ROZSUDEK ZE DNE 19. 10. 2004 - VEC C-31/03

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (pitého senétu)
19. #fjna 2004

Ve véci C-31/03,

jejimz predmétem je Zadost o rozhodnuti o predbéZné otdzce na zdkladé ¢lanku
234 ES,

podand rozhodnutim Bundesgerichtshof (Némecko) ze dne 17. prosince 2002,
doslym dne 27. ledna 2003, v fizeni zahdjeném

Pharmacia Italia SpA, dffve Pharmacia & Upjohn SpA,

SOUDNI DVUR (paty senat),

ve sloZzeni R. Silva de Lapuerta, piedsedkyné senitu, C. Gulmann (zpravodaj)
a S. von Bahr, soudci,

generdln{ advokat: F. G. Jacobs,
vedouci soudni kancelafe: R. Grass,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 17. biezna 2004,
* Jednacf jazyk: néméina.
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s ohledem na vyjadieni ptedloZend:

— za Pharmacia Italia SpA M. Kindlerem, Rechtsanwalt,

— za vladu Spojeného krilovstvi R. Caudwell, jako zmocnénkyni, ve spoluprici
s C. Birssem, barrister,

— za Komisi Evropskych spole¢enstvi K. Banks, jako zmocnénkyni, ve spolupraci
s W. Bergem, Rechtsanwalt,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokdta na jedndni konaném
dne 29. dubna 2004,

vydévé tento

Rozsudek

Zadost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tykd vykladu ¢l. 19 odst. 1 nafizen{ Rady
(EHS) ¢&. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédéent pro lé¢ivé pripravky (UF. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200, déle jen
Jhatfzenf®),
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Polozend otdzka vyvstala v rdmci sporu mezi Pharmacia Italia SpA (déle jen
»Pharmacia“) a Deutsches Patentamt (némecky patentovy ttad) poté, co posledné
jmenovany zamitl této spoleénosti zidost o vydani dodatkového ochranného
osvéddéeni (dale jen ,osvédéeni”).

Pravni ramec

Z druhého, tiettho a ¢tvrtého bodu odiéivodnéni natizeni vyplyvd, ze Rada shledala,
ze v dtisledku obdobf, které uplyne mezi podanim patentové pfihlasky na novy lécivy
pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skuteéné patentové ochrany k pokryti
investic vlozenych do vyzkumu. Naffzeni ma za cil napravit tuto nedostate¢nou
ochranu.

Clének 1 nafizeni stanovi zejména, Ze pro titely tohoto naiizeni se rozumi ,Jéivym
pripravkem” jakékoliv latka nebo kombinace latek uréend k 1é¢eni nebo predchézent
nemoci u lidi nebo zvifat, ,vyrobkem” Gc¢inn4 latka nebo kombinace Gc¢innych litek
1é¢ivého piipravku a ,zdkladnim patentem” patent, ktery chréni vyrobek jako takovy.

Clanek 2 natizeni stanovi:

»Pro vyrobek, ktery je na tzemi ¢lenského stitu chranén patentem a ktery pred
uvedenim na trh jako 1é¢ivy piipravek podléhd spravnimu registra¢nimu Fizeni podle
smérnice Rady 65/65/EHS[4] nebo 81/851/EHS[5], mize byt pfi splnéni naleZitosti
a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydédno osvédceni.”

I- 10020



PHARMACIA ITALIA

6  Dvé smérnice, na néz odkazuje ¢lanek 2 nafizeni jsou:

— smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovdni prévnich
a spravnich predpist clenskych sttt tykajicich se 1é¢ivych piipravka (Uf. vést.
1965, s. 369), nahrazend smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu tykajicim se humdénnich lé¢ivych pfipravki
(O, vést, 2001, L 311, s. 67; Zvl, vyd. 13/27, s. 69), respektive

— smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zaii 1981 o sbliovén{ pravnich
a sprdvnich piedpisi ¢lenskych stétil tykajicich se veterindrnich Iécivych
piipravkt (Uf. vést. 1981, L 317, s. 1), nahrazend smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich lé¢ivych piipravkd (Ut vést. 2001 L 311, s. 1; Zvl. vyd.
13/27, s. 3).

7 Cldnek 3 nafizeni stanovi:

»Osvéddeni se vydd, pokud v ¢lenském stdté, ve kterém je podédna Zddost uvedend
v ¢lanku 7, ke dhi predloZent Zadosti:

a) je vyrobek chrdnén platnym zékladnim patentem;
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b) byl vjrobek platné registrovan jako lé&ivy ptipravek v souladu se smérnicemi
65/65/EHS, popiipadé 81/851/EHS;

c) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédleni;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako 1é¢ivého
pi{pravku.”

Clanek 4 nafizeni stanovi:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovand
osvédCeni vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryvd rozhodnuti o registraci
odpovidajictho 1é¢ivého ptipravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako 1é¢ivého
pripravku, jez bylo registrovdno pted uplynutim doby platnosti osvédéeni.”

Podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ,osvéd¢eni nabyvd Gclinnosti uplynutim zédkonem
stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici dobé, kterd
uplynula mezi dnem, ke kterému byla podéna ptihlaska zdkladniho patentu, a dnem
vydanf registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.”
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Clanek 19 nafizeni, jenZ je soucasti piechodnych ustanoveni, stanovi:

»1. Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost chranén
platnym zakladnim patentem a ktery byl ve Spolecenstvi poprvé registrovan jako
1é¢ivy pripravek po 1. lednu 1985, Ize vydat osvédceni.

V piipadé osvédéeni vyddvanych v Dansku a Némecku se datum 1. ledna 1985
nahrazuje datem 1. ledna 1988.

LT

Spor v ptivodnim rizeni a predbézna otazka

Z predklddaciho usneseni vyplyva, Ze:

— Pharmacia Italia SpA (déle jen ,Pharmacia“) byla majitelkou némeckého
patentu ¢. 31 12 861, jehoz piihlaska byla poddna dne 31. biezna 1981 a jehoz
doba platnosti jiz uplynula. Prvni ndrok tohoto patentu se vztahoval na derivaty
ergolinu a jejich farmaceuticky pfijatelné sole ziskané pfiddanim organickych
nebo anorganickych kyselin. Druhy podnarok se vztahoval na slou¢eniny zndmé
pod spoleénym mezindrodnim ndzvem ,Cabergoline®;
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— dne 15. ¢ervna 1994 byl 1é¢ivy piipravek ,Dostinex” registrovin v Némecku,
Jednalo se o prvni registraci vyrobku chrénéného jako lé¢ivy piipravek na
vnitrostatnim Gzemi. Rozhodnuti o registraci uréilo ,Cabergoline” za G¢innou
latku Ié¢ivého piipravku. Tato G¢innd latka byla poprvé registrovana jako 1é¢ivy
piipravek k lidskému pouziti dne 21. Fijna 1992 v Nizozemsku. Lé¢ivy ptipravek
k veterindrnimu pouZiti ,Galastop”, ktery obsahuje také uéinnou latku
»Cabergoline®, byl registrovan v Itdlii dne 7. ledna 1987;

— Pharmacia podala dne 13. prosince 1994 Bundespatentsamt zddost o vydani
osvédceni. Toto osvédceni bylo zidéno hlavné pro d¢innou létku ,Cabergoline”
ve formé volné zisady nebo soli ziskané piiddnim kyseliny a podpiirné pro
tcinnou latku ,Dostinex” ve vSech formdach chranénych zékladnim patentem.

Bundespatentsamt zamitl zadost s uvedenim, Ze podle ¢lanku 19 nafizeni mize byt
osvédcen vydano, pouze pokud vyrobek, ktery ma byt chrdnén, byl ve Spolecenstvi
poprvé registrovan po datu stanoveném pro dotleny clensky stit (a sice pro
Némecko po 1. lednu 1988) a Ze vzhledem k tomu, Ze prvni rozhodnuti o registraci
ve Spole¢enstvi bylo vyddno v roce 1987 v Itdlii, v projedndvaném ptipadé nebyla
tato podminka splnéna. Toto rozhodnuti bylo potvrzeno Bundespatentgericht
(spolkovy patentovy soud).

Vzhledem k tomu, Ze Pharmacia méla za to, Ze pro Gcely pouziti ¢ldnku 19 natizeni
bylo prvnim rozhodnutim o registraci ve SpoleCenstvi rozhodnuti vydané
v Nizozemsku pro 1é¢ivy pripravek k lidskému pouziti, podala proti posledné
uvedenému rozhodnuti odvoldni k Bundesgerichtshof, ktery se rozhodl pferusit
fizeni a polozZit Soudnimu dvoru nisledujici predbéznou otdzku:
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»Brani skuteénost, Ze vyrobek byl v ¢lenském staté registrovan jako lécivy piipravek
k veterindrnimu pouZiti pfed datem stanovenym v ¢l. 19 odst. 1 natizeni ¢. 1768/92,
vydani dodatkového ochranného osvédéeni v jiném ¢lenském staté Spolecenstvi pro
lécivy pfipravek k lidskému pouziti nebo se bere v tivahu pouze datum, kdy byl
vyrobek registrovan ve Spolecenstvi jako 1é¢ivy pifpravek k lidskému pouZiti?*

K piedbézné otazce

Clanek 19 naffzeni pfechodné stanovi, Ze osvédéeni mtize byt vyddno pro jakykoliv
vyrobek, to znamena pro jakoukoliv G¢innou ldtku nebo kombinaci Gcinnych latek
1é¢ivého piipravku, za podminky, Ze:

— ke dni vstupu natizen{ v platnost, coz bylo dne 2. ledna 1993, byl vyrobek
chranén platnym zakladnim patentem a

— Ze byl ve Spoleéenstvi poprvé registrovan jako 1é¢ivy piipravek po uréitém datuy,
a sice pro Némecko po 1. lednu 1988.

Polozend otdzka se tykd vykladu druhé z téchto podminek. Presnéji tdZe se na to, zda
pokud jde o zddost o vydédni osvédcen pro vyrobek, ktery byl registrovan jako 1é¢ivy
piipravek k lidskému pouZiti v ¢lenském stité, v némz byla ziddost podéna, musi byt
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prvni registraci ve SpoleCenstvi zminénou v ¢ldnku 19 naffzeni prvni rozhodnuti
o registraci vydané pro léCivy pripravek k lidskému pouZiti, jak tvrdi Pharmacia,
nebo ji mize byt také rozhodnuti vydané pro 1é¢ivy piipravek k veterindrnimu
pouziti, jak uplatiiuji némecké organy.

16 Ve svém rozsudku ze dne 11. prosince 2003, Hissle (C-127/00, Recuell, s. 1-14781)
Soudni dviir podal vyklad ¢lanku 19 natizenf a zejména rozhodl, Ze:

— prvni registrace ve Spolec¢enstvi uvedend v tomto ¢lanku nenahrazuje registraci
uvedenou v ¢l. 3 pism. b) zminéného nafizeni, ale je dodate¢nou podminkou
v pfipadé, Ze tato posledné uvedend registrace neni prvni registraci vyrobku jako
1é¢ivého piipravku ve Spolecenstvi (bod 73);

— slovni spojeni ,poprvé registrovan“ nesmi byt vykldddno odliné podle

ustanoveni nafizeni ¢. 1768/92, v nichz se vyskytuje. Totéz ‘plati a fortiori pro
slovni spojeni ,ve Spolecenstvi poprvé registrovan“ (bod 72).

17 I kdyz Pharmacia pfipousti, Ze znéni ¢l. 19 odst. 1 nafizeni obecné odkazuje na prvnf
registraci ve Spolecenstvi, aniZ by rozli$oval prvni registraci jako 16¢ivé ptipravky
k lidskému pouziti a jako 1éCivé piipravky k veterindrnimu pouZiti, nicméné
uplatniuje, Ze z prezkumu vSech ustanoveni nafizeni, z jeho struktury a jeho cile
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vyplyvd, e nafizeni zavadi zdsadni rozliSeni mezi 1é¢ivymi piipravky k lidskému
pouziti a lé¢ivymi piipravky k veterindrnimu pouZiti, takZe v takovém piipad¢, jako
je projednévany pfipad, je prvni registraci, kterd se ma vzit v tivahu, registrace jako
1é¢ivy pripravek k lidskému pouziti v Nizozemsku.

V tomto ohledu je namisté uvést, Ze i kdyZ je pravdou, jak to tvrdi Pharmacia, Ze
natizeni odkazuje v ¢ldnku 1 na nemoci u lidf nebo zvifat a v ¢lanku 2, ¢l. 3 pism. b),
¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢ldnku 14 pism. d) na smérnice 65/65 a 81/851, piesto z toho
nevyplyva, ze nafizeni zavadi zésadni rozliSeni mezi registraci jako 1é¢ivé piipravky
k lidskému pouZiti a registraci jako 1é¢ivé pripravky k veterindrnimu pouziti
s nasledky evokovanymi spole¢nosti Pharmacia. Pojem 1é¢ivy piipravek, definovany
v ¢l. 1 pism., a) nafizeni, totiz bez rozdilu odkazuje na nemoci u lidi a zvifat. Rovnéz
¢lanek 2, ¢l. 3 pism. b), ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 14 pism. d) nerozliduji registracni
fizeni pro veterindrni lé¢ivé ptipravky a pro 1é¢ivé piipravky k lidskému pouziti, Tato
ustanoveni pouze odkazuji v réiznych souvislostech na registra¢ni fizeni ,podle”
smérnice 65/65 nebo smérnice 81/851 a Fizeni o registraci nebo zrudeni registrace
spodle” téchto smérnic,

Ddle je tieba pfipomenout, Ze

— v souladu s ¢l. 1 pism. b) nafizeni je pojem vyrobek, ktery je pouzit v naiizeni,
definovan jako G¢inn4 tatka nebo kombinace u¢innych latek lé¢ivého pripravku,

— v souladu s ¢l. 3 naizeni se vydd osvéddeni, zejména za podminky, Ze vjrobek
byl registrovén jako 1é¢ivy piipravek v souladu se smérnici 65/65 nebo smérnicf
81/851 a
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— v souladu s ¢lankem 4 nafizeni se ochrana poskytovand osvéd¢enim vztahuje
pouze na vyrobek, ktery pokryva rozhodnuti o registraci odpovidajiciho 1é¢ivého
ptipravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako 1é¢ivého piipravkuy, jez bylo
registrovano pred uplynutim doby platnosti osvédceni.

Z toho vyplyva jednak, Ze uréujicim kritériem pro vydédni osvédceni neni uréeni
lé¢ivého pifpravku, a jednak, Ze pfedmétem ochrany poskytované osvédéenim je
kazdé pouziti vyrobku jako 1é¢ivého piipravku, aniz by bylo namisté rozlisit pouZiti
vyrobku jako léc¢ivého ptipravku k lidskému pouziti a jako 1é¢ivého piipravku
k veterindrnimu pouZiti.

Je tfeba uvést, s pripomenutim, Ze slovni spojeni ,ve Spolelenstvi poprvé
registrovan” musi byt vyklddino stejné v rtznych ustanovenich natizeni, v nichZ
je zminéno, Ze podle $estého bodu odiivodnéni nafizeni mé toto natizeni jednotné
vyfedit problém nedostate¢né patentové ochrany na drovni Spoledenstvi a umoznit
predejiti nerovnomérnému vyvoji vnitrostdtnich piedpisti vedoucimu k dal$im
rozdiltum, které by mohly bréanit volnému pohybu lé¢ivych ptipravki ve Spoleten-
stvi. Takovy vyklad, jako je vyklad navrzeny Pharmacia, by pfitom branil realizaci
tohoto cile. Podle tohoto vykladu by totiz doba ochrany poskytnuté osvédéenim,
vypocitana v souladu s ¢lankem 13 nafizeni, mohla byt rGznd pro stejny vyrobek.

Nakonec a z divodt uvedenych v bodech 41 aZ 43 a 48 aZ 50 stanoviska generdlniho
advokata je tfeba konstatovat, Ze ani ucel ¢ldnku 19, ani struktura natizeni nemluvi
ve prospéch vykladu navrzeného Pharmacia.
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Za téchto podminek a v souladu s vyjadienimi predlozenymi vlddou Spojeného
kralovstvi a Komisi, je namisté na piedbéZznou otdzku odpovédét tak, Ze skutecnost,
ze vyrobek byl v ¢lenském staté registrovan jako 1é¢ivy piipravek k veterindrnimu
pouziti pfed datem stanovenym v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni, brani vydini dodatkového
ochranného osvédéeni v jiném ¢lenském stdté Spoledenstvi pro lécivy piipravek
k lidskému poutziti, ktery byl registrovin v tomto ¢lenském staté.

K nikladim frizeni

Vzhledem k tomu, Ze ffzeni md, pokud jde o dlastniky pivodniho fizeni, povahu
incidenéniho fizeni vzhledem ke sporu probihajicimu pied predklidajicim soudem,
je k rozhodnuti o nakladech #zeni piisluény uvedeny soud. Vydaje vzniklé
piedloZenim jinych vyjadieni neZ vyjédieni i¢astnika Fizeni se nenahrazuji,

Z téchto diivodlt Soudni dviir (paty senét) rozhodl takto:

Skutelnost, ze vyrobek byl v ¢lenském stité registrovan jako lécivy pripravek
k veterindarnimu pouziti pred datem stanovenym v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni Rady
¢ 1768/92 ze dne 18, ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédéeni pro lé¢ivé piipravky, brini vydani dodatkového ochranného

osvédcéeni v jiném clenském stité SpoleCenstvi pro lécivy pripravek
k lidskému pouziti, ktery byl registrovan v tomto ¢lenském staté,

Podpisy.
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