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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (drugo vijece)

20. prosinca 2017.*

»Zahtjev za prethodnu odluku — Intelektualno i industrijsko vlasni$tvo — Patentno pravo — Lijekovi za
humanu primjenu — Uredba (EZ) br. 469/2009 — Clanak 18. — Sredstva za zastitu bilja — Uredba (EZ)
br. 1610/96 — Clanak 17. stavak 2. — Svjedodzba o dodatnoj zastiti — Trajanje — Odredivanje roka
valjanosti — Ucinci presude Suda — Moguc¢nost ili obveza ispravka roka valjanosti”

U predmetu C-492/16,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio Févarosi
Torvényszék (Sud u Budimpesti, Madarska), odlukom od 31. kolovoza 2016., koju je Sud zaprimio
14. rujna 2016., u postupku

Incyte Corporation

protiv

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

SUD (drugo vijece),

u sastavu: M. Ilesi¢, predsjednik vije¢a, A. Rosas, C. Toader (izvjestiteljica), A. Prechal i E. Jarasitnas,
suci,

nezavisni odvjetnik: Y. Bot,

tajnik: I. Illéssy, administrator,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 11. listopada 2017.,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Incyte Corporation, J. K. Tdlas, E. Szakacs i Zs. Lengyel, iigyvédek, i W. Devroe, advocaat,
— za madarsku vladu, M. Z. Fehér i E. E. Sebestyén, u svojstvu agenata,

— za talijansku vladu, G. Palmieri, u svojstvu agenta, uz asistenciju S. Fiorentina i F. De Luca, avvocati
dello Stato,

— za litavsku vladu, D. Kriaucianas i G. Taluntyté, u svojstvu agenata,

— za portugalsku vladu, L. Inez Fernandes i M. Figueiredo te M. Rodrigues i S. Duarte Afonso, u
svojstvu agenata,

* Jezik postupka: madarski
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— za Europsku komisiju, J. Samnadda i A. Sipos, u svojstvu agenata,
odlucivsi, nakon sto je saslusao nezavisnog odvjetnika, da u predmetu odluci bez misljenja,

donosi sljedec¢u

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje ¢lanka 18. Uredbe (EZ) br. 469/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove (SL 2009., L 152,
str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 166.) u vezi s
¢lankom 17. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1610/96 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. srpnja 1996. o
uvodenju svjedodzbe o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja (SL 1996., L 198, str. 30.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 63., str. 97.) kao i ucinke presude od
6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Taj je zahtjev upucen u okviru spora izmedu drustva Incyte Corporation i Szellemi Tulajdon Nemzeti
Hivatala (Drzavni ured za intelektualno vlasnistvo, Madarska; u daljnjem tekstu: Ured), povodom
odbijanja potonjega da prihvati zahtjev za ispravak roka valjanosti svjedodzbe o dodatnoj zastiti (SDZ)
za lijek koji je podnio Incyte.

Pravni okvir

Pravo Unije

Uredba br. 1610/96
Uvodne izjave 9. i 10. Uredbe br. 1610/96 glase kako slijedi:

»(9) [...] trebalo [bi se] donijeti jedinstveno rjesenje koje bi sprijecilo heterogeni razvitak nacionalnih
zakonodavstava koji bi vodio daljnjim nejednakostima koje bi narusavale slobodan promet
sredstava za zastitu bilja unutar zemalja Zajednice i time izravno utjecale na rad unutarnjeg
trzi$ta; bududi da je to u skladu s nacelom supsidijarnosti definiranim ¢lankom [5. UEU-a];

(10) stoga [se] javlja potreba uvodenja [SDZ-a] koj[i] ¢e pod istim uvjetima izdavati svaka drzava
clanica na zahtjev nositelja nacionalnog ili europskog patenta, a odnosit ¢e se na sredstvo za
zastitu bilja za cije je stavljanje na trziste potrebno odobrenje; budu¢i da je u tom smislu Uredba
najpogodniji pravni akt.”

Uvodna izjava 17. te uredbe glasi:

» [...] detaljna pravila navedena u uvodnim izjavama 12., 13. i 14. te u ¢lanku 3. stavku 2., ¢lanku 4.,
¢lanku 8. stavku 1. tocki (c) i ¢lanku 17. stavku 2. ove Uredbe takoder [su] vazeéa mutatis mutandis, a
posebno za tumacenje uvodne izjave 9. i ¢lanka 3., ¢lanka 4., ¢lanka 8. stavka 1. tocke (c) i ¢lanka 17.
Uredbe Vijeca (EEZ) br. 1768/92 [od 18. lipnja 1992. o uvodenju svjedodzbe o dodatnoj zastiti za
lijekove (SL 1992., L 182, str. 1.) [nesluzbeni prijevod]].”
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Clanak 2. Uredbe br. 1610/96, naslovljen ,Podrucje primjene”, odreduje:

»Svaki proizvod koji je zasti¢en patentom na drzavnom podrucju drzave clanice i koji je prije stavljanja
na trzite kao sredstva za zastitu bilja bio predmetom upravnog postupka za dobivanje odobrenja kako
je utvrdeno clankom 4. Direktive 91/414/EEZ [Vije¢a od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za
zadtitu bilja na trziste (SL 1991., L 230, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3.,
svezak 55., str. 32.)] ili, u skladu s istovjetnom odredbom nacionalnog zakonodavstva, ako je to
sredstvo za zastitu bilja za koje je zahtjev za stavljanje na trziSte bio podnesen prije nego $to je
odnosna drzava clanica primijenila Direktivu 91/414/EEZ, moze, pod uvjetima predvidenima ovom
Uredbom, biti predmet svjedodzbe.”

Clanak 17. te uredbe, naslovljen ,Zalbe”, propisuje:

»1. Protiv odluka tijela iz ¢lanka 9. stavka 1. ili tijela iz ¢lanka 15. stavka 2. donesenih prema ovoj
Uredbi mogu se podnositi zalbe koje su istovjetne sa zalbama predvidenima nacionalnim
zakonodavstvima, a koje se podnose protiv slicnih odluka donesenih u odnosu na nacionalne patente.

2. Protiv odluke o izdavanju svjedodzbe mora postojati moguénost podnosenja zalbe koja se odnosi na
trajanje svjedodzbe kada je datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda na trziste u Zajednici,
sadrzan u zahtjevu za izdavanje svjedodzbe iz ¢lanka 8., netocan.”

Uredba br. 469/2009
Uvodne izjave 1., 3. do 5. i 7. do 9. Uredbe br. 469/2009 glase kako slijedi:

»(1) Uredba [...] br. 1768/92 [...] znatno je izmijenjena nekoliko puta [...] Radi jasnoce i racionalnosti,
navedenu bi Uredbu trebalo kodificirati.

[...]

(3) Lijekovi, posebno oni koji su rezultat dugotrajnih, skupih istrazivanja nece se nastaviti razvijati u
Zajednici i u Europi osim ako se takva istrazivanja poti¢u povoljnim propisima koji osiguravaju
dostatnu zastitu.

(4) Trenutacno, razdoblje izmedu podnosenja prijave patenta za novi lijek i odobrenja za stavljanje
lijleka u promet dovodi do toga da razdoblje ucinkovite zastite na temelju patenta nije dovoljno
kako bi se osiguralo pokri¢e ulaganja u istrazivanje.

(5) Ova situacija dovodi do nedostatka zastite cime se farmaceutska istrazivanja stavljaju u nepovoljan
polozaj.

[...]

(7) Trebalo bi osigurati jedinstveno rjesenje na razini Zajednice ¢ime bi se sprijecio heterogeni razvoj
nacionalnog prava $to dovodi do daljnjih razlika koje bi mogle stvoriti prepreke slobodnom
prometu lijekova unutar Zajednice i time izravno utjecati na funkcioniranje unutarnjeg trzista.

(8) Stoga je potrebno sastaviti [SDZ] koj[i] svaka od drzava ¢lanica dodjeljuje, pod istim uvjetima, na

zahtjev nositelja nacionalnog ili europskog patenta koji se odnosi na lijek za koji je dobiven [...]
[OSP]. Uredba je stoga najprikladniji pravni dokument.

ECLILEU:C:2017:995 3
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(9) Trajanje zastite koju osigurava svjedodzba trebalo bi biti takvo da pruzi odgovaraju¢u ucinkovitu
zastitu. U tu bi svrhu nositelju patenta i svjedodzbe trebalo biti omoguceno ukupno najvise 15
godina ekskluzivnog prava od trenutka kada je za doti¢ni lijek prvi put dobiveno odobrenje za
stavljanje u promet u Zajednici.”

U skladu s ¢lankom 2. Uredbe br. 469/2009:

»ovaki proizvod zasticen patentom na drzavnom podrucju drzave clanice i koji, prije stavljanja u
promet kao lijeka, podlijeze administrativnom postupku dobivanja odobrenja kako je navedeno u
Direktivi 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice koji
se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi [(SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.)] ili Direktivi 2001/82/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima [(SL
2001., L 311, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30., str. 76.)]
moze, pod uvjetima navedenima u ovoj Uredbi, biti predmet svjedodzbe.”

Clanak 8. navedene uredbe u stavku 1. predvida:
» Zahtjev za izdavanje svjedodzbe sadrzi:

(a) zahtjev za izdavanje svjedodzbe u kojem se posebno navodi:
i. naziv i adresa podnositelja zahtjeva;
ii. ako je podnositelj imenovao zastupnika, naziv i adresu zastupnika;
iii. broj temeljnog patenta i naziv izuma;
iv. broj i datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet, kako je navedeno u ¢lanku 3.
tocki (b) i, ako ovo odobrenje nije prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u promet unutar
Zajednice, broj i datum toga odobrenja;

(b) kopiju odobrenja za stavljanje proizvoda u promet, kako je navedeno u c¢lanku 3. stavku (b), iz
kojeg je vidljiv identitet proizvoda, a koje posebno sadrzi broj i datum odobrenja te sazetak
karakteristika proizvoda navedenih u ¢lanku 11. Direktive 2001/83/EZ ili ¢lanku 14. Direktive
2001/82/EZ;

U ¢lanku 13. stavku 1. Uredbe br. 469/2009 navodi se:

»Svjedodzba stupa na snagu po isteku zakonskog roka trajanja temeljnog patenta za razdoblje koje je
jednako razdoblju proteklom od datuma podno$enja prijave temeljnog patenta do datuma izdavanja
prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet unutar Zajednice, umanjeno za razdoblje od pet
godina.”

Prema ¢lanku 14. tocki (a) te uredbe, svijedodzba prestaje istekom razdoblja iz ¢lanka 13.

Clanak 18. navedene uredbe, naslovljen ,Zalbe”, propisuje:

»,Na odluke nadleznog tijela iz ¢lanka 9. stavka 1. ili tijela iz ¢lanka 15. stavka 2. i ¢lanka 16. stavka 2.

donesene u skladu s ovom Uredbom podnose se iste zalbe kao one predvidene nacionalnim
zakonodavstvom protiv sli¢énih odluka donesenih u vezi s nacionalnim patentima.”
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Clanak 19. iste uredbe glasi:

»1. U nedostatku proceduralnih odredbi u ovoj Uredbi, proceduralne odredbe koje se primjenjuju u
skladu s nacionalnim zakonodavstvom na odgovarajudi temeljni patent primjenjuju se na svjedodzbu,
osim ako nacionalno zakonodavstvo propisuje posebne proceduralne odredbe za svjedodzbe.

2. Neovisno o stavku 1., postupak protivljenja dodjeli sviedodzbe se iskljucuje.”

Clankom 22. Uredbe br. 469/2009 odreduje se:

»Uredba (EEZ) br. 1768/92, kako je izmijenjena aktima navedenima u Prilogu I., stavlja se izvan snage.

Upudivanja na uredbu stavljenu izvan snage smatraju se upudivanjima na ovu Uredbu i citaju se u
skladu s korelacijskom tablicom u Prilogu IL.”

Madarsko pravo

Clanak 22/A taldlmanyok szabadalmi oltalmdrdl sz6l6 1995. évi XXXIIL toérvény (Zakon br. XXXIII iz
1995. o patentnoj zastiti izuma) u stavcima 1. do 3. predvida:

»1. Predmet izuma se dodatno $titi u slucajevima, pod uvjetima i u trajanju predvidenima uredbama
Europske zajednice ¢im prestane zastita dodijeljena patentom, do isteka razdoblja zastite.

2. Nacini provedbe uredaba Europske zajednice iz stavka 1. predmet su posebnog propisa.

3. Ako ne postoje suprotne odredbe sadrzane u uredbama Europske zajednice iz stavka 1. ili u
posebnim uredbama iz stavka 2., odredbe ovog zakona primjenjuju se mutatis mutandis u podrucju
[SDZ-a].”

Clanak 45. stavak 1. toga zakona propisuje:

»Ako ovaj zakon ne predvida drukdcije, [Ured] postupa u patentnim predmetima koji su u njegovoj
nadleznosti na temelju pravila zakona o opéim odredbama o upravnom postupku.”

Clanak 81/A a koézigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas édltalinos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL.
torvény (Zakon br. CXL iz 2004. o op¢im odredbama o upravnim uslugama i upravnom postupku; u
daljnjem tekstu: Zakon o upravnom postupku) u stavku 1. predvida:

»Kad odluka sadrzava pogresku u pisanju imena, brojke ili neku drugu pogresku odnosno onu u
izracunu, tijelo je ispravlja nakon, ako je potrebno, saslusanja zainteresirane strane, ako takav ispravak
ne utjece na meritum predmeta, iznos troskova postupka ili obvezu snosenja troskova.”

Glavni postupak i prethodna pitanja

Incyte je farmaceutsko drustvo s poslovnim nastanom u Wilmingtonu (Delaware, Sjedinjene Americke
Drzave). Nositelj je europskog patenta br. E013235 (u daljnjem tekstu: temeljni patent).

To je drustvo 24. sije¢nja 2013. Uredu podnijelo zahtjev za SDZ, pozivajuci se na taj temeljni patent i
na odobrenje za stavljanje u promet (OSP), koje za cijelo podruc¢je Europske unije dodjeljuje Europska
komisija, od 23. kolovoza 2012. za farmaceutski proizvod ,Jakavi”, koji se koristi za lijecenje
mijelofibroze.

ECLILEU:C:2017:995 5
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Ured je odlukom od 7. listopada 2014. izdao trazeni SDZ. Ta je odluka sadrzavala informacije o
doticnom temeljnom patentu i OSP-u, osobito o datumu dodjeljivanja tog odobrenja, odnosno
23. kolovoza 2012. i datumu isteka valjanosti izdanog SDZ-a, odnosno 24. kolovoza 2027.

U navedenoj se odluci navodi da u roku od 30 dana od priopéenja te odluke Incyte moze podnijeti
zalbu pred Fovarosi Torvényszék (Sud u Budimpesti, Madarska).

Dana 6. listopada 2015. objavljena je presuda Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Incyte je 18. studenoga 2015. na temelju ¢lanka 81/A Zakona o upravnom postupku zatrazio ispravak
SDZ-a o kojemu je rije¢ u glavnom postupku da bi se kao dan isteka valjanosti te svjedodzbe naveo
28. kolovoza 2027. Prema njegovu misljenju, Ured je pogrijesio prilikom izracuna kad je kao pocetni
datum uzeo dan dodjele SDZ-a, a ne datum na koji je priopéen adresatu, ¢ime se kr$i tumacenje iz
presude od 6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Ured je taj zahtjev odbio jer c¢lanak 81/A Zakona o upravnom postupku nije bio primjenjiv s obzirom
na to da odluka koja se odnosila na izdavanje SDZ-a o kojemu je rije¢ u glavnhom postupku nije
sadrzavala pogresku u izracunu niti u pisanju.

Incyte je od suda koji je uputio zahtjev zatrazio preinaku navedene odluke i ispravak datuma isteka
valjanosti navedenog SDZ-a.

Taj sud istice da nije sporno da je Incyte u svojem zahtjevu za SDZ kao datum prvog OSP-a u Uniji
naveo datum izdavanja tog odobrenja, a ne datum na koji je priopéen adresatu, primjecujuc¢i medutim
da se datum isteka valjanosti doticnog SDZ-a moze izmijeniti na temelju dvaju pravila, odnosno
nacionalnog postupovnog pravila i postupovnog pravila prava Unije, u ovom slucaju clanka 81/A
Zakona o upravnom postupku odnosno clanka 17. stavka 2. Uredbe br. 1610/96.

U tom kontekstu sud koji je uputio zahtjev izrazava sumnje o tome radi li se u ovom slucaju o datumu
koji je ,neto¢no” naveden ,u zahtjevu za svjedodzbu kako je predvideno u clanku 8.” u smislu
¢lanka 17. stavka 2. Uredbe br. 1610/96 jer iz prethodne odluke proglasene nakon podno$enja
doti¢nog zahtjeva za SDZ proizlazi da je taj datum naveden na temelju pogre$nog tumacenja prava.
On se takoder pita koji je doseg izraza ,mora postojati moguénost podnosenja zalbe koja se odnosi
na” koji se koristi u istoj odredbi i, osobito, iskljucuje li on obvezu nadleznih nacionalnih tijela da po
sluzbenoj duznosti isprave datume isteka valjanosti SDZ-a koji nisu u skladu s presudom od
6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

U tim je okolnostima Févarosi Torvényszék (Sud u Budimpesti) odlucio prekinuti postupak i uputiti
Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1. Treba li ¢lanak 17. stavak 2. Uredbe [...] br. 1610/96 [...] tumaciti na nacin da je u zahtjevu za
[SDZ] na temelju te uredbe ili Uredbe [...] br. 469/2009 [...] ,datum prvog OSP-a na trzistu u
[Uniji]” odreden neto¢no ako je odreden u suprotnosti s pravnim tumacenjem sadrzanim u presudi
Suda Europske unije od 6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), i da,
slijedom toga, valja ispraviti datum isteka SDZ-a c¢ak i ako je odluka o izdavanju predmetne
svjedodzbe donesena prije te presude i istekao je rok za podnoSenje pravnog lijeka protiv te
odluke?

2. Je li tijelo drzave clanice koje je u podrucdju industrijskog vlasnistva nadlezno za izdavanje SDZ-a
obvezno po sluzbenoj duznosti ispraviti datum isteka SDZ-a kako bi ga prilagodio pravnom
tumacenju sadrzanom u presudi od 6. listopada 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659)?”
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O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Uvodno valja istaknuti da se prvo pitanje izricito odnosi na ¢lanak 17. stavak 2. Uredbe br. 1610/96 jer
SDZ o kojemu je rije¢ u glavnom postupku nije izdan za sredstvo za zastitu bilja, nego za lijek.
Medutim, SDZ koji je izdan za lijek obuhvacen je Uredbom br. 469/20009.

Medutim, okolnost da je nacionalni sud formalno sastavio zahtjev za prethodnu odluku pozivajuci se
na odredene odredbe prava Unije ne sprecava Sud da tom sudu pruzi sve elemente tumacenja koji
mogu biti korisni za donosenje odluke u postupku koji se vodi pred njim, bez obzira na to je li se na
njih pozvao u svojim pitanjima (presuda od 10. rujna 2014., Kusionova, C-34/13, EU:C:2014:2189,
t. 71.).

U ovom slucaju u analizu koju treba provesti valja ukljuditi i ¢lanak 18. Uredbe br. 469/2009.

Valja prema tome smatrati da svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li
¢lanak 18. Uredbe br. 469/2009 u vezi s ¢lankom 17. stavkom 2. Uredbe br. 1610/96 tumaciti na nacin
da je datum prvog OSP-a, kako je naveden u zahtjevu za SDZ na temelju kojega je nacionalno tijelo
nadlezno za izdavanje takve svjedodzbe izracunalo njezino trajanje, netocan u situaciji poput one u
glavnom postupku, gdje je primijenjen nacin izracuna trajanja navedene svjedodzbe koji nije u skladu
s onim propisanim ¢lankom 13. stavkom 1. Uredbe br. 469/2009, kako ga se tumaci u kasnijoj presudi
Suda.

Sto se tice relevantnosti ¢lanka 17. stavka 2. Uredbe br. 1610/96 u situaciji poput one o kojoj je rije¢ u
glavnom postupku, gdje SDZ nije izdan za sredstvo za zastitu bilja nego za lijek, valja istaknuti da
prema uvodnoj izjavi 17. te uredbe nadini iz clanka 17. stavka 2. navedene uredbe takoder vrijede,
mutatis mutandis, za tumacenje, medu ostalim, clanka 17. Uredbe br. 1768/92.

Uredba br. 1768/92, koja je u viSe navrata izmijenjena, kodificirana je, stavljena izvan snage i
zamijenjena Uredbom br. 469/2009 te se u c¢lanku 22. potonje navodi da se upucivanja na uredbu
stavljenu izvan snage smatraju upucivanjima na Uredbu br. 469/2009. Prema korelacijskoj tablici iz
Priloga II. potonjoj, ¢lanak 17. Uredbe br. 1768/92 odgovara ¢lanku 18. Uredbe br. 469/2009.

Na temelju c¢lanka 18. Uredbe br. 469/2009, protiv odluka o izdavanju SDZ-a podnose se iste zalbe kao
one predvidene nacionalnim zakonodavstvom protiv slicnih odluka donesenih u vezi s nacionalnim
patentima.

Dakle, ¢lanak 18. Uredbe br. 469/2009, koji je preuzeo tekst ¢lanka 17. Uredbe br. 1768/92, ne predvida
izri¢ito postupak poput onog iz ¢lanka 17. stavka 2. Uredbe br. 1610/96.

Ipak, s obzirom na uvodnu izjavu 17. Uredbe br. 1610/96, ¢lanak 18. Uredbe br. 469/2009 valja
tumaciti u kontekstu ¢lanka 17. stavka 2. Uredbe br. 1610/96.

Prema clanku 17. stavku 2. Uredbe br. 1610/96, mora postojati moguénost podnosenja zalbe protiv
odluke o izdavanju SDZ-a koja se odnosi na trajanje svjedodzbe kada je datum prvog OSP-a u Uniji,
sadrzan u zahtjevu za izdavanje svjedodzbe, netocan.

lako iz spisa proizlazi da je podnositelj zahtjeva, u skladu s praksom koja je tada bila na snazi, u svojem

zahtjevu za SDZ kao datum prvog OSP-a u Uniji naveo datum odluke o OSP-u te da je taj datum Ured
prihvatio kao takav, ostaje Cinjenica da je taj navod bio netocan.
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Naime, u tocki 40. presude od 6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), Sud je
presudio da clanak 13. stavak 1. Uredbe br. 469/2009 treba tumaciti na nacin da je ,datum izdavanja
prvog [OSP-a] unutar [Unije]”, u smislu te odredbe, datum priopéenja odluke o OSP-u njezinu
adresatu.

Valja podsjetiti da u tom pogledu, prema ustaljenoj sudskoj praksi, tumacenje koje Sud da pravnom
pravilu prava Unije, u izvr$avanju nadleznosti koju mu povjerava c¢lanak 267. UFEU-a, objasnjava i
precizira znacenje i doseg tog pravnog pravila, onako kako ono treba ili je trebalo biti shvaceno i
primijenjeno nakon stupanja na snagu. Iz navedenog slijedi da se tako protumaceno pravno pravilo
moze i mora primijeniti na postojece pravne odnose koji su nastali prije donosenja presude kojom se
odlucilo o zahtjevu za prethodnu odluku ako su, k tome, ispunjeni uvjeti koji omogucéuju da se pred
nadleznim sudom vodi spor o primjeni navedenog pravila (presuda od 14. travnja 2015., Manea,
C-76/14, EU:C:2015:216, t. 53. i navedena sudska praksa).

Slijedom toga, tumacenje pojma ,datum prvog [OSP-a] u [Uniji]” iz ¢lanka 13. stavka 1. Uredbe
br. 469/2009 koje je Sud dao u presudi od 6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659), pojasnjava i precizira znacenje i doseg tog pravila kako se treba ili kako se trebalo
shvatiti i primijeniti od datuma njegova stupanja na snagu.

Iz toga slijedi da je datum koji se trebao navesti u zahtjevu za SDZ koji je sastavio Incyte i koji je Ured
trebao uzeti u obzir za izracun trajanja SDZ-a datum na koji je adresatu priopcena odluka o OSP-u te
da se svaki drugi datum naveden u zahtjevu za SDZ treba smatrati neto¢nim.

S obzirom na prethodna razmatranja, na prvo pitanje treba odgovoriti tako da se ¢lanak 18. Uredbe
br. 469/2009 u vezi s ¢lankom 17. stavkom 2. Uredbe br. 1610/96 treba tumaciti na nacin da je datum
prvog OSP-a, kako je naveden u zahtjevu za SDZ na temelju kojega je nacionalno tijelo nadlezno za
izdavanje takve svjedodzbe izracunalo njezino trajanje, neto¢an u situaciji poput one u glavhom
postupku, gdje je primijenjen nacin izracuna trajanja navedene svjedodzbe koji nije u skladu s onim
propisanim ¢lankom 13. stavkom 1. Uredbe br. 469/2009, kako ga se tumaci u kasnijoj presudi Suda.

Drugo pitanje

Svojim drugim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li pravo Unije tumaciti na nacin da
je nacionalno tijelo nadlezno za izdavanje SDZ-a obvezno po sluzbenoj duznosti ispraviti datum isteka
SDZ-a izdanog prije proglasenja presude od 6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659), da bi bio u skladu s tumacenjem prava Unije prihvacenim u toj presudi u situaciji
poput one o kojoj je rije¢ u glavhom postupku, u kojoj je rok koji nacionalno zakonodavstvo predvida
za podnosenje zalbe protiv odluke o dodjeljivanju doti¢nog SDZ-a ve¢ istekao.

U tom pogledu valja podsjetiti da, prema ustaljenoj sudskoj praksi, kona¢nost upravne odluke koja
nastaje protekom razumnih rokova za podnosenje tuzbe ili iscrpljivanjem pravnih lijekova pridonosi
pravnoj sigurnosti, zbog ¢ega se u pravu Unije ne zahtijeva da upravno tijelo, u nacelu, bude obvezno
ponovno razmotriti upravnu odluku koja je postala konacna (vidjeti osobito presude od 13. sijecnja
2004., Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, t. 24., od 12. veljace 2008., Kempter, C-2/06,
EU:C:2008:78, t. 37. i od 4. listopada 2012., Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, t. 76.).

Medutim, Sud je presudio da je upravno tijelo pred kojim se vodi postupak u tom smislu obvezno
primjenom nacela suradnje preispitati odluku da bi uzelo u obzir tumacenje relevantne odredbe prava
Unije koje je u meduvremenu prihvatio Sud, kao prvo, ako ono prema nacionalnom pravu ima pravo
ponovno ispitati odluku, kao drugo, ako je doti¢cna odluka postala konacna zbog presude nacionalnog
suda koji je o njoj odlucivao u posljednjem stupnju, kao trece, ako se navedena presuda, u odnosu na
sudsku praksu Suda koja je nastala nakon njezina donosenja, temelji na pogresnom tumacenju prava
Unije prihvacenom bez upudivanja zahtjeva za prethodnu odluku Sudu pod uvjetima predvidenima u
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¢lanku 267. stavku 3. UFEU-a i, kao cetvrto, ako se zainteresirana strana obratila upravnom tijelu
odmah nakon §to je saznala za navedenu sudsku praksu (vidjeti u tom smislu presudu od 13. sije¢nja
2004., Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, t. 28.).

Kao sto proizlazi iz te sudske prakse, nacionalno tijelo moze zbog osobitih okolnosti, na temelju nacela
lojalne suradnje koje proizlazi iz ¢lanka 4. stavka 3. UEU-a biti duzno preispitati kona¢nu upravnu
odluku da bi uzelo u obzir tumacenje relevantne odredbe prava Unije koje je nakon njezina donosenja
usvojio Sud. Time se takoder osigurava ravnoteza izmedu zahtjeva pravne sigurnosti i zahtjeva
zakonitosti u pogledu prava Unije (presuda od 4. listopada 2012., Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608,
t. 77. i navedena sudska praksa).

Medutim, suprotno predmetima koji su doveli do sudske prakse navedene u tockama 46. do 48. ove
presude, ovaj se predmet ne odnosi na pitanje treba li nacionalno upravno tijelo preispitati svoju
odluku, ve¢ na pitanje treba li to tijelo ispraviti trajanje svjedodzbe ako je netoc¢an datum prvog OSP-a
u Uniji koji je naveden u zahtjevu za svjedodzbu, kako je predviden u clanku 8. Ravnoteza izmedu
zahtjeva pravne sigurnosti i zahtjeva zakonitosti u odnosu na pravo Unije u takvom slucaju nije ista
kao ona na koju se podsjeca u tockama 46. i 47. ove presude. Naime, takvom se izmjenom odnosno
zamjenom, koju Incyte zahtijeva na temelju presude od 6. listopada 2015., Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659), datuma isteka SDZ-a od 24. kolovoza 2027. datumom od 28. kolovoza 2027. moze u
manjoj mjeri negativno utjecati na pravnu sigurnost nego $to je to slucaj kod znacajnijih izmjena koje
ovise o preispitivanju.

U tom pogledu valja osim toga istaknuti da, kao $to proizlazi iz razmatranja prvog pitanja, ¢lanak 18.
Uredbe br. 469/2009 u vezi s uvodnom izjavom 17. i ¢lankom 17. stavkom 2. Uredbe br. 1610/96
treba tumaciti na nacin da treba postojati moguc¢nost podnosenja zalbe za ispravak odluke o izdavanju
sviedodzbe kojom se zahtjeva ispravak njezina trajanja kad je datum prvog OSP-a u Uniji, naveden u
zahtjevu za svjedodzbu, netocan. Iz navedenog ispitivanja takoder proizlazi da je tako i u predmetu u
glavhom postupku.

Slijedom toga, ¢lanak 18. Uredbe 469/2009 treba tumaciti na nacin da, kad je datum prvog OSP-a u
Uniji, naveden u zahtjevu za svjedodzbu, netocan i kad iz toga proizlazi da je i trajanje navedene
svjedodzbe takoder neto¢no, nositelj svjedodzbe na temelju navedene odredbe moze podnijeti zalbu za
ispravak izravno tijelu koje je izdalo navedenu svjedodzbu. Osim toga, budu¢i da se u clanku 17.
stavku 2. Uredbe br. 1610/96 ne navodni suprotno, valja smatrati da se takva zalba za ispravak treba
moc¢i podnijeti navedenom tijelu i onda kada trajanje doticne svjedodzbe nije isteklo.

Takvo se tumacenje potvrduje i kontekstom propisa prava Unije kojeg je dio i ciljevima tog propisa.

Sto se ti¢e konteksta, valja naime istaknuti da iz ¢lanka 13. stavka 1. Uredbe br. 469/2009 proizlazi da
svijedodzba stupa na snagu za razdoblje koje je jednako razdoblju proteklom od datuma podnosenja
prijave temeljnog patenta do datuma izdavanja prvog OSP-a unutar Unije, umanjeno za razdoblje od
pet godina. Iz te odredbe dakle proizlazi da je razdoblje za koje izdani SDZ ,stupa na snagu” u
potpunosti odredeno primjenom preciznih kriterija navedenih u toj odredbi i tijelo zaduzeno za
izdavanje navedenog SDZ-a u tom pogledu nema nikakvu marginu prosudbe.

Clanak 14. stavak 1. navedene uredbe takoder predvida da SDZ prestaje istekom razdoblja iz ¢lanka 13.,
a ne na datum koji treba utvrditi tijelo koje izdaje svjedodzbu.

Sto se tice ciljeva Uredbe br. 469/2009, valja podsjetiti, s jedne strane, da je njezin glavni cilj, spomenut
medu ostalim u njezinim uvodnim izjavama 3. do 5., 8. i 9., uspostavljanj[e] razdoblja odgovarajuce
stvarne zastite temeljnog patenta omogucujuc¢i svojem nositelju da uziva dodatno razdoblje
ekskluzivnog prava nakon isteka svojeg patenta koje sluzi tome da mu se barem djelomi¢no nadoknadi
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kasnjenje u komercijalnom iskoristavanju njegova izuma nastalo zbog vremenskog razmaka izmedu
datuma podnosenja prijave patenta i dobivanja prvog OSP-a u Europskoj uniji (vidjeti osobito presudu
od 6. listopada 2015., Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, t. 32. i navedenu sudsku praksu).

Usto, kao $to proizlazi iz uvodnih izjava 7. i 8. te uredbe, njome se uvodi ujednaceno rjesenje na razini
Unije stvaranjem SDZ-a koji nositelj nacionalnog ili europskog patenta moze ishoditi pod istim
uvjetima u svakoj drzavi ¢lanici. Njezin je cilj stoga sprecavanje heterogenog razvoja nacionalnih
zakonodavstava koji dovodi do novih razlika koje bi mogle sprijeciti slobodno kretanje lijekova unutar
Unije i time izravno utjecati na uspostavu i funkcioniranje unutarnjeg trzista (vidjeti osobito presudu
od 6. listopada 2015., Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, t. 26. i navedenu sudsku praksu).

Medutim, vazno je naglasiti da je u skladu s tim dvostrukim ciljem zastite nositelja i ujednacene
primjene uvjeta pod kojima se navedena zastita jamci to da nositelj moze traziti ispravak akta o
izdavanju SDZ-a u pogledu njegova trajanja, u svakom trenutku do njegova isteka.

Usto, kako se istice u tocki 49. ove presude, ispravak proveden u takvim uvjetima ne ugrozava pravnu
sigurnost.

Konacno, s obzirom na to da je u predmetu u glavnom postupku nesporno da je Incyte pokrenuo
postupak po zalbi radi ispravka trajanja SDZ-a pred tijelom koje ga je izdalo, nije potrebno utvrdivati
bi li to tijelo bilo obvezno takav ispravak provesti po sluzbenoj duznosti da nositelj nije podnio takvu
zalbu.

S obzirom na sve prethodno navedeno, na drugo pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 18. Uredbe
br. 469/2009 u vezi s uvodnom izjavom 17. i ¢lankom 17. stavkom 2. Uredbe br. 1610/96 treba
tumaciti na nacin da, u situaciji poput one koja je iznesena u tocki 44. ove presude, nositelj SDZ-a na
temelju navedenog c¢lanka 18. ima pravo zalbe radi ispravka trajanja navedenog u ZDS-u do njegova
isteka.

Troskovi
Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji

je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podno$enja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.
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Slijedom navedenoga, Sud (drugo vijece) odlucuje:

1. Clanak 18. Uredbe br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vijea od 6. svibnja 2009. o
svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove, u vezi s clankom 17. stavkom 2. Uredbe
br. 1610/96 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. srpnja 1996. o uvodenju svjedodzbe o
dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja treba tumaciti na nacin da je datum prvog
odobrenja za stavljanje u promet, kako je naveden u zahtjevu za svjedodzbu o dodatnoj
zaStiti na temelju kojega je nacionalno tijelo nadlezno za izdavanje takve svjedodzbe
izracunalo njezino trajanje, netocan u situaciji poput one u glavhom postupku, gdje je
primijenjen nacin izracuna trajanja navedene svjedodzbe koji nije u skladu s onim propisanim
clankom 13. stavkom 1. Uredbe br. 469/2009, kako ga se tumaci u kasnijoj presudi Suda.

2. Clanak 18. Uredbe br. 469/2009 u vezi s uvodnom izjavom 17. i ¢lankom 17. stavkom 2.
Uredbe br. 1610/96 treba tumaciti na nacin da, u situaciji poput one koja je iznesena u

tocki 1. ove izreke, nositelj svjedodzbe o dodatnoj zastiti na temelju navedenog clanka 18.
ima pravo zalbe radi ispravka trajanja navedenog u toj svjedodzbi do njezina isteka.

Potpisi
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