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(Oznamy)

SUDNE KONANIA

SUDNY DVOR

Rozsudok Siidneho dvora (druhd komora) z 28. jala 2011
[ndvrh na zacatie prejudiciilneho konania, ktory podal
High Court of Justice (Chancery Division) — Spojené
kralovstvo] — Synthon BV/Merz Pharma Gmbh & Co KG

(Vec C-195/09) (1)

[Patentové prdavo — Lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie

na lietivi — Nariadenie (EHS) & 1768/92 — Clinok 2 —

Posobnost — Posiidenie bezpecnosti a iiinnosti stanovené

smernicou 65/65/EHS Neexistencia Neplatnost
osvedlenia]

(2011/C 298/02)

Jazyk konania: anglictina

Vniitro$titny sid, ktory podal navrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

High Court of Justice (Chancery Division)

Ucastnici konania pred vndtrostitnym sddom

Zalobkyfia: Synthon BV

Zalovand: Merz Pharma GmbH & Co. KGaA

Predmet veci

Ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania — High Court of
Justice (Chancery Division) — Vyklad ¢lankov 13 a 19 naria-
denia Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodat-
kového ochranného osvedcenia na lieciva (U. v. ES L 182, s. 1;
Mim. vyd. 13/011, s. 200) — Pojem ,prvé povolenie na
uvedenie na trh“ — Povolenie vydané v silade s vnitro§titnym
zakonom, ktorym sa preberd smernica Rady 65/65/EHS z 26.
janudra 1965 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich lieciv [neoficidlny preklad] (U. v.
ES 22, s. 369) — Povinnost vnitrostitneho orgdnu, ktory vydal
povolenie, posiudit Gdaje stanovené v uvedenej smernici

Vyrok rozsudku

1. Cldnok 2 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o
vytvoreni dodatkového ochranného osvedienia na liecivd, zmene-
ného a doplneného Aktom o podmienkach pristipenia Rakiiskej
republiky, Finskej republiky a Svédskeho krdlovstva a o tipravdch

zmliv, na ktorych je zaloZend Eurdpska tnia, sa md vykladat v
tom zmysle, Ze vyrobok, o aky ide vo veci samej, ktory bol ako
humdnny liek uvedeny na trh v Eurdpskom spolocenstve predtym,
nez bolo nafi vydané povolenie na uvedenie na trh v silade so
smernicou Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii
zdkonov, inych prdvnych predpisov a sprdvnych opatreni tykajiicich
sa lieciv, zmenenou a doplnenou smernicou Rady 89/341/EHS z
3. mdja 1989, a najmd toho, aby bola posiidend jeho bezpecnost
a ucinnost, nepatri do pdsobnosti tohto nariadenia v zneni jeho
zmien a doplneni, a preto nemodze byt predmetom dodatkového
ochranného osvedcenia.

2. Dodatkové ochranné osvedcenie vydané na vyrobok, ktory nespadd

do posobnosti nariadenia ¢. 1768/92 v zneni jeho zmien a
doplneni, vymedzenej v jeho v cldnku 2, je neplatné.

() U. v. EU C 193, 15.8.2009.

Rozsudok Stdneho dvora (prvd komora) z 28. jila 2011
(ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania, ktoré podal
Hojesteret — Ddansko) — Orifarm A[S, Orifarm Supply
A[S, Handelsselskabet af 5. januar 2002 A[S, v likvidacii,
Ompakningsselskabet af 1. november 2005 A/S (C-400/09),
Paranova Danmark A[S, Paranova Pack A[S (C-207/10)/
Merck Sharp & Dohme Corporation (predtym Merck &
Co.), Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme

(Spojené veci C-400/09 a C-207/10) ()

(Ochranné zndmky — Smernica 89/104/EHS — éldpok 7

ods. 2 — Farmaceutické vyrobky — Siibezny dovoz — Uprava

balenia vyrobku oznaceného ochrannou zndmkou — Nové

balenie uvddzajiice drZitela povolenia na uvddzanie vyrobkov

na trh, podla ktorého pokynov bol vyrobok prebaleny, ako

povodcu dipravy balenia — Fyzickd iiprava balenia vykonand
nezdvislym podnikom)

(2011/C 298/03)
Jazyk konania: ddncina

Vniitro$titny sad, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Hojesteret
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Ucastnici konania pred vndtro$titnym sidom

Zalobkyne: Orifarm A[S, Orifarm Supply A[S, Handelsselskabet
af 5. januar 2002 A[S, v likviddcii, Ompakningsselskabet af 1.
november 2005 A[S (C-400/09), Paranova Danmark A[S, Para-
nova Pack A/S (C-207/10)

Zalované: Merck Sharp & Dohme Corporation (predtym Merck
& Co.), Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme

Predmet veci

Névrhy na zacatie prejudicidlneho konania — Hejesteret —
Vyklad rozsudkov Stdneho dvora vo veciach C-232/94, MPA
Pharma a C-427/93, Bristol-Myers Squibb, ako aj prvej smernice
Rady 89/104/CEE z 21. decembra 1988 o aproximdcii prav-
nych predpisov ¢lenskych Stitov v oblasti ochrannych zndmok
(U. v. ES L 40, s. 1; Mim. vyd. 17/001, s. 92) — Uprava balenia
farmaceutického vyrobku, ktory je predmetom stibezného
dovozu — Stbezny dovozca, drzitel povolenia na uvddzanie
dovazaného vyrobku na trh, ktory sdm seba uviedol na
novom baleni ako autora tpravy balenia napriek skuto¢nosti,
ze ndkup a tprava balenia lieku boli v skuto¢nosti uskuto¢nené
nezéavislym podnikom

Vyrok rozsudku

Cldnok 7 ods. 2 prvej smernice Rady 89/104/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych Stdtov v oblasti
ochrannych zndmok sa md vykladat v tom zmysle, Ze majitelovi
ochrannej zndmky sivisiacej so sibeZne dovdZanym farmaceutickym
vyrobkom neumoZiiuje zabrdnit neskorSiemu uvddzaniu tohto prebale-
ného vyrobku na trh len z dovodu, Ze nové balenie ako podnik zabez-
pecujiici tpravu  balenia neuvddza podnik, ktory na objedndvku
skutocne upravil balenie tohto vyrobku; pricom ide o drZitela povolenia
na uvddzanie uvedeného vyrobku na trh, podla ktorého pokynov bola
tiprava balenia vykonand a ktory je za fiu zodpovedny.

() U. v. EU C 312, 19.12.2009.
U. v. EU C 179, 3.7.2010.

Rozsudok Stdneho dvora (druhd komora) z 28. jila 2011
[ndvrh na zalatie prejudicidlneho konania, ktory podal
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) —
Spojené krilovstvo] — Generics (UK) Ltd/Synaptech Inc

(Vec C-427/09) (')

[Patentové prdvo — Lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie
na lie¢ivi — Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 — Cldnok 2 —
Pésobnost]

(2011/C 298/04)

Jazyk konania: anglictina

Vmiitro$tdtny sad, ktory podal navrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)

Ucastnici konania pred vndtro$titnym sidom

Zalobkyfia: Generics (UK) Ltd

Zalovand: Synaptech Inc

Predmet veci

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Court of Appeal
(England & Wales) (Civil Division) — Vyklad ¢ldnku 13 ods. 1
nariadenia Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na lieciva (U. v. ESL 182,
s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200) — Pojem prvé povolenie na
uvedenie vyrobku na trh — Zohladnenie vylu¢ne povoleni
udelenych v stlade so smernicou Rady 65/65/EHS z 26. janudra
1965 o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych pred-
pisov alebo spravnych opatreni tykajicich sa humannych liekov
[neoficidlny preklad] (U. v. ES L 22, s. 369) — Povolenie udelené
v stlade s uplatnitelnou vndtrodtitnou pravnou dpravou
Rakuska pred jeho pristipenim k EHP

Vyrok rozsudku

Vyjrobok ako vo veci samej, ktory bol ako humdnny liek uvedeny na trh
v Eurdpskom spolocenstve predtym, nez bolo nan vydané povolenie na
uvedenie na trh v silade so smernicou Rady 65/65/EHS z 26.
janudra 1965 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov a
spravnych opatreni tykajiicich sa lieciv, zmenenou a doplnenou smer-
nicou Rady 89/341/EHS z 3. mdja 1989, a najmd bez toho, aby
bola posiidend jeho bezpecnost a Ucinnost, nepatri do pdsobnosti
nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na liecivd, zmeneného a doplne-
ného Aktom o podmienkach pristipenia Rakiiskej republiky, Finskej
republiky a Svédskeho krdlovstva a o tpravdch zmliv, na ktorych je
zaloZend Eurdpska tnia, vymedzenej v cldnku 2 tohto nariadenia v
zneni jeho zmien a doplneni, a preto neméZe byt predmetom dodat-
kového ochranného osvedéenia.

() U.v. EU C 11, 16.1.2010.



