GENERICS (UK)

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

28. ¢ervence 2011*

Ve véci C-427/09,

jejimz predmétem je zaddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clan-
ku 234 ES, podana rozhodnutim Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Spojené kralovstvi) ze dne 22. f{jna 2009, doslym Soudnimu dvoru dne 28. fijna 2009,
v Fizeni

Generics (UK) Ltd

proti

Synaptech Inc.,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni]. N. Cunha Rodrigues, predseda sendtu, A. Arabadzev, A. Rosas, U. Lohmus
(zpravodaj) a P. Lindh, soudci,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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generalni advokat: P. Mengozzi,
vedouci soudni kancelate: L. Hewlett, vrchni rada, a B. Fiillop, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konanych dne 9. prosince 2010
a 17. inora 2011,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Generics (UK) Ltd M. Tappinem, QC, a K. Baconem, barrister, jakoz i S. Cohe-
nem a G. Morganem, solicitors,

— za Synaptech Inc. S. Thorleym, QC, a C. May, barrister,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s L. Ventrellou,
avvocato dello Stato,

— za portugalskou vlddu L. Inez Fernandesem a A.P. Antunesem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi H. Krdmerem, jako zmocnéncem,
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jedndni konaném dne 31. bfezna
2011,

vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otézce se tyka vykladu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni Rady
(EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd-
geni pro lé¢ivé pripravky (Ut vést. L182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), ve znéni Aktu
o podminkéch pfistoupeni Rakouské republiky, Finské republiky a Svédského kré-
lovstvi a o Gpravach smluv, na nichz je zalozena Evropska unie (UF. vést. 1994, C 241,
s. 21, a Ut vést. 1995, L 1, s. 1, dale jen ,nafizeni ¢. 1768/92°).

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nosti Generics (UK) Ltd (dale
jen ,Generics*) a spole¢nosti Synaptech Inc. (déle jen ,,Synaptech®), jehoz predmétem
je dodatkové ochranné osvédceni (déle jen ,DOO*) vydané pro vyrobek, ktery se jme-
nuje ,galantamin® nebo jeho kyselé adi¢ni soli (ddle jen ,galantamin®).
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Pravni ramec

Unijni prdavni uprava

Narizeni ¢. 1768/92

Prvni az ¢tvrty a osmy bod odéivodnéni nafizeni ¢. 1768/92 uvadi:

»vzhledem k tomu, Ze vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli v pokra-
Cujicim procesu zvySovani urovné verejného zdravi;

vzhledem k tomu, Ze 1éCivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouho-
dobého a nékladného vyzkumu, budou ve Spolecenstvi a v Evropé nadale vyvijeny
pouze za predpokladu, Ze pro né budou vytvoreny prizniva pravidla, kterd poskytnou
dostatecnou ochranu podpore takového vyzkumu;

vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé v diisledku obdobi, které uplyne mezi podanim
patentové prihlasky na novy lé¢ivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba sku-
tecné patentové ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu;

vzhledem k tomu, Ze tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje farma-
ceuticky vyzkum;
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vzhledem k tomu, Ze trvini ochrany poskytované [DOQO] musi byt stanoveno tak,
aby bylo dosazeno dostate¢né uc¢inné ochrany; ze za tim Gcelem by majitel patentu
i [DOO] mohl pozivat vylu¢né ochrany nejvyse patnict let ode dne, ke kterému bylo

7,6

pro dany lécivy pripravek udéleno rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi;*

Clanek 1 natizeni ¢. 1768/92, nadepsany ,,Definice®, stanovi:

»Pro cely tohoto nafizeni se rozumi:

b) ,vyrobkem‘ucinna latka nebo kombinace G¢innych latek léc¢ivého pripravku;

Clének 2 tohoto natizen, nadepsany ,,Oblast pisobnosti®, zni ndsledovné:

»Pro vyrobek, ktery je na Gzemi ¢lenského stdtu chrdnén patentem a ktery pred uve-
denim na trh jako 1é¢ivy pripravek podléhd spravnimu registracnimu fizeni podle
smérnice Rady 65/65/EHS [ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich
piedpisti tykajicich se lé¢ivych pripravkd (Ut vést. L 22, s. 369) ve znéni smérnice Rady
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89/341/EHS ze dne 3. kvétna 1989 (Ut. vést. 1142, s. 11, déle jen ,smérnice 65/65°)]
nebo smérnice Rady 81/851/EHS [ze dne 28. z4r{ 1981 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych statd tykajicich se veterindrnich 1é¢ivych pripravka (U vést. L 317, s. 1),
ve znéni smérnice Rady 90/676/EHS ze dne 13. prosince 1990 (Ut. vést. L 373, s. 15)],
muze byt pfi splnéni nalezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydano
[DOOJ*

Clének 3 uvedeného natizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani [DOO]* stanovi:

»[DOO] se vydd, pokud v ¢lenském staté, ve kterém je podana zddost uvedend v ¢lan-
ku 7, ke dni predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi
[65/65], popiipadé [81/851]. [...];

c) vyrobek nebyl dosud predmétem [DOO];

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého
pripravku
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Clanek 4 téhoz narizeni, nadepsany ,Predmét ochrany®, stanovi:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovana [DOO]
vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryva rozhodnuti o registraci odpovidajiciho 1é-
¢ivého pripravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako lé¢ivého pripravku, jez bylo
registrovano pred uplynutim doby platnosti [DOO]

Clanek 13 natizeni ¢. 1768/92 tykajici se doby platnosti DOO stanovi:

»1. [DOO] nabyva ti¢innosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zékladni-
ho patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podéna prihlaska zakladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace ve Spolecen-
stvi, zkracené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti [DOOQO)] prekrocit pét let
ode dne jeho nabyti u¢innosti

Clanek 19 odst. 1 uvedeného natizeni tykajici se pfechodnych ustanoveni stanovi:

»1. Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni pristoupeni chranén platnym patentem a pro
ktery bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo ve Spolecenstvi nebo na uzemi
Rakouska, Finska nebo Svédska vydéno po 1. lednu 1985, Ize vydat [DOO].

V pripadé [DOO] vydavanych v Déansku, Némecku a ve Finsku se datum 1. ledna 1985
nahrazuje datem 1. ledna 1988.
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V ptipadé [DOO] vydavanych v Belgii, Italii a Rakousku se datum 1. ledna 1985 na-
hrazuje datem 1. ledna 1982

Smérnice 65/65

Kapitola II smérnice 65/65, nadepsana ,Registrace 1é¢ivych pripravki”, obsahovala
¢lanky 3 az 10.

Clének 3 smérnice 65/65 stanovil:

,Z4dny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz prislugny or-
gén tohoto ¢lenského statu vyda rozhodnuti o registraci (neoficidlni preklad)

Clanek 4 této smérnice uvadél idaje a podklady, které bylo nutno piilozit k zddosti
o registraci, mimo jiné zejména vysledky posouzeni neskodnosti a Gc¢innosti doty¢-
ného lécivého pripravku, to znamend vysledky fyzikdlné-chemickych, biologickych
¢i mikrobiologickych zkousek, farmakologickych a toxikologickych zkousek, jakoz
i vysledky klinickych hodnoceni.

Podle ¢lanku 5 uvedené smérnice bylo vydani registrace odmitnuto, pokud ,z pre-
zkumu tudaja a podkladi uvedenych v ¢lanku 4 [vyplynulo], ze 1é¢ivy pripravek [byl]
pfi fddném pouziti $kodlivy nebo Ze [chybéla] lécebnd ti¢innost nebo ze Zadatelem
nebyla dostate¢né prokazana nebo ze 1é¢ivy pripravek [nevykazoval] uvedené kvalita-
tivni a kvantitativni slozeni“. Vyddni registrace bylo odmitnuto rovnéz tehdy, ,pokud
udaje a podklady, které byly predlozeny na podporu zddosti, neodpovidaly ustanoveni
clanku 4 (neoficidlni preklad).

I- 7122



14

15

16

17

GENERICS (UK)

Clanek 24 téze smérnice stanovil:

»Pravni Gprava stanovena v této smérnici se na 1écivé pripravky, kterym byla regis-
a za podminek, které jsou stanoveny v ¢l. 39 odst. 2 a 3 druhé smérnice Rady 75/319/
EHS [ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovéni pravnich a sprdvnich pfedpisti tykajicich se
1é¢ivych pripravka (U vést. L 147, s. 13)] (neoficidini preklad)

Smérnice 75/319

Z ¢lanku 39 odst. 2 smérnice 75/319 vyplyv4, ze lhita stanovena ¢lenskym statim pro
postupné uplatiovani ustanoveni této smeérnice na 1é¢ivé pripravky, které byly uvede-

vvvvvv

Podle ¢l. 39 odst. 3 této smérnice mély ¢lenské stiaty ozndmit Komisi Evropskych spo-
lecenstvi nejpozdéji do 21. kvétna 1978 pocet 1é¢ivych pripravki, na které se vztahuje
¢l. 39 odst. 2, a kazdy nasledujici rok pocet téchto lécCivych pripravkd, kterym jesté
nebyla vydana registrace podle ¢lanku 3 smérnice 65/65.

Vnitrostdtni pravni upravy

V Némecku byla podle § 3 odst. 7 zdkona o zméné prava upravujiciho 1é¢ivé pripravky
(Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts) ze dne 24. srpna 1976 (déle jen ,né-
mecky zdkon z roku 1976%), kterym byla provedena smérnice 65/65, vyrobkam, které
byly v tomto ¢lenském stété jiz zaregistrované a u nichz tento stav trval i dne 1. ledna
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1978, kdy tento zakon nabyl a¢innosti, pod podminkou oznamovaci povinnosti auto-
maticky bez dalstho prezkumu zachovéna registrace.

V dobé rozhodné z hlediska skute¢nosti v pivodnim fizeni bylo v Rakousku platnou
pravni Gpravou pro lé¢ivé pripravky narizeni o léCivech z roku 1947 (,Spezialitite-
nordnung”). Toto narizeni nebylo v souladu s podminkami stanovenymi ve smérnici
65/65.

Spor v ptivodnim rizeni a predbézné otazky

Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze galantamin se jako léCivy pripravek proda-
val v riznych evropskych zemich vice nez ¢tyricet let. Ve stfedni Evropé se pouzival
k 1é¢bé neuromuskularnich onemocnéni.

V roce 1963 byla v Rakousku na zakladé narizeni o 1é¢ivech z roku 1947 vydana re-
gistrace pro galantamin jako 1écivy pripravek k lé¢bé détské obrny pod ochrannou
znamkou Nivalin (déle jen ,Nivalin®).

V Némecku se galantamin nachézel na trhu pod stejnou ochrannou zndmkou jiz v Se-
desatych létech minulého stoleti. Podle némeckého zakona z roku 1976 mohl byt na
némeckém trhu nadéle prodavan jako vyrobek, ktery byl na zakladé tzv. ,fiktivni
registrace povazovan za registrovany lécivy pripravek.
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Dne 16. ledna 1987 podala spole¢nost Synaptech u Evropského patentového tradu
prihlasku zakladniho patentu pro galantamin a uplatnila narok na jeho vyuziti k 1é¢bé
Alzheimerovy nemoci.

V roce 1997 prevzala spolec¢nost Janssen-Cilag distribuci Nivalinu v Rakousku
a v roce 1999 podala ve Svédsku zédost o registraci galantaminu pouzivaného v 1é¢i-
vém pripravku urceném k 1é¢bé Alzheimerovy nemoci pod ochrannou zndmkou Re-
minyl (ddle jen ,Reminyl®). Po posouzeni, které bylo provedeno v souladu se smérnici
65/65, byla dne 1. bfezna 2000 vydana registrace pro Reminyl.

V zar{ 2000 byla pro Reminyl vydéna registrace ve Spojeném kralovstvi.

»Fiktivni“ némecka registrace, ktera pro Nivalin platila od 1. ledna 1978, kdy vstoupil
v platnost némecky zdkon z roku 1976, byla zrusena ve druhé poloviné roku 2000
a rakouska registrace, kterd byla vydana pro stejny 1é¢ivy pripravek v roce 1963, byla
zru$ena v pribéhu roku 2001.

Dne 7. prosince 2000 pozadala spolecnost Synaptech u patentového tGradu ve Spoje-
ném kralovstvi o DOO pro galantamin, $védskou registraci pritom uvedla jako prvni
registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého pripravku ve Spolecenstvi. DOO, o které bylo
pozadéno, bylo vydano na zdkladé této registrace maximdalné na dobu péti let, kterd
uplyne v lednu 2012; doba platnosti zakladniho patentu pro galantamin uplynula dne
16. ledna 2007.

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Generics zastava nazor, Ze datum skonceni platnos-
ti tohoto DOO vydaného na zakladé §védské registrace nebylo patentovym tradem
vypocteno spravné, podala podle ¢lanku 34 patentového zdkona z roku 1977 (Patents
Act 1977) u High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) navrh na opravu. Tento ndvrh byl zamitnut a spole¢nost Generics tedy podala
odvolani k predkladajicimu soudu.
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V ramci tohoto fizeni Generics pred uvedenym soudem pripustila, Ze némeckd a ra-
kouskd registrace nikdy nesplnovaly pozadavky stanovené ve smérnici 65/65, a ze
prvni registraci galantaminu, kterd je v souladu s touto smérnici, je $védska registrace.

Vzhledem k tomu, Ze Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) mél po-
chybnosti o vykladu pojmu , prvni registrace ve Spolecenstvi®, ktery je uveden v ¢l. 13
odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92, rozhodl se prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru né-
sledujici predbézné otazky:

»1) Rozumi se pro ucely ¢l. 13 odst. 1 [nafizeni ¢. 1768/92], prvni registraci ve Spo-
lecenstvi‘ prvni registrace ve Spolecenstvi, ktera byla vydana v souladu se smérnici
[65/65] (v soucasnosti nahrazené smérnici [Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
piipravka (Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69)]) nebo postacuje jakakoli re-
gistrace, kterd umoznuje uvést pripravek na trh ve Spolecenstvi nebo v [Evropském
hospodarském prostoru]?

2) Pokud je pro Gcely ¢l. 13 odst. 1 natizeni [¢. 1768/92] nutné, aby ,prvni registrace
ve Spolecenstvi‘ byla vyddna v souladu se smérnici [65/65] (v souCasnosti nahrazené
smérnici 2001/83/ES), je tfeba registraci, ktera byla vydana v roce 1963 v Rakousku
v souladu s tehdy platnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy (které nespliovaly po-
zadavky smérnice [65/65]) a kterd nebyla nikdy zménéna tak, aby odpovidala [této
smérnici], a jez byla nakonec v roce 2001 zrus$ena, povazovat za timto tcelem za re-
gistraci vydanou v souladu s [uvedenou smérnici]?“
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K predbéznym otazkam

Podstatou téchto otdzek predkladajiciho soudu je, ktera registrace je pro ti¢ely uréeni
doby platnosti DOO vydaného pro galantamin prvni registraci ve Spolecenstvi ve
smyslu ¢l. 13 odst. 1 a ¢lanku 19 nafizeni ¢. 1768/92.

Uvodem je tieba uvést, ze odpovéd na uvedené otazky je relevantni pouze tehdy, po-
kud vyrobek, o ktery se jedna ve véci v ptivodnim fizeni, spadd do rozsahu ptisobnosti
tohoto nafrizeni, a maze tedy byt predmétem DOO.

Za Gcelem poskytnuti uzitecné odpovédi predkladajicimu soudu je proto nejprve tre-
ba prezkoumat, zda takovy vyrobek, jako je galantamin, o ktery se jedna ve véci v pa-
vodnim Fizeni, spadd do rozsahu pisobnosti natrizeni ¢. 1768/92, tak jak je vymezen
v jeho ¢lanku 2.

Pokud jde o uvedeny rozsah ptsobnosti, Soudni dvir v rozsudku ze dne 28. ¢ervence
2011, Synthon (C-195/09, Sb. rozh. s. I-11761, bod 51) rozhodl, Ze ¢lanek 2 natizeni
¢. 1768/92 musi byt vykladan v tom smyslu, ze takovy vyrobek, jako je vyrobek, o néjz
se jednalo ve véci, v niz byl vydan uvedeny rozsudek, ktery byl jako humanni 1écivy
pripravek uveden ve Spolecenstvi na trh drive, nez ziskal registraci v souladu se smér-
nici 65/65, a zejména aniz byl podroben posouzeni své neskodnosti a G¢innosti, ne-
spada do rozsahu ptsobnosti tohoto nafizeni, a proto nemitize byt predmétem DOO.

Je pritom nutno konstatovat, ze z predklddaciho rozhodnuti vyplyvd, ze v projedna-
vané véci byl galantamin v okamziku podéni Zadosti o DOO jiz uveden jako huménni
1é¢ivy pripravek ve Spolecenstvi na trh dfive, nez ziskal registraci v souladu se smér-
nici 65/65, a zejména aniz byl podroben posouzeni své neskodnosti a G¢innosti.
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Z toho vyplyva, Ze takovy vyrobek, jako je galantamin, je vyloucen z rozsahu ptsob-
nosti nafizeni ¢. 1768/92, tak jak je vymezen v jeho ¢lanku 2, a nemuze byt predmé-
tem DOO. Clanky 13 a 19 uvedeného natizeni, na které odkazuje predkladajici soud,
se tedy na takovyto vyrobek nevztahuji. Tato ustanoveni tedy neni namisté vykladat.

Vzhledem k vy$e uvedenym tivahdm je na predlozené otazky tieba odpovédét, ze ta-
kovy vyrobek, jako je ten, o ktery se jedna ve véci v pivodnim fizeni, ktery byl jako
humadnni 1é¢ivy pripravek uveden ve Spolecenstvi na trh dfive, nez ziskal registraci
v souladu se smérnici 65/65, a zejména aniz byl podroben posouzeni své neskodnosti
a Gcinnosti, nespadd do rozsahu ptsobnosti nafizeni ¢. 1768/92, tak jak je vymezen
v ¢lanku 2 tohoto nafizeni, a proto nemuze byt predmétem DOO.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pfed predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o ndkladech fizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tcastnika rizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodt Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

Takovy vyrobek, jako je ten, o ktery se jedna ve véci v pivodnim rizeni, ktery
byl jako humanni lécivy pripravek uveden v Evropském spolecenstvi na trh dri-
ve, nez ziskal registraci v souladu se smérnici Rady 65/65/EHS ze dne 26. led-
na 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se 1éc¢ivych
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pripravki, ve znéni smérnice Rady 89/341/EHS ze dne 3. kvétna 1989, a zejména
aniz byl podroben posouzeni své neskodnosti a acinnosti, nespada do rozsahu
pusobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky, ve znéni Aktu o pod-
minkéch piistoupeni Rakouské republiky, Finské republiky a Svédského kralov-
stvi a o upravach smluv, na nichz je zalozena Evropska unie, tak jak je vymezen
v ¢lanku 2 tohoto narizeni v jeho pozménéném znéni, a proto nemuze byt pred-
métem dodatkového ochranného osvédceni.

Podpisy.
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