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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
NIILO JAASKINEN
prednesené 10. septembra 2015"

Vec C-471/14
Seattle Genetics Inc.[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal

Oberlandesgericht Wien (Rakusko)]

,Priemyselné vlastnictvo — Patentové préavo — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clénok 13 ods. 1 —
Dodatkové ochranné osvedcenie na lie¢ivdi — Doba platnosti osvedc¢enia — Pojem ,den prvého
povolenia na uvedenie na trh v Spolo¢enstve’ — Autonémny pojem — Zohladnenie didtumu, kedy toto
povolenie bolo vydané, alebo datumu, kedy bolo oznamené jeho adresatovi®

I - Uvod

1. Névrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Oberlandesgericht Wien (Vys$si krajsky sud vo
Viedni), bol podany v désledku Zaloby podanej spolo¢nostou Seattle Genetics Inc. (dalej len ,Seattle
Genetics“) proti rozhodnutiu prijatému Osterreichisches Patentamt (Raktsky patentovy trad). Svojou
zalobou sa domdhala zmeny datumu, ku ktorému rozhodnutie stanovovalo uplynutie platnosti
dodatkového ochranného osvedéenia (dalej len ,DOQO” alebo ,osvedcenie), ktoré bolo vydané tejto
spolo¢nosti na humdanne lieky vyvijané na zdklade patentu, ktorého je tito spolo¢nost majitelom.

2. Tento névrh sa tyka vykladu ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 469/2009% a najmid pojmu ,den
prvého povolenia na uvedenie na trh [dalej len ,PUT] v Spoloc¢enstve” uvedenym v tomto ¢ldnkuy,
podla ktorého sa na zdklade tohto kritéria urcuje uplynutie platnosti DOO.

3. Stdny dvor sa m4 vyjadrit k otdzkam, ¢i sa ma tento pojem definovat v stilade s pravnymi predpismi
¢lenskych $tatov alebo v stlade s pravom Unie a ¢i, ak ide o druhy uvedeny pripad, by sa mal za
relevantné kritérium v tomto ohlade povazovat ditum rozhodnutia, ktorym bolo udelené prvé PUT,
alebo datum, kedy bolo toto rozhodnutie ozndmené adresatovi.

II — Pravny ramec
4. Oddvodnenia 4, 8 a 9 nariadenia ¢. 469/2009 zneju:

,(4) V stcéasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢ivo a [PUT], ze doba ucinnej ochrany v ramci tohto patentu je nedostatocnd pre navratnost
investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.

1 — Jazyk prednesu: francizstina.

2 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady o dodatkovom ochrannom osvedéenti pre liec¢iva (U. v. EU L 152, s. 1), ktorym sa s t¢innostou od
6. jala 2009 kodifikovalo a zrusilo nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni DOO na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim.
vyd. 13/011, s. 200).
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(8) Je teda potrebné stanovit [DOO] pre liecivd, ktoré poskytne kazdy clensky s$tit za rovnakych
podmienok na Ziadost majitela vnutrostatneho alebo eurépskeho patentu tykajiceho sa lieciva, pre
ktoré bolo udelené [PUT]. V dosledku toho je nariadenie najvhodnejsim pravnym ndstrojom.

(9) Doba trvania ochrany poskytnutd osved¢enim by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nt uc¢innu
ochranu. Na tento u¢el by mal mat majitel patentu a osvedCenia moznost pozivat celkové
maximélne pitndstro¢né obdobie vylu¢nych prav od okamihu, ked prislusné lie¢ivo po prvykréit
ziskalo [PUT] v Spoloc¢enstve.”

5. Clanok 3 nariadenia ¢&. 469/2009, nazvany ,Podmienky na ziskanie osvedcenia“, stanovuje, ze
»osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tite, v ktorom je podand Ziadost podla ¢lanku 7, a k datumu
podania ziadosti:

a)  je vyrobok chraneny platnym zikladnym patentom;

b)  vyrobok ziskal platné [PUT] ako lie¢ivo v sulade so smernicou 2001/83/ES® alebo smernicou
2001/82/ES*%?

c)  na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;
d)  [PUT] uvedené v pismene b) je prvym [PUT] vyrobku ako lieciva.”

6. Podla ¢lanku 7 ods. 1 uvedeného nariadenia sa ,ziadost o osved¢enie poddva v lehote Siestich
mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal [PUT] ako lie¢ivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b)“.

7. Clanok 11 ods. 1 body d) a e) nariadenia ¢. 469/2009 stanovuje, ze oznidmenie o udeleni DOO ma4
prislusny organ uverejnit a Ze toto oznamenie ma obsahovat aspon tdaje uvedené v tomto odseku,
a to najma:

»d) ¢islo a datum [PUT] v zmysle ¢lanku 3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;
e)  ak je potrebné, aj cislo a ditum prvého [PUT] v Spolocenstve.”

8. Clanok 13 tohto nariadenia s nazvom ,Doba platnosti osvedéenia“ v odseku 1 stanovuje, Ze
»osvedCenie nadobtiida uc¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zakladného patentu, a to na
obdobie rovnajtice sa dobe, ktora uplynula medzi diiom podania prihlaky zdkladného patentu a diiom
prvého [PUT na vyrobok] v Spoloc¢enstve, skratenej o pit rokov“.® Odsek 2 tohto ¢lanku doplna, zZe
»bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti osved¢enia nesmie byt dlhsia ako pit rokov odo
dna nadobudnutia jeho t¢innosti®.

3 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zikonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).
4 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolo¢enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES

L 311, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3).

5 — Hoci to z tohto ustanovenia nevyplyva, Komisia uvadza, ze¢ DOO mozno podla nariadenia ¢. 469/2009 vydat aj na vyrobky, na ktoré tak ako
na ten vo veci samej bol uplatneny postup Spolo¢enstva PUT podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterinirne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), pretoZe takéto
povolenie ,priznédva rovnaké prava a povinnosti v kazdom z ¢lenskych statoch ako [PUT], ktoré udeli tento ¢lensky $tat v stlade s ¢lankom 6
smernice 2001/83“, ako stanovuje ¢ldnok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

6 — Podla odseku 3 daného ¢lanku 13 sa doba platnosti DOO vsak moze predizit o $est mesiacov, ak st splnené podmienky predizenia podla
¢linku 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie
(U.v. EU L 378, s. 1).
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IIT — Spor vo veci samej, prejudiciilne otazky a konanie pred Sidnym dvorom

9. Z pisomnosti v spise vyplyva, Ze Seattle Genetics, so sidlom v Spojenych $titoch, je majitelkou
eurépskeho zdkladného patentu’, ktorého prihldska bola podana 31. jula 2003 a ktory bol vydany
20. jtla 2011.

10. Dnia 31. mdja 2011 Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (dalej len
»Takeda Global“), so sidlom v Spojenom kralovstve, poziadala na zdklade nariadenia ¢. 726/2004
o podmiene¢né PUT pre novu Gc¢innu latku s medzindrodnym neregistrovanym nazvom ,Brentuximab
vedotin“ a obchodnym menom ,Adcetris“, ktory bol vyvinuty na zédklade uvedeného patentu.

11. Eur6pska komisia vydala PUT na lie¢ivo Adcetris® rozhodnutim z 25. oktébra 2012, ktorého
clanok 4 stanovuje, Ze ,platnost tohto povolenia je jeden rok od datumu oznidmenia tohto
rozhodnutia®’. Takto vydané PUT bolo ozndmené spolo¢nosti Takeda Global 30. oktébra 2012
a uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (dalej len ,U. v. EU*) z 30. novembra 2012" v stilade
s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004.

12. Dila 2. novembra 2012 Seattle Genetics poziadala o vydanie DOO na zéklade zdkladného patentu
od Osterreichisches Patentamt. Tento urad danej ziadosti vyhovel a uviedol, z2 DOO nadobudne
winnost od uplynutia platnosti zdkladného patentu a jeho platnost sa skonci 25. oktdbra 2027%,
s ohladom na to, ze ,ddtum prvého [PUT] v Spolocenstve® v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009 by mal byt moment vydania rozhodnutia o PUT, ktoré prijala Komisia 25. oktébra 2012.

13. V oktébri 2013 Takeda Global predala predmetné PUT spoloc¢nosti Takeda Pharma A/S, ktord ma
licenciu od spoloc¢nosti Seattle Genetics.

14. Dna 22. aprila 2014 podala Seattle Genetics zalobu na Oberlandesgericht Wien proti rozhodnutiu
Osterreichisches Patentamt, aby bol datum skonéenia platnosti DOO opraveny tak, Ze sa skonéi az
30. oktébra 2027, t. j. o pét dni neskor, nez stanovoval datum, ktory bol uvedeny v danom rozhodnuti.
Na podporu svojho ndvrhu uviedla, Ze ,den prvého [PUT]“ v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009 by sa mal v skuto¢nosti chdpat ako datum, ked bolo rozhodnutie o udeleni povolenia na
Adcetris oznamené adresatovi, t. j. 30. oktébra 2012.

15. Dna 22. augusta 2014 Komisia vykonala obnovu predmetného PUT rozhodnutim, ktorého ¢lanok 3

stanovuje, ze ,doba platnosti predizeného povolenia je jeden rok od 30. oktébra 2014“'%,

7 — Eur6psky patent E 516 818, uverejneny pod ¢islom EP 1545613 a nazvany ,Auristatin Konjugate [konjugdty auristatinu] a ich pouzitie na
liecbu rakoviny, autoimunitného ochorenia alebo infekénej choroby”.

8 — PUT zapisané do registra Spolocenstva pod ¢islom EU/1/12/794/001.

9 — Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 25. oktébra 2012 tykajice sa podmieneéného PUT v stlade s nariadenim ¢. 726/2004 na lieky na
humanne pouzitie na ojedinelé ochorenia ,Adcetris — Brentuximab vedotin“ [C(2012)7764 final], dokument vyhotoveny v anglickom jazyku
spolo¢nostou Seattle Genetics a dostupny vo francazskom jazyku na tejto internetovej adrese:

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2012/20121025124324/dec_124324_fr.pdf.

10 — Pozri Sthrn rozhodnuti Eurépskej tinie o povoleni na uvedenie liekov na trh od 1. oktébra 2012 do 31. oktébra 2012 (U. v. EU C 371, s. 8).
Toto uverejnenie obsahovalo, pokial ide o PUT udelené v stlade s ¢lankom 13 nariadenia ¢. 726/2004, tieto zvycajné kolénky: ,Ddtum
rozhodnutia®, ,Nézov lieku“, ,INN (medzindrodny neregistrovany ndzov)“, ,Drzitel povolenia na uvedenie na trh*, ,Cislo zdznamu v registri
Spolocenstva®“, ,Liekovd forma“, ,Kéd ATC (anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd)“, ,Ddtum ozndmenia“ (kurzivou zvyraznil generdlny
advokat).

11 — Navrh na udelenie DOO na vyrobok ,Brentuximab vedotin alebo farmaceuticky substrahované soli z neho®.

12 — Diétum skoncenia platnosti v pripade vcasnej thrady ro¢nych poplatkov.

13 — Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 22. augusta 2014 o ro¢nom predizeni podmiene¢ného PUT, udeleného rozhodnutim C(2012) 7764
(final) na liek na ojedinelé ochorenia ,ADCETRIS - Brentuximab vedotin“ a o zmene a doplneni rozhodnutia [C(2014) 6095 (final)],
dokument vyhotoveny v anglickom jazyku spolo¢nostou Seattle Genetics.

ECLILEU:C:2015:590 3


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2012/20121025124324/dec_124324_fr.pdf

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — N. JAASKINEN - VEC C-471/14
SEATTLE GENETICS

16. Za tychto okolnosti a vzhladom na zjavne réznorodd prax v inych c¢lenskych statoch, pokial ide
o stanovovanie doby uGc¢innosti DOO podla ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia ¢ 469/2009,'
Oberlandesgericht Wien svojim uznesenim z 2. oktébra 2014 doruc¢enym Stidnemu dvoru 15. oktébra
2014 rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1.Je den prvého [PUT] v Spolocenstve podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 stanoveny
podla prava [Unie] alebo tito dprava odkazuje na ditum, ked povolenie nadobudne té¢innost
podla préava prislusného ¢lenského $tatu?

2. Ak Sudny dvor Eurépskej tnie potvrdi, Ze deni v zmysle prvej otazky sa uréi podla prava [Unie],
z ktorého datumu pritom treba vychddzat — z ddtumu vydania povolenia alebo z datumu jeho
oznamenia?“

17. Pisomné pripomienky Stidnemu dvoru predlozili Seattle Genetics, grécka, talianska, loty$ska
a litovska vlada, ako aj Komisia. Pojedndvanie s Gstnymi prednesmi sa neuskutocnilo.

IV — Analyza

A — O autonémnej definicii pojmu ,den prvého [PUT] v Spolocenstve” v zmysle clanku 13 ods. 1
nariadenia ¢. 469/2009 (prvd otdzka)

18. Na tvod pripominam, Ze ciefom systému DOO zavedeného na trovni Spolodenstva je napravit
nedostatky vnutrostitnych systémov patentovej ochrany, pokial ide o ochranu farmaceutického
vyskumu, a zabrdneniu vyvoja vedtaceho k velkym rozdielom medzi tymito rezimami, ktoré by mohli
vytvarat prekazky volnému pohybu lie¢iv medzi ¢lenskymi $tatmi, a tak nepriaznivo ovplyvnit riadne
fungovanie vnttorného trhu. "

19. Vnutrostatny sud sa svojou prvou prejudicidlnou otdzkou Stdneho dvora v podstate pyta, ¢i ,den
prvého [PUT] v Spolocenstve” v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa mé definovat podla
prava Unie alebo podla pravnych predpisov ¢lenskych §titov, a to najmi ¢lenského Statu, v ktorom
predstavovalo predmetné PUT zaklad pre vydanie DOO.

20. Na odévodnenie svojho navrhu na zacatie prejudicidlneho konania Oberlandesgericht Wien tvrdi,
ze z uvedeného clanku 13 jasne nevyplyva, ¢i pravidlo vypoctu obdobia vyluénych prav vyplyvajucich
z DOO dodato¢ne odkazuje na procesné pravo prislusného ¢lenského $tatu,' alebo ¢i samotné toto
ustanovenie vylu¢ne upravuje, akym sposobom sa mé dané obdobie urcit. Dodéva, ze v doktrine
nemecky hovoriacich $tdtov boli prijaté rozlicné postoje, pokial ide o relevantny détum v tomto
pripade, a javi sa, Ze rieenie sa li$i podla pravnych predpisov ¢lenskych $tatov. "’

14 — V tejto suvislosti rozhodnutie vnitrostitneho stidu odkazuje na rozhodnutia prijaté v Belgicku, Portugalsku, Slovinsku a Spojenom
krélovstve. Seattle Genetics uvddza, ze ddtum ozndmenia rozhodnutia o PUT bol povazovany za relevantny prislusnymi orgdnmi alebo stdmi
s prédvomocou v patentovych veciach v Belgicku, Esténsku, Portugalsku, Slovinsku a Spojenom krélovstve, kym ddtum prijatia tohto
rozhodnutia bol rozhodujici v Déansku, Holandsku a vo Svédsku. Komisia potvrdzuje, e takyto pristup bol nasledovany v tychto troch
¢lenskych $tatoch, no uvadza, ze prax prislusnych orgédnov sa uz zmenila, a to z ddtumu rozhodnutia na ditum ozndmenia, konkrétne
v Portugalsku, Slovinsku a Spojenom kralovstve.

15 — Pozri odovodnenie 7 nariadenia ¢. 469/2009, ako aj body 18 a 27 dévodovej spravy k navrhu Komisie z 11. aprila 1990, ktora viedla k prijatiu
nariadenia ¢. 1768/92 [COM(90) 101 final].

16 — Vnutrostatny sud spresiuje, ze v prejednéavanej veci podla rakuskeho procesného préva je rozhodujicim kritériom ddtum vyhldsenia alebo
dorucenia spravnych rozhodnuti a ze ak by sa uplatnili tieto pravidlda v ramci sporu vo veci samej, pouzil by sa ditum ozndmenia
rozhodnutia o PUT, takze datum skonéenia platnosti predmetného DOO by sa mal posuntt na 30. oktébra 2027.

17 — Vnutrostatny sud uvddza, ze podla autora [SREDL, V.. Das erginzende Schutzzertifikat im deutschen patentnichtigkeitsverfahren. In:
Gewerblicher Rechtsschutz und urheberrecht (GRUR), 2001, zv. 7, s. 596 a 598] by sa pravne postavenie liSilo podla vnuitrostitneho prava
¢lenskych $tatov a v mnohych z nich by povolenie nadobtdalo ué¢innost od okamihu podpisania povolenia, a nie vtedy, ked bolo ozndmené.
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21. Podobne ako vsetci ucastnici konania, ktori predlozili Sidnemu dvoru svoje pripomienky, okrem
talianskej vlady, sa domnievam, ze pojem ,den prvého [PUT] v Spolocenstve® uvedeny v clanku 13
ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 treba definovat len na zaklade préva Unie. Tento pristup sa zaklada po
prvé na vseobecnych zdsadach, ktorymi sa riadi vyklad tohto pravneho systému, po druhé na pravnej
povahe a cieli, ktorymi sa vyznacuje dané nariadenie, po tretie na obrysoch predmetného pojmu, ktoré
boli ciasto¢ne nacrtnuté v judikatire Stiidneho dvora, a napokon na praktickych dévodoch.

22. Z ustédlenej judikatary totiz vyplyva, ze s cielom urcit zmysel a pdsobnost pojmov ustanovenia prava
Unie, ktoré neobsahuje Ziadny vyslovny odkaz na pravo ¢lenskych $titov, ako je to v pripade ¢lanku 13
ods. 1, treba tomuto ustanoveniu dat autonémny a jednotny vyklad, ktory je platny v cele] Unii, ktory
musi zohladnovat kontext predmetného ustanovenia a ciel sledovany prlslusnou pravnou upravou.
Z toho vyplyva, ze spdsoby, akymi je predmetny ditum definovany pravnymi predpismi niektorého
¢lenského $tatu, st na tcely vykladu tohto ¢lanku irelevantné.' V tejto stvislosti poukazujem na to,
ze prejedndvany ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania v rozsahu, v akom sa tyka doby platnosti
DOO podla ¢lanku 13 nariadenia ¢. 469/2009, nastoluje otdzky, ktoré podla mna nemaji procesnd
povahu, ale materidlnu.” Preto sa domnievam, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi talianska vlda,
nastolend problematika nepatri do procesnej autonémie ¢lenskych $tatov. >

23. Okrem toho je zrejmé, ze volbou takého pravneho nastroja, akym je nariadenie, na ucely zavedenia
»Standardného systému”“ DOO na trovni Spolocenstva, normotvorca vyjadril svoje Zelanie, aby pravidla
prijaté v tejto oblasti boli spolo¢né, s cielom odstrdnit prekéiky volného pohybu liekov a vyhnit sa
naru$eniu hospodarskej sutaze na vnitornom trhu,* ako aj svoj imysel, aby ¢lenské staty uplatnovali
spoloc¢ne tieto ustanovema, ktorych cielom je prediZif ochranu poskytovant patentom.? Tato vola mat
»jednotné riesenie”, a teda jednotny vzor DOO platny vo vSetkych ¢lenskych $tatoch, najmé pokial ide
o podmienky jeho vydania a doby platnosti, bola vyjadrenda v oddévodneni nariadenia ¢. 1768/92
a zopakovand e$te jasnejsie v oddovodneni nariadenia ¢. 469/2009, ktorym bolo kodifikované.*

24. Pokial ide konkrétne o pojem ,prvé [PUT] v Spolocenstve” uvedeny v ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia
¢. 469/2009, Sidny dvor uz rozhodol, ze tento pojem musi mat jednotny vyklad a Ze jeho obsah
nemoze zavisiet od ustanovenia daného nariadenia, v ktorom je tento pojem uvedeny.* Stdny dvor
takisto konstatoval, pricom poukdzal na prvé PUT v Spolocenstve, Ze systém zavedeny nariadenim
¢. 1768/92 sa usiloval o zabrdnenie udelovania osvedceni s rozlicnou dobou platnosti podla ¢lenskych
$§tatov.” V tejto stvislosti pripominam, ze PUT vydané Komisiou v sulade s nariadenim ¢. 726/2004
plati sicasne ,v celom Spoloc¢enstve.*

25. Ak by sa pripustilo, ze datum nadobudnutia dcinnosti PUT, a teda ditum uplynutia platnosti
DOO, ktoré vyplyva z tohto prvého kritéria, sa maji urcit na zdklade vnutrostitneho prava, ciele,
Struktira a dokonca aj potrebny Gcinok nariadenia ¢. 469/2009 by boli ohrozené, pretoze by to
znamenalo, Ze pre ten isty liek by sa doba DOO mohla menit podla jednotlivych ¢élenskych $tétov.
Komisia spravne zdoraznuje, ze rozdiely, pokial ide o ddtumy uplynutia platnosti DOO, mézu v praxi
viest k vzniku neZelaného sibezného obchodu, t. j. medzi ¢lenskymi $titmi, v ktorych sa platnost

18 — Pozri najma rozsudok Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs (C-59/12, EU:C:2013:634, body 25 a 26).

19 — Pozri analogicky moje navrhy vo veci Georgetown University (C-484/12, EU:C:2013:745, bod 29).

20 — Tato vldda tvrdi, ze ,v pripade neexistencie pravnej tpravy [Unie] upravujicej konanie pred prislusnymi orgdnmi kazdého ¢lenského $tatu,
sa predmetny pojem md posudit na zéklade prava clenského $tatu, v ktorom PUT nadobudlo G¢innost.

21 — Tieto uvahy vyplyvaju z navrhu Komisie, ktory viedol k prijatiu nariadenia ¢. 1768/92 [d6vodova sprava, KOM(90) 101 v kone¢nom zneni,
body 16, 18 a 27].

22 — Pozri najmi stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru k névrhu Komisie, ktory viedol k prijatiu nariadenia ¢. 1768/92 (U.
v. ES C 69, 1991, s. 23, bod 3.2).

23 — Pozri $ieste odovodnenie nariadenia ¢. 1768/92, ktoré bolo v podstate prevzaté a doplnené v odévodneniach 7 a 8 nariadenia ¢. 469/20009.
Sudny dvor opakovane pripomenul tieto ciele (pozri najmé rozsudok Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, bod 24 a citovant judikatiru).

24 — Pozri uznesenie AstraZeneca (C-617/12, EU:C:2013:761, bod 48) a v suvislosti s nariadenim ¢. 1768/92 rozsudok Hissle (C-127/00,
EU:C:2003:661, body 57, 58 a 72).

25 — Pozri v suvislosti s nariadenim ¢. 1768/92 rozsudok Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, bod 25).
26 — V sidlade s ¢lankom 13 ods. 1 tohto nariadenia.
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osvedceni uz skoncila, a ¢lenskymi $tatmi, v ktorych by boli tieto osvedcenia stile platné. Okrem toho,
ze rozliSovanie ochrany priznanej rovnakému liecivu by viedlo k rozdrobenosti trhu, hoci normotvorca
Spolocenstva sa prave tomu usiloval predist,” domnievam sa, Zze meniace sa kvalifikovanie by navyse
predstavovalo prvok pravnej neistoty, ktory by bol skodlivy pre dotknuté hospodarske subjekty.

26. Na prva polozeni otizku navrhujem teda odpovedat tak, Ze pojmu ,den prvého [PUT]
v Spolocenstve” v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa ma dat jednotny a autondémny
vyklad, ktory vyplyva z préva Unie, a preto tento pojem nemoze zivisiet od pravnych dprav
uplatnitelnych v c¢lenskych statoch, konkrétne v ¢lenskom $tite, v ktorom toto PUT nadobudlo
ucinnost.

B — O povazovani ,dna prvého [PUT] v Spolocenstve” v zmysle clanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009
za ddtum vydania rozhodnutia o PUT alebo ddtum ozndmenia tohto rozhodnutia (druhd otdzka)

1. O predmete druhej prejudicidlnej otazky

27. Vnutrostatny sud svojou druhou otdzkou v podstate ziada Stdny dvor, aby rozhodol, ¢i za
predpokladu, Ze ¢ldnok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat na zéklade prava Unie, sa m4
»den prvého [PUT] v Spolocenstve®, z ktorého sa vychadza pri urceni doby platnosti DOO uvedenej
v tomto ustanoveni, chdpat ako datum, ku ktorému bolo PUT udelené, alebo datum, kedy sa
rozhodnutie obsahujice toto PUT ozndmilo adresatovi.

28. Oberlandesgericht Wien pripomenul niektoré rozsudky Sudneho dvora,® pricom uviedol, Ze
mozno z nich vyvodit, Ze rozhodujici nie je ddtum ozndmenia PUT, ale ddtum udelenia samotného
povolenia, ¢o by podla neho bolo v zmysle jednotného vykladu. Zatial ¢o grécka, lotysskd a litovska
vldda maja rovnaky ndzor ako tento sid, Seattle Genetics a Komisia, ako aj subsididrne talianska
vlada,” naopak tvrdia, Ze treba zohladnit ddtum ozndmenia rozhodnutia o povoleni.

29. Toto posledné uvedené tvrdenie povazujem za presvedC¢ivé. Podporuju ho aj prvky vykladu
vyplyvajice z primarneho prava Unie, ktorym sa definuje zaciatok plynutia pravnych ucinkov
rozhodnutia prijatého Komisiou.*® Hoci sa normotvorca Unie méze podla méjho nazoru odchylit od
tychto ustanoveni, pokial ide o individudlne rozhodnutia prijaté na ucely vykonu legislativneho aktu,
domnievam sa, ze ¢ldnok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 neobsahuje takéto prvky, pokial ide o bezné
kritéria vykladu.* Najskor sa budem zaoberat tymi prvkami vykladu, ktoré boli uvedené ako posledné.

27 — Pozri v tejto suvislosti s ohladom na nariadenie ¢. 1768/92 rozsudok AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, body 35 a 36, ako aj
citovanu judikatiru).

28 — Vnitrodtatny sid poukazuje najmi na rozsudok Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, bod 24), v ktorom sa uvadza, ze
Jfunkcia prvého PUT v Unii je... ¢isto docasnd; rozsudok Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489), podla ktorého
»Clanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze odkazuje na [PUT] vyrobku, ktory patri do oblasti ochrany, ktord
poskytuje zdkladny patent uvddzany na podporu Ziadosti o [DOOJ“ ako aj uznesenie AstraZeneca (C-617/12, EU:C:2013:761, bod 48,
ktorého znenie je uvedené v bode 24 tychto névrhov).

29 — Pripominam, Ze talianska vlada v prvom rade tvrdi, Ze pojem, ktorého vyklad sa zZiada, sa md definovat na zdklade vnuatrostitneho prava
¢lenskych statov.

30 — Pozri bod 40 a nasl. tychto navrhov.

31 — Osobitné podmienky tykajice sa vzniku prévnych Géinkov takych rozhodnuti prijatych Uniou, sa napriklad nachidzaji v oblasti prav
dusevného vlastnictva.

32 — Podla ustélenej judikatiry s cielom vykladat ustanovenie prava Unie autonémne a jednotne ,je potrebné zohladnit nielen jeho znenie, ale aj
jeho kontext a ciele sledované prévnou upravou, ktorej je sicastou (pozri najmé rozsudky Kirin Amgen, C-66/09, EU:C:2010:484, bod 41,
a Zentrale zur Bekampfung unlauteren Wettbewerbs, C-59/12, EU:C:2013:634, bod 25).
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2. O prvkoch vykladu zaloZenych na nariadeni ¢. 469/2009

30. Pokial ide o zmenie ustanovenia, ktorého vyklad sa pozaduje, po jeho precitani nie je podla mna
mozné jednoznaéne odpovedat na polozena otazku. Vyraz ,den prvého [PUT] v Spolocenstve®, ktor}'f
mad najroznejsie vyznamy v jednotlivych ]azykovych verzidch nariadenia ¢. 469/2009,% totiz nie je sam
osebe dostato¢ne jednoznacny, pokial ide o to, ¢i tento den zodpoveda datumu rozhodnutia Komisie
o udeleni PUT, ako to tvrdi grécka, lotysska a litovska vlada.*

31. Je pravda, Ze toto rieSenie sa javi ako riesenie, ktoré ma vyhodu jednoduchosti, pretoze taky datum
sa nachddza na titulnej strane daného rozhodnutia. Ako vsak zdoraznuje Komisia, tdto vyhoda je iba
minimdlna, pretoZze v ramci centralizovaného postupu o PUT sa datum, kedy bolo rozhodnutie
ozndmené adresétovi, d4 rovnako fahko zistit, pretoze ako aj v tomto pripade,® aj tento datum sa vzdy
uverejiiuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.” Volba medzi tymito dvoma ddtumami je teda stile
otvorena.

32. Pokial ide o vSeobecnii Struktiiru, ktord sa tyka ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, mozno
uviest, Ze iné ustanovenia tohto nariadenia odkazuju aj na ,ddtum prvého [PUT]“ alebo ,ddtum
PUT“)¥, no bez toho, aby v skuto¢nosti boli zrejmejsie, pokial ide o definiciu tychto datumov.
Naopak, niektoré ustanovenia tohto nariadenia st trochu podrobnejsie, pretoze uvadzajd, ze treba
vziat do tvahy den, kedy bolo PUT alebo prvé PUT ,ziskané“.*

33. V tejto suvislosti sa lotysska a litovska vlada odvoldvaju na rozsudky Stdneho dvora, z ktorych
podla nich vyplyva, ze ddtum ,ziskania“ prvého PUT sa md v zmysle nariadenia ¢. 469/2009 chépat ako
datum, kedy rozhodnutie, ktorym sa toto povolenie udeluje, bolo prijaté. Myslim si vsak, Ze tieto
rozsudky neobsahuji rozhodujuce prvky, ktoré by umoznovali odpovedat na otdzku polozenu v tejto
veci. Hoci je pravda, Ze v rozsudku Merck Sharp & Dohme Stdny dvor odkdzal na datum ,vydania
prvého PUT“ v ramci vykladu ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1768/92% a ze v rozsudku Kirin Amgen,
uviedol, ze k ,ziskaniu PUT dochadza v okamihu jeho udelenia“ pri vyklade inych ustanoveni toho
istého nariadenia,” ni¢ to nemeni na skuto¢nosti, ze ak z judikatdry ni¢ presnejsie nevyplyva, uvedeny
pojem ,ziskanie“ méze podla mojho ndzoru odkazovat rovnako, alebo dokonca aj viac, na ddtum, kedy
sa mohol adresiat dozvediet o rozhodnuti o udeleni PUT, a teda toto PUT mohlo nadobudnut svoje
ucinky v praxi.

33 — Lotysska vlada tvrdi, Ze znenie tohto vyrazu v ich jazyku (loty$ska verzia znela takto: ,datum, kedy bolo prvé [PUT] ziskané“) je tdajne
presnej$ia nez iné verzie a sved¢i v prospech datumu prijatia rozhodnutia o PUT. Loty$skd vlada tiez uvddza, ze znenie v nemeckej,
franctzskej, madarskej a anglickej jazykovej verzie maja takyto vyznam. Tieto tvrdenia nie si podla mojho ndzoru rozhodujice, pricom
Komisia zastdva podobny nazor, ked tvrdi, ze znenie ostatnych verzii tohto textu neposkytuje jasné informécie s ohladom na moznost, ktora
treba vybrat. V kazdom pripade, ak sa teda rézne jazykové verzie ustanovenia prava Unie povazuju za skuto¢ne protichodné, treba ho
vykladat ,podla vSeobecnej struktiry a Gcelu pravnej upravy, ktorej je stcastou” (pozri najma rozsudok Hissle, C-127/00, EU:C:2003:661,

bod 70).

34 — Odovodnenie 9 uvedeného nariadenia neposkytuje v tejto stvislosti ziadne dalSie podrobnosti, pretoze z neho vyplyva len to, ze doba
ochrany poskytnutd DOO zacina plynit ,,od prvého [PUT]“.

35 — Pozri poznamku pod c¢iarou 11 vyssie.

36 — Clanok 13 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje, Ze ,ozndmenie o [PUT] sa uverejni v [dradnom vestniku]“, a hoci v demonstrativnom

zozname uverejnovanych ddajov uvedenych v tomto ustanoveni sa nachddza len ,ddtum povolenia“, v praxi Komisia zvycajne uvddza
»datum rozhodnutia“ o PUT a ,datum [jeho] oznamenia“.

37 — Pozri najmi ¢lanok 8 ods. 1 pism. a) o obsahu ziadosti o DOO; ¢lanok 9 ods. 2 pism. d) a e) tykajuci sa uverejnenia ziadosti o DOO, ako aj
¢lanok 11 ods. 1 body d) a e) o uverejiovani udelenia DOO.

38 — Pozri najmi clanok 7 ods. 1 o dodrziavani lehoty na podanie Ziadosti o DOO, ako aj clanok 20, v ktorom sa uvadzaju dopliujtce
ustanovenia o rozsireni Spolocenstva.

39 — C-125/10, EU:C:2011:812, body 39, 42 a 45, ktoré sa tykaji doby platnosti DOO, ako ju stanovuje ¢ldanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92
(zodpovedajuci ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009) v spojeni s ¢lankom 36 nariadenia ¢. 1901/2006.

40 — C-66/09, EU:C:2010:484, body 42 a 52, v ktorom mal Stdny dvor, najmé touto formuldciou, v timysle urobit rozdiel medzi ,nadobudnutim
uc¢innosti PUT Spolocenstva [a] jeho ziskanim v zmysle ¢lanku 3 pism. b)“ nariadenia ¢. 1768/92 v rémci vykladu ¢lanku 7 a ¢lanku 19a
pism. e) tohto nariadenia.
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34. Pokial ide o ciele, ktoré sleduje predmetné ustanovenie, je nesporné, ze DOO pre lieky, ktoré bolo
zavedené nariadenim ¢. 1768/92 a nasledne kodifikované nariadenim ¢. 469/2009, predlzuje dobu
vyhradnosti, ktord poziva vynélezca podla zdkladného patentu®, pricom sa predlzuji ucinky tohto
patentu po skonceni doby jeho ochrany.* Tento mechanizmus sa snazi riesit fenomén znehodnotenia,
vyplyvajici z toho, ze od podania patentovej prihlasky, ku ktorému dochddza c¢asto po vykonani
klinickych testov, do udelenia povolenia na uvedenie predmetného lieciva na trh méze uplynat dlhé
obdobie.” Takdto doba, ktorad tak velmi skracuje trvanie vyhradného préva zaruceného patentom,
moéze ohrozit ndvratnost investicii, ktoré modzu byt vysoké a ktoré su potrebné pre farmaceuticky
vyskum, pri¢om préve tento vyskum prispieva k neustdlemu zlep$ovaniu verejného zdravia.*

35. Stidny dvor uz opakovane pripomenul, ze ,ciefom DOO je obnovit trvanie dostato¢nej a Gcinnej
ochrany zdkladného patentu, ktord jeho majitelovi umoznuje vyuzit dodatocné obdobie vylu¢nych prav
po skonceni platnosti tohto patentu, ktorého ucelom je aspon ciasto¢ne nahradit omeskanie, ku
ktorému doslo pri komer¢nom vyuzivani jeho vynalezu z dévodu uplynutia ¢asu od ddtumu podania

patentovej prihldsky do udelenia prvého opravnenia na uvedenie na trh v Unii“.*

36. Sudny dvor takisto poukdzal na to, Ze cielom DOO je teda kompenzovat ,nepostacujiicu dobu
trvania Gcinnej ochrany poskytovanej patentom pre ndvratnost investicii, ktoré boli vlozené do
farmaceutického vyskumu“.* Toto usilie umoznit drzitelovi patentu na liecivo ziskat do velkej miery
spat zdroje, ktoré investoval do vyskumu, ¢o sa povazuje za ,mimoriadne ddlezité pre samotny
farmaceuticky priemysel a spolo¢nost vo vseobecnosti®, zjavne viedlo normotvorcu Spolocenstva
v tejto oblasti.”

37. Okrem toho uz viackrét bol dany déraz tak v pripravnych textoch®, ako aj v judikatire® na volu
zabezpecit prostrednictvom DOO upravenému pravom Unie uc¢innd ochranu vyplyvajucu z takého
patentu, najmé pokial ide o dobu trvania tejto ochrany.

38. Pravo vyuzivat novy liek tym, zZe sa za¢ne predavat, a teda moznost dosiahnut ndvratnost investicii,
ktoré vynélezca vynaloZil na svoj vynédlez, nadobudnu G¢innost az v okamihu, ked sa vyndlezca ako
opravneny na toto pravo mohol dozvediet, ze moéze uviest liek na trh. V désledku toho sa za ,den
prvého [PUT] v Spolo¢enstve” v zmysle ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 ma podla mojho
ndzoru povazovat datum, kedy bolo toto rozhodnutie ozndmené adresitovi, a teda nadobudlo
ucinnost.

41 — Taky patent poskytuje ,s cielom odmenit tvoritelské usilie vyndlezcu, vylu¢éné prévo pouzivat vynilez na vyrobu a prvé uvedenie na trh
priemyselnych vyrobkov, a to bud priamo, alebo prostrednictvom udelenia licencii tretim osobam, ako aj pravo namietat proti akémukolvek
poruseniu® (rozsudok Centrafarm BV a i./Sterling Drug, 15/74, EU:C:1974:114, bod 9).

42 — Pozri odovodnenie 9 nariadenia ¢. 469/2009.

43 — Vo svojom névrhu, ktory bol uvedeny vyssie a ktory viedol k prijatiu nariadenia ¢. 1768/92, Komisia uviedla, Ze dlzka trvania ochrany
patentom v Eurdpe je vo vSeobecnosti 20 rokov, hoci skuto¢né vyuzivanie lieku je skritené na priemernych 8 rokov [dovodové sprava,
KOM(90) 101 v kone¢nom zneni, bod 2]. Pozri tiez stanovisko Hospodérskeho a socidlneho vyboru k tomuto navrhu (U. v. ES C 69, 1991,
s. 23, bod 1.4).

44 — Pozri odovodnenia 2 az 5 nariadenia ¢. 469/2009.

45 — Pozri najmé rozsudky Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, bod 33), ako aj Actavis Group PTC a Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165,
bod 34).

46 — Pozri najmd rozsudky Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518, bod 46 a citovand judikatdru), a Merck Sharp & Dohme (C-125/10,
EU:C:2011:812, bod 32), ako aj ndvrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Fennelly vo veci Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:277, bod 20),
podla ktorého ,rozsah, v akom majitelia patentov moézu dosiahnut ndvratnost investicii vloZenych do vyskumu... je hlavnym cielom
nariadenia [¢. 1768/92]“.

47 — Pozri dévodovi spravu k navrhu, ktory viedol k prijatiu nariadenia ¢. 1768/92 [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni, body 5 a 36]; stanovisko
Hospodarskeho a socidlneho vyboru k uvedenému navrhu (U. v. ES C 69, 1991, s. 23, bod 2.1); tretie odévodnenie nariadenia ¢. 1768/92,
ako aj odovodnenie 4 nariadenia ¢. 469/2009.

48 — Pozri dovodovu spravu k ndvrhu, ktory viedol k prijatiu nariadenia ¢. 1768/92 [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni, body 36, 51 a 52]; tretie
a 6sme oddvodnenie nariadenia ¢. 1768/92, ako aj odovodnenia 4 a 9 nariadenia ¢. 469/2009. Podla 6smeho oddvodnenia uvedeného navrhu
nariadenia z pévodného zdmeru Komisie vyplyvalo, ze ,doba trvania ochrany poskytnutd [DOO] [ma byt] takd, aby poskytovala d¢inna
ochranu, ktord by mal liek, keby nepodliehal [PUT]".

49 — Okrem rozsudkov Stdneho dvora, ktorych obsah je uvedeny v bodoch 35 a 36 tychto ndvrhov, pozri rozsudky Neurim Pharmaceuticals
(1991) (C-130/11, EU:C:2012:489, bod 23 a citovanu judikatdiru), ako aj Actavis Group PTC a Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833,
bod 31).
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39. Ak by na rozdiel od tohto ndzoru Sudny dvor rozhodol, Ze relevantny je datum rozhodnutia
o udeleni PUT, taky vyklad by skratil dobu platnosti DOO spdésobom, ktory nie je v stulade so
zakladnymi cielmi uvedeného nariadenia. Ako zdoéraznuje Komisia, nemozno pripustit, aby doplnkova
ochrana priznand normotvorcom prave s cielom predlzit moznost preddvat predmetny liek, bola
skratend procesnymi ukonmi uskuto¢nenymi od rozhodnutia o PUT do jeho oznamenia, na ktorych
dlzku nema Ziadatel o udelenie DOO ziadny vplyv.

3. O prvkoch vykladu zaloZenych na primdrnom prave

40. Vyklad ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, ktory navrhujem a podla ktorého relevantnym
dnom je datum oznamenia rozhodnutia o PUT, je potvrdeny aj na zdklade Sir$ich Gvah nez tych, ktoré
sa tykaju tohto vyssie uvedeného predpisu.

41. Najprv treba pripomentt, ze PUT na liek na huménne pouzitie, o ktoré ide v spore vo veci samej,
bolo udelené rozhodnutim prijatym Komisiou podla centralizovaného postupu stanoveného nariadenim
¢. 726/2004, na rozdiel od PUT na vnutrostatnej trovni, ktoré mozu udelit prislusné organy clenskych
$tatov na zdklade smernice 2001/83.

42. Takéto rozhodnutie patri do kategérie pravnych aktov prijatych institticiami Unie, ktoré st uvedené
v ¢lanku 288 $tvrtom odseku ZFEU.” Preto, ako tvrdi Seattle Genetics, treba zohladnit ¢lanok 297
ods. 2 treti pododsek ZFEU, z ktorého vyplyva, Ze rozhodnutie, ktoré uvadza, komu je urcené, sa musi
tejto osobe ozndmit, aby nadobudlo uG¢innost, a tuto Gc¢innost nadobuda az tymto ozndmenim. Toto
ustanovenie zakotvuje vSeobecnu pravnu zdsadu, ze kazdy akt individudlnej povahy, najma spravnej
povahy, sa musi ozndmit jeho adresitovi, pretoze prava a povinnosti vyplyvajice z tohto aktu
nemozno proti tomuto adreséatovi uplatnit, kym sa s nim nemohol riadne obozndmit."'

43. Taktiez, ako vyplyva z pripomienok Komisie, tato institacia tvrdi, Ze kedZe odchylka od tejto zdsady
by sposobila skratenie lehoty platnosti DOO, a teda by bola na ujmu prijemcu, mal by sa zvolit datum,
kedy bolo rozhodnutie o PUT oznamené.

44. Pristup, ktory sa tu navrhuje, je v stilade s praxou Komisie, a to nielen v pripade tejto veci,* ale
uplatiiuje sa systematicky, pokial ide o priznané DOO pre lie¢ivd, pre ktoré bolo udelené PUT
Spolocenstva, ako naznaduju rozne stanoviskd verejnych orgénov.” Eurdpska agentura pre lieky tiez
pouziva ddtum ozndmenia PUT ako relevantné kritérium na vypocet doby ochrany podla ustanoveni
prava Unie tykajdcich sa uvédzania liekov na trh.**

50 — Pozri analogicky rozsudok Mensch und Natur (C-327/09, EU:C:2011:249, body 24 a 25), ako aj moje ndvrhy v tejto veci (EU:C:2010:709,
bod 42), vo veci rozhodnutia Komisie o zamietnuti udelit povolenie na uvedenie vyrobku ako potraviny alebo pridavnej latky na trh Unie,
ktoré Stidny dvor povazoval za rozhodnutie v zmysle ¢linku 249 $tvrtého odseku ES, teraz ¢lanku 288 $tvrtého odseku ZFEU.

51 — Z tejto zésady sa tiez vyvodili pravne nasledky v inych oblastiach nez spravneho prava, najmé ak sa niektory tcastnik nemohol obozndmit
s ndvrhom na zacatie konania alebo so stdnym rozhodnutim [pozri najmé ¢ldnok 19 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1393/2007 z 13. novembra 2007 o dorucovani stidnych a mimostdnych pisomnosti v obc¢ianskych a obchodnych veciach v ¢lenskych

§tatoch (,dorucovanie pisomnosti) a o zruseni nariadenia Rady (ES) ¢. 1348/2000 (U. v. EU L 324, s. 79), ako aj rozsudok Plumex,
C-473/04, EU:C:2006:96, bod 32].

52 — Rozhodnutia prijaté Komisiou 25. oktébra 2012 a 22. augusta 2014 o udeleni PUT pre Adcetris, resp. o predizeni jeho platnosti, totiz
vyslovne uvddzajt, ze platnost daného povolenia za¢ne plyntat odo dna ozndmenia tychto rozhodnuti (pozri body 11 a 15 vyssie). Komisia vo
svojich pripomienkach predlozenych Sidnemu dvoru spresnuje, ze ide o $tandardné znenie.

53 — Seattle Genetics cituje zdpisnicu z druhého stretnutia odbornikov DOO, ktoré sa konalo 9. okt6ébra 2006 v Bruseli, ako aj odporucania pre
osoby poddvajtice ziadost o PUT (zvycajne oznac¢ované ako ,Upozornenie pre ziadatelov®) vyddvané Komisiou, ¢o je dokument, na ktory tiez
odkazuje vo svojich pripomienkach [pozri Komisia, Generdlne riaditelstvo pre zdravie a spotrebitelov, Notice to Applicants, Revision 4,
Volume  2A -  Procedures  for  marketing  authorisation, ~ Chapter 1 -  Marketing  Autorisation, jon 2013,
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chapl_2013-06_en.pdf].

54 — Pozri na internetovej stranke tejto agentdry (v anglickom jazyku nazvand European Medicines Agency (Eurdpska agentura pre lieky, EMA),
EMA Procedural advice for users of the centralised procedure for generic/hybrid applications, EMEA/CHMP/225411/2006, odpoved na
otazku 12: ,When can I submit my generic/hybrid application considering the protection period of the reference medicinal product?,
z marca 2015, dostupnu na tejto adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004018.pdf.
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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — N. JAASKINEN - VEC C-471/14
SEATTLE GENETICS

45. V dosledku toho navrhujem na druhtt polozent otazku odpovedat tak, ze ,den prvého [PUT]
v Spolocenstve® v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 nezodpoveda datumu prijatia
rozhodnutia o PUT, ale datumu, kedy bolo rozhodnutie ozndmené jeho adresatovi.

V — Navrh

46. Vzhladom na predchddzajice Gvahy navrhujem Sidnemu dvoru, aby na prejudicidlne otdzky, ktoré
polozil Oberlandesgericht Wien, odpovedal takto:

1.  Pojem ,den prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve” uvedeny v ¢lanku 13
ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 zo 6. mdja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢ivd, je autonémnym pojmom prava Unie.

2. Clanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat v tom zmysle, ze ,den prvého povolenia

na uvedenie na trh v Spolocenstve” predstavuje ditum, kedy bolo rozhodnutie o povoleni
oznamené jeho adresatovi.
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