GENERICS (UK)

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
PAOLO MENGOZZI
prednesené 31. marca 2011*

1. Na zdklade harmoniza¢nych pravnych
predpisov Spolocenstva tykajicich sa liekov
mozno lieky uviest na trh az po ukonceni zdi-
havého konania o udelenie povolenia upra-
veného na tcely ochrany zdravia verejnosti.
Skutoc¢né uzivanie patentov vztahujuacich sa
na lieky sa preto moze zacat az niekolko rokov
po ich udeleni. Dodatkové ochranné osvedce-
nie (dalej len ,DOO*), upravené nariadenim
¢. 1768/92% md za ciel zabréanit uplynutiu
¢asu vyluéného uzivania tychto patentov.?

2. Predmetom tohto konania st dve preju-
dicidlne otdzky tykajice sa ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia ¢. 1768/92, ktoré polozil sud
Spojeného krélovstva Court of Appeal, Civil
Division v ramci sporového konania spoloc¢-
nosti Generics (UK) Limited (dalej len ,,Gene-
rics“) a Synaptech Inc. (dalej len ,,Synaptech®)

1 — Jazyk prednesu: talian¢ina.

2 — Nariadenie Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcéenia na lie¢iva (U. v. ES
L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200).

3 — Prvé osvedcenia tohto druhu boli vydané v Spojenych sta-
toch v roku 1985, ktorych priklad v roku 1988 nasledovalo
Japonsko. V Eurdpe bola tato doplnkova forma patentovej
ochrany zavedena najskor v niektorych ¢lenskych statoch
(Taliansko, Francuzsko a Svédsko) a neskor upravend na
urovni Spolocenstva.

tykajiceho sa urcenia datumu uplynutia
platnosti DOO, ktorého drzitelom je spolo¢-
nost Synaptech a ktoré vydal Patentovy urad
Spojeného kralovstva (UK Patent Office) pre
vyrobok ,,Galantamin alebo jeho kyslt adi¢na
sol“ (dalej len ,DOO pre galantamin®).

3. Vnutrostitny sud v podstate ziada Suadny
dvor o vysvetlenie pojmu ,prvé povolenie na
uvedenie na trh” v zmysle uz citovaného usta-
novenia nariadenia ¢. 1768/92. Prva otazka je
v zdsade zhodnd s jednou z prejudicidlnych
otazok sudu Spojeného kréalovstva High Court
of Justice (Chancery Division), ktora — rovna-
ko ako v predmetnej veci — vznikla v rdmci
sporu medzi vyrobcom generik a farmaceu-
tickou spolo¢nostou, ktory sa tykal platnosti
a dlzky trvania DOO vydaného pre farmace-
uticku spolo¢nost*. Hoci obe otdzky neviedli
ku spojeniu suvisiacich konani, Stdny dvor
ich posudzoval paralelne, pretoze sa v pod-
state zaoberaju analogickym problémom.

4 — Rozhodnutie vnitro$titneho sidu High Court of Justice je
predmetom konania vo veci C-195/09, Synthon.
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Tieto navrhy st prednesené v ten isty den ako
navrhy vo veci Synthon a obsahuji na ne nie-
kolko odkazov.

I — Pravny ramec

A — Prdvo Unie

1. Smernice 65/65/EHS a 75/319/EHS

4. Smernica Rady 65/65/EHS z 26. janua-
ra 1965° o aproximdcii ustanoveni zakonov,
inych pravnych predpisov alebo spravnych
opatreni tykajticich sa liekov [neoficidlny
preklad], v zneni uplatnitelnom na skutko-
vé okolnosti prejednavanej veci®, v ¢ldnku 3

5 — U. v. ES 22, s. 369. Smernica 65/65/EHS bola nahradend
od 18. decembra 2001 smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustano-
vuje zékonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES
L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).

6 — Ide o znenie, ktoré bolo zmenené a doplnené druhou smer-
nicou Rady 75/319/EHS z 20. méja 1975 o aproximécii
ustanoveni zédkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa liekov [neoficidlny preklad) (U. v. ES
L 147, s. 13).
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stanovuje, ze ziadny liek” nemozno uviest
na trh v ¢lenskom $tite bez predchadzajuice-
ho povolenia vydaného prislusnym organom
tohto ¢lenského statu.

5. Osoba zodpovednd za uvedenie na trh
musi na ziskanie tohto povolenia podat na
prislusny organ clenského $tatu ziadost s pri-
loZzenymi udajmi a dokladmi podla ¢ldnku 4
ods. 2 smernice. Okrem tidajov ako kvantita-
tivny a kvalitativny opis zloziek lieku, sthrnny
opis spdsobu pripravy, terapeutické indikdcie,
kontraindikdcie a neziaduce ucinky, ddvkova-
nie a kontrolné metédy pouzité vyrobcom,
¢lanok 4 ods. 8 smernice vymenovaval medzi
udajmi a dokladmi, ktoré bolo potrebné pri-
pojit ku Ziadosti, aj vysledky fyzikdlno-che-
mickych, biologickych alebo mikrobiologic-
kych, farmakologickych, toxikologickych, ako
aj klinickych skuasok.

6. Smernica 75/319/EHS® spresiiovala spo-
soby preskiumavania ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh ¢lenskymi $tatmi. Patrila
medzi ne aj moznost podrobit liek kontrole
v $tatnom laboratdriu a pozadovat dopliuji-
cu dokumenticiu.

7 — Podla prvého odseku ¢lénku 1 smernice sa za ,liek” na acely
uplatiiovania tejto smernice povazuje ,akékolvek hotové lie-
¢ivo umiestnené na trh pod osobitnym nazvom a v osobit-
nom baleni“ a za ,lie¢ivo” sa povazuje ,akdkolvek latka alebo
zldcenina, o ktorej sa uvddza, ze ma lie¢ebné alebo preven-
tivne vlastnosti vo vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat*.

8 — Smernica citovana v poznidmke pod ciarou 6. Aj tato smer-
nica bola zrugend smernicou 2001/83/ES.
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7. Clénok 5 smernice 65/65/EHS stanovoval:

»Povolenie podla ¢ldnku 3 sa nevyda, ak z pre-
skimania udajov a dokladov podla ¢lénku 4
vyplyva, Ze liek je $kodlivy v beznych pod-
mienkach pouzitia, alebo Ze lie¢ebny téinok
lieku chyba alebo bol nedostatoc¢ne preukaza-
ny ziadatelom, alebo liek nem4 nim uvadzané
kvantitativne a kvalitativne zloZenie! [neofici-
dlny preklad)]

8. Clanok 24 smernice 65/65/EHS, ktory
nahradil ¢ldnok 37 smernice 75/319/EHS,
stanovoval:

»Regulacny postup upraveny touto smerni-
cou sa bude postupne uplatnovat aj na lieky,
na ktoré bolo vydané povolenie na uvedenie
na trh podla doteraj$ich ustanoveni, v leho-
tdch a podmienkach upravenych v ¢lanku 39
ods. 2 a 3 druhej smernice 75/319/EHS [ne-
oficidlny preklad)

9. Cldnok 39 ods. 2 a 3 smernice 75/319/EHS
stanovoval:

»2. Ostatné ustanovenia tejto smernice sa
budu postupne uplatiiovat na lieky uvedené
na trh podla doterajsich ustanoveni do uply-
nutia 15 rokov od ozndmenia podla ¢lanku 38.

3. Clenské $tity ozndmia Komisii do troch
rokov od ozndmenia tejto smernice pocet
liekov, na ktoré sa vztahuje odsek 2, a kazdy
nasledujuci rok pocet liekov, pre ktoré este
nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh
podla ¢lanku 3 smernice [65/65]: [neoficidlny
preklad]

10. Podla ¢lanku 22 smernice 65/65/EHS
»Clenské $taty prijmu opatrenia potrebné na
zostuladenie s touto smernicou do osemnds-
tich mesiacov nasledujuicich po jej ozndmeni”®
a budd o nich bezodkladne informovat Komi-
siu’ [neoficidlny preklad)

2. Nariadenie ¢. 1768/92

11. Dé6vody ¢asového rozsirenia ochrany pri-
znanej patentu v pripade lie¢iv st vyjadrené
v preambule nariadenia ¢. 1768/92' (dalej
len ,nariadenie“). Predov$etkym v tretom,
$tvrtom, Siestom a siedmom odovodneni sa
uvadza:

,kedZe v stcasnej dobe dizka obdobia, ktoré
uplynie medzi podanim patentovej prihlagky
na nové lie¢ivo a opravnenim uviest toto lieci-
vo na trh, sposobuje, Ze doba G¢innej ochrany

9 — K ozndmeniu doslo 3. februdra 1965.

10 — Od 6. jula 2009 bolo nariadenie ¢. 1768/92 zrusené a nahra-
dené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 469/2009 zo 6. mija 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liecivd (kodifikované znenie) (U. v. EU L 152,
s.1)
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v rdmci tohto patentu je nedostato¢nd pre
navratnost investicii, ktoré boli vlozené do
vyskumu;

kedzZe této situdcia vedie k nedostato¢nosti
ochrany, ¢o postihuje farmaceuticky vyskum;

kedZe by sa malo zabezpeclit jednotné rie-
$enie na drovni spolocenstva a tym predist
heterogénnemu vyvoju vnuatrostatnych prav-
nych predpisov, ktory by viedol k dal$im
rozdielom, ktoré by mohli vytvarat prekdzky
volnému obehu liec¢iv v rdmci spolocenstva,
a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnu-
torného trhu;

kedze je teda potrebné vytvorit dodatkové
ochranné osvedcenie na liecivo, ktoré posky-
tuje kazdy clensky $tit za rovnakych podmie-
nok na ziadost majitela vnatrostatneho alebo
eurdpskeho patentu tykajtceho sa lieciva, pre
ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvede-
nie na trh; kedZe nariadenie je najvhodnej$im
pravnym nastrojom.
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12. Clanok 1 nariadenia uvadza:

»Na tcely tohto nariadenia:

a) liecivo’ znamena akdkolvek litku alebo
zlGéeninu, v stvislosti s ktorou sa uvadza,
Ze m4d lieCebné alebo preventivne vlast-
nosti vo vztahu k ochoreniam [udi alebo
zvierat, ako i kazdu latku alebo zluceni-
nu, ktord moze byt podand ¢loveku ale-
bo zvieratu s cielom stanovenia lie¢ebnej
diagndzy alebo obnovenia, zlep$enia ale-
bo tpravy fyziologickych funkcii u ¢love-
ka alebo zvierata;

b) ,vyrobok‘ znamena aktivnu zlozku alebo
zlG¢eninu aktivnych zloziek lieciva;

c) ,zékladny patent’ znamend patent, ktory
chrani vyrobok ako taky, ako bol defino-
vany v bode b), sposob ziskavania vyrob-
ku alebo sp6sob pouzitia vyrobku a ktory
jeho majitel urcil na acely konania o ude-
lenie osvedcenia;

13. Clanok 2 uvedeného nariadenia s né-
zvom ,Rozsah posobnosti“ stanovuje:

»Akykolvek vyrobok chrédneny patentom na
uzemi clenského statu, ktory podlieha pred
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svojim uvedenim na trh ako lieCivo spravne-
mu povolovaciemu konaniu v zmysle smer-
nice 65/65/EHS [...], moze mu za podmienok
stanovenych tymto nariadenim byt vydané
osvedcenie.

14. Podla ¢ldnku 3 nariadenia s ndzvom
»,Podmienky na ziskanie osvedcenia“:

»Osvedcenie sa udeli, ak v clenskom State,
v ktorom je podané ziadost podla ¢lanku 7,
a k datumu podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym
patentom;

b) vyrobok ziskal platné povolenie na uve-
denie na trh ako lie¢ivo v stilade so smer-
nicou 65/65/EHS. Na ucely clanku 19
ods. 1 sa povolenie na uvedenie na trh
udelené v sulade s rakuskou, finskou ale-
bo so $védskou vnitrostitnou pravnou
Upravou povazuje za povolenie udelené
v stlade so smernicou 65/65/EHS...";

c¢) na vyrobok nebolo doposial vydané
osvedcenie;

11 — Druha veta bola do ¢ldnku 3 pism. b) doplnena Aktom
o pristipeni Rakuska, Finska a Svédska k Eurdpskej tnii
(U.v.ES C 241, 5. 21).

d) opravnenie uvedené v bode b) je prvym
opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie-
¢iva na trh

15. V nasledujicom c¢lanku 4 sa spresnuje,
ze ochrana poskytnutd DOO sa rozsiri len
na vyrobok, na ktory sa vztahuje povolenie
na uvedenie predmetného lie¢iva na trh, a na
kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré
bolo povolené pred uplynutim doby platnosti
DOO.

16. Podla ¢ldnku 7 ods. 1 a 2 nariadenia sa
ziadost o DOO podéva v lehote Siestich me-
siacov odo dna, ked vyrobok ziskal povolenie
na uvedenie na trh ako liecivo, alebo odo dna
udelenia zékladného patentu.

17. Clanok 8 ods. 1 pism. a), b) a c) nariade-
nia stanovuje:

,1. Ziadost o osvedcenie obsahuje:

a) ziadost o udelenie osvedcenia, v ktorej je
uvedené najma:

iii) ¢islo zakladného patentu a néazov
patentu;
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iv) ¢islo a ddtum prvého povolenia
na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 3
pism. b) a ak toto povolenie nie je
prvym povolenim na uvedenie na trh
v Spolocenstve, ¢islo a ddtum takého
povolenia;

b) képiu povolenia na uvedenie na trh
v zmysle ¢lanku 3 pism. b), v ktorom je
vyrobok identifikovany a ktory obsahu-
je nagjmé cislo a ditum povolenia, ako
aj prehlad charakteristickych vlastnos-
ti vyrobku v zmysle ¢lanku 4a smer-
nice 65/65/EHS...;

¢) ak nie je povolenie podla pism. b) prvym
povolenim na uvedenie vyrobku ako
lie¢iva na trh v Spolocenstve, informa-
cie o identite takto povoleného vyrobku
a o pravnom predpise, podla ktorého bolo
takéto povolovacie konanie uskuto¢nené,
ako aj képiu uverejnenia tohto povolenia
v prislusnom tradnom vestniku.

18. Podla ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia sa zia-
dost o0 DOO podava na prislusnom organe
priemyselného vlastnictva v tom ¢lenskom
$tate, v ktorom alebo v mene ktorého bol
udeleny zdkladny patent a v ktorom bolo zis-
kané povolenie na uvedenie na trh v zmysle
¢lanku 3 pism. b). Odsek 2 spresnuje, Ze ozna-
menie o ziadosti o DOO zverejiuje uvedeny
orgéan, a Ze toto oznamenie obsahuje okrem
inych udajov ¢islo a datum povolenia na uve-
denie na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b), ako
aj vyrobok, ktory je identifikovany tymto
povolenim [¢ldnok 9 ods. 2 pism. d)], a ak je
potrebné, aj ¢islo a ddtum prvého povolenia
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na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve [¢lanok 9
ods. 2 pism. e)]. Tieto iidaje musi podla ¢ldn-
ku 11 obsahovat aj uverejnené ozndmenie
o udeleni DOO.

19. Cldnok 13 nariadenia s nazvom ,Doba
platnosti osved¢enia“ v ods. 1 a 2 stanovuje:

»1. Osvedcenie nadobtda ucinnost po uply-
nuti zdkonnej doby platnosti zdkladného pa-
tentu, a to na obdobie rovnajuice sa dobe, kto-
rd uplynula medzi diiom podania prihlasky
zdkladného patentu a dniom prvého povo-
lenia uviest vyrobok na trh v Spolocenstve,
skratenej o pat rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1 doba
platnosti osvedcenia nesmie byt dlhsia ako pat
rokov odo dna nadobudnutia jeho t¢innosti

20. Clénok 15 nariadenia vymendva dévody
zru$enia DOO. Jeho odsek 1 znie takto:

»1. Osvedcenie sa zrusi, ak:

a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami
¢lanku 3;
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b) zékladny patent zanikol skér, ako uplynu-
la doba jeho platnosti;

¢) zékladny patent je zru$eny alebo obme-
dzeny v takom rozsahu, Ze vyrobok, pre
ktory bolo udelené osvedcenie, uz nie je
nadalej chrédneny néarokmi zékladného
patentu, alebo existujd aj po uplynuti
platnosti zdkladného patentu dévody na
zrusenie, ktoré by opravnovali k takému-
to zruSeniu alebo obmedzeniu.

21. Napokon ¢lanok 19 ods. 1 v zneni zmien
a doplneni Aktu o pristipeni Rakuaska, Fin-
ska a Svédska k Eurépskej tnii 2 s i¢innostou
od 1. janudra 1995 uvadzal toto prechodné
ustanovenie:

»1. Pre kazdy vyrobok, ktory je ku dnu, ked
toto nariadenie nadobudne G¢innost, chrane-
ny platnym zakladnym patentom a pre ktory
bolo prvé [PUT] ako lie¢ivo na tizemi spolo-
Censtva alebo na iizemi Rakuska, Finska alebo
Svédska, ziskané po 1. janudri 1985, mozno
vydat osvedcenie.

V pripade osvedceni, ktoré maja byt vydané
v Dénsku, v Nemecku a vo Finsku, sa datum
1. janudr 1985 nahradza datumom 1. januar
1988.

12 — Ozndmeny rozhodnutim Rady Eurdpskej tnie 95/1/ES,
Euratom, ESUO z 1. januédra 1995, (U. v. ESL 1, s. 1). Akt
o pristipeni je citovany v poznamke 11.

V pripade osvedceni, ktoré maja byt vydané
v Belgicku, v Taliansku a v Raktsku, sa ddtum
1. janudr 1985 nahradza 1. januidrom 1982

B — Ustanovenia Dohody o Eurépskom hos-
poddrskom priestore

22. Bod 6 prilohy XVII Dohody o Eurépskom
hospodérskom priestore z 2. méja 1992 % (da-
lej len ,dohoda EHP*), zmeneny a doplneny
prilohou 15 rozhodnutia Spolo¢ného vyboru
EHP ¢.7/94 2 21. marca 1994 ', uvddza, Ze na
ucely uvedenej dohody sa ¢ldnok 3 pism. b)
nariadenia doplni takto:

spre ucel tohoto pododseku a ¢ldnkov, kto-
ré sa nan vztahujd, s opravnenim umiestnit
vyrobok na trh, poskytnutym v stlade s na-
rodnou legislativou staitu EZVO, sa bude za-
obchadzat ako s oprdvnenim poskytnutym
v stlade so smernicou 65/65/EHS..”

C — Vnitrostdtne pravo

23. V Nemecku bola smernica 65/65 pre-
brata zakonom Gesetz zur Neuordnung des

13 — U.v.ESL1,s.3a482; Mim. vyd. 11/052,s. 3.
14 — U.v.ESL 160, s. 1; Mim. vyd. 11/001, s. 22.
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Arzneimittelrechts z 24. augusta 1976 (dalej
len ,AMG 1976). Clanok 3 v prilohe 7 uve-
deného zakona automaticky prizndval pre
lieciva uvedené na trh k 1. septembru 1976,
¢ize ku dnu uverejnenia tohto zdkona, a pri-
tomné na trhu k 1. januaru 1978, teda ku
dnu nadobudnutia jeho platnosti, zachovanie
povolenia na dobu dvandast rokov na zdklade
oznédmenia. Podla predchadzajiceho platné-
ho pravneho rezimu uvedenie lie¢iv na trh
nebolo spojené s testom bezpecnosti a/alebo
ucinnosti.

II — Spor vo veci samej a prejudiciialne
otazky

24. Vnatrostatny sud uvadza tieto skutkové
okolnosti vo veci samej:

25. Pre galantamin, ktory sa od 50. rokov
minulého storocia pouzival pri liecbe neu-
romuskularnych ochoreni, bolo v roku 1963
vydané povolenie na uvedenie na trh v Ra-
kisku na liecbu detskej obrny pod ochrannou
znamkou ,Nivalin“ (dalej len ,rakuske povo-
lenie“). Povolenie vydané na zéklade ustano-
veni vtedaj$ej platnej rakiskej pravnej dpravy
tykajticej sa lieciv, zdkona Spezialititenord-
nung z roku 1947, bolo odobraté v roku 2001.

26. V 60. rokoch bol Nivalin uvedeny na trh
aj v Nemecku na zdklade vtedajsich platnych
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ustanoveni. Po nadobudnuti G¢innosti zéko-
na AMG 1976 ostal na trhu v Nemecku na
zéklade ustanoveni uvedeného zakona. Povo-
lenie vydané v stlade so zdkonom AMG 1976
(dalej len ,,nemecké povolenie®) bolo odobra-
té v obdobi medzi julom 2000 a januarom
2001.

27. V roku 1987 spolo¢nost Synaptech, zalo-
vand vo veci samej, podala na Eur6psky pa-
tentovy rad prihlasku patentu na galantamin
a jeho pouzitie na lie¢bu Alzheimerovej cho-
roby. Platnost patentu skoncila 16. janudra
2007 (dalej len ,,zdkladny patent®).

28. V roku 1999 spolo¢nost Janssen-Cilag
podala Ziadost o vydanie povolenia na uve-
denie galantaminu na trh vo Svédsku na liec-
bu Alzheimerovej choroby pod ochrannou
znamkou Reminyl. Povolenie bolo vydané
1. marca 2000 (dalej len ,$védske povolenie®).

29. Povolenie na uvedenie vyrobku Reminyl
na trh v Spojenom kralovstve bolo vydané
v septembri 2000 na zéklade predchddzajtice-
ho $védskeho povolenia.

30. Spolo¢nost Synaptech poziadala 7. de-
cembra 2000 patentovy urad Spojeného kra-
lovstva o vydanie DOO na zékladny patent,
pricom oznacila $védske povolenie za prvé
povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.
DOO pre galantamin bolo vydané na dobu
pét rokov a jeho platnost sa skon¢i 15. janu-
ara 2012.
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31. Spolo¢nost Generics sa obrétila na paten-
tovy drad Spojeného kralovstva s ndvrhom na
opravu udajov v registri zdkladnych patentov
podla ¢lanku 34 zékona Patents Act z roku
1977, kedze zastévala nézor, ze détum skon-
Cenia platnosti DOO nebol stanoveny sprav-
ne v stlade s nariadenim.

32. Néavrh spolo¢nosti Generics bol zamiet-
nuty rozsudkom z 20. mdja 2009. Uvedena
spolo¢nost podala voci rozsudku odvolanie
na vnutrostatny sud, ktory polozil tieto dve
prejudicidlne otazky:

»1. Rozumie sa na acely ¢lanku 13 ods. 1 na-
riadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 ,prvym
povolenim na uvedenie vyrobku na trh
v Spolocenstve’ prvé povolenie na uvede-
nie vyrobku na trh v Spolocenstve, kto-
ré sa vydalo v stilade so smernicou Rady
65/65/EHS (teraz nahradenou smerni-
cou 2001/83/ES), alebo postaci akékolvek
povolenie umoznujice uviest vyrobok na
trh v Spoloc¢enstve alebo v EHP?

2. Ak sa muselo na tcely ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 vy-
dat ,povolenie na uvedenie vyrobku na
trh v Spoloc¢enstve’ v stlade so smerni-
cou Rady 65/65/EHS (teraz nahradenou
smernicou 2001/83/ES), mé4 sa na tie-
to ucely povolenie vydané v roku 1963
v Rakdsku v stlade s vtedajsou icinnou
vnuitro$titnou pravnou Gpravou (nespl-
najucou podmienky stanovené smer-
nicou Rady 65/65/EHS), ktord nebola
nikdy zmenen4 a doplnend s cielom do-
siahnut sdlad so smernicou Rady 65/65/

EHS, a ktoré bolo zrusené v roku 2001,
povazovat za povolenie vydané v stlade
so smernicou Rady 65/65/EHS?*

III — Posudenie

A — Uvodné pozndmky

33. V ndvrhoch, ktoré som dnes predniesol
vo veci Synthon a o ktorych som sa zmienil
uz vyssie, Sidnemu dvoru v stvislosti s odpo-
vedou na tretiu a $tvrtd prejudicidlnu otazkuy,
ktort polozil High Court, navrhujem, aby sa
vyjadril v tom zmysle, ze z rozsahu pdsob-
nosti nariadenia su na zdklade jeho ¢lanku 2
vynaté vyrobky, ako je galantamin, ktoré boli
uvedené na trh ako lie¢ivd na tzemi Spolo-
Censtva pred udelenim povolenia na uvedenie
na trh v stlade so smernicou 65/65/EHS.

34. Aj ked vnatrostatny sud nekladie otdzku
rozsahu posobnosti nariadenia na uvedené
vyrobky, tato otdzka musi byt v rdmci sporu
medzi spolo¢nostami Generics a Synaptech
logicky vyrieSend ako prva, pretoze sa tyka
platnosti DOO spolo¢nosti Synaptech. Ak
by Stdny dvor sdhlasil s ndvrhmi, ktoré som
predniesol v suvislosti s trefou a $tvrtou
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otdzkou vo veci Synthon, otazky, ktoré v pred-
metnej veci polozil vnutrostatny sad, by stra-
tili vyznam z hladiska rie$enia sporu vo veci
samej a Sudny dvor by nebol povinny na ne
odpovedat.

35. Budem preto pokracovat v posudzovani
tychto otdzok pre pripad, ze by Sudny dvor
nesthlasil s nazorom, ktory som vyslovil
v stuvislosti s uvedenymi otdzkami vo veci
Synthon, alebo by sa rozhodol odpovedat
na otazky polozené vnitrostitnym sudom
v predmetnej veci.

B — Prvad prejudicidlna otdzka

36. V prvej prejudicidlnej otdzke sa vnat-
rostatny sid v podstate pyta, ¢i sa na ucely
uplatnovania ¢lanku 13 nariadenia rozumie
»prvym povolenim na uvedenie vyrobku na
trh v Spolocenstve” prvé povolenie na uvede-
nie vyrobku na trh, ktoré bolo vydané v su-
lade so smernicou 65/65/EHS, alebo prvé
povolenie umoznujice uviest vyrobok na trh
v Unii alebo v rémci EHP.
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37. Cldnok 13 nariadenia uréuje sposoby
vypoc¢tu doby trvania DOO tak, aby ddtumy
skoncenia platnosti réznych vnuatrostatnych
DOO vydanych na tzemi Eurépskej tinie boli
harmonizované.

38. Na zdklade doslovného a systematického
vykladu nariadenia, ako aj analyzy judikatiry
Sidneho dvora spolo¢nost Generics zastdva
ndzor, ze pod pojmom ,prvé povolenie na
uvedenie na trh” sa podla ¢ldnku 13 nariade-
nia rozumie akékolvek povolenie umoZiujice
uviest vyrobok na trh v urditej ¢asti izemia
Eurépskej unie alebo EHP. Spolo¢nost Sy-
naptech naopak tvrdi, ze uvedeny pojem sa
vztahuje vylu¢ne na prvé povolenie vydané
v Spolocenstve v silade so smernicou 65/65/
EHS, pricom sa odvoldva na systematicky
a teleologicky vyklad nariadenia a taktiez na
judikatiru Sidneho dvora.

39. Podla mdjho ndzoru je prvd otazka, ktord
polozil vniatro$tatny sad, v podstate zhodna
s druhou otdzkou vo veci Synthon. Napokon,
ako zdoraznuje aj zalobkyna vo veci samej,
nemecké povolenie na galantamin bolo vyda-
né na zéklade tych istych ustanoveni nemec-
kého prava, na zaklade ktorych bolo povole-
né uvedenie memantinu na trh po prebrati
smernice 65/65/EHS do nemeckého prava.
Inymi slovami, v oboch pripadoch ide o ten
isty prechodny rezim ,fiktivhych povoleni®,
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ktorymi sa v Nemecku riadil predaj tychto
dvoch vyrobkov na zdklade ustanoveni za-
kona AMG 1976, ktoré vykonavali ¢lanok 24
uvedenej smernice.

40. Na tucely zodpovedania prvej otazky,
ktoru polozil vnutrostatny sud v ramci tohto
konania, si za tychto okolnosti dovolujem od-
kazat na odseky 55 a nasl. navrhov, ktoré som
dnes predniesol vo veci Synthon.

41. Z uvedeného posudenia okrem iného
vyplyva, ze za prvé povolenie na uvedenie
na trh v Spoloc¢enstve podla ¢lanku 13 na-
riadenia mozno povazovat aj také povolenie,
ktoré bolo vydané v Nemecku pre galanta-
min — ¢iZe povolenie na uvedenie na trh vy-
dané prislusnymi orgdnmi c¢lenského S$tétu
v ramci prechodného rezimu podla ¢lanku 24
smernice 65/65/EHS v spojeni s ¢lankom 39
smernice 75/319/EHS a v zneni zmien a do-
plneni podla jej ¢lanku 37, — na zaklade po-
volenia na uvedenie na trh vydaného pred
prebratim smernice 65/65/EHS do pravneho
poriadku tohto ¢lenského statu.

42. Preto navrhujem, aby sa na prva otdzku,
ktoru polozil vnutrostatny sud, odpovedalo
vo vyssie uvedenom zmysle.

C — Druhad prejudicidlna otdzka

43. Druhou prejudicidlnou otdzkou sa vnut-
ro$tatny sid v podstate pyta, ¢i ma na ucely
uplatiovania ¢lanku 13 nariadenia vyznam
povolenie vydané v Rakisku v roku 1963
v stlade s vtedajsou platnou vnutrostatnou
pravnou tpravou, ktora nespliiala poziadavky
stanovené smernicou 65/65 a ktora po vstupe
Raktska do EHP a do Spolocenstva zostala
nadalej platnd bez toho, aby bola zosuladen4
s uvedenymi poziadavkami.

44. Ako uz bolo uvedené, Dohoda o EHP, ako
aj Akt o pristdpeni Rakuska, Finska a Svédska
obsahuju ustanovenia, na zdklade ktorych je
potrebné povazovat povolenie na uvedenie na
trh vydané v stlade s vndtrostitnym pravom
¢lenského $tatu Eurdpskeho zdruzenia vol-
ného obchodu alebo niektorého z uvedenych
$tatov za povolenie vydané v stilade so smer-
nicou 65/65/EHS.

45. Je pravdou, ze tieto ustanovenia sa tykaji
najmi ¢lanku 3 pism. b) a ¢ldnku 19 nariade-
nia. V kazdom pripade nie je dévod, aby sa
vykladové pravidlo tykajtice sa tychto ¢lankov
nemohlo rozsirit aj na ¢lanok 13, ktory sa vy-
klada v tom zmysle, Ze za prvé povolenie na
uvedenie na trh v Spoloc¢enstve (alebo v ram-
ci EHP) treba na ucely vypoctu doby trvania
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DOO povazovat povolenie na uvedenie na
trh vydané v stilade so smernicou 65/65/EHS.

46. V prospech uvedeného rozsirenia je aj
rozsudok Novartis %, v ktorom sa Sudny dvor
vyslovil, Ze za prvé povolenie na uvedenie na
trh v rdmci EHP podla uvedeného ¢lanku 13,
tak ako ho treba chédpat na dcely vykladu Do-
hody o EHP, je potrebné povazovat povolenie
vydané Svajciarskymi orgdnmi a automatic-
ky uznané Lichtens$tajnskym kniezatstvom
v stlade s prislu$nou vnitrostatnou pravnou
upravou. Stdny dvor dospel k uvedenému z4-
veru po zohladneni skuto¢nosti, Ze ,Dohoda
EHP teda pripusta, Zze v Lichtenstajnskom
knieZatstve méZu popri sebe existovat dva
druhy PUT, a to jednak PUT vydané $vajciar-
skymi dradmi, ktoré si na zéklade regional-
nej tinie medzi Svaj¢iarskom a tymto Statom
automaticky uznané, a jednak PUT vydané
Lichtenstajnskom podla smernice 65/65:"
Podla méjho ndzoru povolenia vydané v sa-
lade s vnutrostatnym pravom clenského statu
Eurépskeho zdruZenia volného obchodu, kto-
ré sa napriek tomu, ze nezodpovedajui pozia-
davkam stanovenym smernicou 65/65/EHS,
povazuju za vydané v sulade s touto smer-
nicou na zdklade vyslovného ustanovenia
Dohody o EHP, musia byt a fortiori posudzo-
vané ako relevantné na ucely uplatiovania

15 — Rozsudok z 21. aprila 2005, Novartis a i, C-207/03
a C-252/03, Zb. s. 1-3209.
16 — Bod 29.
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¢ldnku 13 nariadenia, tak ako ho treba chapat
na ucely vykladu Dohody o EHP.

47. Podla mojho ndzoru aj uplatiiovanie
ustanoveni Aktu o pristapeni Rakuska, Fin-
ska a Svédska, ktoré zmenili najma ¢lanok 3
pism. b) a ¢ldnok 19 nariadenia v tom zmys-
le, Ze povazuju povolenia na uvedenie na
trh vydané v stilade vnutro$titnym pravom
za povolenia vydanym v sulade so smerni-
cou 65/65/EHS, vedie k podobnému vykladu
¢lanku 13 nariadenia.

48. Z uvedeného vyplyva, Ze povolenie na
uvedenie na trh vydané v roku 1963 v Ra-
kusku v silade s vtedaj$ou platnou vnuatrostat-
nou pravnou upravou je potrebné povazovat
za povolenie vydané v stlade so smerni-
cou 65/65/EHS na ucely uplatiiovania ¢lan-
ku 13 nariadenia, aj ked nezodpovedd pozia-
davkam smernice.
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IV — Navrh

49. Na zéklade uvedenych uvah a bez ohladu na tvrdenia uvedené v bodoch 33 az 35
navrhujem Sidnemu dvoru, aby na otédzky, ktoré polozil vnitrostétny sud, odpovedal
takto:

1. Za prvé povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve podla ¢lanku 13 nariade-
nia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranné-
ho osvedcenia na lie¢ivd mozno povazovat povolenie na uvedenie na trh vydané
orgdnmi ¢lenského $tdtu v rdmci prechodného rezimu podla ¢ldnku 24 smerni-
ce Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni zékonov, inych
pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajtcich sa liekov v spojeni
s ¢lankom 39 smernice Rady 75/319/EHS z 20. méja 1975 o aproximdcii prav-
nych a sprévnych predpisov tykajucich sa liekov a v zneni zmien a doplneni podla
jej ¢lanku 37 na zdklade povolenia na uvedenie na trh vydaného pred prebratim
smernice 65/65/EHS do pravneho poriadku tohto ¢lenského s$tatu.

Na ucely uplatniovania ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92 mozno za prvé povolenie
na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve povazovat aj také povolenie, ktoré
bolo vydané na iné pouzitie vyrobku ako liecCiva, nez je pouzitie alebo pouzitia
chrdnené patentom, ktory je zdkladnym patentom podla ¢ldnku 1 pism. c) uve-
deného nariadenia.
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2. Povolenie na uvedenie lieciva na trh vydané prislusnymi rakdskymi orgdnmi
v sulade s vnutrostitnym pravom a ponechané v platnosti po vstupe Rakuiska
najskdr do Eurépskeho hospodérskeho priestoru a nésledne aj do Spolocenstva
treba povazovat za povolenie vydané v stilade so smernicou 65/65/EHS na ucely
uplatiiovania ¢ldnku 13 nariadenia ¢. 1768/92.
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