ROZSUDEK ZE DNE 28. 7. 2011 — VEC C-195/09

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

28. ¢ervence 2011*

Ve véci C-195/09,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zikladé clan-
ku 234 ES, podana rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court), (Spojené kralovstvi) ze dne 3. dubna 2009, dos$lym Soudni-
mu dvoru dne 29. kvétna 2009, v fizeni

Synthon BV

proti

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni]. N. Cunha Rodrigues, predseda sendtu, A. Arabadzev, A. Rosas, U. Lohmus
(zpravodaj) a P. Lindh, soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,
vedouci soudni kancelédre: L. Hewlett, vrchni rada,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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SYNTHON

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednéni konaném dne 9. prosince 2010,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Synthon BV R. Williamsem, barrister, a M. Herschdorferem, advocaat,

— za Merz Pharma GmbH & Co. KGaA A. von Falckem, Rechtsanwalt, a R. Ander-
sonem, solicitor-advocate,

— za Evropskou komisi H. Krdimerem, jako zmocnéncem,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jedndni konaném dne 31. bfezna
2011,

vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢lankd 2, 13 a 19 naiizeni
Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. cervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédéenti pro 1é¢ivé pripravky (U vést. L182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), ve znéni
Aktu o podminkach pristoupeni Rakouské republiky, Finské republiky a Svédského
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krélovstvi a o upravdch smluv, na nichz je zalozena Evropska unie (Ut. vést. 1994,
C241,s.21,a Ut vést. 1995, L 1, s. 1, déle jen ,nafizeni ¢. 1768/92°).

Tato Zadost byla predloZena v ramci sporu mezi spole¢nosti Synthon BV (déle jen
»Synthon®) a spole¢nosti Merz Pharma GmbH & Co. KGaA (déle jen ,Merz*) jehoz
predmétem je dodatkové ochranné osvédceni (dale jen ,DOO*) vydané pro vyrobek,
ktery se jmenuje memantin (dale jen ,memantin®).

Pravni ramec

Pravn{ uprava Unie

Narizeni ¢. 1768/92

Prvni az ¢tvrty a osmy bod odivodnéni narizeni ¢. 1768/92 uvadi:

»vzhledem k tomu, Ze vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli v pokra-
Cujicim procesu zvySovani urovné verejného zdravi;

vzhledem k tomu, Ze 1éCivé pripravky, a zejména ty, které jsou vysledkem dlouho-
dobého a nékladného vyzkumu, budou ve Spolecenstvi a v Evropé nadale vyvijeny
pouze za predpokladu, Ze pro né budou vytvoreny priznivé pravidla, kterd poskytnou
dostatecnou ochranu podpore takového vyzkumu;
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vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé v diisledku obdobi, které uplyne mezi poddnim
patentové prihldsky na novy lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba sku-
te¢né patentové ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu;

vzhledem k tomu, Ze tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje farma-
ceuticky vyzkum;

vzhledem k tomu, Ze trvini ochrany poskytované [DOO] musi byt stanoveno tak,
aby bylo dosazeno dostate¢né uc¢inné ochrany; ze za tim Gcelem by majitel patentu
i [DOO] mohl pozivat vylu¢né ochrany nejvyse patndct let ode dne, ke kterému bylo
pro dany lécivy pripravek udéleno rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi;*

Clanek 1 natizeni ¢. 1768/92, nadepsany ,,Definice®, stanovi:

»Pro ucely tohoto nafrizeni se rozumi:

b) ,vyrobkem’ucinna latka nebo kombinace G¢innych latek léc¢ivého pripravku;
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Clanek 2 tohoto nafizeni, nadepsany ,Oblast ptisobnosti, zni nasledovné:

»Pro vyrobek, ktery je na izemi ¢lenského statu chranén patentem a ktery pred uve-
denim na trh jako 1é¢ivy pripravek podléhd spravnimu registracnimu fizeni podle
smérnice Rady 65/65/EHS [ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist tykajicich se 1é¢ivych piipravkd (Ut vést. L22, s. 369) ve znéni smérnice Rady
89/341/EHS ze dne 3. kvétna 1989 (Ut vést. L 142, s. 11, déle jen ,smérnice 65/65°)]
nebo smérnice Rady 81/851/EHS [ze dne 28. zari 1981 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stath tykajicich se veterinarnich lé¢ivych piipravka (Ui vést. L317, s. 1),
ve znéni smérnice Rady 90/676/EHS ze dne 13. prosince 1990 (Ut vést. L373, s. 15)],
muze byt pfi splnéni nalezitosti a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydidno
[DOOJ*

Clanek 3 uvedeného natizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani [DOO]* stanovi:

»[DOO] se vydd, pokud v ¢lenském stété, ve kterém je poddna zddost uvedena v ¢lan-
ku 7, ke dni predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chrdnén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lécivy ptipravek v souladu se smérnicemi
[65/65], popripadé [81/851]. [...];

¢) vyrobek nebyl dosud pfedmétem [DOO];

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého
pripravku
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Clanek 4 téhoz narizeni, nadepsany ,Predmét ochrany®, stanovi:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovani [DOO]
vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryva rozhodnuti o registraci odpovidajiciho 1é-
¢ivého pripravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako léc¢ivého pripravku, jez bylo
registrovano pred uplynutim doby platnosti [DOO]*

Podle ¢l. 8 odst. 1 natizeni ¢. 1768/92 zadost o [DOO] obsahuje:

»a) zadost o vydani [DOOQO], v niz je zejména uvedeno:

iv) cislo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b) a neni-li tato registrace prv-
ni registraci ve Spolecenstvi, ¢islo a datum takové registrace;

b) kopii rozhodnuti o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém je vyrobek identifiko-
vén, obsahujici zejména ¢islo a datum registrace a souhrn tdaji o vyrobku podle
¢lanku 4a smérnice [65/65], popripadé ¢lanku 5a smérnice [81/851];
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¢) neni-li registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku ve Spo-
lecenstvi jako lécivého pripravku, idaje o identité takto registrovaného vyrobku
a pravni predpis, na jehoz zékladé probéhlo registracni fizeni, spole¢né s kopii
ozndmeni o registraci v pfislusném drednim tisku*

Clének 9 tohoto natizeni, nadepsany ,Podani zddosti o [DOO]* stanovi:

,1. Z4adost o [DOO] se podéva u prislusného tiadu priamyslového vlastnictvi ¢len-
ského statu, ktery udélil zdkladni patent nebo pro ktery byl tento patent udélen a ve
kterém byla ziskdna registrace podle ¢l. 3 pism. b), pokud clensky stat neurcil pro
tento Gcel jiny orgdn.

2. Ozndmeni o zadosti o [DOO] zvefejnuje orgdn uvedeny v odstavci 1. Toto oznd-
meni musi obsahovat alespon nasledujici udaje:

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:*

Clanek 11 odst. 1 pism. d) a e) uvedeného natizeni stanovi, Ze ¢islo a datum registrace
podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek identifikovany v této registraci, popripadé ¢islo a datum
prvni registrace ve Spolecenstvi musi byt uvedeny v ozndmeni o vydani [DOOY], které
zvetejni orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tohoto nafizeni.
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Clanek 13 natizeni ¢. 1768/92 tykajici se doby platnosti DOO stanovi:

»1. [DOO] nabyva ti¢innosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zékladni-
ho patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla
podéna prihlaska zdkladniho patentu, a dnem vydéni prvni registrace ve Spolecen-
stvi, zkracené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti [DOQ] prekrocit pét let
ode dne jeho nabyti ic¢innosti.

Clének 15 tohoto nafizeni stanovi:

»1. [DOO] je neplatné:

a) bylo-li vyddno v rozporu s ustanovenim ¢lanku 3;

2. Kdokoli mtze predlozit Zddost nebo podat zalobu o neplatnost [DOO] u organu,
ktery je podle vnitrostatnich pravnich predpist prislusny zrusit dany zakladni patent.”

I - 7047



13

14

15

ROZSUDEK ZE DNE 28. 7. 2011 — VEC C-195/09

Clanek 19 uvedeného natizeni tykajici se prechodnych ustanoveni stanovi:

»1. Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni pristoupeni chranén platnym patentem a pro
ktery bylo prvni povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivo ve Spolecenstvi nebo na tzemi
Rakouska, Finska nebo Svédska vydéno po 1. lednu 1985, lze vydat [DOQO].

V pripadé [DOO] vydavanych v Dédnsku, Némecku a ve Finsku se datum 1. ledna 1985
nahrazuje datem 1. ledna 1988.

2. Zadost o [DOO] podle odstavce 1 se piedkldda do $esti mésicti ode dne, ke které-

mu vstupuje toto natizeni v platnost.

Smeérnice 65/65

Kapitola II smérnice 65/65, nadepsana ,Registrace 1é¢ivych pripravki®, obsahovala
¢lanky 3 az 10.

Clének 3 smérnice 65/65 stanovil:

,Z4dny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz prislugny or-
gén tohoto ¢lenského statu vyda rozhodnuti o registraci (neoficidlni preklad)
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Clanek 4 druhy pododstavec této smérnice uvadél idaje a podklady, které bylo nutno
prilozit k zadosti o registraci, mimo jiné zejména vysledky posouzeni neskodnosti
a Gcinnosti doty¢ného lécivého pripravku, to znamend vysledky fyzikalné-chemic-
kych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek, farmakologickych a toxikologic-
kych zkousek, jakoz i vysledky klinickych hodnoceni.

Podle ¢lanku 5 uvedené smérnice bylo vydani registrace odmitnuto, pokud ,z pre-
zkumu udaja a podkladii uvedenych v ¢lanku 4 [vyplynulo], ze 1é¢ivy pripravek [byl]
prfi fAdném pouziti skodlivy nebo Ze [chybéla] lécebnd G¢innost nebo Ze Zadatelem
nebyla dostate¢né prokazana nebo ze 1é¢ivy pripravek [nevykazoval] uvedené kvalita-
tivni a kvantitativni slozen{“. Vyddni registrace bylo rovnéz odmitnuto tehdy, ,,pokud
udaje a podklady, které byly predlozeny na podporu zddosti, neodpovidaly ustanoveni
clanku 4 (neoficidlni preklad).

Clének 24 téze smérnice stanovil:

»Pravni Gprava stanovend v této smérnici se na 1écivé pripravky, kterym bylo povoleni
ve lhttach a za podminek, které jsou stanoveny v ¢l. 39 odst. 2 a 3 druhé smérnice
Rady 75/319/EHS [ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpist

«

tykajicich se lé¢ivych piipravka (Ut vést. L 147, s. 13)] (neoficidlni preklad)

Smérnice 75/319

Z ¢lanku 39 odst. 2 smérnice 75/319 vyplyv4, ze lhita stanovend ¢lenskym statim pro
postupné uplatiiovani ustanoveni této smeérnice na 1é¢ivé pripravky, které byly uvede-

vvvvvv
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20 Podle ¢l. 39 odst. 3 této smérnice mély ¢lenské staty ozndmit Komisi Evropskych spo-
lecenstvi nejpozdéji do 21. kvétna 1978 pocet 1écivych pripravki, na které se vztahuje
¢l. 39 odst. 2 a kazdy néasledujici rok pocet téchto 1écivych pripravkid, kterym jesté
nebylo vydano povoleni k uvedeni na trh podle ¢lanku 3 smérnice 65/65.

Vnitrostdtni pravni upravy

a1V Némecku byla podle § 3 odst. 7 zdkona o zméné prava upravujiciho lécivé pripravky
(Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts) ze dne 24. srpna 1976 (déle jen ,né-
mecky zdkon z roku 1976%), kterym byla provedena smérnice 65/65, vyrobkam, které
byly v tomto ¢lenském stdté jiz zaregistrované a u nichz tento stav trval i dne 1. ledna
1978, kdy tento zakon nabyl G¢innosti, pod podminkou oznamovaci povinnosti auto-
maticky bez dal$iho prezkumu zachovana registrace. Pokud k oznameni doslo béhem
Sesti mésict pred 1. lednem 1978, méla tato registrace zUstat v platnosti po dobu
dvandcti let od tohoto data.

2V Lucembursku byla ustanoveni smérnice 65/65 provedena zakonem ze dne 11. dub-
na 1983 o registraci a o reklamé na 1écivé pripravky a hromadné vyrdbéné 1é¢ivo
(Mémorial A 1983, s. 702, déle jen ,lucembursky zdkon z roku 1983%). Velkovévodské
narizeni ze dne 29. dubna 1983 stanovilo podminky provedeni tohoto zékona.
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Spor v puvodnim fizeni a predbézné otazky

Ze spisu vyplyv4, Ze memantin byl spole¢nosti Merz uveden na némecky trh jiz pred
1. zar{im 1976 jako humdanni lécivy pripravek pod ochrannou zndmkou Akatinol. Na
tento 1éc¢ivy pripravek, ktery se pouzivé pri lécbé Parkinsonovy nemoci a rovnéz pro
jiné indikace, se vztahovala registrace vydand v souladu s némeckou pravni dpravou
z roku 1961, ktera nestanovila posouzeni neskodnosti a ic¢innosti lé¢ivych pripravka.
Podle clanku 3 prilohy 7 némeckého zakona z roku 1976 byla v Némecku pro me-
mantamin vydana registrace (dale jen ,némecka registrace), aniz byl tento podroben
tizeni pozadovanému smérnici 65/65.

Dne 30. ¢ervna 1983 pozadala spole¢nost Merz u prislusnych lucemburskych orga-
nt o registraci uvedeného 1éc¢ivého pripravku, kterd byla na zdkladé lucemburského
zdkona ze dne 1983 vyddna dne 19. zafi 1983 (déle jen ,lucemburska registrace®).
Uvedené organy nicméné odkdzaly na jiz dfive vydanou némeckou registraci a nepro-
vedly prezkum neskodnosti a i¢innosti memantinu.

Dne 14. dubna 1989 podala spole¢nost Merz prihlasku evropského patentu pro me-
mantin chlorhydrét. Predkladaci rozhodnuti upresnuje, zZe tento patent byl vydan na-
vzdory skutecnosti, Ze se memantamin jiz nachdzel na trhu, a to z toho davodu, zZe
se vztahuje na jiné 1ékarské pouziti, zejména na pripravu lé¢ivého pripravku k lé¢bé
Alzheimerovy nemoci. Platnost uvedeného patentu uplynula dne 13. dubna 2009.

Podle predklddaciho rozhodnuti némeckd a lucemburské registrace zanikla, nebot
dne 15. kvétna 2002 byla na zdkladé narizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-
vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad hu-
mdannimi a veterindrnimi lé¢ivymi pripravky a kterym se zakladd Evropskd agentura
pro hodnoceni lé¢ivych pripravka (Ut. vést. L214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151) vyda-
na spolec¢nosti H. Lundbeck A/S, kterd je drzitelkou licence udélené od spole¢nosti
Merz, fada registraci platnych v Evropském spolecenstvi (ddle jen ,registrace z roku
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2002°). Tato registrace byla vydana pro 1écivy pripravek Ebixa, ktery byl jako oznaceni
zvolen pro Ucely uvedeni memantinu na trh k uvedenému jinému lékarskému pouziti.
Z pisemného vyjadreni predlozeného spolecnosti Merz vyplyva, ze pred vydanim této
registrace Evropska agentura pro hodnoceni lé¢ivych pripravka provedla posouzeni
neskodnosti a G¢innosti lé¢ivého pripravku Ebixa v souladu se smérnici 65/65.

Dne 13. listopadu 2002 podala spole¢nost Merz ve Spojeném kréalovstvi u patento-
vého uradu zadost o vydani DOO pro memantin. Ve své zadosti uvedla zakladni pa-
tent platny ve Spojeném kralovstvi, jakoz i registraci z roku 2002, aniz pritom uvedla
némeckou nebo lucemburskou registraci. DOO bylo vyddno dne 14. srpna 2003 na
dobu péti let.

Svou zalobou podanou k High Court of Justice (England & Wales), Chancery Divi-
sion (Patents Court) spolecnost Synthon, vyrobce generickych 1é¢ivych pripravkd,
navrhla, aby uvedené DOO bylo zruseno nebo aby doba platnosti ochrany, kterou
toto osvédceni poskytuje, byla ,stanovena na nulu®

Vzhledem k tomu, ze High Court of Justice mél pochybnosti jak o rozsahu ptisobnosti
narizeni ¢. 1768/92, tak o souvislosti s definici pojmu ,,prvni registrace ve Spolecen-
stvi“ ve smyslu ¢lankt 13 a 19 tohoto narizeni, rozhodl se prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je registrace ,prvni registraci ve Spolecenstvi‘ pro ucely ¢lanki 13 a 19 narizeni
[¢. 1768/92], pokud je vydéna na zdkladé vnitrostatnich pravnich predpist, které
jsou v souladu se smérnici [65/65], nebo je rovnéz nutné dolozit, Ze pfi vydani
dotcené registrace vnitrostatni organ provedl posouzeni Gdajii v ramci spravniho
fizeni stanoveného uvedenou smérnici?
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2) Zahrnuje pro Gcely ¢lankt 13 a 19 natizeni [¢. 1768/92] vyraz ,prvni registrace ve
Spolecenstvi‘ registrace, které podle vnitrostatnich pravnich predpisi mohly byt
v platnosti zdroven s rezimem registrace odpovidajicim smérnici [65/65]?

3) Spadd vyrobek, pro néjz je vydana prvni registrace ve Spole¢enstvi, aniz bylo pro-
vedeno spravni fizenf stanovené smérnici [65/65], do rozsahu ptisobnosti narize-
ni [¢. 1768/92], jak jej vymezuje Clanek 2?

4) Pokud je odpovéd zdporni, je [DOQO] pro takovy vyrobek neplatné?“

7 Y7z

K navrhu na znovuotevreni ustni ¢asti Fizeni

Dopisem datovanym ze dne 25. kvétna 2011 pozddala spole¢nost Merz o znovuote-
vieni Gstni ¢dsti fizeni a v podstaté tvrdila, Ze se generalni advokat ve svém stanovis-
ku zabyval otdzkou dalsiho 1ékarského pouziti vyrobku, kterou na zdkladé ¢lanku 4
narizeni ¢. 1768/92 pojednala Komise ve véci, v niZ byl dne 28. Cervence 2011 vydan
rozsudek Generics (UK) (C-427/09, zvefejnény v této Sbirce rozhodnuti), a to aniz
zicastnéni tento ¢lanek nebo tuto otazku zminili ve svych pisemnych vyjadrenich.

S prihlédnutim k samotnému Gcelu zasady kontradiktornosti, kterym je zabranit
tomu, aby Soudni dvir mohl byt ovlivnén argumenty, které nemohly byt prodiskuto-
vany ucastniky rizeni, mize Soudni dvir podle ¢ldnku 61 svého jednaciho radu bez
ndvrhu nebo na navrh generalniho advokata nebo na navrh ucastnikt fizeni naridit
znovuotevieni Gstni ¢dsti Fizeni, pokud md za to, Ze véc neni dostate¢né objasnéna
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nebo Ze musi byt rozhodnuta na zakladé argumentu, ktery nebyl mezi Gcastniky ri-
zeni projednén (viz zejména usneseni ze dne 4. inora 2000, Emesa Sugar, C-17/98,
Recueil, s. I-665, bod 18, jakoz i rozsudek ze dne 8. zari 2009, Liga Portuguesa de Fu-
tebol Profissional a Bwin International, C-42/07, Sb. rozh. s. I-7633, bod 31 a citovand
judikatura).

V projednavaném pripadé ma nicméné Soudni dvtir po vyslechnuti generalniho advo-
kéta za to, Ze md k dispozici véechny nezbytné poznatky, aby odpovédél na polozené
otazky, a Ze se vyjadreni, ktera mu byla predlozena na jednani mimo jiné spolecnosti
Merz, téchto poznatk tykaji.

V dasledku toho musi byt ndvrh na znovuotevieni Gstni ¢dsti fizeni zamitnut.

K pfedbéznym otazkam

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predkladajiciho soudu, kterou je tfeba prezkoumat na prvnim
misté, je, zda musi byt ¢lanek 2 nafizeni ¢. 1768/92 vykladan v tom smyslu, Ze vyro-
bek, pro ktery byla ve Spolecenstvi vydéna registrace, aniz byl predtim jako human-
ni léCivy pripravek podroben spravnimu registra¢nimu fizeni podle smérnice 65/65,
a zejména posouzeni neskodnosti a Gc¢innosti, spadd do rozsahu pisobnosti tohoto
narizeni, a zda pro néj v dtisledku toho mtze byt vyddno DOO.
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Z clanku 2 natizeni ¢. 1768/92 vyplyvd, ze pro Gcely ziskani DOO je nezbytné, aby
doty¢ny vyrobek byl chrdnén patentem platnym na vnitrostatnim Gzemi a aby byl
pred svym uvedenim na trh jako lécivy pripravek podroben spravnimu registracnimu
fizeni podle smérnice 65/65.

Pokud jde zaprvé o pojem ,uvedeni na trh“ vyrobku ve smyslu ¢ldnku 2 nafizeni
¢. 1768/92, spolec¢nost Merz tvrdi, Ze tento pojem odkazuje na trh ¢lenského statu, ve
kterém byla podana prihlaska patentu. Vyrobek spada do rozsahu piisobnosti tohoto
nafizeni, pokud je chranén patentem platnym na tizemi dotceného c¢lenského statu
a pokud byl v tomto ¢lenském stité pred svym uvedenim na trh jako 1é¢ivy pripravek
podroben spravnimu registra¢nimu rizeni, tak jak ho pro uvedeny ¢lensky stéat stanovi
smeérnice 65/65.

V tomto ohledu je nutno konstatovat, ze ze znéni ¢lanku 2 narizeni ¢. 1768/92 nevy-
plyvd, ze zakonodarce chtél pojmem ,uvedeni na trh* oznacit trh Spolecenstvi nebo
trh ¢lenského stétu, pro ktery byla poddna zZadost o DOO a na jehoZ Gzemi plati pri-
slusny patent.

Za téchto podminek je nutno pro ucely urceni, o ktery trh se v uvedeném c¢lanku jed-
n4, vykladat toto ustanoveni s ohledem na jeho kontext a cile sledované pravni Gpra-
vou, jejiz je soucdsti (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 17. listopadu 1983, Merck,
292/82, Recueil, s. 3781, bod 12; ze dne 1. brezna 2007, Schouten, C-34/05, Sb. rozh.
s. I-1687, bod 25; ze dne 12. iinora 2009, Klarenberg, C-466/07, Sb. rozh. s. I-803,
bod 37, a ze dne 3. prosince 2009, Yaesu Europe, C-433/08, Sb. rozh. s. [-11487,
bod 24).

Pokud jde o kontext ¢lanku 2 natizeni ¢. 1768/92, je pravda, jak tvrdi spole¢nost Merz,
ze by odkaz uc¢inény v tomto ustanoveni na ,ochranu patentem na dzemi ¢lenského
statu“ mohl vést k domnénce, ze trhem, ktery md uvedené ustanoveni na mysli, je
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vnitrostatni trh ¢lenského stitu, pro ktery se zadd o vydani DOO. Tento vyklad by
kromé toho byl v souladu s pojetim DOO jako vnitrostatniho pravniho titulu.

Jak v$ak uvedl generalni advokat v bodé 39 svého stanoviska, takovyto vyklad by zna-
menal, Ze podminky stanovené pro ziskani DOO, které jsou uvedeny v ¢l. 3 pism. a)
a b) nafizeni ¢. 1768/92, podle nichz je vyrobek chranén zdkladnim patentem v ¢len-
ském staté, ve kterém byla podana zadost o DOO a byl v tomto ¢lenském staté regis-
trovan jako lécivy pripravek v souladu se smérnici 65/65, jiz byly stanoveny v ¢lan-
ku 2 tohoto narizeni. Z toho vyplyv4, ze tento ¢lanek 2 by pouze predjimal obsah ¢l. 3
pism. a) a b) uvedeného nafizeni. Takovyto vyklad by tedy uvedeny c¢ldnek 2 zbavil
veskerého smyslu jeho existence.

Jak vsak vyplyva z prislusnych nadpist ¢lanka 2 a 3 natizeni ¢. 1768/92, které znéji
»Oblast piisobnosti“ a ,Podminky pro ziskani [DOO]" je cilem tohoto natizeni nejpr-
ve v ¢lanku 2 obecné stanovit, které vyrobky mohou byt predmétem DOO, a ndsledné

v ¢lanku 3 stanovit podminky, za kterych mtize byt pro tyto vyrobky vydano DOO.

Tyto tvahy tedy brani vykladu pojmu ,,trh” uvedenému v ¢lanku 2 natizeni ¢. 1768/92
v tom smyslu, Ze by tento pojem oznacoval trh ¢lenského statu. Svéd¢i naopak ve pro-
spéch odkazu na trh Spolecenstvi.

Pokud jde zadruhé o spravni registracni rizeni, kterému se vyrobek jako 1écCivy pri-
pravek musi podle smérnice 65/65 podrobit, z ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 1768/92, jakoz
i z ¢lanku 3 této smérnice vyplyv4, Ze timto Fizenim je registracni fizeni uvedené v ka-
pitole II uvedené smérnice. Toto fizeni zahrnuje posouzeni neskodnosti a i¢innosti
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1é¢ivého pripravku, jehoz vysledek musi byt podle ¢l. 4 odst. 2 smérnice 65/65 prilo-
zen k zadosti o registraci.

Z toho vyplyva, ze ¢lanek 2 nafizeni ¢. 1768/92 je nutno vyklddat v tom smyslu, zZe
predmétem DOO mize byt pouze vyrobek, ktery je chranén patentem platnym na
uzemi doty¢ného clenského statu a ktery ziskal registraci poté, co byl jako 1écivy
pripravek pred svym uvedenim na trh ve Spolecenstvi podroben spravnimu regis-
tra¢nimu fizeni podle smérnice 65/65, které zahrnovalo posouzeni jeho neskodnosti
a ucinnosti.

Tento vyklad ¢lanku 2 nafizeni ¢. 1768/92 potvrzuje i cil sledovany timto nafizenim.

Jak totiz vyplyva z jeho prvniho az ¢tvrtého bodu oddvodnéni, za Gcelem zajisténi
dostatecné ochrany pro podporu vyzkumu ve farmaceutické oblasti uvedené narizeni
vytvorenim DOO pro 1é¢ivé pripravky, pro které byla vydana registrace, sleduje pre-
kondni nedostate¢né doby skute¢né patentové ochrany, aby se pokryly investice vlo-
zené do uvedeného vyzkumu, vzhledem k obdobi, které uplyne mezi podanim paten-
tové prihlasky na novy léc¢ivy pripravek a jeho registraci (viz v tomto smyslu zejména
rozsudky ze dne 12. cervna 1997, Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95, Recueil,
s. 1-3251, bod 7; ze dne 16. zari 1999, Farmitalia, C-392/97, Recuelil, s. I-5553, bod 19,
a ze dne 3. zari 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Sb. rozh. s. I-7295, bod 30).

Bylo by v8ak v rozporu s timto cilem nahrazeni doby spojené se ziskanim registrace,
kterd si vyzaduje dlouhé a ndkladné posouzeni neskodnosti a uc¢innosti doty¢ného
1é¢ivého pripravku, aby DOO, které predstavuje prodlouzeni vylu¢ného prava, mohlo
byt vydano pro vyrobek, ktery ptred tim, neZ se podrobil spravnimu registracnimu
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fizeni podle smérnice 65/65, které zahrnovalo posouzeni jeho neskodnosti a i¢innos-
ti, jiz mohl byt uveden jako 1é¢ivy pripravek na trh Spolecenstvi.

Kromeé toho vyklad ¢ldnku 2 nafizeni ¢. 1768/92 navrhovany spole¢nosti Merz by vedl
k rozdilnému zachazeni neodivodnénému cilem sledovanym timto nafizenim mezi
urcitymi vyrobky, které byly uvedeny na trh pred datem stanovenym v ¢l. 19 odst. 1
uvedeného narizeni. Zatimco na zakladé posledné uvedeného ustanoveni ty vyrobky,
pro které byla fadna registrace vydana pred timto datem, totiz nemohou byt predmé-
tem DOO, a to ani tehdy, kdyz uvedena registrace byla vyddna v souladu se smérnici
65/65, vyrobky uvedené na trh pred timto datem na zakladé nevyhovujicich pravnich
titul®, které ziskaly registraci v clenském staté v souladu se smérnici 65/65 po tomto
datu, by DOO ziskat mohly.

V projednavaném pripadé je nesporné, ze memantin byl ve Spolecenstvi uveden na
trh jako lécivy pripravek na zakladé némecké a lucemburské registrace, o kterou se
jednd ve véci v pivodnim Fizeni, aniz byl pied tim podroben posouzeni neskodnosti
a Gcinnosti stanovenému smérnici 65/65. Takovéto posouzeni bylo poprvé provede-
no pri vydani registrace z roku 2002.

Z toho vyplyva, ze takovyto vyrobek nespadd do rozsahu plisobnosti nafizeni
¢. 1768/92, tak jak je vymezen v ¢lanku 2 tohoto nafizeni, a proto nemize byt pred-
métem DOO.

S ohledem na vy$e uvedené je tieba na treti otdzku odpovédét, ze ¢lanek 2 narizeni
¢. 1768/92 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze takovy vyrobek, jako je vyrobek, o kte-
ry se jednd ve véci v pivodnim Fizeni, ktery byl jako humanni 1é¢ivy pripravek uveden
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ve Spolecenstvi na trh dfive, nez ziskal registraci v souladu se smérnici 65/65, a ze-
jména aniz byl podroben posouzeni své neskodnosti a i¢innosti, nespada do rozsahu
plsobnosti tohoto natizeni, a proto nemize byt ptedmétem DOO.

Ke Ctvrté otdzce

Podstatou ¢tvrté otdzky predkladajiciho soudu je, zda DOO vydané pro vyrobek, kte-
ry nespadd do rozsahu ptisobnosti nafizeni ¢. 1768/92, tak jak je stanoven v ¢lan-
ku 2 tohoto naftizeni, je neplatné.

Dtwvody neplatnosti DOO jsou uvedeny v ¢lanku 15 uvedeného narizeni. Rozpor
s ¢lankem 2 tohoto narizeni se mezi nimi nenachdzi.

Naproti tomu podle ¢l. 15 odst. 1 pism. a) natizeni ¢. 1768/92 je DOO neplatné, bylo-
-li vydano v rozporu s ustanovenimi ¢ldnku 3 tohoto nafrizeni.

Soudni dvir jiz v bodech 90 a 91 rozsudku ze dne 11. prosince 2003, Hissle (C-127/00,
Recueil, s. I-14781) rozhodl, Ze i kdyZ neni mozné ze znéni nebo historie vzniku ¢l. 15
odst. 1 uvedeného narizeni vyvodit, Ze seznam v ném uvedenych divodii neplatnosti
DOO neni taxativni, rozpor s ¢ldnkem tohoto natizeni, ktery neni uveden v tomto
ustanoveni, v projedndavaném pripadé s jeho ¢ldnkem 19, miize zptsobit neplatnost
DOO z diivodu jeho souvislosti s cldnkem 3 téhoz natizeni.
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Pojem ,vyrobek” uvedeny v ¢lanku 3 nafizeni ¢. 1768/92 se pritom nutné vztahuje
na vyrobek, ktery spadd do rozsahu ptisobnosti tohoto nafizeni definovaného v jeho
¢lanku 2. Vydani DOO pro vyrobek, ktery nespada do rozsahu pisobnosti uvedeného
narizeni, je tudiz v rozporu s rozsahem uvedeného pojmu ,vyrobek“. DOO vydané za
téchto podminek je proto neplatné podle ¢lanku 15 natizeni ¢. 1768/92.

V disledku toho je tfeba na Ctvrtou otdzku odpovédét tak, ze DOO vydané pro vy-
robek, ktery nespada do rozsahu ptisobnosti nafizeni ¢. 1768/92, tak jak je stanoven
v ¢lanku 2 tohoto nafizeni, je neplatné.

K prvni a druhé otdzce

Vzhledem k tomu, jak byla zodpovézena tfeti a ¢tvrté otdzka, neni namisté odpovidat
na prvni a druhou otazku.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, zZe fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto diivodt Soudni dvir (druhy sendt) rozhodl takto:

1)

2)

Clanek 2 naiizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavede-
ni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé pripravky, ve znéni Aktu
o podminkach pristoupeni Rakouské republiky, Finské republiky a Svédské-
ho kralovstvi a o apravach smluv, na nichz je zalozena Evropska unie, musi
byt vykladan v tom smyslu, ze takovy vyrobek, jako je vyrobek, o ktery se
jedna ve véci v pavodnim fizeni, ktery byl jako humanni lécivy pripravek
uveden v Evropském spolecenstvi na trh drive, nez ziskal registraci v sou-
ladu se smérnici Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani prav-
nich a spravnich predpist tykajicich se 1écivych pripravki, ve znéni smérnice
Rady 89/341/EHS ze dne 3. kvétna 1989, a zejména aniz byl podroben po-
souzeni své neskodnosti a tcinnosti, nespada do rozsahu pasobnosti tohoto
narizeni v jeho pozménéném znéni, a proto nemuze byt predmétem dodat-
kového ochranného osvédceni.

Dodatkové ochranné osvédceni vydané pro vyrobek, ktery nespada do roz-
sahu pasobnosti nafizeni ¢. 1768/92 v jeho pozménéném znéni, tak jak je
stanoven v clanku 2 tohoto narizeni, je neplatné.

Podpisy.
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