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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
NIILO JAASKINEN
prednesené 14. novembra 2013

Vec C-484/12

Georgetown University
proti
Octrooicentrum Nederland, ktoré kona pod menom NL Octrooicentrum

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podany Rechtbank ’s-Gravenhage (Holandsko)]

,Humdnne lieky — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clénky 3 a 14 — Dodatkové ochranné osvedcenie
(DOO) — Vzdanie sa osved¢enia — Uplatnitelné préavo a ¢asové Gcinky — Vyber medzi viacerymi
posudzovanymi zZiadostami o udelenie”

I - Uvod

1. Tieto navrhy sa v podstate tykaju dosahu — na tucely vykladu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre liecivd® (dalej len
ynariadenie DOO) — judikatary Sddneho dvora, podla ktorej sa ma ¢ldnok 3 pism. c¢) uvedeného
nariadenia vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby bolo dodatkové ochranné osvedcenie pre lieciva
(dalej len ,DOO*) udelené majitelovi uvedeného patentu na kazdy chraneny vyrobok, pokial platny
zdkladny patent zahfna viaceré vyrobky.

2. DOO umoziuje prediZit ochranu v pripade vyrobku, ktory je chréneny zékladnym patentom. Podla
nariadenia DOO a judikatiry Stidneho dvora je vyrobok bud aktivnou zlozkou, alebo zliceninou
aktivnych zloziek lie¢iva. Cielom systému je odstrdnit nevyhody spojené s dlzkou trvania
povolovacieho konania na uvedenie na trh, ktord skracuje dobu ucinnej ochrany vyplyvajicej
z patentu. Systém zavedeny nariadenim DOO sa vsSak netyka predlzenia doby trvania samotného
zékladného patentu, ale iba ochrany vyrobku.?

3. Je potrebné pripomentt, Ze patentové pravo nie je v Eurépskej tnii harmonizované. Z tohto dovodu
sa DOO udeluja v kontexte, ked bola pravna uprava tykajica sa DOO zjednotend nariadenim DOO, ale
ich zéklad (patenty) nie je zjednoteny, ¢o spdsobuje problémy. Vztah medzi rezZimom uplatnitelnym na
DOO a vnutrostatnym pravom je predmetom clanku 19 nariadenia DOO.

1 — Jazyk prednesu: franctzstina.
2 — U.v.EUL152,s. 1.
3 — Podobny systém existuje v pripade vyrobkov na ochranu rastlin — pozri nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jula

1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikitu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, s. 30; Mim. vyd. 03/019, s. 335)
a rozsudky z 10. mdja 2001, BASF (C-258/99, Zb. s. 1-3643), z 3. septembra 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, Zb. s. 1-7295),
a z 11. novembra 2010, Hogan Lovells International (C-229/09, Zb. s. I-11335).
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4. Sudny dvor uz podal vyklad nariadenia DOO najmé v rozsudkoch z 24. novembra 2011 vo veciach
Medeva® a Georgetown University a i.°, ktorych predmetom boli névrhy na zacatie prejudicidlnych
konani podané dvomi britskymi sidnymi organmi.®

5. V prejednavanej veci Rechtbank ’s Gravenhage (Holandsko) kladie pét prejudicidlnych otdzok,
z ktorych prva sa zhoduje s prejudicidlnymi otdzkami posudzovanymi v uz citovanom rozsudku
Medeva. Tento navrh je totiz priamym ddésledkom vykladu nariadenia DOO, ktory podal Stidny dvor
pri tejto prilezitosti, a podla ktorého pokial patent chrini vyrobok v stlade s ¢lankom 3 pism. c)
uvedeného nariadenia, pre tento zakladny patent nemozno udelit viac ako jedno DOO.’

6. Pokial ide o prejedndavand vec, Georgetown University sa vykladom, ktory navrhuje vniatrostitnemu
sudu, snazi napravit situdciu, v ktorej majitel patentu ziskal DOO na vyrobok, ktory nie je vyrobkom,
ktory chcel v kone¢nom doésledku chrénit, zatial ¢o na jeden zdkladny patent mozno udelit iba jedno
DOO.

7. Vzhladom na judikatiru Stdneho dvora a névrhy, ktoré predniesla generdlna advokétka Trstenjak
vo veciach, v ktorych boli vydané uz citované rozsudky Medeva ako aj Georgetown University a i., ma
Sadny dvor uz dostatok informdcii na to, aby odpovedal na uvedend prva otazku. V prejednavanej veci
je teda potrebné predlozit ndvrhy tykajice sa len druhej az piatej otdzky, o ktorych sa zatial
nerozhodlo. Okrem toho treba poznamenat, ze tieto $tyri posledné otazky polozil vnatrostatny sid iba
pre pripad, ze by odpoved na prva otizku bola kladnd, ¢o vysvetluje predpoklad uvedeny v bode 1
tychto navrhov.

8. Prejudicidlne otazky posudzované v tychto navrhoch mozno spojit. Tieto otdzky sa tykaji jednak
toho, ¢i sa majitel DOO, ktoré bolo uz udelené, modze tohto DOO vzdat so spiatnym dc¢inkom (pozri
$tvrtt a piatu otdzku poloZzend vnutrostitnym sudom), ako aj urcitych procesnych aspektov
charakteristickych pre situdciu, v ktorej sa v rovnakom case rozhoduje o viacerych ziadostiach
o udelenie DOO (pozri druhti a tretiu otdazku poloZend vnitrostatnym stiidom).

9. Okrem toho pripominam, ze dalSie dve veci v sucasnosti prejednidvané Sidnym dvorom sa tiez
tykaju vykladu nariadenia DOO. Kedze prejudicidlne otdzky, ktoré polozil High Court of Justice
(England & Wales) Chancery Division (Spojené krélovstvo) vo veciach Actavis Group a Actavis UK
(C-443/12), ako aj Eli Lilly and Company (C-493/12), sa ¢iasto¢ne zhoduju s prejudicidlnymi otazkami
v prejedndvanej veci, Sudny dvor uskuto¢nil spolo¢né pojedndvanie v tychto troch veciach
12. septembra 2013, pricom treba uviest, Ze sa rozhodol, Ze o dvoch poslednych uvedenych veciach
rozhodne bez navrhov.

II - Pravny ramec

A — Nariadenie DOO

10. Podla ¢lanku 3 nariadenia DOO sa DOO udeli, ak je vyrobok v ¢lenskom $téte, v ktorom je podand
Ziadost, a k ddtumu podania Ziadosti, chraneny platnym zikladnym patentom [pism. a)] a na vyrobok
nebolo doposial vydané DOO [pism. c)].

4 — C-322/10, Zb. s. I-12051.
5 — C-422/10, Zb. s. I-12157.

6 — Pokial ide o ostatné veci, pozri najmi rozsudky z 23. janudra 1997, Biogen (C-181/95, Zb. s. 1-357); AHP Manufacturing (uz citovany),
uznesenia z 25. novembra 2011, University of Queensland a CSL (C-630/11, Zb. s. 1-12231); z 9. februara 2012, Novartis (C-442/11), ako aj
rozsudok z 19. jula 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11).

7 — Uz citované rozsudky Medeva (bod 41); ako aj Georgetown University a i.(bod 34).
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11. Podla ¢lanku 14 nariadenia DOO zanikd okrem iného uplynutim jeho doby [pism. a)], ak sa ho
majitel DOO vzda [pism. b)], alebo ak nie je nacas zaplateny stanoveny ro¢ny poplatok [pism. c)].

12. DOO je na zdklade ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia DOO neplatné, ak bolo udelené v rozpore
s ustanoveniami ¢lanku 3 [pism. a)], ak zdkladny patent zanikol skér, ako uplynula doba jeho platnosti
[pism. b)], ak ,zadkladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, ze vyrobok, pre ktory
bolo udelené DOO, uZ nie je nadalej chraneny ndrokmi zdkladného patentu alebo existuju aj po
uplynuti platnosti zdkladného patentu dévody na zrusenie, ktoré by opodstatiovali takéto zrusenie
alebo obmedzenie” [pism. c)].

13. Cldnok 19 ods. 1 nariadenia DOO stanovuje, ze ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto
nariadeni, pouziju sa pre DOO prislusné procesné ustanovenia pre zdkladny patent podla
vnatros$tatnych prévnych predpisov, pokial vnutrostitne pravne predpisy neobsahuji pre DOO
osobitné procesné ustanovenia.

B — Holandsky patentovy zdkon z roku 1995

14. S cielom odpovedat na piatu prejudicidlnu otézku treba uviest § 63 holandského patentového
zékona z roku 1995 (Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995), ktory stanovuje:

»1. Majitel patentu sa svojho patentu moéze v celom rozsahu alebo scasti vzdat. Toto vzdanie sa ma
podla § 75 ods. 5 az 7 spatny ucinok.

“

15. § 75 uvedeného zdkona stanovuje:

e

5. Plati, Ze patent od zaciatku vobec alebo scasti nevyvolal pravne ucinky uvedené v § 53, 53a, 71, 72
a 73 podla toho, ¢i je patent v celom rozsahu alebo scasti zruseny.

6. Spatny ucinok neplatnosti nemd vplyv na:

a)  rozhodnutie, ktoré nie je predbeznym opatrenim, tykajuice sa ukonov, ktoré si v rozpore
s vylutnym pravom majitela patentu uvedenym v § 53 a 53a, alebo tdkonov v zmysle § 71, 72
a 73, ktoré nadobudlo pravoplatnost a bolo vykonané pred zrusenim;

b)  zmluvu uzatvorend pred zrusenim, pokial bola vykonand pred zru$enim; z dévodov spravodlivého
zaobchddzania vSak mozno pozadovat vratenie poplatkov zaplatenych na zdklade uvedenej

zmluvy v rozsahu, v akom to okolnosti odévodnuju.

7. Na tcely uplatnenia odseku 6 pism. b) zahfna uzatvorenie zmluvy aj udelenie povolenia jednym
z dalsich sposobov uvedenych v § 56 ods. 2, § 59 alebo § 60.°

16. Je potrebné poznamenat, Ze z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania nevyplyva, ze holandska
pravna uprava obsahuje osobitné procesné pravidla v oblasti DOO.
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IIT - Spor vo veci samej, prejudicialne otazky a konanie pred Stidnym dvorom

17. Georgetown University podala 24. jina 1993 prihlasku na eurépsky patent s ndzvom ,Vakcina proti
papilomavirusu®, ktor Eurépsky patentovy urad zaregistroval pod cislom EP 0647140 pre protein
[udského papilomavirusu sposobily vyvolat tvorbu neutraliza¢nych protildtok proti viribnom

papilomavirusu. Tento patent bol udeleny 12. decembra 2007.

18. Vychadzajuc z povoleni na uvedenie na trh udelenych pre lieciva Gardasil a Cervarix, Georgetown
University podala 14. decembra 2007 na NL Octrooicentrum sedem ziadosti o DOO s poukazom na
patent EP 0647140. Dve DOO boli udelené 15. janudara 2008, ziadost s referenénym cislom 300321
bola zamietnutd 19. mdja 2010 a o ostatnych styroch sa zatial nerozhodlo.

19. Georgetown University napadla uvedené rozhodnutie o odmietnuti udelenia DOO pred
vnutrostatnym sidom.

20. Georgetown University po vydani uz citovanych rozsudkov Medeva a Georgetown University
ozndmila vnatro$titnemu sddu, ze je pripravend vzdat sa uz udelenych DOO, ako aj vziat spit vsetky
ziadosti, o ktorych sa rozhoduje, pod podmienkou, ze NL Octrooicentrum rozhodne kladne o Ziadosti
s referen¢nym ¢islom 300321.

21. Kedze Rechtbank ’s-Gravenhage sa domnieval, Ze vyrieSenie sporu, ktory rozhoduje, zavisi najma
od vykladu ¢lankov 3 a 14 nariadenia DOO, rozhodol sa prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru
uznesenim z 12. oktébra 2012, ktoré bolo dorucené kanceldrii Stidneho dvora 31. oktébra 2012,
nasledujice prejudicidlne otazky:

»1.  Bréni [nariadenie DOO] a najmai ¢lanok 3 pism. c) uvedeného nariadenia tomu, aby sa v pripade,
ak platny zékladny patent chrani viaceré vyrobky, udelilo majitelovi uvedeného patentu DOO pre
kazdy chraneny vyrobok?

2.V pripade kladnej odpovede na prvi otiazku: ako sa ma cldanok 3 pism. c¢) [nariadenia DOO]
vykladat v tom pripade, ked platny zékladny patent chrani viaceré vyrobky a v case podania
ziadosti o [DOOQ)] pre jeden z chranenych vyrobkov (A) este nebolo udelené ziadne [DOO] pre
ostatné vyrobky chranené tym istym zdkladnym patentom (B a C), ale pre vyrobky (B a C) boli
[DOO] udelené skor, ako sa rozhodlo o ziadosti o [DOQ] pre prvy vyrobok (A)?

3. Je na Gcely odpovede na predchadzajicu otdzku relevantné, ze ziadost o [DOO] pre jeden
z vyrobkov chranenych zdkladnym patentom (A) bola podand v rovnaky den ako ziadosti
tykajtice sa ostatnych vyrobkov (B a C) chranenych tym istym zdkladnym patentom?

4. 'V pripade kladnej odpovede na prvi otazku: je mozné udelit [DOO] pre vyrobok chraneny
platnym zdkladnym patentom, ak bolo uz predtym udelené [DOO] pre iny vyrobok chraneny
tym istym zdkladnym patentom, ale ak sa ziadatel posledného uvedeného [DOO] vzd4, aby
mohol ziskat nové [DOO] na zdklade toho istého zdkladného patentu?

5. Ak je na ucely odpovede na predchiddzajicu otdzku relevantné, ¢i ma vzdanie sa spatny ucinok,
riadi sa tito poslednd uvedend otdzka c¢ldnkom 14 pism. b) [nariadenia DOOQO] alebo
vnutrostitnym pravom? Ak sa otdzka spdtného ucinku vzdania sa riadi clankom 14 pism. b)
[nariadenia DOO], ma sa toto ustanovenie vykladat v tom zmysle, ze vzdanie sa ma spitny
ucinok?“

22. Georgetown University, holandska a franctzska vlada, ako aj Eurépska komisia predlozili pisomné

pripomienky, pricom poznamenavam, zZe francizska vlada predlozila pripomienky iba k prvej, stvrtej
a piatej otazke a Komisia iba k prvej otazke.

4 ECLIL:EU:C:2013:745
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IV — Analyza

A — Uvodné tivahy

23. Ako som uz zddraznil, v tychto ndvrhoch sa zameriam na druhd az piatu prejudicidlnu otézku,
ktoré vnutrostitny sud polozil pre pripad, ze odpoved na prvi otdzku bude kladni. V désledku toho,
aj ked vécsina acastnikov konania v prejedndvanej veci, ako aj vo veci Actavis Group a Actavis UK
navrhla zdpornd odpoved na uvedent otizku, ¢i pravo Unie brani tomu, aby na zdklade toho istého
patentu, ktory chrani viaceré vyrobky, mohlo byt udelené DOO pre kazdy chraneny vyrobok, moja
analyza bude vychddzat z predpokladu, Ze na prva prejudicidlnu otdzku treba odpovedat kladne.

24. V ramci uvedenej analyzy spojim otazky, ako som uviedol vyssie v bode 8.

B — O stvrtej a piatej otdzke

25. Vnutrostatny sid sa svojou $tvrtou a piatou otdzkou v podstate pyta, ktory rezim sa uplatni na
vzdanie sa DOO zo strany majitela, a chce zistit Gcinky takého vzdania sa. Vnutro$titny sud sa
konkrétne pyta, ¢i sa vzdanie sa DOO udeleného pre vyrobok chraneny zdkladnym patentom riadi
vnutrostitnym pravom alebo ¢lankom 14 pism. b) nariadenia DOO a ¢i v tomto poslednom
uvedenom pripade uvedené vzdanie sa vyvoldva Gcinky iba do budicnosti alebo ma spitny acinok,
takze ziadatel moze podat novu ziadost o DOO pre iny vyrobok.

26. Georgetown University v konani pred vnutrostatny sidom uviedla, Ze je pripravend vzdat sa oboch
DOO, ktoré jej boli udelené na zdklade eurdpskeho zdkladného patentu EP 0647140, ako aj vziat spat
vsetky ostatné ziadosti o DOO, o ktorych sa rozhoduje a ktoré st zalozené na uvedenom patente, aby
jej bolo udelené DOO na zdklade jej ziadosti s referencnym c¢islom 300321. Domnieva sa totiz, zZe
vzhladom na holandské patentové prédvo ma vzdanie sa spitny acinok.

27. VSetci Ucastnici konania, ktori predlozili Sidnemu dvoru pisomné pripomienky, sa zhoduji na
tom, Ze pojem ,vzdanie sa“ je pojmom prava Unie, ktory sa musi vykladat jednotne. Kym vsak
Georgetown University zastdva ndzor, Ze toto vzdanie sa by malo mat spitné ucinky, holandska
a franctzska vlidda sa domnievaju, ze také vzdanie sa moze mat iba Gc¢inky do buddcnosti.

28. Po prvé zastdvam nazor, ze ucinky vzdania sa DOO sa riadia vylu¢ne ¢lankom 14 nariadenia DOO,
a nie vnuatrostatnym pravom.

29. Konstatujem, Ze znenie ¢lanku 14 nariadenia DOO neobsahuje ziadny odkaz na vnutrostitne pravo
a nijako nestanovuje moznost pre clensky stat, aby definoval ucinky zdniku uvedeného v tomto
ustanoveni.® Je potrebné dodat, Ze uclinky zdniku DOO nemozno povazovat za procesné otézky
uvedené v ¢ldnku 19 ods. 1 nariadenia DOO, podla ktorého v pripade, ak neexistuje ustanovenie
v nariadeni DOO, pouziji sa procesné ustanovenia uplatnitelné na zdkladny patent podla
vnutrostatnych pravnych predpisov. Nejde totiz o procesnd, ale o hmotnopravnu otazku.

30. Pokial ide o ciel tohto ustanovenia, pripominam, Ze cielom nariadenia DOO je zaviest jednotné
riedenie na urovni Unie tym, Ze sa vytvori DOO udelované podla rovnakych podmienok v kazdom
¢lenskom $tite s cielom ,pred[ist] heterogénnemu vyvoju vnutro$titnych pravnych predpisov
vedticemu k dal$im rozdielom, ktoré by mohli vytvarat prekdzky volnému pohybu lie¢iv v ramci Unie,

a priamo tak ovplyvnit vytvorenie a fungovanie vnttorného trhu“.’

8 — O vymedzeni hranice medzi pojmami préva Unie a uplatnenim vnttrostitneho prava pozri body 27 az 30 navrhov vo veci, v ktorej bol vydany
rozsudok z 11. aprila 2013, Soukupové (C-401/11).

9 — Pozri rozsudok Medeva (uz citovany, bod 26 a citovanu judikatdru), ako aj odévodnenie 7 nariadenia DOO.
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31. Podla doslovného, ako aj teleologického vykladu teda ¢lanok 14 nariadenia DOO bréni tomu, aby
boli icinky vzdania sa DOO stanovené vnutro$tatnym pravom.

32. Zo znenia ¢lankov 14 a 15 nariadenia DOO po druhé vyplyva, ze G¢inok vzdania sa DOO nemoéze
byt spatny. Rovnaké konstatovanie vyplyva z vykladu cielov uvedeného nariadenia.

33. V tomto smere poukazujem na to, Ze clanok 14 nariadenia DOO uvadza dévody zaniku DOO,
medzi ktorymi sa nachddza aj vzdanie sa, pricom dal$imi doévodmi si uplynutie doby DOO,
nezaplatenie ro¢ného poplatku a skuto¢nost, Ze vyrobok nemdze uz byt uvddzany na trh. Ako uvadza
vnutrostatny sad, tieto dovody zaniku sa tykaju situdcii alebo udalosti, ktoré maji za nasledok zanik
ucinkov DOO do budtcnosti, to znamena bez spéatného zrusenia tohto DOO.

34. Francuzska vlada navy$e spravne zdoraznuje, Ze v beznej pravnickej terminolégii vyraz ,zanik”
najmd v pripade prava, povinnosti alebo pravneho stavu znamen3, Ze sa skondil, a teda uz nevyvolava
ucinky z dévodu konkrétnej udalosti, ktora ho ukoncuje. Tento vyraz naproti tomu nezahfna pojem
spatného zaniku tohto prava, tejto povinnosti alebo tohto pravneho stavu. Tento vyklad ¢lanku 14
nariadenia DOO potvrdzuji ustanovenia ¢lanku 15 nariadenia DOO, ktoré stanovuja pripady
neplatnosti DOO.

35. Na zéklade clanku 15 uvedeného nariadenia teda:

»,[DOOQO] je neplatné ak:

a) ak bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;

b)  ak zékladny patent zanikol skor, ako uplynula doba jeho platnosti; alebo

c¢)  ak zdkladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, ze vyrobok, pre ktory bolo
udelené [DOO], uz nie je nadalej chrianeny ndrokmi zdkladného patentu, alebo existuja aj po
uplynuti platnosti zdkladného patentu ddévody na zru$enie, ktoré by opravinovali k takémuto
zru$eniu alebo obmedzeniu.”

36. Je potrebné poukdzat na to, Ze vzdanie sa DOO sa nenachddza medzi tymito dévodmi neplatnosti
uvedenymi v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia DOO.

37. Georgetown University sa teda vykladom, ktory navrhuje, snazi napravit situdciu, v ktorej sa
majitelovi patentu udelilo DOO pre vyrobok, ktory nie je vyrobkom, ktorého ochranu chcel dosiahnut,
zatial ¢o na jeden zdkladny patent mozno udelit iba jedno DOO.

38. Takto vyjadrend obava je pochopitelnd. Treba v$ak zdoraznit, Ze aj ked sa majitel patentu moze
svojho patentu vzdat so spatnym tc¢inkom ' a zrugit tak jeho pravne dcinky definované uplatnitelnym
pravaym poriadkom, ni¢ to nemeni na tom, Ze tym zdroven strdca moznost opidtovne poziadat
o patent na rovnaky vynalez. Existencia predchddzajiceho patentu ho totiz zverejnila, a preto nie je
mozné, aby vyndlez splnil podmienku novosti, ktord je vSeobecne uplatnitelnd na patentové préavo.
Rovnako vzhladom na to, ze majitel patentu nepoziva také ,pravo na opravu®, ktoré by mu umoznilo
znovu definovat so spdtnym tGc¢inkom pdsobnost ochrany, takd moznost by sa nemala priznat ani
majitelovi DOO s odkazom na ustanovenie, akym je § 63 holandského patentového zdkona z roku
1995.

10 — Pozri napriklad § 63 holandského patentového zdkona z roku 1995 a ¢lanok 68 Dohovoru o udelovani eur6pskych patentov podpisaného
v Mnichove 5. oktébra 1973 v spojeni s ¢lankom 105a ods. 1 tohto dohovoru.
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39. Zastdvam teda nazor, ze vzdanie sa DOO uvedené v ¢lanku 14 pism. b) nariadenia DOO nemoéze
mat spatny ucinok a Ze uvedené vzdanie sa neumoznuje splnit podmienku, ze na vyrobok nebolo
doposial vydané DOO.

40. Iba tento vyklad méze podla mojho nézoru chrénit pridvnu istotu tretich osob, ktoré mohli
opravnene vychadzat z udeleného DOO na tcely obozndamenia sa s vyrobkom, ktory DOO chréni, ako
aj s ddtumom skoncenia tejto ochrany. Ak by sa pripustilo, Ze vzdanim sa uvedeného DOO po tom,
ako sa stal platnym, by majitel DOO mohol spitne zrusit DOO, aby ho nahradil DOO s odlisnym
predmetom alebo dobou trvania, ohrozilo by to ciel prdvnej istoty systému zavedeného nariadenim
DOO.

41. Nariadenie DOO totiz zavddza konanie, ktoré zarucuje transparentnost systému vdaka uverejneniu
rozhodnutia o udeleni DOO, ako aj uverejneniu ziadosti podanej v dostatocnom predstihu, po povoleni
na uvedenie na trh, aby boli o fiom tretie osoby rychlo informované." Taky ciel brani tomu, aby majitel
mohol vzhladom na svoje zdujmy kedykolvek spitne spochybnit uverejnené informdcie.

42. V kone¢nom dosledku navrhujem, aby Stidny dvor odpovedal na $tvrtd a piatu otizku v tom
zmysle, Ze vzdanie sa DOO sa riadi vylu¢ne ¢ldnkom 14 pism. b) nariadenia DOO a ze vzhladom na
to, ze toto vzdanie sa md ucinok iba do budidcnosti, nemozno neskor pripustit, ze na predmetny
vyrobok nebolo nikdy vydané DOO v zmysle ¢lanku 3 pism. c) nariadenia DOO.

C — O druhej a tretej otdzke

43. Vnutrostatny sud chce svojou druhou a tretou otdzkou v podstate zistit, ¢i si podla ¢lanku 3
pism. c) nariadenia DOO ziadatel, ktory podal sucasne viacero ziadosti, méze vybrat — skor ako bude
DOO udelené —, ktora ziadost ma prednost, alebo ¢i je tento vyber na vnutrostitnom organe
zodpovednom za udelovanie DOO.

44. Vsetci Ucastnici konania, ktori predlozili k tejto otdzke pisomné pripomienky, sa zhoduji na tom,
ze majitel patentu si mé vybrat, ktord ziadost o DOO ma4 v tejto situdcii prednost. Holandskd vldda sa
véak domnieva, Ze tento vyber treba urobit v ¢ase podania Ziadosti.

45. Pripominam, ze tieto otdzky su polozené pre pripad, ze na prva otdzku treba odpovedat v tom
zmysle, ze na jeden zdkladny patent mozno udelit iba jedno DOO. Tento predpoklad obsahuje v sebe
odpoved na pripad, ktory je predmetom druhej otdzky vnutro$titneho sudu, teda na pripad, ked
platny zdkladny patent chréni viaceré vyrobky a v case podania ziadosti o DOO pre jeden
z chranenych vyrobkov (vyrobok A) este nebolo udelené ziadne DOO pre ostatné vyrobky chranené
tym istym zdkladnym patentom (vyrobky B a C), ale neskdr boli udelené DOO pre vyrobky B a C, avsak
skor, ako sa rozhodlo o Ziadosti o [DOO] pre prvy vyrobok (vyrobok A).

46. Domnievam sa, Ze je na majitelovi patentu, aby urcil, ktord ziadost ma prednost pred ostatnymi. Je
nevyhnutné, aby majitel patentu alebo jeho pravny ndstupca mohol v lehote uvedenej v ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia DOO podat sdicasne alebo postupne viaceré ziadosti o DOO pre jednotlivé vyrobky
chranené zédkladnym patentom, kedze zékladny patent alebo povolenie na uvedenie na trh mozno po
podani ziadosti obmedzit.

47. V tomto ohlade treba uviest, Ze nezélezi na tom, ¢i boli ziadosti o DOO podané stcasne alebo

postupne, pokial bola dodrzanad lehota uvedend v ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia DOO, kedze poradie
prednosti nezavisi od ddtumu podania ziadosti o DOO, ale ziadosti o zédkladny patent.

11 — Pozri bod 17 dévodovej sprévy k nédvrhu nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢iva
[KOM(90) 101 v kone¢nom zneni] (dalej len ,dovodovd sprava®).
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48. Ziadne osobitné ustanovenie nariadenia DOO vsak nestanovuje, ktord Ziadost ma mat prednost
v pripade, ak sa sti¢asne rozhoduje o viacerych ziadostiach.

49. Klucova dlohu majitela patentu pri stanoveni, ¢o bude chrinené na zdiklade DOO, Komisia
dokonale zhrnula v roku 1990 v dévodovej sprave'. Generdlna advokatka Trstenjak vo svojich uz
citovanych navrhoch vo veci, v ktorej bol vydany uz citovany rozsudok Medeva rovnako zdoraziuje,
ze majitel patentu sdm urcuje, pre ktoré lie¢ivo chrdnené tym istym zdkladnym patentom podé ziadost
o DOO."

50. V pripade, ak si majitel patentu pri podani ziadosti o0 DOO nevybral, a vzhladom na to, ze zédkladny
patent a/alebo povolenie na uvedenie na trh mozno po podani uvedenych Ziadosti obmedzit, majitel
patentu nie je ani pravne povinny uskutocnit taky vyber. V takej situdcii sa moze rozhodovat sicasne
o viacerych ziadostiach.

51. Domnievam sa, Ze v takom pripade by prislusné organy na tcely udelenia DOO mali dotknutého
majitela patentu poziadat, aby si pred uvedenym udelenim vybral, ako aj vyhlasil, pre aku aktivnu
zlozku alebo zluceninu aktivnych zloziek chce na zdklade zikladného patentu ziskat DOO.

52. Nariadenie DOO umoziuje orgdnom predlozit taka ziadost. Podla mna taky postup mozno
dokonca vyzadovat od vnutrostitnych orgdnov zodpovednych za vykondvanie nariadenia DOO, kedze
pravo na riadnu spravu veci verejnych je vieobecnou zdsadou prava Unie. "

53. Judikatira Sidneho dvora nasved¢uje tomu, ze osobe, ktord poziadala o DOO, mozno predlozit
taka ziadost. Z uZ citovaného rozsudku AHP Manufacturing® vyplyva, Ze nariadenie DOO neuvadza
poradie Ziadosti, pokial sa rozhoduje sicasne o viacerych ziadostiach. V tejto veci i$lo sice o dvoch
alebo viacerych majitelov patentu na rovnaky vyrobok, ale podla mojho ndzoru sa tento vyklad
analogicky uplatni aj na pripad, ked jeden a ten isty majitel patentu podal viaceré Ziadosti pre odlisné
vyrobky.

54. V pripade, Ze si majitel patentu napriek Zziadosti prislusnych orgdnov v tomto zmysle vobec
nevyberie, prindlez{ vnatro$titnym orgénom, aby z toho podla ¢lanku 19 nariadenia DOO vyvodili
pripadné dosledky na zaklade vnitrostatneho prava.

55. Navrhujem teda, aby Sidny dvor odpovedal na druhu a tretiu otdzku v tom zmysle, Ze v pripade,
ak ziadatel podal viaceré ziadosti o DOO pre vyrobky, ktoré st odlisné, ale chrinené tym istym
patentom, je na nom, aby rozhodol, ktorad z tychto Ziadosti md prednost, a v pripade, Ze si nevyberie,
prinalezi vnuatro$titnym organom, aby z toho vyvodili pripadné dosledky na zaklade vnutrostitneho
prava.

12 — Pozri dovodovi spravu (bod 33 druhy odsek).
13 — Bod 66 uvedenych navrhov.

14 — Pozri v tomto zmysle rozsudok z 18. decembra 2008, Sopropé (C-349/07, Zb. s. 1-10369, body 37 a 38). Toto pravo su intiticie Unie
povinné dodrziavat na zéklade ¢lanku 41 ods. 2 pism. a) Charty zékladnych prav Eurépskej Ginie — pozri v tomto zmysle body 31 a 32
néavrhov, ktoré predniesol generdlny advokat Bot vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok z 22. novembra 2012, M. (C-277/11).

15 — Pozri najmd body 24 az 26. Je potrebné uviest, Ze tato vec sa tykala predchadzajiceho nariadenia DOO a nariadenia ¢. 1610/96.
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V — Navrh

56. Vzhladom na tivahy, ktoré boli uvedené vyssie, navrhujem, aby Stidny dvor odpovedal na druhu az
piatu prejudicidlnu otazku, ktoré polozil Rechtbank ’s-Gravenhage, takto:

1.  Vzdanie sa dodatkového ochranného osvedcenia sa riadi ¢lankom 14 pism. b) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mija 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie¢ivd, a nie vnatrostitnym pravom. Okrem toho vzhladom na to, Ze toto vzdanie
sa ma ucinok iba do budidcnosti, nemozno neskor pripustit, Ze po takom vzdani sa nebolo na
predmetny vyrobok nikdy vydané osvedcenie v zmysle ¢lanku 3 pism. c) uvedeného nariadenia.

2.V pripade, ak ziadatel podal viaceré Ziadosti o dodatkové ochranné osved¢enie pre vyrobky, ktoré
su odlisné, ale chranené tym istym patentom, je na nom, aby rozhodol, ktora z tychto ziadosti ma
prednost. V pripade, Ze si nevyberie, prindlezi vnutro$titnym organom, aby z toho vyvodili
pripadné dosledky na zaklade vnitrostatneho prava.
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