GENERICS (UK)

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druha komora)
z 28.jdla 2011*

Vo veci C-427/09,

ktorej predmetom je ndvrh na zadatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Spojené
kralovstvo) z 22. oktébra 2009 a doruceny Sidnemu dvoru 28. oktébra 2009, ktory
suvisi s konanim:

Generics (UK) Ltd

proti

Synaptech Inc.,

SUDNY DVOR (druha komora),

v zlozeni: predseda druhej komory J.N. Cunha Rodrigues, sudcovia A. Arabadziev,
A. Rosas, U. Lohmus (spravodajca) a P. Lindh,

* Jazyk konania: anglictina.
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generéalny advokat: P. Mengozzi,
tajomnici: L. Hewlett, hlavnd referentka, a B. Fiillop, referent,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojedndvaniach z 9. decembra 2010
a 17. februdra 2011,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Generics (UK) Ltd, v zastdpeni: M. Tappin, QC, K. Bacon, barrister, S. Cohen
a G. Morgan, solicitors,

— Synaptech Inc., v zastipeni: S. Thorley, QC, a C. May, barrister,

— talianska vldda, v zastapeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za pravnej
pomoci L. Ventrella, avvocato dello Stato,

— portugalska vldda, v zastupeni: L. Inez Fernandes a A.P. Antunes, splnomocneni
zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: H. Krdmer, splnomocneny zastupca,
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po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 31. marca 2011,

vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
Rady (EHS) ¢.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 Rakiskej republiky, Finskej republiky a Svédske-
ho kralovstva a o tGpravach zmlav, na ktorych je zalozend Eurépska tinia (U. v. ES
C241,1994,s.21,aU.v.ES L1, 1995, s. 1, dalej len ,,nariadenie ¢. 1768/92%).

Tento ndvrh bol podany v ramci sporu medzi spolo¢nostou Generics (UK) Ltd (dalej
len ,Generics“) a spolo¢nostou Synaptech Inc. (dalej len ,,Synaptech®) vo veci dodat-
kového ochranného osvedcenia (dalej len ,DOO“) vydaného pre vyrobok ,galanta-
min“ alebo jeho kyslu adi¢nu sol (dalej len ,,galantamin®).

I- 7117



ROZSUDOK Z 28.7.2011 — VEC C-427/09

Pravny ramec

Pravna tprava Unie

Nariadenie ¢. 1768/92

Prvé az §tvrté a 6sme odovodnenie nariadenia ¢. 1768/92 stanovuju:

skedZe vyskum v oblasti farmaceutiky podstatne prispieva k stidlemu zlep$ovaniu
zdravia verejnosti;

kedZze liecivd, a najmai tie, ktoré si vysledkom dlhodobého a drahého vyskumu,
budu dalej vyvijané v spolocenstve a v Eurépe, len ak budu uzivat vyhody pravnych
uprav, ktoré budu stanovovat natolko dostato¢nt ochranu, aby bol takyto vyskum
podporovany;

kedze v stic¢asnej dobe dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej pri-
hldsky na nové lieCivo a opravnenim uviest toto liecivo na trh [povolenie na uvedenie
na trh, dalej len ,PUT‘], spdsobuje, Ze doba Gcinnej ochrany v rdmci tohto patentu je
nedostato¢na pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu;

kedZe tato situdcia vedie k nedostato¢nosti ochrany, ¢o postihuje farmaceuticky
vyskum;
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kedZe doba trvania ochrany poskytnutd [DOO] by mala byt takd, aby poskytova-
la zodpovedajticu u¢innt ochranu; kedZze na tento ti¢el by mal mat majitel patentu
a [DOO] moznost pozivat celkové maximdlne pétndstrocné obdobie vylu¢nych prav
od okamihu, ked prislu$né lie¢ivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na trh
v spolocenstve.

Clanok 1 nariadenia ¢. 1768/92, nazvany ,,Definicie, stanovuje:

»Na ucely tohto nariadenia:

b) ,vyrobok’znamend aktivnu zlozku alebo zldc¢eninu aktivnych zloziek lieciva;

Clanok 2 tohto nariadenia s ndzvom ,Rozsah posobnosti stanovuje:

»Akykolvek vyrobok chrineny patentom na tzemi ¢lenského $tétu, ktory podlieha
pred svojim uvedenim na trh ako liec¢ivo sprdvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle
smernice [Rady] 65/65/EHS [z 26. janudra 1965 o aproximaécii zdkonov, inych prav-
nych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa lie¢iv (neoficidlny preklad)

I- 7119



ROZSUDOK Z 28.7.2011 — VEC C-427/09

(U.v. ES 22, 5. 369) zmenenej a doplnenej smernicou Rady 89/341/EHS z 3. maja 1989
(U.v. ES L 142, s. 11), dalej len ,smernica 65/65] alebo smernice [Rady] 81/851/EHS
[z 28. septembra 1981 o aproximécii zdkonov tykajucich sa veterinarnych liec¢iv (neo-
ficidlny preklad) (U.v. ES L 317, s. 1) zmenenej a doplnenej smernicou Rady 90/676/
EHS z 13. decembra 1990 (U. v. ES L 373, s. 15)], mdze mu za podmienok stanovenych
tymto nariadenim byt vydané [DOO]

«

Clanok 3 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Podmienky na ziskanie [DOO]“ stanovuje:

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

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako liecivo v stlade so smernicou [65/65] alebo
smernicou [81/851]...,;

¢) navyrobok nebolo doposial vydané [DOOJ;

d) opravnenie uvedené v bode b) je prvym [PUT]... vyrobku ako liec¢iva:*
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Clanok 4 nariadenia, nazvany ,Predmet ochrany®, stanovuje:

»V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa ochrana poskytnutd
[DOO] rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje [PUT] predmetného lieciva... na
kazdé pouzitie vyrobku ako liec¢iva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby plat-
nosti [DOO]

Clénok 13 nariadenia ¢. 1768/92 tykajuci sa doby platnosti DOO stanovuje:

»1. [DOO] nadobuda t¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zdkladného pa-
tentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania pri-
hlasky zdkladného patentu a diiom prvého [PUT] v spolocenstve, skratenej o pét
rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti [DOO] nesmie byt dlhsia ako
pat rokov odo dna nadobudnutia jeho G¢innosti*

Clénok 19 ods. 1 tykajdci sa prechodnych ustanoveni stanovuje:

»1. Pre kazdy vyrobok, ktory je ku diu, ked toto nariadenie nadobudne u¢innost,
chréneny platnym zékladnym patentom a pre ktory bolo prvé [PUT] ako liecivo na
uzemi spolocenstva alebo na iizemi Rakuska, Finska alebo Svédska, ziskané po 1. ja-
nuari 1985, mozno vydat [DOO].

V pripade [DOO], ktoré maja byt vydané v Dansku, v Nemecku a vo Finsku, sa ditum
1. januar 1985 nahradza datumom 1. januar 1988.
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V pripade [DOOQOY], ktoré maju byt vydané v Belgicku, v Taliansku a v Rakdsku, sa da-
tum 1. janudr 1985 nahrddza 1. janudrom 1982

Smernica 65/65

Kapitola II smernice 65/65, nazvand ,Povolenie na uvedenie liekov na trh obsahuje
¢lanky 3 az 10.

Clanok 3 smernice 65/65 stanovuje:

,Ziadny liek nemozno uviest na trh v élenskom $tate bez predchadzajticeho povolenia
vydaného prislusnym organom tohto ¢lenského statu’ [neoficidlny preklad]

Podla ¢ldnku 4 tejto smernice treba k Ziadosti o PUT prilozit informacie a dokumen-
ty, okrem iného najmaé vysledky postidenia bezpec¢nosti a i¢innosti dotknutého lieku,
konkrétne vysledky fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych,
farmakologickych, toxikologickych, ako aj klinickych skasok.

Podla ¢lanku 5 tejto smernice sa PUT nevydd, ak ,z preskimania udajov a dokladov
podla ¢ldnku 4 [vyplynulo], ze liek je $kodlivy v beznych podmienkach pouzitia, alebo
ze lie¢ebny Gc¢inok lieku chyba alebo bol nedostato¢ne preukazany ziadatelom, alebo
liek nemé nim uvddzané kvantitativne a kvalitativne zloZenie! [neoficidlny preklad)]
Vydanie povolenia sa rovnako zamietne, ak ,idaje a dokumenty predlozené na pod-
poru ziadosti [neboli] v silade s ustanoveniami ¢lanku 4 [neoficidlny preklad]
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Clanok 24 tejto smernice stanovuje:

»Regulacny postup upraveny touto smernicou sa bude postupne uplatnovat aj na lieky,
na ktoré bolo vydané [PUT] podla doterajsich ustanoveni, v lehotdch a podmienkach
upravenych v ¢lanku 39 ods. 2 a 3 druhej smernice [Rady] 75/319/EHS [z 20. méja
1975 o aproximadcii ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opat-
reni tykajtcich sa zvlastnych liekov (U. v. ES L 147, s. 13)]“ [neoficidlny preklad)

Smernica 75/319

Z ¢lanku 39 ods. 2 smernice 75/319 vyplyva, Ze lehota pre ¢lenské $taty na postupné
uplatiiovanie ustanoveni tejto smernice na lieky uvedené na trh podla predchadzaju-
cich ustanoveni uplynula 21. maja 1990.

Podla ¢lanku 39 ods. 3 tejto smernice ¢lenské $taty ozndmia Komisii Eurépskych spo-
lo¢enstiev najneskdr 21. maja 1978 pocet liekov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 39 ods. 2,
a kazdy nasledujuci rok pocet liekov, pre ktoré este nebolo vydané PUT podla ¢lan-
ku 3 smernice 65/65.

VniitroStdtne pravne upravy

Podla ¢ldnku 3 prilohy 7 zdkona o zmene pravnej tpravy liekov (,Gesetz zur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts”) z 24. augusta 1976 (dalej len ,,nemecky zékon z roku
1976%), ktorym sa v Nemecku prebrala smernica 65/65, boli liecivd uvedené na trh
tohto c¢lenského $tatu a tie, ktoré sa nachadzali na trhu k 1. januaru 1978, ¢ize ku diu
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nadobudnutia G¢innosti tohto zdkona, automaticky predmetom povolenia na uvede-
nie na trh bez dal$ieho preskiimania pod podmienkou, Ze boli 0ozndmené.

V ¢ase skutkovych okolnosti vo veci samej platilo v Raktsku nariadenie o zvlastnych
liekoch (,,Spezialitidtenordnung®) z roku 1947. Toto nariadenie nebolo v stlade s pod-
mienkami stanovenymi v smernici 65/65.

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Z rozhodnutia vnitrostatneho sudu vyplyva, Ze galantamin sa ako liek predéval v nie-
ktorych eurépskych krajinach viac ako styridsat rokov. Vo vychodnej Eurépe sa pou-
zival na lie¢cbu neuromuskularnych ochoreni.

Na zéklade nariadenia z roku 1947 o zvlastnych liekoch bolo v Rakusku v roku 1963
udelené pre galantamin PUT ako lieku proti detskej obrne pod znackou ,Nivalin®
(dalej len ,Nivalin®).

V sestdesiatych rokoch sa galantamin predaval tiez v Nemecku pod tou istou znackou
v sulade s prislusnou nemeckou vnutro$titnou Gpravou. Podla nemeckého zdkona
z roku 1976 sa mohol dalej preddvat na nemeckom trhu ako povoleny liek na zéklade
tzv. fiktivneho povolenia.
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Dna 16. janudra 1987 spolo¢nost Synaptech podala na Eurépsky patentovy urad pri-
hlésku zdkladného patentu tykajicu sa galantaminu so ziadostou o pouzivanie galan-
taminu na liecbu Alzheimerovej choroby.

V roku 1997 spolo¢nost Janssen-Cilag prebrala distribtciu Nivalinu v Rakuisku
av roku 1999 podala vo Svédsku ziadost o PUT pre galantamin, ktory sa mal pouzivat
v lieku s ndzvom Reminyl (dalej len ,Reminyl“) uréenom na lie¢bu Alzheimerovej
choroby. Po postideni podla smernice 65/65 bolo 1. marca 2000 vydané povolenie pre
Reminyl.

V septembri 2000 bolo PUT v stvislosti s Reminylom vydané v Spojenom krélovstve.

Fiktivne nemecké povolenie, ktoré bolo pre Nivalin vydané po nadobudnuti G¢innosti
nemeckého zakona z roku 1976 dna 1. januara 1978, a raktske PUT vydané v roku
1963, ktoré sa obe tykali toho istého lieku, boli odnaté, prvé z nich v druhej polovici
roku 2000 a druhé v roku 2001.

Dna 7. decembra 2000 spolo¢nost Synaptech poziadala patentovy tirad v Spojenom
kralovstve o vydanie DOO pre galantamin, pricom sa odvolala na §védske PUT vyda-
né ako prvé PUT pre tento vyrobok ako liek v Spolocenstve. Na zdklade tohto PUT
bolo vydané pozadované DOO maximalne na obdobie piatich rokov, ktorého plat-
nost uplynie v janudri 2012, pricom platnost zdkladného patentu na galantamin sa
skoncila 16. janudra 2007.

Spolo¢nost Generics zastdva ndzor, Ze patentovy urad nespravne urcil ditum skon-
¢enia platnosti DOO vydaného na zdklade $védskeho PUT a na High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) podala ndvrh na opravu podla
¢lanku 34 patentového zékona z roku 1977 (Patents Act 1977). Tento ndvrh bol za-
mietnuty a spolo¢nost Generics podala odvolanie na vnutrostatny sud, ktory podal
ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania.
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Spolo¢nost Generics v tomto konani pred uvedenym sidom pripustila, Ze nemecké
a rakuske PUT nikdy nesplnali poziadavky stanovené v smernici 65/65 a ze prvé PUT
pre galantamin, ktoré je v silade so smernicou, je $védske PUT.

Vzhladom na to, ze Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) md pochyb-
nosti o vyklade slovného spojenia ,,prvé PUT v Spolocenstve®, ktoré je uvedené v ¢lan-
ku 13 ods. 1 nariadenia 1768/92, rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru
tieto prejudicidlne otazky:

»1. Rozumie sa na ucely ¢lanku 13 ods. 1 [nariadenia ¢. 1768/92] ,prvym [PUT]
v Spolocenstve’ prvé [PUT] v Spolocenstve, ktoré sa vydalo v stlade so smernicou
[65/65] <teraz nahradenou smernicou 2001/83/ES [Eurépskeho parlamentu a Rady
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloc¢enstva o humannych lie-
koch (U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69)]>, alebo postaci akékolvek povo-
lenie umoznujice uviest vyrobok na trh v Spolocenstve alebo v [Eurépskom hospo-
darskom priestore]?

2. Ak sa muselo na ti¢ely ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia [¢. 1768/92] vydat ,[PUT] v Spo-
loc¢enstve’ v stlade so smernicou [65/65] (teraz nahradenou smernicou 2001/83/ES),
md sa na tieto tcely povolenie vydané v roku 1963 v Rakusku v sulade s vtedajsou
ucinnou vnuitro$tatnou pravnou Gpravou <nesplnajiicou podmienky stanovené smer-
nicou [65/65]>, ktord nebola nikdy zmenend a doplnena s cielom dosiahnut stlad
s [touto] smernicou, a ktoré bolo zrusené v roku 2001, povazovat za povolenie vydané
v sulade s [touto] smernicou?”
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O prejudicialnych otazkach

Svojimi otazkami sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ktoré PUT je prvym PUT
v Spolocenstve v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 19 nariadenia ¢. 1768/92 na tcely
stanovenia dlzky platnosti DOO vydaného pre galantamin.

Na uvod treba uviest, Zze odpoved na polozené otdzky je relevantna len za predpo-
kladu, Ze dotknuty vyrobok vo veci samej patri do poésobnosti uvedeného nariadenia,
a mohol by preto byt predmetom DOO.

S cielom poskytnit uzito¢nd odpoved vnitrostitnemu stidu treba preto najprv pre-
skumat, ¢i vyrobok ako galantamin vo veci samej patri do pdsobnosti nariadenia
¢. 1768/92 vymedzenej v jeho ¢lanku 2.

Pokial ide o uvedeny rozsah podsobnosti, Sidny dvor v rozsudku z 28. jala 2011,
Synthon (C-195/09, uverejneny v tejto Zbierke, bod 51) uz rozhodol, Ze ¢lanok 2 na-
riadenia ¢. 1768/92 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vyrobok, o aky ide vo veci, ktora
viedla k uvedenému rozsudku, ktory bol ako humdanny liek uvedeny na trh v Spolo-
Censtve predtym, nez nan bolo vydané PUT v stlade so smernicou 65/65, a najmé
bez toho, aby bola postidend jeho bezpecnost a i¢innost, nepatri do pdsobnosti tohto
nariadenia, a v dosledku toho neméze byt predmetom DOO.

Treba pritom konstatovat, Ze z rozhodnutia vnutrostitneho sidu vyplyva, Ze v tejto
veci bol galantamin v okamihu podania Ziadosti o DOO uz uvedeny na trh v Spolo-
Censtve ako humdanny liek este predtym, nez bolo nan vydané PUT v stlade so smer-
nicou 65/65, a bez toho, aby bola postidend jeho bezpec¢nost a G¢innost.
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Z toho vyplyva, ze galantamin je vyliceny z pdsobnosti nariadenia ¢. 1768/92 vyme-
dzenej v jeho ¢ldnku 2 a nemdze byt predmetom DOO. Clanky 13 a 19 tohto nariade-
nia, na ktoré odkazuje vnitrostatny sid, sa teda na tento vyrobok nevztahuja. Tieto
ustanovenia preto netreba vykladat.

Vzhladom na uvedené treba na polozené otdzky odpovedat tak, Ze vyrobok ako vo
veci samej, ktory bol ako humanny liek uvedeny na trh v Spolocenstve predtym, nez
nan bolo vydané PUT v stilade so smernicou 65/65, a najma bez toho, aby bola post-
dena jeho bezpecnost a Gcinnost, nepatri do poésobnosti nariadenia ¢. 1768/92 vyme-
dzenej v jeho ¢lanku 2, a preto nemdze byt predmetom DOO.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom md vo vztahu k d¢astnikom kona-
nia vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutrostatnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych ti¢astnikov konania, nemoézu byt nahradené.

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

Vyrobok ako vo veci samej, ktory bol ako humanny liek uvedeny na trh v Eu-
ropskom spolocenstve predtym, nez nan bolo vydané povolenie na uvedenie
na trh v stlade so smernicou Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximacii
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zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa lieciv,
zmenenou a doplnenou smernicou Rady 89/341/EHS z 3. maja 1989, a najmi
bez toho, aby bola postidena jeho bezpecnost a i¢innost, nepatri do pésobnos-
ti nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jana 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedcenia na liecivd, zmeneného a doplneného Aktom o podmien-
kach pristtipenia Rakiskej republiky, Finskej republiky a Svédskeho kralovstva
a o gpravach zmlav, na ktorych je zalozend Eurépska tnia, vymedzenej v ¢lan-
ku 2 tohto nariadenia v zneni zmien a doplneni, a preto nemdze byt predmetom
dodatkového ochranného osvedcenia.

Podpisy
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