KIRIN AMGEN

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA
prednesené dne 25. dnora 2010*

1. Farmaceutickd spole¢nost, kterd je ma-
jitelkou patentu na lécivy pripravek a které
je krom toho povoleno uvadét tento 1éc¢ivy
pripravek na trh, mtze diky ,dodatkovému
ochrannému osvédceni®, jehoz vydani je v ka-
zdém z clenskych statll upraveno nafizenim
(EHS) ¢. 1768/922, pozivat prodlouzeni svych
vyluénych prav.

2. V rdmci vstupu tohoto natizeni v plat-
nost v Litvé pfijal zdkonodarce Spolecenstvi
prechodné opatfeni, kterym je narok na tuto

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. cervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé
pripravky (UF. vést L 182, s. 1), ve znéni zaprvé Aktu o pod-
minkach pfistoupeni Rakouské republiky, Finské republiky
a Svédské republiky a o tpravich smluv, na nichz je zalo-
zena Evropska unie ze dne 29. srpna 1994 (UF. vést. C241,
s. 21 a Ut vést. 1995, L 1, s. 1), zadruhé Aktu o podminkach
pristoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské
republiky, Loty$ské republiky, Litevské republiky, Madarské
republiky, Republiky Malta, Polské republiky, Republiky Slo-
vinsko a Slovenské republiky a o Gipravach smluv, na nichz je
zalozena Evropska unie ze dne 23. zati 2003 (UF. vést. L236,
s. 33, dale jen ,akt o pristoupeni“) a nakonec Aktu o podmin-
kach pristoupeni Bulharské republiky a Rumunska k Evrop-
ské unii a o Gpravich smluv, na nichz je zalozena Evropska
unie ze dne 21. ¢ervna 2005 (Ui. vést. L157, s. 203), déle jen,
spole¢né, ,nafizeni“.

dodate¢nou ochranu v tomto ¢lenském stété
vyhrazen 1é¢ivym pripravkim, které vnitro-
statni registraci ziskaly pred pristoupenim
uvedeného ¢lenského statu k Evropské unii

3. Pravé na zakladé tohoto ustanoveni pfi-
slusné litevské organy odmitly farmaceutické
spole¢nosti Kirin Amgen Inc.?® udélit dodat-
kové ochranné osvédceni pro lécivy pripravek
Aranesp. Ackoli byl tento lécivy pripravek
predmétem registrace Spolecenstvi udélené
Evropskou Komisi na zdkladé nafizeni (EHS)
¢. 2309/93* v roce 2001, mély tyto orgény za
to, ze zalobkyné v pavodnim fizeni neni dr-
zitelkou vnitrostatni registrace vyzadované
Litvou k tomu, aby bylo mozné se dovolavat
naroku na dodatkovou ochranu.

3 — Dilejen ,zalobkyné v ptivodnim fizeni*.

4 — Narizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
a dozor nad huménnimi a veterindrnimi lé¢ivymi piipravky
a kterym se zaklddd Evropska agentura pro hodnocenf lé¢i-
vych piipravka (Ut vést. L214, s. 1).
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4. Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Nej-
vy$$i soud) (Litva) tedy vyzyva Soudni dvir
k vykladu uvedeného ustanoveni za tGcelem
urceni pravniho rezimu, ktery musi byt po-
uzit konkrétné na tento typ situace, ve které
majitel zdkladniho patentu v Litvé nevlastni
vnitrostatni registraci, ale pred pristoupenim
tohoto statu k Unii ziskal registraci Spolecen-
stvi vydanou Komisi.

5. V ramci tohoto stanoviska navrhuji Soud-
nimu dvoru, aby neprovadél siroky vyklad
dot¢eného ustanoveni, k ¢emuz by mohl
spontdnné inklinovat vzhledem k tomu, Ze
cilem zamyslenym zdkonodarcem je zajistit
rovnocennou ochranu v celé Unii, ale naopak
aby provedl restriktivni vyklad, ktery je ostat-
né v souladu s judikaturou, k niz Soudni dvar
dospél ve vécech tykajicich se vyjimek stano-
venych v aktech o pristoupeni.

6. Z tohoto davodu poté, co upresnim ra-
mec, v némz v Litvé doslo ke vstupu nafize-
ni v platnost, navrhnu Soudnimu dvoru, aby
rozhodl, Ze prechodny rezim a vyjimka sta-
novend v ¢l. 19a pism. e) narizeni takovému
majiteli zdkladniho patentu, jako je zalobkyné
v pavodnim fizeni, neumoznuje pozadovat,
aby bylo v Litvé vyddno dodatkové ochranné
osvédceni.
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I — Pravni ramec Spolecenstvi

A — Smlouva o pristoupeni a akt o pristoupent

7. Smlouva o pristoupeni deseti novych
¢lenskych statt’, mezi nimi i Litevské re-
publiky, k Unii, byla podepsdna v Aténich
dne 16. dubna 2003°. Tato smlouva vstoupi-
la v platnost dne 1. kvétna 2004”. Podle ¢l. 1
odst. 2 této smlouvy jsou podminky prijeti
a upravy smluv, které tato smlouva vyzaduje
stanoveny v aktu o pristoupeni pripojeném
k této smlouvé.

8. Clanek 2 tohoto aktu stanovi, ze ,[o]de dne
pristoupeni se ustanoveni ptvodnich smluv
a aktd prijatych organy Spolecenstvi a Evrop-
skou centralni bankou prede dnem pristou-
peni stdvaji zdvaznymi pro nové ¢lenské staty
a uplatnuji se v téchto statech za podminek
stanovenych v uvedenych smlouvach a v tom-
to aktu®.

5 — Jde o Ceskou republiku, Estonskou republiku, Kyperskou
republiku, Lotysskou republiku, Litevskou republiku,
Madarskou republiku, Republiku Malta, Polskou republiku,
Republiku Slovinsko a Slovenskou republiku (dile jen ,nové
Clenské staty“).

6 — UL vést. L236, s. 17 (ddle jen ,smlouva o pfistoupeni®).

7 — Viz. ¢l. 2 odst. 2 smlouvy o pristoupeni.
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9. Podle ¢lanku 10 uvedeného aktu nicméné
pro uplatnovini téchto ustanoveni mohou
prechodné platit odchylnd ustanoveni aktu
o pristoupeni.

10. Priloha Il tohoto aktu tak ve prospéch no-
vych ¢lenskych stata do nafizeni zavadi novy
¢lanek 19a8 Toto ustanoveni stanovi pod-
minky, za kterych mohou vyrobky chranéné
zdkladnim patentem a jimz byla po 1. kvétnu
2004 udélena registrace v novych clenskych
statech v uvedenych ¢lenskych stitech pozi-
vat dodatkového ochranného osvédceni.

11. Pozadavky stanovené pro podani zadosti
o dodatkové ochranné osvédceni v Litvé jsou
stanoveny v ¢l. 19a pism. e) natizeni. Toto
ustanoveni zni nasledovné:

»pro léc¢iva chranéna platnym zakladnim pa-
tentem prihlasenym po 1. tinoru 1994, pro
néz bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako
1é¢ivo vydano [byla prvni registrace jako 1éci-
va vydana] v Litvé prede dnem pfistoupenti,
lze vydat osvédéeni za podminky, Ze zadost

8 — Viz priloha II kapitola 4 ,Pravo spole¢nosti“ bod C ,Prava
pramyslového vlastnictvi“ pism. II ,Dodatkova ochrannd
osvédceni” (UFE. vést. 2003, L 236, s. 342).

o osvédceni byla poddna do Sesti mésici ode
dne pristoupeni

B — Registrace humdnnich lécivych pripravkii

12. Lécivy pripravek nesmi byt registrovan
v ¢lenském staté, pokud nebylo vydano roz-
hodnuti o registraci, jehoz hlavnim cilem je
zajisténi ochrany verejného zdravi.

13. Soucasna pravni Gprava se sklada ze dvou
soubor pravidel.

14. Prvnim z nich je soubor predstavova-
ny smérnicemi 65/65/EHS® a 2001/83/ES",

9 — Smeérnice Rady ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrabénych
lé¢ivych pripravka (neoficidlni preklad) (UE. vést. 1965,
22, s. 369), ve znéni smérnice Rady 87/21/EHS ze dne
22. prosince 1986 (UF. vést. 1987, L 15, s. 36) a smérnice
Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 (UF. vést. L214,
s. 22) dale jen ,smérnice 65/65“. Smérnice 87/21 stanovila
pozadavky na udélovéni registraci ve zvlastnim ptipadé
zkréaceného postupu. Smérnice 93/39 zavedla do stavajicich
préavnich predpisit Spolecenstvi postup vzdjemného uzna-
vani narodnich registraci spole¢né s dohodovacim postu-
pem a arbitrdznim postupem Spolecenstvi.

10 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listo-
padu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
1éc¢ivych pripravka (UL vést. L311, s. 67), ve znéni smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. brezna 2004 (Ut. vést. L136, s. 34), dale jen smérnice
2001/83.
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ktery obsahuje ustanoveni tykajici se vni-
trostatnich registraci a jejich vzdjemného
uznavani ¢lenskymi staty. Na zédkladé tohoto
vnitrostatnfho nebo decentralizovaného po-
stupu predlozi farmaceutickd laboratof re-
gistracni dokumentaci k zadosti o registraci
prislusnému vnitrostaitnimu organu, ktery
tuto dokumentaci prezkoumd s ohledem na
harmonizované pozadavky stanovené uvede-
nymi smérnicemi. Tato laboratof poté miize,
pokud si to preje, zahdjit postup o uznani to-
hoto povoleni jinymi ¢lenskymi staty.

15. Druhy soubor pravidel predstavuje nafi-
zeni ¢. 2309/93, které stanovi centralizovany
postup pro registraci na drovni Spolecenstvi
s jednotnymi pravnimi u¢inky na celém tdze-
mi Unie. Tento postup je povinny, pokud je
dotceny lécivy pripravek vyroben biotechno-
logicky ", coz je piipad Aranespu.

16. Podle ¢l. 12 odst. 1 narizeni ¢. 2309/93
registrace, kterd byla udélena na zékladé
centralizovaného postupu, je platna v celém
Spolecenstvi a ,v kazdém z clenskych sta-
ti proptjCuje tatdz prava a povinnosti jako

11 — Viz ¢lanek 3 nafizeni ¢. 2309/93.
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registrace udélend danym clenskym stdtem
v souladu s ¢ldnkem 3 smérnice 65/65*

17. Krom toho se na zékladé ¢l. 12 odst. 3 na-
rizeni ¢. 2309/93 ozndmeni registrace zverej-
ni v Ufednim véstniku Evropskych spolecen-
stvi s uvedenim zejména data registrace.

18. Nakonec podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
¢. 2309/93 toto rozhodnuti o registraci pla-
ti po dobu péti let a prodluzuje se na dalsi
pétiletd obdobi poté, co evropskd agentura
posoudi registra¢ni dokumentaci obsahujici
aktualizované informace o farmakovigilanci.

C — Dodatkové ochranné osvédcieni

19. Narizeni zavddi dodatkové ochranné
osvédcéeni, doplinkové k drive udélenému
vnitrostditnimu nebo evropskému patentu,
za Ulelem prodlouzeni doby platnosti prav,
které patent poskytuje jeho majiteli **. Na z4-
kladé tohoto patentu ma jeho majitel vylu¢né

12 — Jak upfesnil Soudni dviir v bodé 27 rozsudku ze dne 13. cer-
vence 1995 Spanélsko v. Rada (C-350/92, Recuell, s. I-1985),
toto dodatkové ochranné osvédceni neni novym pravnim
titulem primyslového vlastnictvi.
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pravo vyrédbét a uvadét patentovany vyrobek
na trh, jakoz i pravo vznést namitku proti po-
ru$eni patentu .

20. Natizeni vstoupilo v platnost dne 2. ledna
1993.

21. Jeho cilem je prispét k pokracujicimu
procesu zvySovani urovné verejného zdravi
tim, ze budou podporovany vyzkum a ino-
vace ve farmaceutické oblasti poskytnutim
dodatkové pravni ochrany 1é¢ivym priprav-
kiam, které jsou vysledkem dlouhodobého
a nakladného vyzkumu (prvni a druhy bod
odivodnéni narizeni).

22. Cinnosti béhem farmaceutického vyzku-
mu totiz vyzaduji zna¢né investice, které mo-
hou byt pokryty, pouze pokud podnik, ktery
je vynaklada, ziska na dostate¢nou dobu mo-
nopol na vyuzivani svych vysledkd. Regist-
race 1éc¢ivého pripravku je pfritom za ucelem
zajisténi ochrany verejného zdravi vdzdna na
vydani rozhodnuti o registraci, po dlouhém
a slozitém frizeni, takze obdobi, které uplyne

13 — Viz rozsudek ze dne 31. fijna 1974, Sterling Drug (15/74,
Recueil, s. 1147, bod 9).

mezi poddnim patentové prihlasky a registra-
ci vyrobku vyznamnym zptisobem omezuje
dobu vylu¢ného vyuzivani, odrazuje investo-
ry a postihuje farmaceuticky vyzkum ' (treti
a ¢tvrty bod odivodnéni nafizeni). Takova
situace vzbuzuje obavy z tniku vyzkumnych
stfedisek sidlicich v ¢lenskych statech do sta-

T

ta, které poskytuji vy$si droven ochrany, jako
jsou Spojené staty nebo Japonsko (paty bod
odivodnéni nafizeni).

23. Aby bylo nebezpeci nerovnomérného vy-
voje vnitrostatnich pravnich predpisi, jez by
mohlo branit volnému pohybu lé¢ivych pri-
pravkd na vnitfnim trhu, odvraceno, nafizeni
tedy zavadi osvédceni, které mize byt ziskdano
za stejnych podminek ve vsech clenskych sté-
tech na zadost majitele vnitrostatniho nebo
evropského patentu (Sesty a sedmy bod oda-
vodnéni nafizeni).

14 — Clének 63 odst. 1 Umluvy o udélovéni evropskych patenti,
podepsané v Mnichové dne 5. fijna 1973 (Recueil des traités
des Nations unies, 1978 sv. 1065, ¢. 16208, s. 199, ddle jen
»Umluva o evropském patentu”) stanovi, ze platnost evrop-
ského patentu je 20 let ode dne podéni patentové prihlasky.
Pii predlozeni névrhu nafizeni Rady (EHS) o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédc¢eni pro 1é¢ivé pifpravky
[COM (1990) 101 v kone¢ném znéni], Komise odhado-
vala, Ze pramyslové vyndlezy jsou v praméru uvadény na
trh ¢tyfi roky po datu podéni patentové prihlasky (bod 51
odtvodnéni ndvrhu). Praimérnd skute¢nd doba vylu¢nosti
vyplyvajici z patentu je tak de facto omezena na $estnact
let. Ve farmaceutickém sektoru v$ak nutnost splnit prisné
dodate¢né pozadavky pred registraci 1é¢ivého pripravku
zpusobuje, ze drzitel patentu muze ocekdvat navratnost své
investice ¢asto mnohem pozdéji nez po uplynuti ¢tyf let.
Skute¢na doba vylu¢nosti se tak déle zkracuje. Tento stav
je dusledkem sprévnich fizeni jinak uznévanych a posuzo-
vanych jako nezbytnych pro ochranu veiejnosti pti uvadéni
1é¢ivych pripravki na trh.
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24. Aby byla mimoto lé¢ivym pripravkim
poskytnuta dostate¢nd ucinnd ochrana, rov-
nocennd ochrané, jiz pozivaji jina technolo-
gickd odvétvi, stanovi nafizeni dobu trvani
vyluénych prév, kterych mize majitel patentu
i osvédceni pozivat, na patnict let ode dne
udéleni rozhodnuti o registraci ve Spolecen-
stvi (osmy bod oddvodnéni natizeni).

25. Oblast ptisobnosti nafizeni je vymezena
vjeho ¢lanku 2 tak, Ze se vztahuje na vyrobky,
které jsou chranéné patentem a které pred re-
gistraci jako l1écivé pripravky podléhaji sprav-
nimu registra¢nimu fizeni podle smérnice
65/65 (nahrazené smérnici 2001/83).

26. Clanek 3 naiizeni vyjmenovavd pod-
minky ziskani osvédceni, a sice Ze vyrobek
je chranén platnym zékladnim patentem
v ¢lenském state, kde byla zadost podéna, Ze
byl platné registrovan, ze vyrobek nebyl do-
sud predmétem osvédceni a konecné Ze vyse
uvedend registrace je prvni registraci tohoto
vyrobku jako lé¢ivého pripravku.

27. Podle ¢ldnku 5 nafizeni ,poskytuje
osvédceni stejnd prava a podléhd stejnym
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omezenim a povinnostem jako zakladni
patent”.

28. Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni musi byt z4-
dost 0 osvédceni podédna ve lhaté $esti mésictt
pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek re-
gistrovan jako 1é¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 3
pism. b).

29. Na zakladé ¢lanku 13 nafizeni osvédéeni
nabyvd dcinnosti uplynutim zdkonem sta-
novené doby platnosti zdkladniho patentu
na dobu odpovidajici dobé, kterda uplynula
mezi dnem, ke kterému byla podédna prihlas-
ka zakladniho patentu, a dnem vydani prvni
registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.
Nicméné doba platnosti osvéd¢eni nesmi pre-

7 orve

krocit pét let ode dne jeho nabyti G¢innosti.

30. Nakonec ¢lanky 19 a 19a nafizeni stano-
vi pfechodnd opatfeni, pokud jde o vydavani
dodatkovych ochrannych osvédéeni v ¢len-
skych statech, které pristoupily ve ramci tfi
poslednich ptistoupeni.

31. Pokud jde o Litevskou republiku, jsou
prechodnd ustanoveni stanovena v ¢l. 19a
pism. e) nafizeni v tom smysluy, jak jsem uved!
vyse.
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II - Skutkovy stav a pavodni rizeni

32. Zalobkyné v ptivodnim fizeni je majitel-
kou evropského patentu, jehoz prihlaska byla
podéna dne 16. srpna 1994 na zékladé amlu-
vy o evropském patentu. Tento patent byl
udélen v roce 1997 a chrani 1écivy pripravek
Aranesp.

33. Podle dohody k provedeni ¢l. 3 odst. 3
dohody o spoluprici v oblasti patentlt mezi
vladou Litevské republiky a Evropskou paten-
tovou organizaci’, se nejprve uéinky tohoto
evropského patentu na Litevskou republiku
vztahovaly na zadost prihlasovatele. Na za-
kladé ¢lanku 1 prilohy této dohody, nazvané
»Ustanoveni upravujici rozsifeni platnosti
evropskych patenti na Litvu“, ma evropsky
patent, ktery se vztahuje na Litevskou repub-
liku, tytéz acinky a podléha stejnym podmin-
kém jako vnitrostatni patent podle litevského
patentového zakona.

15 — Recueil des traités des Nations unies, 1995, sv, 1885,
¢. 32085, s 518. Tato dohoda byla podepsana v Mnichové
dne 25. ledna 1994, poté vstoupila dne 5. ¢ervence 1995
v platnost. Nakonec byla ke dni 30. listopadu 2004 jeji plat-
nost ukoncena v ndvaznosti na vstup v platnost Gmluvy
o evropském patentu v Litvé dne 1. prosince 2004.

34. Litevskd republika poté dne 1. prosin-
ce 2004 ' pfistoupila k dmluvé o evropském
patentu.

35. Vzhledem k tomu, Ze je Aranesp lé¢ivym
pripravkem vyvinutym prostfednictvim ge-
nového inzenyrstvi, byla zadost o registraci
podéna na zékladé centralizovaného postupu
stanoveného narizenim ¢. 2309/93. Tato re-
gistrace byla udélena dne 8. ¢ervna 2001.

36. V navaznosti na pristoupeni Litevské
republiky k Unii dne 1. kvétna 2004 podala
Zalobkyné v ptvodnim fizeni dne 29. fijna
2004 zddost o dodatkové ochranné osvédce-
ni u Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras (Ndrodni ufad pro patenty Litevské
republiky).

37. Tento trad tuto zddost dne 28. zari 2005
zamitl z dGvodu, Ze Zalobkyné v ptivodnim
fizeni nemeéla v Litvé pozadovanou registra-
ci. Zalobkyné pak proti tomuto rozhodnuti
podala odvoléni, které bylo odvolacim sena-
tem Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras zamitnuto. Odvolaci senit mél za to,
ze zalobkyné v plivodnim fizeni v kazdém
pripadé svou zddost o dodatkové ochranné

16 — Litevska vlada dne 3. zafi 2004 predlozila ndstroj o pristou-
peni k imluvé o evropském patentu a k aktu revidujicimu
tuto amluvu ze dne 29. listopadu 2000.
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osvédc¢eni nepodala v Sestimési¢ni [hité sta-
novené v ¢lanku 7 nafizeni.

38. Zalobkyné v ptivodnim fizeni nato poda-
la dalsi opravné prostredky, nejprve u Vilni-
aus Apygardos teismas (krajsky soud ve Vil-
niusu), poté u Lietuvos Apeliacinis teismas
(odvolaci soud). Tyto opravné prostiedky byly
zamitnuty v podstaté ze stejnych dtvodd, jaké
uplatnil odvolaci senat Lietuvos Respublikos
valstybinis patenty biuras. Zalobkyné v pd-
vodni fizeni se pak obratila na Lietuvos Auk-
$Ciausiasis Teismas.

III — Zéadost o rozhodnuti o piedbéiné
otazce

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas se roz-
hodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvo-
ru nésledujici predbézné otazky:

»1) Mabyt,den, ke kterému vstupuje toto na-
fizeni v platnost’ uvedeny v ¢l. 19 odst. 2
naftizeni [...] ve vztahu k Litevské repub-
lice vyklddan jako den jejiho pristoupeni
k Evropské unii?
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2) V pripadé kladné odpovédi na prvni
otazku, jaky je vztah mezi ¢lankem 19
a clankem 7 nafizeni [...] pfi vypoctu
lhaty Sesti mésici a ktery z uvedenych
¢lanktt m4 byt v daném piipadé pouzit?

3) Vstoupila registrace vyrobku ve Spole-
Censtvi bezpodminecné v platnost v Li-
tevské republice ke dni jejiho pristoupeni
k Evropské unii?

4) V pripadé kladné odpovédi na treti otdz-
ku, lze vstup registrace vyrobku v plat-
nost postavit na roven viastni registraci
pro ucely ¢l. 3 pism. b) nafizeni [...]?“

40. Pisemnda a ustni vyjadreni byla predlo-
Zena zalobkyni v ptivodnim fizeni, litevskou,
¢eskou, loty$skou a madarskou vlddou, jakoz
i Komisi.
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IV — Analyza

A — Vyznam sporu

41. Vyznam sporu se tykd doby trvani vy-
lu¢nych prav, kterych zalobkyné v pavodnim
fizeni mize v Litvé pozivat na zakladé zaklad-
niho patentu, jehoZ je majitelkou pro lécivy
pripravek Aranesp.

42. Jak jsem uved], je Zalobkyné v ptivodnim
fizeni majitelkou evropského patentu na 1é-
Civy pripravek, jehoz prihlaska byla u Evrop-
ského patentového uradu podéna dne 16. srp-
na 1994. Poté zalobkyné v ptivodnim fizeni
od Komise ziskala dne 8. ¢ervna 2001 prvni
registraci ve Spolecenstvi. Zalobkyné v pu-
vodnim fizeni pravé na zékladé této prvni
registrace podala dne 29. fijna 2004 v Litvé
svou zadost o dodatkové ochranné osvédcenti.
Litevské orgdny odmitly priznat takovou do-
date¢nou ochranu zaprvé z dtvodu, Ze Zalob-
kyné v pivodnim fizeni svou zadost nepodala
v $estimési¢ni lhité stanovené v ¢lanku 7 na-
fizen{ a zadruhé, Ze nemad vnitrostatni regis-
traci vyzadovanou prechodnymi opatfenimi
stanovenymi aktem o pristoupeni.

43. Zalobkyné v ptivodnim fizeni se tedy na-
chazi v nasledujici situaci:

— V dlenskych statech, ve kterych mohla
zalobkyné v ptvodnim fizeni podat za-
dost o dodatkové ochranné osvédceni
ve lhité stanovené v ¢lanku 7 natfizeni'”
a ziskala jej, bude pozivat ochrany svych
prav do srpna roku 2016 ',

— Naproti tomu pfi neexistenci dodatkové-
ho ochranného osvédceni v Litvé Zalob-
kyné v ptivodnim fizeni pozbude vylu¢na
prava na vyrobu a registraci souvisejici
s jejim patentem ke dni uplynuti jeho
platnosti, tedy v srpnu 2014. Po tomto
datu tudiz nebude moci naddle brénit

17 — Jde o stéty, které tedy byly cleny Unie ke dni 7. prosince
2001, jelikoz registrace byla udélena dne 8. ¢ervna téhoz
roku.

18 — Jak jsem jiz uvedl, je platnost evropského patentu 20 let
pocinaje ode dne podani prihlasky. Platnost patentu, jehoz
majitelkou je Zalobkyné v piivodnim ifzeni by tedy méla
uplynout v srpnu 2014. Krom toho je tieba pri¢ist dobu
trvani dodatkové ochrany pfiznané osvédcenim, stanove-
nou v ¢lanku 13 nafizeni. Tato doba, pfipomindm, odpovida
dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla poddna
prihlaska zakladniho patentu, a dnem vyddni prvni regis-
trace ve Spolecenstvi (v projedndvané véci sedm let), zkra-
cené o pét let. Dodatkové ochranné osvédceni tedy bude
mit dvouletou platnost a nabude tc¢innosti uplynutim zako-
nem stanovené doby platnosti evropského patentu, tedy od
srpna 2014.
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tomu, aby byla v Litvé registrovana gene-
rické verze Aranespu®.

44. Takova situace tudiz vede k odli$né
ochrané 1éc¢ivého pripravku ve Spolecenstvi,
tedy k situaci, jejiz rizika jiz Soudni dvir uve-
dl ve vy$e uvedeném rozsudku Spanélsko v.
Rada® a v rozsudku AHP Manufacturing®'.

45. Podle této judikatury by takovéto roz-
liSovani pro totozny lécivy pripravek ,vedlo
k roztfisténi trhu charakterizovanému vnit-
rostatnimi trhy, kde by 1éc¢ivé pripravky byly
jesté chranény, a trhy, kde by jiZ tato ochrana

19 — Zalobkyné v ptivodnim fizeni bude tudiz vystavena nové
hospodarské soutézi prostrednictvim ceny, jelikoz se
genericky lécivy pripravek, ktery mé totéz kvalitativni
a kvantitativni slozeni, pokud jde o aktivni létky, a tutéz far-
maceutickou formu jako referenc¢ni 1é¢ivy pripravek, bude
prodévat za daleko dostupnéjsi cenu. V ramci nedavného
sektorového Setteni tykajiciho se farmaceutického sektoru
Komise konstatovala, Ze téméf polovina patentovanych
lécivych pripravki celi v dobé ¢tyr az sedmi mésici nasle-
dujicich po uplynuti ochrany pfiznané patentem a dodat-
kovym ochrannym osvédc¢enim prichodu generickych
lé¢ivych pripravkil na jejich trh. Podle této studie je cena
téchto generickych lécivych pripravki v praméru o 25%
niz$i, nez je cena referen¢niho léc¢ivého pripravku, jaké byla
stanovena pied pozbytim vylu¢nosti (viz sdéleni Komise
»Syntéza zprévy o Setieni ve farmaceutickém sektoru” ze
dne 8. ¢ervence 2009 [KOM(2009) 351 v kone¢ném znéni,

s.10a 11]).

20 — Bod 36.

21 — Rozsudek ze dne 3. z4fi 2009 (C-482/07, Sb. rozh. s. I-7295,
bod 35).
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neexistovala“ Podle soudu Spolecenstvi by ta-
kovéto rozlisovani pro dotceny vyrobek vedlo
k podminkdm registrace v ¢lenskych statech,
jez by byly rovnéz odli$né, coz by mohlo bra-
nit volnému pohybu léc¢ivych pripravka ve
Spolecenstvi, a tim pfimo ovlivnit vytvoreni
a fungovani vniténtho trhu*.

46. Projedndvand véc tedy proti sobé sta-
vi uvedenou judikaturu a zvlastni piipad, ve
kterém léc¢ivy pripravek nemize v novém
Clenském staté a priori pozivat dodatkové
ochrany s ohledem na pfechodnd ustanoveni
prijatd vyslovné v ramci jednani o ptistoupeni
k Unii.

47. Litevsky soud svou zddosti o rozhodnuti
o predbézné otdzce vyzyva Soudni dvar k vy-
kladu prechodnych ustanoveni pfijatych ve
prospéch Litevské republiky a chce na zdkla-
dé toho urcit pravni rezim, ktery je tieba pou-
Zit na takovou situaci, jako je situace dot¢ena
v pivodnim fizeni.

22 — Viz vyse uvedené rozsudky Spanélsko v. Komise (body 35
a 36), jakoz i AHP Manufacturing (body 35 a 36).
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B — K prvni a druhé predbézné otdzce

1. Uvodni pozndmky k rozsahu prvni a druhé
predbézné otazky

48. Podstatou prvni a druhé otazky predkla-
dajictho soudu je, zda se v projedndvané véci
pouzije ¢lanek 7 nebo ¢lanek 19 natizeni a jaky
je vztah mezi témito dvéma ustanovenimi.

49. V ramci postupu spoluprace mezi vni-
trostatnimi soudy a Soudnim dvorem zave-
deného c¢lankem 267 SFEU prislusi Soudni-
mu dvoru poskytnout vnitrostdtnimu soudu
uzite¢nou odpovéd, kterd mu umozni roz-
hodnout spor, jenz mu byl predlozen. Z to-
hoto hlediska Soudnimu dvoru ptislusi pii-
padné preformulovat otazky, které jsou mu
polozeny®.

23 — Rozsudek ze dne 11. biezna 2008, Jager (C-420/06, Sb. rozh.
s.1-1315, bod 46).

50. Krom toho je tkolem Soudniho dvora
vylozit vSechna ustanoveni préava Unie, ktera
vnitrostatni soudy potfebuji pro rozhodnuti
o sporech, které projednavaji, i pokud nejsou
tato ustanoveni vyslovné zminéna v pred-
béznych otdzkich polozenych témito soudy
Soudnimu dvoru .

51. Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze
tyto prvni dvé predbézné otazky jsou zaloze-
ny na predpokladu, zZe pravni rezim pouzitel-
ny v Litvé na zadosti o dodatkové ochranné
osvédceni je vymezen v ¢lancich 7 a 19 na-
fizeni. Tento predpoklad je vsak podle mého
ndzoru nespravny.

52. Cldnek 7 natizeni totiz stanovi lhitu
pouzitelnou v zisadé na vSechny Zzadosti
o ochranné dodatkové osvédceni, bez ohledu
na prechodnd ustanoveni, kterd byla pfijata
vyslovné pro tcely pristoupeni novych clen-
skych stat k Unii. Pokud jde o ¢ldnek 19 nafi-
zeni, stanovi prechodny rezim pouzitelny na
¢lenské staty Unie k 1. lednu 1993, jakoz i na
staty, které pristoupily k 1. lednu 1995, tedy

24 — Tamtéz (bod 47).
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na Rakouskou republiku, Finskou republiku
a Svédské krélovstvi .

53. K uréeni pravniho rezimu pouzitelného
na takovou situaci, jako je situace v ptivod-
nim fizeni, je vSak nezbytné vychdzet z ¢l. 19a
pism. e) naftizeni, ktery jako jediny stanovi
prechodnd opatteni a odchylky prijaté ve pro-
spéch Litevské republiky pti prileZitosti jed-
nani o pristoupeni k Unii.

54. Zatéchto podminek se domnivam, ze pro
Ucely vyfeseni sporu v puvodnim fizeni neni
nezbytné odpovédét na prvni predbéznou
otazku, kterd se tyka vykladu ¢l. 19 odst. 2
nafizeni.

25 — Vztah existujici mezi témito dvéma ustanovenimi jiz
Soudni dvir ozfejmil v rozsudku ze dne 11. prosince 2003,
Héssle (C-127/00, Recuell, s. I-14781). Jak uvadi soud Spo-
le¢enstvi, je ¢lanek 19 natizeni pfechodnym ustanovenim,
které zavadi vyjimku z ¢lanku 7 nafizeni. Podle ¢l. 19 odst. 2
nafizeni muze majitel zdkladniho patentu podat zadost
o dodatkové ochranné osvédceni ve lhaté Sesti mésicti ode
dne vstupu natizeni v platnost ve zvlstnich pfipadech a za
zvlastnich okolnosti uvedenych v odst. 1 uvedeného usta-
noveni:
pokud je jiz vyrobek ke dni vstupu nafizeni v platnost nebo
ke_dni pristoupeni Rakouské republiky, Finské republiky
a Svédského krélovstvi chranén platnym zakladnim paten-
tem nebo jiz byl ve Spolec¢enstvi nebo na tzemi téchto ti{
statil poprvé registrovan po 1. lednu 1985;
pokud ma byt osvéd¢eni vydano v Dénsku, v Némecku a ve
Finsku, je datum 1. ledna 1985 nahrazeno datem 1. ledna
1988;
pokud mé byt osvédcéeni vyddno v Belgii, v Itdlii
a v Rakousku, je datum 1. ledna 1985 nahrazeno datem
1.ledna 1982.
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55. Krom toho pro tcely poskytnuti t¢inné
odpovédi predkladajicimu soudu navrhuji
Soudnimu dvoru, aby preformuloval druhou
otdzku a mél za to, Ze podstatou této otazky
predklddajiciho soudu je, zda ¢l. 19a pism. e)
narizeni musi byt vykladan v tom smyslu, ze
majiteli zakladniho patentu na lécivy pripra-
vek umoznuje u prislusnych litevskych orga-
nu pozddat o vydani dodatkového ochran-
ného osvédceni, pokud pred pristoupenim
Litevské republiky k Unii tento 1é¢ivy pripra-
vek ziskal registraci Spolecenstvi udélenou
Komisi na zakladé natizeni ¢. 2309/93, ale
neziskal vnitrostatni registraci.

2. K vykladu ¢l. 19a pism. e) narizeni

56. Clanek 19a pism. e) natizeni upiesiuje tfi
podminky vyzadované pro tcely ziskani do-
datkového ochranného osvédceni v Litvé, a to
ze lécivy pripravek musi byt chranén platnym
zdkladnim patentem udélenym po 1. Gnoru
1994, Ze musi byt pfedmétem prvni registrace
udélené prislusnymi litevskymi orgdny pred
pristoupenim Litevské republiky k Unii a Ze
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zadost o osvéd¢eni musi byt poddna do Sesti
mésicli od tohoto pristoupeni.

57. Pro Gcely analyzy je tfeba pouzit pravidla
pro vyklad, kterd Soudni dvir vymezil, pokud
jde o vyjimky stanovené akty o pristoupe-
ni. Jak jsem uvedl, podle ustdlené judikatury
musi byt vyjimky omezeny na to, co je bez-
podmine¢né nezbytné a musi byt vyslovné
stanoveny *. Krom toho musi byt vykladany
restriktivné s ohledem na strukturu systému,
jehoz jsou soucésti a musi byt konecné vy-
kladény s cilem snadnéjsiho uskute¢néni cila
Smlouvy a tplného pouziti jejich pravidel .

58. Pripomindm, zZe na zakladé ¢lanku 2 aktu
o pristoupeni je tento akt zaloZzen na zdsadé
okamzitého a uplného pouziti ustanoveni
prava Unie na nové c¢lenské staty. Krom toho
se podle ¢lanku 10 téhoz aktu vyjimky pri-
poustéji pouze v rozsahu, v némz jsou stano-
veny prechodnymi ustanovenimi .

26 — Viz zejména rozsudek ze dne 9. prosince 1982, Metallurgiki
Halyps v. Komise (258/81, Recueil, s. 4261, bod 8).

27 — Viz zejména rozsudky ze dne 5. prosince 1996, Merck
a Beecham (C-267/95 a C-268/95, Recueil, s. 1-6285, bod 23
a citovand judikatura); ze dne 3. prosince 1998, KappAhl
(C-233/97, Recueil, s. I-8069, bod 18 a citovana judikatura),
jakoz i vyse uvedeny rozsudek Hissle (body 52 a nésl.).

28 — Vyse uvedeny rozsudek KappAhl (bod 15 a citovani
judikatura).

59. V duisledku toho s vyhradou pouziti ¢ldn-
ku 19a nafizeni jsou ustanoveni tohoto na-
fizeni plné pouzitelnd na nové clenské staty
ode dne jejich pristoupeni k Unii.

60. Z toho vyplyvd, ze kdyby Cldnek 19a vy-
jime¢né neumoznoval vydani dodate¢ného
ochranného osvédceni pro 1é¢ivé pripravky,
které ziskaly prvni registraci v novych ¢len-
skych statech pred jejich pristoupenim, ne-
mohlo by byt pro takové 1éc¢ivé pripravky,
které ziskaly registraci vice nez Sest mésict
pred pristoupenim, udéleno zadné dodatkové
ochranné osvédceni, a to na zakladé ¢lanku 7
narizeni.

61. Podle tohoto posledné uvedeného usta-
noveni totiz musi byt Zadost o dodatkové
ochranné osvédceni poddna v Sestimésic-
ni lhité ode dne, kdy lécivy pripravek ziskal
prvui registraci udélenou clenskym stdtem na
zdkladeé smérnice 65/65. Tak je tomu i tehdy,
pokud je registrace udélena Komisi na zakla-
dé nafizeni ¢. 2309/93%.

29 — Podle ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 2309/93 registrace udélend
na zdkladé centralizovaného postupu priznavé v kazdém
¢lenském staté stejna prava a stejné povinnosti jako regist-
race udélend ¢lenskym statem na zékladé harmonizovanych
pozadavku stanovenych smérnici 65/65.
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62. Clanek 19a pism. e) nafizen{ zavadi dvoji
vyjimku z ¢lanku 7 tohoto narizeni.

63. Jednak umoznuje podani Zadosti o do-
datkové ochranné osvédceni pro lécCivy pri-
pravek, ktery pred registraci nepodléhal
spravnimu registracnimu fizeni podle smér-
nice 65/65. Clanek 19a pism. e) nafizeni se
totiz tyka vyslovné pripadu léc¢ivych priprav-
ki, které byly predmétem cisté vnitrostatniho
registraéniho Fizeni®.

64. Déle toto ustanoveni zavadi vyjimku
z prekluzivni lhaty uvedené v ¢lanku 7, jeli-
koz zadost o dodatkové ochranné osvédceni
zalozend na ziskdni Cisté vnitrostatni regist-
race miize byt poddna v Sestimési¢ni lhiité od
vstupu narizeni v platnost v novém clenském
staté. V pripadé neexistence takového pre-
chodného ustanoveni by majitel zakladniho

30 — Lze si klast otazku, zda registrace vydané Litevskou repub-
likou nebyly podle ¢linku 19a nafizeni postaveny na rovei
registraci udélené na zakladé pozadavkit smérnice 65/65,
stejné jako registrace udélené rakouskymi, finskymi a $véd-
skymi organy. Pokud jde o Rakouskou republiku, Finskou
republiku a Svédské kralovstvi, bylo to vyslovné upfesnéno
v ¢lanku 3 natizeni. Tento ¢lanek totiz stanovi, ze s regist-
raci udélenou na zékladé rakouskych, finskych nebo $véd-
skych pravnich predpisti je zachdzeno jako s registraci
udélenou na zékladé smérnice 65/65. Pokud jde o nasledna
pristoupeni k Unii, neexistuje naproti tomu Zddné obdobné
ustanoveni.
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patentu nemohl podat zadost o osvédceni na
zdkladé clanku 7 narizeni, jelikoz by $estimé-
si¢ni lhiita stanovend v tomto ¢lanku uplynu-
la pred samotnym vstupem tohoto narizeni
v tomto staté v platnost.

65. Z doslovného vykladu tohoto ustanove-
ni jasné vyplyvd, Ze se toto ustanoveni po-
uzije pouze na vyrobky, které jakozto 1écivé
pripravky jiz ziskaly prvni registraci v ¢len-
ském staté zadosti o osvédceni, tedy v Litev-
ské republice, v okamziku vstupu nafizeni
v platnost. Uvedené ustanoveni nestanovi
zadnou vyjimku, pokud jde o vyrobky, které
byly pfedmétem registrace Spolecenstvi udé-
lené Komisi na zakladé nafizeni ¢. 2309/93,
a ani posledné uvedeny predpis ani nafize-
ni na takovy pripad vyslovné ¢i implicitné
neodkazuji.

66. Podle pravidel pro vyklad, ktera jiz Soud-
ni dvar vymezil, a s ohledem na jasné znéni
¢l. 19a pism. e) narizeni se mi proto zda ob-
tizné rozsirit ptisobnost tohoto ustanoveni na
takovy vyrobek, jaky je dotcen v ptivodnim fi-
zeni, jez byl registrovdn Komisi, ale nebyl re-
gistrovan prislusnymi vnitrostatnimi organy.



KIRIN AMGEN

67. Tento vyklad ¢l. 19a pism. e) nafizeni se
mi zda byt v souladu se strukturou systému,
jehoz je soucasti, jakoz i s cili sledovanymi za-
konodarcem Spolecenstvi.

68. Clanek 19a nafizeni, stejné jako jeho ¢la-
nek 19, stanovi rezim vyjimek, ktery umozni,
aby pro vyrobky, které jiz ziskaly prvni regis-
traci v novych ¢lenskych stétech, bylo vydano
dodatkové ochranné osvédceni. V zavislosti
na dotCenych clenskych stitech se povaha
registrace vyzadované za timto ti¢elem a da-
tum, ke kterému méla byt tato registrace udé-
lena, lisi.

69. Pokud jde napiiklad o Ceskou republiku,
musela byt registrace udélena bud v tomto
staté po 10. listopadu 1999, nebo ve Spo-
lecenstvi maximdlné Sest mésici pred pri-
stoupenim uvedeného statu k Unii. V dalsich
¢lenskych statech, jako v Estonské republice,
Kyperské republice, Loty$ské republice, Re-
publice Malta nebo také ve Slovinské repub-
lice musela byt registrace udélena vnitrostét-
nimi organy pred 1. kvétnem 2004. Pokud
jde naproti tomu o Madarskou republiku,
Polskou republiku nebo dile o Bulharskou
republiku nebo Rumunsko, které oba pfistou-
pily v ramci posledniho rozs$ifovani, postaci,

aby byla registrace udélena po 1. lednu 2000.
V posledné uvedeném piipadé neni jasné, zda
tato registrace musela byt udélena vnitrostat-
nimi orgény nebo pouze Spolecenstvim.

70. Tyto mechanizmy specifické pro kazdy
z ¢lenskych statd byly Soudnim dvorem odu-
vodnény ve vys$e uvedeném rozsudku Hissle.
Soudni dvir byl v této véci povéren vykladem
a posouzenim platnosti ¢lanku 19 nafizeni,
ktery, jak jsem jiz uvedl, stanovi pfechodna
ustanoveni pouzitelnd na clenské staty Unie
k 1. lednu 1993 a na clenské staty, které pfi-
stoupily v rdmci roz$ifovani dne 1. ledna
1995, tedy na Rakouskou republiku, Finskou
republiku a Svédské kralovstvi. Jak jsem jiz
uved], stanovi toto ustanoveni referen¢ni data
pro podani Zidosti o dodatkové ochranné
osvédceni, kterd se podle ¢lenskych stath lisi,
coz bylo podle zalobkyné v pivodnim fizeni
v rozporu s cilem harmonizace na vnitfnim
trhu.

71. Soudni dvir tuto argumentaci zami-
tl a prihlédl ke zvlastnimu kontextu jednéni
o pristoupeni, do kterého spada ¢lanek 19 na-
fizeni a k cilim sledovanym kazdou ze stran
v ramci farmaceutického odvétvi.

72. Soud Spolecenstvi tak v bodech 38 az 40
vyse uvedeného rozsudku Hissle rozhodl, ze
kazdé datum stanovené cldnkem 19 nafize-
ni bylo vyjadrenim posouzeni predlozeného
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kazdym clenskym statem zejména na zakladé
jeho systému zdravotnictvi, které se, jak pri-
pustil Soudni dur, v jednotlivych clenskych
statech lisi. Soudni dvir tak uznal, ze pokud
si vSechny staty ke dni pfijeti nafizeni praly
chranit inovac¢ni farmaceuticky pramysl tim
zpusobem, Ze vyddvanim osvédceni budou
zajistovat G¢innou ochranu majiteld patentd,
kterd jim umozni pokryti investic vloZenych
do vyzkumu, nékteré z nich si praly zajistit po
delsi obdobi uskute¢néni dalsich legitimnich
cilt souvisejicich s jejich politikou vetejného
zdravi, a zejména zajistit financni stabilitu
svého systému zdravotnictvi podporou od-
vétvi vyrabéjictho generické 1é¢ivé pripravky.

73. Praveé s ohledem na tato rozdilnd posou-
zeni Soudni dvir legitimizoval prechodné
stanoveni téchto odli$nych referenc¢nich dat,
a to i kdyz zjistil nedostatek harmonizace,
pokud jde o vyrobky, pro které byla prvni
registrace ve Spolecenstvi udélena v dobé od
1. ledna 1982 do 1. ledna 1988.

74. Tato Gvaha je podle mého ndzoru zcela
pouzitelnd na projedndvanou véc a vyzniva
ve prospéch restriktivniho vykladu ¢l. 19a
pism. e) nafizeni.
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75. Clének 19a natizeni totiz zakotvuje, stej-
né jako c¢lanek 19 tohoto nafizeni, vysledky
jednani o pristoupeni vedenych s novymi
¢lenskymi stity a pro kazdy z téchto ¢len-
skych statii zavadi zvlastni mechanizmy.

76. Jak jiz Soudni dvar uvedl v bodech 67
a 68 rozsudku Parlament v. Rada®', jsou jed-
ndni o pristoupeni urcena k vyre$eni obtiZi,
jez zplsobuje pfistoupeni bud pro Spole-
¢enstvi, nebo pro pristupujici ¢lensky stat.
Nabidnutim moznosti dialogu a spoluprace
kazdému budoucimu ¢lenskému statu umoz-
nuji uplatnit jeho zdjem ziskat nezbytné pre-
chodné vyjimky naptiklad s ohledem na sku-
te¢nost, Ze dany stat nemuzZe zajistit okamzité
uplatnovani novych akta Spolecenstvi v oka-
mziku pristoupeni nebo vzhledem ke znac-
nym socialnim a hospodarskym problémdm,
které by toto uplatiovani mohlo zpusobit.
Z4jmy a cile sledované kazdou ze stran ti¢ast-
nicich se jednani ve farmaceutické oblasti
jsou Cetné. MilZe se jednat nejen o zaji$téni
finan¢ni rovnovahy ve vnitrostatnim systému
zdravotnictvi a zajisténi toho, aby pacien-
ti méli pristup k 1é¢ivym pripravkam, které
jsou bezpecné, icinné a dostupné (napiiklad

31 — Rozsudek ze dne 28. listopadu 2006 (C-413/04, Sb. rozh.
s.1-11221), ktery se tykd pouziti uritych ustanoveni sekun-
dérniho préva Spolecenstvi na Estonskou republiku.



KIRIN AMGEN

podporovanim vyrobct generickych vyrob-
ka*), ale rovnéz o vytvoreni obchodniho
prostredi, které by bylo schopné stimulovat
vyzkum, upfednostiovat inovaci a podporo-
vat konkurenceschopnost farmaceutického
odvétvi ®. Takto uplatnéné partikuldrni z4jmy
tak mohou byt vhodné poméfeny s obecnym
zdjmem Spolecenstvi pravé diky takovym
zvlastnim mechanizmtim, jaké jsou uvedeny
v ¢lanku 19a nafizeni.

77. 1 kdyz tak vyklad, ktery navrhuji, sku-
te¢né povede k zachovani nedostatku har-
monizace, pokud jde o 1é¢ivé pripravky, kte-
ré neziskaly registraci v Litvé pred vstupem
nafizeni v platnost, domnivam se, Ze se tento
vyklad musi pouzit, aby byla dodrzena tato
rovnovéha a jednani, kterd s tim souvisela.

78. S ohledem na vsechny tyto skutecnos-
ti se domnivdm, Ze ¢l. 19a pism. e) nafizeni
musi byt vykladan v tom smyslu, ze majiteli
platného zdkladniho patentu na lécivy pri-
pravek neumoziuje u prislusnych litevskych

32 — Ceny generickych lé¢ivych piipravki jsou obvykle daleko
niz$i nez ceny origindlnich léc¢ivych pripravkd, coz umoz-
nuje udrzet rozpocty pridélené vefejnému zdravi v patiic-
nych mezich a zajistuje vétsimu poctu pacientd pristup
k bezpe¢nym a inova¢nim lé¢ivym piipravkam.

33 — Viz sdéleni Komise uvedené v poznamce pod ¢arou 19
(s.2).

vnitrostatnich orgdnd zadat o vydani dodat-
kového ochranného osvédceni, pokud pred
pristoupenim tohoto statu k Unii tento lé¢ivy
pripravek ziskal registraci Spolecenstvi udé-
lovanou Komisi na zakladé ¢lanku 3 narizeni
¢.2309/93, ale neziskal vnitrostatni registraci.

C — Ke treti a ¢tvrté predbézné otdzce

79. Predkladajici soud svou treti otazkou vy-
zyvéa Soudni dvur, aby uptesnil, zda datum, ke
kterému byla registrace Spolecenstvi rozsife-
na na Litevskou republiku, odpovida datu, ke
kterému tento stat pristoupil k Unii. V pfipa-
dé kladné odpovédi je podstatou Ctvrté otdz-
ky predkladajiciho soudu, zda prvné uvedené
datum muze byt postaveno na roven ,datu
ziskdni registrace” ve smyslu ¢l. 3 pism. b)
narizeni.

80. Podstatou téchto otdzek predkladajiciho
soudu je, zda v takovém pripadé, jako je pri-
pad dotceny v ptivodnim fizeni, muze $esti-
mési¢ni lhita stanovend v ¢lanku 7 nafizeni
pro podani zadosti o dodatkové ochranné
osvédceni zacit bézet od data, ke kterému
byla registrace Spolecenstvi rozsifena na Li-
tevskou republiku.
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81. Je zndmo, Ze pristoupeni k Unii pro nové
Clenské staty predpokladd dplné a okamzi-
té prijeti ,acquis communautaire” s vyhra-
dou tdprav prijatych na zdkladé vzajemné
dohody, jak dosvéd¢uji ustanoveni dohod
o pristoupeni.

82. Podle ¢lanku 2 aktu o pfistoupeni se
ustanoveni ptvodnich smluv a aktd prijatych
organy prede dnem pristoupeni stavaji zavaz-
nymi pro nové ¢lenské staty ode dne jejich pri-
stoupeni. V disledku toho a jak tvrdi vsichni
Ucastnici Fizeni, byla registrace Spolecenstvi,
ktera byla Komisi udélena pro Aranesp na za-
kladé ¢lanku 3 nafizeni ¢. 2309/93, na Litev-
skou republiku rozsitena ke dni, ke kterému
se jeji pristoupeni k Unii stalo 4¢innym, tedy
ke dni, kdy ziskala postaveni ¢lenského statu,
a sice ke dni 1. kvétna 2004.

83. Nicméné a na rozdil od toho, co tvrdi
Komise a zalobkyné v pavodnim fizeni, se
nedomnivam, ze by i v takové situaci, jako
je situace dotcena v plivodnim fizeni, bylo
mozné postavit na rovenn datum, ke kterému
byla registrace rozs$ifena na novy ¢lensky stat,
a datum ziskan{ této registrace ve smyslu ¢l. 3
pism. b) narizeni.

84. Jednak by takovy vyklad vedl k zavedeni
vyjimky z pravidel stanovenych nafizenim,
ackoli tato vyjimka nebyla vyslovné stanove-
na zakonodarcem Spolecenstvi. Tento vyklad
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by byl pfitom v rozporu s ustdlenou judikatu-
rou Soudniho dvora, podle niz musi byt vy-
jimky vyslovné stanoveny .

85. Dale se mi zd3, Ze takovy vyklad lze jen
obtizné uvést do souladu se znénim ¢l. 3
pism. b) a ¢lanku 7 nafizeni, jakoz i se struk-
turou a cili sledovanymi timto nafizenim.

86. Zaprvé je nutné vykladat znéni uvede-
nych ¢lankd v souvislosti s ¢l. 3 pism. d) nafi-
zeni. Na zékladé posledné uvedeného ustano-
veni totiZ registrace uvedend v ¢l. 3 pism. b)
a v ¢lanku 7 nafizeni odkazuje vyhradné na
prvni registraci vyrobku udélenou na zdkladé
smérnice 65/65. Registrace, kterd je rozsifena
na nové tzemi, tedy nikdy nebude odpovidat

prvni registraci vyrobku.

87. Zadruhé tento vyklad narusuje jasnost,
jakoz 1 soudrznost systému zavedeného
narizenim.

34 — Viz zejména vySe uvedeny rozsudek Metallurgiki Halyps
v. Komise (bod 8).
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88. Datum, ke kterému byla lé¢ivému vyrob-
ku udélena prvui registrace, je totiz jednim
ze Uhelnych kamena nafizeni, jelikoz pravé
toto datum umoznuje zajistit jednotou dobu
trvani ochrany 1é¢ivého pripravku na zékladé
patentu.

89. Pripomindm, Ze podle nafizeni muze byt
dodatkové ochranné osvédceni majitelem
vnitrostatnfho nebo evropského patentu zis-
kéno v kazdém clenském staté Spolecenstvi
za stejnych podminek™®. Jak uvedl generdlni
advokat Jacobs ve svém stanovisku vydaném
ve véci, ve které byl vydan vyse uvedeny roz-
sudek Spanélsko v. Rada, jednim z nejdiilezi-
téjsich disledktt osvédceni je to, Ze ochrana
na zdkladé patentu, pokud jde o vyrobky, na
které se vztahuje osvédceni, zanikne ve véech
¢lenskych statech, ve kterych bylo udéleno, ve
stejném okamziku, a to i kdyz nebyly prihlas-
ky o udéleni zakladniho patentu podany ve

stejném roce *.

90. Tento systém vychazi z ¢lanku 13 nafi-
zenf a zvlasté z mechanizmu, na zékladé kte-
rého zavisi doba trvani osvédceni na jediné
skute¢nosti zvefejnéné v Urednim véstniku

35 — Vyse uvedeny rozsudek AHP Manufacturing (bod 35).
36 — Viz bod 44 stanoviska.

Evropskych spolecenstvi¥, a to na ziskdni prv-

ni registrace vyrobku ve Spolecenstvi.

91. Fiktivni priklad, ze kterého vychazel ge-
nerdlni advokat Jacobs v téze véci, umozni
ilustraci tohoto bodu *. Tento ptiklad je zalo-
Zen na metodé vypoctu uvedené v ¢lanku 13
nafizeni. Za predpokladu, ze patentova pfi-
hlaska byla podéna v roce 1990 v ¢lenském
staté A a v roce 1991 v c¢lenském staté B,
zanikne ochrana spojend s patentem v roce
2010, respektive v roce 2011. Registrace byla
vyrobku udélena nejprve v clenském staté
C v roce 1998. Doba platnosti osvédceni se
tedy vypocte nésledovné: v clenském staté
A bude doba platnosti osm let (1990-1998)
bez péti let s tim, ze osvédceni nabude Géin-
nosti v roce 2010 a jeho doba platnosti uplyne
v roce 2013. V ¢lenském stiaté B bude doba
platnosti sedm let (1991-1998) bez péti let
s tim, Ze osvédc¢eni nabude uc¢innosti v roce
2011 a jeho doba platnosti uplyne opét v roce
2013%.

92. Tyto uvahy se pouziji tim spiSe v takové
situaci, jako je situace dotéend ve véci v pu-
vodnim fizeni, kdy majitel podal evropskou

37 — Podle¢l. 12 odst. 3 nafizeni ¢. 2309/93 je datum, ke kterému
je registrace udélena Komisi, zvetejiovano v Urednim vést-
niku Evropskych spolecenstvi.

38 — Pripomindm, ze v souladu s ¢ldnkem 13 natizeni se doba
platnosti osvédceni rovnéa dobé, ktera uplynula mezi dnem,
ke kterému byla podana piihldska zakladniho patentu,
a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené
o pét let.

39 — Viz bod 44 stanoviska.
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patentovou prihldsku a ziskal registraci
Spolecenstvi.

93. Pokud by datum, ke kterému byla zis-
kéna prvni registrace mélo splyvat s datem,
ke kterému byla tato registrace rozsifena
na nové clenské stity v ndvaznosti na jejich
pristoupeni, mélo by to $kodlivé ucinky pro
radné fungovani systému zavedeného nafize-
nim. Znamenalo by to totiz, Ze by pro jeden
a tentyz vyrobek existovalo tolik raznych dat
ziskani jako dat pristoupeni k Unii. Pokud by
byla tato ivaha pouzita na metodu vypoctu

V — Zavéry

stanovenou v ¢lanku 13 nafizeni, doba trvani
ochrany léc¢ivého pripravku v Unii by potom
nebyla jednotnd, coz by bylo v rozporu s ci-
lem uniformizace sledovanym nafizenim.

94. Vzhledem ke véem témto skute¢nostem
navrhuji Soudnimu dvoru, aby predkladajici-
mu soudu odpovédél tak, ze registrace udé-
lend Komisi pro 1é¢ivy pripravek Aranesp na
zdkladé ¢lanku 3 natizeni ¢. 2309/93 byla na
Litevskou republiku rozsifena ke dni 1. kvét-
nu 2004. Rovnéz mu navrhuji, aby odpovédél,
Ze toto datum nelze postavit na roven datu
ziskdni této registrace ve smyslu ¢l. 3 pism. b)
narizeni.

95. Vzhledem k vy$e uvedenému, navrhuji soudnimu dvoru, aby na predbézné otaz-
ky poloZené Lietuvos Auksciausiasis Teismas odpoveédél nasledovné:

,1) Clanek 19a pism. e) naiizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o za-
vedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky, ve znéni zaprvé
Aktu o podminkach ptistoupeni Rakouské republiky, Finské republiky a Svéd-
ské republiky a o upravich smluv, na nichz je zalozena Evropskd unie ze dne
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29. srpna 1994, zadruhé Aktu o podminkach piistoupeni Ceské republiky, Eston-
ské republiky, Kyperské republiky, Loty$ské republiky, Litevské republiky, Ma-
darské republiky, Republiky Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slo-
venské republiky a o upravich smluv, na nichz je zalozena Evropska unie ze dne
23. zari 2003, a nakonec Aktu o podminkach pristoupeni Bulharské republiky
a Rumunska k Evropské unii a o dpravdach smluv, na nichz je zalozena Evropska
unie ze dne 21. ¢ervna 2005, musi byt vykladédn v tom smyslu, Ze majiteli platné-
ho zdkladniho patentu na léCivy pripravek neumoziuje u prislusnych litevskych
vnitrostatnich orgdna zddat o vydani dodatkového ochranného osvédceni, po-
kud pred pristoupenim tohoto stitu k Evropské unii tento 1é¢ivy pripravek ziskal
registraci Spolecenstvi udélovanou Evropskou komisi na zdkladé ¢lanku 3 nafi-
zeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humédnnimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pri-
pravky a kterym se zaklad4 Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych pripravkd,
ale neziskal vnitrostatni registraci.

Registrace udélend Komisi pro 1é¢ivy pripravek Aranesp na zékladé ¢lanku 3 na-
fizeni (EHS) ¢. 2309/93 byla na Litevskou republiku rozsifena k 1. kvétnu 2004.
Toto datum nelze postavit na roven datu ziskani této registrace ve smyslu ¢l. 3
pism. b) natizeni (EHS) ¢. 1768/96, ve znéni pozdéjsich predpist*
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