res[:eklivc 3. ifjna 1996 ve vécech, v nichz
byly vydény rozsudky ze dne 13. Eervence 1995, Spanélsko
v. Rada (C-350/92, Recueil, s. 1-1985), a ze dne 23. ledna
1997, Biogen (C-181/95, Recueil, s, 1-357). Neddvno pak
generdlnf advokdt Jacobs zdiiraznil viznam cfle spocivajiciho
v piedejitf nerovnomérnému vyvoji vnitrostétnich pravnich
piedpistt (viz bod 44 jeho stanoviska ze dne 29. dubna 2004
ve véci Pharmacia Italia, C-31/03, o niZ Soudnf dvir dosud
nerozhodl),

14 — Sméraice rady ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani prévalch
a spravaich piedpist tykajicich se hromadné vyrdbénych
lécivych piipravka (UR. vést. 1965, 22, s. 369), zménénd
a doplnénd smérnici Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna
1975, druhd smérnice tého? ndzvu (Uf. vést. L 147, s, 13).
Oba tyto piedpisy byly nahrazeny smérnicl Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolcgenstvi tykajicim se humdnnfch lécivych
pripravka (UF. vést. L 311, 5. 67; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69), jejfz
¢1. 128 odst. 2 stanovl, Z¢ odkazy na zrufené smérnice se
povazujf za odkazy na novou smérnici. Tato smérnice byla
zménéna smérnicemi Evropského parlamentu a Rady
2004/27/ES a 2004/24/ES ptijatymi dne 31. biezna 2004
(OFf. vést. L 136, s. 34 a 85).

15 — Smérnice Rady zc dne 28. zdif 1981 o sblizovénf prvnlch
predpist ¢lenskych stath tykajicich se veterindrnich lécivych
piipravka (UF. vést, 317, s, 1), zrudend a nahrazend smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze due 6. listo-

adu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se veterindrnfch
¢ivych pifpravka (Ur. vést. L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, 5. 3),
jejiz clanek 96 je stejného znénf jako ¢l. 128 odst. 2 smémice
2001/83. Smérnice 2001/82 byla zménéna smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2004/28/LS ze dne 31. biezna 2004
(Ut vést. L 1306, s. 58).
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8. Podminky pro vyddni osvédéen{ jsou
nasledujfcl: 1) vyrobek je chrinén platnym
zékladnim patentem; 2) byl platné poprvé
registrovan jako 1é¢ivy piipravek v souladu
s vySe uvedenymi smérnicemi a 3) nebyl
dosud predmétem osvédceni (¢ldnek 3).

9. Zédost musi byt poddna ve lhit¢ festi
mésiclt pocéitané ode dne, ke kterému byl
vyrobek takto registrovin jako lécivy pri-
pravek, ledaze by k registraci do$lo pied
udélenim zékladniho patentu, v kterémzto
ptipadé by lhiita pocdinala bézet od tohoto
data (¢lanek 7).

10. Cilem zdkonoddrce Spoledenstvi je pii-
znat majiteli vynélezu nejvySe patndct let
vyluéné ochrany ode dne udéleni rozhodnuti
o registraci ve Spolecenstvi (osmy bod
odtvodnéni). Clének 13 za timto ucelem
stanovi ndsledujici dobu platnosti osvéddent:

»1. Osvédéen{ nabyvd Gcinnosti uplynutim
zdkonem stanovené doby platnosti zéklad-
niho patentu pro dobu odpovidajici dobé,
kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla
poddna pfihld§ka zékladniho patentu,

I-3214

a dnem vydéani prvni relgistrace ve Spoleden-
stvi, zkrécené o pét let '°,

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi
doba platnosti osvédceni piekrocit pét let

ode dne jeho nabyt{ Géinnosti*”.

11. Proti rozhodnutim o Zédostech
o osvédéeni a rozhodnutim vydanym
v rémci Zalob na neplatnost sméfujicich
proti témto Z4dostem mohou byt podiny
opravné prostiedky za podminek upravenych
vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy pro
obdobnd rozhodnuti ve véci patent (¢lanek
17 ve spojeni s ¢lanky 10 a 15).

B — Dohoda o evropském hospoddrském
prostory 18

12. Tato dohoda, kter4 byla uzavi‘ena v Portu
dne 2. kvétna 1992 a vstoupila v platnost

16 —V bodé 8 vyse uvedeného stanoviska ve véci Spanélsko
v. Rada generdlni advokét Jacobs objasiiuje dosah tohoto
naffzeni pomoci pfikladu: ,Piedpokladejme, Ze piihliska
k zédkladnfmu patentu byla podéna v roce 1990 a patent
vypr$f v roce 2010. Byla-li vegistrace udélena v roce 1997,
osvédeni nabude dcinnosti v roce 2010 na dobu sedmi let
minus pét, a vyprdf tedy v roce 2012°.

17 — Toto ¢asové omezenf je uréeno na ochranu jinych zticastné-
njch zijmi, jako je zdjem na vefejném zdravi uvedeny
v jedendctém bodé odivodnéni naffzeni, ktery z téhoz
diivodu rovnéZ uvddf, Ze ochrana se strikiné omezuje na
vyrobek, ktery byl registrovn jako 1é¢ivy piipravek,

18 — Ut vést. 1994, L 1, 5. 3.
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1. ledna 1994, mé za cil vytvofit stejnorody
hospodédfsky prostor, kde je volny pohyb
(¢l. 1 odst. 1 a odst. 2) zaru¢en na tGzemi
vymezeném v ¢l 126 odst. 1, které tehdy
odpovidalo Evropskym spolecenstvim
a ¢lenskym stdtim Evropského sdruzeni
volného obchodu (ESVO). Jeji tdzemni
plisobnost tedy v zdsadé zahrnovala Lichten-
$tejnsko a Svycarsko jakoZto ¢leny tohoto
sdruzenf, Svycarska konfederace viak odmit-
la dohodu ratifikovat u piilezitosti referenda
pofddaného v prosinci roku 1992,

13. Aby regiondlni unie mezi posledné
jmenovanymi staty nenaruSovala fddné fun-
govdni této dohody, byl jeji vstup v platnost
pro Lichtenétel'nské knizectvi odloZen na
1. kvétna 1995 *°.

14. Podle ¢l. 7 pism. a) jsou nafizeni
Spolecensivi pro smluvni strany zdvaznd
a musi se stat soucdsti jejich vnitrostdtnich
pravnich fadd. Podle ¢l. 65 odst. 2 obsahujf

19 — Viz &l 1 odst. 2 protokolu ze dne 17. biezna 1993, kterym se
piizptsobuje Dohoda o Evropském hospodaiském prostoru
(U, vést. 1994, L 1, s, 572), ve spojenf s ¢l. 121 plsm. a)
tohoto protokolu a s ¢l. 7 odst, 1 rozhodnuti Rady EFIP
&, 1795 ze due 10. biezna 1995 (UF, vést, L 86, s. 58).

pro tento ugel protokol 282° a pfiloha
XVII# zvlaétni ustanoveni a opatieni tykajici
se du$evniho, primyslového a obchodniho
vlastnictvi.

15. Seznam obsaZeny v piiloze XVII, ve
znéni vyplyvajicim z rozhodnut{ SmiSeného
vjboru EHP & 7/94%%, zahrnuje naffzeni
¢, 1768/92. V souladu s tivodem této piilohy,
ktery odkazuje na protokol 1
o horizontdlnich piizptsobenich %, se zemé-
pisnymi odkazy uvedenymi v naffzenf cha-
pou odkazy na tdzemi smluvnich stran
vymezend v ¢lanku 126.

16. Priloha II Dohody o EHP**, ve znénf
rozhodnutf Rady EHP ¢ 1/95, vyhladuje
»zdsadu soubézného uvddén{ na trh”: stanovi
totiz, ze u vyrobk, na néi se vztahuji
dotyéné akty, mize Lichten$tejnsko uplatiio-
vat kromé pravnich predpisit EHP $vycarské
technické predpisy a normy vyplyvajict
z regiondlnf unie mezi Svycarskou konfede-
racf a Lichtenitejnskym kniZectvim. Avsak
ustanoveni o volném pohybu zboii jsou

20 — UF. vést. 1994, L 1, 5. 194. Clanek 1 odst. 1 tohoto protokolu
upiesiiuje, 7e pojem ,duSevnf viastnictvi® zahrnuje ochranu
priimyslového a obchodnfho vlastnictvl,

21 — Ut vést. 1994, L. 1, 5. 482,

22 — Rozhodnuti ze dne 21, biezna 1994 (UL vést. L 160, s. 1).
23 — Ui vést. L 1, 5. 37.

24 — Ut vést. L 1, s, 263.
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u vyvozu z Lichtentejnska do ostatnich
smluvnich stran pouzitelnd pouze na
vyrobky, které spliuji poZadavky obsazené
v pravnim acquis EHP. Kapitola XIII této
ptilohy pFebfrd prévni dpravu Spoletenstvi
tykajici se lé¢ivych pripravka a odkazuje na
smeérnice 65/65 a 81/851.

C — Zmény narizeni & 1768/92 vyplyvajici
z Dohody o EHDE které jsou pro idely
projedndvanych sporii relevantni,

17. Clének 3 pism. b) stanovi, Ze ,pro tlely
tohoto bodu a ¢lankd, které na néj odkazuji,
se registrace vyrobku udélend v souladu
- s vnitrostatnimi prdvnimi pfedpisy stitu
ESVO posuzuje jako registrace udélend
v souladu se smérnici 65/65/EHS nebo
smérnici 81/851/EHS" %,

18. Podle ¢l. 19 odst. 1, ,pro kazdy vyrobek,
ktery je k 2. lednu 1993 chrénén platnym
patentem a ktery byl na dzem{ smluvnich
stran poprvé registrovin jako lé¢ivy pif-

25 — Znénf vyplyvajici ze zmén zavedenych piilohou XVII (bod 6}
ve znénf rozhodnut{ & 7/94 Smfseného vyboru EHP,
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pravek po 1. lednu 1985, lze vydat osvéd-

ceni* %8,

19. V souladu s tvodem piflohy XVII ve
spojen{ s bodem 8 protokolu 1 se odkaz na
datum prvni registrace ve Spole¢enstvi podle
¢l. 13 odst. 1 naffzeni chdpe jako odkaz na
datum prvniho udéleni takové registrace
v nékterém ze stit EHP.

20. Kone¢né rozhodnutim Rady EHP ¢&. 1/95
byla vyse uvedend pifloha XVII zménéna tak,
ze v bodé 6 bylo doplnéno pismeno d), podle
néjz ,vzhledem k patentové unii mezi
Lichtenstejnskem a Svycarskem neudéluje
Lichten$tejnsko Zddnad doplikovd ochrannd
osvédéeni pro lé¢iva ve smyslu tohoto
nafizeni“ (pfiloha 10).

III — Skutkovy stav, spory v pivodnich
fizenich a predbéiné otdzky

A - Véc C-207/03

21. Novartis AG, University College London
a Institute of Microbiology and Epidemio-

26 — Jedn4 se o znénf vyplyvajici z akiit zminénych v pfedchazejict
poznémce pod ¢arou,
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G
1

logy (dile jen ,Novartis a dal3i”) jsou majiteli
prav k lé¢ivym piipravkim, jimz byly udeé-
leny platné patenty: pfipravek na snizeni
imunity uzivany pii chirurgickych operacich
spojenych s transplantac! orgdnt nazvany
»Basiliximab® a sloZeni proti maldrii tvofené
kombinaci artemetheru a lumefantrinu 7.

22. Dne 7. dubna 1998 a 22. ledna 1999
vydaly §vycarské orginy pro oba tyto vyrobky
registrace, které byly v Lichtenstejnsku auto-
maticky uznany.

23. Komise Evropskych spolecenstvi rovnéz
udélila dne 9. Fijna 1998 registraci pro
basiliximab na zdkladé postupu zavedeného
naifzenfm (EHS) & 2309/93%, zatimco
sloZenf proti maldrii bylo pfedmétem vnitro-
statni registrace udélené British Medicines
Contro! Agency dne 30. listopadu 1999.

24, Zistupce feditele United Kingdom
Patent Office (Patentovy tfad Spojeného

27 — Basiliximab: patent EP 0 449 769, jeho? pihldska byla poddna
dne 13. biezna 1991, Kombinace artemetheru a lumefantrinw
patent EP O 500 823, jeho? piihldska byla poddna dne
5. ¢ervna 1991,

28 — Naifzenf Rady ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdnnimi
a veterindrnfmi 16¢ivymi piipravky a kterym se zaklddd
Eyropskd agentura pro hodnocenf Iééivych pifpravka
(UE. vést. L 124, 5. 1; Zvl. vyd. 13/12, 5. 151).

krélovstvi), jednajici na déet prizkumového
referenta, dne 12. Gnora 2003 rozhodl, Ze
doba platnosti dodatkového ochranného
osvéddeni md byt vypocltena ve vztahu ke
dni udélen{ $vycarskych registraci. Novartis
a daldi podaly proti tomuto rozhodnuti
7alobu s odivodnénim, Ze uvedend doba
platnosti méla byt vypoétena ve vztahu ke
dni udéleni prvni registrace stitem EHP 2’

25. Na pozadi takto vymezeného rdmce
polozil High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Division (Patents Court),
nésledujici otdzky:

»1) Musi byt den udélenf registrace ve
Svycarsku, kterd je automaticky uzndna
v Lichtenstejnsku, povazovan za prvni
registraci 1é¢ivého pifpravku pro tdely
vypodteni doby platnosti dodatkového
ochranného osvédéeni v souladu
s Cldnkem 13 naffzeni ¢. 1768/92, ve
znén{ pozménéném Dohodou o EHP?

29 — Dle tvrzenl Patent Office m& doba platnosti osvédéent
udélengho pro basiliximab (CCP SPC/GB/00/012) uplynout
dne 6. dubna 2013 a doba platnosti osvédéent udéleného pro
artemether a lumefantrin (CCP SPC/GB/00/13) dne 21. ledna
2014. Podle tvizenf Falobctt mé doba platnosti osvédéent
uplynout 8. fjna 2013, respektive 29. listopadu 2014.
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2) Je piisludny orgin stitu Evropského
hospodafského prostoru povinen opravit
vSechna existujici dodatkovd ochranns
osvédcent, jejichZ doba platnosti byla chybné
vypoctena?“

B - Véc C-252/03

26. Po prevzeti spole¢nosti Cor Therapeu-
tics, Inc,, se spole¢nost Millenium Pharma-
ceuticals Inc. (ddle jen ,Millenium®) stala
majitelem prév k 1é¢ivému pipravku ,Epti-
fibatide” uréenému pro pacienty trpici kar-
diovaskuldrnimi nemocemi, ktery je chrinén
platnym patentem %,

27. Svycarské orgny udélily prvni registraci
dne 27, tnora 1997, zatimco Komise na
zdkladé naffzeni (EHS) ¢ 2309/93 vydala
jinou registraci dne 1. éervence 1999,

28. Dne 15. prosince 1999 pozidala Mille-
nium lucemburské ministerstvo hospodarstvi
o dodatkové ochranné osvédéent, které bylo
nédsledné vydano dne 15. inora 2000 a jeho#
doba platnosti byla stanovena ve vztahu ke
dni udéleni $vycarské registrace.

30 — Patent EP 0 477 295 Bl, piihldSeny dne 15. ervna 1990,
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29. Uvedend spole¢nost podala proti tomuto
rozhodnuti Zalobu k Tribunal administratif
de Luxembourg, ktery rozsudkem ze dne
18. prosince 2002 zalobé vyhovél, napadené
rozhodnutf zménil a nafidil, aby v ném bylo
datum 27. dnora 1997 nahrazeno datem
1. &ervence 1999, jakoito datem prvni
registrace.

30. V odvolacim fizeni pak Cour adminis-
trative prerusil fizeni a pfedloZil Soudnimu
dvoru nésledujici otdzku:

»Je registrace vydand Svycarskymi orgdny
prvni registraci ve Spolecenstvi ve smyslu
¢lanku 13 naffzeni (EHS) ¢&. 1768/927,

IV — Rizeni p¥ed Soudnim dvorem

31, Ve véci C-207/03 podaly pisemnd vyjad-
fen{ ve 1haté stanovené v ¢lanku 20 Statutu
ES Soudniho dvora Novartis a dalsi, island-
ské, lichtenstejnskd, norskd a nizozemska
vlada a vldda Spojeného krélovstvi, a dale
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Komise a Kontrolni tfad Evropského sdru-
Zeni volného obchodu. Ve véci C-252/03 se
vyjadrily vyie uvedené vlidy, kromé vlidy
norské a vliddy Spojeného krélovstvi, a déle
lucemburskd vlida, oba vyse uvedené organy
a Millenium.

32. Dne 8. ¢ervence 2004 se konalo spole¢né
jednéni, v jehoZ pribéhu byla vyslechnuta
tistni vyjadieni zdstupcd téastnikd pfsemné
¢asti Fizeni kromé nizozemské vlady.

V — Analyza predbéznych otazek

A — Ke $vjcarskym registracim a dodatko-
vym ochrannym osvédéenim v EHP (prvn{
otdzka)

33. Piedmét otdzky predloZené lucembur-
skym spravnim soudem, podobné jako prvnf
otdzky High Court, spocivd v tom, jak je
tieba kvalifikovat registrace udélené ve

Svycarsku, které na zékladé stdvajici unie
mezi touto zemi a Lichtenstejnskym knfZec-
tvim nabyvaji v tomto knfZectvi okamzité
uéinnosti. Konkrétné se jednd o to, zda
mohou predstavovat prvni registraci v EHP
a slouzit za pocite¢ni okamzik pro vypocet
doby platnosti dodatkového ochranného
osvédceni v souladu s ¢lankem 13 naiizeni.

34. Uéastnici téchto ffzeni o pfedbéiné
otdzce vyjadfili zcela jednoznalné
a protichiidné postoje. Zalujici farmaceutické
spole¢nosti, Kontrolnf{ dfad Evropského
sdruzen{ volného obchodu a islandsks,
lichten3tejnskd, nizozemskd a norskd vlida
se domnivaji, %e registrace udélené ve
Svycarsku nelze oznait za prvni registrace,
kdezto vlida Spojeného kralovstvi, lucem-
burska vlidda a Komise tvrdi opak.

35, Posledné uvedend skupina svou argu-
mentaci opird o doslovny a teleologicky
vyklad nafizeni & 1768/92 a o skutecnost,
Ze podle ndzoru zastincil této argumentace
je pro zodpovézeni otizky rozhodujicf, Ze
distribuce vyrobku podléhd udéleni regis-
trace nehledé¢ na to, zda tato registrace
umoziiuje pifstup lé¢ivého piipravku na
tzem{ EHP, ¢ nikoli. Ostatni tdcastnici
naproti tomu kladou diraz pravé na tento
posledné zminény bod, pii¢em? uvadéjf, Ze
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registrace udélené ve Svycarsku -nespliiujf
poZadavky stanovené pravni Gpravou pouZi-
telnou na dzemi vymezeném Dohodou, a Ze
tedy neumoziiuji volny pohyb vyrobku na
vnitfnim trhu. Proto podle nich nelze poéitat
dobu platnosti dodatkového osvédéeni ve
vztahu ke dni udélenf téchto registraci.
Prekvapivé i oni uvddéji, Ze jejich tvrzeni je
podloZeno vykladem znéni a cilit vyse
uvedeného nafizenf, aniz by pfitom pomijeli
zkoumdni pfipravnych praci na tomto nafi-
zenf,

36. Dotcen{ ticastnici téchto fizen{ tedy
s pouzitim stejnych prostfedkd navrhuji
odli$né vysledky.

37. Vsichni bez vjjimky se nicméné shoduji
na jedné véci: registrace vydané ve Svycarsku
neudélujf Ié¢ivym pifpravkium, jimz poskytuji
ochranu, pfistup na tzem{ EHP. V dal$fm se
jejich stanoviska réizni, kdyZ této skuteénosti
pfisuzuji zcela odli$né ndsledky: pro jedny
tato skute¢nost doklids, Ze $vycarské regis-
trace nemohou byt rozhodujici pro vypocet
dodatkové ochranné doby, zatimco pro
druhé je irelevantni.
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38. Pro rozsouzeni tohoto sporu a pro
poskytnut{ jasné odpovédi na poloZené
otdzky je tifeba analyzovat zdsadu soubéi-
ného uvddéni na trh, kterd se uplatiiuje na
lichtenstejnském trhu.

1) Léc¢ivé piipravky v lichtenstejnském dvo-
jim obchodnim rezimu

39. Zasada soubézného uvadéni na trh, kterd
je zakotvena v ptiloze II Dohody o EHP,
vyplyvé z ucasti Lichtenstejnského knfZectvi
v rliznych hospodéiskych zéndch, které se
fidf odlinymi normami. Na tutéZ oblast se
soucasné pouziji dva prévni rezimy: jeden
upravuje vztahy mezi Svycarskou konfede-
raci a Lichtenstejnskym kniZectvim a druhy
piisludnost posledné uvedeného statu k EHP,
Pfi neexistenci rozporu jsou oba systémy
propustné a v zdsadé nic nebréni tomu, aby
jeden vyrobek pochézejici ze Svycarska
presel z Uzemi jejiho partnera na tzemi
jiného ¢lena EHP a obricené. V opatném
piipadé vSak vznikaji prekdzky a trhy se
uzaviraji, takze zboZzi registrované
v Lichtenstejnsku mutZe byt vyvéZeno do
ostatnich smluvnich stitd Dohody o EHP,
pouze splituje-li jeji ustanovenf3!,
V koneéném diisledku se pak na zbozi, které

31 — Lichtenstejnskd vldda ve svjch pisemnych vyjidienich
vysvétluje, Ze je vytvofen kontrolni systém uréeny
k dohledu nad tokem zboZi uvnité zemé a k zamezenf, aby
do obthu nevstupovaly vyrobky, které nejsou v soufadu
s pouditelnou pravni fpravou (bod 34 obou jejich pfsemnych

vyjédienf).
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je volné v obéhu v celni unii, nevztahuje
z tohoto jediného divodu tatdZz volnost
v ramci EHP.

40. Na lichtenstejnském trhu jsou tedy
v obéhu soubéZné lé¢ivé pripravky registro-
vané v souladu s ustanovenimi Dohody
o EHP a 1é¢ivé piipravky chranéné Svycar-
skym systémem. Podle vyie uvedené zisady
soubézného uvidéni na trh vdak §vycarské

v g e

registrace, kieré nabyvaji okamzité icinnosti
v rdmci dohody uzaviené mezi Svycarskou
konfederaci a Lichtenstejnskym knfZectvim,
umoziwji vstup 1é¢ivého piipravku do ostat-
nich ¢lenskych stitd EHP pouze tehdy,
spliiuje-li pozadavky pouiitelné pravni
Gpravy, tedy smérnic 65/65/EHS a 81/851/
EHS (v souasnosti se jednd o smérnici
2001/83, ve znén{ smérnic 2004/27
a 2004/24). Proto je pochopiteiné, ze vyrobky
pochézejict ze Svycarska nemohou byt ipso-
facto distribuovdany v EHP; jak jsem jiZ
vysvétlit v pozndmce pod darou 4, od
1. kvétna 1998 na zdkladé zdkona o uvddéni
légivych piipravkit na trh v EHP udéluje
Lichten$tejnské kniZectvi registrace
v souladu s pridvem Spolecenstvi, coZz
doklédda, %e registrace vydané Svycarskou
konfederaci neplat{ vné dzemi unie, kterd
viZe oba tyto stity.

41, Lze s ohledem na existenci dvou riznych
pravnich reZimq, kterou viichni dotceni ve

svych vyjddienich uznévaji, nebrat v tivahu
gvycarské registrace pro ucely vypocteni
doby platnosti dodatkové ochrany? Po odpo-
védi je nutno pétrat v cilech nafizeni,

2) Uéel naifzeni &. 1768/92

42, Z analyzy preambule naifzen{ vyplyvé, Ze
hlavnim cilem, ktery byl divodem pro jeho
piijeti, nebylo zarudit volny pohyb lécivych
pripravkd, nybr? vytvofit nezbytné podminky
k zajiténi rentability farmaceutického
vyzkumu a zamezit tomu, aby podniky
z daného odvétvi opoudtély tizem{ Spolecen-
stvi, a to s piihlédnutim k dal§fm zdjmdm
hodnym prévn{ ochrany, jimiZ jsou zdjem na
vei'ejném zdravi, zdjem spotfebitellt ¢i zdjem
primyslu generickych Ié¢ivych piipravki 2,
Volny pohyb lé¢ivjch piipravkd na drovni
Spolecenstvi je dasledkem tohoto hlavniho
cile, takZze k zabranénf rozti{§ténosti vniti-
niho trhu nesourodymi vnitrostdtnimi pravi-
dly piijal zdkonodarce Spolecenstvi jednot-
nou pravni Gpravu. Z tohoto podruzného
divodu se sice stal hlavni argument
k oddvodnéni pravomoci Spolecenstvi
a k pouziti ¢lanku 100a Smlouvy o ES (nynf

32 — Ve vyic uvedeném rozsudku Spanélsko v. Rada k nim Soudnf
dviir piiblédl (body 38 a 39). Generdlnf advokit Jacobs ve
svém stanovisku, které piednest v téze véci, rovnéz zdiicaznil,
7e cflem nafizent nenf prispivat k volnému pohybu lé¢ivych
pifpravkil (body 44 a 45).
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po zméné ¢lanek 95 ES) jako jejiho pravniho
zékladu, nelze v$ak z toho dovodit, Ze
ustanoven{ nafizeni je tfeba uplatfiovat
a vyklddat pouze z hlediska zfizeni
a fungovan{ spoleéného trhu bez ohledu na
ostatni ddvody, které mohly byt pfi piijiman{
této normy rozhodujict 32,

43, Skute¢nost, Ze registrace udélené ve
Svjcarsku neumo?tiuji pohyb 1é&ivych pii-
pravkd, jimZ poskytuji ochranu, na dzemi
EHP s vyjimkou Lichtenstejnska, zjevné neni
relevantni pro zodpovézeni otdzek predkld-
dajicich soudd. Toto ostatné potvrzuje i fakt,
Ze registrace udélené v ¢lenském stété
v rdmci smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS
¢i v rdmci nové smérnice 2001/83, kterd byla
nedévno zménéna, rovnéz neumoziiuji volné
distribuovat vyrobek na trhu ostatnich ¢len-
skych statd.

44, Pfedmétem téchto smérnic je sblizovin{
vnitrostitnich prévnich pfedpisi tykajicich
se zejména registracf hromadné vyrabénych
lé¢ivych pripravki zifzenim vyboru ad hoc
s poradnimi funkcemi a zavedenim postupu
vzéjemného uzndvini udélenych registraci.
V kazdém piipadé viak pravomoc povolovat

33 — Jak jiz uved! generdlni advokét Jacobs ve svém stanovisku
citovaném v predchdzejicf pozndmce pod ¢arou s odkazem na
rozsudek ze dne 11. éervna 1991, Komise v. Rada (C-300/89,
Recueil, s. 1-2867), v kazdém pifpadé ,neni ddna povinnost,
aby opatfeni stanovend na zékladé élénku 100a Smlouvy
piimo piispivala k volnému pohybu vyrobki” (bod 45).
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pohyb vyrobku na tizemi élenského stitu
nélezi jeho orgdntim, které nejsou vizén
registracf udélenou v jiném &lenském staté >,
Ve stanovisku, které jsem prednesl ve vyse
uvedené véci Generics (UK) a dal§i, jsem

naznacil, Ze ,vét§ina lééivych pfipravka je

uvddéna na trh na zdkladé vnitrostdtni
registrace vydané pfislusnym orgénem Clen-
ského stitu a platné na jeho tzemi” (bod 5).
Sam Soudni dviir ve svém rozsudku ze dne
16. prosince 1999, Rhoéne-Poulenc Rorer
a May & Baker®*, uvedl, %e v zdsadé ,Z4dny
lé¢ivy piipravek nelze dat v ¢lenském staté
do prodeje, aniz byla pf{sluSnym orgénem
tohoto ¢lenského stitu vydéna registrace
v souladu se smérnici“ (bod 23).

45, Diskuse o tomto bodu je tedy bez-
predmétnd, nebot mezi témito registracemi
a volnym pohybem lééivich piipravkd na
vnitinim trhu neexistuje funkénf vztah, jak to
jiz ve svém vyjadieni uvedla Komise.

46. Jadro problému se nachdz{ jinde.

34 — Jak to vyplyvd z ¢lénkii 3, 4 a 5 smérnice 65/65, z lankd 9, 10,
11 a 12 smérnice 75/319 a z &lénkd 17 aZ 39 smérnice
2001/83 ve znénf smérnice 2004/27.

35 — C-94/98, Recueil, 5. 1-8789.
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3) Uvedeni na trh v ¢asti Gzemi EHP

47. Natizeni ¢ 1768/92 prodiuzuje ochranu
poskytnutou vynéleziim ve farmaceutickém
odvétvi, aby tim podnitilo vyzkum na tzemi
Unie, a ¢ini tak jednotnym zpiisobem, takze
nejvyznamnéj§im disledkem tohoto natizeni
je, Ze ochrana vyrobki, na néz se vztahuje
osvédéeni, kondi ve stejny okamzik ve viech
¢lenskych stitech, kde bylo osvédéeni
vydino, a to i kdyby ptihlasky k zdkladnim
patentéim byly podany v rtznych letech, jak
to uvedl generdlni advokat Jacobs v bodé 44
vy$e uvedeného stanoviska, které piednesl ve
véci Spanélsko v. Rada . Soudnf dvitr tuto
tivahu potvrdil v bodé 34 rozsudku vydaného
v téZe véci, kdyZ rozhodl, Ze vy$e uvedené
nafizen{ upravuje ,jednotou ochrannou
dobu”. V jiném rozsudku vydaném o dva
roky pozdéji ve véci Yamanouchi Pharma-
ceutical ¥ Soudni dvir vyslovil tuté mys-
lenku, ptidem? zddraznil, Zze odkazem na
prvni registraci ve Spoledenstvi ma naifzeni

36 — Generdlaf advokat toto tvrzenf znézoriinje na ndsledujiclim
piikladu: ,Patentovd piihliska byla poddna v roce 1990
v €lenském staté A a v roce 1991 v €lenském stité B, ochrana
spojend s patentem zanikne v roce 2010, respektive v roce
2011. Registrace byla vyrobku udélena nejprve v ¢lenském
stité C v roce 1998. Doba platnosti osvédéent se tedy vypocie
ndsledovnd v élenském stété A bude doba platnosti osm
(1990-1998) let minus pét s tfm, Ze osvédéenf nabude
Geinnosti v roce 2010 a jeho doba platnosti uplyne v roce
2013, V clenském stété B bude doba platnosti sedm (1991—
1998) let minus pét s tim, 7e osvédéenf nabude ucinnosti
v roce 2011 a jeho doba platnosti uplyne opét v roce 2013°
(bod 44 in ﬂuci. Obdobné tvahy jsou obsaZeny ve stanovisku
generdlnt advokdtky Stix-Hackl predneseném due 26. tnora
2002 ve véci, v nii byl vydén rozsudek ze due 11. prosince
2003, Hissle (C-127/00, Recueil, s. 1-14781), bod 85.

37 — Rozsudek ze dne 12. éervna 1997 (C-110/95, Recueil,
s. [-3251).

za cil vylouéit, aby v ¢lenskych stitech,
v nichZ byla registrace pro urdity vyrobek
vydéna aZ dosti opozdéné, mohlo byt jeSté
vyddno osvédceni, plestoze jiz nenf mozné je
vydat v ostatnich Clenskych statech. ,Cilem
nafizeni je tedy zamezit vydani osvédceni
s rGznou dobou platnosti v jednotlivych
¢lenskych statech” (bod 25).

48. Préavé jednotnost ochrannych dob upra-
vend timto nafizenim oddvodiuje existenci
daného systému a ddva zapravdu tém, kdo
stejné jako Komise, lucemburskd vlada
a vldda Spojeného kralovstvi tvrdi, Ze regis-
trace udélené Svycarskymi orgdny, které
nabyvaji okamzité Wi¢innosti v Lichtenstejn-
sku, maji byt zohlednény pii vypocétu dodat-
kové ochranné doby.

49. Cilem natfzeni nenf sjednotit registrace,
nybrz vytvofit jednotny systém prodluzovéni
doby platnosti, a vzhledem k tomu, Ze
ucelem je zajistit, aby vyluéné uzivacl prévo
mélo tutéz dobu platnosti na celém tzemi
EHP, je rozhodujic{ datum, kdy toto uZfvani
zapocne, to znamend datum, od kterého lze
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1é¢ivé pripravky legdlné distribuovat na ¢ésti
jeho tizemi ®® nehledé na to, o jakou &ist se
jednd 39 3 nezdvisle na ziskaném opravnén,
kterym mdze byt bud vnitrostitn{ registrace
vydand ¢élenskym stitem v rdmci vye uve-
denych smérnic, anebo centralni registrace
udélend na zdkladé natizeni ¢. 2309/93 [nyn{
nafizeni (ES) & 726/2004 %], nebo také jin4
registrace umoziujici pohyb vyrobku
v souladu s pouzitelnou prévni dpravou.

50. Jak jsem jiz uvedl v bodech 17 az 19
tohoto stanoviska, do posledné uvedené
skupiny nélezeji registrace, které Cdlenské
staty Evropského sdruzen{ volného obchodu
udélily na zakladé vlastnich pravnich pied-
pist, které nebyly pfizptsobeny odvétvovym

38 — Generdlni advokit Jacobs ve vy3e uvedeném stanovisku ve
véci Pharmacia Italia objasiiuje, Ze cilem nafizeni je rozgifit
ochranu, kterou poskytuje patent, to znamend prodloufit
dobu vyluéné ochrany, a vyrovnat tak dobu nevyuiitou
z divodu chybéjici registrace k uvedeni vyrobku na trh.
Domnfvd se tedy, Ze zdsadni skute¢nosti je datum prvnfho
uvedenf 1é¢ivich piipravkt na trh, kdy se za¢inajf objevovat
obchodni vynosy (bod 45). Z piedchézejicich tivah generalnf
advokét dovozuje, Ze je pro tento Wi¢el nerozhodné, zda byla
prvnf registrace udélena pro humdnni nebo veterindrnf 1é¢ivé
piipravky., Tento argument plati i v projedndvané véci
a vyplyvd z néj, Ze misto na tvizemi EHP, kde dosle
k uvedenf na trh, je irelevantnf; zékladni myslenkou je, Ze
1é¢ivy pifpravek lze prodat a Ze majitel patentu takto miize
umofit investice vlozené do jeho ziskani.

39 — Tuto myslenku vyjadiila ve stanovisku ve véci, v nfZ byl vydén
vyse uvedeny rozsudek Hissle, generdlni advokditka Stix-
-Hackl, kdyZ uvedla, Ze prvnf registrace nenf ta, kterd byla
udélena ¢lenskym stitem, kde se poZaduje osvédéeni, nybrz
ta, kterd vedla k prvnimu uvedenf vyrobku jakoZto 1é¢ivého
pﬁp;avku na trh v nékterém ze stitd Spolecenstvi (body 84
a 85).

40 — Naifzenf Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdinnich a veterindrnich lééivych piipravki a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1ééivé

Fipravky (UF, vést, L 136, s. 1), jehoZ ¢lének 88 rusf nafizeni
{)EHS) ¢, 2309/93.
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smérnicim, jakoZ i ty, které byly vydédny
§vycarskymi orginy a které jednoznacné
o nic vice nespliuji poZadavky prévniho
Fidu SpoleCenstvi, nebot oboji umoziujf
distribuci 1é¢ivych p¥ipravkil na ¢ésti dzemi
EHP. Podobnost, jakou za pouZiti argumentu
ad absurdum néktef{ tastnici f{zen{ spatiuj{
mezi registracemi vyddvanymi ve Svycarské
konfederaci a registracemi vyddvanymi
japonskymi nebo americkymi organy, je
bezpfedmétnd, nebot posledné uvedené
registrace na rozdil od prvné uvedenych
neumoziiuji distribuci farmaceutického
vyrobku na vnitfnim trhu. Rozhodujici je
relevantn{ prévni skutecnost, kterou je
legaln{ distribuce lé¢ivych pifpravkit na Casti
tzem{ EHP*, a neni ddlefité, zda se tak
stalo na zdkladé titulu umozilujictho volny
pohyb na celém tomto tizemi *2,

51. Takto se zamezi nebezpeéi, na néz
upozoriuji néktef{ ucastnici fizeni, Ze se
dtisledky dohody — celni unie mezi Lichten-
$tejnskym kniZectvim a Svycarskou konfede-

41 — Soudn{ dviir tento bod zddraznil ve vyie uvedeném rozsudku
Yamanouchi Pharmaceutical, kdy? uved, Ze kritérium prvni
registrace je nezbytné pouze pro urdenf doby platnosti
osvédéeni (bod 23), pticem? dale upfesnil, Ze jeho funkce je
Cisté casové povahy (bod 24).

42 — Dokladem toho je, Ze ¢l. 13 odst, 1 se zmifiuje o ,dnfi] vydén{
prvni registrace ve Spolecenstvl’ (moje zvyraznénf). Pouka-
zuje tedy na faktickou uddlost uréenou pravnfm aktem, ktery
umoZiuje distribuci vyrobku v urcitém odvétvi vnitintho
tchu, a nevyzaduje, aby se tato registrace vztahovala na cely
tento trh, Proto mohlo rozhodaut{ Smi$eného vyboru & 7/94
zménit €l. 3 pfsm. b) a postavit registrace udélené ¢lenskymi
stity Evropského sdruZenf volného obchodu na zdkladé jejich
vnitrostitnich pravnich pfedpist na roven registracim
vydanym ¢lenskymi stity Spolecenstvi na zdkladé harmoni-
zovanych pravidel upravenych smérnicemi 65/65 a 81/851.
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vIve

raci — roz$ifi mimo ramec jejich prisné
vymezenych hranic (to znamend na ostatni
¢lenské stity EHP) v rozporu se zdsadami
mezindrodniho préva, protoZe se dinky
nespojuji s normou ciziho pravniho fédduy,
nybrz s pravni skutecénosti, k niz doslo na
tzemi EHP.

52. Navrhuji proto, aby Soudn{ dvir pied-
kladajicim soud@im odpovédél tak, Ze regis-
trace vydané §vycarskymi orginy, které
okamZité¢ nabyvaji uéinnosti v Lichten3tejn-
sku, mohou ptedstavovat ,prvni registraci na
tizemi{ EHP“ ve smyslu ¢&lanku 13 nafizen{
¢. 1768/92, podle jejihoz data udéleni lze
pocitat dobu platnosti dodatkovych ochran-
nych osvédéent.

4) Opacné argumenty nejsou relevantn{

53. Ve vy$e uvedeném rozsudku Hissle
Soudn{ dvir uznal, Ze ,prvni registrace ve
Spolegenstvi” mus{ byt vyddna v souladu se
smérnici 65/65 v nékterém ¢lenském stité
(body 58 a 78, jakoz i bod 2 vyroku). Toto
tvrzeni viak nelze vytrhnout z kontextw:
v prvni fadé bylo zdmérem Soudnfho dvora
z tohoto pojmu vyloudit ratione materiae
jiné druhy registraci, jako jsou registrace
tykajici se cen a dhrad lé¢ivych piipravki,

a v druhé fadé pak clenské stity EHP
z&astnéné na pvodnim sporu byly rovnéz
éleny Evropské unie, profez nebylo nutné
odkazovat na znéni nafizeni ¢. 1768/92
vyplyvajici z Dohody o EHP, jejich protokoli
a priloh, jakoZ i z rozhodnuti piijatych
Hdicimi orgdny EHP.

54. Jak jiz Soudn{ dvir pfipomnél ve svém
rozsudku Hissle (bod 72), vyrazy ,prvni
registrace” nebo ,prvni registrace ve Spole-
¢enstvi” nelze vyklidat odligné podle toho,
v jakém ustanoven{ naiizenf jsou obsaZeny.
Pouzivi-li tedy ¢ldnek 13 tohoto pojmu,
zahrnuje do néj také registrace udélené
v souladu s vnitrostdtnfmi pravnfmi piedpisy
staty Evropského sdruZeni volného obchodu,
nebot tak stanovi ¢l. 3 pism. b) a ¢l. 19 odst. 1
natizen{ v souladu se znénfm piilohy XVII
(bod 6) Dohody o EHP ve znén{ rozhodnutf
Smigeného vyboru EHP ¢&. 7/94 (viz body 17
a 18).

55, Lichtenstejnské knfZectvl krom toho
nemize vyddvat dodatkovd ochrannd osvéd-
eni, coZ je podle tvrzenf{ Komise logickym
diisledkem skute¢nosti, Ze nevydédva patenty,
a také irelevantni pro zodpovézenf piedbézné
otdzky, nebot rozhodujici je, jak jsem jiZ
uvedl vyfe, datum, od néhoZ miZe byt
farmaceuticky vyrobek legdlné uvddén na
trth na ¢dsti dzemi EHP, tedy datum umoz-

I-3225



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA D. RUIZ-JARABA — SPOJENE VECI C-207/03 a 252/03

Hujici stanovit dies ad quem obdobi, které
slouzi pro vypocet dodatkové ochranné doby.
Jestlize tedy majitel patentu vztahujictho se
na tzemi knfZectvi nemiéize obdrzet osvéd-
¢eni podle natizenf ¢. 1768/92, nebude nikdy
mozné ochrannou dobu na trhu v tomto
staté prodlouzit stejnym zptsobem jako
v ostatnich stitech EHP*, Tato okolnost
souvisejici se zvlastni situaci Lichtenstejn-
ského kniZectvi je viak podminkou nezbyt-
nou k tomu, aby byl do EHP pfipustén
zvldstni partner, ktery v dané oblasti uzavel
unii s tfetim stitem, a nelze z ni tedy
vyvozovat argument, na jehoz zékladé by
mél byt ponechdn bez povéimnut{ jeden
z cfld nafizeni, a sice vyrovndni doby
uplynulé od podéni piihlasky patentu ve
staté, kde bude pozdéji poddna Zddost
o osvédéeni, a datem, kdy mohl byt vyrobek
poprvé skute¢né distribuovidn na vnitfnim
trhu.

56. Resent, které doporuéuj{ Novartis a dalsf
(nezohlednén{ §vycarskych registraci) by

43 — Dodatkova ochrannd osvédtenf vydévana dvycarskymi orgény
samoziejmé nabyvaji automaticky d€innosti na tdzemf
Lichtenstejnska (6{4‘;1 2 az 4 dodatkové dohody). Svycarsky
reiim je totoiny s reZimem upravenym naffzenfm: doba
prodlouZeni, které pocind pii uplynuti ochranné doby
poskytnuté patentem, se rovnd dobé uplynulé od podanf
piihlagky patentu do vyddni prvni registrace zkrdcené o pét
let a nesmf piekrodit pét let [¢lanek 140e spolkového zékona
gslaaﬁr]ltech (Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente) — SR
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opomijelo vy$e uvedeny cfl, aniz by byl
napraven vytykany zévadny stav, nebot
lichtenstejnské orginy v kazdém piipadé
zlistavaji pro vyddni osvédceni nepiislugné.

57. Jejich tvrzeni je navic v rozporu s dal§im
cilem naffzeni ¢ 1768/92, jim% je piiznat
majiteli patentu a osvédcéeni vyluénou
ochranu ve Spolecenstvi nejvyse po dobu
patndcti let (osmy bod odivodnéni). Dle
jejich tvrzeni by totiz Novartis a dal${ mély
takovy monopol az do 8. ffjna 2013 (viz
pozndmku pod carou ¢. 29) napiiklad pro
basiliximab, zatimco by jej mohly uvédét na
trh v EHP jiz od 7. dubna 1998 na zdkladé
registrace udélené k tomuto datu Svycar-
skymi orgény a platné v Lichtenstejnsku.

58. Zohlednénf registraci vydanych ve Svy-
carské konfederaci podle Zalobkyii
v pivodnim fizeni znamend, Ze farmaceutic-
kym podnikim se pfiznd doba, po niZ
vyrobek uvadéji na trh v malém kniZectvi,
které ¢itd pouhych 32 000 potencidlnich
spotiebiteldi. Kromé toho, Ze tentyZ disledek
by mohl vyplyvat i v piipadé zohlednéni
registraci udélenych jinymi ¢lenskymi stity
s nizkym poétem obyvatel **, je tfeba pii-
pomenout, Ze zdkonoddrce Spolecenstvi vzal

44 — Nelze opomfjet skute¢nost, Ze registrace udélend jednim
¢&lenskym stdter nemd automaticky za nasledek otevieni trhu
ostatnich ¢lentt EHP.
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pii prijimén{ pfedmétného nafizeni v dvahu
ochranu ostatnich opravnénych zdjmi,
a zejména zdjmu na vefejném zdravi, jimiz
jsou v souladu s vyse uvedenym rozsudkem
Spanélsko v. Rada zdjmy spotiebitelt
a vyrobclt generickych 1écivych piipravki.
Z toho vyplyvd, Ze tvrzen{ zalobkyn
v phvodnim Fizeni spo¢ivd na chybném
piedpoklady, Ze vy$e uvedend norma Spole-
fenstvi md za cil volny pohyb lééivych
pifpravki.

59. Utastnici fizeni, ktef{ s fefenim, jez
navrhuji, nesouhlasi, tvrdi, ze ¢l. 3 pism. b)
podobné jako ¢l. 19 odst. 1 ve znéni
vyplyvajicim z rozhodnuti Smigeného vyboru
¢ 7/94 mél poskytnout prechodné felen,
aby registrace udélené Rakouskou republi-
kou, Finskou republikou, Islandskou repub-
likou, Norskym kralovstvim a Svycarskou
konfederaci pied jejich pfistoupenfm k EHP
mohly byt zohlednény pro tcely vypoctu
doby platnosti dodatkovych ochrannych
osvédéeni. Toto twvrzen{ je ve skutecnosti
ficta confessio, nebot nejenZe nic nebrinf
tomu, aby byla situaci Lichtenstejnského
knfzectvi pfisuzovdna privé takovd pie-
chodnd povaha, a to alespon zéésti do roku
19985, kdy zifdilo Kontrollstelle fiir Arznei-
mitteln (Utad pro kontrolu lé¢ivych pitf-

45 — Tuto situaci uznaly orginy EHP v rozhodnut{ Rady EHP
¢ 1/95.

pravkidl), orgdn piisluiny pro udélovinf
registraci, a jeho prdvni tdprava byla pfi-
zplisobena acquis communautaire, ale nadto
se jim implicitné uzndvd, Ze nafizeni
& 1768/92 nemé za ticel harmonizovat
podminky pro vydivdni registraci, nybrz
sjednotit na celém vizem{ EHP dobu vyluéné
ochrany, jakou farmaceutickému vyrobku
poskytuje patent, a Ze lze pro tento tcel
piihlédnout k registracim vydanym éleny
Evropského sdruzeni volného obchodu,
dokud své pravni fddy nepfizptsobili poza-
davkdm pravniho systému Spolecenstvi.

60. Kontrolni dfad Evropského sdruZeni
volného obchodu, jakoZz i lichtentejnskd
vlada a vldda islandskd a nizozemskd uplat-
nujf, Zze pii piijeti rozhodnut{ SmiSeného
vyboru EHP &. 7/94, kterym byl zménén ¢l. 3
pism. b) a ¢l. 19 odst. 1 naifzenf ¢. 1768/92,
nebylo jesté Lichtenstejnské knizectvi sou-
¢asti EHP a Ze tato ustanoveni se tedy
nemohla vztahovat na registrace, které stejné
jako registrace udélené Svycarskou konfede-
raci, ¢lenskym stitem uvedeného SdruZent,
otevirajf trh knfZectvi farmaceutickym vyrob-
kéim. Domnividm se vsak, Ze tento argument
je ze dvou hledisek nedostacujici. V prvni
fadé nelze opominat, Ze v dané dobé mélo
Lichtenstejnské kniZectvi postaveni pozoro-
vatele a Ze k jeho kone¢nému pfistoupenf
k EHP mélo dojit v blizké dobé, po piekonéni
potizi vyplyvajicich z jeho celnf unie se
Svycarskou konfederaci. Zcela jednoznacné
se tedy nelze diivodné domnivat, Ze zvla§tni
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situace Lichtenstejnského kniZectvi nebyla
v pribéhu procesu pfijiméni rozhodnuti
‘vzata v potaz.

61. Zadruhé jsem jiZz objasnil, Ze autofi
rozhodnuti méli zjevné v tmyslu zohlednit
registrace vydané stity Evropského sdruzeni
volného obchodu nezévisle na pravidlech
Spolecenstvi, coz plati také pro $vycarské
registrace, které podle dohody uzaviené
s Lichten$tejnskym kniZectvim nabyvaji
automaticky téinnosti v posledné uvedené
zemi, kterd je ¢lenem EHP. Rada EHP navic
ve svém rozhodnut{ ¢. 1/95 (ptiloha 10) poté,
co odkézala na rozhodnuti SmiSeného
vyboru EHP ¢&. 7/94, upfesnila, Ze Lichten-
§tejnské knizectvi neudéluje dodatkovi
ochrannd osvédéeni, a nepovazovala za
nutné doddvat, Ze registrace udélené na
zékladé vnitrostdtnich prévnich predpist
stat Evropského sdruZeni volného obchodu
nezahrnujf registrace vydané jednim ¢lenem,
a sice Svycarskou konfederaci, jez umozuji
uvadéni 1é¢ivych pfipravkd na trh v Lichten-
$tejnsku.

B — K opravé dodatkovych ochrannych
osvéddent, jejichZ doba platnosti byla vypod-
tena nesprdvné (druhd pfedbéind otdzka)

62. Navrhovand odpovéd na prvni predbéz-
nou otdzku je shodnd s odpovédi, jakou
doporucuje United Kingdom Patent Office.
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Druhi otédzka, kterou predlozil pouze High

_ Court of Justice, je tedy ¢isté hypotetick,

protoZe pii vypoétu doby prodiouZeni
poskytnuté Novartis a dal$im k chybé nedo-
§lo. Za téchto okolnosti neni nezbytné, aby
k tomu Soudn{ dviir poddval vyklad.

63. Vzhledem k tomu, Ze Cour administra-
tive (Luxembourg) mtZe rozhodnout
v opa¢ném smyslu a povaZovat rozhodnuti,
které stoji na poddtku sporu v pivodnim
fizeni, za nesprdvné, provedu nicméné
v nasledujicich odstavcich, aviak pouze
subsididrné, analyzu této druhé otdzky.

64. Uvodem je tfeba upfesnit, Ze otdzka tak,
jak byla formulovéna, je nepiipustnd, jelikoZ
nijak nesouvisf s pfedmétem sporu, ktery byl
piedloZen britskému soudu. Zaloba, kterou
podaly Novartis a dali, totiz sméfuje
k prezkoumdn{ rozhodnut{ vydaného United
Kingdom Patent Office s odGvodnénim, Ze
$vycarské registrace nemaji byt pii vypoctu
doby platnosti dodatkovych ochrannych
osvédéen{ zohlednény, a Ze je tedy tieba
prodlouzit jejich dobu platnosti, pii¢emz za
rozhodujici je tfeba povazovat registrace
pozdéji vydané Komis{ a British Medicines
Control Agency*®, High Court k rozhodnuti
ve sporu vibec nemusi védét, zda md

46 — Jak jsem uvedl v bodech 21 a nésl. tohoto stanoviska.
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vnitrostatni orgdn opravit znéni osvédcent,
jehoZ doba platnosti byla vypoctena
nespravné ¥, ale stadi, aby védél, zda poté,
co soud ur¢il, Ze pfi vypoétu doslo k chybé, je
piisluény sprdvni orgdn povinen ji opravit.
Pravé v tomto smyslu je dle mého minéni
tieba chapat otdzku pfedkladajiciho soudu.

65. Uéastnici Fizenf, ktefi k tomuto bodu
podali svd vyjidieni, se v podstatné mife
shoduji, jejich nézorové rozdilnosti spocivaji
pouze v detailech.

66. Niavod k odpovédi lze nalézt
v ustanovenich natizeni ¢ 1768/92, jehoz
¢lanek 17 stanovi, ze proti rozhodnutim
vydanym podle uvedeného naifzeni mohou
byt podény stejné opravné prostiedky jako ty,
jejichz podéni umoziiuji vnitrostatnf pravni
piedpisy proti obdobnym rozhodnutim ve
véci patentél. Naifzenf & 1610/96*%, které se
tykd pipravkil na ochranu rostlin, obsahuje
totoZné ustanoveni, kdyZ jeho ¢l. 17 odst. 2
umoziuje podat proti rozhodnutf o udélenf
osvédéeni opravny prostiedek za tdéelem
sopravy“*® jeho doby platnosti, je-li den
prvnitho povolenf uvést produkt na trh

47 — Co? vyplyvd z bodu 44 predklddaciho usnesenf.

48 — Naifzeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 23. ¢ervence
1996 o zavedenf dodatkovych ochrannych osvédéent pro
phipravky na ochranu rostlin (UF, vést. L 198, 5. 30; Zvl, vyd.
03/19, s. 335).

49 — Spandlskd verze nailzenf poutlvd terminu ,reducic; ostatnf
jazykové verze viak poudlvajf vyrazi, které odpovfdn{(
spanélskému slova rectificars ,berichtigen” (némeckd),
Jrectifier (francouzskd), Hrectifying” (anglickd), ,ottenere la
rectifica” (italskd) a ,rectificar” (portugalskd).

nespriavny. Podle sedmnictého bodu
oddvodnéni se krom toho ¢l. 17 odst. 2
vztahuje i na vyklad ¢lanku 17 nafizeni
¢. 1768/92.

67. Vnitrostdtn{ orgény jsou tedy povinny
opravit datum uréujici dobu platnosti osvéd-
¢eni, jestlize pfi jejim stanoveni doslo
k chybé V tomto smyslu se Soudni dvir
vysltovil v rozsudku Héssle (bod 88) 50,

68. I pii neexistenci takovych ustanoven{ by
k tomuto vysledku vedly zasady, jimiz se
pravni f4d Spoledenstvi Fdf.

69. Pokud vnitrostdtni orgdn provede
nespravny vyklad nafizenf & 1768/92, na
jehoz zdkladé udini chybny vypocet (v obou
smérech) doby platnosti dodatkového

50 — V tomto rozsudku proved] Soudnf dviir vyklad éldnka 15 a 19
naffzenl, pfi¢em? upiesnil, 7e k porusent postedn@ uvedeného
¢ldnku dojde tehdy, obsahuje-li osvédéeni chybu v datu prvnl
registrace, a zdiraznil, Ze toto datum ve skute¢nosti pied-
chézl datu, od néjz se uplatnf piechodny refim, z ¢ehoz pak
vyvodil, e osvédéenl je na zdkladé cldnku 15 (bod 89)
neplatné. Pokud viak dojde k chybé, aviak spravné datum je
pozd@jél ve vatahu k datu uvedenému v ¢lénku 19, osvédéenf
je platné a postagi opravit datum uplynutl doby platnosti
{bad 88). Generdln{ advokdtka S(ix-Hac{d ve vye uvedendm
stanovisku (bod 105) objasnila, Z¢ novy vypolet doby ve
smyslu ¢l 17 odst. 2 naffzenf & 1610/96 je stanoven pro
piipad, Ze doba platnosti osvédéenf byla uréena v rozporu
s ¢linkem 13 naifzenf, jostlize napi‘({dnd datum uvedené
v #dosti 0 osvédéenf je nesprévné,
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ochranného osvédéeni, porus$i tim jednot-
nost, k niz sméfuje tato norma Spoleéenstvi,
pfi¢emz otevie prostor pro rozdilnost dodat-
kovych ochrannych dob v jednotlivych ¢len-
skych stdtech, ¢emuz chtél zdkonodirce
zjevné zamezit,

70. Tato myslenka souvisi s pfednosti préva

Spole¢enstvi®! a jejim logickjm nésledkem

je, Ze k zajisténi jeho uzite¢ného, tplného
a jednotného dcinku®® maji vnitrostitni
orgdny v ramci své puasobnosti zarucit
dodrzovéni norem, které tvoi{ tento pravni
systém, a zejména naffzeni v souladu s jejich
vykladem provedenym Soudnim dvorem 3,
Soudni dviir pfi vikonu pravomoci, kterou
mu svéfuje ¢lanek 234 ES, objasiiuje
a upiesiiuje jejich vyznam a dosah, ¢imz
naznacuje, jak maji nebo by méla byt

51 — Vyjédieno v rozsudku ze dne 15. éervence 1964, Costa (6/64,
Recueil, s, 1141). '

52 — Viz rozsudek ze dne 9. bfezna 1978, Simmenthal (106/77,
Recueil, 5. 629). Kovar, R, in: ,Rapports entre le droit
communautaire et les droits nationaux” v dile kolektivu
autort 17 de droit ire, vyd, Cc issi
des Communautés européennes, sb. Perspectives européen-
nes, 1981, s. 118, zdiraznil, Ze poZadavky na jednotu,
jednotnost a ti¢innost jsou prévnfm vyrazem politického cile
budovéni Evropy, na némz spoé{vé zdsada prednosti.

53 — Vyklad ustanovenf naifzenf provedeny Soudnim dvorem méi
dopad ve viech ¢lenskych stitech (rozsudek ze dne 17. dubna
1986, Reed, 59/85, Recueil, s. 1283, bod 13).
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chépina a uplatiovédna od okamziku jejich
vstupu v platnost >,

71. Proto je v zdsadé kaZzdy soudni orgén
povinen kromé vyjimeénych piipadd uplat-
fovat pravidlo Spoleéenstvi v souladu
s vykladem Soudnfho dvora i na pravn{
vztahy vzniklé a zaloZené pifed vyddnim
rozsudku, jimZ bylo rozhodnuto k Zadosti
o vyklad, jakmile jsou podminky poZadované
pro piistup k soudn{ kontrole splnény
Stejnym zpisobem a ze stejnych ddvodi
prisludi tatd? povinnost sprdvnim orgé-
ntm ",

54 — Tato zésada formalné vyhlasena v rozsudku ze dne 27, biezna
1980, Denkavit italiana (61/79, Recueil, 5. 1205, bod 16), byla
nedévno pievzata v rozsudku ze dne 13. ledna 2004, Kiihne &
Heitz (C-453/00, Recueil, s. 1-837, bod 21}, Soudn{ dvtir na to
viak poukazoval jiZ v rozsudku ze dne 27. bfezna 1963, Da
Costa en Schaake a daléf (28/62 aZ 30/62, Recueil, 5. 59),
v ném? prohlésil, Ze ,[..] provddi-li vyklad Smlouvy
v konkrétnim rémci sporu probihajicim pred vnitrostdtnim
soudem, omezf se na vyvozeni vjznamu norem Spole¢enstvi
ze znéni a smyslu Smlouvy, pfi¢emi uplatnéni takto
vyloZenych norem na dany piipad je vyhrazeno vnitrostét-
nimu soudu [...]; [...] toto pojetf odpovidd funkci, ktera byla
Soudnfmu dvoru svéfena [...] a jejimZ cilem je zajistit
jednotny vyklad préva Spolecenstvi’. Povinnost vnitrostét-
nich orgénty, a zejména soudil, uplatiiovat pravni tprava
v souladu s vykladem Soudniho dvora je tedy logickym
nisledkem délby tikoli odiivodnéné Fizenim o piedbézné
otdzce, které, jak jiZ pfed nékolika lety upfesnil Robert
Lecourt (Le juge devant le Marché commun, 1970, s, 50),
rozlifuje mezi vykladem a uplatiovanim, a tim umoZiiuje
dosdhnout shody mezi legitimni autoritou soudce
a nezbytnou jednotnosti préva Spolecenstvi,

55 — Jak jiZ Soudnf dviir uznal ve vySe uvedeném rozsudku
Denﬁavit italiana (body 16 a nésl). Ve stanovisku pfed-
neseném dne 17. Cervma 2003 ve véci Kithne & Heitz
generdlni advokat Léger uvédi, Ze tato povinnost umoZiiuje
zamezit tomu, aby prévo Spolecenstvi trpélo rozdilnym
uplatfiovénim v &ase na tikor svého jednotného uplatiiovan{
a plné Gicinnosti, a Ze Gzce souvis{ s cilem, ktery sleduje fizenf
o piedbdiné otdzce a jimZ je zajistit pomoci mechanismu
soudni spolupréce tento jednotny vyklad prava Spoledenstvi
(bod 39).

56 — Podle bodu 22 vy3e uvedeného rozsudku Kiihne & Heitz jsou
vnitrosttnf sprévni orgdny povinny uplatiiovat normy préva
Spolecenstvi i na pravni vztahy vznikfé a zalofené predtim,
nez Soudn{ dviir rozhadl o jejich vykladu.
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72. Pro tuto zdsadu nicméné plati dvé
omezeni. Prvni omezen{ spocivd v tom, Ze
v ptipadé neexistence prévni Upravy Spole-
¢enstvi piisludi pravnim radam ¢&lenskych
statd, aby upravily procesni podminky Zalob
sméiujicich ke zjedndni ndpravy prostiednic-
tvim norem, které v kazdém pfipadé posky-
tujf praviim vyplyvajicim z pravniho systému
Spolecenstvi stejnou troveil ochrany jako
pravim zaloZenym na vnitrostitnich nor-
mich (zdsada rovnocennosti) a upravuji
fizeni, kterd v praxi neztéZuji ¢i neznemoz-
nuji v7)'ll<on plisludnych prav (zasada efekti-

vity) *7.

73. Druhé omezent, které vyplyvé z prvniho,
spociva v povinnosti dodrZovat zdsadu pravni
jistoty, kterd je zdkladnfm pravidlem prav-
nfho #ddu Spolecenstvi a kterd zakazuje
piezkum rozhodnuti, jez nemohla byt pied-
métem Zaloby ani pfezkumu ke dni, kdy bylo
zndmo rozhodnut{ o pfedbéZné otdzce. Podle
vyde uvedeného rozsudku Kithne & Heitz
privo Spoledenstvi nevyZaduje, aby byl
spravni orgdn v zdsadé povinen piezkoumat
rozhodnuti, které nabylo pravni moci (vycer-
panim opravnych prostiedkil nebo z divodu
uplynuti pfiméfenych Ihit k podan{ oprav-
ného prostiedku), ledaze by vnitrostatni
pravni fdd umoziioval obnovu fizeni
s vyhradou, Ze v posledné uvedeném piipadé

57 — Znamé je judikatura Soudnfho dvora k tomuto bodu tykajict
se zalob na vrdcenf dané vybrané stitem v rozporu s privem
Spoledenstvi. Tato judikatura byla zakotvena ve dvou
rozsudcich, a sice ze dne 16, prosince 1976, Rewe (33/76,
Recueil, s. 1989) a Comet (45/76, Recueil, s. 2043), a neddvno
pievzata v rozsudcich ze dne 10. z4if 2002, Prisco a Caser
(C-216/99 a C-222/97, Recueil, s. [-6761), a ze dne 2. Tjna
2003, Weber's Wine World a daldf (C-147/01, Recueil,
s. 1-11365).

jsou splnény restriktivni podminky vyhlddené
v tomto rozsudku %%,

74. Tyto zdsady tedy vedou k témuz
vysledku jako samotné znénf naffzeni: oprava
musi byt provedena v souladu s procesnimi
podminkami upravenymi vnitrostdtnimi
prévnimi piedpisy v oblasti vnitrostitnich
patentd, jak to stanovi élénky 17 obou vyie
uvedenych naffzenf.

75. Je-li tedy podle ustanoveni vnitrostat-
nfho pravniho fidu sprivni rozhodnuti
o urditém navrhu prezkoumatelné, jsou
vnitrostitni orgdny povinny v souladu
s vnitrostdtnimi procesnimi podminkami
opravit dodatkovd ochrannd osvédcenf,
jejichz doba platnosti byla vypoctena
nespravné.

58 — Pozadim tohoto rozsudku bylo nizozemské privo, které
pipoudti piezkoumdni pravomocnych aktt s vihradoy, 7e
Um nebudou zkrdcena préva tietfch osob. Soudnf dvar
rozhodl, 7e v takovém piipade uklidd zdsada spoluprice
vyplyvajicf z ¢élanku 10 ES ptezkoumdni napadeného
rozhodnuti, jestlize toto nabylo prival moci na zdkladé
rozsudku soudu rozhodujictho v poslednfin stupni zaloe-
utho na vflkladu prava Spole¢enstvi, ktery je z hlediska
Eozdéjél judikatury Spolecenstvi nespravny a byl piijat, aniz
yla Soudnimu dvoru piedlozena piedbdzind otdzka, a to za

podminky, Ze se dotéend osoba obrdtila na sprivnl orgdn

ihned poté, co se s uvedenou judikaturou sezndmila.
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VI - Zévéry

76. Vzhledem k vySe uvedenym tvahdm navrhuji, aby Soudni dviir na otdzky
predlozené High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court), a Cour administrative odpovédél nésledovné:

»1) Na zdkladé ¢lanku 13 nafizeni Rady ¢ 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé piipravky, registrace
vydané ve Svycarsku, které nabyvaji v ramci celni unie mezi Svycarskem
a Lichtenstejnskem okamzité Gcinnosti v posledné uvedené zemi, jsou ,prvni
registraci ve Spolecenstvi'.

2) Orgéany statt EHP jsou povinny opravit datum uréujici dobu platnosti
dodatkovych ochrannych osvédceni, jestlize pii jejim stanoveni doslo k chybé,
je-li rozhodnuti v souladu s ustanovenimi piislu§ného pravniho fadu
prezkoumatelné.”
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