KIRIN AMGEN

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 25. februdra 2010*

1. Farmaceuticky podnik, ktory je majite-
lom patentu na lie¢ivo a ktory je okrem iné-
ho opravneny uvddzat ho na trh, méze vyuzit
predlzenie doby trvania svojich vylu¢nych
préav vdaka udeleniu ,dodatkového ochranné-
ho osvedcenia®, ktorého udelovanie vo vet-
kych ¢lenskych statoch je upravené nariade-
nim (EHS) ¢. 1768/92°.

2. V ramci nadobudnutia icinnosti nariade-
nia v Litve prijal normotvorca Spolocenstva
prechodné ustanovenie, ktorym je vyhoda

1 — Jazyk prednesu: franctzstina.

2 — Nariadenie Rady z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedéenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim.
vyd. 13/011, s. 200), zmenené a doplnené po prvé Aktom
o podmienkach pristipenia Rakuskej republiky, Finskej
republiky a Svédskeho kralovstva a o upravich zmliv, na kto-
rych je zalozend Eurépska tnia, z 29. augusta 1994 (U. v. ES
C241,s.21,aU.v.ESL 1,1995,s. 1); po druhé Aktom o pod-
mienkach pristipenia Ceskej republiky, Esténskej republiky,
Cyperskej republiky, Lotysskej republiky, Litovskej repub-
liky, Madarskej republiky, Maltskej republiky, Polskej repub-
liky, Slovinskej republiky a Slovenskej repubhky a o upravach
zmldv, na ktorych je zalozena Eurépska tnia, z 23. septem-
bra 2003 (U. v. EU L 236, s. 33, dalej len ,akt o pristtipeni“)
a napokon Aktom o podmienkach pristipenia Bulharskej
republiky a Rumunska a o upravach zmlv, na ktorych je
zalozend Eurépska tnia, z 21. jina 2005 (U. v. EU L 157,
s. 203), dalej spolo¢ne len ,nariadenie”.

tejto dodatkovej ochrany v tomto $téte vyhra-
den4 lie¢ivam, ktoré ziskali vnatrostitne po-
volenie na uvedenie na trh pred pristipenim
uvedeného statu k Eurépskej dnii.

3. Prave na zédklade tohto ustanovenia pri-
slusné litovské organy odmietli udelit far-
maceutickej spolo¢nosti Kirin Amgen Inc.?
dodatkové ochranné osvedcenie na liek Ara-
nesp. Hoci bol tento liek predmetom povole-
nia Spolocenstva na uvedenie na trh udelené-
ho v roku 2001 v stlade s nariadenim (EHS)
¢.2309/93* Eurépskou komisiou, tieto organy
zastévali ndzor, Ze navrhovatelka vo veci sa-
mej nemala vnuatrostatne povolenie na uve-
denie na trh pozadované v Litve na to, aby sa
mohla dovolévat vyhody dodatkovej ochrany.

3 — Dalej len ,navrhovatelka vo veci samej*.

4 — Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na zaklade
ktorého sa stanovuji postupy spolo¢enstva v oblasti povolo-
vania a kontroly liekov pre pouzitie v huménnej a veterinér-
nej medicine a zriaduje sa Eurépska agenttira na hodnotenie
liekov (U. v. ES L 214, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, 5. 151).
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4. Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Najvyssi
sud) (Litva) teda Sudny dvor ziada o vyklad
uvedeného ustanovenia na udcely urcenia
prévneho rezimu, ktory je potrebné uplatnit
konkrétne na tento typ situdcie, v ktorej ma-
jitel zékladného patentu nie je v Litve majite-
lom vnutrostatneho povolenia na uvedenie na
trh, ale pred pristipenim tohto $tatu k Unii
ziskal povolenie Spolocenstva na uvedenie na
trh udelené Komisiou.

5. V ramci tychto ndvrhov Stidnemu dvoru
navrhujem, aby predmetné ustanovenie nevy-
kladal tak, ako by k tomu mohol byt spontan-
ne nichylny, teda extenzivne, kedZze cielom
normotvorcu bolo zabezpelit rovnocennd
ochranu lie¢iv v celej Unii, ale aby naopak
zachoval restriktivny vyklad, ostatne v stlade
s judikatirou Stidneho dvora tykajicou sa vy-
nimiek predpokladanych aktmi o pristipeni.

6. Prave preto po vysvetleni ramca, v ktorom
doslo k nadobudnutiu G¢innosti nariadenia
v Litve, SGidnemu dvoru navrhnem, aby ur-
¢il, Ze prechodny a odchylny rezim stanoveny
v ¢lanku 19a pism. e) nariadenia neumoznuje
takému majitelovi zékladného patentu, ako je
navrhovatelka vo veci samej, pozadovat vy-
danie dodatkového ochranného osvedcenia
v Litve.
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I — Pravny ramec Spolocenstva

A — Zmluva o pristipenti a akt o pristipeni

7. Zmluva o pristipeni desiatich novych
¢lenskych statov k Unii®, medzi nimi aj Li-
tovskej republiky, bola podpisanad v Aténach
16. aprila 2003°. Nadobudla u¢innost 1. méja
2004.” Podla ¢lénku 1 ods. 2 tejto zmluvy st
podmienky prijatia a dpravy zmltv, na kto-
rych je zalozend Unia a ktoré s nevyhnutné
so zretelom na toto prijatie, stanovené v akte,
ktory je pripojeny k tejto zmluve.

8. Clanok 2 tohto aktu uvadza, Ze ,odo dia
pristipenia budd ustanovenia pdvodnych
zmlav a aktov prijatych orgdnmi a Eurépskou
centrdlnou bankou pred pristipenim zavizné
pre nové clenské staty a budu sa uplatnovat za
podmienok stanovenych v tychto zmluvach
a v tomto akte”.

5 — Ide o Cesku republiku, Esténsku republiku, Cyperski repub-
liku, Lotysska republiku, Litovskd republiku, Madarski
republiku, Maltskd republiku, Polskd republiku, Slovinskd
repub)liku a Slovensku republiku (dalej len ,nové ¢lenské
staty“).

6 — U.v.ESL236,s.17 (dalej len ,,zmluva o pristipeni®).

7 — Pozri ¢lénok 2 ods. 2 zmluvy o pristipeni.
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9. V stlade s clankom 10 uvedeného aktu
vSak uplatnovanie tychto ustanoveni moéze
prechodne podliehat odchylnym ustanove-
niam predpokladanym aktom o pristdpeni.

10. Prave preto priloha II tohto aktu do na-
riadenia v prospech novych c¢lenskych $tatov
zavddza novy ¢ldnok 19a®. Toto ustanovenie
stanovuje podmienky, za akych vyrobky chra-
nené zdkladnym patentom, ktorych uvedenie
na trh v novych ¢lenskych statoch bolo povo-
lené pred 1. mdjom 2004, moézu v tychto $ta-
toch vyuzit dodatkové ochranné osvedcenie.

11. Poziadavky vyzadované na podanie
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcéenie
v Litve st stanovené v ¢lanku 19a pism. e) na-
riadenia. Toto ustanovenie znie takto:

»osvedcenie mozno udelit na lie¢ivo, ktoré
je chranené platnym zakladnym patentom,
ktory bol prihldseny po 1. februdri 1994,
a pre ktoré bolo prvé povolenie uvidzat na
trh ako lie¢ivo udelené v Litve predo diiom

8 — Pozri prilohu II kapitolu 4 ,,Prévo obchodnych spolo¢nosti*
bod C ,,Prévo priemyselného vlastnictva“ podbod II ,Dodat-
kové ochranné osvedéenia“ (U. v. EU L 236, s. 342).

pristipenia, ak bola Ziadost o udelenie osved-
Cenia podand do Siestich mesiacov odo dna
pristipenia*

B — Povolenie na uvedenie humdnnych liekov
na trh

12. Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh
¢lenského $tatu bez povolenia na uvedenie na
trh, ktorého prvoradym cielom je ochrana ve-
rejného zdravia.

13. Sucasnd prdvna uprava pozostiva z dvoch
stuborov pravidiel.

14. Prvy pozostédva zo smernic 65/65/EHS®
a 2001/83/ES™, ktoré obsahuju vlastné

9 — Smernica Rady z 26. janudra 1965 o aproximadcii zékonov,
inych prévnych predpisov a spravnych opatreni tykajd-
cich sa zvlastnych lie¢iv [neoficidlny prekiad] (U. v. ES 22,
s. 369), zmenend a doplnena smernicou Rady 87/21/EHS
z 22. decembra 1986 (U. v. ES L 15, 1987, s. 36) a smer-
nicou Rady 93/39/EHS zo 14. juna 1993 (U. v. ES L 214,
s. 22), dalej len ,smernica 65/65. Smernica 87/21 ur¢ila
poziadavky uplatnitelné na vydévanie povoleni na uvede-
nie na trh v osobitnom pripade skrateného konania. Pokial
ide o smernicu 93/39, ta zaviedla do existujlcej prédvnej
upravy Spolocenstva postup vzdjomného uznédvania vnut-
ro$tatnych povoleni na uvedenie na trh sprevadzany zmie-
rovacim konanim a rozhodcovskym konanim na tdrovni
Spolocenstva.

10 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolo-
¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim.
vyd. 13/027, s. 69), zmenena a doplnend smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004
(U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262), dalej len
»smernica 2001/83"
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ustanovenia o vnatro$tatnych povoleniach na
uvadzanie na trh a o ich vzijomnom uznava-
ni ostatnymi ¢lenskymi $tatmi. Pri uplatneni
tohto vnutrostitneho alebo decentralizova-
ného konania predkladd farmaceutické la-
boratérium spis so Ziadostou o povolenie na
uvedenie na trh prislusnému vnutrostitnemu
organu, ktory tento spis preskima vo vztahu
k harmonizovanym poziadavkdm stanove-
nym uvedenymi smernicami. Ak si to labora-
térium Zeld, moze potom zahgjit konanie na
uznanie tohto povolenia ostatnymi ¢lenskymi
Statmi.

15. Druhy stbor pravidiel predstavuje na-
riadenie ¢. 2309/93, ktoré upravuje centra-
lizované konanie pre vydanie povolenia na
uvedenie na trh na drovni Spolocenstva, kto-
ré vytvara jednotné pravne ucinky na celom
tizemi Unie. Toto konanie je povinné vtedy,
ked je predmetné lie¢ivo ziskané pomocou

biotechnoldgii ", ¢o je pripad Aranespu.

16. V silade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia
¢. 2309/93 je povolenie na uvedenie na trh
udelené na zdklade centralizovaného konania
platné v celom Spolocenstve a ,bude posky-
tovat také isté prava a povinnosti ako povo-
lenie na uvedenie na trh udelené prislusnym

11 — Pozri ¢lanok 3 nariadenia ¢. 2309/93.
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¢lenskym $tatom na zdklade ¢lanku 3 smerni-
ce 65/65/EHS".

17. Okrem toho sa podla ¢lanku 12 ods. 3
nariadenia ¢. 2309/93 ozndmenie o udele-
ni povolenia na uvedenie na trh uverejni
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev s uvedenim najméd ditumu udelenia
povolenia.

18. Napokon podla ¢ldnku 13 ods. 1 nariade-
nia ¢. 2309/93 plati toto povolenie pét rokov
a moze byt obnovené na dalsie obdobia pia-
tich rokov po preskimani prislusnej doku-
mentdicie obsahujicej aktualizované informa-
cie stvisiace s dohladom nad liekmi.

C — Dodatkové ochranné osvedcenie

19. Nariadenie zavadza dodatkové ochran-
né osvedcenie, ktoré je doplnkom vo vztahu
k predtym udelenému nirodnému alebo eu-
répskemu patentu, s ciefom predizit doby tr-
vania prav, ktoré narodny alebo eurépsky pa-
tent prizndva svojmu majitelovi. '> Na zdklade
tohto patentu ma uvedend osoba vylu¢né

12 — Ako to spresnil Stidny dvor v bode 27 rozsudku z 13. jila
1995, Spanielsko/Rada, C-350/92, Zb. s. I-1985, toto dodat-
kové ochranné osvedcenie nepredstavuje novy majetok
priemyselného préva.
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pravo vyrabat a uvadzat na trh patentovany
vyrobok, ako aj pravo branit sa proti akému-
kolvek fal$ovaniu. *?

20. Nariadenie nadobudlo ti¢innost 2. janud-
ra 1993.

21. Jeho ucelom je prispiet k stalemu zlep-
$ovaniu zdravia verejnosti podporou vysku-
mu a inovdcii v oblasti farmaceutiky tym, ze
bude poskytovat dodatkovd pravnu ochra-
nu lie¢ivam, ktoré sd vysledkom dlhodobé-
ho a nakladného vyskumu (prvé a druhé
odovodnenie).

22. Cinnosti spojené s farmaceutickym vy-
skumom totiz vyzaduji znacné investicie,
ktoré mozno pokryt, len ak podnik, ktory
ich vynaklada, ziska monopol na vyuzivanie
svojich vysledkov na dostato¢né obdobie.
V zdujme ochrany verejného zdravia je preto
uvedenie zvlastneho lieCiva na trh viazané na
vydanie povolenia v dlhom a zlozitom kona-
ni, takze cas, ktory uplynie medzi podanim
patentovej prihlasky na nové liecivo a vy-
danim oprdvnenia uviest toto lie¢ivo na trh
znacne skracuje dobu vylu¢ného vyuzivania,
odradza investorov a postihuje farmaceuticky

13 — Pozri rozsudok z 31. oktébra 1974, Sterling Drug, 15/74,
Zb.s. 1147, bod 9.

vyskum ' (tretie a $tvrté oddvodnenie na-
riadenia). Takato situdcia vzbudzuje obavy
z uniku stredisk vyskumu sidliacich v ¢len-
skych s$titoch do krajin ponudkajicich lep-
$iu ochranu, ako st napriklad Spojené staty
americké alebo Japonsko (piate odévodnenie
nariadenia).

23. Aby sa predislo heterogénnemu vyvoju
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktory
by mohol vytvarat prekdzky volnému obehu
lie¢iv na vnatornom trhu, zavddza nariadenie
osvedcenie, ktoré poskytuje kazdy clensky
$tat za rovnakych podmienok na ziadost ma-
jitela ndrodného alebo eurépskeho patentu
(Sieste a siedme odovodnenie nariadenia).

14 — Clénok 63 ods. 1 Dohovoru o udelovani eurépskych paten-
tov uzatvoreného v Mnichove 5. oktébra 1973 (Zbierka
dohovorov Organizdcie Spojenych ndrodov, 1978, zv. 1065,
¢. 16208, s. 199, dalej len ,Eurdpsky patentovy dohovor*)
stanovuje, ze doba platnosti eurépskeho patentu je 20 rokov
odo dita podania prihlasky. Ked Komisia predkladala svoj
navrh nariadenia Rady (EHS) o vytvoreni dodatkového
ochranného osved¢enia pre liec¢iva [KOM(1990) 101
v kone¢nom zneni], zastdvala nazor, ze obdobie medzi
podanim prihlésky patentu a diiom, ked je vyndlez uve-
deny na trh, je v tomto priemyselnom odvetvi priemerne
styri roky (bod 51 dovodovej spravy ndvrhu). V praxi je
teda obdobie G¢innych vylu¢nych prav udelenych patentom
znizené na $estnast rokov. V oblasti farmdcie vsak potreba
dodrzat ostatné prisne poziadavky pred udelenim povole-
nia na uvadzanie nového lieciva na trh znamena, ze casto
uplynt ovela viac ako $tyri roky predtym, ako moze majitel
patentu dufat, ze sa mu jeho investicia za¢ne vracat. Sku-
to¢né obdobie vylu¢nosti bude teda primerane skratené.
Tato situdcia je dosledkom inak uzndvanych spravnych
konani povaZovanych za nevyhnutné na ochranu obyvatel-
stva pri uvddzani lie¢iv na trh.
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24. Navyse v zdujme poskytnut liecivim do-
stato¢nd U¢innd ochranu rovnocennd s tou,
ktord pozivaji ostatné technologické odvet-
via, stanovuje nariadenie obdobie vylu¢nych
prav, ktoré by mal mat majitel patentu a su-
Casne osvedcenia moznost vyuzivat, na pét-
nést rokov od okamihu, ked prislu$né lie¢ivo
po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie
na trh v Spolocenstve (6sme oddvodnenie
nariadenia).

25. Rozsah posobnosti nariadenia je defino-
vany v jeho ¢lanku 2 tak, Ze sa vztahuje na
vyrobok chrdneny patentom na tzemi ¢len-
ského statu, ktory podlieha pred svojim uve-
denim na trh ako lie¢ivo sprdvnemu povolo-
vaciemu konaniu v zmysle smernice 65/65/
EHS (nahradend smernicou 2001/83).

26. Cléanok 3 nariadenia vymentiva podmien-
ky na ziskanie osvedcenia, t. j. aby bol vyro-
bok chraneny zikladnym patentom platnym
v ¢lenskom S§téte, v ktorom bola podani zia-
dost, aby mal platné oprdvnenie na uvedenie
na trh, aby na vyrobok nebolo dosial vydané
osvedcenie a napokon aby spominané oprav-
nenie bolo prvym povolenim na uvedenie vy-
robku ako lieciva na trh.

27. Podla ¢lanku 5 nariadenia ,osvedcenie
poskytuje rovnaké prava ako zakladny patent
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a podlieha rovnakym obmedzeniam a rovna-
kym zavazkom®.

28. V sulade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia
musi byt ziadost o osvedcenie podand v le-
hote $iestich mesiacov odo dia, ked vyrobok
ziskal oprdvnenie na uvedenie na trh ako lie-
¢ivo uvedené v ¢lanku 3 pism. b) nariadenia.

29. Na zdaklade ¢lanku 13 nariadenia nadobt-
da osvedcenie u¢innost po uplynuti zdkonnej
doby platnosti zékladného patentu, a to na
obdobie rovnajuce sa dobe, ktord uplynula
medzi diiom podania prihlasky zédkladného
patentu a diom prvého povolenia uviest vy-
robok na trh v Spolocenstve, skritenej o pat
rokov. Doba platnosti osvedcenia véak nesmie
byt dlhsia ako pat rokov odo dna nadobudnu-
tia jeho ucinnosti.

30. Napokon ¢lanky 19 a 19a nariadenia
upravuju prechodné opatrenia, pokial ide
o vydadvanie dodatkovych ochrannych osved-
¢eni v ¢lenskych statoch troch poslednych vin
pristipenia.

31. Pokial ide o Litovskd republiku, pre-
chodné ustanovenia st uvedené v ¢lanku 19a
pism. e) nariadenia v uz citovanom zneni.
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II — Skutkovy stav a konanie vo veci samej

32. Navrhovatelka vo veci samej je majitel-
kou eurdpskeho patentu, ktorého prihlaska
bola podana 16. augusta 1994 v silade s Eu-
répskym patentovym dohovorom. Patent bol
udeleny v roku 1997 a chrani liek Aranesp.

33. V stulade s Dohodou o uplatiovani ¢lan-
ku 3 ods. 3 Dohody o patentovej spoluprici
medzi vladou Litovskej republiky a Eurdp-
skym patentovym tradom * boli a¢inky tohto
eurdpskeho patentu najskor na ziadost pri-
hlasovatela rozsirené na Litovska republiku.
V stlade s ¢lankom 1 prilohy tejto dohody
nazvanej ,Ustanovenia upravujice rozsirenie
platnosti eurépskych patentov na Litvu“ vy-
tvara eur6psky patent, ktory ma v Litovskej
republike rovnaké u¢inky a je podrobeny tym
istym podmienkam ako nérodny patent vyda-
ny na zdklade litovského zdkona o patentoch.

15 — Zbierka dohovorov Organizdcie Spojenych ndrodov, 1995,
zv. 1885, ¢. 1-32085, s. 518. Tato dohoda bola podpisand
v Mnichove 25. janudra 1994, potom nadobudla u¢innost
5. jtla 1994. Napokon bola vypovedané 30. novembra 2004,
po nadobudnuti t¢innosti Eurépskeho patentového doho-
voru v Litve 1. decembra 2004.

34. Litovska republika néasledne 1. decembra
1994 pristupila k Eurépskemu patentovému
dohovoru. '

35. Kedze Aranesp je liek, ktory je vyrobeny
technolégiou rekombinantnej DNA, ziadost
o povolenie na uvedenie na trh bola podana
podla centralizovaného konania upraveného
nariadenim ¢. 2309/93. Povolenie bolo vyda-
né 8. juna 2001.

36. Po pristipeni Litovskej republiky k Unii
1. méja 2004 navrhovatelka vo veci samej
podala 29. oktébra 2004 ziadost o dodatkové
ochranné osvedcenie na Lietuvos Respubli-
kos valstybinis patenty biuras (Statny paten-
tovy drad Litovskej republiky).

37. Tento urad tuto ziadost 28. septembra
2005 zamietol z dovodu, ze navrhovatelka
vo veci samej nemala pozadované povolenie
na uvedenie na trh v Litve. Navrhovatelka vo
veci samej teda podala proti tomuto rozhod-
nutiu odvolanie, ktoré bolo zamietnuté od-
volacim organom Lietuvos Respublikos val-
stybinis patenty biuras. Tento odvolaci organ
zastdval ndzor, Ze navrhovatelka vo veci sa-
mej v kazdom pripade nepodala svoju Ziadost
o dodatkové ochranné osvedcenie v lehote

16 — Litovskd vlada 3. septembra 2004 ulozila svoju listinu o pri-
stipeni k Eurépskemu patentovému dohovoru a k aktu
o revizii tohto dohovoru z 29. novembra 2000.
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siestich mesiacov predpokladanej v ¢lanku 7
nariadenia.

38. Navrhovatelka vo veci samej potom po-
dala dalsie zaloby, najskér na Vilniaus Apy-
gardos teismas (Okresny sud vo Vilniuse),
potom na Lietuvos Apeliacinis teismas (od-
volaci sud). Uvedené Zzaloby boli zamietnu-
té z dovodov vo svojej podstate obdobnych,
ako st dovody uvadzané odvolacim organom
Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biu-
ras. Navrhovatelka vo veci samej teda podala
opravny prostriedok na Lietuvos Auksciau-
siasis Teismas.

III — Navrh na zacatie prejudicialneho
konania

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas rozho-
dol o preruseni konania a polozil Sidnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. M4 sa za ,den nadobudnutia G¢innosti
nariadenia‘ podla ¢ldnku 19 ods. 2 naria-
denia... vo vztahu k Litovskej republike
povazovat den, ked tento $tat pristupil
k Eurépskej anii?

I - 7952

2. 'V pripade kladnej odpovede na prva
otazku, aky je vztah medzi ¢lankom 19
a ¢ldnkom 7 nariadenia [...], pokial ide
o pocitanie lehoty Ssiestich mesiacov,
a ktory z tychto ¢lankov sa ma uplatiovat
v prejednavanej veci?

3. Nadobudlo povolenie na uvedenie vyrob-
ku na trh v Spoloc¢enstve v Litovskej re-
publike nepodmienene platnost odo dna
pristipenia tohto $tatu k Eurépskej tnii?

4. V pripade kladnej odpovede na tretiu
otdzku, mozno nadobudnutie platnosti
povolenia na uvedenie vyrobku na trh
prirovnavat k jeho vydaniu na ticely ¢ldn-
ku 3 pism. b) nariadenia [...]?*

40. Pisomné a ustne pripomienky predniesli
navrhovatelka vo veci samej, litovska, ¢eskd,
loty$ské a madarskd vldda a Komisia.
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IV — Analyza

A — Podstata sporu

41. Podstata sporu sa tyka obdobia vylu¢-
nych prav, ktoré moéze navrhovatelka vo veci
samej vyuzivat v Litve na zdklade zdkladného
patentu, ktory m4 na liek Aranesp.

42. Ako som uz uviedol, navrhovatelka vo
veci samej je majitelkou eur6pskeho patentu
na liek, o ktory bola Ziadost podana na Eurép-
sky patentovy drad 16. augusta 1994. Navrho-
vatelka vo veci samej potom zo strany Komi-
sie ziskala svoje prvé povolenie na uvedenie
na trh v Spolocenstve 8. juna 2001. Prave na
zdklade tohto prvého povolenia navrhovatel-
ka vo veci samej podala v Litve 29. oktébra
2004 ziadost o dodatkové ochranné osved-
Cenie. Litovské organy odmietli vyhodu takej
dodatkovej ochrany z dévodu, po prvé, ze
navrhovatelka vo veci samej nepodala Zia-
dost v lehote $iestich mesiacov stanovenych
v ¢lanku 7 nariadenia, a po druhé, ze nemala
vnutrostitne povolenie na uvedenie na trh
vyzadované prechodnymi ustanoveniami
uvedenymi v akte o pristupeni.

43. Navrhovatelka vo veci samej sa teda na-
chédza v takejto situdcii:

— V¢lenskych statoch, v ktorych mohla po-
dat ziadost o dodatkové ochranné osved-
Cenie v lehote stanovenej v clanku 7
nariadenia '’ a ziskala ho, bude navrhova-
telka vo veci samej mat vyhodu ochrany
svojich prav az do augusta 2016.*

— Naopak pri neexistencii dodatkového
ochranného osvedcenia v Litve navr-
hovatelka vo veci samej strati vyluéné
prédva vyrdbat a uvddzat na trh spojené
s jej patentom uplynutim doby jeho plat-
nosti, teda v auguste 2014. V tento den
uz teda nebude méct viac namietat proti

17 — Ide o $taty, ktoré teda boli ¢lenmi Unie 7. decembra 2001,
pri¢om povolenie bolo udelené 8. jina toho istého roku.

18 — Ako som uz uviedol, doba platnosti eurépskeho patentu
je 20 rokov odo dna podania prihldsky. Platnost patentu,
ktorého je navrhovatelka vo veci samej majitelkou, by teda
mala uplynat v auguste 2014. Okrem toho je potrebné
pridat dobu trvania dodatkovej ochrany priznanej osved-
¢enim stanovenu v ¢ldnku 13 nariadenia. Pripominam, Ze
ta sa rovna obdobiu, ktoré uplynulo medzi dnom podania
prihlasky zdkladného patentu a dnom prvého povole-
nia na uvedenie na trh v Spolo¢enstve (v danom pripade
sedem rokov), skratenému o obdobie pit rokov. Dodatkové
ochranné osvedcenie bude mat teda platnost dva roky
a nadobudne t¢innost na konci doby trvania eurépskeho
patentu, teda od augusta 2014.
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uvadzaniu generickej verzie Aranespu na
trh v Litve.

44. Taka situdcia teda vyuastuje do hetero-
génnej ochrany lieciv v Spolocenstve, ktorej
rizika Sidny dvor uz uviedol vo svojich roz-
sudkoch Spanielsko/Rada, uz citovanom?®,
a AHP Manufacturing .

45. Na zaklade tejto judikatdary by také roz-
diely pre rovnaké liecivo ,vied[li] k rozdrobe-
niu trhu charakterizovanému narodnymi trh-
mi, na ktorych by lieciva boli este chranené,

19 — Navrhovatelka vo veci samej bude teda vystavena novej
cenovej konkurencii, pretoze generické liecivo, ktoré ma
v podstate rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
aktivnych latok a tu istd liekovi formu ako origindlne lie-
¢ivo, bude preddvané za ovela pristupnejsiu cenu. V rdmci
neddvnej odvetvovej Stddie tykajicej sa farmaceutického
odvetvia Komisia konstatovala, Ze takmer polovica paten-
tovanych lie¢iv je konfrontovand s ndstupom generickych
liec¢iv na ich trh v obdobi $tyroch az siedmich mesiacov po
uplynuti ochrany udelenej patentom a dodatkovym ochran-
nym osved¢enim. Podla tejto $tudie je cena tychto generic-
kych lie¢iv priemerne o 25% nizsia ako cena poévodného
lieciva, tak ako je stanovend pred stratou vyluc¢nych prav
[pozri ozndmenie Komisie ,Zhrnutie vySetrovacej spravy
o odvetvi farmaceutiky” z 8. jula 2009, KOM(2009) 351
v kone¢nom zneni, s. 10 a 11].

20 — Bod 36.
21 — Rozsudok z 3. septembra 2009, C-482/07, Zb. s. 1-7295,
bod 35.
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a trhmi, na ktorych by uz takdto ochrana ne-
existovala“. Podla stidov Spolocenstva by taky
rozdiel mal za nésledok rozdielne podmien-
ky pre uvadzanie na trh podla jednotlivych
¢lenskych statov, ktoré by mohli vytvéarat
prekazky volnému pohybu lie¢iv v rdmci Spo-
lo¢enstva a priamo tak ovplyvnit vytvorenie
a fungovanie vnitorného trhu.?

46. Této vec teda konfrontuje uvedent ju-
dikataru s konkrétnym pripadom, v ktorom
nemoze lieCivo a priori vyuzit dodatkovd
ochranu v novom ¢lenskom $tite vzhladom
na prechodné ustanovenia vyslovne prijaté
v ramci rokovani o pristtipeni k Unii.

47. Svojim navrhom na zacatie prejudicial-
neho konania litovsky sid ziada Stidny dvor
o vyklad prechodnych ustanoveni prijatych
v prospech Litovskej republiky, teda usiluje sa
urcit pravny rezim, ktory md uplatnit na taka
situdciu, o aku ide v spore vo veci same;j.

22 — Pozri rozsudky Spanielsko/Rada, uz citovany, body 35 a 36,
ako aj AHP Manufacturing, uZ citovany, body 35 a 3.
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B — O prvej a druhej prejudicidlnej otdzke

1. Uvodné pripomienky k vyznamu prvej
a druhej prejudicidlnej otazky

48. Svojimi dvoma prvymi otdzkami sa vnut-
rostatny sdid v zdsade pyta, ktory z ¢lankov 7
alebo 19 nariadenia je uplatnitelny na dany
pripad, a pyta sa na vztah existujici medzi
tymito ustanoveniami.

49. V ramci konania na ziklade spoluprace
medzi vnatro$tatnymi sidmi a SGdnym dvo-
rom zakotvenym v ¢lanku 267 ZFEU prisld-
cha Stdnemu dvoru poskytnit vnutrostatne-
mu sudu odpoved potrebnti na rozhodnutie
vo veci, ktora zacal tento sid prejednavat.
Z tohto pohladu Stiidnemu dvoru prislicha
pripadne preformulovat otazky, ktoré su mu
polozené.*

23 — Rozsudok z 11. marca 2008, Jager, C-420/06, Zb. s. I-1315,
bod 46.

50. Okrem toho je povinnostou Sddneho
dvora vykladat vSetky ustanovenia prava
Unie, ktoré vnutrostitne sidy potrebujt na
rozhodovanie o zalobdch, ktoré im boli pred-
loZené, aj ked tieto ustanovenia nie st vyslov-
ne spomenuté v otdzkach polozenych Stdne-
mu dvoru tymito sudmi. **

51. Z uznesenia o ndvrhu na zacatie pre-
judicidlneho konania vyplyva, ze prvé dve
prejudicialne otazky st zaloZené na predpo-
klade, Ze prdvny rezim uplatnitelny v Litve na
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie
je stanoveny v c¢lankoch 7 a 19 nariadenia.
Taky predpoklad je véak podla mojho nézoru
nespravny.

52. Clanok 7 nariadenia totiz stanovuje le-
hotu uplatnitelnd v zdsade na vsetky Ziadosti
o dodatkové ochranné osveddenie, bez ohladu
na prechodné ustanovenia, ktoré boli vyslov-
ne prijaté so zretelom na pristipenie novych
¢lenskych statov k Unii. Pokial ide o ¢lanok 19
nariadenia, upravuje prechodny rezim, ktory
bol uplatnitelny na ¢lenské $taty Unie 1. ja-
nudra 1993, ako aj na §taty, ktoré pristapili

24 — Tamze (bod 47).
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1. janudra 1995, konkrétne Rakusku republi-
ku, Finsku republiku a Svédske krilovstvo.*

53. Na urcenie pravneho rezimu uplatnitel-
ného na takd situdciu, o akd ide v spore vo
veci samej, je teda nevyhnutné odkdzat na
¢lanok 19a pism. e) nariadenia, ktory samotny
stanovuje prechodny a odchylny rezim prijaty
v prospech Litovskej republiky pri prilezitosti
rokovani o pristipeni k Unii.

54. Za tychto podmienok si myslim, Ze na
ucely rozhodnutia v spore vo veci samej nie je
nevyhnutné odpovedat na prvad prejudicidlnu
otazku, ktora sa tyka vykladu ¢lanku 19 ods. 2
nariadenia.

25 — Vztah existujici medzi tymito dvoma ustanoveniami uz
Sudny dvor vysvetlil v rozsudku z 11. decembra 2003, Hés-
sle, C-127/00, Zb. s. 1-14781. Ako uvadza sud Spolocenstva,
¢ldnok 19 nariadenia je prechodnym ustanovenim, ktoré
zavadza vynimku z ¢lanku 7 nariadenia. V silade s ¢lan-
kom 19 ods. 2 nariadenia mé6ze majitel zikladného patentu
podat prihlasku dodatkového ochranného osvedcenia
pocas Siestich mesiacov nasledujucich po dni nadobudnutia
uc¢innosti nariadenia v pripade a za osobitnych podmienok
uvedenych v odseku 1 uvedeného ustanovenia:
ked je vyrobok v deni nadobudnutia G¢innosti nariadenia
alebo v den pristiipenia Rakuskej republiky, Finskej repub-
liky a Svédskeho kralovstva uz chraneny platnym zaklad-
nym patentom a uz ziskal prvé povolenie na uvedenie na
trh v Spolocenstve alebo na tizemi tychto troch $tatov po
1. januari 1985,
ked md byt osvedéenie vydané v Dénsku, Nemecku alebo vo
Finsku, 1. janudr 1985 je nahradeny 1. janudrom 1988,
ked ma byt osved¢enie vydané v Belgicku, Taliansku
a Rakdsku, 1. janudr 1985 je nahradeny 1. januarom 1982.
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55. Okrem toho na ucely poskytnutia uzi-
to¢nej odpovede vnutrostaitnemu sudu navr-
hujem Stidnemu dvoru preformulovat druha
otdzku tak, Ze sa fou uvedeny sud usiluje
zistit, ¢i je ¢lanok 19a pism. e) nariadenia po-
trebné vykladat v tom zmysle, Ze umoznuje
majitelovi zdkladného patentu na liec¢ivo po-
Zadovat od prislusnych litovskych organov
vydanie dodatkového ochranného osved-
¢enia vtedy, ked pred pristipenim Litovskej
republiky k Unii toto lie¢ivo ziskalo povole-
nie Eurépskeho spolocenstva na uvedenie na
trh udelené Komisiou v stilade s nariadenim
¢. 2309/93, ale neziskalo vnutrostitne povo-
lenie na uvedenie na trh.

2. O vyklade ¢lanku 19a pism. e) nariadenia

56. Clanok 19a pism. e) nariadenia spresiiuje
tri podmienky pozadované na ucely ziskania
dodatkového ochranného osvedcenia v Litve,
konkrétne, Ze lie¢ivo musi byt chranené plat-
nym zakladnym patentom, ktory bol prihla-
seny po 1. februdri 1994, Ze lie¢ivo musi byt
predmetom prvého povolenia na uvedenie na
trh vydaného prislusnymi litovskymi orgdnmi
pred pristipenim Litovskej republiky k Unii
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a ze ziadost o osvedcenie bola podana v leho-
te Siestich mesiacov po tomto pristupeni.

57. Na tcely analyzy je potrebné uplatnit vy-
kladové pravidla, ktoré Stdny dvor vyslovil,
pokial ide o vynimky predpokladané aktmi
o pristapeni. Ako je zrejmé, na zaklade ustéa-
lenej judikatiry musia byt vynimky obme-
dzené iba na uplnd nevyhnutnost a musia
byt vyslovne upravené.* Okrem toho musia
byt vykladané restriktivne, so zohladnenim
$truktiry systému, ktorého st stcastou, a na-
pokon musia byt vykladané so zretelom na ¢o
najjednoduchsie uskutoénenie cielov zmluvy
a celostné uplatnenie jej pravidiel.

58. Pripominam, ze v sulade s ¢lankom 2
aktu o pristapeni je akt zaloZeny na zasade
okamzitého a Gplného uplatnenia ustanoveni
prava Unie na nové ¢lenské $taty. Okrem toho
na zéklade ¢lanku 10 toho istého aktu st vy-
nimky pripustné iba v rozsahu vyslovne pred-
pokladanom prechodnymi opatreniami. %

26 — Pozri najmi rozsudok z 9. decembra 1982, Metallurgiki
Halyps/Komisia, 258/81, Zb. s. 4261, bod 8.

27 — Pozri najmi rozsudky z 5. decembra 1996, Merck a Bee-
cham, C-267/95 a C-268/95, Zb. s. 1-6285, bod 23 a tam
citovant judikatdru; z 3. decembra 1998, KappAhl,
C-233/97, Zb. s. 1-8069, bod 18 a tam citovanu judikatiru,
ako aj Hissle, uz citovany, bod 52 a nasl.

28 — Rozsudok KappAhl, uz citovany, bod 15 a tam citovand
judikatdra.

59. V dosledku toho, s vyhradou uplatnenia
¢lanku 19a nariadenia, st ustanovenia tohto
nariadenia plne uplatnitelné na nové ¢lenské
$taty od ich pristipenia k Unii.

60. Z toho vyplyva, ze ak by ¢ldanok 19a na-
riadenia odchylne od vieobecnej tipravy ne-
povolil vydanie dodatkového ochranného
osvedcenia na lieciva, ktoré ziskali prvé po-
volenie na uvedenie na trh v novych c¢len-
skych statoch pred ich pristiipenim, ziadne
dodatkové ochranné osvedcenie by nemohlo
byt vydané na lie¢ivd, ktoré ziskali povolenie
na uvedenie na trh viac ako Sest mesiacov
pred pristipenim, a to v stlade s ¢lankom 7
nariadenia.

61. Na zéklade posledného uvedeného usta-
novenia totiz ziadost o dodatkové ochranné
osvedcenie musi byt podand v lehote $iestich
mesiacov odo dila, ked vyrobok ziskal prvé
opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo
vydané ¢lenskym $tatom na zdklade smerni-
ce 65/65. Tak je to tiez vtedy, ked je povole-
nie udelené Komisiou, v stlade s nariadenim
¢.2309/93.%

29 — Podla ¢lénku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 2309/93 totiZz povole-
nie na uvedenie na trh udelované podla centralizovaného
konania prizndva v kazdom ¢lenskom $tate rovnaké prava
a rovnaké povinnosti ako povolenie na uvedenie na trh ude-
lené ¢lenskym statom v stlade s harmonizovanymi pozia-
davkami stanovenymi smernicou 65/65.
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62. Clanok 19a pism. e) nariadenia zavadza
dvojitd vynimku z ¢lanku 7 nariadenia.

63. Na jednej strane umoznuje podanie Zia-
dosti o dodatkové ochranné osvedcenie na
liecivo, ktoré pred jeho uvedenim na trh ne-
bolo predmetom spravneho konania o povo-
lenie v stilade so smernicou 65/65. Clanok 19a
pism. e) nariadenia sa totiz vyslovne tyka pri-
padu lie¢iv, ktoré boli predmetom ¢isto vnut-
rostatneho konania o povolenie na uvedenie
na trh.*

64. Na druhej strane toto ustanovenie zava-
dza vynimku z prekluzivnej lehoty uvedenej
v ¢lanku 7 nariadenia, pretoze ziadost o do-
datkové ochranné osvedcenie zalozend na zis-
kani ¢isto vnutrostatneho povolenia na uve-
denie na trh bude moct byt podand v lehote
siestich mesiacov od nadobudnutia u¢innosti
nariadenia v novom c¢lenskom $téte. Pri ne-
existencii takého prechodného opatrenia by

30 — Je mozné pytat sa, ¢i by tak ako povolenia vydané
rakdskymi, finskymi a $védskymi organmi nemohli byt
povolenia vydané Litovskou republikou porovnatelné
na zdklade clinku 19a nariadenia s povolenim udele-
nym v stlade s poziadavkami smernice 65/65. Co sa tyka
Rakuskej republiky, Finskej republiky a Svédskeho kra-
lovstva, této zélezitost bola vyslovne spresnend v ¢lanku 3
nariadenia. Toto ustanovenie totiz uvadza, Ze povolenie na
uvedenie na trh udelené v silade s rakuskou, finskou alebo
so $védskou vnutrostitnou préavnou dpravou sa povazuje
za povolenie udelené v sulade so smernicou 65/65. Naopak
neexistuje ziadne podobné ustanovenie tykajtice sa neskor-
sich pristapeni k Unii.
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majitel zdkladného patentu nemohol podat
Ziadost o osvedcenie na zdklade clanku 7
nariadenia, kedZe lehota Siestich mesiacov
predpokladand v tomto ¢lanku by uplynula
dokonca pred nadobudnutim w¢innosti na-
riadenia v tomto $tdte.

65. Z doslovného vykladu tohto ustanovenia
jasne vyplyva, Ze sa m4 uplatniovat vylu¢ne na
vyrobky, ktoré ako lie¢iva uz ziskali prvé po-
volenie na uvedenie na trh v ¢lenskom $tite,
v ktorom sa o osvedcenie ziada, konkrétne
v Litovskej republike, v okamih nadobudnu-
tia G¢innosti nariadenia. Uvedené ustanove-
nie nepredpoklada Ziadnu vynimku tykajicu
sa vyrobkov, ktoré boli predmetom povolenia
Spoloc¢enstva na uvedenie na trh udeleného
v sulade s nariadenim ¢. 2309/93 Komisiou,
a ani nariadenie ¢. 2309/93, ani nariadenie
¢. 1768/92 vyslovne ¢i implicitne na tento pri-
pad neodkazuju.

66. V stlade s vykladovymi pravidlami, ktoré
uz Stdny dvor vyslovil, a vzhladom na jasnost
znenia ¢lanku 19a pism. e) nariadenia sa mi
teda zd4 tazké rozsirit rozsah posobnosti toh-
to ustanovenia na taky vyrobok, ako je vyro-
bok, o aky ide v spore vo veci samej, ktorého
uvedenie na trh bolo povolené Komisiou, ale
nebolo povolené prislu$nymi vnuitrostatnymi
organmi.
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67. Tento vyklad ¢lanku 19a pism. e) nariade-
nia sa mi zda byt v stlade so $trukttrou systé-
mu, ktorého je sti¢astou, rovnako ako s cielmi
sledovanymi normotvorcom Spoloc¢enstva.

68. Clanok 19a nariadenia, ako aj ¢ldnok 19
nariadenia, predpokladd odchylny rezim,
ktory umoznuje vyrobkom, ktoré uz ziskali
prvé povolenie na uvedenie na trh v novych
¢lenskych statoch pred ich pristipenim, vy-
uzit dodatkové ochranné osvedcenie. Podla
dotknutych clenskych statov sa povaha povo-
lenia na uvedenie na trh vyzadovana v tomto
zmysle, ako aj datum, ked toto povolenie mu-
selo byt vydané, lisia.

69. Napriklad ¢o sa tyka Ceskej republiky,
povolenie na uvedenie na trh muselo byt zis-
kané bud'v tomto $tate po 10. novembri 1999,
alebo v Spolocenstve najviac Sest mesiacov
pred pristipenim uvedeného $titu k Unii.
V inych ¢lenskych $tatoch, ako je Estonska re-
publika, Cyperska republika, Loty$ska repub-
lika, Litovska republika, Maltskd republika
alebo aj Slovinska republika museli povolenie
na uvedenie na trh vnitrostatne organy vydat
pred 1. méjom 2004. Naopak pokial ide o Ma-
darsku republiku, Polska republiku alebo aj
Bulharsku republiku alebo Rumunsko, ktoré
pristupili pri poslednom rozsireni, staci, aby
bolo povolenie na uvedenie na trh vydané po

1. janudri 2000. V tomto poslednom pripade
nevedno, ¢i také povolenie muselo byt vydané
vnutrostatnymi organmi, alebo jednoducho
v Spolocenstve.

70. Tieto mechanizmy, osobitné pre kazdy
z ¢lenskych $tatov, odovodnil Stidny dvor v uz
citovanom rozsudku Héssle. V tejto veci bol
Stdnemu dvoru predlozeny na vyklad a po-
sudenie platnosti ¢ldnok 19 nariadenia, ktory,
ako bolo uvedené, stanovuje prechodné opat-
renia uplatnitelné na ¢lenské $taty Unie 1. ja-
nudra 1993 a na §taty, ktoré sa stali ¢lenmi pri
rozsireni 1. janudra 1995, konkrétne Rakusku
republiku, Finsku republiku a Svédske krélov-
stvo. Ako uz bolo konstatované, toto ustano-
venie upravuje referen¢né datumy na podanie
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie
rozdielne podla jednotlivych ¢lenskych $té-
tov, ¢o je podla navrhovatelky vo veci samej
v rozpore s cielom harmonizdcie vnitorného
trhu.

71. Sudny dvor odmietol tiito argumentdciu,
bertic do uvahy osobitny kontext rokovani
o pristapeni, ktorého sucastou je ¢lanok 19
nariadenia, a ciele sledované kazdym z ti¢ast-
nikov v ramci farmaceutického odvetvia.

72. Sud Spolocenstva tak v bodoch 38 az 40
uz citovaného rozsudku Héssle rozhodol, ze
kazdy z datumov stanovenych v ¢lanku 19 na-
riadenia je vyrazom postudenia vykonaného
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kazdym clenskym $tatom v zavislosti najmé
od jeho systému zdravotnictva, v pripade kto-
rych Stdny dvor pripustil, Ze ich organizacia
a financovanie sa lisia od jedného c¢lenského
$tdtu k druhému. Stdny dvor tak uznal, zZe
ak si v den prijatia nariadenia vsetky clenské
$taty zelali chranit inovativny farmaceuticky
priemysel tym, Ze udelenim osvedcenia za-
bezpecia iéinnt ochranu majitelov patentov,
ktord im umozni ziskat spat investicie vlozené
do vyskumu, niektoré z nich si zelali na dlhsie
obdobie zarudit uskutoénenie dal$ich legi-
timnych cielov spojenych s ich politikou v ob-
lasti verejného zdravia a najmé zabezpecit
finan¢nu stabilitu ich systému zdravotnictva
podporou priemyslu vyrobcov generickych
lieciv.

73. Prave vzhladom na tieto rozdiely v po-
sideni Sudny dvor urcil za opravnené pre-
chodné stanovenie tychto rozdielnych re-
feren¢nych datumov, a to hoci konstatoval
existenciu nedostatku harmonizécie, pokial
ide o vyrobky, pre ktoré bolo prvé povolenie
na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve ziskané
medzi 1. janudrom 1982 a 1. janudrom 1988.

74. Toto od6vodnenie je podla mra v plnej
miere mozné preniest na tuto vec a hovori
v prospech restriktivneho vykladu ¢lanku 19a
pism. e) nariadenia.
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75. Tak ako c¢ldnok 19 nariadenia, aj jeho
¢lanok 19a totiz zakotvuje vysledky rokovani
o pristipeni vedenych s novymi clenskymi
$tatmi a zavadza pre kazdy z nich osobitné
mechanizmy.

76. Ako uz Sudny dvor uviedol v bodoch 67
a 68 rozsudku Parlament/Rada®, rokovania
o pristipeni st uréené na vyrieSenie tazkosti,
ktoré pristipenie vyvoldva bud pre Spolocen-
stvo, alebo pre pristupujuci ¢lensky $tat. Po-
nukaji moznosti dialégu a spoluprice a tym
umoznuji kazdému z budicich clenskych
$tatov presadzovat svoj zdujem na ziskani
docasnych vynimiek nevyhnutnych napriklad
vzhladom na nemoznost zabezpecit okamzité
uplatnovanie uvedenych aktov v okamihu pri-
stipenia alebo na velké problémy socidlno-
-hospodarskej povahy, ktoré by takéto uplat-
novanie sposobilo. V oblasti farmaceutiky st
zaujmy a ciele sledované kazdym z castnikov
rokovani mnohoraké. Moze ist nielen o zaru-
Cenie finan¢nej rovnovahy systému verejného
zdravotnictva a zaistenie pristupu k liecivam,
ktoré budii bezpecné, tcinné a dostupné
pacientom (napriklad podporou priemyslu

31 — Rozsudok z 28. novembra 2006 (C-413/04, Zb. s. [-11221)
tykajici sa uplatiiovania urcitych ustanoveni sekundérneho
prava Spolocenstva v Esténskej republike.
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vyrobcov generickych vyrobkov?®), ale tiez
o vytvorenie obchodného prostredia, ktoré
bude sp6sobilé stimulovat vyskum, podpo-
rovat inovéciu a konkurencieschopnost far-
maceutického odvetvia®. Prave vdaka takym
osobitnym mechanizmom, ako si mechaniz-
my uvedené v ¢lanku 19a nariadenia, mozno
vhodne vyviazit takto uvddzané osobitné zduj-
my a v§eobecny zdujem Spolocenstva.

77. Ak aj teda vyklad, ktory navrhujem, sku-
toCne umoznuje pretrvanie nedostatku har-
monizdcie, pokial ide o lie¢ivd, ktoré neziskali
povolenie na uvedenie na trh v Litve pred na-
dobudnutim G¢innosti nariadenia, myslim si,
ze tento vyklad je potrebny na dodrzanie tejto
rovnovéahy a na nu sa vztahujicich rokovani.

78. Vzhladom na vsetky tieto skutoénosti
zastdvam ndzor, Ze ¢ldnok 19a pism. e) na-
riadenia je potrebné vykladat v tom zmysle,
7e majitelovi platného zdkladného patentu
na lie¢ivo neumoznuje pozadovat od prislus-
nych litovskych organov vydanie dodatkové-
ho ochranného osvedcenia vtedy, ked toto

32 — Ceny generickych lie¢iv su zvycajne ovela nizsie ako ceny
origindlnych lie¢iv, ¢o umoziuje drzat pod kontrolou roz-
pocty vyclenené pre verejné zdravotnictvo a zabezpecuje
vacsiemu mnozstvu pacientov pristup k bezpe¢nym a ino-
vativnym lie¢ivam.

33 — Pozri ozndmenie Komisie, uz citované v pozniamke pod
ciarou 19, s. 2.

lie¢ivo pred pristiipenim tohto $titu k Unii
ziskalo povolenie Eurépskeho spolocenstva
na uvedenie na trh udelené Komisiou v si-
lade s ¢lankom 3 nariadenia ¢. 2309/93, ale
neziskalo vnutrostatne povolenie na uvedenie
na trh.

C — O tretej a stvrtej prejudicidlnej otdzke

79. Svojou tretou otdzkou vnutrostitny sud
Sudny dvor ziada, aby spresnil, ¢i datum, ked
bola platnost povolenia Eurépskeho spolo-
Censtva na uvedenie na trh rozsirend na uze-
mie Litovskej republiky, zodpovedd datumu,
ked tento §tat pristapil k Unii. Ak je to tak,
vnutrostatny sud sa svojou $tvrtou otdzkou
pyta, ¢i tento prvy ditum mozno prirovnat
ku ,dnu ziskania opravnenia na uvedenie na
trh ako lie¢iva“ v zmysle ¢ldnku 3 pism. b)
nariadenia.

80. V zasade sa vnutrostatny sid usiluje zis-
tit, ¢i v takom pripade, o aky ide v spore vo
veci samej, moze lehota Siestich mesiacov
uvedend v ¢lanku 7 nariadenia na predlozenie
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie
zacat plynat odo dila, ked povolenie Eurép-
skeho spolocenstva na uvedenie na trh zacalo
platit v Litovskej republike.
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81. Je zrejmé, e pristtipenie k Unii z hladiska
novych ¢lenskych $tiatov predpokladad uplné
a okamzité prijatie acquis communautaire,
s vyhradou tprav prijatych po spoloc¢nej do-
hode, ako o tom svedc¢ia ustanovenia dohod
o pristupeni.

82. V stlade s ¢lankom 2 aktu o pristdpeni
teda ustanovenia povodnych zmlav a aktov
prijatych institiiciami pred pristupenim za-
vézuju nové Clenské staty od ich pristdpenia.
V dosledku toho a tak ako to tvrdia vsetci
Ucastnici konania, sa platnost povolenia Spo-
locenstva na uvedenie na trh, ktoré vydala
Komisia pre Aranesp v stlade s ¢lankom 3
nariadenia ¢. 2309/93, rozsirila na Litovski
republiku v den, ked sa stalo d¢innym jej pri-
stipenie k Unii, ¢ize ked nadobudla postave-
nie ¢lenského $tatu, konkrétne 1. maja 2004.

83. Napriek tomu a v rozpore s tym, ¢o tvrdia
Komisia a navrhovatelka vo veci samej, si ne-
myslim, ze by bolo mozné povazovat datum,
ked nadobudlo povolenie platnost v novom
¢lenskom §tdte, za porovnatelny s ddtumom
jeho ziskania v zmysle ¢ldnku 3 pism. b) na-
riadenia, a to ani v takej situdcii, o ktoru ide
Vv spore Vo veci same;j.

84. Na jednej strane by takyto vyklad pred-
stavoval zavedenie vynimky z pravidiel stano-
venych nariadenim, hoci normotvorcom Spo-
lo¢enstva nebola vyslovne predpokladana.
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Tento vyklad by bol teda v rozpore s ustdle-
nou judikattirou Stiidneho dvora, podla ktorej
musia byt vynimky vyslovne uvedené. *

85. Na druhej strane sa domnievam, Ze taky-
to vyklad by bol tazko zlucitelny so znenim
¢lanku 3 pism. b) a ¢ldnku 7 nariadenia, ako aj
so $truktirou a s cielmi nariadenia.

86. Po prvé, je nevyhnutné chdpat znenie
uvedenych c¢lankov vo vdzbe na ¢lanok 3
pism. d) nariadenia. V sdlade s tymto po-
slednym uvedenym ustanovenim totiz povo-
lenie na uvedenie na trh uvedené v clanku 3
pism. b) a ¢lanku 7 nariadenia odkazuje vy-
lu¢ne na prvé povolenie na uvedenie na trh
udelené v stlade so smernicou 65/65. Povo-
lenie na uvedenie na trh, ktorého platnost je
roz$irend na nové tzemie, teda nikdy nebude
zodpovedat prvému povoleniu na uvedenie
na trh.

87. Po druhé, tento vyklad by skodil jasnos-
ti, ako aj stdrznosti systému zavedenému
nariadenim.

34 — Pozri najméd rozsudok Metallurgiki Halyps/Komisia, uz
citovany, bod 8.
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88. Détum, ked bolo lie¢ivu udelené prvé po-
volenie na uvedenie na trh, je totiz jednym zo
zakladnych kamenov nariadenia, pretoze pra-
ve tento ddtum umoziuje zarudit jednotnu
dobu trvania ochrany lie¢iva patentom.

89. Pripominam, Ze na zdklade nariadenia
moze dodatkové ochranné osvedcenie ziskat
majitel ndrodného alebo eurépskeho patentu
za rovnakych podmienok v kazdom ¢lenskom
state Spolocenstva.®® Ako uviedol generdlny
advokat Jacobs vo svojich navrhoch predne-
senych vo veci, v ktorej bol vyhldseny uz ci-
tovany rozsudok Spanielsko/Rada, jednym
z najdolezitejsich dosledkov osvedcenia je to,
7e ochrana patentom, pokial ide o vyrobky
pokryté osvedc¢enim, sa skon¢i v ten isty oka-
mih vo vsetkych ¢lenskych $titoch, v ktorych
bolo osvedcenie vydané, a to dokonca aj vte-
dy, ak ziadosti o vydanie zakladnych patentov
neboli podané v rovnaky rok. *

90. Tento systém je zaloZzeny na clanku 13
nariadenia a najmi na mechanizme, ktorym
doba platnosti osvedc¢enia zavisi od jedinej
udalosti zverejnenej v Uradnom vestniku

35 — Rozsudok AHP Manufacturing, uz citovany, bod 35.
36 — Pozri bod 44 navrhov.

Eurdpskych spolodenstiev®, konkrétne na
ziskani prvého povolenia na uvedenie na trh
v Spolocenstve.

91. Fiktivny priklad, ktory pouzil v argumen-
tacii generalny advokat Jacobs v tej istej veci,
umoziuje ilustrovat tento aspekt. * Tento pri-
klad je zaloZeny na metéde vypoctu vysvetle-
nej v ¢lanku 13 nariadenia. Predpokladajme,
ze prihlagka patentovej ochrany bola poda-
nd v roku 1990 v ¢lenskom §tite A a v roku
1991 v ¢lenskom state B, pri¢om patentova
ochrana uplynie v roku 2010 a v roku 2011.
Povolenie uviest vyrobok na trh je najskor
udelené v c¢lenskom $tate C v roku 1998. To
vedie k nasledujucemu vypoctu doby trvania
osvedcenia. V clenskom Stite A je uvede-
nd doba trvania osem (1990 —1998) minus
pat rokov, pricom osvedéenie nadobudne
ucinnost v roku 2010 a uplynie v roku 2013.
V clenskom stite B je doba trvania sedem
(1991 —1998) minus pit rokov, pricom osved-
¢enie nadobudne Gé¢innost v roku 2011 a opat
uplynie v roku 2013.%

92. Toto od6vodnenie sa tym skor uplatiuje
v takej situdcii, o akd ide v spore vo veci sa-
mej, kde majitel podal prihldsku eurépskeho

37 — Na zdéklade ¢lanku 12 ods. 3 nariadenia ¢. 2309/93 je datum,
ked Komisia vyda povolenie na uvedenie na trh, zverejneny
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

38 — Pripominam, Ze v stlade s ¢ldnkom 13 nariadenia sa doba
platnosti tohto osvedéenia rovna obdobiu rovnajicemu sa
dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky zi-
kladného patentu a diiom prvého povolenia uviest vyrobok
na trh v Spolocenstve, skratenej o pét rokov.

39 — Pozri bod 44 tychto navrhov.
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patentu a ziskal povolenie Spolo¢enstva na
uvedenie na trh.

93. Ak by sme mali zamienat détum, ked
bolo ziskané prvé povolenie na uvedenie na
trh, s ddtumom, ked bola platnost tohto po-
volenia rozsirend na nové Clenské staty po ich
pristipeni, narasalo by to riadne fungovanie
systému zavedeného nariadenim. To by totiz
znamenalo, Ze by existovalo tolko réznych
détumov ziskania, kolko ddtumov pristiipe-
nia k Unii, a to pre jeden a ten isty vjrobok.
Ak by sme toto oddvodnenie uplatnili na

V — Navrh

metodu vypoctu stanovend v ¢lanku 13 na-
riadenia, doba ochrany lieciva by teda v ram-
ci Spolocenstva nebola jednotna, ¢o by bolo
v rozpore s cielom harmonizacie sledovanym
nariadenim.

94. Vzhladom na vSetky tieto skutoénosti
Sidnemu dvoru navrhujem, aby vnuatrostat-
nemu sidu odpovedal, Ze platnost povolenia
na uvedenie na trh vydaného Komisiou pre
liek Aranesp v stlade s ¢lankom 3 nariade-
nia ¢. 2309/93 bola rozs$irend na Gzemie Li-
tovskej republiky 1. mdja 2004. Navrhujem
tiez Sidnemu dvoru, aby odpovedal, Ze tento
ddtum nemoze byt porovnatelny s ddtumom
ziskania tohto povolenia v zmysle ¢lanku 3
pism. b) nariadenia.

95. Vzhladom na uvedené Gvahy navrhujem Sddnemu dvoru, aby na prejudicidlne
otazky, ktoré polozil Lietuvos Auksciausiasis Teismas, odpovedal takto:

,1. Clanok 19a pism. e) nariadenia Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na lieCivd, zmeneného a doplneného po
prvé Aktom o podmienkach pristipenia Rakuskej republiky, Finskej republiky
a Svédskeho kralovstva a o tGpravach zmlav, na ktorych je zalozend Eurépska
Ginia, z 29. augusta 1994, po druhé Aktom o podmienkach pristipenia Ceskej
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republiky, Esténskej republiky, Cyperskej republiky, Lotysskej republiky, Litov-
skej republiky, Madarskej republiky, Maltskej republiky, Polskej republiky, Slo-
vinskej republiky a Slovenskej republiky a o Gpravach zmltv, na ktorych je za-
lozend Eurdpska tnia, z 23. septembra 2003 a napokon Aktom o podmienkach
pristupenia Bulharskej republiky a Rumunska a o Gpravach zmlav, na ktorych je
zalozend Eurdpska unia, z 21. jina 2005, je potrebné vykladat v tom zmysle, Ze
majitelovi platného zdkladného patentu na lie¢ivo neumoznuje pozadovat vy-
danie dodatkového ochranného osved¢enia od prislusnych litovskych organov
vtedy, ked pred pristipenim tohto $tatu k Unii toto lie¢ivo ziskalo povolenie
Eurépskeho spolocenstva na uvedenie na trh udelené Komisiou v sulade s ¢lan-
kom 3 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na zaklade ktorého
sa stanovuju postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre
pouzitie v huménnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurépska agenttira na
hodnotenie liekov, ale neziskalo vnuatrostatne povolenie na uvedenie na trh.

Platnost povolenia na uvedenie na trh vydaného Komisiou pre liek Aranesp v sti-
lade s ¢lankom 3 nariadenia ¢. 2309/93 bola rozsirena na tizemie Litovskej re-
publiky 1. maja 2004. Tento ddtum nemdze byt porovnatelny s dditumom ziskania
tohto povolenia v zmysle ¢ldnku 3 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 v zneni zmien
a doplneni.*
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