NOVARTIS A L

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA

DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
prednesené 7. septembra 2004!

I — Uvod

1. Medzi Lichtenstajnskom a Svajéiarskom
existuje od roku 1924 coln4 tinia %, ktor4 bola
od 1. aprfla 1980 rozirend na patenty, ¢o je
oblast, v ktorej pésobi jednotny patentovy
trad (Svajéiarsky patentovy trad), ktory
udeluje patenty u¢inné na oboch tizemiach:

v dosledku toho st povolenia uviest lie¢ivo

1]
1 — Jazyk prednesu: Spanieléina.

2 — Zmluva (Zollvertrag) z 29, marca 1923 medzi Svajéiarskom
a Lichtenitajnskom o zaclenenf kniezatstva do SvajCiarskeho
colného tzemia (Liech in Landesgesetzblatt, — dalej len
JLGBL" — 1923, & 24). Ako napovedd ndzov tejto medzi-
ndrodnej zmluvy, nejde o to, Ze by oba #téty v skutoZnosti
tvorili colnti tiniu so spolodnymi colngmi sadzbami, ale skor
o to, Ze Lichtendtajnsko bolo zaclenené do Svajéiarskeho
rezimu,

3 — Zmluva (Patentschutzvertrag) z 22. decembra 1978
o patentovej ochrane (LGBL 1980, & 31), v zmenenom
a doplnenom znenf Dodatoénou dohodou (Erginzungsverein-
barung) z 2. novembra 1994 (LGBL 1995, & 80), ktord
nadobudla Winnost 1. méja 1995. Podla uvedenych ustano-
ven{ obaja ¢lenovia tvoria jednotny priestor na tely
patentovej ochrany (éldnok 1) tak, Ze jediny patent vytvéra
privne ucinky v celom priestore (&lénok 4 ods. I). Za
administrativne tlohy si zodpovedné 3vajciarske orgdny
(€ldnok 7) a st vykondvané Eidgendssisches Amt fiir geistiges
Eigentum (federdlny virad pre ochranu dugevného vlastnictva).
V spréve, ktord vypracoval v konanf pred High Court pan
Frick, predseda vl4dy Lichtenstajnska medzi decembrom 1993
a aprilom 2001, vysvetlil, Ze v dosledku Zmluvy jeho krajina
nemd patentovy tirad a nem& Ziadnu privomoc udelovat
patenty, takze patenty zfskané vo Svajciarsku maja bez-
prostredny tcinok v Lichtendtajnsku: preto patenty obme-
dzcné) na jeden alebo druly zo &tdtov neexistuji &')ody 29
az 32).

na trh udelené jednym $titom automaticky
uzndvané v druhom $tite,*

2. Lichtenstajnsko je sucastou Eurépskeho
hospoddrskeho priestoru (dalej len ,EHP®),
v ktorom sa uplatiiuje nariadenie Rady (ES)
¢. 1768/92 z 18, jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osveddenia na
lie¢iva.®

4 — Od roku 1973 na ziklade vymeny nét (LGBL 1973, & 20/1)
Lichtenstajnsko automaticky uzndvalo povolenia udelené
Interkantonale Kontrollstelle (vajéiarsky indtitGt na kontrolu
lietiv), ¢o je orgdn, ktory je upravenj v Interkantonale
Vereinbarung (Amtliche Sanmlung des Bundesrechts — dalej
len ,AS" — 1972, 1026; LGB, 1973, & 20/2). Medzi rokmi
1990 a 2001 uplatiiovalo Heilmittelgesetz (zdkon o liecivich)
2z 24. oktébra 1990 (LGBI, 1990, &, 75), ktorého &énok 7 ods. 2
stanovoval iba to, Ze lie¢ivo sa mohlo uvddzat na teh len po
zaregistrovan{ vysSic uvedenym $vajéiarskym orgénom. Na
zdklade Arzncimittelgesetz-EEE (zikon o uvidzan{ licdiv na
tth v EHP) z 18, decembra 1997 (LGBl 1998, & 45)
Lichten3tajnsko zriadilo s i€innostou od 1. mja 1998 systém
povolen( v silade s poziadavkami Spolocenstva ako vysledok
povinnost{ vyplyvajiicich z jeho élenstva v EHI. Dia
15. decembra 2000 Svajéiarsko prijalo Heilmittelgesetz (Syste-
matische Sammlung des Bundesrechts — dalej len ,SK* —
812.21) tak, aby nadobudol téinnost od 1. janudra 2001, ktory
nahradil Interkantonale Vereinbarung a zriadil novy orgdn
(Schweizerisches Heilmittelinstitut — gvajéiarsky intitat pre
lie¢ivd), ktory bol nistupcom Interkantonale Kontrollstelle.
Vysledkom tychto dvoch legislativnych aktov a vjmeny nét
z 11. decembra 2001 (AS 2002, 2788) je to, ie
v Lichtenitajnsku koexistujit dva sibory pravidiel tykajucich
sa povolent: dvajéiarske pravidld, ktoré st udinné v colnej tinii
so_Svajéiarskom, a lichtenitajnské vlastné pravidls, ktoré
spfitajii poziadavky EHP. R

5 — U. v. ES L 182, 1992, 5. 1; Mim. vyd. 13/011, 5. 200,
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3. Stdy, ktoré poziadali o rozhodnutie
o tychto prejudicidlnych otdzkach, si Zelaja
vedief, ¢i povolenie uviest lie¢ivo na trh,
ktoré je vydané §vajéiarskymi orgdnmi, moze
predstavovat ,prvé povolenie...
v Spolo¢enstve” a preto ¢&i def, v ktory bolo
udelené, treba brat do tvahy na dcely
vypottu doby trvania dodatkového ochran-
ného osvedéenia, Popri uvedenej zékladnej
otézke sa High Court of Justice tiez pyta, ¢i
st organy ¢lenskych Stitov EHP povinné
opravit osvedéenia, ktorjch doba trvania sa
chybne vypoditala,

II — Pravny ramec

A — Nariadenie (EHS) ¢ 1768/92

4. Toto nariadenie vytvira nové prévo
dugevného vlastnictva, ktoré je podporné vo
vztahu k predtym udelenému patentu, ®

6 — Za uvedeny opis je zodpovednj GALLOUX, .-C:: Le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques [Réglement (CE) n° 1610/96 du Parlement
européen et du Conseill,” In: La semaine juridique, ¢ 49,
1996, 1 609, 5. 499 — 504. Hoci sa jeho préca sdstredila na
osvedéenia pre vyrobky na ochranu rastlin, opis je tiez vhadny
pre osvedZenie upravené v oblasti Jie¢iv. V skutocnosti oba
sibory ustanovenf prava Spologenstva boli prijaté na rovna-
kjch zékladoch a ich forma a podstata st takmer rovnaké.
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s cielom prediif dobu ochrany priznanej
patentom.

5. Prijalo sa na to, aby povzbudilo farma-
ceuticky vyskum a aby zabrdnilo premiest-
fovaniu vyskumnych centier v ¢lenskych
$tatoch do stitov, ktoré ponukaji lepsiu
ochranu (druhé a piate od6vodnenie). Taky
vyskum si vyzaduje zna¢né investicie, 7 ktoré
mozu byt ziskové iba vtedy, ak si osoba
uskutoéfiujica vyskum dokdze zabezpelit
vfluéné wivanie vysledkov vyskumu pocas
dostatoéného ¢asového obdobia. Aby sa viak
chranilo prdvo na zdravie, 8 uvedenie lie¢iva
na trh je podmienené ziskanim povolenia, ¢o
je pomaly a komplikovany proces, ? a dasové

2

7 — V mojich névrhoch k veci Generics (UK) a i, C-368/96
(rozsudok z 3. decembra 1998, Zb, s. 1-7967), som zdodraznil
inovativny elan firiem, ktory je Zivotne doleZitf, ak ma
v Spolofenstve existovat zdravy farmaceuticky priemysel
(bod 50).

8 — Ochrana verejného zdravia je zékladnjm dcelom smernic,
ktory zhifiam v pozndmkach pod Ciarou 14 a 15 niZSie, ako
som na to poukdzal v névrhoch uZ citovanych v oznémke pod
&iarou 7 a ako Stdny dvor samotny zd6raznil v Igode 22 svojho
rozsudku v uvedenej veci. Niekolke rokov dozadu Stidny dvor
tiez, uskutoZnil rovnaké zistenie v rozsudku zo 7. decembra
1993, Piervel a i, C-83/92, Zb. s. 1-6419, pri¢om jasne uviedol,
Je treba zaroved zabezpelit volny pohyb lietiv v rémci
Spoloenstva (bod 7). Skutonost, ze ochrana uvedeného
kolektivneho préva je prvoradym ciefom prévnych predpisov
Spolocenstva v tejto oblasti bola nedévno znovu vyslovend
v rozsudkoch z 1, aprila 2004, Kohlpharma, C-112/02, Zb.
5. 1-3369, bod 14, a z 29. aprila 2004, Novartis Pharmaceu-
ticals, C-106/01, Zb. s, I-4403, bod 30

9 — Ked bol predlozenj ndvih na nariadenie [KOM (1990),
U. v. ES C 114, 1990, s, 10], Komisia odhadovala, Ze priemerny
&as potrebnj na ziskanie povolenia uviest farmaceuticky
vyrobok na trh bol 3tyri roky (bod 51 preambuly k névrhu).
J. E. Bloch a P. Schmitt viak naznagujt, Ze to mohlo byt 10
rokov (Le certificat complémentaire de protection institué par
le Réglement n° 1768-92 du 18 juin 1992, In: Gazeite du
Palais, 1993, s. 1280 — 1283).
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obdobie, ktoré uplynie medzi podanim
patentovej prihlddky a ziskanim povolenia
uviest vyrobok na trh nepochybne skracuje
¢asové obdobie vjlu¢ného ufivania, '° odri-
dza investorov a je na ujmu vedeckej prici
v tomto odvetvi (tretie a §tvrté odévodne-
nie). 1!

6. Franclzsko a Taliansko situdciu rieili
zavedenim dodatkovych ochrannych osved-
&eni. ' Aby sa zabrénilo riziku nerovnomer-
ného vyvoja v rozliénych ¢lenskych tatoch
Unie, ktory by pravdepodobne vytvoril pre-
kdzky volnému pohybu lie¢iv na vnitornom
trhu, nariadenie & 1768/92 poskytlo jed-
notné rieenie na trovni Spolocenstva, a to
zavedenim osvedenia na vyrobky, na ktoré
bolo zfskané povolenie na uvedenie na trh
udelené za rovnakych podmienok vo viet-
kych ¢lenskych Stdtoch majitelovi vnitro-

10 — Dohovor o udefovanf eurdpskych patentov podpfsany
v Mnfchove 5. okiébra 1973, ktorého st Svajéiarsko
a Lichtenstajnsko zmluvnymi stranami, stanovuje lehotu 20
rokov odo diia podania prihlisky (¢lénok 63 ods. 1),

11 — GALLOUX,, J. C: c. d, v ktorom poukazuje na to, e preto
s majitelmi patentov na vyrobky, ktoré mézu byt uvddzané na
teh iba vtedy, ked je zfskané oprdvnenie, sa nakladd mencj
priaznivo ako s majitelmi ,obydajnych patentov.

12 — Zikony 2 25. jina 1990 (Francizsko) a z 19. oktébra 1991
(Taliansko), ktoré stanovujit maximdlne doby ochrany 7,
respektive 18 rokov.

Statneho alebo eurdpskeho patentu (Zieste
a siedme odévodnenie). *

7. Lietivd, ktoré st chrdnené v jednom
¢lenskom Stte a ktoré podliehajit predchs-
dzajicemu povolovaciemu konaniu podfa
smernice 65/65/EHS'* alebo smernice
81/851/EHS'® (&ldnok 2) méiu tier fasit
z osvedCenia, ktoré prizndva rovnaké préva,
ako st priznané zdkladnym patentom,
a ktoré podliehaji rovnakym obmedzeniam
a rovnakym povinnostiam (¢linok 5).

13 —Co sa tyka dévodoy, pre ktoré bolo nariadenie prijaté,
a cielov, ktoré sleduje, pozri névthy, ktoré predniesol
generdlny advokat Jacobs 9. marca 1995 vo veci panielsko/
Rada (rozsudok z 13. jala 1995, C-350/92, Zb. s, 1-1985,
a generéiny advokét Fennelly 3. oktébra 1996 vo veci Biogen
(rozsudok z 23. janusra 1997, C-181/95, Zb. s. 1-357).
Neddvno zddraznil generdlny advokit Jacobs ciel zabranit
nerovnomernostiam v spdsobe, akjm sa rozliéné vnitro-
Stdtne zdkony vyvijajii (pozri bod 44 jeho navrhov z 29. aprila
2004 vo veci Pharmacia Italia, (rozsudok z 19. oktébra 2004,
C-31/03, Zb. s. I-1001).

14 — Smernica Rady z 26. janudra 1965 o zostladent z8konov,
inych predpisov a sprdvaych opatrenf v oblasti lieciv
[ncgﬁcidluy preklad) (0. v. ES 22, 1965, s, 369), zmenend
a doplnend” druhou smernicou Rady z 20. mdja 1975
s rovnakym nézvom (U, v. ES L 147, 1975, 5. 13). Tieto texty
boli nahradené smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik spoloenstva o humdnnych lickoch (U. v. IS L 311,
2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s, 69): &ldnok 128 ods. 2
smernice 2001/83 uvddza, Ze odkazy na zrufené zdkonné
ustanovenia sa ch(xgu ako odkazy na nové privne predpisy.
Smeinica 2001/83 bola potom zmenen4 a doplnend smerni-
cami Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES a 2004/24/
ES prijatymi 31, marca 2004 (U. v. EU L 136, 2004, s. 34 a 85;
Mim. vyd. 13/034, s, 262 a 313).

15 — Smernica Rady z 28. septembra 1981 o zostiladen! zékonoy
élenskych 3tédtov tykajicich sa veterindrnych licciv [neofi-
cidlny preklad} (U. v, ES L 317, 1982, s. 1), zrufend
a nahradend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zikonntk spoloenstva o veterindrnych liekoch (U. v. ES L.
311, 2001, s. 1; Mim. vyd. 13/027, 5. 3), ktorej &ldnok 96 m4
rovnaké ustanovenia ‘ako &linok 128 ods. 2 smernice
2001/83. Smernica 2001/82 bola zmenend a doplnend
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES
z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136, 2004, s. 58 Mim. vyd.
13/034, 5. 286).
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8. Na udelenie osved&enia vyrobok i) musi
byt chraneny platnym zdkladnym patentom,
ii) musi mat platné povolenie na uvedenie na
trh ako lie¢ivo, v stilade s hore uvedenymi
smernicami a iii) nesmie uZ byt predmetom
osvedéenia (¢ldnok 3 nariadenia ¢. 1768/92).

9, Ziadost sa poddva v lehote Siestich
mesiacov odo dita, ked vyrobok ziskal
oprévnenie na uvedenie na trh ako liecivo,
ak viak bolo povolenie ziskané pred udele-
nim patentu, tito lehota za¢ina plynut odo
diia, ked bol udeleny patent (¢lénok 7).

10. Z hladiska zédkonodarstva Spolocenstva
je ciefom to, aby majitel patentu poZival
vjluéné préva maximélne 15 rokov od
okamihu, ked lietivo prvykrét ziska povole-
nie na uvedenie na trh v Spolocenstve (6sme
oddvodnenie). Na uvedeny ucel uvidza
¢anok 13 nasledujtice ustanovenie o dobe
trvania osved¢enia:

,1. Osved&enie nadobtida G¢innost po uply-
nuti zdkonnej doby platnosti zékladného
patentu, a to na obdobie rovnajice sa dobe,
ktora uplynula medzi diiom podania prihlé-
$ky zdkladného patentu a ditom prvého
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povolenia uviest vyrobok na_trh
v spolotenstve, skratenej o pit rokov.| 16]

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba
platnosti osvedéenia nesmie byt dlhsia ako
pit rokov odo dita nadobudnutia jeho
t¢innosti.* '’

11. Rozhodnutie o Ziadosti o osved¢enie
a rozhodnutie o #alobe na vyhldsenie neplat-
nosti osvedéenia mozno napadnit rovna-
kymi opravnymi prostriedkami ako st
opravné prostriedky upravené vo vnttrostat-
nom préve proti podobnym rozhodnutiam
prijatym v stvislosti s vnitro§titnymi
patentmi (¢lénok 17 v spojeni s ¢lankami
10 a 15 nariadenia ¢&. 1768/92).

B— Dohoda o Eurdpskom hospoddrskom
priestore '8

12. Cielom Dohody o Eurépskom hospodaér-
skom priestore, ktora bola podpisand v Porte

16 — V bode 8 svojich névrhov vo veci Spanielsko/Rada, uZ
citovanych, generélny advokét Jacobs poskytol prikiad roz-
sahu pdsobnosti ustanovenia: ,... Predpokladajme, Ze prihla-
#ka zékiadného patentu bola podand roku 1990 a patent
uplynie roku 2010. Ak by bolo povolenie uviest na trh
udelené roku 1997, osvedéenie nadobiida uginnost roku 2010
na obdobie sedem minus pat rokov, a preto vypi$f roku
2012."

17 — Cielom tohto obmedzenia v ¢ase je chranit iné zéujmy, ktoré
st v hre, ako je verejné zdravie, na ktoré sa poukazuje
v deviatom oddvodneni v preambule k nariadeniv, ktoré so
zretelom na rovnaky ciel tie? stanovuje, Ze ochrana je prisne
obmedzend na vjrobok pokryty povolenfm uviest ho na trh
ako liecivo.

18 — U. v. ES L 1, 1994, s. 3; Mim. vyd. 11/052, s. 3.
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2. méja 1992 a ktord je i¢innd od 1. janudra
1994, je vytvorit homogénny hospodarsky
priestor, kde je zabezpedeny volny pohyb
(¢lanok 1 ods. 1 a 2) na tzemi definovanom
v ¢ldnku 126 ods. 1, menovite na tGzemi
vtedajdich Eurépskych spolodenstiev
a Clenskych 3titov Eurdpskeho zdruZenia
volného obchodu (dalej len ,EZVO").
V désledku toho definicia zahffala v zdsade
Lichtenstajnsko a Svajéiarsko, ktoré boli
¢lenmi EZVO; Svajéiarsko sa ale po refe-
rende v decembri 1992 rozhodlo neratifiko-
vat Dohodu o EHP,

13. Aby sa zabezpetilo, Ze riadne fungovanie
Dohody o EHP nebude narugené regiondl-
nou tuniou medzi Svajé¢iarskom
a Lichtenstajnskom, dohoda vstiipila vo
vztahu k Lichten$tajnsku do wéinnosti a%
1. méja 1995, 1°

14. Podla ¢lanku 7 pism. a) Dohody o EHP
prdvne predpisy Spolodenstva su pre
zmluvné strany zdvizné a st v celosti
zahrnuté do ich pravnych poriadkov a,

19 — Pozri ¢ldnok 1 ods. 2 protokolu zo 17. marca 1993
prisposobujiiccho dohodu (U. v. ES L 1, 1994, 5. 572),
v spojenf s ¢linkom 121 plsm. a) dohody a &lénkom 7 ods. 1
rozhodnutia Rady EHP & 1/95 z 10. marca 1995 (U, v. ES L
86, 1995, 5. 58; Mim. vyd. 11/021, s. 574).

v stilade s ¢lankom 65 ods. 2 protokol 28 %°
a priloha XVII*' dohody obsahuji na
uvedené ticely konkrétne ustanovenia
a Upravy tykajiice sa dudevného, priemysel-
ného a obchodného vlastnictva,

15. Zoznam v prilohe XVII, v zmenenom
a doplnenom zneni rozhodnutim Spolo¢-
ného vyboru EHP ¢&. 7/94%2, zahiia naria-
denie ¢, 1768/92. V silade s tivodom
k samotnej prilohe XVII, ktord odkazuje na
protokol 1 o horizontdlnych prispdsobe-
niach?, odkazy v dotknutjch pravnych
predpisoch Spolocenstva na tzemia treba
povazovat za odkazy na tizemia zmluvnych
strdn, ako si definované v élanku 126
Dohody o EHP.

16. Pokial ide o prilohu I Dohody o EHP %,
v zmenenom a doplnenom zneni rozhodnu-
tim Rady €. 1/95, uZ citovanym, td vyjadruje
»zdsadu paralelného uvidzania na trh“ sta-
novujicuy, Ze pre vyrobky pokryté aktmi, na
ktoré odkazuje, méze Lichtenstajnsko uplat-
fovat stibezne s prédvnymi predpismi EHP
SvajCiarske technické nariadenia a normy
vyplyvajiice z jeho regiondlnej tinie so
Svajéiarskom, Ustanovenia o volnom pohybe
tovaru sa uplatiujé na vyvozy

20 — U. v. ES L 1, 1994, 5. 194; Mim. vyd. 11/052, 5. 76. Clanok 1
ods. 1 protokolu slanovui'c, e pojem ,dudevné vlastnlcivo”
zahiia ochranu priemyselného a obchodného viastnictva,

21 — U. v. ES L 1, 1994, 5. 482; Mim. vyd, 11/052, s. 274.

22 — Rozhodnutie z 21, marca 1994 (U. v. ES L 160, 1994, s. I;
Mim. vyd. 11/001, s. 22).

23 — U.v. ES L 1, 1994, 5. 37; Mim. vyd. 11/052, 5. 37.
24 — U, v. ES L 1, 1994, 5. 263; Mim. vyd. 117052, 5. 103,
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z Lichtenitajnska do ostatnych zmluvnych
strén Dohody o EHP iba, ak vyrobky spliajii
poiiadavky upravené pravom EHP. Kapitola
XIII prilohy II vymentva prévne predpisy
Spolodenstva tykajice sa lie¢iv a zmiefiuje sa
o smerniciach 65/65 a 81/851.

C— Zmeny a doplnenia nariadenia
¢ 1768/92 vyplyvajiice z Dohody o EHP
a relevantné pre tieto veci

17. Clanok 3 pism. b) nariadenia stanovuje,
e: ypre ucel tohoto pododseku a ¢lénkov
ktoré sa nan vztahujy, s oprédvnenim umiest-
nit vjrobok na trh, poskytnutym v stlade
s nérodnou legislativou §tatu EZVO, sa bude
zaobchédzaf ako s opravnenim poskytnutym
v stlade so smernicou 65/65/EHS alebo
smernicou 81/851/EHS, tak, ako to bude
vhodné.“?®

18. Clanok 19 ods. 1 prvy pododsek znie
,osveddenie sa modze poskytnit akémukolvek
vyrobku, ktory je 2. janudra 1993 chréneny
platnym patentom a pre ktory sa ziskalo prvé
oprévnenie na jeho umiestnenie na trhu ako

25 — Po zmensch a doplneniach uskutoénenjch prilohou XVII
(bod 6), v zmenenom a doplnenom zneni rozhodnutim
Spologného vyboru EHP & 7/94. .
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lekrskeho vyrobku v ramci tizemi zmluv-
nych stran po 1. janudri 1985. %

19. V sulade s tvodom k prilohe XVII
v spojeni s bodom 8 protokolu 1 treba
vykladat odkaz uvedeny v ¢linku 13 ods. 1
nariadenia & 1768/92 na den prvého povo-
lenia uviest vyrobok na trh v Spolocenstve
tak, ze odkazuje na den, ked bolo uvedené
povolenie prvykrét udelené v jednom zo
$titov EHP.

20. Napokon rozhodnutie ¢ 1/95 Rady EHP
zmenilo a doplnilo prilohu XVII Dohody
EHP uvedend vyssie tym, Ze pridalo pod-
odsek d) k jeho bodu 6, ktory stanovuje:
,pokial ide o patentovit iniu medzi Lichten-
Stajnskom a Svajéiarskom, Lichten3tajnsko
nevydéva #iadne doplnkové ochranné osved-
¢enia pre medicinske produkty stanovené
v tomto nariadeni” (priloha 10).

I — Skutkové okolnosti, spory vo veci
samej a prejudicidine otizky

A — Vec C-207/03

21. Novartis AG, University College London
a Institute of Microbiology and Epidemio-

96 — Znenie odvodené z pravnych predpisov, na ktoré odkazuje
predchédzajiica pozndmka pod Eiarou.
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logy (dalej len ,Novartis a i.“) st drZitelmi
prév k dvom lie¢ivam, v stvislosti s ktorymi
existujii platné patenty: imunosupresfvum
pouZivané po transplanticii orgénov, basili-
ximab, a zloZenie proti mal4rii Eozostévajl’lca
z artemetheru a lumefantrinu. %/

22. Diia 7. aprila 1998 a 22. januira 1999
udelili $vajéiarske organy povolenia uviest na
trh pre oba vjrobky, ktoré boli automaticky
uznané v Lichtenstajnsku,

23. Navyse basiliximab zfskal povolenie ude-
lené 9. oktébra 1998 Komisiou Eurépskych
spolocenstiev na zdklade postupu zavede-
ného nariadenim (EHS) & 2309/93 28, zatial
¢o zloZenie proti maldrii ziskalo 30. novembra
1999 vnitroititne povolenie na uvedenie na
trh od Medicines Control Agency (agentira
na kontrolu lie¢iv) zo Spojeného krilovstva.

24. Zastupca riaditela United Kingdom
Patent Office (Patentovy tdrad Spojeného

27 — Basiliximab: patent EP 0 449 769, ktor¢ho prihltka bola
podand 13. marca 1991. ZloZenie artemetheru
a lumefantrinu: patent EP 0 500 823 prihléseny 5. jiina 1991.

28 — Nariadenie Rady (EHS) & 2309/93 z 22, jila 1993, na zéklade
ktorého sa stanovuji postupy spoloéenstva v oblasti povafo-
vania a kontroly lickov pre pouiitie v humdnnej
a veterindrnej mediclne a zriaduje sa Eurdpska agentiira na
hodnotenic lickov (U. v. ES L 214, 1993, s.1; Mim. vyd.,
13/012, s, 151).

krilovstva), konajic v mene kontroléra,
rozhodol 12. februdra 2003, Ze doba trvania
dodatkového ochranného osvedéenia by
mala byt vyrdtand s odkazom na dni, ked'
boli udelené gvajéiarske povolenia. Novartis
a i. uvedené rozhodnutie napadli, argumen-
tujiic, Ze doba trvania by sa mala vypoéitat
s odkazom na dni, ked boli udelené prvé
povolenia v EHP, %

25. V rdmci uvedeného okruhu problémov
poziadal High Court of Justice o rozhodnutie
o tychto otdzkach:

»1. M4 byt ddtum vydania povolenia uviest
lie¢ivo na trh vo Svajéiarsku, ktoré je
automaticky uznané v Lichtenstajnsku,
povazovany za prvé povolenie uviest
lie¢ivo na trh na dcely vypoétu doby
ochrany dodatkového ochranného
osvedéenia v stlade s ¢lankom 13
narfadenia ¢. 1768/92 (v zmenenom
a doplnenom zneni dohodou EHP)?

29 — Na zdklade kritéria Patent Office by osvedéenie pre
basiliximab (SPC/GB/00/012) vyprialo 6. aprila 2013
a_osvedéenie pre zloZenie artemetheru a lumefantrinu
(SI’C/GBIOOIISSJ 21 janudra 2014. Z&klad pre vypoéet podfa
zalobcov by posunul ditumy uplynutia osvcﬂréenf
na 8. oktéber 2013 a 29. november 2014.

I-3217
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2. Je prisluiny trad v Eurépskom hospoddr-
skom priestore povinny opravit véetky dodat-
kové ochranné osveddenia, ktorych doba
ochrany bola chybne vypocitand?”

B — Vec C-252/03

26. Pri prevzati Cor Therapeutics Inc. nad-
obudla spoloé¢nost Millenium Pharmaceuti-
cals Inc. (dalej len ,Millenium®) priva
k lietiva eptifibatide (uZivanému pacientmi
s kardiovaskuldrnymi chorobami), ktoré je
chrdnené platnym patentom.

27. Svajéiarske orgdny udelili povolenie
uviest vyrobok na trh po prvykrit 27. fe-
brudra 1997, zatial ¢o Komisia, uplatiiujiica
nariadenie & 2309/93, vydala iné osvedcenie
1. jiila 1999.

28. Dha 15. decembra 1999 poziadala spo-
lo¢nost Millenium Ministerstvo hospodar-
stva Luxemburska o dodatkové ochranné
osvedéenie, ktoré bolo udelené 15. februara
2000, pri¢om jeho doba platnosti bola urcend
s odkazom na defi vydania $vaj¢iarskeho
osveddenia.

30 — Patent EP 0 477 295 B1, prihldseny 15. jiina 1990.
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29. Spolo¢nost Millenium s uvedenym roz-
hodnutim nestihlasila a napadla ho na
Tribunal administratif (sprdvny stid) Luxem-
burska, ktory rozsudkom z 18. decembra
2002 #alobe vyhovel, zmenil a doplnil pred-
metny dokument a nariadil, aby bol
v osved¢eni ako datum prvého povolenia
uviest vyrobok na trh 27. februdr 1997
nahradeny ddtumom 1. jil 1999.

30. V odvolacom konani Cour administra-
tive (sprévny std) prerusil konanie a poloZil
Stdnemu dvoru tato prejudicidlnu otdzku:

,Je povolenie uviest liek na trh™ vydané
$vajéiarskymi t@radmi prvym povolenim
uviest liek na trh v Spolocenstve v zmysle
¢lanku 13 nariadenia (EHS) & 1768/92?"

IV — Konanie pre Stidnym dvorom

31. Vo veci C-207/03 Novartis a i, vlady
Islandu, Lichtenstajnska, Nérska, Holandska
a Spojeného krdlovstva a Komisia a Dozorny
urad EZVO predlozili v lehote stanovenej
ddnkom 20 StatGtu Stdneho dvora svoje
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pisomné pripomienky. Vo veci C-252/03 sa
uvedené vliddy (s vynimkou Nérska
a Spojeného kralovstva) zii¢astnili konania,
rovnako ako luxemburské vldda, dve vysie
uvedené institiicie a Millenium.

32. Pojedndvanie sa v oboch veciach usku-
to¢nilo 8, jila 2004, v priebehu ktorého boli
vypocuté Gstne pripomienky subjektov, ktori
sa zGcastnili pisomnej é&asti konania
s vynimkou holandskej vlédy.

V — Analyza prejudicidlnych otdzok

A — Svajciarske povolenia na uvedenie na
trh a dodatkové ochranné osveddenia v EHP
(prvé otdzka)

33. Pochybnosti, ktorymi sa zaoberd luxem-
bursky spravny sid a ktoré sa zhodujit
s prvou otizkou High Court sa tykaju
Statdtu, ktory treba priznat povoleniam
uviest na trh vydanym vo Svajéiarsku, ktoré
z dovodu tnie medzi Lichten$tajnskom

a Svajéiarskom, st automaticky 0¢inné
v Lichtenstajnsku. Konkrétne, otizkou je, ¢
také povolenia moZu predstavovat prvé
povolenie v rdmci EHP a & médZu byt pousité
pre vypocet doby ochrany dodatkového
ochranného osved¢enia podla ¢lanku 13
nariadenia.

34. Stanoviskd tcastnikov konania zaujaté
v prejudicidlnom konanf st jasne definované
a nezmieritefné, Zalujtice farmaceutické spo-
lo¢nosti, Dozorny drad EZVO a islandski,
lichten$tajnskd, holandskd a nérska vldda
tvrdia, Ze povolenia vydané vo Svajéiarsku
sa nemaji povazovat za prvé povolenie, zatial
¢o vlddy Spojeného krélovstva
a Luxemburska a Komisia zastdvaji opac¢ny
ndzor.

35. Vlddy Spojeného krélovstva
a Luxembuwrska a Komisia zakladaji svoj
nizor na doslovnom a wéelovom vyklade
nariadenia ¢. 1768/92 a na skutoénosti, e
podla ich ndzoru samotny akt uvedenia na
trh na zdklade povolenia predstavuje klue
k otézke, bez ohladu na to, & povolenie moze
skutocéne ulah¢it pristup lietiva do EHP.
Ostatnf dcastnfci konania viak zdérazfiuji
posledny bod a to na tom zéklade, e
povolenie udelené vo Svaj¢iarsku nespliia

I-3219
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zékonné poziadavky uloZené na tizem{ defi-
novanom Dohodou o EHP a Ze preto
neumoziiuje volny pohyb vyrobku v rdmci
vnatorného trhu: preto, podla ich tvrdeni,
datum, ked bolo vydané nemozno pouzit ako
vztainy bod pre vypocet doby ochrany
dodatkového ochranného osvedcenia. Pre-
kvapujiico sa tiez zdd, Ze odvodzujil svoj
argument z vykladu zaloZeného tak na zneni,
ako aj na cieloch nariadenia.

36. Teda Gcastnici v tychto prejudicidlnych
konaniach obhajuji odli¥né rieenia na
zéklade tych istych podkladov.

37. Jeden bod, na ktorom sa bez vynimky
zhodujii vietky dotknuté strany, je skutoc-
nost, e povolenia udelené vo Svajéiarsku
neotvéraja EHP lie¢ivdim pokrytym uvede-
nymi povoleniami. Okrem uvedeného neexi-
stuje zhoda na ni¢om, pricom z uvedenej
skuto¢nosti sa vyvodzuju tplne odli$né
zévery: pre niektorych to ukazuje, Ze Svajciar-
ske povolenia neoznacujt bod, s odkazom na
ktory sa vyrita dodatkovd doba ochrany,
zatial ¢o pre inych to vobec nie je relevantné.
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38. Na tcely posobenia pri vyriedeni sporu
a predloZenia spolahlivej odpovede je nevyh-
nutné preskiimat takzvand zdsadu paralel-
ného uvidzania na trh, ktord existuje na
lichtengtajhskom trhu.

1. Lie¢ivd na paralelnych lichtenstajnskych
trhoch ’

39, Z4sada paralelného uvddzania na trh
vyjadrend v prilohe II k Dohode o EHP
vyplyva z Gcasti Lichtenstajnska v odlignych
hospodarskych oblastiach, ktoré sa riadia
odli$nymi, nezmieritelnymi sibormi pravi-
diel. Na jednom mieste sa stretaji dva privne
systémy: jeden upravuje vztahy medzi Svaj-
Garskom a Lichtenstajnskom, druhy riadi
enstvo Lichten$tajnska v EHP. Ak medzi
systémami neexistuje konflikt st priestupné;
v zésade ni¢ nebrdni tomu, aby bol vyrobok
zo Svajéiarska presunuty z tdzemia jeho
partnera na tzemie iného ¢lena EHP
a naopak. Ak na druhej strane dojde ku
konfliktu, ddjde k zdvihnutiu bariér
a uzatvoreniu trhov tak, Ze vyrobky
s povolenim v Lichtenstajnsku mozno vyva-
sat do ostatnych zmluvnych stran Dohody
o EHP iba, ak sa v stlade s pravidlami
EHP.3' Na zéver, tovary, ktoré poZivaju

31 — Lichten3tajnské vldda vo svojich pisomnych pripomienkach
vysvetluje, Ze existuje systematicka kontrola, ktorej ciefom je
monitorovat obchod s tovarmi v krajine a zabréni¢ tomu, aby

na jeden trh premikli tovary, ktoré nie st v silade

s pravidlami, ktoré uvedeny trh reguluja (bod 34 jej

pripomienok),
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neobmedzenti slobodu pohybu v rémci col-
nej tinie, nepoZivajii iba zo samotného tohto
dévodu rovnaki slobodu v rémci EHP,

40. 'V désledku toho moZno na lichtentajn-
skom trhu ndjst tak lie¢ivd povolené na
zéklade préva EHP, ako aj iné lie¢iva pokryté
Svajéiarskym systémom, ale, z ddvodu zésady
paralelnej obchodovatelnosti uvedenej vyssie,
Svajciarske povolenia, ktoré st automaticky
i¢inné v rdmci dohody s Lichtenitajnskom,
umoziujii lie¢iva vstdpit do iného $tatu,
ktory je zmluvnou stranou Dohody o EHP
iba, ak lie¢ivo spliia poziadavky stanovené
uplatnitelnymi prdvnymi predpismi: smerni-
cami 65/65 a 81/851 (teraz smernica
2001/83, zmenend a doplnend smernicami
2004/27 a 2004/24). Preto je celkom jasné, e
lie¢ivd s povodom vo Svajéiarsku nemozno
automaticky uvddzat na trh v rdmci EHP.
Ako som vysvetlil v poznémke pod ¢iarou 4,
od 1. mdja 1998 a ako désledok Arzneimit-
telgesetz-EEE, Lichtenstajnsko udelovalo
povolenia uviest na trh v sdlade s prévom
Spolocenstva, ¢o potvrdzuje, Ze povolenia
udelované Svajéiarskom nie s mimo hranic
colnej tinie medzi dvoma $titmi relevantné,

41. Mozno véak z dévodu uvedenej nezhody,
na ktorej sa vietky strany predkladajiice

pripomienky zhodli, neprihliadat pri vypocte
toho, ako dlho m4 dodatkova ochrana trvat,
na povolenia? Odpoved treba hladat
v cieloch nariadenia.

2. Ciel nariadenia ¢. 1768/92

42. Analyza preambuly k nariadeniu uka-
zuje, Ze hlavnou motivéciou zdkonodarcu pri
prijfmani prédvnej dpravy bolo nie zarudif
volny pohyb lie¢iv, ale vytvorit podmienky
nevyhnutné na zabezpetenie toho, aby bol
farmaceuticky vyskum ziskovy a odradit spo-
lo¢nosti v uvedenom odvetvi od odchodu
z EU bez toho, aby sa neprihliadalo na iné
zdujmy hodné prévnej ochrany, ako je
verejné zdravie, zdujmy spotrebitelov
a zdujmy priemyslu generickych liec¢iv,3?
Volny obchod s lie¢ivami v rémci Spologen-
stva je nepriamym dosledkom uvedeného
hlavného ciela, preto s ciefom zabranit roz-
drobeniu vnitorného trhu v désledku
odchylnych vnitro$tatnych prévnych pred-
pisov sa vytvoril jednotny stibor pravidiel. Je
pravdou, Ze prvoradd délezitost bola prist-
dend uvedenym sekundédrnym dévodom, aby
sa poskytlo oddvodnenie pre privomoc
Spolocenstva a aby prévny ziklad tejto
prdvomoci vyplyval z ¢ldnku 100a Zmluvy
ES (zmeneny, teraz ¢éldnok 95 ES) ale

32 — V rozsudku Spanielsko/Rada, u? citovany, Stdny dvor vzal
uvedené zdujmy do tivaly (body 38 a 39).‘Generdlny advokat
Jacobs vo svojich ndvrhoch v uvedenej veci tiez poukdzal na
to, Ze di¢elom nariadenia nie je podporovat volny pohyb licéiv
(body 44 a 45).

I-3221
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uvedené neznamend, Ze podstatu
a ustanovenia pravidiel treba dodrziavat
vyluéne z hladiska zavedenia a fungovania
spolo¢ného trhu, zatial ¢o akékolvek iné
dévody, ktoré boli rozhodujtce pri prgjimani
pravidiel sa nemajii zobrat do tvahy. 3

43. Nemo#no pochybovat o tom, Ze na tGcely
poskytnutia odpovede vnutrodtdtnym stidom
kiadtcim prejudiciélne otézky je irelevantné
to, %e povolenia uviest na trh udelené vo
Svajéiarsku neumoZziiuji nimi chrinenym
lie¢ivam, aby sa s nimi obchodovalo
v rémci Gzemia FEHP s vynimkou Lichten-
Stajnska, Uvedené tiez preukazuje skutod-
nost, e povolenia priznané ¢lenskym Statom
podla smernic 65/65 a 75/319 a novej
smernice 2001/83, v zneni neddvnych zmien
a doplneni, neumoziiuji legélne volné uva-
dzanie vyrobku na trh v inych clenskych
$tdtoch.

44, Utelom tychto ustanoveni je pribliZit
vnliroétatne pravne predpisy tykajice sa,
okrem iného, povoleni uviest lie¢ivd na trh,
pri¢om idu tak daleko, e vytvérajl osobitny
vjbor, ktory ma poradnd funkciu a riadi
postup vzdjomného uznévania udelenych

33 — V kazdom pripade, ako na to poukazuje generdlny advokét
Jacobs v navrhoch ui citovanych v predchadzajiicej
pozndmke pod darou, opierajiic sa o rozsudok z 11, jana
1991, Komisia/Rada, C-300/89, Zb. s. 1-2867, »opatrenia
ptijaté na zaklade ¢lanku 100A Zmluvy nemusia prispievat
priamo k volnému pohybu tovarov”.
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povolent, ale, v kazdom pripade, st to organy
¢lenského $tdtu, ktoré majd pravomoc umoz-
nit vyrobku, aby bol uvidzany na trh
v uvedenom $téte a nie st viazané povolenim
udelenym v inom é&lenskom Stite.>*
V mojich névrhoch vo veci Generics (UK)
a i, u¥ citované, som uviedol, Ze ,vdcSina
lietiv sa uvddza na trh po vydani vnitro-
§tatneho povolenia prislusnym orginom
v ¢&lenskom §tdte, ktoré je platné
v uvedenom $téte” (bod 5). Samotny Stdny
dvor vo svojom rozsudku Rhéne-Poulenc
Rorer a May & Baker * uviedol, 7e v zésade
,na trh v clenskom $tite nemozno uviest
#iadne lietivo, pokial prisluiny orgn uvede-
ného §tétu nevydal povolenie uviest na trh
v stilade so smernicou” (bod 23).

45. Akékolvek argumenty o tomto bode st
teda nadbyto¢né, kedZe, ako uvadza Komisia
vo svojich pripomienkach, neexistuje Ziadna
funkén4 stvislost medzi povolenim uviest na
trh a volnym pohybom tovaru na vnutornom
trhu.

46. KIae k odpovedi lezi inde.

34 — Uvedené je jasné z éldnkov 3, 4 a 5 smernice 65/65; &lnkov 9,
10, 11 a 12 smernice 75/319 a Elankov 17 aZ 39 smernice
2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27.

35 — C-94/98, Zb. s. 1-8789.
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3. Uvidzanie na trh v &asti EHP

47. Nariadenie ¢. 1768/92 predliuje ochranu
poskytovand novym vyrobkom vo farmaceu-
tickom priemysle s ciefom podporovat
viskum v dnii: robi tak jednotne takym
sposobom, Ze, ako uviedol generalny advokét
Jacobs v bode 44 svojich névrhov vo veci
Spanielsko/Rada, najvyznamnej$im vysled-
kom prdvnej dpravy je to, %e ochrana
vyrobkov pokrytych osvedéenfm sa konéi
v rovnaky ¢asovy okamih vo vietkych ¢élen-
skych Stdtoch, kde bolo osvedéenie udelené,
dokonca ak aj bola prihldka zikladného
patentu podand v rozliénych rokoch, 3¢
Stdny dvor si uvedené zistenie osvojil
v bode 34 rozsudku v tej veci, uvidzajiic, e
nariadenie ¢. 1768/92 stanovovalo ,jednotnit
dobu trvania ochrany®, Vo svo}om rozsudku
Yamanouchi Pharmaceutical ¥ Stadny dvor
nardZal na rovnakd myslienkuy, ked vysvetlo-

36 — Generdlny advokdt Jacobs ilustruje uvedené tvrdenic tymto
prikladom: ,, Predpokladajme, Ze prihldska patentovej ochrany
ola podand roku 1990 v ¢lenskom 3tdte A a roku 1991
v tlenskom &tdte B, pricom patentovd ochrana uplynie roku
2010 a roku 2011. Povolenie uviest virobok na trh je najskor
udelené v ¢&lenskom State C roku 1998. To vedie
k nasledujiicemu vypodtu doby trvania osvedéenia.
V ¢lenskom Stdte A je uvedend doba trvania osem (1990 —
1998) minus pit rokov, pricom osvedéenie nadobudne
tcinnost roku 2010 a vyprif roku 2013. V élenskom Stite B
je doba trvania sedem (1991 — 1998) minus pit rokov,
priom osvedcenie nadobudne wi¢innost roku 2011 a, opi,
vypr3i roku 2013 (bod 44 in fine). Obdobné postrehy moino
ndjst v bode 85 ndvihov, ktoré predniesla generdlna
advokdtka Stix-Hackl 26. februsra 2002 vo veci Hissle
(rozsudok z 11. decembra 2003, C-127/00, Zb. s. 1-14781,
bod 85).

37 — Rozsudok z 12. jiina 1997, C-110/95, Zb. s. 1-3251.

val, odkazujic na prvé povolenie
v Spoloéenstve, Ze nariadenie brdni
v clenskych $tatoch, v ktorych dolo
k vjznamnému omeskaniu s udelenfm povo-
lenia uviest dany vyrobok na trh, tomu, aby
bolo nadalej udelované predizenie, hoci toto
uZ nie je moiné v inych ¢élenskych stétoch,
»Cielom nariadenia je teda zabranit udelova-
niu osvedceni, ktorych doba trvania sa lsi
v zévislosti od élenského 3tatu” (bod 25).

48. Tento konkrétny bod, ktory obsahuje
pravidld zavidzajice jednotnost, je opodstat-
nenfm systému, o znamend, e pravdu majt
tf, ktori tvrdia, ako to tvrdf Komisia a vlddy
Luxemburska a Spojeného kralovstva, %e
Svajciarske povolenia, ktoré st automaticky
tcinné v Lichten3tajnsku, sa musia zobrat do
Gvahy pri vypoéte dizky doby dodatkovej
ochrany.

49. Utelom nariadenia nie je $tandardizovat
povolenia na uvedenie na trh, ale zaviest
jednotny systém predlzenej ochrany a, ¢o sa
tyka zabezpecenia toho, aby obdobie vylué-
ného uzivania trvalo po rovnaky ¢as v celom
EHP, rozhodujicim faktorom je des, ked
uvedené uifvanie zadina, menovite den, ked
mozino liek legdlne uviest na trh v dasti
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EHP ?® bez ohladu na to kde* a bez ohladu
na povolujici dokument — mdze to byt
vnttroétitne povolenie vydané clenskym
§tstom na zdklade vyssie uvedenych smernic,
centralizované povolenie udelené podla
nariadenia Rady ¢ 2309/93 [teraz nariadenie
(ES) ¢ 726/2004%°] alebo iny dokument,
ktory na zéklade platnej prévnej tpravy
umozfiuje lie¢ivu, aby bolo legdlne uvedené
na trh.

50. Posledne uvedené kategéria zahffia, ako
som vysvetlil v bodoch 17 aZ 19 vysSie, tak
povolenia udelené ¢lenskymi $titmi EZVO
na zéklade ich roznych vnttrostatnych prav-
nych predpisov, ktoré nie st v stlade so
sektorovymi smernicami, ako aj povolenia
udelené $vajéiarskymi orgdnmi, ktoré tiez
jasne nevyhovuji poziadavkém préva Spolo-

38 — Vo svojich névrhoch vo veci Pharmacia Italia, na ktoré som
uz poukazoval, generilny advokat Jacobs vysvetluje, Ze
nariadenie sa usiluje rozifri¢ patentovi ochranu, teda jeho
imyslom je roziiri€ obdobie exkluzivity tak, aby poskytlo
kompenzéciu za as, ktory bol strateny z dévodu neexistencie
povolenia uviest vjrobok na trh. Teda pre neho je klucovym
bodom prvé uvedenie lieciv na trh, kedy zacinajt plyntt
vynosy z predaja (bod 45). Vysiie uvedené tvahy vedi
generalneho advokita k tvrdeniy, Ze na také dcely nemozno
nijako rozli¥ovat poukazovanim na to, ¢i bolo prvé povolenie
na humdnne alebo veterinirne pouZitie, Uvedeny argument
mozno uplatnit na tento pripad a na zéver uviest, Ze miesto
v ramci EHP, kde k uvedenej udalosti doslo je irelevantné:
tstrednou premisou je to, Ze lie¢ivo moZno uviest na trh, ¢o
jeho vlastnikovi umozfiuje kompenzovat jeho investiciu do
vyvoja virobku,

39 — Vo svojich navihoch vo veci Hassle generalna advokdtka Stix-
Hackl tito mylienku zmiefiuje, naznaujic, Ze prvym
povolenfm nie je povolenie udelené é&lenskym Stitom,
v ktorom bola podan4 Ziadost o osvedéenie, ale povolenie,
ktoré vytstuje do uvedenia vjrobku na trh po prvykrét
v jednom z &lenskych 3tétov (body 84 a 85).

40 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd postupy spolocenstva
pri povolovant liekov na huménne pouzitie a na veterindrne
pouditie a pri vykondvan{ dozoru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, 2004,
s. 1; Mim. vyd, 13/034, s. 229), ktoré v ¢linku 88 zrusuje
nariadenie & 2309/93.
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enstva, pretoZe oba typy povolenia umoz-
huj, aby sa lie¢ivd uvadzali na trh v Casti
EHP. Porovnanie, ktoré niektori z ti¢astnikov
konania urobili v argumente ad absurdum
medzi povoleniami udelenymi vo Svajéiarsku
a povoleniami vydanymi japonskymi
orginmi alebo orgénmi Spojenych Stitov
nie je namieste, pretoZe povolenia vydané
japonskymi orgdnmi alebo orgnmi Spoje-
nych §titov, na rozdiel od povoleni udele-
nych vo Svajéiarsku, neumoziujii uvddzanie
farmaceutického vjrobku na trh v akejkolvek
Zasti vndtorného trhu. Vzfainym bodom je
skutoénost — pravne relevanind skuto¢nost
— e lieky mo?no legdlne uvadzat na trh
v éasti EHP*' a je irelevantné, ¢&i
k uvedenému dochidza na zdklade doku-
mentu, ktory povoluje volny pohyb po
EHP.*

51, Tym dochddza k vyhnutiu sa riziku,
zmiefiovanému jednym z Gcastnikov, dosled-
kov rozirenia dohody — colnej tnie medzi
Lichtenstajnskom a Svajéiarskom — za jej
presné hranice — na iné $tdty EHP —
v rozpore so zdsadami, ktoré platia
v medzindrodnom prdve, pretoZe G¢inok

4] — Stdny dvor na tdto értu upriamil pozornost vo svojom
rozsudku Yamanouchi Pharmaceutical, ked wuviedol, Ze
podmienka o prvom povolent uviest na trh je ne hnutnd
iba na ti¢ely urcenia doby trvania osvedcenia (bod 2;;,a jasne
uviedol, 7e slazi &isto dotasnému Gcelu (bod 24).

42 — Dobrjm znakom toho, Ze je to tak je to, Ze znenie ¢lénku 13
ods. 1 odkazuje na ,d[efi] prvého povolenia uviest vyrabok na
trh v spolodenstve® (kurzivou zvyraznil generdlny advokat),
Ustanovenie preto odkazuje na skutoénd udalost uréent
pravnym dokumentom, ktory opriviiuje virobok na jeho
uvedenie na trth v jednej casti vnitorného trhu, bez
akejkolvek potiadavky, Ze uvedené povolenie opréviyje
vjrobok na uvedenie na vnttorny trh v jeho celosti.
7 uvedeného dévodu mohlo rozhodnutie Spolocného viboru
& 7/94 pozmenit cldnok 3 pfsm, b) a povaZovat povolenia
udelené v stlade s vniitrotitnou pravnou dipravou clenskymi
#tatmi EZVO za povolenia udelené &lenskymi §tdtmi v slade
s harmonizovanymi pravidlami na zéklade smernfc 65/65
a 81/851.
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nastdva nie v désledku pravidla vonkajsieho
prévneho poriadku, ale skér v désledku
udalosti s prédvnym vyznamom, ktorti upra-
vuje jej vlastny pravny poriadok.

52. V silade s tym navrhujem, aby Stidny
dvor v odpovedi na otdzky poloZené vniitro-
$tatnymi sidmi uviedol, Ze povolenie uviest
na trh udelené $vajéiarskymi organmi, ktoré
je automaticky a¢inné v Lichtenstajnsku,
moze predstavovat prvé povolenie v EHP
na tcely ¢ldnku 13 nariadenia & 1768/92 a 7e
doba trvania dodatkovych ochrannych
osvedceni by sa mala vypoéitat s odkazom
na def, ked bolo toto povolenie vydané.

4. Preco argumenty tvrdiace opak zlyhdvajt

53. Stdny dvor uznal vo svojom rozsudku
Hassle, Ze ,,prvé povolenie uviest [vyrobok]
na trh ako lie¢ivo v Spolo¢enstve” musf byt
povolenie uviest na trh vydané v siilade so
smernicou 65/65 v ktoromkolvek z ¢lenskych
Stitov (body 58 a 78 a druhy bod vyroku
rozsudku). Toto zistenie viak nemozno
vytrhdvat z kontextu: ukazuje, po prvé, Ze
zdmerom bolo vyludit iné typy povoleni
z pokrytych zdleZitosti, ako st povolenia
vztahujtice sa na ceny alebo néhrady vypl4-
cané za liecivd; po druhé, vo veci Hissle

nemal na skutkovych okolnostiach veci
samej rozhodovanej vnutro§tatnymi stidmi
podiel Ziaden ¢lensky $tét EHP, ktory nebol
tiez ¢lenom Eurdpskej tnie, a v dosledku
toho nebolo nevyhnutné odkazovat na text
nariadenia ¢. 1768/92, pozmeneného Doho-
dou o EHP a protokolmi a prilohami k nej
a rozhodnutiami prijatymi kompetentnymi
organmi EHP,

54. Ako Stidny dvor poznamenal vo svojom
rozsudku Hissle (bod 72), pojmy ,prvé
povolenie uviest... na trh“ alebo ,prvé
povolenie uviest... na trh ako lieéivo
v Spolocenstve“ nemozno vykladat odlidne
v zdvislosti od ustanovenia nariadenia
¢. 1768/92, v ktorom sa objavuji. Na zéver,
ked' ¢ldnok 13 odkazuje na uvedeny pojem,
zahffia tieZ povolenia udelené podfa vnitro-
$tdtneho prava élenskych stitov EZVO,
pretoZe prive tak znie ¢ldnok 3 pism. b)
a ¢lanok 19 ods. 1 v znenf prilohy XVII (bod
6) Dohody o EHP, ako bolo zmenené
a doplnené rozhodnutim Spoloéného vyboru
¢. 7/94 (pozri body 17 a 18 vysie).

55. Dalej, Lichtenitajnsko neméze vyddvat
dodatkové ochranné osvedéenia, ¢o je, ako
dovodi Komisia, logickym désledkom neude-
lovania patentov a &0 nemé Ziaden vyznam
na uicely zodpovedania prejudicidlnej otizky,
kedZe zékladnym bodom, ako som uz
uviedol, je okamih, kedy mo¥no lie¢ivo
legdlne uviest na trh v &asti EHP, skuto¢nost,
ktord umozZiiuje uréenie posledného dnia
doby pri vypoéitavani prediZenej ochrany.
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Preto ak majitel patentu uplatnitelného
v Lichtenstajnsku nemé opravnenie na
osveddenie podla nariadenia ¢. 1768/92,
nikdy neddjde na lichtenstajnskom trhu
k potrebe predizenia ochrany rovnakym
sposobom, ako je to v inych ¢lenskych
$tatoch EHP;* této odlisnost viak, ktord je
diktovand osobitnou situdciou Lichtenstajn-
ska, je podmienkou uloZzenou EHP pre
prijatie osobitného ¢lena, ktory udrziava tniu
na tomto poli s tretim $tatom: v dosledku
toho neméze slizif ako argument v prospech
neprihliadania na Gcel nariadenia, ktorého
ciefom je poskytnit kompenzéciu za ¢asové
obdobie, ktoré uplynie medzi diiom, ked je
patent prihliseny v Stite, v ktorom je
nasledne podand Zziadost o osvedCenie,
a ditom, ked je skutoéne moiné uviest
vjrobok na trh prvykrdt na vnttornom trhu.

56. Odpoved obhajovand zo strany Novartis
a i. (ktorou je nebratie do Gvahy Svajciar-

43 — Dodatkové ochranné osvedenia vydivané Svajciarskymi
orgénmi sit automaticky Géinné y Lichtenstajnsku (¢lanky 2
az 4 Erginzungsvereinbarung). Svajciarsky systém je iden-
ticky so systémom upravenym v nariaden{ ¢ 1768/92:
predizenie, ktoré za¢ina po uplynuti doby patentovej ochrany
je rovnaké ako doba, ktord uplynie medzi ditom podania
prihlazky patentu a diom prvého povolenia uviest vyrobok
na trh, skriten o pif rokov, s maximéalnou dobou trvania pif
rokov (¢ldnok 140e Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente
— Federilneho zdkona o patentoch, SR 232.14).
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skych osvedéeni) uvedeny Géel ignoruje bez
toho, aby vyriesil anoméliu, ktord je ‘pred-
metom staznosti, ked#e, v kazdom pripade,
lichtenitajnské organy by nadalej nemali
#iadnu pravomoc vydévat osvedcenia.

57. Okrem toho, ich pristup by neprihliadal
na ciel nariadenia ¢ 1768/92, ktorym je
wznat, ¥e majitelom patentu a osvedéenia by
sa malo umoznit pozivat maximdlne 15
rokov vyluéné préva v Spololenstve (0sme
oddvodnenie). Postupujuc podla systému
nariadenia pre napriklad basiliximab, Novar-
tis a i, by uvedené vjluéné préva poZivali
do 8. oktébra 2013 (pozri poznamku pod
&arou 29), pri¢om by mohli vyrobok uviest
na trh v EHP od 7. aprila 1998 na zéklade
povolenia udeleného v uvedeny deti $vajciar-
skymi orginmi, ktoré bolo platné
v Lichtendtajnsku.

58. Uzndvanie $vaj¢iarskych povoleni zna-
mend, %e pre farmaceutické spolo¢nosti sa
rita s obdobiami, kedy uvddzaji vyrobok na
trh na malom lichtenstajnskom trhu, ktory
mé iba 32 000 potencidlnych spotrebitelov.
Celkom mimo skuto¢nosti, Ze uvedeny
désledok by mohol tiez nastat, ked je
povolenie vydané inymi ¢lenskymi Statmi
s malym obyvatelstvom 44 treba pripomendt,

44 — Treba mat na zreteli, %e povolenie udelené jednym &lenskym
$tatom automaticky neotvéra trhy ostatnych Elenskych Stitov
EHP.
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Ze zdkonodarca Spologenstva mal pri priji-
manf nariadenia ¢, 1768/92 na mysli ochranu
inych legitimnych zdujmov, najmi zdujmov
verejného zdravia, teda — podia zistenia
Stdneho dvora v rozsudku Spanielsko/Rada
— zdujmov spotrebitelov a zdujmov priemy-
slu generickych lieciv. Stanovisko zaujaté
Zalobcami v sporoch vo veci samej odréza
skuto¢nost, Ze postupovali na nespravnom
zdklade, nesprdvne prisudzujic nariadeniu
¢. 1768/92 ciel, ktory sa sastreduje na volny
pohyb liediv.

59. Ti, ktori nesdhlasia s rieSenim, ktoré
navrhujem, tvrdia, Ze cielom znenia tak
¢lanku 3 pfsm. b), ako aj ¢ldnku 19 ods. 1
vyplyvajicich z rozhodnutia Spolo¢ného
vyboru EHP ¢&. 7/94, bolo upravit prechodné
usporiadanie tak, aby povolenia udelené
Rakiskom, Finskom, Islandom, Nérskom
a Svédskom pred ich integréciou do EHP
mohli slizit ako zéklad pre vypodet platnosti
dodatkovych ochrannych osvedéeni. Uve-
dené tvrdenie sa v skutoénosti rovné prizna-
niu, kedZe okrem skutoénosti, Ze ni¢ nebrani
tomu, aby sa situdcia Lichtendtajnska tieZ
povazovala za do¢asni — aspon séasti — do
roku 1998, v ktorom Lichtens$tajnsko
zriadilo Kontrollstelle fiir Arzneimitteln
(agentdra na kontrolu lie¢iv), orgén kompe-
tentny na udelovanie povolenf uviest na trh,
a prispdsobilo svoje prdvne predpisy systému

45 — Orgdny EHP uznali, Ze to tak bolo v rozhodnutf Rady &, 1/95.

Spolocenstva, je uvedené tvrdenie postulo-
vané na konkludentnom uznani toho, Ze
nariadenie ¢. 1768/92 sa usiluje nie harmo-
nizovat podmienky na schvilenie, ale zjed-
notit v EHP dobu trvania vylu¢nej ochrany
priznanej patentom farmaceutickému
vyrobku, pri¢om na uvedeny tdel sa pou-
zivaji povolenia vydané élenskymi $titmi
EZVO pred tym, ako prispésobili svoje
vniitorné pravne poriadky poZiadavkdm
pravneho systému Spoloéenstva.

60. Dozorny trad EZVO a vlidy Lichten-
$tajnska, Islandu a Holandska argumentujy,
ze, ked bolo prijfmané rozhodnutie Spolo¢-
ného vyboru ¢ 7/94, ktoré pozmenilo ¢lanok
3 pism. b) a ¢&ldnok 19 ods. 1 nariadenia
¢, 1768/92, Lichtenstajnsko e$te nebolo
¢lenom EHP, a preto uvedené ustanovenia
nemézu odkazovat na povolenia, ktoré, ako
st povolenia vyddvané Svajéiarskom, ¢lenom
EZVO, otvéraja lichtenstajnsky trh farma-
ceutickym vyrobkom. Podla méjho ndzoru
vdak st v argumente dva slabé body. Po prvé,
nemozno zabudat na to, Ze v uvedeny ¢as sa
Lichtendtajnsko zdéastnilo ako pozorovatel
a malo nie tak vzdialentt perspektivu defini-
tivneho ¢élenstva v EHP, len ¢o boli tazkosti
vypljvajiice z jeho colnej tinie so Svajéiar-
skom prekonané: nezda sa byt rozumné sa
bez akychkolvek pochybnost{ domnievat, ze
v procese vediicom k prijatiu rozhodnutia
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nebol brany ziaden zretel na $pecidlnu
situdciu Lichtenstajnska.

61. Po druhé, uz som argumentoval, Ze
timyslom autorov rozhodnutia bolo jasne
vziat do tvahy povolenia vydané clenskymi
$tatmi EZVO bez ohladu na pravidld Spolo-
&enstva: to je tieZ jasne pripad Svajciarskych
povoleni, ktoré, z dévodu dohody
s Lichten$tajnskom, sa automaticky ucinné
v Lichtenstajnsku, neoddelitelnej ¢asti EHP.
Dalej, Rada EHP vo svojom rozhodnutf
& 1/95 (priloha 10) uviedla, poukazujuc na
rozhodnutie Spolo¢ného vyboru & 7/94, ze
Lichtenstajnsko nevydd Ziadne dodatkové
ochranné osvedéenia, ale nepovaZovala za
nevyhnutné uviest vyhradu, Ze kedykolvek sa
odkazuje na povolenia udelené v stlade
s vnatro$tatnymi pravnymi predpismi ¢len-
skych $titov EZVO, nemaji sa zahrnit
povolenia vydané ¢lenom (Svajéiarsko), ktoré
umo#fiuji uvedenie lie¢iv na trh
v Lichtenstajnsku.

B — Oprava osveddent, ktorych doba ochrany
sa chybne vypotitala (druhd otdzka)

62. Bertic do tivahy skutoénost, Ze odpoved
navrhovand na prvi prejudicidlnu otazku sa
zhoduje s odpovedou, ktort obhajuje United
Kingdom Patent Office, druhd otézka, polo-
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send vyluéne High Court of Justice, je
hypotetickd, pretoie nedoglo k chybe vo
vypocte rozirenej ochrany uplatnitelnej na
Novartis a i. Za uvedenych okolnosti nie je
nevyhnutné, aby Sudny dvor poskytoval
vyklad.

63. Bertc do tvahy ti moinost, Ze luxem-
bursky rozsudok naberie iny smer a zisti, Ze
rozhodnutie, ktoré bolo pri¢inou sporu vo
veci samej je nesprévne, preskimam druht
otazku v nasledujicich bodoch, hoci Cisto
ako subsidiarny problém.

64. Pred tym, ako budem pokracovat, by
som mal jasne uviest, Ze otézka je tak, ako je
formulovand, nepripustnd, pretoZe nemd
yiaden vztah k predmetu sporu prejedndva-
nému stdom Spojeného kralovstva. Zaloba
podani Novartis a i. sa domdha opravy
rozhodnutia United Kingdom Patent Office
a tvrdi, Ze $vajdiarske povolenia uviest na trh
by sa nemali zobraf do Gvahy na tcely
vjpoétu doby trvania dodatkovjch ochran-
nych osvedéeni a e v dosledku toho doba
trvania uvedenjch osvedteni by sa mala
predlzif s tym, Ze vypocet bude uskutocneny
odkazom na osvedéenia nésledne udelené
Komisiou a United Kingdom Medicines
Control Agency.*® Aby sa dospelo
k rozhodnutiu, High Court nepotrebuje

46 — Ako je jasné z vysvetlenia v bode 21 a nasl. vysiie.
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vediet, ¢i prislu§ny vndtro$titny orgdn musi
opravit podmienky ktoréhokolvek
z uvedenych dokumentov, ktorych doba
trvania sa chybne vypoéitala®’; je pre neho
dostatoéné uistit sa, ¢i ked sid potvrdil, ze
vypocet bol chybny, je prisluiny spravny
orgdn povinny vykonat opravu. To sd pojmy,
v ktorych by podla méjho ndzoru mala byt
otédzka vnitrostdtneho sidu formulovan4.

65. Tf z ucastnikov konania, ktorf vyjadrili
na tento problém nézor, sa zhoduj, pricom
akékolvek rozdiely st vyluéne zdleZitostou
dérazu.

66. Nacrt odpovede mozno vyvodit zo zne-
nia nariadenia ¢, 1768/92, ktorého ¢lanok 17
stanovuje, Ze rozhodnutia prijaté na zdklade
nariadenia moZno napadndt rovnakymi
opravnymi prostriedkami, ako st opravné
prostriedky upravené vo vniitro$titnom
prdve proti obdobnym rozhodnutiam
s ohladom na patenty. Nariadenie (ES)
¢ 1610/96*® tykajice sa vyrobkov na
ochranu rastlin prijima rovnaky pristup,
pretoZe jeho ¢lanok 17 ods. 2 pripasta
opravny prostriedok proti udeleniu osvedée-
nia, ktorého cielom je ,oprava“*® doby

47 — Ako je to uvedené v bode 44 uznesenia vniitrotatncho stidu
o ndvrhu na zadatie prejudicislneho konania,

48 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady & 1610/96
z 23. jula 1996 o vylvorenf dopinkového ochranného
certifikitu pre vyrobky na ochranu rastltn (U. v. ES L 198,
1996, s. 30; Mim. vyd. 03/019, s. 335).

49 — Spaniclska verzia nariadenia pouziva pojem ,reducit” (zafzit);
aviak ostatné jazykové verzie pouzivaji po{)my ekvivalentné
Spaniclskemu slovu ,rectificar” (opravit): ,berichtigen”
(neméina), ,rectifier” (franciiziting), ,rectifying" (anglittina),
wottencre la rettifica” (talian¢ina) a ,rectificar” %portugaléina).

trvania osvedenia, ked je def prvého
povolenia na uvedenie vyrobku na trh
v Spolocenstve nesprévny; dalej sedemndste
odovodnenie uvédza, Ze élanok 17 ods. 2
plati pre vyklad é¢ldnku 17 nariadenia
¢. 1768/92.

67. Teda vmitrodtitne orgdny s povinné
opravit ddtumy, s odkazom na ktoré je
urcend doba trvania osveddenia, ak ked' boli
ddtumy stanovené, doslo k chybe. Vo svojom
rozsudku Hissle sa Sudny dvor vyslovil
v tomto zmysle (bod 88). 5°

68. Ak by aj uvedené zakonné ustanovenia
neexistovali, zisady upravujtice pravny poria-
dok Spolocenstva by vyvolali rovnaky vysle-
dok.

69. Ak sa vniitrostétny orgdn myli alebo je
nedbanlivy pri svojom vyklade nariadenia
€. 1768/92, a preto nastane chyba (smerom
hore alebo smerom dole) pri vypoéte doby

50 — V uvedenom rozsudku Siidny dvor vykladal ¢lanky 15 a 19
nariadenia v tom zmysle, Ze élinok 19Hc poruseny vtedy, ked
osvedéenie obsahuje chybu v dni prvého povalenia uviest na
trh a zdd sa, Je v skutotnosti uvedeny deit predchddza diu
spiidtajlicemu prechodné obdobie: v désledku toho je
v takych pripadoch osvedZenie neplatné v silade s ¢lénkom
15 (bod 89), zatial o, ak doslo k chybe, ale spravny ddtum
nasleduje po ditume uvedenom v &ldnku 19, osvedgenie je
platné a stadl opravit ddtum jeho vypriania (bod 88).
Generdlna advokdtka Stix-Hackl vo svojich u# citovanych
névrhach (bod 105) vysvetlila, #e oprava, na ktord odkazuje
€ldnok 17 ods. 2 nariadenia & 1610/96, je uréend pre pripad,
v ktorom bola doba trvania osvedéenia uréend spésobom,
ktory ('c v rozpore s clinkom 13 nariadenia, vzhladom
napriklad na skutoénost, Ze v Zadosti o osvedZenie bol
uvedeny nesprivay ditum,
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trvania dodatkového ochranného osvedcenia,
jednotnost, ktort toto pravidlo prava Spolo-
¢enstva sleduje, nie je dosiahnutd, ¢o pone-
chdva otvorenti moznost, aby sa dodatkovd
doba ochrany li§ila od jedného Statu
k druhému, ¢o je dodsledok, ktorému sa
prévna tiprava celkom jasne chce vyhnat.

70. Uvedensd myslienka ide ruka v ruke
s prednosfou prdva Spolocenstva 51
a s potrebou, aby sa zabezpecilo, Ze mé plny
a jednotny G¢inok > a toho, aby vnitrostitne
orgény v rdmci sféry svojej posobnosti
zabezpetili dodrZiavanie pravidiel, z ktorych
pozostdva uvedeny stbor prava, najmi jeho
nariadenia, ako st vykladané Stdnym dvo-
rom.*? Stidny dvor pri vfkone svojej pravo-
moci podla ¢lanku 234 ES objastuje
a definuje zmysel a rozsah posobnosti
pravidla préva Spolocenstva, ako sa musf,

51 — Vyjadrené v rozsudku z 15. jila 1964, Costa, 6/64, Zb.
s, 1141,

53 — Pozri rozsudok z 9. marca 1978, Simmenthal, 106/77, Zb.
5. 629, KOVAR, R. Relations between Community law and
national law, In: Thirty Years of Community Law, Ed.
Commission of the European Communities, European
Perspectives, 1981, s. 118, zddraznil, Ze preyaZujiice poZia-
davky jednoty, jednotnosti a u¢innosti sit pravnym stelesne-
nim politického ciela eurépskej integricie, na ktorom je
zésada prednosti zalozend.

53 — Vyklad ustanovenia nariadenia podany Stdaym dvorom mal
t¢inok vo vietkjch &lenskych $tatoch (rozsudok z 17. aprila
1986, Reed, 59/85, Zb. s. 1283, bod 13).
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alebo by sa malo chépat a uplatfiovat od
nadobudnutia jeho téinnosti. **

71. Preto v zésade ktorykolvek stidny organ
musi, okrem vynimoénych pripadov, uplat-
fiovat pravidlo préva Spolocenstva v stlade
s parametrami stanovenymi Stidnym dvo-
rom, dokonca aj na prévne vztahy vzniknuté
a zalozené pred rozsudkom rozhodujicim
o navrhu na vyklad za predpokladu, Ze st
splnené podmienky umoZiiujiice podanie
#aloby na sady vztahujiicej sa na uplatiio-
vanie pravidla.®® Rovnakym spdsobom
a z rovnakych dovodov podliehajti sprdvne
orgdny rovnakej povinnosti. 5

54 — Uvedend zésada, vyjadrend po prvykrt v rozsudku
7 27, marca 1980, Denkavit italiana, 61/79, Zb. 5. 1205, bod
16, bola opitovne vyslovend v neddvnom rozsudku
z 13, janudra 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, Zb. s. I-837,
bod 21. Existuje véal jasny precedens v rozsudku z 27. marca
1963, Da Costa en Schaake a i, 28/62 ai 30/62, Zb. s. 59,
v ktorom Stdny dvor uviedol, Ze ,ked poskytuje vyklad
Zmluvy v konkrétnej veci prerokivanej vnitro$titnym
stidom, Sadny dvor sa obmedzuje na vyvodzovanie zmyslu
pravidiel préva Spolodenstva zo znenia a ducha Zmluvy,
pricom prindle}{ vniitroStatnemu stdu, aby v konkrétnom
pripade uplatiioval pravidl, ktoré si takto vykladané, Taky
pristup je v silade 5 funkciou pridelenou Stidnemu dvoru...
zabezpeCovania jednoty vykladu prava Spologenstva®, Povin-
nost vniitroitétnych orgdnov, najmi sidoy, uplatiiovat
pravidla v stlade s vykladom Stidneho dvora je teda
prirodzenym dosledkom rozdelenia funkcif, ktoré je pod-
Kladom pre prejudicidlne konanie, ktoré, ako na to Robert
Lecourt poukézal pred pér rokmi (Le juge devant le Marché
commun, Ed. Institut Universitaire des Hautes Etudes
Internationales, Zeneva, 1970, s. 50) pri rozliovanf medzi
vykladom a uplatfiovanim umozZiiuje zmierenie zikonného
opravnenia stidu s poZadovanou jednotnostou prava Spolo-
censtva,

55 — Stidny dvor uviedol, Ze je to tak v uz citovanom rozsudku
Denkavit italiana (bod 16 a nasl). Vo svojich névihoch
zo 17. jiina 2003 vo veci Kithne & Heitz poukazuje generdlny
advokét Léger na to, ze uvedend povinnost bréni tomu, aby
bolo ¢asom prévo Spoloenstva skreslené na wmu jeho
jednotného uplatiiovania a plnej dcinnosti a Ze povinnost je
vlastna cielu sledovanému prejudicidlnym konanfm, ktory
spociva v zabezpeen{ jednotného vykladu pravidiel préva
Spologenstva na ziklade stidnej spolupréce (bod 39).

56 — V bode 22 rozsudku Kihne & Heitz je uvedené, Ze
yntitrodtitne spravne orgény musia uplatiiovat pravidld préva
Spologenstva dokonca aj na prévne vzfahy, ktoré vznikli
alebo boli vytvorené pred tjm, ako Stidny dvor vydal svoje
rozhodnutie o vyklade uvedenych pravidiel.
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72. Mozno viak vidiet dve obmedzenia.
Prvym je to, %Ze v pripade neexistencie
akychkolvek pravnych predpisov Spoloden-
stva prindlez{ vniitrodtdtnym prdvnym systé-
mom ¢lenskych 3titov, aby poskytli ustano-
venie o podrobnych procesnych pravidlich
na ziskanie opravy prostrednictvom pravi-
diel, ktoré, v ka?dom pripade, priznavajii
prdvam odvodenym z eurdpskeho privneho
systému rovnakd troveil ochrany, ako st
trovne ochrany zaloZené na vnitrotitnom
préve (zdsada rovnocennosti), zabezpeéiac,
aby procesné postupy nespdsobili to, Ze
vykon predmetnych prav by bol t'aik;'l alebo
takmer nemozny (zdsada efektivity).

73. Druhé obmedzenie, ktoré je néprotiv-
kom prvého, moino ndjst v potrebe pravnej
istoty, ustrednej zdsade préavneho poriadku
Eurépskej tnie, ktord brdni opitovnému
otvoreniu koneénych, nepreskimatelnych
rozhodnuti hned ako je rozhodnutie
o otdzke zndme. Na zdklade rozsudku Kiihne
& Heitz prdvo Spolocenstva v zésade nevy-
zaduje od sprévneho orgdnu, aby znovu
otvoril rozhodnutie, ktoré je koneéné
(z dévodu vyéerpania zdkonnych opravnych
prostriedkov alebo pretoZe uplynuli vietky
primerané lehoty na podanie odvolania), iba
ak by vniitrodtitne prévo umoziiovalo pre-
skiimanie, za predpokladu, %e v neskér

57 — Judikatiira Siidneho dvora je v stvislosti s tymto bodom
dobre zndma vo vztahu k vykonu procesnych prév na
vrdtenie poplatkov zaplatenych Stétu v rozpore s pravom
Spolocenstva. Precedens bol ustéleny v dvoch rozsudkoch zo
16. decembra 1976, Rewe, 33/76, Zb. s, 1989, a Comet, 45/76,
Zb. 5. 2043, a bol viplne ned4vno znova uvedeny v rozsudkoch
z 10. septembra 2002, Prisco a Caser, C-216/99 a C-222/97,
Zb. s, 1-6761, a z 2. oktébra 2003, Weber's Wine World a i.,
C-147/01, Zb. s. 1-11365.

uvedenom pripade si splnené prisne pozia-
davky uvedené v rozsudku samotnom. 5

74. Precedens a litera zdkona teda veda
k rovnakému bodu: akékolvek preskiimanie
musf byt v silade s postupmi upravenymi
viitro$tatnymi pravnymi predpismi tykaji-
cimi sa vntitrostatnych patentov, v stilade so
znenim ¢ldnkov 17 oboch citovanych naria-
deni.

75. V désledku toho, ked v silade
§ ustanoveniami vnutrodtitneho priva, je
sprévne rozhodnutie o Ziadosti pristupné
preskiimaniu, vnatrodtitne orginy st
povinné opravit prostrednictvom postupov
upravenych vo vnitro§tdtnom prive dodat-
kové ochranné osveddenia, ktorych doba
trvania sa chybne vypoditala.

58 — Scénou tejlo veci je holandské pravo, podfa kiorého koneéné
rozhodnutia moZno znova otvorit, ak nie sit préva tretich
os6b nepriaznivo ovplyvnené. Stdny dvor uviedol, 7e
v takjch pripadoch existuje v dosledku zdsady spoluprice
V{pl)"\'ﬂjl’lccj z Eldnku 10 ES povinnost rozhodnutie pre-
skimat, ak napadnuté rozhodnutic i) sa stalo konecnym
v dosledku rozsudku vndtro$titneho sidu rozhodujiiccho
v poslednej indtancii a i) bolo, vo svetle ndsledného rozsudku
Stdncho dvora, zalozené na nesprivnom vyklade priva
Spolocenstva prijatom bez toho, aby bola Stdnemu dvoru
polozend prejudicidina otdzka; za predpoklady, Fe dotknuts
osoba podala sprivnemu orgdnu staznost bezprostredne po
tom, ¢o sa dozvedela o rozsudku Stidneho dvora.
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VI — Navrh

76. Vo svetle predchadzajicich Gvah navrhujem, aby Stdny dvor, ako odpoved na
prejudicidlne otdzky polozené High Court of Justice of England and Wales a Cour
administrative de Luxembourg vyslovil, Ze:

,1. Podla ¢lanku 13 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jtna 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedtenia na liediv4, povolenia uviest na trh vydané
vo Svajéiarsku, ktoré st v ramci colnej tnie s Lichten$tajnskom automaticky
G¢inné v Lichtenstajnsku, predstavuji ,prvé povolenie uviest vyrobok na trh
v Spolodenstve”,

2. Organy &lenskych §tatov EHP st povinné opravif ddtumy, s odkazom na ktoré sa
urdila doba trvania dodatkovych ochrannych osvedéent, ak doglo k omylu pri ich
uréeni, za predpokladu, ze podla prisluného vnitro$tatneho pravneho systému
mo#no rozhodnutie preskimat.”
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