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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
NIILA JAASKINENA
prednesené dne 10. zari 2015"

Véc C-471/14
Seattle Genetics Inc.

[zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand vrchnim regiondlnim soudem ve Vidni
(Oberlandesgericht Wien, Rakousko)]

,Primyslové vlastnictvi — Patentové pravo — Natizeni (ES) ¢. 469/2009 — Clanek 13 odst. 1 —
Dodatkové ochranné osvédceni pro 1é¢ivé pripravky — Doba platnosti osvéd¢eni — Pojem ,den vydani
prvni registrace ve Spolecenstvi’ — Autonomni pojem — Zohlednéni dne, kdy byla uvedend registrace

vydana, nebo dne, kdy bylo toto rozhodnuti ozndmeno tomu, komu je ur¢eno”

I — Uvod

1. Zddost o rozhodnuti o predbéiné otizce byla vrchnim regiondlnim soudem ve Vidni
(Oberlandesgericht Wien) predloZzena v navaznosti na Zalobu podanou spolecnosti Seattle Genetics
Inc. (déle jen ,spolecnost Seattle Genetics®) proti rozhodnuti pfijatému rakouskym patentovym tGradem
(Osterreichisches Patentamt). Svou Zalobou se uvedena spole¢nost doméhala opravy dne, k némuz toto
rozhodnuti stanovilo uplynuti doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni (déle jen ,DOO*
nebo ,osvédceni®), které ji bylo vydano pro humadnni 1é¢ivy pripravek, ktery byl vyvinut na zakladé
patentu, jehoz je majitelkou.

2. Tato zadost se tyka vykladu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 469/2009°, konkrétné pojmu ,den vydani
prvni registrace ve Spolecenstvi® uvedeného ve zminéném clanku, na zdkladé néhoz uvedeny den
umoznuje urcit uplynuti doby platnosti DOO.

3. Soudnimu dvoru jsou polozeny otazky tykajici se zaprvé toho, zda je tento pojem tieba vymezit
v souladu s pravnimi predpisy clenskych sttt nebo v souladu s unijnim pravem, a nasledné toho, zda
je v posledné uvedeném pripadé treba jako relevantni kritérium v tomto ohledu zohlednit den, kdy bylo
rozhodnuti o prvni registraci vydano, ¢i den, kdy bylo toto rozhodnuti ozndmeno tomu, komu je
urceno.

1 — Pivodni jazyk: francouzstina.

2 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. kvétna 2009 o DOO pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 152, s. 1), které od 6. cervence 2009
kodifikovalo a zru$ilo nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni DOO pro 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 182, s. 1;
Zvl. vyd. 13/11, s. 200).
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II — Pravni ramec
4. Body 4, 8 a 9 narizeni ¢. 469/2009 zni nasledovné:

»(4) V soucasné dobé v dusledku obdobi, které uplyne mezi podanim patentové prihlasky na novy
lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skute¢né patentové ochrany k pokryti investic
vlozenych do vyzkumu.

[...]

(8) Je tedy nezbytné stanovit [DOQO] vydavané jednotlivymi ¢lenskymi staty za stejnych podminek na
zadost majitele vnitrostatniho nebo evropského patentu pro lécivy pripravek, ktery byl registrovan.
Narizeni je tedy nejvhodnéjsim pravnim ndstrojem.

(9) Trvani ochrany poskytované osvédc¢enim by mélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostatecné
ucinné ochrany. Za tim tcelem by mél majitel patentu i osvédceni pozivat vylu¢né ochrany nejvyse
patnict let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy pripravek vydano rozhodnuti o [prvni]
registraci ve Spolecenstvi.”

5. Clanek 3 nafizeni ¢. 469/2009, nadepsany ,,Podminky pro ziskini osvédceni, stanovi, Ze ,[o]svédceni
se vyd4, pokud v clenském stité, ve kterém je poddna zadost uvedend v ¢lanku 7, ke dni predloZeni
zadosti:

a)  je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83/ES [°]
popripadé [*] 2001/82/ES [°];

c¢)  vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;
d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého pripravku®.

6. Podle ¢l. 7 odst. 1 uvedeného narizeni ,[z]adost o osvédceni musi byt poddna ve lhaté Sesti mésica
pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b)“.

7. Clanek 11 odst. 1 pism. d) a e) nafizeni ¢. 469/2009 stanovi, Zze oznameni o vydani DOO zvefejni
prislusny organ a toto oznameni musi obsahovat alespon tdaje uvedené v tomto odstavci, a zejména:

»d)  cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek identifikovany v této registraci;

e)  popripadé ¢islo a datum prvni registrace ve Spolecenstvi.”

3 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki
(UF. vést. L 311, s. 67 ; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

4 — I kdyz to toto ustanoveni neuvadi, DOO miize byt vyddno na zdkladé nafizeni ¢. 469/2009 rovnéz pro vyrobky, na které se stejné jako na
vyrobek, ktery je dotcen ve véci v pavodnim fizeni, vztahuje postup Spolecenstvi pro registraci na zakladé narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych
piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (Ut. vést. L 136, s. 1 ; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), jak uvadi
Komise, nebot takova registrace ,[v] kazdém z clenskych stitd zaklada taz prava a povinnosti jako registrace udélend uvedenym d¢lenskym
statem v souladu s ¢ldnkem 6 smérnice 2001/83“ v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004.

5 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich léCivych piipravki
(UF. vést. L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, s. 3).
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8. Clanek 13 téhoz naiizeni, nadepsany ,Doba platnosti osvédéeni®, uvadi v odst. 1, ze ,[o]svédéeni
nabyvd Gcinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu
odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla poddna prihlaska zakladniho patentu,
a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkrdcené o pét let“®. Odstavec 2 tohoto ¢lanku
dodava, ze ,[a]niz je dotCen odstavec 1, nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let ode dne jeho
nabyti G¢innosti®.

III — Spor v pavodnim rizeni, predbézné otazky a rizeni pred Soudnim dvorem

9. Z pisemnosti zaloZzenych do spisu vyplyva, ze Seattle Genetics, spole¢nost se sidlem ve Spojenych
statech, je majitelkou evropského zakladniho patentu’, ptricemz pfihlaska tohoto patentu byla podana
dne 31. cervence 2003 a patent byl vydan dne 20. cervence 2011.

10. Dne 31. kvétna 2011 Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (dile jen
»Takeda Global“), spole¢nost se sidlem ve Spojeném kralovstvi, pozddala v souladu s ustanovenimi
nafizeni ¢. 726/2004 o podminecnou registraci pro novou uGc¢innou litku s mezindrodnim
nechranénym néazvem ,Brentuximab védotine“ a obchodnim ndzvem , Adcetris“, ktera byla vyvinuta na
zakladé uvedeného patentu.

11. Evropska komise ji vydala registraci pro 1é¢ivy piipravek Adcetris® na zdkladé rozhodnuti ze dne
25. Fijna 2012, jehoz clanek 4 stanovi, Ze ,[r]egistrace je platna jeden rok ode dne ozndmeni tohoto
rozhodnuti“’. Takto vydana registrace byla ozndmena spolecnosti Takeda Global dne 30. Fijjna 2012
a podle ¢l. 13 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004 byla zvetejnéna v Urednim véstniku Evropské unie (déle jen
,UVEU") ze dne 30. listopadu 2012,

12. Dne 2. listopadu 2012 spolecnost Seattle Genetics pozddala u rakouského patentového uradu
o vyddni DOO zalozeného na zdkladnim patentu'. Tento patentovy diad této zddosti vyhovél
a prohlasil, ze DOO nabyva acinnosti od uplynuti doby platnosti zakladniho patentu a jeho platnost
uplyne dne 25. #ijna 2027, kdyz mél tedy za to, Ze ,dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi“ ve
smyslu ¢l. 13 odst. 1 narizeni ¢. 469/2009 ma byt den rozhodnuti o vydani registrace, které Komise
prijala dne 25. fijna 2012.

13. V priabéhu fijna 2003 spolecnost Takeda Global prevedla predmétnou registraci na spole¢nost
Takeda Pharma A/S, nabyvatele licence od spole¢nosti Seattle Genetics.

6 — V souladu s odst. 3 uvedeného ¢lanku 13 se vSak doba platnosti DOO miutze prodlouzit o Sest mésici, jsou-li splnény podminky pro pouziti
prodlouzeni doby stanovené v ¢lanku 36 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lé¢ivych
piipravcich pro pediatrické pouziti (Ut. vést. L 378, s. 1).

7 — Evropsky patent E 516 818 s ¢islem zvefejnéni EP 1545613 a ndzvem ,Auristatin Konjugate [konjugaty auristatinu] a jejich pouziti k lécbé
rakoviny, autoimunitniho onemocnéni nebo infekéni choroby*.

8 — Registrace je zapsana do rejstifku Spolecenstvi tykajiciho se lé¢ivych pripravkii pod ¢islem EU/1/12/794/001.

9 — Provadéci rozhodnuti Komise ze dne 25. fijna 2012 o podmine¢né registraci v souladu s nafizenim ¢. 726/2004 pro humanni lécivy pripravek
pro vzécna onemocnéni ,Adcetris — Brentuximab védotine“ [C(2012) 7764 final], pficemz tento dokument spole¢nost Seattle Genetics
predlozila v  anglickém jazyce a ve francouzském jazyce je  dostupny na  nasledujici  internetové  adrese:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2012/20121025124324/dec_124324_fr.pdf.

10 — Viz ,Souhrn rozhodnuti Evropské unie o registracich lé¢ivych piipravkd od 1. ffjna 2012 do 31. ffjna 2012“ (Ut. vést. 2012, C 371, s. 8). Toto
zvefejnéni obsahovalo v souvislosti s registracemi vydanymi na zdkladé ¢linku 13 nafizeni ¢. 726/2004 nasledujici obvyklé rubriky: ,Datum
rozhodnuti“, ,Nazev 1é¢ivého ptipravku®, ,INN (mezindrodni nechrdnény ndzev)“, ,Drzitel rozhodnuti o registraci®, ,Cislo zapisu do rejstiiku
Spolecenstvi®, ,Lékova forma*“, ,Kéd ATC (anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd)*, ,,Datum ozndmeni* (kurziva doplnéna autorem tohoto

stanoviska).
11 — Zadost o vydani DOO pro vyrobek ,Brentuximab védotine nebo farmaceuticky ptijatelné soli z néj".
12 — Den uplynuti platnosti pouzity s vyhradou v¢asného uhrazeni ro¢nich poplatkii.
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14. Dne 22. dubna 2014 podala spole¢nost Seattle Genetics u vrchniho regiondlnitho soudu ve Vidni
zalobu sméfujici proti rozhodnuti rakouského patentového uradu za ucelem dosazeni toho, aby byl
den uplynuti platnosti DOO opraven tak, ze doba jeho platnosti uplyne az 30. rijna 2027, tedy o pét
dni pozdéji, nez je uvedeno ve zminéném rozhodnuti. Spole¢nost Seattle Genetics na podporu této
zaloby uvedla, ze jako ,den vydani prvni registrace” ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 je
tteba ve skutec¢nosti chdpat den, kdy bylo rozhodnuti o registraci lécivého pripravku Adcetris
oznameno tomu, komu je urceno, a sice 30. fijen 2012.

15. Dne 22. srpna 2014 Komise prodlouzila platnost dotcené registrace na zakladé rozhodnuti, jehoz
¢lanek 3 uvadi, Ze ,,[d]oba platnosti obnovené registrace je jeden rok od 30. ifjna 2014“ ",

16. Za téchto okolnosti a s ohledem na udajné heterogenni praktiky existujici v jinych ¢lenskych
statech, pokud jde o urceni doby platnosti DOO na zdkladé ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009", se
vrchni regiondlni soud ve Vidni na zdkladé usneseni ze dne 2. fijna 2014, které doslo Soudnimu dvoru
dne 15. fijna 2014, rozhodl prerusit rizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je den vydani prvni registrace ve SpoleCenstvi ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 urcen
[unijnim] pravem [...], nebo toto ustanoveni odkazuje na den, ke kterému se registrace podle
prava dotycného clenského stitu stala ucinnou?

2) 'V pripadé, ze Soudni dvir rozhodne, Ze je den uvedeny v prvni otdzce urcen [unijnim] pravem
[...]: ktery den je tfeba zohlednit? Den registrace nebo den ozndmeni?”

17. Spole¢nost Seattle Genetics, feckd, italskd, loty$ska a litevskd vlada, jakoz i Komise predlozily
Soudnimu dvoru pisemna vyjadieni. Ve véci nebylo nafizeno jednani s pfednesem feci.

IV — Analyza

A — K autonomni definici, ci nikoli, pojmu ,,den vyddni prvni registrace ve Spolecenstvi“ ve smyslu ¢l. 13
odst. 1 narizeni ¢. 469/2009 (prvni otdzka)

18. Uvodem piipomindm, Ze cili systému DOO zavedeného na trovni Spolecenstvi je odstranit
nedostatky vnitrostatnich patentovych systémi, co se tyce ochrany farmaceutického vyzkumu,
a zabranit vyvoji smérem k prili§ velkym rozdilim mezi témito systémy, které by pravdépodobné
branily volnému pohybu lécivych pripravkti mezi Clenskymi staty, a tudiz pfimo ovliviiovaly radné
fungovani vnitfniho trhu ™.

19. Podstatou prvni predbézné otizky predkladajictho soudu polozené Soudnimu dvoru je, zda ,den
vydani prvni registrace ve Spolecenstvi“ ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 je tfeba definovat
na zdkladé unijntho prava nebo na zdkladé pravnich predpist ¢lenskych stat, a zvlasté pravnich
predpist clenského stitu, v némz pfedmétna registrace slouzila jako zaklad k ziskani DOO.

13 — Provéadeéci rozhodnuti Komise ze dne 22. srpna 2014 o ro¢nim obnoveni podminéné registrace poskytnuté na zakladé rozhodnuti C(2012)
7764 (final) pro humdanni lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni ,ADCETRIS - Brentuximab védotine” a o zméné tohoto rozhodnuti
[C(2014) 6095 (final)], pficemz tento dokument spolecnost Seattle Genetics predlozila v anglickém jazyce.

14 — V tomto ohledu predklddaci rozhodnuti odkazuje na rozhodnuti pfijatd v Belgii, v Portugalsku, ve Slovinsku a ve Spojeném kralovstvi.
Spolec¢nost Seattle Genetics uvadi, Ze pfislu$né patentové organy nebo soudy v Belgii, v Estonsku, v Portugalsku, ve Slovinsku a ve Spojeném
kralovstvi jako relevantni pfijaly den, kdy bylo rozhodnuti o registraci oznidmeno, zatimco v Dansku, v Nizozemsku a ve Svédsku byl
relevantni den prijeti tohoto rozhodnuti. Komise potvrzuje, ze tento pristup byl ve tfech posledné uvedenych clenskych stitech skutecné
uplatniovan a upresnuje, Ze se praxe prislusnych organti v Portugalsku, ve Slovinsku a ve Spojeném krélovstvi naproti tomu zmeénila ode dne
prijeti rozhodnuti ke dni jeho ozndmeni.

15 — Viz bod 7 odtvodnéni nafizeni ¢. 469/2009, jakoz i body 18 a 27 duvodové zpravy k ndvrhu Komise ze dne 11. dubna 1990, ktery vedl
k prijeti natizeni ¢. 1768/92 [COM(90) 101 final].
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20. Vrchni regiondlni soud ve Vidni k odidvodnéni své zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce uvadi,
ze uvedeny clanek 13 jasné neuvadi, zda pravidlo pro vypocet doby vylu¢né ochrany vyplyvajici z DOO
odkazuje podpiirné na procesni pravo dotéeného ¢lenského statu'®, ¢i to, zda zpusob, jakym ma byt
uvedend doba urcena, upravuje toto ustanoveni samo vycerpavajicim zpusobem. Dodava, ze
v némecké pravni nauce byla prijata odli$nd stanoviska, pokud jde o den relevantni v tomto ohledu,
a jevi se, Ze se feSeni méni podle pravnich dprav ¢lenskych statt".

21. Podobné jako vsichni Gcastnici rizeni, kteri predlozili u Soudniho dvora vyjadreni, kromé italské
vlady, mam za to, Ze je pojem ,den vydani prvni registrace ve SpolecCenstvi“ uvedeny v ¢l. 13 odst. 1
nafizeni ¢. 469/2009 tfeba definovat pouze na zdkladé unijniho prava. Tento pristup je zalozen zaprvé
na obecnych zasadich, kterymi se ridi vyklad tohoto préava, zadruhé na pravni povaze a Gcelu, které
charakterizuji uvedené narizeni, zatfeti na obrysech dotceného pojmu, které byly ¢astecné nastinény
v judikatufe Soudniho dvora, a kone¢né na tvahach praktické povahy.

22. Podle ustalené judikatury totiz plati, ze k urc¢eni smyslu a dosahu znéni ustanoveni unijniho prava,
které vyslovné neodkazuje na pravo clenskych statd, jak je tomu v pripadé uvedeného ¢l. 13 odst. 1,
musi byt vykladdno autonomnim a jednotnym zptsobem platnym v celé Unii, pricemz tento vyklad je
treba nalézt s prihlédnutim ke kontextu dotceného ustanoveni a k cili sledovanému dotcenou pravni
upravou. Z toho vyplyvd, ze zptsoby vymezeni predmétného dne podle pravnich predpistt ¢lenského
statu jsou pro ucely vykladu uvedeného ¢ldnku irelevantni'®. V tomto ohledu upfesiiyji, Ze tato zddost
o rozhodnuti o predbézné otdzce vzndsi v rozsahu, v némz se tykd doby platnosti DOO, jak je
stanovena v ¢lanku 13 nafizeni ¢. 469/2009, otazky, které podle mého ndzoru maji vécny charakter,
a nikoli procesni charakter”. Domnivim se tak, ze vznesend problematika nespadd pod procesni
autonomii ¢lenskych sttd, na rozdil od toho, co tvrdi italskd vldda™.

23. Kromé toho se jevi, Ze normotvirce tim, Ze za Gcelem zavedeni ,standardniho systému“ DOO na
urovni Spolecenstvi zvolil takovy pravni néstroj, jako je nafizeni, vyjadril své prani, aby pravidla prijata
v dané oblasti byla spolecnd za ucelem odstranéni prekazek volného pohybu lécivych pripravka
a zabranéni naruseni hospoddrské soutéze uvnitt vnitfnitho trhu®, a svij tumysl, aby vSechny ¢lenské
staty pouzivaly tato ustanoveni sméfujici k prodlouzeni ochrany poskytnuté patentem soucasné*. Tato
vile dosahnout ,jednotného reseni®, a tedy jednotného modelu DOO platného ve viech clenskych
statech, zejména pokud jde o podminky pro jeho vydavani a dobu jeho platnosti, byla vyjadiena
v preambuli narizeni ¢. 1768/92 a byla jesté jasnéji zopakovana v preambuli nafizeni ¢. 469/2009, které
dané naiizeni kodifikovalo .

16 — Predkladajici soud upresnuje, ze v daném pripadé je na zdkladé rakouskych procesnich pravidel urcujicim kritériem kritérium zévisejici na
dni ozndmeni spravnich rozhodnuti a Ze pokud by méla byt v rdmci sporu v ptivodnim fizeni pouzita tato pravidla, byl by relevantnim den
oznameni rozhodnuti o registraci, takze by den uplynuti platnosti dot¢eného DOO musel byt stanoven na pozdéjsi datum 30. fijna 2027.

17 — Predklddajici soud uvddi, Ze podle autora [Sredl, V. ,Das erginzende Schutzzertifikat im deutschen Patentnichtigkeitsverfahren®,
Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht (GRUR), 2001, svazek 7, s. 596 a 598] se pravni situace jevi odlisné podle vnitrostatniho prava
¢lenskych statt a ve zna¢ném poctu z nich registrace nabyva uc¢innosti od okamziku, kdy je akt o registraci podepsén, a nikoli v okamziku,
kdy je ozndmen.

18 — Viz zejména rozsudek Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs (C-59/12, EU:C:2013:634, body 25 a 26).

19 — Obdobné viz mé stanovisko ve véci Georgetown University (C-484/12, EU:C:2013:745, bod 29).

20 — Tato vldda uvadi, ze ,vzhledem k tomu, Ze neexistuje [unijni] pravni Gprava upravujici fizeni pred prislusnymi organy kazdého ¢lenského
statu“, musi byt dot¢eny pojem posuzovan na zékladé prava ¢lenského statu, v némz registrace nabyla G¢innosti.

21 — Tyto Gvahy vyplyvaji z ndvrhu Komise, ktery vedl k pfijeti nafizeni ¢. 1768/92 [divodova zprava, COM(90) 101 final, body 16, 18 a 27].

22 — Viz zejména stanovisko Hospodéiského a socialntho vyboru k navrhu Komise, ktery vedl k piijeti natizeni ¢. 1768/92 (Ut. vést. 1991, C 69,
s. 23, bod 3.2; Zvl. Vyd. 13/11, s. 200).

23 — Viz Sesty bod odivodnéni natizeni ¢. 1768/92, ktery byl v podstaté prevzat a doplnén body 7 a 8 odivodnéni natizeni ¢. 469/2009. Soudni
dvur tyto cile opakované pripominal (viz zejména rozsudek Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, bod 24 a citovana judikatura).
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24. Pokud jde konkrétné o pojem ,den vydani prvni registrace ve Spolecenstvi“ uvedeny v cl. 13 odst. 1
nafizeni ¢. 469/2009, Soudni dvur jiz rozhodl, Ze tento pojem musi byt definovdn jednotné v rozsahu,
v némz jeho obsah nemize zéviset na ustanoveni tohoto nafizeni, v némz je tento pojem uveden™.
Soudni dvir rovnéz uvedl, Ze systém zavedeny nafizenim ¢. 1768/92 sméroval tim, ze odkazoval na
prvni registraci ve SpolecCenstvi, k zabranéni vydavani osvédcéeni, ktera by méla rozdilnou dobu
platnosti v zavislosti na ¢lenskych stitech®. V tomto ohledu pfipomindm, Ze registrace vydand Komisi

v souladu s nafizenim ¢. 726/2004 plati soucasné ,v celém Spolecenstvi“?.

25. Pokud by pritom bylo pripusténo, ze den nabyti Gcinnosti registrace, a tedy den uplynuti doby
platnosti DOO vyplyvajici z prvné uvedeného kritéria museji byt urceny na zakladé vnitrostatniho
prava, byly by ohrozeny jak cile, tak systematika narizeni ¢. 469/2009, pripadné jeho uzite¢ny ucinek,
jelikoz by z toho vyplyvalo, ze by se pro tentyz léCivy pripravek mohla doba platnosti DOO ménit
v zavislosti na konkrétnim clenském staté. Komise spravné zdiraziuje, ze rozdilné dny uplynuti
platnosti DOO by mohly v praxi zptsobit vznik nezddouctho paralelniho obchodu mezi ¢lenskymi
staty, v nichz jiz doba platnosti osvédceni uplynula, a ¢lenskymi staty, v nichz jsou jesté v platnosti.
Kromé skutecnosti, ze by rozdilnost ochrany priznané pro totozny lécCivy pripravek vedla k roztristéni
trhu, ¢emuz chtél normotvirce SpoleCenstvi préavé zabranit®”, mam za to, ze by kvalifikace podle
proménné geometrie predstavovala navic faktor pravni nejistoty, ktera by byla na Gjmu dotéenym
hospodaiskym subjektiim.

26. Na prvni polozenou otazku tudiz navrhuji odpovédét tak, Ze pojem ,den vydani prvni registrace ve
Spolecenstvi® ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt predmétem jednotného
a autonomniho vykladu vychézejiciho z unijniho prava, a nemuze tedy zaviset na pravnich upravach
pouzitelnych v ¢lenskych stitech, a zejména v clenském staté, v némz registrace nabyla uc¢innosti.

B - K povazovini ,dne vyddni prvni registrace ve Spolecenstvi“ ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 narizeni
C. 469/2009 za den vyddni rozhodnuti o registraci nebo za den ozndmeni tohoto rozhodnuti (druhd
otdzka)

1. K predmétu druhé predbézné otazky

27. Druhou otdzkou predklddajici soud vyzyva Soudni dviir v podstaté k tomu, aby rozhodl, zda
v pripadé, ze ¢l. 13 odst. 1 narizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladan na zdkladé unijniho prava, je tieba
jako ,den vydani prvni registrace ve Spolecenstvi®, jenz je tfeba zohlednit k urceni doby platnosti
DOO, kterd je uvedena v tomto ustanoveni, chdpat den, kdy byla uvedend registrace vyddna, nebo
den, kdy bylo rozhodnuti obsahujici tuto registraci oznameno tomu, komu je urceno.

24 — Viz usneseni Astrazeneca (C-617/12, EU:C:2013:761, bod 48), a predtim ve véci nafizeni ¢ 1768/92, rozsudek Hissle
(C-127/00, EU:C:2003:661, body 57, 58 a 72).

25 — Ve véci nafizeni ¢. 1768/92 viz rozsudek Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, bod 25).
26 — V souladu s ¢l. 13 odst. 1 tohoto nafizeni.

27 — V tomto ohledu ve véci nafizeni ¢. 1768/92 viz rozsudek AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, body 35 a 36, jakoz i citovand
judikatura).
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28. Vrchni regiondlni soud ve Vidni, ktery zminuje nékteré rozsudky Soudniho dvora®, se domniva, Ze
je mozné z nich vyvodit, Ze v tomto ohledu neni urcujici den ozndmeni registrace, ale den vydani
registrace samotné, coz je podle jeho ndzoru v souladu s jednotnym vykladem. Ttebaze fecka, lotysska
a litevska vlada nézor tohoto soudu sdileji, spolecnost Seattle Genetics a Komise, jakoz i italska vlada
podptirné® se naproti tomu domnivaji, Ze je tfeba zohlednit den ozndmeni rozhodnuti o registraci.

29. Presvédciva je podle mého nazoru posledné uvedena teze. Podporuji ji prvky analyzy vychazejici
z unijntho primarniho prava, které definuje okamzik, od néhoz vznikaji pravni Gc¢inky rozhodnuti
prijatého Komisi®*. Ttebaze se unijni normotviirce miZze podle mého ndzoru od téchto ustanoveni
odchylit, pokud jde o individuélni rozhodnuti pfijatd k provedeni legislativniho aktu®, jevi se mi, ze
¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 neobsahuje skute¢nosti v tomto smyslu, s ohledem na obvykla
vykladova kritéria®. Nejprve se budu zabyvat posledné uvedenymi prvky analyzy.

2. K vykladovym prvkim vychdzejicim z nafizeni ¢. 469/2009

30. Pokud jde o zméni ustanoveni, jehoz vyklad je pozadovan, jeho precteni podle mého ndazoru
neumoznuje snadnou odpovéd na polozenou otiazku. Vyraz ,den vyddni prvni registrace ve
Spolecenstvi®, ktery se méni nikoli urcujicim zplsobem podle rdznych jazykovych verzi narizeni
¢. 469/2009%, totiz neni sém o sobé dostate¢né jasny, co se tyce uréeni, zda tento den odpovidd dni

rozhodnuti Komise o vydani registrace, jak tvrdi feckd, loty$ska a litevska vlada®.

31. Je pravda, ze se jevi, Ze toto feSeni ma a priori vyhodu spocivajici v jednoduchosti, nebot zminény
den je uveden na uvodni strané tohoto rozhodnuti. Jak v$ak zdtraznuje Komise, je tato vyhoda jen
minimdlni, nebot v rdmci centralizovaného postupu tykajictho se registrace je den, kdy je rozhodnuti
oznameno tomu, komu je urceno, rovnéz stejné snadno identifikovatelny, protoze, jak k tomu
skute¢né doslo v projedndvané véci®, je posledné uvedené rozhodnuti rovnéz vzdy zvefejiiovano
v UVEU*, Volba mezi obéma témito dny tedy ziistava oteviena.

28 — Predkladajici soud uvadi zejména rozsudek Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, bod 24), ktery uvadi, ze ,[flunkce vydani
prvni registrace ve Spolecenstvi je [..] ¢isté casové povahy“; rozsudek Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489), podle
néhoz ,je tfeba ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 vykladat v tom smyslu, ze odkazuje na registraci vyrobku, ktery vstupuje do oblasti
ochrany priznané zékladnim patentem uplatnénym na podporu zadosti o [DOQO], jakoz i usneseni Astrazeneca (C-617/12, EU:C:2013:761,
bod 48, jehoZ obsah je pfipomenut v bodé 24 tohoto stanoviska).

29 — Je tfeba pripomenout, Ze italskd vldda primarné predpoklddd, ze pojem, jehoz vyklad je pozadovén, je definovan na zakladé prava ¢lenskych
statd.

30 — Viz body 40 a nasledujici tohoto stanoviska.

31 — Zvlastni podminky tykajici se vzniku pravnich acinka takovych rozhodnuti prijatych Unii se nachdzeji naptiklad v oblasti prév dusevniho
vlastnictvi.

32 — V souladu s ustalenou judikaturou je tfeba za tcelem autonomniho a jednotného vykladu ustanoveni unijniho prava ,vzit v Gvahu nejen jeho
znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni dpravou, jejiz je soucasti“ (viz zejména rozsudky Kirin Amgen, C-66/09, EU:C:2010:484,
bod 41, a Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs, C-59/12, EU:C:2013:634, bod 25).

33 — Lotysska vlada uvadi, Ze znéni tohoto vyrazu v jejim ndrodnim jazyce (pieklad loty$ské verze zni ndsledovné: ,den, kdy byla prvni registrace
ziskdna“) je presnéjsi nez v jinych verzich a svéd¢i ve prospéch data prijeti rozhodnuti o registraci. Litevskd v lada uvadi, Ze formulace
v némecké, francouzské, litevské a anglické verzi vyzniva rovnéz v tomto smyslu. Tyto argumenty podle mého nazoru nejsou rozhodujici
a nejsou rozhodujici ani pro Komisi, kterd m4 za to, ze znéni jinych verzi tohoto ustanoveni neposkytuje jasny tdaj, pokud jde o volbu, jiz
je tfeba provést. V kazdém pripadé jsou-li ruzné jazykové verze dotéeného ustanoveni unijniho préava povazovany za skute¢né odlisné, je
treba jej vykladat ,v zavislosti na obecném uspofdddni a ucelu pravni Gpravy, jejiz soucdst tvori“ (viz zejména rozsudek Hissle,
C-127/00, EU:C:2003:661, bod 70).

34 — Ani bod 9 odtivodnéni tohoto nafizeni v tomto ohledu neptindsi upresnéni, jelikoz pouze uvédi, ze platnost ochrany poskytované DOO
zacind ,ode dne, ke kterému bylo [...] vyddno rozhodnuti o [prvni] registraci®.

35 — Viz poznamka pod c¢arou 11 tohoto stanoviska.

36 — Clédnek 13 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004 totiZ stanovi, ze ,[o]zndmeni registrace se zvetejiuji v [UVEU], a i kdyz se demonstrativni vycet
udaju, které je tieba zvefejnit, jenz toto ustanoveni uvadi, tykd pouze ,uvedeni data registrace”, je obvyklou praxi Komise uvadét ,den
rozhodnuti“ o registraci a zéroven ,den ozndmeni“ tohoto rozhodnuti.
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32. Pokud jde o obecné uspordddni ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009, je mozné uvést, ze jinad
ustanovend tohoto nafizeni odkazuji rovnéz na ,den vydani prvni registrace“ nebo na ,den vydani
registrace“”, aniz by vSak byla skute¢né vyslovnéjsi, pokud jde o vymezeni téchto dnii. Naproti tomu
jsou néktera ustanoveni tohoto nafizeni o néco malo presnéjsi, nebot uvadéji, ze je treba zohlednit

den, kdy byla registrace nebo prvni registrace ,ziskdna“*.

33. V tomto ohledu lotysska a litevska vlada uplatiuji rozsudky Soudniho dvora, z nichz podle nich
vyplyvd, Ze jako den ,ziskani“ prvni registrace je tieba ve smyslu nafrizeni ¢. 469/2009 chépat den, kdy
rozhodnuti o této registraci bylo prijato. Mam vsak za to, Ze tyto rozsudky neobsahuji rozhodné
skutec¢nosti pro odpovéd na otdzku polozenou v projedndvané véci. I kdyz je pravda, ze v rozsudku
Merck Sharp & Dohme Soudni dvir odkazal za Gcelem vykladu ¢lanku 13 nafizeni ¢. 1768/92 na den
,ziskani prvni registrace“®” a Ze v rozsudku Kirin Amgen Soudni dvir uvedl pfi vykladu jinych
ustanoveni téhoz nafizeni, Ze ,k ziskdni registrace dochazi v okamziku jejiho udéleni“*’, nic to neméni
na tom, ze vzhledem k tomu, Ze v judikature neexistuji presnéjsi idaje, uvedeny pojem ,ziskani“ miize
odkazovat rovnéz tak — ba dokonce podle mého nazoru spiSe — na den, kdy se s vydanou registraci
mohl ten, komu je toto rozhodnuti urceno, sezndmit, a mohla tak konkrétné vyvolat své ucinky.

34. Pokud jde o cile sledované dotcenym ustanovenim, je nesporné, ze DOO pro 1é¢ivé pripravky, které
bylo zavedeno nafizenim ¢. 1768/92, nasledné kodifikovanym nafizenim ¢. 469/2009, prodluzuje dobu
trvani vylu¢né ochrany, kterou vynalezce pouzivd na zdkladé zékladniho patentu®, tim, ze prodluzuje
t¢inky posledné uvedeného patentu po uplynuti zdkonem stanovené doby jeho platnosti*2. Ucelem
tohoto opatfeni je zmirnit fenomén eroze vyplyvajici z toho, Ze mezi poddnim patentové prihlasky, ke
kterému dochazi ¢asto v okamziku nasledujicim po provedeni klinickych testd, a ziskdnim registrace
pro dotéeny lécivy pfipravek miize uplynout dlouhé obdobi®. Takové obdobi, které tak omezuje délku
trvani vylu¢ného préava zaruceného patentem, muaze ohrozit pokryti v nékterych pripadech nakladnych
investic, které vyzaduje farmaceuticky vyzkum, tfebaze tento vyzkum hraje roli v pokracujicim procesu
zvy$ovani urovné vefejného zdravi*.

35. Soudni dvir tak opakované pripomnél, ze ,icelem [DOO] je obnovit trvani dostate¢né a Gc¢inné
ochrany plynouci ze zékladniho patentu tim, Ze je jeho majiteli umoznéno pozivat vylucnych prav po
dalsi obdobi nésledujici po ukonceni platnosti tohoto patentu a alespon zcésti nahradit zpozdéni, ke
kterému doslo pfi komer¢nim vyuziti jeho vyndlezu v dobé od data podani patentové prihlasky do

obdrzeni prvni registrace v ramci Unie“*.

37 — Viz zejména ¢l. 8 odst. 1 pism. a) tykajici se obsahu Zddosti o DOO, ¢l. 9 odst. 2 pism. d) a e) tykajici se zvefejnéni Zadosti o DOO, jakoz
icl 11 odst. 1 pism. d) a e) tykajici se zvefejnéni vydani DOO.

38 — Viz zejména ¢l. 7 odst. 1 tykajici se lhity, kterou je tfeba dodrzet pro podani zadosti o DOO, jakoz i ¢lanek 20, ve kterém jsou uvedena
dodatec¢na ustanoveni tykajici se rozsifeni Spolecenstvi.

39 — C-125/10, EU:C:2011:812, body 39, 42 a 45, tykajici se doby platnosti DOO, jak je uvedena v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 (ekvivalent
¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009), vykladaném ve spojeni s ¢ldnkem 36 natizeni ¢. 1901/2006.

40 — C-66/09, EU:C:2010:484, body 42 a 52, v nichz Soudni dvir chtél zejména touto formulaci zvyraznit rozdil mezi ,vstupem registrace
Spolecenstvi v platnost [a] jejim ziskdnim ve smyslu ¢l. 3 pism. b)“ nafizeni ¢. 1768/92 v ramci vykladu ¢lanku 7 a ¢l. 19a pism. c) tohoto
narizeni.

41 — Takovy patent poskytuje ,za tcelem zajisténi vylu¢ného prava pouzivat vyndlez za tGcelem vyroby a prvniho uvedeni priimyslovych vyrobka
do obéhu, aby bylo odménéno tviréi usili vyndlezce, bud pfimo, nebo udélenim licenci tfetim osobdm, jakoZz i préavo branit se proti
jakémukoliv poruseni prav* (rozsudek Centrafarm a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, bod 9).

42 — Viz bod 9 odivodnéni nafizeni ¢. 469/2009.

43 — Komise ve svém vy$e uvedeném navrhu, ktery vedl k prijeti nafizeni ¢. 1768/92, uvedla, Ze délka ochrany poskytnutd patentem v Evropé je
zpravidla 20 let, zatimco skute¢né vyuziti 1é¢ivého pripravku je snizeno v praméru na 8 let [dGvodova zprava, COM(90) 101 final, bod 2].
Viz rovnéz stanovisko Hospodéiského a socidlniho vyboru k tomuto navrhu (Ut. vést. 1991, C 69, s. 23, bod 1.4).

44 — Viz body 2 az 5 odivodnéni naiizeni ¢. 469/2009.

45 — Viz zejména rozsudky Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, bod 33), jakoz i Actavis Group PTC a Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165,
bod 34).
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36. Soudni dvir rovnéz zddraznil, ze cilem DOO je tak ,prekondni nedostatecné doby skutecné
patentové ochrany k pokryti investic vloZzenych do farmaceutického vyzkumu“*. Je jasné, ze touto
snahou spocivajici v tom, aby bylo majiteli patentu tykajictho se lécivého pripravku umoznéno v siroké
mife ziskat zpét finanéni prostredky, které investoval do vyzkumu, pricemz je tento vyzkum povazovan
za ,obzvlasté dilezity pro farmaceuticky primysl samotny a pro spolecnost obecné”, byla vedena
¢innost normotviirce Spolecenstvi v této oblasti®.

37. Kromé toho byl jak v pravnich predpisech®, tak v judikatuie® nékolikrat kladen diraz na vuli
zarucit diky DOO stanovenému unijnim pravem ucinnost ochrany plynouci z takového patentu,
zvlasté co se tyce délky trvani této ochrany.

38. Pravo vyuzivat novy léCivy pripravek jeho prodejem, a tudiz moznost zapocit s pokryvanim investic
souvisejicich s jeho vyndlezem, se pritom stanou Gc¢innymi az v okamziku, kdy se nositel tohoto prava
mohl sezndmit se skuteCnosti, ze je opravnén tento 1éCivy pripravek uvést na trh. V duasledku toho za
»den vydani prvni registrace ve Spolecenstvi“ ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt
podle mého nazoru povazovan den, ktery odpovidd dni, kdy bylo toto rozhodnuti oznameno tomu,
komu je urceno, a nabyva tedy ucinnosti.

39. Pokud by Soudni dvir tento ndzor nepftijal, ale prijal by jako relevantni den vydani rozhodnuti
o registraci, omezil by takovy vyklad dobu platnosti DOO takovym zptsobem, ktery by nebyl
v souladu se zdkladnimi cili uvedeného nafizeni. Jak zdiraznuje Komise, nelze pripustit, Zze by doba
dodate¢né ochrany pfiznané normotvircem pravé za tcelem prodlouzeni moznosti prodavat dotéeny
lé¢ivy pripravek, byla zkracena procesnimi operacemi, ke kterym dochdazi mezi rozhodnutim
o registraci a jeho ozndmenim, nad jejichz délkou trvani nemd zadatel o DOO zadnou kontrolu.

3. K vykladovym prvkiim vychazejicim z primarniho prava

40. Vyklad ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009, ktery navrhuji, podle néhoz je relevantnim dnem den
ozndmeni rozhodnuti o registraci, je podporen Gvahami obecnéjsiho razu, nez jsou vyse uvedené
uvahy tykajici se tohoto nastroje.

41. Nejprve je tfeba pripomenout, ze registrace pro humdanni 1écivy pripravek, o kterou se jednd ve
sporu v ptivodnim fizeni, byla vyddna na zdkladé rozhodnuti Komise pfijatého podle centralizovaného
postupu stanoveného v naftizeni ¢. 726/2004 na rozdil od registraci na vnitrostatni trovni, které mohou
byt vydany prislusnymi organy ¢lenskych statt na zakladé smérnice 2001/83.

46 — Viz zejména rozsudky Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518, bod 46 a citovand judikatura), a Merck Sharp & Dohme
(C-125/10, EU:C:2011:812, bod 32), jakoZz i stanovisko generdlniho advokdta Fennellyho ve véci Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:277,
bod 20, podle néhoz ,mira, v niZz majitelé patentd mohou pokryt investice vlozené do vyzkumu [..] je hlavnim predmétem narizeni
[¢. 1768/92]).

47 — Viz davodova zprava k ndvrhu, ktery vedl k prijeti narizeni ¢. 1768/92 [COM(90) 101 final, body 5 a 36]; stanovisko Hospodarského
a socidlniho vyboru k uvedenému ndvrhu (Ut. vést. 1991, C 69, s. 23, bod 2.1); tieti bod odtvodnéni nafizeni ¢. 1768/92, jakoz i bod 4
odtivodnéni nafizeni ¢. 469/2009.

48 — Viz diivodova zpréva k ndvrhu, ktery vedl k pfijeti natizeni ¢. 1768/92 [COM(90) 101 final, body 36, 51 a 52]; tfeti a osmy bod odivodnéni
nafizeni ¢. 1768/92, jakoz i body 4 a 9 odiivodnéni nafizeni ¢. 469/2009. Podle osmého bodu odivodnéni uvedeného névrhu nafizeni bylo
pavodnim zdmérem Komise to, aby ,délka trvani ochrany pfiznané [DOO] [byla] uréena tak, ze umozni G¢innou ochranu, kterd by se
vztahovala na léc¢ivy pripravek, pokud by se na néj nevztahovala registrace”.

49 — Kromé rozsudki Soudniho dvora, jejichz obsah je uveden v bodech 35 a 36 tohoto stanovisko, viz rozsudky Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489, bod 23 a citovand judikatura), jakoZ i Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, bod 31).
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42. Rozhodnuti této povahy spadd do kategorie pravnich aktd pfijatych unijnimi organy, které jsou
uvedeny v ¢l. 288 ¢tvrtém pododstavei SFEU™. Jak uvadi spole¢nost Seattle Genetics, je tudiz téeba
zohlednit ¢l. 297 odst. 2 tfeti pododstavec SFEU, z néhoz vyplyvd, ze rozhodnuti, ve kterych je
uvedeno, komu jsou urcena, se musi oznamit tém, jimz jsou urcena, aby byla platna, a nabyvaji Gc¢inku
az timto oznamenim. Toto ustanoveni zakotvuje obecnou pravni zdsadu, podle niz musi byt kazdy akt
individudlniho charakteru, zvlasté spravni povahy, ozndmen tomu, komu je urcen, takze prava
a povinnosti z néj vyplyvajici vii¢i nému nelze namitat, dokud mu tento akt nebyl fddné ozndmen .

43. Stejné tak se podle svého vyjadreni Komise domnivd, ze vzhledem k tomu, Ze by odchylka od této
zdsady zpusobila zkraceni doby platnosti DOO, a byla by tak pro jeho drzitele na Gjmu, je tieba zvolit
den, kdy bylo rozhodnuti o registraci ozndmeno.

44. Takto navrzeny piistup je v souladu s praxi, kterou Komise pfijala nejen v projedndvané véci”, ale
systematickym zptsobem v pifipadé DOO poskytnutych pro lécivé pripravky, na zakladé nichz bylo
vyddna registrace Spolecenstvi, jak uvadéji riizné verejnd stanoviska®. Rovnéz tak Evropskd agentura
pro lécivé pripravky jako relevantni kritérium pro vypocet délky ochrany stanovené ustanovenimi
unijniho prava tykajicimi se uvadéni lé¢ivych pfipravkil na trh uplatituje den oznameni registrace ™.

45. V dusledku toho navrhuji na druhou poloZenou otizku odpovédét tak, ze ,den vydani prvni
registrace ve Spolecenstvi“ ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 odpovida nikoli dni, kdy bylo
rozhodnuti o registraci prijato, ale dni, kdy toto rozhodnuti bylo ozndmeno tomu, komu je urceno.

V — Zavéry

46. S ohledem na predchdzejici Gvahy navrhuji, aby Soudni dvir na predbézné otizky polozené
vrchnim regiondlnim soudem ve Vidni odpovédél nésledujicim zptisobem:

»1) Pojem ,den vydani prvni registrace ve Spolecenstvi’, uvedeny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky, je autonomnim pojmem unijniho préava.

2)  Clének 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze ,dnem vydani prvni
registrace ve Spolecenstvi’ je den, kdy rozhodnuti o registraci bylo ozndmeno tomu, komu je
urceno.”

50 — Viz obdobné rozsudek Mensch und Natur (C-327/09, EU:C:2011:249, body 24 a 25), jakoZ i mé stanovisko v této véci Mensch und Natur
(C-327/09, EU:C:2010:709, bod 42), tykajici se rozhodnuti Komise, kterym odmitla povolit uvést na unijni trh vyrobek jakozto potravinu c¢i
slozku potraviny, o némz mél Soudni dvir za to, ze predstavuje rozhodnuti ve smyslu ¢l. 249 ¢tvrtého pododstavce ES, nyni ¢l. 288 ¢tvrtého
pododstavce SFEU.

51 — Z této zésady vyplyvaji pravni dasledky rovnéz v jinych oblastech, nez je spravni prévo, zejména v pripadé, kdy se néktery z ucastnik fizeni
nemohl sezndmit s navrhem na zahgjeni Fizeni nebo se soudnim rozhodnutim [viz zejména ¢l. 19 odst. 4 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1393/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o dorucovani soudnich a mimosoudnich pisemnosti ve vécech obcanskych a obchodnich
v ¢lenskych stitech (,dorucovani pisemnosti“) a o zruseni naiizeni Rady (ES) ¢. 1348/2000 (Ut. vést. L 324, s. 79), jakoz i rozsudek Plumex,
C-473/04, EU:C:2006:96, bod 32].

52 — Rozhodnuti pfijatd Komisi dne 25. ffjna 2012 a 22. srpna 2014 o vydani registrace tykajici se lé¢ivého pripravku Adcetris a nasledné o jejim
prodlouzeni vyslovné uvadéji, ze doba platnosti této registrace zac¢ina bézet ode dne oznameni téchto rozhodnuti (viz body 11 a 15 tohoto
stanoviska). Komise ve svém vyjadreni, které predlozila Soudnimu dvoru, upfesnila, ze se v tomto pfipadé jedna o standardizovand znéni.

53 — Spole¢nost Seattle Genetics uvadi protokol ze druhé schiize odborniktl v oblasti DOO, kterd se konala dne 9. Fijna 2006 v Bruselu, jakoz
i doporuceni urc¢end osobdm zddajicim o registraci (obvykle nazyvana ,Oznameni Zadatelaim®), kterd jsou zvefejiovana Komisi, pfi¢emz
Komise tento dokument rovnéz uvadi ve svém vyjadreni [viz Komise, generdlni feditelstvi pro zdravi a ochranu spotiebitele, Notice to
Applicants, Revision 4, Volume 2A — Procedures for marketing authorisation, Chapter 1 - Marketing Autorisation, Cerven 2013,
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chapl_2013-06_en.pdf].

54 — Na internetové strance uvedené agentury (v anglickém jazyce s ndzvem European Medicines Agency nebo EMA), EMA Procedural advice for
users of the centralised procedure for generic/hybrid applications, EMEA/CHMP/225411/2006, viz odpovéd na otizku 12: ,When
can I submit my generic/hybrid application considering the protection period of the reference medicinal product?, biezen 2015, dokument
pristupny na nésledujici adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004018.pdf.
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