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SHRNUTI - VEC C-125/10

Clanek 13 nafizeni ¢. 1768/92 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro l1éci-
vé pripravky, ve znéni natizeni ¢. 1901/2006
o lécivych pripravcich pro pediatrické pou-
Ziti, musi byt ve spojeni s ¢lankem 36 nafi-
zeni ¢. 1901/2006 vykldddan v tom smyslu,
ze dodatkové ochranné osvédceni muze byt
pro lécivé pripravky vydano, je-li doba, ktera
uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana
prihlaska zakladniho patentu, a dnem vyda-
ni prvni registrace v Unii, krat$i nez pét let.
V tomto pripadé zac¢ina lhita pediatrického
prodlouzeni podle posledné uvedeného nafti-
zeni béZet od data, které se urci tak, ze se od
data zéniku patentu odpocita rozdil mezi ob-
dobim péti let a dobou, kterd uplynula mezi
podanim prihlasky patentu a ziskdnim prvni
registrace.

Pokud by musela byt Zddost o dodatko-
vé ochranné osvédceni zamitnuta z divo-
du, ze vypocet podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
¢. 1768/92 vede k negativni ¢i nulové dobé
platnosti, nemohl by majitel zékladniho pa-
tentu dosahnout prodlouzeni ochrany po-
skytované takovym patentem, i kdyby pro-
vedl veskeré studie podle schvileného plianu
pediatrického vyzkumu ve smyslu ¢lanku 36
natizeni ¢. 1901/2006. Takové zamitnuti
by mohlo ohrozit uzite¢ny tcinek nafize-
ni ¢. 1901/2006 a mohlo by mit za nésledek
ohrozeni cile sledovaného timto nafizenim,
tj. cile spocivajiciho v poskytnuti odmény za
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usili vynalozeného na vyhodnoceni pediatric-
kych t¢inkt doty¢ného 1écivého pripravku.

Z narizeni ¢. 1768/92 ve spojeni s nafizenim
¢. 1901/2006 tudiz vyplyvd, ze dodatkové
ochranné osvédceni ve spojeni s pediatric-
kym prodlouzenim zakladaji ve prospéch ma-
jitele zdkladniho patentu vylu¢nou ochranu
v délce nejvyse patnacti let a Sesti mésici od
data prvni registrace 1é¢ivého predmétného
pripravku v Unii.

Z této maximélni délky ochrany plyne, ze
pediatrické prodlouzeni je uzite¢né, po-
kud negativni doba platnosti dodatkového
ochranného osvédceni nepresahuje Sest mé-
sicti. Jinymi slovy, cile narizeni ¢. 1901/2006
se dosahne, pokud majitel zdkladniho patentu
ziskal prvni registraci pfedmétného 1écivého
ptipravku v Unii v rozmezi Ctyf a pal roku
a péti let od podani prihlasky zékladniho pa-
tentu. Dodatkové ochranné osvédceni tudiz
muze byt vydano, jestlize mezi datem prihlas-
ky zakladniho patentu a datem ziskani takové
registrace uplynulo méné nez pét let.
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Z toho plyne, Ze vydani dodatkového ochran-
ného osvédceni nelze zamitnout pouze na
zdkladé skutecnosti, ze doba platnosti ur-
¢end v souladu s metodou vypoctu stanove-
nou v ¢l. 13 odst. 1 natizeni ¢. 1768/92 neni
pozitivni.

Pokud jde o otdzku, kdy zac¢ind bézet lhiita pe-
diatrického prodlouzeni v délce Sesti mésicd,
v pripadé, ze doba, kterd uplynula mezi dnem,
ke kterému byla podédna prihldska zakladniho
patentu, a dnem vydani prvni registrace pred-
métného 1éc¢ivého pripravku v Unii, je kratsi
nez pét let, plati, ze pocatek lhity tohoto pro-
dlouZeni nemuze byt stanoven k datu zaniku
zdkladniho patentu tak, ze by doba platnosti
uvedeného dodatkového ochranného osvéd-
Ceni byla povazovana za nulovou. Takové
reSeni by bylo v rozporu s metodou vypoctu

podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92, jeli-
koz toto ustanoveni stanovi, ze doba platnosti
dodatkového ochranného osvédcéeni odpovi-
da dobé, které uplynula mezi dnem, ke kte-
rému byla podéna prihldska zakladniho pa-
tentu, a dnem vydani prvni registrace v Unii,
zkricené o pét let. Je-li tudiz doba platnosti
dodatkového ochranného osvédceni negativ-
ni, nemize byt zaokrouhlena na nulu. Lhiita
pediatrického prodlouzeni podle narizeni
¢. 1901/2006 zacind bézet od data, které se
urdi tak, Ze se od data zaniku patentu odpoci-
td rozdil mezi obdobim péti let a dobou, kte-
rd uplynula mezi podanim pfihlasky patentu
a vydanim prvni registrace.

(body 37-42, 45 a vyrok)
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