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W Sbirka soudnich rozhodnuti

USNESENI SOUDNIHO DVORA (osmého senétu)

14. listopadu 2013 *

»Humdnn{ léCivé piipravky — Dodatkovd ochrannd osvédceni — Nafizeni (ES) ¢. 469/2009 —
Clanek 13 odst. 1 — Pojem ,prvni registrace ve Spolecenstvi’ — Registrace udélena Svycarskym
ustavem pro 1éc¢ivé pripravky (Swissmedic) — Automatické uznani v Lichtenstejnsku —
Registrace udélend Evropskou agenturou pro 1écivé pripravky — Doba platnosti osvédceni®

Ve véci C-617/12,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Spojené
kréalovstvi) ze dne 11. prosince 2012, doslym Soudnimu dvoru dne 18. prosince 2012, v fizeni
Astrazeneca AB

proti

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

SOUDNI DVUR (osmy senat),

ve slozeni C.G. Fernlund, vykondvajici funkci predsedy osmého senatu, C. Toader (zpravodajka)
a E. Jarasitunas, soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlni advokatky, vydat usneseni
s odivodnénim podle ¢lanku 99 jednaciho fddu Soudniho dvora,

vydava toto

Usneseni
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 13 odst. 1 naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé
pripravky (Ufr. vést. L 152, s. 1).

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Tato zadost byla poddna v rdmci sporu mezi spolecnosti Astrazeneca AB (déle jen ,Astrazeneca®)
a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (ddle jen ,Patent Office”) ve véci doby
platnosti dodatkového ochranného osvédceni (diale jen ,DOQ), které vydal tento urad pro lécivy
pripravek s ndzvem ,Iressa“.

Pravni ramec

Narizeni ¢. 469/2009

Clanek 22 naiizeni ¢. 469/2009 stanovi, Ze naiizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro lécivé pripravky (Ur. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd.
13/11, s. 200), ve znéni aktd uvedenych v priloze I nafizeni ¢. 469/2009, se zruSuje a ze odkazy na
takto zruSené narizeni se povazuji za odkazy na narizeni ¢. 469/2009 v souladu se srovnavaci tabulkou
obsazenou v priloze II tohoto narizeni.

Clének 2 nafizeni ¢. 469/2009 stanovi:

»Pro vyrobek, ktery je na tzemi clenského statu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh jako
lé¢ivy pripravek podléhd spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravki
[Ur. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69] [...], mlze byt pri splnéni ndlezitosti a podminek
stanovenych v tomto nafrizeni vyddno osvédceni.”

Clanek 3 tohoto nafizeni stanovi:

»,Osvédceni se vyda, pokud v c¢lenském staté, ve kterém je podina zadost uvedend v ¢lanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zékladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1é¢ivy pripravek v souladu se smérnic[i] 2001/83/ES [...];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého pripravku.”
Pokud jde o dobu platnosti DOO, ¢lanek 13 uvedeného narizeni stanovi:

»1. Osvédceni nabyva ucinnosti uplynutim zakonem stanovené doby platnosti zakladniho patentu pro
dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana prihlaska zakladniho

patentu, a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let ode dne jeho nabyti
ucinnosti.

[...]"
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Unijni pravni vprava tykajici se spravnich rizeni o registraci léCivych pripravkii

Clanek 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro léc¢ivé piipravky (Uf. vést. L136, s. 1;
Zvl. vyd. 13/34, s. 229), stanovi, ze ,[z]adny lécivy pripravek uvedeny v priloze nesmi byt uveden na
trh ve Spolecenstvi, pokud Spolecenstvi neudélilo registraci v souladu s timto narizenim®.

Z vykladu c¢lanku 3 nafizeni ¢. 726/2004 ve spojeni s ¢lanky 2 a 6 smérnice 2001/83 vyplyva, Ze jiné
humadnni 1écivé pripravky, které jsou vyrabény prtimyslové a urceny k uvedeni na trh v ¢lenskych
statech, nez humadnni lécCivé pripravky uvedené v priloze tohoto nafizeni, musi v zdsadé ziskat od
organti téchto clenskych statu registraci udélenou podle této smérnice. Lécivym pripravkam, které
nejsou uvedeny v této priloze, mtze byt fakultativné, v projedndvané véci za podminek uvedenych
v ¢l. 3 odst. 2 uvedeného narizeni, udélena registrace v ramci centralizovaného postupu pred
Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA), ¢imz odpadd povinnost podavat nékolikandsobné
zadosti o udéleni registrace v ramci postupu schvalovani zavedeného smérnici 2001/83.

Bod 3 prilohy nafizeni ¢. 726/2004 se vztahuje na ,[hJuménni lécCivé pripravky obsahujici novou
ucinnou latku, ktera ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla ve Spolecenstvi registrovana
a jejiz 1écebnou indikaci je 1écba nékterého z téchto onemocnénti: [...] — nddorové onemocnéni®.

Dohoda o Evropském hospoddriském prostoru ve spojeni s narizenim ¢. 469/2009

Narizeni ¢. 1768/92, které bylo nahrazeno narizenim ¢. 469/2009, bylo zménéno zejména z toho
dtvodu, aby zohlednilo Dohodu o Evropském hospodatském prostoru ze dne 2. kvétna 1992 (Uft. vést.
1994, L 1, s. 3; Zvl. vyd. 11/52, s. 3) ve znéni Protokolu o dpravé této Dohody (Uft. vést. 1994, L 1,
s. 572) a rozhodnuti Smigeného vyboru EHP ¢&. 10/95 (Ut. vést. L 47, s. 30, dale jen ,dohoda o EHP*).

Priloha XVII dohody o EHP uvadi opatfeni Spolecenstvi tykajici se dusevniho vlastnictvi, ktera podle
¢l. 65 odst. 2 Dohody o EHP musi byt uplatnovana véemi smluvnimi stranami, s vyjimkou pfipadnych
uprav uvedenych v této priloze.

Bod 6 uvedené prilohy, ktery byl vlozen prilohou 15 k rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP
(Ur. vést. L 160, s. 138), zminuje nafizeni ¢. 1768/92 a stanovi zejména, ze do ¢l. 3 pism. b) tohoto
narizeni se doplnuji nasledujici slova:

»pro ucely pismene [c)] a ¢lankq, které na néj odkazuji, se povoleni k uvedeni vyrobku na trh udélené
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy staitu ESVO posuzuje jako povoleni udélené v souladu se
smérnici [Rady] 65/65/EHS [ze dne 26. ledna 1965 sblizovani pravnich a spravnich predpisii tykajicich
se lécivych pripravki (Ut. vést. 1965, 22, s. 369)] [...]“

Smérnice 65/65 ve znéni pozdéjsich zmén byla zrusena smérnici 2001/83 a odkazy na takto zrusenou
smeérnici se povazuji za odkazy na smérnici 2001/83 v souladu se srovnavaci tabulkou v priloze III této
smeérnice.

Podle c¢lanku 7 Dohody o EHP jsou akty uvedené nebo obsazené v prilohich uvedené dohody pro
smluvni strany zavazné a jsou nebo se musi stat soucdsti jejich vnitrostitniho pravniho radu.

Bod 8 Protokolu ¢. 1 k Dohodé o EHP stanovi:
»Tam, kde prislusné akty hovofi o tzemi ,Spolecenstvi‘ nebo ,spole¢ného trhu’, povazuji se tyto odkazy

pro Gcely Dohody za odkazy na tizemi smluvnich stran vymezend v clanku 126 Dohody.“ (neoficidlni
preklad)
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Clanek 126 Dohody o EHP, ve znéni pozménéném v navaznosti na pristoupeni Lichtenstejnského
knizectvi k EHP, stanovi:

»Tato dohoda se pouzije na Gizemi, na kterd se pouzije Smlouva o zaloZeni Evropského hospodarského
prostoru a Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi uhli a oceli, a to za podminek stanovenych
v uvedenych smlouvach, jakoz i na tzemi Rakouské republiky, Finské republiky, Islandské republiky,
Lichtenstejnského knizectvi, Norského kralovstvi a Svédského kralovstvi.“ (neoficidlni preklad)

Priloha II téze dohody, ve znéni prilohy 2 rozhodnuti Rady EHP ¢. 1/95 ze dne 10. bfezna 1995
o vstupu Dohody o Evropském hospodaiském prostoru v platnost pro Lichtenstejnské knizectvi
(Ur. vést. L 86, s. 58, dile jen ,rozhodnuti ¢. 1/95%), stanovi:

»U produktd, na néz se vztahuji akty uvedené v této priloze, mize Lichtenstejnsko uplatnovat na svém
trhu soubézné s pravnimi predpisy, kterymi se provadéji akty uvedené v této priloze, $vycarské
technické predpisy a normy vyplyvajici z jeho regiondlni unie se Svycarskem. Ustanoveni o volném
pohybu zbozi v Dohodé nebo v uvedenych aktech jsou u vyvozu z Lichtenstejnska do ostatnich
smluvnich stran pouzitelna pouze na produkty, které jsou v souladu s akty uvadénymi v této priloze.

Priloha 10 rozhodnuti ¢. 1/95 stanovi, ze priloha XVII (Dusevni vlastnictvi) Dohody o EHP, ve znéni
rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP ¢. 10/95, se méni tak, Ze do nafizeni ¢. 1768 se vklada nasledujici
Uprava:

»d) Kromé toho se uplatiiuje toto ustanovent:

Vzhledem k patentové unii mezi Lichtenstejnskem a Svycarskem neudéluje Lichtenstejnsko zadné
doplnkova ochrannd osvédceni pro 1éciva ve smyslu narizeni ¢. 1768/92 [nyni ¢. 469/2009].

Rozhodnutim SmiSeného vyboru EHP ¢. 61/2009 ze dne 29. kvétna 2009, kterym se méni priloha II
Dohody o EHP a protokol 37 k uvedené dohodé, bylo nafizeni ¢. 726/2004 zaclenéno do Dohody
o EHP.

Skutkovy stav v piivodnim rizeni a predbézné otazky

Astrazeneca je majitelkou evropského patentu na ucinnou latku gefitinib. Doba platnosti tohoto
patentu skonc¢i dne 22. dubna 2016.

K zZddostem o registraci léCivého pripravku Iressa

V ¢cervenci roku 2002 podala spole¢nost Astrazeneca Svycarskému ustavu pro léc¢ivé piipravky
(SwissMedic) zadost o registraci lé¢ivého piipravku Iressa ve Svycarsku. Na podporu této zadosti
uvedla Astrazeneca klinické udaje, které byly vysledkem dvou studii faze II. Swissmedic udélil dne
2. brezna 2004 tuto registraci ve zrychleném fizeni (dile jen ,$vycarskd registrace”). Uvedena
registrace vSak byla podminéna poskytnutim dalsich klinickych tudaji prokazujicich ucinky léc¢ivého
pripravku Iressa.

Na zékladé celni unie mezi Svycarskou konfederaci a Lichtenstejnskym knizectvim, zejména
v patentové oblasti, byla §vycarska registrace automaticky uznana v Lichtenstejnsku. Predkladajici soud
v tomto ohledu uvadi, ze vSak neexistuje zadny primy dikaz, ze by v ndsledujicim obdobi byl 1écivy
pripravek Iressa v Lichtenstejnsku skute¢né prodavan, i kdyz nelze vyloucit neprimy prodej
prostiednictvim velkoobchodu.

4 ECLIL:EEU:C:2013:761
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SwissMedic pozastavil platnost této registrace dne 24. ffjna 2005, takze od tohoto dne jiz nebylo mozné
uvadét lécivy pripravek Iressa na trh ve Svycarsku ani v Lichtenstejnsku, s vyjimkou jednotlivych
dodavek tohoto 1écivého pripravku pacienttum, které musel SwissMedic konkrétné schvlit.

V lednu roku 2003 spole¢nost AstraZeneca podala EMA zadost o registraci pro 1é¢ivy pripravek Iressa
podle natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci a dozor nad humdannimi a veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky a kterym se zaklada Evropska
agentura pro hodnoceni lé¢ivych pripravkt (Ut. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151). Jak vyplyva
z bodu 5 odlvodnéni nafizeni ¢. 726/2004, narizeni ¢. 2309/93 bylo zaclenéno do tohoto narizeni
¢. 726/2004 a jim zruSeno. Vybor pro hromadné vyrabéné 1éc¢ivé pripravky [nyni Vybor pro humdanni
1é¢ivé pripravky, dale jen ,CHMP*] odmitl udélit registraci na zékladé studii faze II 1é¢ivého pripravku
Iressa, které predlozila spole¢nost Astrazeneca. Kromé toho tato spole¢nost nemohla na zdkladé
vysledka studie faze III odpovédét na otazky polozené CHMP, takze Astrazeneca vzala v lednu roku
2005 svou zadost o registraci zpét.

V kvétnu roku 2008 spolec¢nost AstraZeneca znovu podala EMA zadost, v niz byly tentokrat uvedeny
konkrétnéjsi terapeutické udaje a jez byla zaloZzena na novych studiich uskute¢nénych za tcelem
zodpovézeni otazek, které CHMP polozil v souvislosti s ptivodni zadosti. Dne 24. ¢ervna 2009 na
zdkladé téchto udaja udélila EMA registraci pro 1éCivy pripravek Iressa (dale jen ,evropska registrace)
podle natizeni ¢. 726/2004.

Spole¢nost AstraZeneca pozadala v cervnu roku 2008 SwissMedic, aby obnovil platnost $vycarské
registrace a zménil udaje tykajici se 1é¢ivého pripravku Iressa na zakladé dalsich studii, které k tomuto
predlozila. Platnost registrace byla obnovena dne 8. prosince 2010.

K zddosti o DOO

Dne 11. prosince 2009 podala Astrazeneca Patent Office zddost o DOO pro ucinnou latku gefitinib na
zékladé evropského patentu, jehoz je majitelkou, jakoz i evropské registrace.

Patent Office vyhovél této zadosti o DOO rozhodnutim ze dne 2. dubna 2012. Pokud vsak jde o dobu
platnosti DOO vypocitanou podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009, mél tento trad za to, Ze $vycarska
registrace musi byt povazovana za prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni. Doba platnosti DOO
byla tak stanovena na dva roky a 314 dnd.

Astrazeneca podala proti rozhodnuti Patent Office zalobu k predkladajicimu soudu, v niz predevsim
tvrdila, ze doba platnosti DOO méla byt podle ¢l. 13 odst. 1 narizeni ¢. 469/2009 vypocitana tak, Ze za
prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni méla byt povazovana evropska registrace, coz by umoznilo
vydani DOO s pétiletou dobou platnosti, tj. s maximalni dobou platnosti, kterd mize byt podle tohoto
narizeni udélena.

Navzdory odpovédi, kterou v podobném kontextu poskytl Soudni dvir v rozsudku ze dne 21. dubna
2005, Novartis a dalsi (C-207/03 a C-252/03, Sb. rozh. s. I-3209), Astrazeneca tvrdila, Ze z rozsudku ze
dne 28. ¢ervence 2011, Synthon (C-195/09, Sb. rozh. s. I-7011) a Generics (UK) (C-427/09, Sb. rozh.
s. 1-7099), ve svétle rozsudku ze dne 11. prosince 2003, Hissle (C-127/00, Recueil, s. 1-14781), lze
vyvodit, Ze $vycarskd registrace je platnd jen pro celni unii mezi Svycarskou konfederaci
a Lichtenstejnskym kniZectvim, a nikoliv pro Evropskou unii a ze pro tcely vydani DOO na zdkladé
nafizeni ¢. 469/2009 miize byt za prvni registraci ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 tohoto nafizeni povazovana
jen registrace udélend EMA na zdkladé nafizeni ¢. 469/2009 nebo organem clenského stitu Unie
v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/83. Méla také za to, ze body 28 az 31 rozsudku ze dne
19. ¢ervence 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11) mohou byt rovnéz chdpany jako snaha
Soudniho dvora odchylit se od drivéjsi judikatury, zejména od vyse uvedeného rozsudku Novartis.

ECLIL:EU:C:2013:761 5
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Predklddajici soud v tomto ohledu uvadi, Ze Astrazeneca v fizeni pfed nim uvedla, ze vySe uvedeny
rozsudek Novartis podavd nespravnou odpovéd nebo prinejmensim musi byt povazovin za rozhodnuti
v konkrétnim ptipadé. Tento soud méd nicméné za to, ze odpovéd, kterou dal Soudni dvir v tomto
rozsudku, ziistava relevantni pro vyreseni sporu v ptivodnim fizeni.

Za této situace High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) uvadi, ze
rozdilné vyklady uvedeného rozsudku vedly k tomu, Ze prislusné ceské, lotysské, portugalské, svédské
organy pramyslového vlastnictvi a organy Spojeného kralovstvi vydaly Astrazeneca DOO pro uc¢innou
latku actif gefitinib s tim, Ze povazovaly za prvni registraci ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 narizeni
¢. 469/2009 svycarskou registraci, zatimco bulharské, danské, estonské, italské, litevské, lucemburské,
slovinské, slovenské, rumunské a norské organy, které vydaly Astrazeneca takové DOO povazovaly za
prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni evropskou registraci.

Za téchto podminek se High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Muze registrace udélend $vycarskymi orgdny, o které nebylo rozhodnuto ve spravnim fizeni podle
smérnice [2001/83], jez vSak byla automaticky uzndna Lichtenstejnskym knizectvim, predstavovat
prvni registraci ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 [nafizeni ¢. 469/2009]?

2) Bude se odpovéd na prvni otdzku lisit, pokud:

a) soubor Kklinickych udaji, na zdkladé kterych $vycarsky organ udélil registraci, nesplnoval
podle [EMA] podminky pro udéleni registrace stanovené natizenim [¢. 726/2004], nebo

b) pokud platnost [$vycarské registrace] byla po jejim udéleni pozastavena a byla obnovena az po
predlozeni dalsich adaja?

3) Vylucuje skute¢nost, ze 1éCivy pripravek byl [v rdmci Evropského hospodarského prostoru (EHP)]
poprvé registrovan na zakladé $vycarské registrace, automaticky uznané v Lichtenstejnsku, ktera
nebyla udélena podle smérnice [2001/83], vydani [DOQO] pro tento vyrobek podle ¢lanku 2
[nafizeni ¢. 469/2009], jestlize se ¢l. 13 odst. 1 [nafizeni ¢. 469/2009] vztahuje pouze na registrace
udélené ve spravnim fizeni podle smérnice [2001/83]?“

K predbéznym otazkam

Clanek 99 jednaciho fddu Soudniho dvora stanovi, ze pokud lze odpovéd na poloZenou predbéznou
otazku jasné vyvodit z judikatury nebo pokud o této odpovédi nelze rozumné pochybovat, mize
Soudni dvar kdykoli na navrh soudce zpravodaje a po vyslechnuti generdlniho advokata rozhodnout
usnesenim s odtvodnénim.

Soudni dvir ma za to, ze tomu tak je v projedndvané véci, jak mu ostatné naznacovala vlada Spojeného
kralovstvi. Odpovédi na otazky polozené predkladajicim soudem mohou byt totiz jasné vyvozeny
z judikatury Soudniho dvora, zejména z vyse uvedeného rozsudku Novartis a dalsi. Kromé toho je tfeba
uvést, ze i kdyz naftizeni ¢. 469/2009 nebylo dosud zaclenéno do dohody o EHP, véc v ptivodnim fizeni
musi byt zkoumadna z hlediska tohoto nafizeni, které zrusilo narizeni ¢. 1768/92, jez bylo zaclenéno do
této dohody, a to vzhledem k tomu, ze zadost o DOO byla podéna organu ¢lenského statu Unie dne
11. prosince 2009, tedy v den, kdy nafizeni ¢. 469/2009 bylo pouzitelné, Ze odkazy na nafizeni
¢. 1768/92 se povazuji za odkazy na nafizeni ¢. 469/2009, ze dotlend ustanoveni jsou v obou
nafizenich obdobnd a ze - jak bylo pfipomenuto v bodé 18 tohoto usneseni — Lichtenstejnské
knizectvi nevydava DOO.
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K prvnim dvéma otdzkam

Podstatou prvnich dvou otdzek predkladajictho soudu, které je tfeba zkoumat spolecné, je, zda
v kontextu EHP musi byt ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 vyklddan v tom smyslu, Ze spravni
registrace udélena Swissmedic, ktera je automaticky uznavana v Lichtenstejnsku, miize byt povazovana
za prvni registraci tohoto 1é¢ivého pripravku v EHP, i kdyz EMA na rozdil od $vycarského organu po
prezkoumani obdobnych klinickych tdaji odmitla udélit registraci pro tentyz lécivy pripravek nebo
i kdyz tento Svycarsky organ pozastavil platnost Svycarské registrace a obnovil ji az poté, co drzitelka
registrace predlozila doplnujici udaje.

Astrazeneca ma za to, ze ve véci v plvodnim fizeni nemuze byt $vycarska registrace povazovana za
prvni registraci ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009. Naproti tomu vlady Spojeného kralovstvi
a Lichtenstejnska, Evropskd komise a Kontrolni trad ESVO jsou opa¢ného nazoru, pricemz podstatou
jejich tvrzeni je, Ze odpovéd na tuto otdzku lze jasné vyvodit z vy$e uvedeného rozsudku Novartis
a dalsi.

Soudni dvir jiz v tomto ohledu rozhodl, Ze pro ucely pouziti Dohody o EHP musi byt ¢lanek 13
nafizeni ¢. 469/2009 vykladdn v tom smyslu, Ze stanovi, ze DOO nabyvd uacinnosti uplynutim
zakonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi
dnem, ke kterému byla podana prihlaska zdkladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace na tzemi
jednoho ze statd, na které se vztahuje Dohoda o EHP, zkricené o pét let (v tomto smyslu viz vyse
uvedeny rozsudek Novartis a dalsi, bod 26). V tomto ohledu plati, Ze cilem této prvni registrace
v EHP neni nahradit registraci upravenou v ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 469/2009, a sice registraci
udélenou clenskym stitem, v némz byla zddost poddna, av$ak tato prvni registrace je dodate¢nou
podminkou v pripadé, Ze registrace vyrobku jakozto 1éc¢ivého pripravku podle ¢l. 3 pism. b) uvedeného
nafizeni neni prvni registraci v EHP. Prvni registrace v Unii ma tedy cisté ¢asovou funkci (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 12. cervna 1997, Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95, Recueil,
s. [-3251, bod 24).

Z prilohy II Dohody o EHP ve znéni prilohy 2 rozhodnuti ¢. 1/95 kromé toho vyplyvd, zZe
Lichtenstejnské knizectvi muze pouzit Svycarské technické predpisy a normy vyplyvajici z jeho
regiondlni unie se Svycarskou konfederaci soubézné s pravnimi predpisy, kterymi se provadi uvedend
smérnice, zejména jde-li o lécCivé pripravky, na které odkazuje smérnice 2001/83 (v tomto smyslu viz
vySe uvedeny rozsudek Novartis a dalsi, bod 28).

Dohoda o EHP tedy pripousti, ze v Lichtenstejnském knizectvi mohou soubézné existovat oba typy
registrace, a to registrace vyddvand S$vycarskymi organy, kterd je v Lichtenstejnsku automaticky
uznavané z dtvodu regiondlni unie mezi Svycarskou konfederaci a timto stitem, a registrace vydavana
v Lichtenstejnsku v souladu se smérnici 2001/83 (v tomto smyslu viz vyse uvedeny rozsudek Novartis
a dalsi, bod 29).

Z clanku 13 nafizeni ¢. 469/2009 ve spojeni s prilohou II Dohody o EHP ve znéni prilohy 2 rozhodnuti
¢. 1/95 tedy vyplyva, Ze registrace vydana $vycarskymi orgdny a automaticky uznana v Lichtenstejnsku
v ramci jeho regiondlni unie se Svycarskou konfederaci miize byt povazovdna za prvni registraci ve
smyslu uvedeného clanku 13, pokud byla vyddna pred registraci udélenou EMA podle narizeni
¢. 726/2004 nebo pred registracemi udélenymi prislusnymi organy primyslového vlastnictvi ¢lenského
statu Unie v souladu se smérnici 2001/83 nebo takovymito organy Islandské republiky nebo Norského
kréalovstvi (v tomto smyslu viz vy$e uvedeny rozsudek Novartis a dalsi, bod 30).

Takovy vyklad uvedeného ustanoveni je ostatné v souladu s cilem nafizeni ¢. 469/2009, ktery je uveden
v bodé 8 odivodnéni tohoto narizeni tak, jak musi byt vykladan pro ucely pouziti Dohody o EHP,
a podle kterého muze majitel patentu i DOO pozivat za timto utcelem vylu¢né ochrany nejvyse
patnict let ode dne, kterému bylo pro dany lécivy pripravek udéleno rozhodnuti o registraci
v EHP. Pokud by totiz bylo vylouceno, ze registrace vydand Svycarskymi organy a automaticky uznana
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Lichtenstejnskym knizectvim podle pravnich predpisti tohoto stitu miize predstavovat prvni registraci
ve smyslu ¢lanku 13 nafizeni ¢. 469/2009, musel by byt vypocet doby platnosti DOO proveden podle
registrace vydané pozdéji v EHP. Existovalo by tak riziko prekroceni patnictileté doby vylu¢né ochrany
v EHP (v tomto smyslu viz vy$e uvedeny rozsudek Novartis a dalsi, bod 31).

Kromé toho okolnost, Ze registrace udélené ve Svycarsku neumoznuji pohyb lé¢ivych pripravki, které
jsou predmétem téchto registraci na izemi EHP s vyjimkou Lichtenstejnska, neni relevantni pro vyklad
¢lanku 13 naftizeni ¢. 469/2009 tak, jak musi byt vykladan pro tcely pouziti Dohody o EHP (v tomto
smyslu viz vy$e uvedeny rozsudek Novartis a dalsi, bod 32).

Z toho vyplyvd, ze pokud registrace léCivého pripravku vydand Svycarskymi organy a automaticky
uznand Lichtenstejnskym knizectvim podle pravnich predpisti tohoto statu je prvni registraci tohoto
lé¢ivého pripravku v jednom ze stitdt EHP, predstavuje prvni registraci ve smyslu ¢lanku 13 nafizeni
¢. 469/2009 tak, jak musi byt vykladan pro ucely pouziti Dohody o EHP (v tomto smyslu viz vyse
uvedeny rozsudek Novartis a dalsi, bod 33).

V tomto ohledu je treba uvést, ze argumenty, které uvedla Astrazeneca pred predkladajicim soudem
a Soudnim dvorem, jiz byly podrobné projednany v ramci spojenych véci C-207/03 a C-252/03, ve
kterych byl vydén vy$e uvedeny rozsudek Novartis a dal$i. Odpovéd Soudniho dvora uvedend v tomto
rozsudku, kterd je pripomenuta v bodech 38 az 42 tohoto usneseni, byla pfitom jednoznacna.

Kromé toho Soudni dvir ve svych pozdéjsich rozhodnutich nemél v imyslu zménit judikaturu tykajici
se provadéni nafizeni ¢. 469/2009 ve zvlastnim kontextu uvddéni na trh na tzemi smluvniho stitu
EHP, v projednidvaném pripadé Lichtenstejnského knizectvi, 1é¢ivého pripravku, pro ktery vydala
registraci EMA nebo organy clenskych stati Unie a jenz je zdroven registrovan Swissmedic
prostrednictvim spravni registrace, kterd je automaticky uznavana lichtenstejnskymi organy.

Pokud jde totiz o vyse uvedené rozsudky Hissle, Synthon a Generics (UK), kterych se dovolava
Astrazeneca, je pravda, Zze Soudni dvir v podstaté rozhodl, ze za tGcelem udéleni DOO na zdkladé
pravniho predpisu, kterym je v soucasnosti nafizeni ¢. 469/2009, mize byt predmétem DOO pouze
vyrobek, ktery je chranén zdkladnim patentem platnym na tdzemi c¢lenského statu, ve kterém je podana
zadost o DOOQO, a ktery ziskal registraci poté, co byl jako léc¢ivy pripravek podroben spravnimu
registracnimu fizeni podle smérnice 2001/83 nebo nafizeni ¢. 726/2004, které zahrnovalo posouzeni
jeho bezpecnosti a Gc¢innosti v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/83 (v tomto smyslu viz vyse
uvedeny rozsudek Synthon, bod 44)

Kromé toho je také pravda, ze Soudni dvir zdaraznil, ze vyklad pojmu ,prvni registrace ve
Spolecenstvi“ uvedeny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt jednotny a nemize zdviset na
ustanoveni nafizeni ¢. 469/2009, v némz je uveden, takze tento pojem, podobné jako pojem ,platné
registrovan, ktery je uveden v ¢lanku 3 téhoz nafizeni, musi znamenat registraci vydanou podle
smérnice 2001/83, a pripadné v fizeni upraveném nafizenim ¢. 726/2004 (v tomto smyslu viz vyse

uvedeny rozsudek Héssle, body 57 a 58).

Jak ostatné zduraznil generdlni advokat Ruiz-Jarabo Colomer v bodé 53 svého stanoviska ve véci, ve
které byl vydan vyse uvedeny rozsudek Novartis a dal$i, Soudni dvir tim, Ze pfipomnél, Ze pro udéleni
DOO je podle ¢l. 3 pism. b) narizeni ¢. 469/2009 nezbytné, aby registrace byla vydina v souladu
s ustanovenimi smérnice 2001/83, mél v umyslu pouze vylouceni jinych druht registraci ¢lenskych
statit Unie, jako jsou registrace tykajici se ceny nebo thrad léc¢ivych pripravki, a registrace vydané na
zdkladé vnitrostatnich pravnich uprav, které jesté neodpovidaji pozadavkim ulozenym smeérnici
2001/82 nebo je nerespektuji, zejména pokud jde o posouzeni bezpecnosti a ucinnosti lécivych
pripravkd, které vyzaduje smérnice 2001/83.

8 ECLIL:EEU:C:2013:761



50

51

52

53

54

55

56

USNESENI ZE DNE 14. 11. 2013 — VEC C-617/12
ASTRAZENECA

Jak vsak rovnéz uvedl generalni advokat Ruiz-Jarabo Colomer v tomtéz bodé tohoto stanoviska, ¢lenské
staty EHP, které vystupovaly ve sporu v pavodnim fizeni ve véci, ve které byl vydan vyse uvedeny
rozsudek Haéssle, ale také ve vécech, ve kterych byly pozdéji vydany vyse uvedené rozsudky Synthon
a Generics (UK), byly rovnéz cleny Unie, takze v téchto rozsudcich nebylo nutné pro acely téchto véci
odkazovat na znéni nafrizeni ¢. 1768/92, nyni narizeni ¢. 469/2009, vyplyvajici z Dohody o EHP, jejich
protokolt a priloh, jakoz i z rozhodnuti prijatych ridicimi organy EHP.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze tim, ze Soudni dvir ve vySe uvedenych rozsudcich Héssle, Synthon
a Generics (UK) vyloudil, aby jind registrace, nez registrace vydand podle ustanoveni smeérnice
2001/83, mohla byt pravnim zékladem pro vydani DOO podle nafizeni ¢. 469/2009, zejména proto, ze
takové registrace nebyly udéleny po posouzeni bezpecnosti a ucinnosti dotcenych léc¢ivych pripravka
podle pozadavkd smérnice 2001/83, nemél viibec v utmyslu v téchto vécech, které se netykaly
zvlastniho kontextu EHP, zpochybnit zavéry vyplyvajici z vyse uvedeného rozsudku Novartis a dalsi.

Pokud jde o skute¢nost, ze Swissmedic jakozto vnitrostatni orgdn statu, ktery neni c¢lenem Unie,
nevydava registrace podle ustanoveni smérnice 2001/83, je nutno konstatovat, Ze bez ohledu na
otdazku, zda existuje funkéni rovnocennost mezi $vycarskymi vnitrostatnimi prdvnimi predpisy
a ustanovenimi této smeérnice tykajicimi se posouzeni bezpecnosti a ucinnosti, jejiz existenci
zpochybnuje spole¢nost Astrazeneca za tim uclelem, aby S$vycarska registrace nemohla byt prvni
registraci v EHP ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009, Soudni dvir jiz ve vySe uvedeném
rozsudku Novartis a dalsi rozhodl, ze navzdory tomuto aspektu mize byt registrace vydana
$vycarskymi organy a automaticky uznand v Lichtenstejnsku v rdmci regiondlni unie povazovéna za
takovou prvni registraci ve smyslu tohoto ustanoveni.

Rozhodujici skute¢nosti neni v tomto ohledu dodrzovani pozadavkd smérnice 2001/83, nebot
Svycarska konfederace neni ¢lenem Unie. Diivodem je skutecnost, ze bod 6 prilohy XVII Dohody
o EHP, ktery se tykd doplnéni textu do ¢l. 3 pism. b) narizeni ¢. 1768/92, které bylo nahrazeno
nafizenim ¢. 769/2009, stanovi, Ze ,pro ucely tohoto pismene a clankd, které na néj odkazuji, se
povoleni k uvedeni vyrobku na trh udélené v souladu s vnitrostitnimi pravnimi predpisy stitu ESVO
posuzuje jako povoleni udélené v souladu se [s]mérnici Rady [65/65]%, kterd byla nahrazena smérnici

2001/83.

Okolnost, ze ve véci v ptivodnim fizeni Swissmedic udélil takovou registraci, kdezto EMA na zdkladé
obdobnych klinickych 0daji odmitla udélit registraci v Unii vzhledem k pozadavkiim smeérnice
2001/83, tedy nemfize branit tomu, aby bylo se Svycarskou registraci z ddvodu jejiho automatického
uznani v Lichtenstejnsku zachdzeno jako s registraci udélenou podle smérnice 2001/83 a aby byla za
okolnosti projedndvané véci povazovana pro ucely ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 za prvni
registraci na uzemi EHP.

Pokud jde o skute¢nost, ze Swissmedic udélil ptavodni $vycarskou registraci ze dne 2. bfezna 2004 ve
zrychleném fizeni a ze pozdéji dne 24. fijna 2005 z divodu nepredlozeni nélezitych klinickych tdaji
pozastavil platnost této registrace, je tieba uvést, ze tento druh fizeni existuje rovnéz v unijnim pravu
a ze v tomto kontextu za urcitych okolnosti mize udéleni takové registrace v takovém zrychleném
rizeni vést k vydani DOO.

Déle okolnost, ze Swissmedic pozdéji pozastavil platnost pivodni registrace, je rizikem, které je spojeno
s takovymi zrychlenymi fizenimi, ale neméni nic na skutec¢nosti, ze dotceny subjekt jiz skute¢né uvedl
sviij vyrobek na trh, jelikoz k tomu obdrzel potrebnou registraci. Pokud jde ostatné o argument, ktery
patrné uplatiiuje Astrazeneca, a sice Ze ve skutec¢nosti neméla ¢as nebo prilezitost prodavat 1écivy
pripravek Iressa na uzemi Lichtenstejnského knizectvi, které je smluvnim stitem EHP, je nutno
konstatovat, Ze tento neni relevantni. Pozadavek obdrzet registraci ulozeny v ¢lancich 3 a 13 narizeni
¢. 469/2009 neni zavisly na tom, zda drzitel této registrace skutecné mohl uvadét dotceny lécivy
pripravek na trh.
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Podle zjisténi predkladajiciho soudu mohl byt ve véci v pltvodnim fizeni lécivy pripravek Iressa
kazdopadné proddvan prostiednictvim velkoobchodu na zdkladé registrace ze dne 2. brezna 2004
udélené Swissmedic, a poté, po pozastaveni platnosti této registrace mohla Astrazeneca uskutecnovat
individudlni dodavky na zdkladé zvlastni registrace udélené Swissmedic. Z toho vyplyvd, ze od udéleni
uvedené $vycarské registrace mohla mit tato spole¢nost v jednom ze statl EHP prospéch z investic,
které uskutec¢nila v ramci vyzkumu, jenz vedl k udéleni patentu, coz odivodnuje zavér, ze — jak bylo
rozhodnuto ve vySe uvedeném rozsudku Novartis a dal$i — tato registrace je povazovana za prvni
registraci 1é¢ivého pripravku ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 pouzitého v kontextu EHP.

Toto zjisténi neni zpochybnéno ani skutecnosti uplatnovanou spolecnosti Astrazeneca, ze po vyddani
vy$e uvedeného rozsudku Novartis a dalsi se Svycarska konfederace a Lichtenstejnské knizectvi dne
1. ¢ervna 2005 rozhodly zménit svou dvoustrannou dohodu tykajici se pravnich predpisti pouzitelnych
na lécivé pripravky tak, Ze bylo stanoveno, Ze registrace udélené Swissmedic pro lécivé pripravky
obsahujici nové uc¢inné latky jiz nebudou v Lichtenstejnsku uzndvany automaticky a okamzité, nybrz
budou uznavany az po uplynuti dvanacti mésict. Takova dohoda byla totiz kazdopddné uzaviena az
po udéleni Svycarské registrace.

Co se tyce odkazu spoleCnosti Astrazeneca na vyse uvedeny rozsudek Neurim Pharmaceutical (1991), je
treba uvést, ze tento rozsudek nebyl vydan v kontextu EHP a Ze na rozdil od vyse uvedenych rozsudka
Synthon a Generics (UK) se tento rozsudek netykal otazky, zda vnitrostatni registrace v clenském stité
Unie udélend v fizeni, které neodpovida fizeni upravenému smeérnici 2001/83, muize byt povazovana za
registraci umoznujici vydani DOO. Ve vyse uvedeném rozsudku Neurim Pharmaceuticals (1991) byl
totiz Soudni dvir dotdzan, zda patent, ktery ve smyslu ¢l. 1 pism. c) nafizeni ¢. 469/2009 chrani novy
zpusob pouziti ac¢inné latky, kterd je jiz zndma a byla uvedena v Unii na trh v souladu s pravnimi
predpisy, mtize vést k vydani DOO tykajictho se tohoto nového zpasobu pouziti vyrobku ve spojeni
s registraci lécivého pripravku, v némz byl tento zplisob pouziti vyrobku poprvé obchodné vyuzit.

S ohledem na vyse uvedené je tieba na prvni dvé otazky odpovédét tak, ze v kontextu EHP musi byt
¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 vykladan tak, ze spravni registrace lécivého pripravku udélend
Swissmedic, ktera je automaticky uzndvana v Lichtenstejnsku, musi byt povazovana za prvni registraci
tohoto 1éc¢ivého pripravku v EHP ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud byla tato registrace vydana pred
registraci téhoz lécivého pripravku udélenou EMA nebo organy clenskych statd Unie v souladu
s pozadavky uvedenymi ve smérnici 2001/83, ¢i organy Islandské republiky nebo Norského kralovstvi.
Okolnosti, ze na rozdil od Svycarského organu EMA po prezkoumani obdobnych klinickych udaja
odmitla udélit registraci pro tentyz vyrobek a ze Swissmedic pozastavil platnost $vycarské registrace

relevantni.

Ke treti otdzce

Vzhledem k odpovédi dané na prvni dvé otazky a k tomu, ze tieti otazka byla polozena jen pro pripad,
ze by bylo rozhodnuto, Ze i ve zvlastnim kontextu EHP umoznuje vyddni DOO jen registrace udélena
v souladu se smérnici 2001/83, neni namisté odpovidat na tuto treti otazku.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto divoda Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:

V kontextu Evropského hospodaiského prostoru (EHP) musi byt ¢l. 13 odst. 1 narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro 1écivé pripravky vykladan tak, Ze spravni registrace lécivého
pripravku udélena Svycarskym tstavem pro 1é¢ivé pripravky (Swissmedic), ktera je automaticky
uznavana v Lichtens$tejnsku, musi byt povaZovana za prvni registraci tohoto lécivého pripravku
v Evropském hospodiarském prostoru ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud byla tato registrace
vydana pred registraci téhoz lécCivého pripravku udélenou Evropskou agenturou pro 1écivé
pripravky (EMA) nebo organy clenskych statit Evropské unie v souladu s pozadavky uvedenymi
ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravka ¢i organy Islandské republiky nebo
Norského kralovstvi. Okolnosti, Zze na rozdil od Svycarského organu Evropska agentura pro lécivé
pripravky po prezkoumani obdobnych klinickych tdaji odmitla udélit registraci pro tentyz
vyrobek a ze Svycarsky ustav pro lé¢ivé piipravky pozastavil platnost $vycarské registrace
a pozdéji ji obnovil, az kdyz drzitelka registrace predlozila dodatecné udaje, nejsou v tomto
ohledu relevantni.

Podpisy.
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