ROZSUDOK Z 2. 9. 2010 — VEC C-66/09

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druha komora)
z 2. septembra 2010*

Vo veci C-66/09,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Lietuvos Auks¢iausiasis Teismas (Litva) z 10. februdra 2009
a doruceny Stidnemu dvoru 16. februara 2009, ktory stvisi s konanim:

Kirin Amgen Inc.

proti

Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras,

za pritomnosti:

Amgen Europe BV,

* Jazyk konania: litov¢ina.
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SUDNY DVOR (druha komora),

v zlozeni: predseda druhej komory J.N. Cunha Rodrigues, sudcovia P. Lindh, A. Ro-
sas, U. Lohmus (spravodajca) a A. O Caoimh,

generalny advokat: Y. Bot,
tajomnik: C. Stromholm, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednévani z 3. februdra 2010,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Kirin Amgen Inc., v zastGpeni: D. Usinskaité-Filonoviené, advokaté, A. Pakénie-
né, patentova poradkyna, za pravnej pomoci C. Birss, QC,

— litovska vlada, v zastipeni: D. Kriaucianas, I. Jarukaitis a L. Mickiené, splnomoc-
neni zastupcovia,

— cCeskd vlada, v zastipeni: M. Smolek, splnomocneny zastupca,
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— lotysskd vlada, v zastipeni: K. Drévina a E. Eihmane, splnomocnené zastupkyne,

— madarska vlada, v zastapeni: R. Somssich, K. Szijjarts, M. Ficsor a M. Fehér, spl-
nomocneni zdstupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: A. Steiblyté a H. Kramer, splnomocneni zastup-
covia,

po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojednéavani 25. februdra 2010,

vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lankov 7 a 19 nariadenia
Rady (ES) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedce-
nia na lie¢iva (U.v. ESL 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200), zmeneného a doplneného
Aktom o podmienkach pristiipenia Ceskej republiky, Esténskej republiky, Cyperskej
republiky, Loty$skej republiky, Litovskej republiky, Madarskej republiky, Maltskej re-
publiky, Polskej republiky, Slovinskej republiky a Slovenskej republiky a o tpravach
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zmldv, na ktorych je zalozend Eurépska tinia, z 23. septembra 2003 (U. v. EU L 236,
s. 33, dalej len ,nariadenie ¢. 1768/92“ a ,akt o pristupeni z roku 2003°).

Tento névrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Kirin Amgen Inc. (dalej
len ,Kirin Amgen®) a Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras (Narodny pa-
tentovy urad Litovskej republiky) o odmietnuti tohto tradu udelit dodatkové ochran-
né osvedéenie (dalej len ,DOO*) na jej liek Aranesp.

Pravny ramec

Akt o pristupent z roku 2003

Clénok 2 aktu o pristipeni z roku 2003 stanovuje:

»,Odo dna pristupenia budil ustanovenia pévodnych zmlav a aktov prijatych organ-
mi a Eurépskou centrdlnou bankou pred pristipenim zavdzné pre nové clenské staty
a budu sa uplatnovat za podmienok stanovenych v tychto zmluvach a v tomto akte*
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Podla ¢ldnku 20 tohto aktu ,akty uvedené v prilohe II k tomuto aktu sa upravuju tak,
ako je uvedené v tejto prilohe”.

Kapitola 4 C II s ndzvom ,,Dodatkové ochranné osvedcenie®, ktord je uvedend v pri-
lohe II uvedeného aktu nazvanej ,Zoznam uvedeny v ¢lanku 20 Aktu o pristipeni
[z roku 2003]" zaviddza ¢lanok 19a do nariadenia ¢. 1768/92.

Nariadenie ¢. 1768/92

Sieste, siedme a desiate odévodnenie nariadenia ¢. 1768/92 uvadzaja:

~kedZe by sa malo zabezpe(it jednotné rie$enie na urovni spoloCenstva a tym predist
heterogénnemu vyvoju vnutrostatnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im
rozdielom, ktoré by mohli vytvarat prekdzky volnému obehu lieciv v rdmci spolo¢en-
stva, a tak nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vnitorného trhu;

kedZe je teda potrebné vytvorit [DOO] na lie¢ivo, ktoré poskytuje kazdy ¢lensky $tat
za rovnakych podmienok na ziadost majitela vnutrostatneho alebo eurépskeho pa-
tentu tykajiceho sa lieciva, pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh
[dalej len ,PUT"J;...
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kedZe pri uréeni prechodnych ustanoveni by sa mala zachovat primerand rovno-
vaha; kedZe by takéto opatrenia mali umoznit farmaceutickému priemyslu v rdmci
spolocenstva Ciasto¢ne eliminovat oneskorenie, ktoré ma voc¢i svojim hlavnym kon-
kurentom vyuzivajicim uz niekolko rokov zdkonodarstvo umoznujtce adekvatnej-
$iu ochranu, a sucasne dbat na to, aby neutrpela realizacia dalsich legitimnych cie-
lov stvisiacich s politikou v oblasti zdravia ako na Grovni ndrodnej, tak na urovni
spolocenstva*

Clanok 3 uvedeného nariadenia stanovuje podmienky na ziskanie DOO takto:

»[DOOQO] sa udeli, ak v ¢lenskom §tate, v ktorom je podand ziadost podla ¢lanku 7,
a k ddtumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako lie¢ivo v stilade so smernicou [Rady] 65/65/EHS
[z 26. janudra 1965 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajtcich sa lie¢iv [neoficidlny prekiad] (U. v. ES 22, s. 369), zmenenou
a doplnenou smernicou Rady 89/341/EHS z 3. maja 1989 (U. v. ES L 142, s. 11)]
alebo so smernicou [Rady] 81/851/EHS [z 28. septembra 1981 o aproximdcii za-
konov tykajucich sa veterinarnych lie¢iv [neoficidlny preklad] (U.v. ES L 317,s. 1),
zmenenou a doplnenou smernicou Rady 90/676/EHS z 13. decembra 1990
(U.v. ES L 373, s. 15)] podla konkrétneho pripadu. ...
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¢) navyrobok nebolo doposial vydané [DOOJ;

d) opravnenie uvedené v bode b) je prvym [PUT] ako lieciva..

Clénok 7 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje:

,Ziadost o [DOO] sa podéva v lehote $iestich mesiacov od dna, ked vyrobok ziskal
[PUT] ako liec¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b*

Podla ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92:

»[DOO] nadobtida uc¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zékladného patentu,
a to na obdobie rovnajtce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihlasky z4-
kladného patentu a dihom prvého [PUT] v spolocenstve, skratenej o pét rokov:*

Clanky 19 az 22 nariadenia ¢. 1768/92 obsahuju prechodné ustanovenia. Clanok 19
znie takto:

»1. Pre kazdy vyrobok, ktory je ku dnu, ked toto nariadenie nadobudne uc¢innost,
chraneny platnym zdkladnym patentom a pre ktory bolo prvé [PUT] ako lie¢ivo na
tizemi spolocenstva alebo na tizemi Rakuska, Finska alebo Svédska, ziskané po 1. ja-
nuari 1985, mozno vydat [DOO].
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V pripade [DOO], ktoré maji byt vydané v Dansku, v Nemecku a vo Finsku sa datum
1. janudar 1985 nahradza datumom 1. januar 1988.

V pripade [DOOQO], ktoré maju byt vydané v Belgicku, v Taliansku a v Rakusku sa da-
tum 1. janudr 1985 nahradza 1. janudrom 1982.

2. Ziadost o vydanie [DOO] v zmysle odseku 1 sa podava do $iestich mesiacov odo
dnia, ked toto nariadenie nadobudlo i¢innost’

Clanok 19a tohto nariadenia s ndzvom ,Dopliujice ustanovenia o rozsireni spolo-
Censtva“ stanovuje:

»Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tohto nariadenia, plati:

a) i) [DOO] mozno udelit na lie¢ivo, ktoré je v Ceskej republike chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé [PUT] ako lie¢ivo v Ceskej repub-
like udelené po 10. novembri 1999, ak bola Ziadost o udelenie [DOQ] podand
do siestich mesiacov odo dna udelenia prvého [PUT];
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ii) [DOO] mozno udelit na lie¢ivo, ktoré je v Ceskej republike chranené platnym
zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé [PUT] ako liecivo udelené v spolo-
Censtve najskor $est mesiacov predo driom pristipenia, ak bola ziadost o ude-
lenie [DOO] podani do $iestich mesiacov odo dna udelenia prvého [PUT];

e) [DOO] mozno udelit na liecivo, ktoré je chranené platnym zdkladnym patentom,
ktory bol prihldseny po 1. februdri 1994, a pre ktoré bolo prvé [PUT] ako liecivo
udelené v Litve predo diiom pristiipenia, ak bola Ziadost o udelenie [DOO] poda-
nd do Siestich mesiacov odo dna pristapenia.*

Nariadenie (EHS) ¢. 2309/93

Clanok 12 ods. 1 prvy pododsek nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na
zéklade ktorého sa stanovujd postupy spolo¢enstva v oblasti povolovania a kontroly
liekov pre pouzitie v huménnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurépska agen-
tira na hodnotenie liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd.13/012, s. 151), stanovuje:

»Bez vplyvu na ¢lanok 6 smernice 65/65/EHS bude [PUT] udelené v stlade s postu-
pom uvedenym v tomto nariadeni, platné na izemi celého spolocenstva. V kazdom
¢lenskom $téte bude poskytovat také isté prava a povinnosti ako [PUT] udelené pris-
lusnym c¢lenskym $tatom na zaklade ¢lanku 3 smernice 65/65/EHS
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Tento ¢lanok 3 bol nahradeny ¢lankom 4 ods. 3 a ¢ldnkom 6 ods. 1 smernice Eurépske-
ho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa stanovuje zékonnik
spolo¢enstva o humdannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd.13/027, s. 69).

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Kirin Amgen je majitelkou eurépskeho patentu na liek Aranesp, ktorého prihldska
bola podani 16. augusta 1994 a ktorého dcinky boli rozsirené na Litovskt republiku.
Dna 8. jina 2001 uvedend spoloc¢nost ziskala pre tento liek PUT v stilade s nariade-
nim ¢&. 2309/93 (dalej len ,PUT Spolocenstva®). Dna 29. oktébra 2004 podala Ziadost
o DOO na Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras (Statny patentovy trad
Litovskej republiky) spolu s PUT Spolocenstva. DOO tento Grad odmietol rozhodnu-
tim, proti ktorému ziadatelka podala neuspe$ne viacero opravnych prostriedkov na
rozne sudy.

Vo svojom opravnom prostriedku podanom na vnutrostatny sud Kirin Amgen tvrdi,
ze skuto¢nost, Ze je majitelkou PUT Spolocenstva, je dostato¢nd na ziskanie DOO
v Litve, a Ze nenechala uplynut lehotu Siestich mesiacov na podanie svojej ziadosti
uvedend v ¢ldnkoch 7 alebo 19 nariadenia ¢. 1768/92, pretoze tato lehota sa musi po-
¢itat od 1. méja 2004, teda odo dna pristdpenia Litovskej republiky k Eurépskej tnii.
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16 Za tychto okolnosti sa Lietuvos Auk$c¢iausiasis Teismas rozhodol konanie prerusit
a polozit Stdnemu dvoru tieto prejudicidlne otdzky:

»1. M4 sa za ,defi nadobudnutia Géinnosti nariadenia’ podla ¢lanku 19 ods. 2 naria-
denia ¢. 1768/92 vo vztahu k Litovskej republike povazovat den, ked tento $tat
pristapil k Eurépskej unii?

2. V pripade kladnej odpovede na prvu otazku, aky je vztah medzi ¢lankom 19
a ¢lankom 7 nariadenia ¢. 1768/92, pokial ide o pocitanie lehoty Siestich mesiacov,
a ktory z tychto ¢ldnkov sa m4 uplatiiovat v prejedndvanej veci?

3. Nadobudlo [PUT] v Spolocenstve v Litovskej republike nepodmienene platnost
odo dna pristipenia tohto §tatu k Eurépskej tnii?

4. V pripade kladnej odpovede na tretiu otdzku, mozno nadobudnutie plat-
nosti [PUT] prirovnavat k jeho vydaniu na Gcely ¢lanku 3 pism. b) nariadenia
¢. 1768/92?

O navrhu na opitovné otvorenie ustnej ¢asti konania

17 Listom z 30. jina 2010 Kirin Amgen podala ndvrh na opitovné otvorenie tGstnej casti
konania, pricom v podstate zddraznila, Ze stanovisko, ktoré v navrhoch zaujal ge-
neralny advokat, je nespravne a Ze tu boli rozpracované nové tvrdenia tykajtice sa
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¢lankov 3, 7 a 13 nariadenia ¢. 1768/92 a obzvlast jeho ¢ldanku 3 pism. d). Na podporu
svojho navrhu Kirin Amgen uvadza pravo na kontradiktérne konanie v stlade s ¢lan-
kom 6 Eurépskeho dohovoru o ochrane ludskych prav a zékladnych slobod, podpisa-
ného v Rime 4. novembra 1950.

So zretelom na samotny el kontradiktérneho konania, ktorym je zabréanit tomu,
aby mohol byt Stidny dvor ovplyvneny tvrdeniami, ktoré nemohli prejednat ucastnici
konania, Sidny dvor méze v stilade s ¢lankom 61 svojho rokovacieho poriadku bez
ndvrhu alebo na navrh generédlneho advokata, ako aj na navrh ucastnikov konania na-
riadit opédtovné otvorenie Ustnej Casti konania, ak usudi, ze nema dostatok informacif
alebo Ze vec ma byt rozhodnuta na zdklade tvrdenia, ku ktorému sa tcastnici konania
nevyjadrili (pozri najmé uznesenie zo 4. februdra 2000, Emesa Sugar, C-17/98,
Zb. s. 1-665, bod 18, ako aj rozsudok z 8. septembra 2009, Liga Portuguesa de Fu-
tebol Profissional a Bwin International, C-42/07, Zb. s. I-7633, bod 31 a citovanu
judikatiru).

V prejednavanej veci vsak Sidny dvor po vypocuti generdlneho advokata usudzuje,
ze ma k dispozicii vSetky informdacie na zodpovedanie predlozenych prejudiciadlnych
otazok a Ze pripomienky, ktoré mu boli predlozené, sa tykali tychto informacii.

Navrh na opédtovné otvorenie Ustnej Casti konania preto treba zamietnut.
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O prejudicialnych otazkach

Uvodné pripomienky

Z vnutrostatneho rozhodnutia a najmé z prvych dvoch otdzok, ktoré polozil vnut-
ro$tatny sud, vyplyva, Ze uvedeny std sa domnieva, Ze rieSenie sporu vo veci samej
v podstate zavisi od vykladu ¢lanku 19 nariadenia ¢. 1768/92. Sudny dvor vsak uz
rozhodol, Ze normotvorca Unie zaviedol tento ¢lanok do prechodnych ustanoveni
tohto nariadenia preto, aby sa obmedzili negativne dosledky uplynutia alebo skrate-
nia $estmesacnej lehoty stanovenej v ¢lanku 7 ods. 1 uvedeného nariadenia, a umoz-
nuje tovarom, ktoré ziskali PUT ako liec¢iva ku dnu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia, pozivat vyhody rezimu, ktory zaklad4 toto nariadenie. Odsek 2 ¢lanku 19
tohto nariadenia sa za podmienok, ktoré stanovuje odsek 1 tohto ¢ldnku, odchyluje
od ¢lanku 7 uvedeného nariadenia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. jina 1997,
Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95, Zb. s. I-3251, bod 19, a rozsudok z 11. de-
cembra 2003, Hissle, C-127/00, Zb. s. 1-14781, bod 29).

Sudny dvor sa tieZ domnieval, Ze préve preto, aby sa zohladnili rozdiely v posudzovani
¢lenskych $tatov, ¢lanok 19 nariadenia ¢. 1768/92 stanovil prechodne rézne referenc-
né ddtumy pre ¢lenské §taty, pokial ide o ziskanie prvého PUT; takéto stanovenie sa
teda javi dovodné, pretoze kazdy z tychto datumov je vyrazom postidenia vykonané-
ho kazdym c¢lenskym $tatom v zdvislosti najméd od systému zdravotnictva, ktorého
organizdcia a financovanie sa menia od jedného c¢lenského statu k druhému (pozri
v tomto zmysle rozsudok Hissle, uz citovany, body 39 a 40). Toto ustanovenie teda
odraza vysledky rokovani a zavadza osobitné mechanizmy pre rozne clenské staty.
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Takto ¢lanok 19 nariadenia ¢. 1768/92 pre dvanast clenskych stitov Spolocenstva
ku diiu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, ako aj pre tri ¢lenské $téaty, ktoré
k nemu pristapili 1. janudra 1995, stanovil prechodné pravidlo, ktoré je vynimkou
z ¢lanku 7 uvedeného nariadenia, pre kazdy tovar, ktory ku diiu nadobudnutia u¢in-
nosti nariadenia ziskal prvy PUT v Spoloc¢enstve po dni, ktory spresnuje uvedeny
¢lanok 19.

Presne tak ako toto ustanovenie, ¢ldnok19a nariadenia, ktory je tiez sicastou pre-
chodnych ustanoveni, sa musi povazovat za vyjadrenie vysledku rokovani vedenych
s Clenskymi $tatmi, ktoré pristapili k Unii 1. méja 2004.

Preto z uvedeného vyplyva, Ze na tieto nové clenské staty sa uplatni ¢lanok 19a na-
riadenia ¢. 1768/92, a osobitne ¢ldnok 19a pism. e), ktory sa tyka Litovskej republiky.
Naopak ¢lanok 19 tohto nariadenia sa zameriava vylu¢ne na staty, ktoré boli ¢lenmi
Spolocenstva v den nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia, ako aj na staty, ktoré
pristapili pocas rozsirenia, ktoré nastalo 1. janudra 1995.

Ak by sa totiz ¢lanok 19 nariadenia ¢. 1768/92 mal chépat tak, Ze sa tyka aj ¢lenskych
$tatov, ktoré pristapili 1. maja 2004, potom by sa vysledky rokovani s tymito ¢lenskymi
$tatmi, vyjadrené v roznych odsekoch ¢ldnku 19a nariadenia, mohli zdat nezmyselné.

Treba pripomenut, Ze v rdmci konania na zdklade spoluprace medzi vnutrostatnymi
sudmi a Sudnym dvorom zakotveného v ¢lanku 267 ZFEU prislicha Stdnemu dvo-
ru poskytniat vnatro$tdtnemu siidu odpoved potrebnd na rozhodnutie vo veci, ktora
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zacal sud prejedndvat. Z tohto pohladu Sidnemu dvoru prislicha pripadne prefor-
mulovat otazky, ktoré s mu polozené. Povinnostou Sidneho dvora je totiz vykladat
vSetky ustanovenia prava Spolocenstva, ktoré vnutrostatne sudy potrebuji na rozho-
dovanie o zalobdach, ktoré im boli predlozené, aj ked tieto ustanovenia nie st vyslovne
spomenuté v otazkach polozenych Sidnemu dvoru tymito sidmi (pozri rozsudok
z 26. juna 2008, Wiedemann, C-329/06 a C-343/06, Zb. s. 1-4635, bod 45 a citovanu
judikattru).

Za tychto podmienok a so zretelom na skutkové okolnosti sporu tomu treba rozumiet
tak, Ze svojimi otdzkami, ktoré treba skiimat spolocne, sa vnutros$titny sad v podstate
pyta, ¢i sa ¢lanok 7 alebo ¢lanok 19a pism. e) nariadenia ¢. 1768/92 maju vykladat
v tom zmysle, Ze jeden alebo druhy z nich umoznuji majitelovi platného zakladného
patentu na tovar ziadat vydanie DOO od prislu$nych litovskych dradov v lehote Sies-
tich mesiacov odo dna pristipenia Litovskej republiky k Unii, to znamena 1. méja
2004, ked viac ako $est mesiacov pred tymto ditiom bolo vydané PUT Spolocenstva
pre tento tovar ako liecivo, ale nie vnutrostatne PUT v Litve.

O moznosti ziskat DOO na zdklade ¢ldnku 19a pism. e) nariadenia ¢. 1768/92

Na zaklade ¢lanku 19a pism. e) nariadenia ¢. 1768/92 mozno vydat DOO v Litve na
liecivo, ktoré je chranené platnym zékladnym patentom prihldsenym po 1. februdri
1994 a na ktoré bolo prvé vnitrostatne PUT ako lie¢ivo udelené v Litve pred 1. mdjom
2004, ak bola ziadost o udelenie DOO podand v lehote $iestich mesiacov od tohto dna.
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Ako prechodné ustanovenie, ktoré je vynimkou z ¢ldnku 7 nariadenia ¢. 1768/92, sa
¢lanok 19a pism. e) tohto nariadenia, presne tak ako jeho ¢lanok 19, zameriava na
obmedzenie negativnych dosledkov uplynutia alebo skratenia lehoty uvedenej v spo-
minanom ¢lanku 7 na podanie ziadosti o DOO v Litve a umoznuje, aby tovary, ktoré
ziskali vnuatrostatne PUT ako lie¢iva ku diu nadobudnutia G¢innosti tohto nariade-
nia, pozivali vyhody rezimu, ktory toto nariadenie zaklad4 (pozri analogicky rozsu-
dok Hassle, uz citovany, bod 29).

Podla ustilenej judikatdry sa vynimky, ktoré stanovuju akty o pristipeni, musia vykla-
dat doslovne (pozri v tomto zmysle rozsudky z 5. decembra 1996, Merck a Beecham,
C-267/95 a C-268/95, Zb. s. 1-6285, bod 23, ako aj z 3. decembra 1998, KappAhl,
C-233/97, Zb. s. 1-8069, bod 18).

Vo veci samej predmetné PUT, ktoré bolo vydané spolo¢nosti Kirin Amgen 8. jina
2001, je PUT Spolocenstva, a nie vnutrostitne PUT ziskané v Litve.

Na zdklade ¢lanku 19a pism. e) nariadenia ¢. 1768/92 véak mozno DOO vydat len na
tovar, na ktory bolo prvé PUT ako lie¢ivo vydané v Litve. Toto ustanovenie nezako-
tvuje ziadnu vynimku tykajicu sa tovarov, ktoré boli predmetom PUT Spolocenstva.
KedZe uvedené ustanovenie je formulované jasne a bez akychkolvek nezrozumitel-
nosti, treba ho v stlade s pravidlom doslovného vykladu prechodnych ustanoveni
vykladat v sdlade s jeho znenim, ktoré vyjadruje volu normotvorcu Unie tak, ako vy-
plyva z rokovani, ktoré vyustili v akt o pristipeni z roku 2003.
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V kontexte prechodnych ustanoveni tento ziver nemozno spochybnit na zdklade
¢lanku 12 ods. 1 prvého pododseku nariadenia ¢. 2309/93, na zdklade ktorého PUT
Spoloc¢enstva prizndva kazdému ¢lenskému $tatu rovnaké prava a rovnaké povinnosti
ako vnutrostatne PUT vydané tymto ¢lenskym s$tatom.

Z uvedeného vyplyva, ze kedZze ¢ldnok 19a pism. e) nariadenia ¢. 1768/92 zakotvuje
vynimku z lehoty stanovenej v ¢lanku 7 tohto nariadenia iba pre majitela vnutrostat-
neho PUT, majitel PUT Spolocenstva ziskaného pred 1. mdjom 2004 sa uvedeného
ustanovenia nemoze dovolavat na to, aby ziskal DOO v Litve.

O moznosti ziskat DOO na zdklade éldanku 7 nariadenia ¢. 1768/92

Z ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92 v spojeni s jeho ¢lankom 3 pism. b) a d) vyply-
va, Ze ziadost 0 DOO sa podéva v lehote $iestich mesiacov odo dna, ked tovar ziskal
prvé PUT ako liecivo v ¢lenskom $téte podania ziadosti (pozri rozsudok Hissle, uz
citovany, bod 26).

Na zaklade ¢lanku 12 ods. 1 prvého pododseku nariadenia ¢. 2309/93 PUT Spolo-
¢enstva prizndva kazdému c¢lenskému s$tatu rovnaké prava a rovnaké povinnosti ako
vnutro$titne PUT vydané tymto ¢lenskym $tatom v stlade s ¢cldnkom 4 ods. 3 a ¢lan-
kom 6 ods. 1 smernice 2001/83, ktoré nahradili ¢lanok 3 smernice 65/65, zmenenej
a doplnenej smernicou 89/341.
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Kirin Amgen, préave tak ako Eurépska komisia, tvrdi, Ze majitel takého PUT Spolo-
Censtva, akym je majitel PUT vo veci samej, m6ze na zdklade ¢lanku 7 nariadenia
¢. 1768/92 podat ziadost o DDO v lehote $iestich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia v Litve. Na tento tcel sa ziskanie PUT Spolocenstva v zmysle ¢lanku 3
pism. b) tohto nariadenia musi pokladat za porovnatelné s nadobudnutim uc¢innosti
tohto PUT, takze sa treba domnievat, Ze k tomuto ziskaniu doslo 1. maja 2004.

Bezpochyby tak ako to tvrdia Kirin Amgen, clenské $taty, ktoré podali pisomné pripo-
mienky Stidnemu dvoru, a Komisia, rozhodnutie Komisie, ktorym sa prizndva PUT Spo-
lo¢enstva, je uc¢inné na zdklade ¢lanku 2 aktu o pristipeni z roku 2003 v novom ¢lenskom
$tate Unie odo dna jeho pristtipenia tak, Ze nadobudnutie G¢innosti PUT Spolo¢enstva
v Litve vydaného spolo¢nosti Kirin Amgen 8. jiina 2001 nastalo 1. méja 2004.

Tento posledny ddtum v$ak nemozno prirovnat ku diu ziskania PUT v zmysle ¢lan-
ku 3 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92.

V pripade neexistencie vymedzenia pojmu ,ziskanie“ v uvedenom nariadeni totiz
z ustdlenej judikatdry Stidneho dvora vyplyva, ze na vyklad ustanovenia prava Unie
je potrebné zohladnit nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované prav-
nou upravou, ktorej je stc¢astou (pozri najmé rozsudky zo 17. novembra 1983, Merck,
292/82,7Zb.s. 3781, bod 12; z 1. marca 2007, Schouten, C-34/05, Zb. s. I-1687, bod 25;
z 12. februara 2009, Klarenberg, C-466/07, Zb. s. 1-803, bod 37, a z 3. decembra 2009,
Yaesu Europe, C-433/08, Zb. s. [-11487, bod 24).
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Z tohto hladiska zo znenia ¢lankov 19 a 19a nariadenia ¢. 1768/92 jasne vyplyva, ze
pojem ,ziskanie“ PUT sa odli$uje od pojmu ,nadobudnutie G¢innosti‘ kedze ziskanie
predchadza pristipeniu dotknutych c¢lenskych $tatov. Vo vicsine jazykovych verzii
tohto nariadenia existujucich ku dnu jeho prijatia je pojem ,ziskanie“ PUT pouzity
ako v ¢lanku 19, tak v jeho ¢lanku 3 pism. b) a ¢lanku 7 a ni¢ pritom nenasvedéuje
tomu, ze by bolo potrebné vykladat tento pojem odlisne v zavislosti od ustanove-
nia, v ktorom je pouzity. Naopak, uvedeny pojem je pouzity v rovhakom kontexte
vo vietkych tychto ¢lankoch. Niektoré jazykové verzie uvedeného nariadenia, najma
anglicka verzia, vak v jeho ¢ldnku 3 pism. b) a ¢lanku 7 pouzivaju odli$ny pojem,
a to ,granted” (,udeleny”). Ni¢ to véak nemeni na tom, Ze k ziskaniu PUT dochadza
v okamihu jeho udelenia.

Kirin Amgen vsak predsa len tvrdji, zZe ciel nariadenia ¢. 1768/92, ktorym je zabezpecit
jednotnt dobu ochrany lieku, si nevyhnutne vyzaduje, aby ziskanie PUT Spolocen-
stva v zmysle ¢ldnku 3 pism. b) uvedeného nariadenia bolo porovnatelné s nadobud-
nutim u¢innosti PUT v Litve. Akykolvek iny vyklad by viedol k dvojakému systému
pravnej ochrany dusevného vlastnictva podla toho, ¢i je tdto ochrana uskutoénovand
v $tatoch, ktoré pristapili k Unii, alebo v jej povodnych ¢lenskych statoch. Ak by pre
majitelov PUT Spolocenstva nebolo mozné ziskat DOO v novom ¢lenskom §téte, po-
tom by boli mozné stibezné dovozy z tohto ¢lenského $tatu, ¢im by sa ohrozilo riadne
fungovanie vnutorného trhu.

S touto argumentaciou nemozno sthlasit.

Pokial ide totiz o ciel, ktory sleduje nariadenie ¢. 1768/92, je pravda, Ze tento ciel
poskytuje jednotné rie$enie na drovni Unie tym, Ze vytvara DDO, ktoré moze zis-
kat majitel ndrodného alebo eurépskeho patentu za rovnakych podmienok v kazdom
¢lenskom $tdte, a tym, Ze stanovuje najmé jednotnu dlzku obdobia ochrany (pozri
analogicky rozsudky z 13. jula 1995, Spanielsko/Rada, C-350/92, Zb. s.1-1985, bod 34,
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a Haissle, uz citovany, bod 37). Tak ako vyplyva zo siesteho odévodnenia tohto na-
riadenia, toto nariadenie sa zameriava na to, aby sa predislo heterogénnemu vyvoju
vnutro$tdtnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ¢o by mohlo
vytvéarat prekdzky volnému obehu lied¢iv v rdmci Spolocenstva a tak nepriaznivo
ovplyvnit fungovanie vnitorného trhu.

Niektoré clenské staty vsak predsa chct v stilade s desiatym od6vodnenim tohto isté-
ho nariadenia na dlhsie obdobie zarucit uskutoénenie inych legitimnych cielov, ktoré
suvisia s ich politikami v oblasti verejného zdravia a najmé zabezpecenia financ¢nej
stability ich systému zdravotnictva tym, Ze podporuja priemysel vyrabajtci generické
lieky (pozri v tomto zmysle rozsudok Hissle, bod 38).

Na to, aby sa zohladnili tieto rozdiely v postideni, ¢lanky 19 a 19a nariadenia ¢. 1768/92
obsahuju prechodne rozne referen¢né datumy. Ich stanovenie Clenskymi $tatmi sa
javi ako dovodné, pokial kazdy z tychto ddtumov zohladnuje postdenie vykonané
kazdym ¢lenskym $tatom v zdvislosti najmé od jeho systému zdravotnictva, ktorého
organizicia a financovanie sa li$i od jedného ¢lenského $tatu k druhému (pozri analo-
gicky rozsudok Hassle, uz citovany, body 39 a 40).

Z predchddzajuceho vyplyva, Ze ciel nariadenia ¢. 1768/92, ktorym je priznat jednot-
nt ochranu lieku na celom tizemi Unie, nie je prekazkou pre prechodné ustanovenia,
ktoré vyplynuli z rokovani o pristapenti, ktoré mozu viest k nemoznosti ziadat o DDO
pre niektoré lieky v niektorych ¢lenskych $tatoch. Tento vysledok, ktory moze — i ked
len do¢asne — branit uvedenému cielu a fungovaniu vnitorného trhu, je odévodneny
uvedenymi legitimnymi cielmi sdvisiacimi s politikami, ktoré st sledované v oblasti
zdravotnictva a ktoré pripadne zahfnaju financ¢na stabilitu systémov zdravotnictva
¢lenskych statov (pozri v tomto zmysle rozsudok Héssle, uz citovany, bod 46).
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Za tychto okolnosti sporu vo veci samej by bolo v rozpore s vysledkom rokovani,
ktoré viedli k pristdpeniu Litovskej republiky k Unii, pripustit, aby sa majitel PUT
Spolocenstva, akym je majitel PUT vo veci samej, mohol dovolévat ¢ldnku 7 naria-
denia ¢. 1768/92 na to, aby ziskal DOO v Litve. Cldnok 19a pism. e) tohto nariadenia
totiz zakotvuje moznost poziadat prislusné litovské trady o vydanie takého DDO len
na zéklade prvého PUT ziskaného v Litve pred pristipenim tohto statu. Tak ako bolo
povedané v bode 33 tohto rozsudku, toto ustanovenie nezakotvuje Ziadnu vynimku,
ktora sa tyka tovarov, ktoré st predmetom PUT Spoloc¢enstva.

Okrem toho, ak by nadobudnutie G¢innosti PUT Spoloc¢enstva mohlo byt v novom
¢lenskom $tite porovnatelné s jeho ziskanim v tomto $tite, potom by kazdé PUT
Spolocenstva zakladalo pravo na vydanie DOO, ak by sa on poziadalo v lehote Siestich
mesiacov od pristtipenia takéhoto ¢lenského statu k Unii, a to aj vtedy, keby ziskanie
tohto PUT predchddzalo ddtumom ziskania uvedenym v prechodnych ustanoveniach
nariadenia. Toto by bolo takisto v rozpore s vysledkom rokovani o pristipeni.

Ako priklad, ktory sa tyka iného ¢lenského $tatu, mozno uviest, Ze v pripade, ak by
ziskanie PUT a jeho nadobudnutie téinnosti boli porovnatelné, majitel PUT Spolo-
genstva ziskaného pre 1. majom 2004 by mohol poziadat v Ceskej republike o vyda-
nie DDO az do 30. novembra 2004, zatial ¢o ¢ldnok 19a pism. a) bod ii) nariadenia
¢. 1768/92 zakotvuje podanie takejto ziadosti, pokial ide o tento ¢lensky $tat, len v le-
hote siestich mesiacov, ktora zacina plynut odo dna ziskania prvého PUT.

Preto tak znenie, ako aj kontext ¢ldnku 3 pism. b), ¢lanku 7 a ¢lanku 19a pism. e)
nariadenia ¢. 1768/92, aj jeho ciel, a obzvlast ciel, ktory sleduji prechodné ustanove-
nia, brdnia tomu, aby nadobudnutie t¢innosti PUT Spolocenstva bolo porovnatelné
s jeho ziskanim v zmysle uvedeného ¢lanku 3 pism. b).
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So zretelom na vSetky predchadzajice uvahy treba na poloZené otizky odpovedat
tak, ze ¢lanok 7 a ¢lanok 19a pism. e) nariadenia ¢. 1768/92 sa maja vykladat v tom
zmysle, Ze majitelovi platného zakladného patentu na tovar neumoznuju ziadat pris-
lusné litovské tirady o vydanie DOO v lehote Siestich mesiacov odo dna pristipenia
Litovskej republiky k Unii, ked viac ako $est mesiacov pred pristiipenim bolo na tento
tovar vydané PUT Spolocenstva ako liek v stilade s nariadenim ¢. 2309/93, ale takyto
tovar neziskal PUT v Litve.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom mé vo vztahu k u¢astnikom kona-
nia vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo za¢até v stvislosti s prekdazkou postupu
v konani pred vniatrostitnym stiidom, o trovich konania rozhodne tento vniatrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie sd trovami uvedenych ti¢astnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

Clénok 7 a ¢lanok 19a pism. e) nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lieCiva, zmeneného a dopl-
neného Aktom o podmienkach pristiipenia Ceskej republiky, Esténskej republi-
ky, Cyperskej republiky, Lotysskej republiky, Litovskej republiky, Madarskej re-
publiky, Maltskej republiky, Polskej republiky, Slovinskej republiky a Slovenskej
republiky a o upravach zmluv, na ktorych je zalozena Eurépska tnia, sa maja
vykladat v tom zmysle, ze majitelovi platného zikladného patentu na tovar ne-
umoznuji ziadat prislusné litovské Grady o vydanie dodatkového ochranného
osvedcenia v lehote Siestich mesiacov odo dna pristapenia Litovskej republiky
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k Eur6pskej unii, ked viac ako $est mesiacov pred pristiupenim bolo na tento to-
var vydané povolenie na uvedenie na trh Spolocenstva ako liek v stilade s naria-
denim Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jala 1993, na zdklade ktorého sa stanovuju
postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v hu-
mannej a veterinarnej medicine a zriaduje sa Eur6pska agentira na hodnotenie
liekov, ale takyto tovar neziskal povolenie na uvedenie na trh v Litve.

Podpisy
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