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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNH—IO ADVOKATA
EVGENIJE TANCEVA
prednesené dne 7. dnora 2018"

Véc C-681/16

Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group
proti
Orifarm GmbH

[Zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Landgericht Diisseldorf (zemsky soud, Diisseldorf,
Némecko)]

»Rozhodnuti o predbézné otazce — Pristoupeni novych clenskych stati — Akty o pristoupeni —
Specificky mechanismus — Patentové pravo — Lécivé pripravky chranéné dodatkovym ochrannym
osvédcenim — Narizeni ¢. 469/2009 — Pediatrické prodlouzeni ochrany — Narizeni ¢. 1901/2006 —

Vyrobek chranény ve starém clenském stité a uvedeny na trh bez ochrany v novém ¢lenském staté
drzitelem patentu — Paralelni dovoz — Vycerpéani prav z dusevniho vlastnictvi®

1. Tato zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Landgericht Diisseldorf (zemskym soudem
v Diisseldorfu, Spolkova republika Némecko) se zabyva paralelnim dovozem léka z novych clenskych
stati do Némecka. V dobé, kdy v téchto statech nebyla dostupnd srovnatelnd patentovd ochrana
farmaceutickych vyrobkd, Akty o pristoupeni stanovily vyjimku z volného pohybu zbozi. Rozsah této
vyjimky je predmétem tohoto fizeni.

2. V puvodnim fizeni se drzitel ,dodatkového ochranného osvédceni pro 1éc¢ivé pripravky” (ddle jen
,dodatkové ochranné osvédceni®) v Némecku domdhal soudniho zdkazu paralelniho dovozu
z Bulharska, Chorvatska, Ceské republiky, Estonska, Madarska, Loty$ska, Litvy, Polska, Rumunska,
Slovenska a Slovinska (dale jen ,dotéené nové clenské staty“) a dédle se doméha napravy. Predkladajici
soud proto zada o vyklad vyjimek znamych jako ,specificky mechanismus“, které jsou obsazeny
v Aktech o pristoupeni téchto ¢lenskych statd z roku 2003, 2005 a 2012.

1 — Pavodni jazyk: anglictina.
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I. Pravni ramec

A. Akty o pristoupeni k Evropské unii
3. Véta prvni prvniho pododstavce kapitoly 2 piflohy IV aktu o pfistoupeni z roku 2003* uvadi:

,SPECIFICKY MECHANISMUS Pokud se jednd o Ceskou republiku, Estonsko, Lotyssko, Litvu,
Madarsko, Polsko, Slovinsko nebo Slovensko, majitel nebo oprdvnény z patentu nebo dodatkového
ochranného osvédceni pro lécivo prihlasenych ve clenském stité v dobé, kdy tato ochrana nemohla
byt pro takovy vyrobek ve vyse uvedeném novém clenském staté ziskina, se miize spoléhat na prava
poskytnutd patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim za tcelem zabranit dovozu a uvadéni
na trh tohoto vyrobku v ¢lenském staté nebo stitech, kde dotycny vyrobek poziva patentové ochrany
nebo dodatkové ochrany, tfebaze poprvé byl vyrobek uveden na trh v doty¢ném novém clenském staté
pfimo jim nebo s jeho souhlasem.”

4. Véta prvni prvniho pododstavce kapitoly 1 pfilohy V aktu o ptistoupeni z roku 2005° uvadi:

,SPECIFICKY MECHANISMUS Pokud se jednd o Bulharsko nebo Rumunsko, mfize majitel nebo
opravnény z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni pro 1éc¢ivy pripravek prihlasenych ve
¢lenském staté v dobé, kdy tato ochrana nemohla byt pro takovy vyrobek ve vyse uvedeném novém
Clenském staté ziskdna, uplatnovat prava poskytnutd patentem nebo dodatkovym ochrannym
osvédcenim za Gcelem zabranit dovozu a uvadéni na trh tohoto vyrobku ve c¢lenském staté nebo
statech, kde doty¢ny vyrobek poziva patentové ochrany nebo dodatkové ochrany, tfebaze poprvé byl
vyrobek uveden na trh v doty¢ném novém clenském staté primo jim nebo s jeho souhlasem.”

5. Véta prvni prvniho pododstavce kapitoly 1 pfilohy IV aktu o pfistoupeni z roku 2012* zni
nésledovné:

,SPECIFICKY MECHANISMUS Pokud se jednd o Chorvatsko, mize majitel nebo opravnény z patentu
nebo dodatkového ochranného osvédceni pro lécivy pripravek prihlaseného v clenském staté v dobé,
kdy tato ochrana nemohla byt pro takovy pripravek v Chorvatsku ziskdna, uplatiiovat prava
poskytnutd patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim za ucelem zabranit dovozu a uvadéni
na trh tohoto pripravku v ¢lenském staté nebo clenskych stitech, kde dotyény vyrobek poziva
patentové ochrany nebo dodatkové ochrany, tiebaze poprvé byl pripravek uveden na trh v Chorvatsku
pfimo jim nebo s jeho souhlasem.”

B. Narizeni ¢. 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich
6. Clanek 3 nafizeni ¢. 469/2009° zni nasledovné:

»,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 zékladnim patentem;

2 — Akt o podminkich ptistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské republiky, Loty$ské republiky, Litevské republiky, Madarské
republiky, Republiky Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky a o dpravach smluv, na nichZ je zalozena Evropska
unie (,Akt o pfistoupeni z roku 2003“, Uf. vést. 2003, L 236, s. 797).

3 — Akt o podminkéch pristoupeni Bulharské republiky a Rumunska a o Gpravach smluv, na nichz je zaloZena Evropska unie (, Akt o pristoupeni
z roku 2005% U¥t. vést. 2005, L 157, s. 268).

4 — Akt o podminkich pfistoupeni Chorvatské republiky a o tpravdch Smlouvy o Evropské unii, Smlouvy o fungovéni Evropské unie a Smlouvy
o zalozeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (, Akt o pfistoupeni z roku 2012, Uf. vést. 2012, L 112, s. 60).

5 — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lé¢ivé piipravky
(kodifikované znéni) (Uf. vést. 2009, L 152, s. 1).
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b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83/ES,
popripadé 2001/82/ES; [omissis]”

7. Clanek 7 odstavec 1 natizeni ¢. 469/2009 stanovi:

,Zadost o osvéd¢eni musi byt poddna ve lhiité $esti mésic pocitané ode dne, ke kterému byl vyrovek
registrovan jako lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).“

8. Clanek 13 odstavce 1 az 3 nafizeni ¢. 469/2009 znéji:

»1. Osvédc¢eni nabyva ucinnosti uplynutim zadkonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro
dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byl prihlasen zdkladni patent, 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.

3. Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouzi o Sest mésict v pripadé pouziti ¢lanku 36 narizeni
(ES) ¢. 1901/2006. V takovém piipadé mize byt doba stanovend v odstavci 1 tohoto clanku
prodlouzena pouze jednou.”

C. Narizeni ¢. 1901/2006 o pediatrickém prodlouzZeni
9. Prvni pododstavec ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1901/2006° stanovi:

»Obsahuje-li Zadost podle ¢lankt 7 nebo 8 vysledky vsech studii provedenych v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu, mé drzitel patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni narok na
Sestimési¢ni prodlouzeni doby uvedené v ¢l. 13 odst. 1 a 2 natizeni (EHS) ¢. 1768/92.“

II. Spor v piivodnim fizeni a predbézné otazky

10. Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group, zalobkyné v ptivodnim fizeni, v Irsku
usazenda farmaceutickd spolecnost patfici do koncernu Pfizer, byla registrovanou drzitelkou
dodatkového ochranného osvédéeni” vztahujiciho se na protein Etanercept®. Etanercept je ti¢innou
latkou léku Enbrel®, ktery zalobkyné vyrabi a prodava v Némecku a mnoha dalsich zemich a ktery je
povolen pro 1é¢bu artritidy dospélych a déti’.

11. Orifarm GmbH, Zalovand v ptivodnim fizeni, je spole¢nost patfici k danské skupiné Orifarm, ktera
pusobi jako tzv. paralelni dovozce, ktery dovazi do Némecka 1é¢ivé pripravky ze zemi, kde je nizsi
hladina cen.

6 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné
natizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (Uft. vést. 2006, L378, s. 1).

Vedeno pod ¢. DE 103 99 023.
Etanercept je protein vazajici TNF, vyrobeny genetickym inzenyrstvim. Slouzi jako TNF-alfa blokator (alfa blokator faktoru nadorové nekroézy).

o
| |

9 — Enbrel® je povolen pro lécbu revmatoidni artritidy, psoriatické artritidy, axidlni spondyloartritidy a psoridzy u dospélych, jakoz i pro lécbu
juvenilni artritidy a tézké psoridzy u déti a mladistvych.
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12. Dodatkové ochranné osvédceni poskytuje dodate¢nou ochranu lécebnému pripravku, ktery byl
chranén zékladnim patentem, a prodluzuje prava z tohoto patentu po urcitou dobu po uplynuti doby
jeho platnosti. Dodatkové ochranné osvédc¢eni zalobkyné bylo vyddno na zékladé evropského
patentu'' s platnosti pro Spolkovou republiku Némecko.

13. Tento patent byl pfihlasen dne 31. srpna 1990 farmaceutickou spole¢nosti Roche %, ktera pripravek

vyvinula a kterd uplatnila $vycarské priority ze dne 12. zari 1989, 8. bfezna 1990 a 20. dubna 1990.

14. Ke dni 31. srpna 1990 zadny z 11 dotcenych novych clenskych stat, které pristoupily k EU v roce
2004, 2007 a 2013, nestanovil srovnatelna pravidla ochrany farmaceutickych vyrobkt nebo konkrétnich
lé¢ebnych indikaci.

15. Dne 1. tnora 2000 farmaceutickd spolecnost Wyeth Pharma ziskala povoleni k uvedeni na trh pro
vyrobek Enbrel’. Toto povoleni bylo poprvé vydano ve Svycarsku a bylo platné rovnéz pro Evropské
spolecCenstvi.

16. Dne 26. cervna 2003 pozadala Wyeth Pharma o dodatkové ochranné osvédceni, které bylo vydano
dne 11. ledna 2006". V roce 2009 zalobkyné nabyla spole¢nost Wyeth Pharma s veskerym jejim
jménim, véetné dodatkového ochranného osvédéeni'.

17. Po uplynuti doby platnosti zdkladntho patentu dne 1. zafi 2010 nabylo ucinnosti dodatkové
ochranné osvédceni, které bylo platné az do 1. inora 2015.

18. V souvislosti s povolenim k pouziti pfipravku Enbrel® u pediatrické populace a za odménu za
provedeni studie u této populace udélil Némecky patentovy a zndmkovy urad zalobkyni dne 15. fijna
2012 ,pediatrické prodlouzeni“ dodatkového ochranného osvédceni’’, kterym byla ochrana
prodlouzena o dalsich Sest mésicti, a skoncila tedy az 1. srpna 2015.

19. Od roku 2012 zalovana informovala zalobkyni o svém zdméru provadét paralelni dovoz z Estonska
a Loty$ska a, od tinora 2015, také z Bulharska, Ceské republiky, Madarska, Polska, Rumunska,
Slovenska a Slovinska. Zalobkyné proti tomu opakované vznesla namitky a nasledovala prbézna
korespondence.

20. Nakonec v dubnu 2015 zalobkyné zjistila, Zze na némeckém trhu jsou k dostdni baleni pripravku
Enbrel®, kterd byla vyrobena pro Polsko, Slovinsko a Litvu (pro které se pouzivaji stejné obaly), a také
baleni, ktera byla vyrobena pro Chorvatsko, pricemz na vSech byla uvedena Zalovand jako paralelni
dovozce.

21. Proto dne 1. ¢ervna 2015 Zalobkyné podala zalobu u predkladajicitho soudu, Landgericht Diisseldorf
(zemsky soud, Diisseldorf), pro poruseni jejtho dodatkového ochranného osvédceni pfi zohlednéni jeho
pediatrického prodlouzeni. Zalobkyné pozadovala i) zakaz dovozu, drZeni, prodeje a uvadéni na trh
pripravku Enbrel®', a ii) uloZeni povinnosti Zalované poskytnout informace o téchto aktivitach v dobé
od 1. zafi 2010 do 1. srpna 2015, vcetné kopii faktur, a stdhnout vyrobky z trhu a znicit je, a iii)
prohldseni naroku na nahradu skody.

10 — Viz ¢lanky 2 az 5 nafizeni ¢. 469/2009.

11 — Veden pod ¢. EP0939121, némecké rejstiikové ¢islo DE590 10 933.

12 — Naézev prihlasovatele patentu byl uveden zastupcem zalobkyné pfi tstnim jedndni, viz zapis z jedndni, s. 20.

13 — Na zakladé opravného usneseni Némeckého patentovy a zndmkovy trad ze dne 31. bfezna 2006.

14 — Podle vyjadieni zastupce zalobkyné pfi ustnim jedndni, viz zpis z ustniho jednani, strana 19 az 21.

15 — Toto prodlouzeni je udélovano na zakladé ¢lanku 36 nafizeni ¢. 1901/2006 jako odména a pobidka k uskute¢néni studii, provadénych za
ucelem uspokojeni urcitych terapeutickych potieb pediatrické populace.

16 — Zalobkyné v piivodnim fizeni po 1. srpnu 2015 zménila tento prvni zalobni navrh na ndvrh na uréeni zaniku sporu ve véci samé.
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22. V ramci tohoto fizeni Zalovana tvrdi, ze pripravek Enbrel® v dotéenych novych clenskych statech
radné nabyla, a odvolava se na volny pohyb zbozi v ramci Evropské unie. Brani se zdsadou vycerpani
prav. Podle zasady vycerpani prav v ramci SpolecCenstvi se nelze dovoldvat vylu¢nych prav z patentu
nebo dodatkového ochranného osvédceni ve vztahu k vyrobkim chranénym patentem, které jsou
legalné uvadény na trh v jiném clenském staté samotnym drzitelem patentu nebo s jeho souhlasem,

i kdyZ je vyrobek dovézen z ¢lenského stitu, kde neni patentovatelny .

23. Zalobkyné nicméné 74dd o vyjimku z téchto zasad, kterou nachdzi v Aktech o pfistoupeni
dotcenych novych clenskych statt. Ve skutecnosti tvrdi, Ze Akty o pristoupeni z roku 2003, 2005
a 2012 pod pojmem ,specificky mechanismus® zakotvily pravidlo, podle kterého mize drzitel patentu
nebo dodatkového ochranného osvédceni za urcitych podminek uplatnovat svd prava za tucelem
zabranit dovozu léc¢ivych pripravki z dotcenych novych ¢lenskych stati.

24. Hlavni podminkou pro uplatnéni tohoto specifického mechanismu je, ze v dobé, kdy byl prihldsen
patent nebo dodatkové ochranné osvédceni ve stité dovozu, nebylo mozné v dotcenych novych
¢lenskych statech ziskat srovnatelnou ochranu. Vzhledem k tomu, Ze tento specificky mechanismus
predstavuje vyjimku z volného pohybu zbozi v rdmci Evropské unie, musi byt vyklddén restriktivné'.
Proto predkladajici soud zada Soudni dvir o vysvétleni rozsahu aplikace specifického mechanismu
v tomto pripadé, kde dodatkové ochranné osvédceni jako takové bylo v pfistupujici zemi v prislusné
dobé dostupné, ale odpovidajici zdkladni patent neexistoval (prvni otdzka), a zda je rozdil, jestli
zakladni patent mohl byt v pristupujici zemi ziskan v dobé zverejnéni némecké patentové prihlasky
(druha otazka). Ve treti a ctvrté otazce se Landgericht Diisseldorf (zemsky soud, Diisseldorf) ptd, zda
a v jakém rozsahu se specificky mechanismus uplatni na pediatrické rozsifeni, které neni v Aktech
o pristoupeni vyslovné zminéno.

25. V této souvislosti se Landgericht Diisseldorf (zemsky soud, Diisseldorf) rozhodl prerusit rizeni
a predlozit Soudnimu dvoru zadost o rozhodnuti o nasledujicich predbéznych otazkach:

»1. Mize drzitel dodatkového ochranného osvédceni, které mu bylo vydano pro Spolkovou republiku
Némecko, s odvolanim na ustanoveni specifického mechanismu branit dovozu vyrobkia z Ceské
republiky, Estonska, Lotysska, Litvy, Madarska, Polska, Slovinska, Slovenska, Bulharska, Rumunska
a Chorvatska jakozto pristupujicich zemi (pfiloha IV aktu o pristoupeni z roku 2003,
kapitola I prilohy V aktu o pristoupeni z roku 2005, pfiloha IV aktu o pfistoupeni z roku 2012) do
Spolkové republiky Némecko, kdyz zidost o dodatkové ochranné osvédceni byla ve Spolkové
republice Némecko podana v dobé¢, kdy v pristupujicich zemich jiz existovaly predpisy tykajici se
ziskdni odpovidajictho dodatkového ochranného osvédceni, drzitel dodatkového ochranného
osvédceni vydaného pro Spolkovou republiku Némecko vsak o takovéto dodatkové ochranné
osvédCeni v pristupujici zemi nemohl pozddat nebo mu nemohlo byt udéleno, protoze v této
pristupujici zemi neexistoval zakladni patent, ktery byl pro vydani tohoto ochranného osvédceni
nezbytny?

2. Zavisi odpovéd na otazku ¢. 1 na okolnosti, ze odpovidajici ochrany poskytované zikladnim
patentem nebylo mozné dosdhnout v pristupujici zemi pouze k datu podani prihlasky zakladniho
patentu udéleného pro Spolkovou republiku Némecko, avsak v dobé zverejnéni této prihlasky, na
jejimz zakladé byl zakladni patent pro Spolkovou republiku Némecko udélen, této ochrany bylo
mozné dosdhnout?

3. Miuze drzitel dodatkového ochranného osvédceni, které mu bylo vyddno pro Spolkovou republiku
Némecko, s odvolanim na ustanoveni specifického mechanismu branit dovozu vyrobkit z Ceské
republiky, Estonska, Lotysska, Litvy, Madarska, Polska, Slovinska, Slovenska, Bulharska, Rumunska

17 — Rozsudek ze dne 12. Gnora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, bod 24.

18 — Rozsudek ze dne 12. Gnora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, bod 25, a ze dne 5. prosince 1996,
Merck a Beecham, C-267/95 a C-268/95, EU:C:1996:468, bod 23.
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a Chorvatska jakozto pristupujicich zemi do Spolkové republiky Némecko, kdyz k jejich dovozu
dojde po uplynuti doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni stanovené spolu s pavodnim
rozhodnutim o udéleni patentu, avSak pred uplynutim Sestimésicni prodlouzené doby platnosti
dodatkového ochranného osvédceni, ktera mu byla poskytnuta na zdkladé narizeni ¢. 1901/2006?

4. Zavisi odpoved na otdzku ¢. 3 v piipadé Chorvatska na tom, Ze specificky mechanismus zfizeny na
zékladé pristoupeni Chorvatska v roce 2013 vstoupil v platnost az poté, co dne 26. ledna 2007
vstoupilo v platnost nafizeni ¢. 1901/2006 — na rozdil od ostatnich ¢lenskych statd, které pristoupily
k Evropské unii pred 26. lednem 2007, tj. Ceské republiky, Estonska, Lotysska, Litvy, Madarska,
Polska, Slovinska, Slovenska, Bulharska a Rumunska?*

26. Soudnimu dvoru byla predlozena pisemnd vyjadfeni obou stran puvodniho fizeni a Evropské
komise a vSichni rovnéz prednesli svd stanoviska na jednani dne 15. listopadu 2017.

I11. Posouzeni

27. Dospél jsem k zavéru, ze specificky mechanismus obsazeny v Aktech o pristoupeni se uplatni na
okolnosti, které jsou dany v pavodnim fizeni, a tedy ze zalobkyné jakozto drzitelka némeckého
dodatkového ochranného osvédceni s pediatrickym prodlouzenim je po celou dobu trvani této
ochrany, tj. do 1. srpna 2015, opravnéna branit dovozu lécivych pripravki uvedenych na trh
v Bulharsku, Chorvatsku, Ceské republice, Estonsku, Madarsku, Loty$sku, Litvé, Polsku, Rumunsku,
Slovensku a Slovinskou ji samotnou nebo s jejim souhlasem do Némecka.

28. Stejné jako Komise a zalobkyné tedy navrhuji odpovédét na prvni a tieti otazku kladné a na druhou
a ¢tvrtou otazku zdporné. Mij nazor je v souladu s ndzorem predklddajiciho soudu, ktery zminuje své
preference ve vztahu k prvnim dvéma otdzkdm. Nesouhlasnd argumentace zalované k prvni a treti
otdzce pro mé neni presvédciva.

A. Prvni otdzka

29. V prvni otdzce se predkladajici soud pta, jestli lze na situaci, jakd je v pivodnim fizeni, kde se
zalobkyné odvolava na dodatkové ochranné osvédceni, aby zabrénila paralelnimu dovozu z novych
clenskych statd, aplikovat specificky mechanismus, prestoze v dobé, kdy v Némecku podala zadost
o udéleni dodatkového ochranného osvédceni, tj. 26. ¢ervna 2003, ve vSech dotcenych pristupujicich
zemich kromé Chorvatska jiz existovaly pravni predpisy umoznujici udéleni dodatkového ochranného
osvédceni. Odpoveéd na tuto otédzku je dle mého ndzoru ,ano".

1. Dostupnost dodatkového ochranného osvédceni v pristupujicich zemich

30. Podle znéni, které je v tomto ohledu identické " ve vSech tfech Aktech o pfistoupeni relevantnich
pro tento pripad, se specificky mechanismu pouzije, pokud ,[omissis] dodatkové ochranné osvédceni
pro lécivy pripravek [bylo] pfihldseno v clenském staté v dobé, kdy tato ochrana nemohla byt pro
takovy pripravek v [pristupujici zemi] ziskdna“.

31. Toto znéni nezanechava zadné pochybnosti o tom, ze zde jde o konkrétni moznost ochrany
urcitého vyrobku v pfistupujici zemi. Pro uplatnéni specifického mechanismu neni dostacujici obecna
dostupnost abstraktnich pravidel poskytujicich ochranu prostfednictvim dodatkového ochranného
osvédceni v pristupujici zemi, nybrz je tfeba zkoumat konkrétni situaci a dospét k zavéru, ze ,pro
takovy vyrobek“ nemohla byt v pristupujici zemi ziskana takova ochrana.

19 — V nékterych jazykovych verzich se vyskytuji rozdily, které nejsou v kontextu prvni otazky relevantni, viz nize bod 65 a nésledujici.
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32. V dané situaci tomu tak bylo, jelikoz prestoze pravni predpisy dotcenych pristupujicich zemi
upravovaly dodatkova ochrannd osvédceni, takové osvédceni nemohlo byt ziskdno bez zikladniho
patentu a zakladni patent v Zadné z téchto zemi neexistoval. Za téchto okolnosti nemohla byt splnéna
jedna z podminek pro ziskidni dodatkového ochranného osvédceni, a proto zde nemohla byt ziskdna
ochrana na jeho zdkladé.

33. K udéleni dodatkového ochranného osvédceni se vyzaduje splnéni ¢tyr kumulativnich podminek,
jednou z nich je podminka, Ze je zdkladni patent platny v dobé podani zadosti o udéleni dodatkového
ochranného osvédceni™.

34. Nékolik aspektt nafizeni o dodatkovych ochrannych osvédcenich svédéi o tom, ze zdkladni patent
je nezbytnym predpokladem dodatkového ochranného osvédceni a dodatkové ochranné osvédceni
nemuze zkratka existovat bez zdkladniho patentu: podle nafizeni o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pouze ,pro vyrobek, ktery je na tzemi ¢lenského stitu chranén patentem [omiissis] miize
byt [omissis] vyddno osvédceni“*'. Déle ,osvédceni poskytuje stejnd prava a podléhd stejnym omezenim
a povinnostem, jako zdkladni patent.“*”” Konecné bez zdkladniho patentu neni mozné urcit dobu
platnosti dodatkového ochranného osvédceni, protoze ,osvédCeni nabyva ucinnosti uplynutim
zdkonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu“*.

35. Dodatkové ochranné osvédceni tedy nemtize existovat bez zakladniho patentu.

36. Tento patent musel byt platny v dobé podani zidosti o udéleni dodatkového ochranného
osvédceni™,

37. Zakladni patent dale musi byt platny v zemi, kde se zada o dodatkové ochranné osvédceni. To lze
dovodit ze skutecnosti, ze dodatkové ochranné osvédceni mutze byt vydano pouze prislusnym uradem
¢lenského stitu, ktery udélil zakladni patent™. Zalobkyné v projednavaném piipadé tedy nemohla
ziskat dodatkové ochranné osvédceni ucinné v pristupujici zemi na zdkladé zakladniho patentu
platného v Némecku.

38. Abych to shrnul, ,tato ochrana®“, tedy dodatkové ochranné osvédceni, pro ,tento vyrobek®, tj.
Enbrel®, nemohla byt ve skutecnosti v dotcenych novych ¢lenskych stitech ziskdna kvili neexistenci
zdkladniho patentu. Proto se zda, Ze podminky specifického mechanismu podle jeho znéni, jsou
splnény. Nicméné domnivam se, ze aby se pouzil specificky mechanismus, musi byt splnéna dodate¢na
podminka.

2. Podminka dostupnosti zdkladniho patentu v pristupujicich zemich

39. Pouhd skuteCnost, ze patent, ke kterému se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni, v téchto
zemich neexistoval, dle mého ndzoru nemize postacovat k tomu, aby byla umoznéna tak rozsihla
vyjimka, jako je ta stanovena ve specifickém mechanismu.

20 - Viz rozsudek ze dne 15. ledna 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, bod 32, ktery shrnuje ¢tyfi podminky uvedené v ¢lanku 3 nafizeni
¢. 469/2009 nasledovné: ,Toto ustanoveni v podstaté stanovi, ze dodatkové ochranné osvédceni lze vydat pouze tehdy, pokud je ke dni
predlozeni zadosti vyrobek chranén platnym zakladnim patentem a nebyl dosud predmétem osvédceni. Kromé toho je tieba, aby byl tento
vyrobek platné registrovan jako 1écivy pripravek [omissis] a konec¢né aby tato registrace byla prvni registraci vyrobku jako lé¢ivého pripravku.”
Klicova role stévajici patentové ochrany byla zfejmé uz v ptivodnim znéni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky (Ur. vést. 1992, L 182, s. 1), nebot ¢lanky 2, 4 az 6 dosud v tomto ohledu nebyly
zménény.

21 - Clének 2 nafizeni ¢. 469/2009.

22 — Clének 5 nafizeni ¢. 469/2009.

23 — Clanek 13 odstavec 1 nafizeni ¢. 469/2009.

24 — Clanek 3 nafizeni ¢. 469/2009.

25 — Clének 10 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 9 odst. 1 natizeni ¢. 469/2009.
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40. Spise se domnivam, Ze neexistence zakladniho patentu by mohla byt padnym dévodem pro zavér,
ze dodatkové ochranné osvédceni ,nemohlo byt ziskdno“, pouze za podminky, Ze zdkladni patent
nemohl byt ziskdn v tomto dotceném state.

41. To znamend, Ze v situaci, kdy se drzitel némeckého patentu v rozhodné dobé zkritka nesnazil
ziskat v pristupujicich zemich patentovou ochranu, prestoze by takova ochrana byla dostupnd, nemtize
se odvoldvat na specificky mechanismus.

42. Mam za to, ze takové omezeni je nezbytné z nasledujicich davoda.

a) Restriktivni vyklad specifického mechanismu

43. Pokud jde o chrdnéné vyrobky, specificky mechanismus na prechodnou dobu pozastavuje volny
pohyb zbozi a zaklada vyslovnou odchylku od zasady vycerpani prav.

44. Podle zasady vycerpani prav v ramci Unie, ktera plati ve vSech clenskych statech, se nelze dovolavat
vylu¢nych prav z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni ve vztahu k vyrobkim chranénym
patentem, které jsou legalné uvadény na trh v jiném clenském staté samotnym drzitelem patentu nebo

s jeho souhlasem ™, i kdyzZ je vyrobek dovéZen z ¢lenského statu, kde neni patentovatelny .

45. Protoze specificky mechanismus, ktery umoznuje branit dovozu z nékterych clenskych stati do
jinych, stanovi vyjimku z této zdsady, rozhodl Soudni dviir, ze je tfeba jej vykladat restriktivné?.

46. Vzhledem ke skutecnosti, ze specificky mechanismus je rovnéz vyjimkou z volného pohybu zbozi
zakotveného ve Smlouvé o FEU, Soudni dvir dale objasnil, Ze restriktivni vyklad ustanoveni
obsazenych v aktu o pfistoupeni musi byt omezen na to, co je nezbytné nutné k dosazeni jejich cile®.

b) Ucel specifického mechanismu

47. Zaprvé ucelem specifického mechanismu je dosazeni rovnovahy mezi efektivni ochranou prav
z patentu nebo dodatkového ochranného osvédc¢eni a volnym pohybem zbozi*. Za timto ucelem
specificky mechanismus umoznuje drziteli patentu dovolavat se vici dovozcim svych vylu¢nych prav
v piipadech, kdy by tato préva byla jinak v souladu s judikaturou Soudniho dvora vycerpdna®. To lze
povazovat za ospravedlnitelné po urcitou omezenou dobu, béhem niz se uplatni prechodny rezim,
ktery zohlednuje zvlastni situaci vzniklou pristoupenim novych clenskych stitd: troven patentové
ochrany v pristupujicich zemich byla typicky niz$i nez ochrana ve stavajicich clenskych statech,

26 — Viz rozsudek ze dne 31. fijna 1974, Centrafarm a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, body 10 a 11, ktery byl Soudnim dvorem potvrzen
v rozsudku ze dne 12. tnora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, bod 24.

27 — Rozsudek ze dne 12. Gnora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, bod 24; viz také rozsudek ze dne
31. fijna 1974, Centrafarm a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, bod 10, a k vycCerpani prav, pokud jde o specifické vyrobky uvedené na trh, ale
ve vztahu k ochrannym znamkam, viz rozsudek ze dne 3. ¢ervna 2010, Coty Prestige Lancaster Group, C-127/09, EU:C:2010:313, bod 31
a v ném citovana judikatura.

28 — Rozsudek ze dne 12. tnora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87 bod 25, a rozsudek ze dne 5. prosince
1996, Merck a Beecham, C-267/95 a C-268/95, EU:C:1996:468, bod 23.

29 — Rozsudek ze dne 12. tinora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, bod 25, a rozsudek ze dne 28. dubna
2009, Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, bod 35 a citovana judikatura.

30 — Rozsudek ze dne 12. tnora 2015, Merck Canada a Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, bod 25; a stanovisko generdlniho
advokdta Jaaskinena v téze véci (EU:C:2014:2322, bod 18).

31 — Stanovisko generdlniho advokata N. Jadskinena ve véci Merck Canada a Merck Sharp & Dohme (C-539/13, EU:C:2014:2322, bod 18).
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zejména pokud jde o patenty pro farmaceutické vyrobky*. Ucelem specifického mechanismu je
zabranit situaci, kdy by aplikace principti vnitfniho trhu po pristoupeni vedla k situaci, v niz by byl
drzitel patentu vystaven paralelnimu dovozu z novych ¢lenskych zemi, aniz by v nich mohl sviij vynalez
chrénit, a tudiz dostat adekvitni kompenzaci ™.

48. Zadruhé prechodny rezim vytvoreny specifickym mechanismem zmirnuje tvrdé dopady nahlého
uplného propojeni ekonomik pristupujicich zemi se stavajicimi clenskymi staty v citlivé oblasti
dodéavani farmaceutickych vyrobki. Neexistence patentové ochrany v pristupujicich zemich pri
oddélenych trzich zpusobuje, ze je zde cenova hladina niz$i. Volny pohyb zbozi by nevyhnutelné vedl
ke zvyseni ceny kvuli vys$si poptavce vyvolané paralelnim dovozem do starych clenskych statt. To by
mélo negativni dopad na dostupnost léciv v novych clenskych statech. Specificky mechanismus proto
prispivd rovnéz k docasnému zachovani niz$i cenové hladiny ve prospéch verejného zdravi v téchto
statech.

49. Ve vztahu k vy$e uvedenému prvnimu acelu dava smysl omezeni specifického mechanismu na
situace, kde neexistence ochrany v novych clenskych stitech neni pricitatelnd drziteli dodatkového
ochranného osvédceni nebo drziteli zakladniho patentu. To proto, Ze jediné tuto situaci ma specificky
mechanismus napravit, tedy situaci, kdy drzitel dodatkového ochranného osvédceni nebo drzitel
zédkladniho patentu nemtze svij vynalez v novych clenskych statech chranit. Pokud se naopak drzitel
némeckého zakladniho patentu pouze zdrzel ochrany svého prava v pristupujici zemi nebo se o ni
nestaral, jde nedostatek odpovidajici ndhrady k tizi jeho nebo jeho ndstupce. Protoze je specificky
mechanismus vyslovné omezen pouze na pripady, kdy ochrana ,nemohla byt ziskdna“, neni divod,
aby byl mechanismus aplikovan na pfipady, kdy je nedosazitelnost pozadované ochrany (dodatkového
ochranného osvédc¢eni) zpasobena nesplnénim podminky zdkladni ochrany, kterd byla sama o sobé
dosazitelnd, ale prislusny drzitel o ni nepozidal. To by znamenalo rozsifeni ochrany poskytované
specifickym mechanismem a odporovalo by vyse uvedené povinnosti restriktivniho vykladu.

50. Podle vyse uvedeného druhého tucelu je nutné zvazit mozné nasledky rozhodnuti, ze dodatkové
ochranné osvédceni neni mozné ziskat bez ohledu na divody, pro které zakladni patent neexistoval.
Pokud zakladni patent v pristupujicim staté neexistoval proto, zZe drzitel zakladniho patentu
o patentovou ochranu v pristupujicich ¢lenskych stitech nepozadal, prestoze mohl, pak nebude sam
schopen se dovolavat specifického mechanismu pro jeho patent, a tedy zabranit paralelnim dovozim
do starého clenského statu. Nicméné po uplynuti doby trvani zdkladniho patentu by se drzitel
dodatkového ochranného osvédceni nebo jeho nastupce mohl pak ve starych clenskych stitech
odvolavat na specificky mechanismus pro jeho osvédceni, pokud by bylo dodatkové ochranné
osvédceni povazovano za nedosazitelné pouze pro neexistenci zakladniho patentu. V disledku toho by
se ihned po pristoupeni, v zdkonné dobé trvani zakladniho patentu ve starém c¢lenském staté, uplatnil
volny obchod, zatimco o néco pozdéji, v zdkonné dobé trvani dodatkového ochranného osvédceni, by
bylo volnému pohybu zbozi zabranéno.

51. To je v rozporu s prozatimni povahou specifického mechanismu, ktery by se mél uplatiovat po
pfistoupeni, a ne pozdéji. Rovnéz to narusuje prechodnou povahu specifického mechanismu, jehoz
cilem je postupné prizptisobovani se nové situaci na spolecném trhu.

32 — Stanovisko generdlniho advokéata N. Jdaskinena ve véci Merck Canada a Merck Sharp & Dohme (C-539/13, EU:C:2014:2322, bod 17), které
v poznamce pod ¢arou ¢. 9 odkazuje na pivod [mezindrodni smlouvy jako Evropskd patentova imluva a Dohody o obchodnich aspektech
prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohoda TRIPS) jako nepfimi cinitelé] pokrocilé harmonizace patentové ochrany v ramci EU, prestoze
neexistuje evropskd hmotnépravni tprava patentd.

33 — Stanovisko generalniho advokata N. Jadskinena ve véci Merck Canada a Merck Sharp & Dohme (C-539/13, EU:C:2014:2322, bod 17).
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52. Podle takového scénéfe by druhy ucel* nemohl byt naplnén. Jakmile se za¢ne vyvazet do starych

Clenskych statd, cenova hladina v novych clenskych stitech nezbytné stoupne a to je nezvratné.
Branéni dovozu pouze od zacitku doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni dile nemtize
obnovit situaci, kterd zde byla pred pristoupenim.

53. Rozdilny pristup k dodatkovému ochrannému osvéd¢eni a k patentu by byl nesoudrzny
a neodtvodnitelny. Nebylo by to v souladu se skutecnosti, ze dodatkové ochranné osvédceni ma ve
vztahu k zédkladnimu patentu odvozenou povahu.

3. Zaver

54. Kdyz to shrnu, aby mohl drzitel dodatkového ochranného osvédceni platného ve starém clenském
staté zabranit dovozu z novych clenskych stitd podle specifického mechanismu z roku 2003, 2005
a 2012, je nakonec nutnd dvoufdzova analyza: pokud v dobé podani Zadosti o dodatkové ochranné
osvédceni ve starém clenském staté (1) novy clensky stat poskytuje ochranu prostrednictvim
dodatkovych ochrannych osvédceni, ale (2) zdkladni patent, ke kterému by se mohlo dodatkové
ochranné osvédceni vztahovat, v dobé podani zadosti o dodatkové ochranné osvédceni nemohl byt
v tomto novém clenském staté ziskan, mutze drzitel zabranit dovozu do starého clenského statu.

B. Druhd otdazka

55. Vzhledem k odpovédi na prvni otizku je pro ochranu na zdkladé dodatkového ochranného
osvédceni rozhodné, zda v pristupujicim clenském staté mohl, nebo nemohl byt ziskan zdkladni
patent.

56. Protoze zadny z dotcenych clenskych stati neposkytoval obdobnou patentovou ochranu v dobé,
kdy drzitel patentu podal zddost o patent v Némecku dne 31. srpna 1990, ale nékteré z téchto stata
zavedly patentovou ochranu farmaceutickych vyrobkt nékolik mésicti nebo let po tomto datu, vyvstava
otdzka, zda patentova ochrana, kterd je dle mé odpovédi na prvni otizku vyzadovdna, musela uz byt
dostupna v dobé prihlaseni patentu v Némecku, nebo zda by mohla byt dostacujici pozdéji prijata
legislativa®. Rozhodnym datem nemohlo byt pfirozené datum po zvefejnéni némecké patentové
prihladky® kvili nesplnéni podminky novosti, od toho okamziku by uz nemohla byt patentova
prihlaska aspésnd, a to ani v pristupujici zemi.

1. Rozsah ochrany drZitele patentu v pripadé pristoupeni

57. V této souvislosti patent neni vyzadovan kvili patentové ochrané, ale pro jeho nepfimy ucinek
umoznujici ochranu na zdkladé dodatkového ochranného osvédceni, jako zdkladni patent. Ochrana
proto mohla ve skute¢nosti vzniknout kdykoliv pred tim, nez byla poddna zadost o udéleni
dodatkového ochranného osvédceni.

58. Jsem nicméné toho ndzoru, ze rozhodnym datem by mélo byt datum poddni patentové prihlasky ve
starém clenském staté, a nikoliv prodlouzené obdobi do zverejnéni této prihlasky.

34 — Viz vyse bod 48

35 — Nekteré z pristupujicich ¢lenskych sttt zavedly patentovou ochranu farmaceutickych vyrobkt kratce po podani dotc¢ené prihlasky 31. srpna
1990. Jak uvadi Olivier Lemaire, ‘Parallel trade of pharmaceutical products within the enlarged European Union’,v: European Intellectual
Property Review 2005, E. L. P. R. 2005, 27 (2), 43-52, s. 43 a ndsledujici, takovd ochrana byla dostupnd v listopadu 1990 v tehdy (dosud
nerozdélenych) Ceské republice a Slovensku, v roce 1992 ve Slovinsku, v roce 1993 v Polsku a Loty$sku a v roce 1994 v Litvé, Madarsku
a Estonsku.

36 — Podle prohléseni zalovaného v ptavodnim fizeni doslo ke zvefejnéni prihlasky dne 1. zafi 1999.
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59. Je mozné, ze prijeti nové patentové legislativy by umoznilo drziteli patentu vratit se do pristupujici
zemé a zadat tam o patent. Zohlednéni této skutecnosti by vsak drzitele patentu zatizilo: musel by do
okamziku zvefejnéni sledovat, jestli nabyly ic¢innosti nové pravni predpisy.

60. Podle mého nazoru neni diivod rozsifovat jeho povinnosti nad ramec vyslovnych pozadavka Akta
o pristoupeni. Je pravda, ze specificky mechanismus musi byt vykliddn restriktivné®, a sejmuti
bremene z drzitele dodatkového ochranného osvédceni tak, aby pod tuto vyjimku spadal, by mohlo
znamenat dal$i omezeni jeho rozsahu.

61. Nicméné je tfeba poznamenat, ze vysada udélend Aktem o pristoupeni v podobé specifického
mechanismu ve skutecnosti dava drziteli patentové ochrany ve starém clenském stitu méné ochrany,
nez specificky mechanismus zamysli. Jejim cilem je vynahradit nedostatek adekvatni nahrady, ke
kterému by mohlo dojit kombinaci volného pohybu zbozi a zasady vycerpani prav v ramci Unie
v dasledku pfistoupeni zemé, kterd byla v rozhodné dobé treti zemi®.

62. Nicméné nastroj, kterym se specificky mechanismus snazi tuto situaci napravit, neni dokonaly.
Nezohlednuje, Ze pristoupeni nového clenského statu bylo pro vyndlezce tézko predvidatelné. Lze si
predstavit, ze vynalezce v roce 1990 nepozidal o patentovou ochranu pro malou zemi, kterd méla,
hypoteticky, slabou ekonomiku a nizkou zivotni droven; vynélezce v tomto piikladu mohl docela
dobfe uvazovat o tom, Ze nebude podstupovat obtize spojené s zadosti o ochranu v takové zemi,
prestoze ochrana mohla byt dostupnd, kdezto s védomim, Ze tento stit nakonec pristoupi k Evropské
unii, by byval mohl vzit v Gvahu, Ze dojde k paralelnimu dovozu na zdkladé volného pohybu zbozi ve
spojeni s vycerpanim prav v ramci Unie, a jeho strategické obchodni rozhodnuti, zda v tomto staté
podat patentovou prihldsku, mohlo byt tehdy jiné. Akty o pristoupeni toto prirozené riziko progndzy
nezohlednuji, prestoze se zde jedna o vyndlezcova legitimni ocekavani.

63. A protoze drzitel patentové ochrany stile sim nese ¢ast rizika (,riziko pristoupeni byvalé treti
zemé”), nevidim davod, pro¢ by se méla zvysit mira druhého rizika (,riziko dostupnosti patentové
ochrany byvalé treti zemé“), které maji Akty o pristoupeni v jeho prospéch zmensit, a pro¢ by mél
v této souvislosti nést dalsi zatéz v podobé strezeni svych prav nad ramec vyslovnych pozadavka
specifického mechanismu.

64. Co vsak Akt o pristoupeni od ného ocekavd, je podani patentové prihlasky v pristupujici zemi
v dobé¢, kdy byl patent ,pfihldSen” ve starém clenském stété.

2. Datum poddni prihldsky ve starém clenském stdté

65. Prestoze posledni tvrzeni jasné vyplyva z anglického znéni specifického mechanismu (,.... a patent
... for a medicinal product filed in a Member State at the time when ...“)*, rdd bych se k tomuto
znéni stru¢né vyjadril, protoze ptavodni némeckd verze nékterych Aktl o pfistoupeni, pouzitd
predkladajicim soudem, nepouziva pojem ,prihlasen”, ale ,registrovan®. Pokud byla rozhodnym datem
registrace, a nikoliv podani prihlasky, mize to naznacovat, ze zmény v legislativé novych clenskych
stati ac¢inné po podani prihlasky ve starém clenském stité, ale pred tim, nez v ném byl patent
zaregistrovan, by mohly byt relevantni a vést k povinnosti drzitele patentu vyuzit tyto nové pravni
predpisy. Za tohoto predpokladu by nevyuziti této moznosti pripadné vylucovalo moznost drzitele
patentu odvolavat se na specificky mechanismus.

37 — Viz vy$e body 43 a nésl.
38 — Viz vyse bod 47.
39 — Zduaraznéni provedeno generdlnim advokatem.
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66. Ve skutecnosti ptivodni némecké znéni Aktu o pristoupeni z roku 2003 a 2005 pouzivd pojem
»eingetragen” (registrovan) namisto ,beantragt” (pfedmétem prihlasky). Nicméné toto bylo povazovano
za chybu a oficidlné opraveno v letech 2004 a 2011 zépisy nafizujicimi opravu téchto aktt®. Akt
o pristoupeni z roku 2012 pouzival pojem ,beantragt” od samého pocatku.

67. Pokud se podivame na vSechny jazykové verze, i s ohledem na jejich opravy, je mozné zaznamenat,
7e s ohledem na Akt o pristoupeni z roku 2003, 20 z 21 jazykovych verzi*, ve vztahu k Aktu
o pfistoupeni z roku 2005, 22 z 23* jazykovych verzi a ve vztahu k Aktu o pfistoupeni z roku 2012, 23
z 24* jazykovych verzi pouzivaji pojem ,predmétem prihlasky“. Na konci pouze ceskd jazykovd verze
Aktu o pristoupeni z roku 2003 a roku 2005 pouzivala pojem ,prihlasenych®, ale v Aktu z roku 2012
pouzila pojem ,prihlasen”, zatimco $panélska jazykova verze pouzivala v Aktu o pristoupeni z roku
2003 a 2005 pojem ,predmétem prihlasky” a v Aktu z roku 2012 pojem ,registrovan“. Pokud doslo
v ramci opravy ke zméné pojmu, byl ménén z ,registrovan“ na ,predmétem prihlasky®, a nikoliv
naopak. To plati dokonce pro S$panélskou verzi z roku 2003, kde se ,registrago® nahradilo
,presendado“*. Proto néavrat k pojmu ,registrado“ ve $panélské jazykové verzi Aktu o pfistoupeni
z roku 2012 je zjevné izolovanou vyjimkou z celkového trendu a odchylkou od jinak jednotné
pouzivaného pojmu ,predmétem prihlasky”.

68. Jsem si védom toho, Ze vSechny jazykové verze pravniho predpisu EU jsou stejné autentické
a vétsinova verze nemuze jednodus$e prevazit nad ostatnimi. V tomto pfipadé kromé vyse uvedeného
vyvoje terminologie, ktera se zcela zjevné ustdlila na terminu ,predmétem prihlasky”, existuji
i podstatné argumenty ve prospéch prevazujici verze. Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora se
v pripadé, kdy se znéni v jednotlivych jazykovych verzich lisi, musi dot¢ené ustanoveni vykladat nikoliv
v zévislosti na urcité jazykové verzi, ale na kontextu a Gcelu pravni Gpravy, jejiz je souddsti®.

69. Dva argumenty svédc¢i v kontextu specifického mechanismu ve prospéch toho, aby se za
rozhodujici povazovalo datum podani zddosti o prihlaseni spiSe nez datum registrace ve starém
¢lenském staté: zaprvé, pokud chce drzitel patentu pozadat o ochranu v jiném staté, musi tak ucinit
pred zvefejnénim prihlasky v prvnim staté, protoze poté jiz jako obecné pravidlo nebude ochrana
poskytnuta pro nedostatek novosti vyndlezu, ledaze by bylo vyuzito pravo prednosti. Obé tyto udalosti
véak mohou nastat pfed okamzikem registrace. Proto neni datum registrace ve starém clenském staté
vhodné k definovani doby, kdy byla ochrana v pfistupujici zemi dostupna.

40 - Viz Druhy zépis o opravé Smlouvy o piistoupeni z roku 2003 (Ut. vést. 2004, L 126, s. 4), jakoZ i Zapis o opravé smlouvy o piistoupeni
z roku 2005 (Uf. vést. 2011, L 347, s. 62). V obou Aktech o pristoupeni byl némecky pojem ,eingetragen” zménén na ,beantragt®. Zapis
o opravé z roku 2004 rovnéz opravil nésledujici jazykové verze: danskd verze byla zménéna z ,registreret* na ,indgivet®, nizozemska verze
z ,geregistreerd” na ,aangevraagd®, francouzskd verze z ,enregistré” na ,déposé”, fecka z ,katoxwpnOei“ na ,xatateBei”, portugalska
z ,registrado” na ,pedidot a $panélskd z ,registrado” na ,presentado”. Zapis o opravé z roku 2011 opravil kromé némecké verze Ctyfi dalsi
jazykové verze, které v Aktu o pristoupeni z roku 2005 na pocatku nepouzivaly ,predmétem prihlasky“. Nizozemska jazykova verze byla
zménéna z ,geregistreerd” na ,aangevraagd“, feckd z ,kataxwpnOei” na ,katatefei”, maltéskd z ,registrat® na ,depozitat® a rumunska
z ,inregistrat na ,depusa“.

41 — Dénska verze pouzivad ,indgivet”, nizozemska ,aangevraagd“, anglicka ,filed“, estonska ,taotletud”, finskd ,hakenut®, francouzska ,déposé”,
némeckd ,beantragt’, feckd ,kataxwpnBei’, madarskd ,a bejelentést’, irskd ,arna chomhdud, italskd ,presentato”, loty$skd ,sanemsanai
pieteikums®, litevska ,paraiska paduota“, maltskd ,pprezentat”, polska ,zgloszone“, portugalska ,pedido” slovenskd ,predmetom prihlasky”,
slovinskd ,je prijavljen a $védskd ,lamnades in“, které ve vSech pfipadech muze byt prelozeno jako ,predmétem zidosti® nebo
»predlozenych” nebo ,navrzenych®, zatimco ceska verze pouziva ,prihlasenych” ve smyslu ,registrovanych®.

42 — Viz jazykové verze uvedené v poznimce pod ¢arou 41 a v doplnéni bulharskou jazykovou verzi, kterd pouzivd ,mopapena 3asiBka“
a rumunskou jazykovou verzi, kterd pouzivd ,inregistrat“, zatimco ceskd jazykova verze naddle pouzivd ,prfihlasenych (ve smyslu
sregistrovanych®).

43 — Viz poznamky pod carou ¢. 41 a 42. Chorvatska verze pouzivéd ,je prijava podnesena” ve smyslu ,je podana prihlaska“, zatimco $panélska
verze pouzivd nyni ,registrado” (,registrovanych®).

44 — Viz Druhy zapis o opravé Smlouvy o pfistoupeni z roku 2003 (Ut. vést. 2004, L 126, s. 4)

45 — Viz rozsudek ze dne 21. zaif 2016, Komise v. Spanélsko, C-140/15 P, EU:C:2016:708, bod 80.
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70. Zadruhé ucel specifického mechanismu je podporen znénim pouzitym ve vétsiné jazykovych verzi
tii Aktd o pristoupeni. Jak bylo uvedeno vyse, tento tcel nevyzaduje zvySeni ndrokd na drzitele
patentu, ktery chce vyuzit specificky mechanismus®. Je proto dostacujici, Ze se rozhodl ptihlasit patent
v pristupujici zemi v dobé, kdy se touto véci zabyva ve starém clenském staté, tj. v dobé, kdy zde
podava zadost o prihlasku. Jakékoli zvySeni pozadavku na troven péce, ktera je od ného pozadovéna,
by zalozilo jeho netiimérnou zatéz a ohrozilo ndhradu, kterou ma dostat za nésledky pristoupeni statu
k EU, které pro néj nebyly v dobé, kdy svij vyndlez prihlésil, predvidatelné.

3. Zaver

71. Vzhledem k pfedchozim tivahdm jsem dospél k zavéru, ze relevantnim okamzikem pro dostupnost
patentové ochrany v pristupujici zemi v souvislosti s otdzkou dostupnosti ochrany na zakladé
dodatkového ochranného osvédceni, je datum podani prihlasky zdkladniho patentu ve starém clenském
staté. Proto navrhuji, aby byla druhd otdzka zodpovézena zdporné: nic se neméni tim, Ze v nékterych
pristupujicich zemich mohl byt zakladni patent ziskan v dobé zverejnéni némecké prihlasky drzitele
patentu, jestlize nebyl dostupny v dobé podani této prihlasky.

C. Treti otdzka

72. Podle zalované nespadd pediatrické prodlouzeni dodatkového ochranného osvédcéeni zalobkyné do
oblasti ptsobeni specifického mechanismu.

73. Tento nazor nesdilim. Argumenty zalované nejsou presveédcivé.

74. Zaprvé zalovand tvrdi, ze na rozdil od patentu a dodatkového ochranného osvédceni neni
pediatrické prodlouzeni ve specifickém mechanismu vyslovné zminéno.

75. Pro to, aby pediatrické prodlouzeni spadalo do oblasti pasobnosti specifického mechanismu,
nemusely ho smluvni strany vyslovné zminovat, protoze se z povahy véci nejednd o zvlastni pravo
vedle patentu a dodatkového ochranného osvédceni, ale o pouhé prodlouzeni doby ochrany
dodatkového ochranného osvédceni”. Toto prodlouzeni slouzi jako ochrana za provedeni eticky
odpovédnych studii tykajicich se 1écivych pripravktt pro pediatrické pouziti v souladu s evropskymi
normami®. Akcesorickou povahu pediatrického prodlouzeni potvrzuje také zminka o ném v ¢l. 13
odst. 3 narizeni ¢. 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich, ktery je nadepsan ,doba platnosti
osvédceni”.

76. Zadruhé zalovand tvrdi, ze specificky mechanismus nelze pouzit na pediatrické prodlouzeni,
protoze nafrizeni ¢. 1901/2006 nebylo soucasti unijniho acquis communautaire v dobé uzavieni Akta
o pristoupeni z roku 2003 a 2005. Podle jejiho nazoru se specificky mechanismus nemtize aplikovat na
evropské sekundarni pravo, které vzniklo az po uzavieni dot¢eného Aktu o pristoupeni.

77. Clanek 8 Aktu o pristoupeni z roku 2003 a ¢l. 7 odst. 2 Aktu o pristoupeni z roku 2005 nicméné
shodné stanovi, ze ,Akty pfijaté orgdny, na néz se vztahuji pfechodnd ustanoveni tohoto aktu, si
zachovavaji svou pravni silu; zejména se na né nadéle vztahuji postupy tykajici se zmén téchto aktd.”

46 — Viz vyse bod 63.
47 — Viz ¢lanek 36 naftizeni ¢. 1901/2006.
48 — Viz ¢lanek 36 nafizeni ¢. 1901/2006 a recitdl 26.
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78. To doklada, ze Akty o pristoupeni nekonzervuji unijni acquis. Naopak vyse citované clanky jasné

dokazuji, ze si smluvni strany uvédomovaly, Ze se sekundarni pravo citované v téchto smlouvach muize
v ¢ 49

zmenit .

79. Navic pokud jde o namitku zalované ohledné hierarchie norem, je tfeba uvést, ze Soudni dvar
rozhodl, ze i kdyz je pravidlo vyslovné zakotveno v samotném Aktu o pristoupeni, mohlo by byt
pozdéji zménéno sekundarnim pravem .

80. V projednavaném pripadé nevidim ani problém retroaktivity nebo zasady legitimniho ocekavani:
podle ustilené judikatury Soudniho dvora se nova pravidla v zdsadé uplatni hned na budouci ucinky
situace, kterd vznikla za dcinnosti starého pravidla®. Zasada legitimniho ocekédvdni nemize byt
roz$ifena do té miry, aby obecné zabranila tomu, aby se nové pravidlo pouzilo na budouci G¢inky
situaci, které vznikly za Gcinnosti diivéjsiho pravidla®. To plati zejména v oblasti jako je spole¢na
organizace trhi, jejiz Gcel nutné vyzaduje neustdlé prizptisobovani se rozlicnym ekonomickym situacim
v raznych sektorech ™.

81. To mé vede k zavéru, ze pediatrické prodlouzeni spadd do oblasti ptsobnosti specifického
mechanismu, protoze pouze prodluzuje dobu trvani dodatkového ochranného osvédceni, a zména
unijniho acquis platného v dobé uzavieni Akt o pfistoupeni, kterou piisobi, je akceptovatelna.

D. Ctvrtd otdzka

82. Pokud jde o Akt o pristoupeni z roku 2012 o pristoupeni Chorvatska, odpovéd na treti otdzku by
neméla byt jind.

83. Pokud by bylo s urc¢itym pristupujicim ¢lenskym stitem zachdzeno jinak nez s ostatnimi, mohlo by
v tomto staté dochdzet k paralelnim dovozim, disledkem c¢ehoz by byla mezera v unijni patentové
ochrané, ktera by nakonec mohla negovat ochranu vytvorenou specifickym mechanismem jinych Akt
o pristoupeni.

84. Nevidim davod pro¢ zachdzet s pristoupenim Chorvatska k EU jinak neZ s pristoupenim ostatnich
dotcenych clenskych stata.

85. Prestoze narizeni ¢. 1901/2006 stanovici moznost pediatrického prodlouzeni bylo v dobé
pristoupeni Chorvatska jiz G¢inné, nebyl diivod, aby smlouva vyslovné tuto moznost zminovala, protoze
se, jak bylo uvedeno vyse, nejednd o zvlastni ochranné pravo jako patent nebo dodatkové ochranné
osvédceni, ale o pouhé prodlouzeni ménici dobu trvani téchto prav.

49 — Navic jelikoz je doba ochrany pfislusného prava prodlouzena maximdlné o Sest mésicd, je zachovdna docCasnd povaha specifického
mechanismu jakozto prechodného ustanoveni. Vzhledem k tomu, Ze patentovda ochrana obvykle trvd 20 let a ochrana prostfednictvim
dodatkového ochranného osvéd¢eni maximélné 5 let, diskutované Sestimési¢ni prodlouzeni povahu této doby kategoricky neméni.

50 — Viz rozsudek ze dne 20. zaii 1988, Spanélsko v. Rada, 203/86, EU:C:1988:420, bod 20.

51 — Viz rozsudky ze dne 14. dubna 1970, Brock, 68/69, EU:C:1970:24, bod 7, a ze dne 10. ¢ervence 1986, Licata v. ESC, 270/84, EU:C:1986:304,
bod 31.

52 — Viz rozsudky ze dne 14. ledna 1987, Némecko v. Komise, 278/84, EU:C:1987:2, bod 36, ze dne 22. tnora 1990, Busseni, C-221/88,
EU:C:1990:84, bod 35, ze dne 29. ¢ervna 1999, Butterfly Music, C-60/98, EU:C:1999:333, bod 25, a ze dne 11. prosince 2008, Komise
v. Freistaat Sachsen, C-334/07 P, EU:C:2008:709, bod 43.

53 — Viz rozsudek ze dne 20. zaii 1988, Spanélsko v. Rada, 203/86, EU:C:1988:420, bod 19, a citovana judikatura k zemédélskému sektoru (mlécné
kvéty).
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IV. Zavéry

86. Ve svétle vyse uvedeného navrhuji, aby Soudni dvir zodpovédél otazky predlozené Landgericht
Diisseldorf (zemsky soud, Diisseldorf, Némecko) nasledovné:

»1. Drzitel dodatkového ochranného osvédcéeni, které mu bylo vyddno pro Spolkovou republiku
Némecko, miize s odvolanim na ustanoveni specifického mechanismu branit dovozu z Ceské
republiky, Estonska, Lotysska, Litvy, Madarska, Polska, Slovinska, Slovenska, Bulharska, Rumunska
a Chorvatska (pfiloha IV Aktu o podminkich pristoupeni Ceské republiky, Estonské republiky,
Kyperské republiky, Lotys$ské republiky, Litevské republiky, Madarské republiky, Republiky Malta,
Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky a o Upravach smluv, na nichz je
zalozena Evropska unie, kapitola I pfilohy V Aktu o podminkach pfistoupeni Bulharské republiky
a Rumunska a o upravich smluv, na nichz je zalozen Evropskd unie, priloha IV Aktu
o podminkach pristoupeni Chorvatské republiky a o Gpravich Smlouvy o Evropské unii, Smlouvy
o fungovani Evropské unie a Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii)
do Spolkové republiky Némecko, kdyz zadost o dodatkové ochranné osvédcéeni byla ve Spolkové
republice Némecko podéna v dobé, kdy v prislusnych pristupujicich zemich jiz existovaly predpisy
tykajici se ziskani odpovidajictho dodatkového ochranného osvédéeni, drzitel dodatkového
ochranného osvédc¢eni vydaného pro Spolkovou republiku Némecko vsak o takovéto dodatkové
ochranné osvédceni v pristupujici zemi nemohl pozadat nebo mu nemohlo byt udéleno, protoze
v této pristupujici zemi neexistoval zdkladni patent, ktery byl pro vydani tohoto ochranného
osvédceni nezbytny.

2. Odpovéd na otazku ¢. 1) nezavisi na okolnosti, Ze odpovidajici ochrany poskytované zdkladnim
patentem nebylo mozné dosdhnout v pristupujici zemi pouze k datu podani prihlasky zakladniho
patentu udéleného pro Spolkovou republiku Némecko, avsak v dobé zverejnéni této prihlasky, na
jejimz zakladé byl zakladni patent pro Spolkovou republiku Némecko udélen, této ochrany bylo
mozné dosdhnout.

3. Drzitel dodatkového ochranného osvédceni, které mu bylo vyddno pro Spolkovou republiku
Némecko, mize s odvolanim na ustanoveni specifického mechanismu branit dovozu vyrobkt
z Ceské republiky, Estonska, Lotysska, Litvy, Madarska, Polska, Slovinska, Slovenska, Bulharska,
Rumunska a Chorvatska do Spolkové republiky Némecko, kdyz k jejich dovozu dojde po uplynuti
doby platnosti dodatkového ochranného osvédceni stanovené v pavodnim rozhodnuti o udéleni
patentu, avSak pred uplynutim Sestimési¢ni prodlouzené doby platnosti dodatkového ochranného
osvédceni udéleného na zdkladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o lécivych priipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné nafizeni (EHS)
¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

4. Odpovéd na otdzku ¢. 3) nezdvisi v pripadé Chorvatska na tom, Ze specificky mechanismus
specificky mechanismus zfizeny na zakladé pristoupeni Chorvatska v roce 2013 vstoupil v platnost
az poté, co dne 26. ledna 2007 vstoupilo v platnost narizeni ¢. 1901/2006 — na rozdil od ostatnich
¢lenskych statt, které piistoupily k Evropské unii pred 26. lednem 2007, tj. Ceské republiky,
Estonska, Loty$ska, Litvy, Madarska, Polska, Slovinska, Slovenska, Bulharska a Rumunska.”
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