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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

6. rijna 2015*

,Rizeni o predbézné otdzce — Dusevni a pramyslové vlastnictvi — Hromadné vyrabéné lécivé
pripravky — Narizeni (ES) ¢. 469/2009 — Clanek 13 odst. 1 — Dodatkové ochranné osvédceni —
Doba — Pojem ,den vydani prvni registrace v Evropské unii' — Zohlednéni dne vydani rozhodnuti

o registraci nebo dne oznameni tohoto rozhodnuti“
Ve véci C-471/14,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Oberlandesgericht Wien (Vrchni zemsky soud ve Vidni, Rakousko) ze dne 2. fijna 2014,
doslym Soudnimu dvoru dne 15. ffjna 2014, v fizeni
Seattle Genetics Inc.
proti
Osterreichisches Patentamt,

SOUDNI DVUR (osmy senat),

ve slozeni A. O Caoimh, predseda senatu, C. Toader (zpravodajka) a E. Jarasitinas, soudci,
generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Seattle Genetics Inc. K. Bacon, barrister, jakoz i M. Utges Manley, M. Georgiou a E. H. Amos,
solicitors,

— za feckou vladu G. Alexaki a L. Kotroni, jako zmocnénkynémi,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupréaci s M. Russo, avvocato dello Stato,
— za lotysskou vladu I. Kalnin$em, jako zmocnéncem,

— za litevskou vladu D. Kriauc¢itinasem a G. Taluntyté, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi G. Braunem a J. Samnadda, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 10. zafi 2015,

vydava tento

Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 13 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éc¢ivé
pripravky (Ufr. vést. L 152, s. 1).
Tato zadost byla predloZena v rdmci sporu mezi spole¢nosti Seattle Genetics Inc. (déle jen ,Seattle

Genetics“) a Rakouskym patentovym tiadem (Osterreichisches Patentamt), jehoz predmétem je
oprava dne uplynuti doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni (déle jen ,DOQO).

Pravni ramec
Unijni pravo

Narizeni (ES) ¢. 726/2004

Clanek 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdannich a veterindrnich 1é¢ivych pripravka
a dozor nad nimi a ziizuje se Evropska agentura pro lécivé pripravky (Ut. vést. L 136, s. 1), ve znéni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010 (Ur. vést. L 348,
s. 1, déle jen ,narizeni ¢. 726/2004) stanovi:

»Zadny lécivy pripravek uvedeny v priloze nesmi byt uveden na trh ve Spolecenstvi, pokud Spolecenstvi
neudélilo registraci v souladu s timto narizenim.”

Podle ¢lanku 10 tohoto nafizeni prislusi Evropské komisi, aby na zdkladé tohoto nafizeni udélila
registraci.

Clanek 14 odst. 1 uvedeného nafizeni stanovi, ze ,[a]niZ jsou dotéeny odstavce 4, 5 a 7, je registrace
platna pét let”.

Narizeni ¢. 469/2009

Body odavodnéni tii az pét a sedm az devét narizeni ¢. 469/2009 zni nésledovné:

»(3) Lécivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a ndkladného vyzkumu,
budou ve Spolecenstvi a v Evropé nadile vyvijeny pouze za predpokladu, Ze pro né budou
vytvorena prizniva pravidla, kterd poskytnou dostatecnou ochranu podpore takového vyzkumu.

(4) V soucasné dobé v dasledku obdobi, které uplyne mezi podanim patentové prihldsky na novy
lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skutecné patentové ochrany k pokryti investic

vlozenych do vyzkumu.

(5) Tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje farmaceuticky vyzkum.

[...]
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(7) Jednotné feSeni na trovni Spolecenstvi by umoznilo predchizet nerovnomérnému vyvoji
vnitrostatnich pravnich predpisi vedoucimu k dal$im rozdilam, které by pravdépodobné branily
volnému pohybu lécivych pripravka ve Spolecenstvi, a pfimo tim ovliviiovaly fungovani vnitiniho
trhu.

(8) Je tedy nezbytné stanovit dodatkové ochranné osvédceni vyddvané jednotlivymi ¢lenskymi staty za
stejnych podminek na zadost majitele vnitrostitntho nebo evropského patentu pro lécivy
pripravek, ktery byl registrovan. Narizeni je tedy nejvhodnéjsim pravnim néstrojem.

(9) Trvani ochrany poskytované osvédcenim by mélo byt stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né
ucinné ochrany. Za tim tcelem by mél majitel patentu i osvédceni pozivat vylucné ochrany nejvyse
patndct let ode dne, ke kterému bylo pro dany lé¢ivy pripravek vyddno rozhodnuti o registraci ve
Spolecenstvi.”

Clanek 3 tohoto nafizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani osvédceni, stanovi:

»,Osvédceni se vydd, pokud v clenském staté, ve kterém je podana zadost uvedend v clanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnic[i] [Evropského
parlamentu a Rady] 2001/83/ES [ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1éc¢ivych pripravka (Uf. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69)] [...];

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni;
d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1éc¢ivého pripravku.”
Clanek 7 uvedeného naftizeni, nadepsany ,Zadost o osvédc¢eni®, v odstavci 1 stanovi:

,Z4dost o osvéd¢eni musi byt podana ve lhiité $esti mésicti pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek
registrovan jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).“

Clanek 13 nafizeni ¢&. 469/2009, nadepsany ,Doba platnosti osvédéeni“, v odstavci 1 stanovi, ze
»[o]svéd¢eni nabyva ucinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro
dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podédna prihlaska zakladniho
patentu, a dnem vydani prvni registrace ve SpolecCenstvi, zkracené o pét let".

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Spole¢nost Seattle Genetics je majitelkou evropského patentu ¢. EP 1545613 (dile jen ,zdkladni
patent) s ndzvem ,Auristatin Konjugate [konjugdty auristatinu] a jejich pouziti k 1é¢bé rakoviny,
autoimunitniho onemocnéni nebo infekéni choroby“. Zakladni patent, jehoz prihlaska byla podana dne
31. ¢ervence 2003, byl vydan dne 20. ¢ervence 2011.

Dne 31. kvétna 2011 spole¢nost Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (dale
jen ,Takeda“) pozddala podle centralizovaného postupu stanoveného v nafizeni ¢. 726/2004
o podmine¢nou registraci pro novou ucinnou latku (Brentuximab vedotin) pod obchodnim ndzvem
Adcetris, ktera byla vyvinuta na zdkladé zékladniho patentu.
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Provadécim rozhodnutim C(2012) 7764 final ze dne 25. fijna 2012 o podminecné registraci v souladu
s nafizenim ¢. 726/2004 pro ,Adcetris — Brentuximab vedotin“, huménni 1é¢ivy ptipravek pro vzicna
onemocnéni, Komise vydala v souladu s clanky 3, 10 a 14 tohoto nafizeni spole¢nosti Takeda pro
tento lé¢ivy pifpravek registraci pod ¢islem EU/1/12/794/001. Clanek 4 tohoto rozhodnuti upteshuje:

»Registrace je platnd jeden rok ode dne oznameni tohoto rozhodnuti.”
Dne 30. rijna 2012 bylo uvedené rozhodnuti ozndmeno spolecnosti Takeda.

Jak datum rozhodnuti o registraci Adcetris, tak i datum jeho ozndmeni spolecnosti Takeda je uvedeno
ve shrnuti tohoto rozhodnuti, které bylo podle ¢l. 13 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004 zvefejnéno
v Urednim véstniku Evropské unie ze dne 30. listopadu 2012 (Ut. vést. C 371, s. 8).

Dne 2. listopadu 2012 spole¢nost Seattle Genetics pozadala u rakouského patentového turadu o vydani
DOO zalozeného na zdkladnim patentu. Uvedeny patentovy arad této zadosti vyhovél. Vzhledem
k tomu, Ze vychazel z toho, Ze dnem vydani prvni registrace v Unii ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 narizeni
¢. 469/2009 byl den vydani rozhodnuti Komise o registraci, to znamena v projednavaném piipadé den
25. fijna 2012, stanovil den uplynuti doby platnosti DOO na 25. fijna 2027.

V fijnu 2013 prevedla spole¢nost Takeda registraci Adcetris na spolecnost Takeda Pharma A/S,
nabyvatele licence od spolecnosti Seattle Genetics.

Dne 22. dubna 2014 podala spolecnost Seattle Genetics u predkladajictho soudu zalobu proti
rozhodnuti rakouského patentového uradu, kterou se domaha, aby DOO vydané posledné uvedenym
bylo opraveno v tom smyslu, ze den uplynuti jeho platnosti bude stanoven na 30. fijna 2027.

Spole¢nost Seattle Genetics v této souvislosti uvedla, ze dnem vydani prvni registrace ve smyslu ¢l. 13
odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt den, kdy bylo rozhodnuti o registraci Adcetris ozndmeno
zalobkyni, to znamena 30. fijen 2012. V dasledku toho mél byt den uplynuti doby platnosti DOO
stanoven na 30. fijna 2027.

Jak vyplyva ze spisu, jimz disponuje Soudni dvir, Komise v ¢lanku 3 provadéciho rozhodnuti C(2014)
6095 (final) ze dne 22. srpna 2014 o ro¢nim obnoveni podminecné registrace poskytnuté na zakladé
rozhodnuti C(2012) 7764 (final) pro humdanni lécivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni ,Adcetris —
Brentuximab vedotin“ a o zméné tohoto rozhodnuti uvedla nasledujici:

»Doba platnosti obnovené registrace ¢ini jeden rok od 30. fijna 2014“.
V souvislosti s zalobu spolecnosti Seattle Genetics Oberlandesgericht Wien (vrchni zemsky soud ve
Vidni) konstatoval, ze praxe patentovych uradi ¢lenskych statd se, pokud jde o urceni doby platnosti

DOO uvedené v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009, jevi jako nejednotna.

Za téchto podminek se Oberlandesgericht Wien (Vrchni zemsky soud ve Vidni) rozhodl prerusit fizeni
a predlozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je den vydani prvni registrace v [Unii] ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 urcen
[unijnim] pravem, nebo toto ustanoveni odkazuje na den, ke kterému se registrace stala ic¢innou

podle prava dotyc¢ného clenského statu?

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?*
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K prvni predbéziné otdzce

Podstatou prvni otdzky predklddajictho soudu je, zda musi byt ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009
vyklddan v tom smyslu, Ze pojem ,den vydani prvni registrace v [Unii]“ je definovan unijnim pravem,
nebo zda musi byt toto ustanoveni vykldddno v tom smyslu, ze tento pojem je definovan pravem
¢lenského statu, v némz predmétna registrace nabyla ucinnosti.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora plati, ze z pozadavku jednotného uplatnovani unijniho prava
vyplyvd, ze pokud ustanoveni unijniho prava v souvislosti s ur¢itym pojmem neodkazuje na pravo
¢lenskych statd, musi byt tento pojem v celé Unii vyklddin autonomnim a jednotnym zplisobem
(v tomto smyslu viz rozsudek Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669, bod 25).

Clanek 13 nafizeni ¢. 469/2009 sice pojem ,den vydani prvni registrace v [Unii]“, ktery tento ¢lanek
pouziva pro urceni dne uplynuti doby platnosti registrace, nedefinuje, pokud vsak jde o vyznam tohoto
pojmu, neodkazuje ani na vnitrostatni pravo. Z toho tedy vyplyvd, Ze uvedeny cldnek 13 musi byt pro
ucely uplatnovani tohoto nafizeni povazovan za autonomni pojem unijniho prava, ktery musi byt na
celém unijnim tzemi vykladan jednotné.

Tento zavér je potvrzen tGcelem uvedeného narizeni.

V této souvislosti je tieba pripomenout, jak vyplyva ze sedmého a osmého bodu odiivodnéni tohoto
nafizeni, Ze toto nafizeni zavadi jednotné reSeni na unijni Grovni tim, ze zfizuje DOO, které muze
ziskat majitel narodnitho nebo evropského patentu za stejnych podminek v kazdém clenském staté.
Jeho cilem je tedy predchdzet nerovnomérnému vyvoji vnitrostatnich pravnich predpistt vedoucimu
k dal$im rozdilam, které by mohly branit volnému pohybu lé¢ivych piipravkt v Unii, a pfimo tim
ovliviiovat vytvoreni a fungovani vnitintho trhu (v tomto smyslu viz rozsudek Medeva, C-322/10,
EU:C:2011:773, bod 24 a citovand judikatura).

Pokud by totiz pojem ,den vydini prvni registrace v [Unii]“ mohl byt vymezen na zdkladé
vnitrostatniho prava, byl by cil zavést takovéto jednotné feSeni na unijni Grovni ohrozen.

S ohledem na vSechny vySe uvedené tvahy je tfeba na prvni otdzku odpovédét, ze ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze pojem ,den vydani prvni registrace v [Unii]“ je
definovan unijnim pravem.

Ke druhé predbézné otdzce

Podstatou druhé otazky predklddajictho soudu je, zda musi byt ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009
vykladan v tom smyslu, Ze ,den vydani prvni registrace v [Unii]“ ve smyslu tohoto ustanoveni je den,
kdy bylo vyddno rozhodnuti o registraci, nebo zda musi byt uvedené ustanoveni vykldddno v tom
smyslu, ze timto dnem je den, kdy bylo toto rozhodnuti ozndmeno tomu, komu je urceno.

Uvodem, jak uvedl generdlni advokat v bodech 30 az 33 svého stanoviska, ani znéni uvedeného
ustanoveni v riznych jazykovych verzich, ani jind ustanoveni tohoto narizeni neumoznuji jednoznacné
odpovédét na tuto otazku.

Uvedeny pojem je tedy tfeba vykladat s ohledem na cil sledovany dot¢enou pravni Gpravou.
V tomto ohledu je tfeba uvést, zZe zdkladnim cilem nafizeni ¢. 469/2009 uvedenym mimo jiné
v bodech 3 az 5, 8 a 9 odGvodnéni tohoto nafizeni je obnovit trvdni dostatecné a uc¢inné ochrany

zédkladntho patentu umoznujici jeho majiteli pozivat vyluénych prav po dal$i obdobi nasledujici po
ukonceni platnosti jeho patentu a alespon zc¢asti nahradit zpozdéni, ke kterému doslo pri komerénim
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vyuziti jeho vynédlezu v dobé od data podani této patentové prihlasky do obdrzeni prvni registrace
v Unii (v tomto smyslu viz rozsudek Actavis Group PTC a Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165,
bod 34 a citovand judikatura).

Toto konstatovani je kromé toho potvrzeno bodem 14 divodové zpravy k navrhu nafizeni Rady (EHS)
ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éc¢ivé pripravky [COM(90)
101 final], podle kterého doba trvdni ochrany pfiznané DOO musi byt takovd, aby byla ochrana
»ucinna“. Podle bodu 50 této divodové zpravy musi byt tato doba dostatecné dlouhd, aby splnila cile
tohoto ndvrhu narizeni.

Vzhledem k tomu, Ze vali unijntho normotviirce bylo poskytnout Gc¢innou a dostatecnou ochranu
majiteli DOO, nelze vypocet doby trvani dodate¢né ochrany provést bez zohlednéni dne, od néhoz
muze drzitel DOO skute¢né vyuzivat registrace uvadénim svého vyrobku na trh.

V tomto ohledu je nutno konstatovat, ze majitel DOO miize uvadét sviij vyrobek na trh az ode dne
oznameni rozhodnuti, kterym byla doty¢nd registrace vyddna, a ne ode dne, kdy bylo takovéto
rozhodnuti prijato.

Jak bylo uvedeno jak generalnim advokitem v bodé 39 jeho stanoviska, tak i Komisi, nelze —
nechceme-li prijmout vyklad, ktery by nebyl v souladu s cilem nafizeni ¢. 469/2009, ktery spociva
v zajisténi Gc¢inné a dostatecné ochrany majitele DOO - pripustit, aby procesni tkony, ke kterym
dochézi mezi rozhodnutim o registraci a jeho ozndmenim, nad jejichz dobou trvani nema drzitel DOO
zadnou kontrolu, zkracovaly dobu platnosti DOO.

Posledné uvedeny vyklad musi platit tim spiSe, ze takova rozhodnuti o registraci vydana Komisi, jako je
provadéci rozhodnuti C(2012) 7764 final, podléhaji ustanoveni ¢l. 297 odst. 2 tfettho pododstavce
SFEU, podle néhoz rozhodnuti, ve kterych je uvedeno, komu jsou urcena, se oznamuji tém, jimz jsou
urcena, a nabyvaji uc¢inku timto ozndmenim.

Komise tedy v souladu s posledné uvedenym ustanovenim urcila v ¢lanku 4 svého provadéciho
rozhodnuti C(2012) 7764 final za den nabyti Gc¢innosti registrace Adcetris den 30. fijna 2012. Kromé
toho den 30. fijna 2014 byl v ¢lanku 3 provadéciho rozhodnuti C(2014)6095 final urcen za den, kdy
nabyva Gc¢innosti obnoveni této registrace.

Povinnost stanovena v ¢l. 297 odst. 2 tretim pododstavci SFEU oznamit rozhodnuti Komise tomu,
komu je urceno, aby toto rozhodnuti nabylo tc¢innosti, pritom nemtize byt pri vypoctu doby platnosti
dodate¢né ochrany podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 ignorovana.

S ohledem na vsSechny vyse uvedené tvahy je tfeba na druhou otazku odpovédét, ze ¢l. 13 odst. 1
nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, ze ,den vydani prvni registrace v [Unii]“ ve
smyslu tohoto ustanoveni je den, kdy bylo rozhodnuti o registraci ozndmeno tomu, komu je urceno.

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 nakladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto diivoda Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:

1) Clanek 13 odst. 1 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna
2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze pojem ,den vydani prvni registrace v [Evropské unii]“ je definovan unijnim
pravem.

2) Clanek 13 odst. 1 nafizeni ¢. 469/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, ze ,,den vydani prvni
registrace v [Unii]“ ve smyslu tohoto ustanoveni je den, kdy bylo rozhodnuti o registraci
oznameno tomu, komu je urceno.

Podpisy.
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