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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhd komora)

z 20. decembra 2017 *

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Dusevné a priemyselné vlastnictvo — Patentové pravo —
Humadnne lieky — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clanok 18 — Pripravky na ochranu rastlin -
Nariadenie (ES) ¢. 1610/96 — Clanok 17 ods. 2 — Dodatkové ochranné osvedcenie — Doba platnosti —
Urcenie datumu uplynutia platnosti — Ucinky rozsudku Stidneho dvora — Moznost alebo povinnost
opravy datumu uplynutia platnosti*

Vec C-492/16,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢léanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Févédrosi Torvényszék (Sad hlavného mesta Budapest, Madarsko) z 31. augusta 2016
a doruceny Sudnemu dvoru 14. septembra 2016, ktory stvisi s konanim:

Incyte Corporation

proti

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

SUDNY DVOR (druh4 komora),

v zlozeni: predseda druhej komory M. Ilesi¢, sudcovia A. Rosas, C. Toader (spravodajkyna), A. Prechal
a E. Jarasianas,

generalny advokat: Y. Bot,

tajomnik: I. Illéssy, referent,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani 11. oktébra 2017,
so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Incyte Corporation, v zastipeni: J. K. Tdlas, E. Szakdcs a Zs. Lengyel, iigyvédek, a W. Devroe,
advocaat,

— madarskd vladda, v zastipeni: M. Z. Fehér a E. E. Sebestyén, splnomocneni zdstupcovia,

— talianska vldda, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za pravnej pomoci
S. Fiorentino a F. De Luca, avvocati dello Stato,

— litovska vlada, v zastapeni: D. Kriaucitnas a G. Taluntyté, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: madaréina.
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— portugalska vlada, v zastipeni: L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues a S. Duarte Afonso,
splnomocneni zastupcovia,

— Eurépska komisia, v zastipeni: ]. Samnadda a A. Sipos, splnomocneni zdstupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, Ze vec bude prejednana bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdaja 2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieciva
(U. v. EU L 152, 2009, s. 1) v spojeni s ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikitu pre vyrobky na
ochranu rastlin (U. v. ES L 198, 1996, s. 30; Mim. vyd. 03/019, s. 335), ako aj tcinkov rozsudku zo
6. oktdbra 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi spolo¢nostou Incyte Corporation a Szellemi Tulajdon
Nemzeti Hivatala (Nérodny urad pre dusevné vlastnictvo, Madarsko, dalej len ,urad”), ktory sa tyka
odmietnutia uvedeného uradu vyhoviet ziadosti o opravu datumu uplynutia platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia (dalej len ,DOO*), ktord podala Incyte.

Pravny rdamec
Pravo Unie

Nariadenie ¢. 1610/96
Odovodnenia 9 a 10 nariadenia ¢. 1610/96 zneji:

»(9) ... malo [by sa] zabezpecit jednotné riesenie na turovni spolocenstva, ¢im by sa zabrénilo
heterogénnemu rozvoju vnuatrostatnych zékonov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by
pravdepodobne branili volnému pohybu vyrobkov na ochranu rastlin v rdmci spolocenstva, a tak
priamo vplyvali na fungovanie vnutorného trhu; kedze toto ustanovenie je v sulade s principom
subsidiarity tak, ako je definovany v ¢lanku [5 ZFEU];

(10) ... preto vznikd potreba vytvorit doplnkov[y] certifikit o ochrane [dodatkové ochranné
osvedcenie — neoficidlny preklad, DOO], ktoré poskytuje kazdy clensky s$tit za rovnakych
podmienok na ziadost majitela vnitrostitneho alebo eurépskeho patentu tykajiceho sa vyrobku
na ochranu rastlin, pre uvedenie na trh ktorého je potrebné povolenie; kedZe nariadenie je na
tento Gcel najvhodnej$im pravnym néstrojom.”

Odovodnenie 17 tohto nariadenia stanovuje:
»... podrobné predpisy v bodoch preambuly 12, 13 a 14 a v ¢lankoch 3 (2), 4, 8 (1) ¢) a 17 (2) tohto
nariadenia sa uplatnia mutatis mutandis najma pri vyklade bodu 9 preambuly a ¢lankov 3, 4, 8 (1) c)

a 17 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 [z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia na liec¢iva (U. v. ES L 182, 1992, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200].“
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Clanok 2 nariadenia ¢. 1610/96 s nadpisom ,Pdsobnost” upravuje:

»Akykolvek vyrobok chrineny patentom na uzemi clenského stitu, ktory podlieha pred svojim
uvedenim na trh ako vyrobok na ochranu rastlin sprdvnemu povolovaciemu konaniu tak, ako je
ustanovené v c¢lanku 4 smernice [Rady] 91/414/EHS [z 15. jaila 1991 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 1991, s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332] alebo podla
zodpovedajiceho ustanovenia vnutrostitneho prava, ak ide o vyrobok na ochranu rastlin, v savislosti
s ktorym bola podand Ziadost o povolenie predtym, ako prislusny ¢lensky $tat implementoval smernicu
91/414/EHS do svojho prévneho poriadku, méze byt podla podmienok uvedenych v tomto nariadeni
predmetom certifikatu.”

Clanok 17 tohto nariadenia s ndzvom ,Opravné prostriedky” stanovuje:

»1. Rozhodnutia dradu uvedeného v ¢ldnku 9 (1) alebo orgdnu uvedeného v ¢lanku 15 (2) prijaté podla
tohto nariadenia podliehaja rovnakym opravnym prostriedkom ako tie, ktoré st uvedené vo
vnutrostitnom prdve proti podobnym rozhodnutiam prijimanym vo vztahu k vnutrostitnym
patentom.

2. Rozhodnutie o udeleni certifikitu podlieha opravnému prostriedku, ktory pozaduje upravu doby
platnosti certifikatu, ak datum prvého povolenia na uvedenie daného vyrobku na trh v spolocenstve,
ktory je uvedeny v ziadosti o certifikat tak, ako je uvedené v clanku 8, je nespravny.”

Nariadenie ¢. 469/2009
Odovodnenia 1, 3 az 5 a 7 az 9 nariadenia ¢. 469/2009 znejd takto:

»(1) Nariadenie... ¢. 1768/92... bolo opakovane... podstatnym sposobom zmenené a doplnené.
V zaujme jasnosti a prehladnosti by sa malo toto nariadenie kodifikovat.

(3) Liecivd, a najmi tie, ktoré su vysledkom dlhodobého a nikladného vyskumu, budu dalej vyvijané
v Spolocenstve a v Eurdpe len v pripade, Ze sa na ne budd vztahovat vhodné pravidld poskytujice
dostato¢nt ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

(4) V stcéasnosti sposobuje dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢ivo a oprdvnenim uviest toto lieCivo na trh, ze doba Gcinnej ochrany v rdmci tohto patentu je
nedostato¢nd pre navratnost investicii, ktoré boli vlozené do vyskumu.

(5) Této situdcia vedie k nedostato¢nosti ochrany, ¢o negativne ovplyviiuje farmaceuticky vyskum.

(7) Malo by sa zabezpecit jednotné rieSenie na trovni Spolocenstva, aby sa predislo heterogénnemu
vyvoju vnuatro$titnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dal$im rozdielom, ktoré by mohli
vytvarat prekdzky volnému obehu lieCiv v rdmci Spolocenstva, a tak nepriaznivo ovplyvnit
fungovanie vnatorného trhu.

(8) Je teda potrebné stanovit [DOO] pre lieCiva, ktoré poskytne kazdy clensky $tat za rovnakych
podmienok na ziadost majitela vnutrostitneho alebo eurdpskeho patentu tykajiceho sa lieciva,
pre ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh. V désledku toho je nariadenie
najvhodnej$im pravnym ndstrojom.
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(9) Doba trvania ochrany poskytnutd osvedCenim by mala byt takd, aby poskytovala dostato¢nd Gc¢inna
ochranu. Na tento ucel by mal mat majitel patentu a osvedCenia moznost pozivat celkové
maximélne pétnastrocné obdobie vyluénych prdv od okamihu, ked prislusné lieC¢ivo po prvykrat
ziskalo povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.”

Podla ¢lanku 2 nariadenia ¢&. 469/2009:

»,Na akykolvek vyrobok chréneny patentom na uzemi c¢lenského $titu, ktory podlieha pred svojim
uvedenim na trh ako lie¢ivo sprdvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva
o humannych liekoch [U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69], alebo smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik
spolo¢enstva o veterindrnych liekoch [U. v. ES L 311, 2001, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3], mozno za
podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit osvedcenie.”

Clanok 8 uvedeného nariadenia vo svojom odseku 1 stanovuje:
»Ziadost o osvedcenie obsahuje:

a) ziadost o udelenie osvedcenia, v ktorej je uvedené najma:
i) meno a adresa ziadatela;
ii) meno a adresa zdstupcu, ak je ziadatel zastupovany;
iii) ¢islo zakladného patentu a nazov vynalezu;
iv) (cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b), a ak
toto povolenie nie je prvym povolenim na uvedenie na trh v Spolocenstve, ¢islo a datum
takéhoto povolenia;

b) kopiu povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b), v ktorom je vyrobok identifikovany

a ktory obsahuje najmi c¢islo a ddtum povolenia, ako aj prehlad charakteristickych vlastnosti
vyrobku v zmysle ¢lanku 11 smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 14 smernice 2001/82/ES;

Clanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuje:

»1. Osvedcenie nadobida ucinnost po uplynuti zidkonnej doby platnosti zdkladného patentu, a to na
obdobie rovnajice sa dobe, ktord uplynula medzi dinom podania prihlasky zdkladného patentu a diiom
prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skritenej o pat rokov.”

Podla ¢lanku 14 pism. a) tohto nariadenia osvedCenie zanikd uplynutim doby uvedenej v ¢ldnku 13.
Clanok 18 uvedeného nariadenia, nazvany ,Opravné prostriedky*, stanovuje:

»Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 a 16
ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia podliehaju rovnakym opravnym prostriedkom ako tie, ktoré su
ustanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym rozhodnutiam vydanym vo
veciach ndrodnych patentov.”

Clanok 19 toho istého nariadenia uvédza:

»1. Ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni, pouziji sa pre osvedCenia prislusné

procesné ustanovenia pre zdkladny patent podla vnutro$titnych prdvnych predpisov, pokial
vnutrostatne pravne predpisy neobsahuju pre osvedcenia osobitné procesné ustanovenia.
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2. Bez ohladu na odsek 1 je konanie o ndmietkach proti udeleniu osvedcenia vylucené.
Clanok 22 nariadenia ¢. 469/2009 stanovuje:
»Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 zmenené a doplnené aktmi uvedenymi v prilohe I sa zrusuje.

Odkazy na zrusené nariadenie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade s tabulkou
zhody uvedenou v prilohe IL.“

Madarské prdavo

§ 22/A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lé 1995. évi XXXIIIL torvény (zdkon ¢. XXXIII z roku
1995 o ochrane vynalezov patentom) vo svojich odsekoch 1 az 3 uvadza:

»1. Predmet vyndlezu poziva dodatkovil ochranu v pripadoch, za podmienok a po dobu, ktoré st
stanovené v nariadeniach Eurdpskeho spolocenstva, nasledne po skonceni ochrany, ktord poskytuje
patent, po uplynuti doby ochrany.

2. Podmienky vykondvania nariadeni Eurépskeho spolocenstva uvedenych v odseku 1 st predmetom
osobitnych pravnych predpisov.

3. Pokial ustanovenia nariadeni Eurdpskeho spolocenstva uvedenych v odseku 1 alebo osobitnych
pravnych predpisov uvedenych v odseku 2 neustanovujd inak, ustanovenia tohto zdkona sa uplatiuja
mutatis mutandis v oblasti [DOO].“

§ 45 ods. 1 tohto zakona stanovuje:

,Pokial tento zdkon neustanovuje vynimky, [trad] kond vo veciach patentov, ktoré patria do jeho
pravomoci, podla pravidiel uvedenych v zékone o vSeobecnych ustanoveniach tykajucich sa sprdvneho
konania.”

§ 81/A kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabdlyairdl sz6lé 2004. évi CXL. torvény
(zdkon ¢. CXL z roku 2004 o vseobecnych ustanoveniach tykajucich sa spravnych plneni a spravneho
konania, dalej len ,zdkon o sprdvnom konani®), vo svojom odseku 1 stanovuje:

»V pripade, ze rozhodnutie obsahuje chybu v pisani tykajicu sa mena, ¢isla alebo inti chybu v pisani,
alebo obsahuje chybu vo vypocte, trad tuto chybu — po vypocuti dotknutého Gcastnika konania, ak je
to potrebné — opravi, pokial takito oprava nemd vplyv na hmotnoprivnu stranku veci, vysku
poplatkov konania alebo povinnost ndhrady trov konania.

Spor v konani vo veci samej a prejudicidlne otdazky

Incyte je farmaceutickd spolo¢nost so sidlom vo Wilmingtone (Delaware, Spojené §taty). Je majitefom
eurdpskeho patentu ¢. E013235 (dalej len ,zdkladny patent®).

Dna 24. janudra 2013 tito spoloc¢nost podala na drade ziadost o DOO zalozenu na tomto zakladnom
patente a na povoleni na uvedenie na trh (dalej len ,PUT“) udelenom Eurépskou komisiou pre celé
uzemie Eurdépskej unie z 23. augusta 2012, ktora sa tykala farmaceutického vyrobku ,Jakavi“
pouzivaného pri liecbe myelofibrézy.

ECLILEU:C:2017:995 5
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Urad rozhodnutim zo 7. oktébra 2014 pozadované DOO vydal. Toto rozhodnutie obsahovalo
informdcie tykajuce sa uvedeného zikladného patentu a PUT, najmd datum ku ktorému toto
povolenie bolo udelené, a to 23. august 2012, a datum uplynutia platnosti vydaného DOO, a to
24. august 2027.

Uvedené rozhodnutie uvddzalo, Zze v lehote 30 dni od jeho dorucenia Incyte mohla podat opravny
prostriedok na Févarosi Torvényszék (Sid hlavného mesta Budapest, Madarsko).

Dna 6. oktdbra 2015 bol vyhldseny rozsudok Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Dna 18. novembra 2015 Incyte na zaklade § 81/A zdkona o spravnom konani poziadala o opravu
predmetného DOO tak, aby toto uvadzalo ako datum uplynutia platnosti osvedcenia 28. august 2027.
Podla jej ndzoru sa trad dopustil chyby vo vypocte, ked za zaciatok doby platnosti uvedeného DOO
prijal nie ddtum dorucenia PUT adresatovi, ale datum jeho udelenia, ¢o odporuje vykladu prijatému
v rozsudku zo 6. oktébra 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Urad zamietol ttto ziadost z dovodu, Ze § 81/A zékona o spravnom konani nebol uplatnitelny, kedze
rozhodnutie tykajuce sa vydania DOO sporného vo veci samej neobsahovalo chybu vo vypocte alebo
chybu v pisani.

Incyte ziadala vnutrostatny sud o zmenu uvedeného rozhodnutia a opravu datumu uplynutia platnosti
uvedeného DOO.

Vnutrostatny sud zdoraznuje, ze nie je sporné, Ze Incyte vo svojej ziadosti o DOO uviedla ako datum
prvého PUT v Unii ddtum vydania tohto povolenia, a nie ddtum dorucenia tohto povolenia jeho
adresatovi, pricom v$ak poznamendva, ze dodato¢ni opravu ditumu uplynutia platnosti predmetného
DOO mozno vykonat podla dvoch pravidiel, a to pravidla vnutro$titneho procesného postupu
a pravidla procesného postupu podla prava Unie, v danom pripade teda v uvedenom poradi podla
§ 81/A zdkona o sprdvnom konani a podla ¢ldnku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96.

V tomto kontexte vnitro$tatny sid vyjadruje pochybnosti najmé v otdzke, ¢i v danom pripade ide
o datum uvedeny ,nespravne“ ,v ziadosti o certifikat tak, ako je uvedené v clanku 8“ v zmysle
¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96, hoci az na zéklade prejudicidlneho rozhodnutia vyhldseného
po podani ziadosti o predmetné DOO vyplynulo, ze predmetny datum bol uvedeny na zdaklade
nespravneho vykladu prava. Pyta sa teda, aky je dosah formuldcie ,podlieha opravnému prostriedku,
ktory pozaduje dGpravu“ pouzitej v tom istom ustanoveni a najmi, ¢i vylucuje, alebo nie, povinnost
prislusnych vnutrostatnych orginov opravit ex offo datumy uplynutia platnosti DOO, ktoré nie st
v stlade s rozsudkom zo 6. oktobra 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Za tychto podmienok Févarosi Torvényszék (Sud hlavného mesta Budapest) rozhodol prerusit konanie
a polozit Sidnemu dvoru nasledujtice prejudicidlne otazky:

»1. M sa clanok 17 ods. 2 nariadenia... ¢. 1610/96... vykladat v tom zmysle, ze ,datum prvého [PUT]
v [Unii]’ je nespravny v ziadosti o vydanie [DOO] v zmysle uvedeného nariadenia a nariadenia...
¢. 469/2009..., v pripade, ze bol tento ditum stanoveny bez toho, aby sa zohladnil vyklad préva,
ktory Sudny dvor uplatnil vo svojom rozsudku zo 6. oktdbra 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659), takze existuje dovod na opravu datumu uplynutia doby platnosti [DOO], a to aj
pokial bol tento certifikét, resp. toto osved¢enie vydané pred vyhldsenim tohto rozsudku a lehota
stanovend na podanie opravného prostriedku proti tomuto rozhodnutiu uz uplynula?

2. Je trad priemyselného vlastnictva clenského statu, ktory je prislusny na vydavanie [DOO] povinny
ex offo vykonat opravu datumu uplynutia doby platnosti [DOO)] tak, aby bol tento datum v sulade
s vykladom prava uplatnenym v rozsudku [zo 6. oktédbra 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659)]?“
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O prejudicidalnych otdazkach

O prvej otdzke

Na uvod treba poznamenat, Ze prva otdazka sa vyslovne tyka c¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96,
hoci DOO, ktorého sa tyka konanie vo veci samej, bolo vydané nie na pripravok na ochranu rastlin,
ale na liek. Na DOO vydané na liek sa vztahuje nariadenie ¢. 469/20009.

Okolnost, ze vnutrostatny sid po formalnej stranke podal navrh na zacatie prejudicidlneho konania
s odkazom na ur¢ité ustanovenia prava Unie, véak nebréni tomu, aby Sdidny dvor tomuto stdu
poskytol vsetky prvky vykladu, ktoré mozu byt uzito¢né na rozhodnutie veci, ktora prejednava, ¢i uz
na ne tento vnutrostatny sud v texte svojich otdzok odkazal alebo nie (rozsudok z 10. septembra 2014,
Kusionovd, C-34/13, EU:C:2014:2189, bod 71).

V danom pripade treba do analyzy, ktorti je potrebné vykonat, zahrnit tiez ¢lanok 18 nariadenia
¢. 469/2009.

Treba teda konstatovat, ze svojou prvou otdzkou sa vnutrostitny sud v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 18
nariadenia ¢. 469/2009 v spojeni s ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 ma vykladat v tom zmysle,
ze datum prvého PUT, tak ako je uvedeny v ziadosti o DOO, na zdklade ktorej vnutrostatny organ
prislusny na vystavenie takého osvedc¢enia vypocital dobu jeho platnosti, je nespravny v situdcii, akou
je situdcia v konani vo veci samej, ked to viedlo k spdsobu vypoctu doby platnosti uvedeného
osvedcenia, ktory nie je v stlade s tym, ¢o sa uvddza v ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, ako
ho vyklada neskorsi rozsudok Stidneho dvora.

Pokial ide o relevantnost ¢ldanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 v situdcii, akou je situdcia v konani vo
veci samej, ked bolo DOO vydané nie na pripravok na ochranu rastlin, ale na liek, treba poznamenat,
ze podla oddvodnenia 17 tohto nariadenia, podmienky uvddzané v ¢lanku 17 ods. 2 uvedeného
nariadenia platia mutatis mutandis pre vyklad clanku 17 nariadenia ¢. 1768/92.

Nariadenie ¢. 1768/92, ktoré bolo zmenené a doplnené pri viacerych prilezitostiach, bolo kodifikované,
zru$ené a nahradené nariadenim ¢. 469/2009, pricom clanok 22 posledného uvddzaného nariadenia
spresnil, ze odkazy na zru$ené nariadenie sa povazuju za odkazy na nariadenie ¢. 469/2009. Podla
tabulky zhody uvddzanej v prilohe II nariadenia ¢. 469/2009 ¢lanok 17 nariadenia ¢. 1768/92 zodpoveda
¢lanku 18 nariadenia ¢. 469/20009.

Podla ¢lanku 18 nariadenia ¢. 469/2009, rozhodnutia o vydani DOO podliehaji rovnakym opravnym
prostriedkom ako tie, ktoré st ustanovené vo vnutrostitnych pravnych predpisoch vo vztahu
k podobnym rozhodnutiam vydanym vo veciach narodnych patentov.

Clanok 18 nariadenia ¢. 469/2009, ktory prebera znenie ¢lanku 17 nariadenia ¢. 1768/92 neuvadza
vyslovne postup, aky sa uvadzal v ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96.

Napriek tomu vzhladom na oddvodnenie 17 nariadenia ¢. 1610/96 treba ¢ldnok 18 nariadenia
¢. 469/2009 vykladat v zmysle ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96.

Podla ¢lénku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 rozhodnutie o vydani DOO podlieha opravnému
prostriedku, ktory vyzaduje opravu doby platnosti tohto osvedc¢enia, ak datum prvého PUT v Unii,
ktory je uvedeny v ziadosti o toto osvedcenie, je nespravny.

Hoci zo spisu vyplyva, ze ziadatel v silade s vtedy uplatiiovanou praxou uviedol vo svojej ziadosti

o DOO ako ditum prvého PUT v Unii ddtum rozhodnutia o PUT a Ze tento d4tum ako taky si trad
osvojil, skuto¢nostou zostava, Ze uvedeny udaj bol nespravny.
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V bode 40 rozsudku zo 6. oktébra 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), Studny dvor
rozhodol, ze clénok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 sa md vykladat v tom zmysle, ze ,den prvého
[PUT] v [Unii]“ v zmysle tohto ustanovenia je ddtum ozndmenia rozhodnutia o PUT tomu, komu je
urcené.

V tejto suvislosti treba pripomentt, zZe v sulade s ustalenou judikatirou vyklad pravidla prava Unie,
ktory poddva Sudny dvor v rdmci vykonu svojej pravomoci podla ¢lanku 267 ZFEU, objashuje
a spresiiuje vyznam a dosah tohto pravidla tak, ako ho sid ma alebo mal chédpat a uplatiovat od
okamihu, ked nadobudlo t¢innost. Z toho vyplyva, Ze takto vyloZzené pravidlo sa méze a ma sa
uplatiovat aj na pravne vztahy vzniknuté a vytvorené pred vyhlidsenim rozsudku, ktorym sa rozhodne
o ziadosti o vyklad, ak st inak splnené podmienky umoznujice predlozit prislusnym stidom spor
tykajici sa uplatnenia uvedeného predpisu (rozsudok zo 14. aprila 2015, Manea, C-76/14,
EU:C:2015:216, bod 53 a citovand judikatdra).

V doésledku toho vyklad, ktory Sidny dvor poskytol v rozsudku zo 6. oktédbra 2015, Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659), pre pojem ,dett prvého [PUT] v [Unii]“ uvddzany v ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia ¢. 469/2009 objasnuje a spresnuje vyznam a rozsah tohto pravidla, tak ako sa ma alebo
malo chépat a uplatiiovat od okamihu, ked nadobudlo dc¢innost.

Z toho vyplyva, ze datum, ktory mal byt uvedeny v zZiadosti o0 DOO formulovanej spolo¢nostou Incyte
a ktory mal urad pouzit na vypocet doby platnosti DOO, je ditum ozndmenia rozhodnutia o PUT jeho
adresétovi a Ze akykolvek iny ddtum uvedeny v ziadosti o DOO treba povazovat za nespravny.

Vzhladom na vysie uvedené uvahy treba na prvi otdzku odpovedat, ze ¢lanok 18 nariadenia
¢. 469/2009 v spojeni s ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
datum prvého PUT, tak ako je uvedeny v ziadosti o DOO, na ziklade ktorej vnutrostatny organ
prislu$ny na vystavenie takého osvedcenia vypocital dobu jeho platnosti, je nespravny v situdcii, akou
je situdcia v konani vo veci samej, ked to viedlo k spdsobu vypoctu doby platnosti uvedeného
osvedcenia, ktory nie je v silade s tym, ¢o sa uvddza v c¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, ako
ho vyklada neskorsi rozsudok Stidneho dvora.

O druhej otdzke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa pravo Unie ma vykladat v tom
zmysle, ze vnuatrostatny organ prislusny na vydanie DOO je povinny opravit ddtum uplynutia platnosti
DOO vystaveného pred vyhlasenim rozsudku zo 6. oktébra 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659), ex offo, aby bol tento datum v silade s vykladom prava Unie uvedenym
v predmetnom rozsudku, v situdcii, akou je situdcia v konani vo veci samej, ked lehota stanovend vo
vnutro$titnej pravnej Gprave na podanie opravného prostriedku proti rozhodnutiu o udeleni
uvedeného DOO uz uplynula.

V tejto savislosti treba pripomentt, ze podla ustdlenej judikatiry, pravoplatnost spravneho
rozhodnutia, ktora nastala uplynutim primeranych leh6t na podanie opravného prostriedku alebo
vy¢erpanim opravnych prostriedkov, prispieva k pravnej istote, v dosledku ¢oho pravo Unie
nevyzaduje, aby bol spravny orgidn v zasade povinny zrusit spravne rozhodnutie, ktoré sa stalo
pravoplatnym (pozri najmé rozsudky z 13. janudra 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17,
bod 24; z 12. februara 2008, Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78, bod 37, ako aj zo 4. oktébra 2012,
Biankov, C-249/11, EU:C:2012:608, bod 76).

Stidny dvor vsak uz rozhodol, Ze spravny organ, ktory rozhoduje o navrhu v tomto zmysle, je za
uplatnenia zésady lojalnej spoluprace povinny opdtovne preskimat rozhodnutie tak, aby bol
zohladneny vyklad prislugného ustanovenia prava Unie, ku ktorému medzi¢asom dospel Sudny dvor,
ak po prvé mé podla vnutrostitneho préva pravomoc preskimat toto rozhodnutie, po druhé dotknuté
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rozhodnutie sa stalo pravoplatnym na zdklade rozsudku vnuatrostitneho stdu rozhodujuceho
v poslednom stupni, po tretie uvedeny rozsudok je vzhladom na judikatdru Sudneho dvora, ktord po
nom nasledovala, zalozeny na nespravnom vyklade prava Unie, ktory bol prijaty bez toho, aby bol na
Sadny dvor za okolnosti stanovenych v ¢élanku 267 ods. 3 ZFEU podany ndvrh na zacatie
prejudicidlneho konania, a po $tvrté dotknutd osoba sa obrétila na spravny organ ihned po tom, ako sa
dozvedela o uvedenej judikatdre (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. janudra 2004, Kithne & Heitz,
C-453/00, EU:C:2004:17, bod 28).

Ako vyplyva z tejto judikatiry, na zdklade zdsady lojilnej spoluprace vyplyvajucej z ¢lanku 4 ods. 3
ZEU modzu osobitné okolnosti ulozit vnudtro$titnemu spravnemu organu povinnost opitovne
preskimat spravne rozhodnutie, ktoré nadobudlo pravoplatnost, konkrétne tak, aby bol zohladneny
vyklad relevantného ustanovenia prava Unie, ku ktorému neskér dospel Sudny dvor. Takto je
zabezpecdend rovnovéha medzi poziadavkou pravnej istoty a poziadavkou zdkonnosti z hladiska prava
Unie (rozsudok zo 4. oktébra 2012, Biankov, C-249/11, EU:C:2012:608, bod 77 a citovana judikattdra).

Na rozdiel od veci, ktoré viedli k judikatire citovanej v bodoch 46 az 48 tohto rozsudku, tato vec sa
netyka otdzky, ¢i predmetny vnutrostitny spravny organ musi opédtovne preskiimat svoje rozhodnutie,
ale otdzky, ¢i tento orgdn musi pristipit k oprave doby platnosti osvedcenia, ak ditum prvého PUT
v Unii uvedeny v ziadosti o osvedéenie, tak ako je uvedené v ¢lanku 8, je nespravny. Rovnovaha medzi
poziadavkou pravnej istoty a poziadavkou zdkonnosti z hladiska prava Unie nie ja za takej hypotézy
zhodnd s tou, ktord bola pripomenutd v bodoch 46 a 47 tohto rozsudku. Takd zmena, ako je
nahradenie uvedenia ddtumu 24. augusta 2027, ako datumu uplynutia platnosti DDP, ditumom
28. augusta 2027, ktoru pozaduje Incyte na zdklade rozsudku zo 6. oktébra 2015, Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659), totiz svojou povahou modze nardsat pravnu istotu s mensou
pravdepodobnostou nez podstatnejsie zmeny, ktoré zavisia od opédtovného preskimania.

V tejto suvislosti treba okrem iného poznamenat, Ze ako vyplyva z preskiimania prvej otazky, ¢lanok 18
nariadenia ¢. 469/2009 sa v spojeni s odévodnenim 17 a ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 ma
vykladat v tom zmysle, Ze opravny prostriedok na opravu rozhodnutia o vydani osvedcenia, ktord sa
tyka dpravy jeho doby platnosti, musi byt poskytnuty, ak ddtum prvého PUT v Unii uvedeny v ziadosti
o osvedcenie je nespravny. Z tohto preskiimania tiez vyplyva, ze o taky pripad ide v ramci konania vo
veci samej.

V désledku toho treba clanok 18 nariadenia ¢. 469/2009 vykladat v tom zmysle, Ze ak je datum prvého
DOO v Unii uvedeny v Ziadosti o osvedcenie nespravny a z toho vyplyva, Ze doba platnosti tohto
osvedcenia je tieZ nespravna, majitel osvedcenia podla uvedeného ustanovenia disponuje moznostou
podat opravny prostriedok priamo pred tdradom, ktory vydal uvedené osvedcenie. Za absencie
uvedenia opaku v clanku 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 treba prijat zaver, ze taky opravny
prostriedok musi byt mozné podat na uvedenom urade, pokial neuplynula platnost predmetného
osvedcenia.

Takyto vyklad potvrdzuje kontext pravnej upravy Unie, do ktorého uvedené nariadenie patri, ako aj
ciele tejto pravnej upravy.

Pokial ide o kontext, treba totiZ poznamenat, ze z ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009 vyplyva, ze
osvedcenie vytvara Gcinky pocas obdobia rovnajiceho sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania
prihlasky zakladného patentu a diiom prvého PUT v Unii skratenej o pit rokov. Z tohto ustanovenia
teda vyplyva, ze doba pocas ktorej vydané DOO ,vytvaralo ucinky“, je v plnom rozsahu vymedzena
uplatnenim presnych kritérii stanovenych uvedenym ustanovenim bez toho, aby orgin povereny
vydanim uvedeného DOO disponoval akoukolvek mierou postidenia v tejto stvislosti.

Rovnako ¢lanok 14 ods. 1 uvedeného nariadenia stanovuje, ze DOO zanikd k datumu uvedenému
v ¢lanku 13 a nie k datumu, ktory stanovi organ vydavajuici osvedcenie.
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Pokial ide o ciele, ktoré sleduje nariadenie ¢. 469/2009, treba pripomendt, Ze na jednej strane jeho
zékladnym cielom uvedenym najmé v od6vodneniach 3 az 5, 8 a 9 tohto nariadenia je obnovit trvanie
dostatoc¢nej tc¢innej ochrany zdkladného patentu, ktord jeho majitelovi umoznuje vyuzit dodatoc¢né
obdobie vylu¢nych prdv po skonceni platnosti jeho patentu s cielom aspon c¢iasto¢ne nahradit
omeskanie, ku ktorému doslo pri komer¢nom vyuzivani jeho vyndlezu z ddévodu plynutia ¢asu od
ddtumu podania prihlasky tohto patentu do ziskania prvého PUT v Unii (pozri najmi rozsudok zo
6. oktdbra 2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, bod 32 a citovanu judikataru).

Ako vyplyva z odévodneni 7 a 8 toho istého nariadenia, toto nariadenie zavadza jednotné riesenie na
trovni Unie, kedze vytvara DOO, ktoré mozno udelit za rovnakych podmienok v kazdom ¢lenskom
$tite majitelovi vnutrostitneho alebo eurdpskeho patentu. Zameriava sa tym na predchadzanie
heterogénnemu vyvoju vndtrostatnych pravnych predpisov vedicemu k dal$im rozdielom, ktoré by
mohli vytvarat prekdzky volnému pohybu lie¢iv v ramci Unie a priamo tak ovplyvnit vytvorenie
a fungovanie vnutorného trhu (pozri najmia rozsudok zo 6. oktébra 2015, Seattle Genetics, C-471/14,
EU:C:2015:659, bod 26 a citovanu judikataru).

Treba zdoraznit, ze je v stlade s tymto dvojitym cielom ochrany majitela a jednotného uplatiiovania
podmienok, za ktorych je uvedend ochrana zarucend, aby majitel mohol ziadat o opravu aktu
o udeleni DOO tykajticu sa doby jeho platnosti, a to kedykolvek, pokial nedoslo k uplynutiu platnosti
osvedcenia.

Okrem toho a tak ako to bolo zddraznené v bode 49 tohto rozsudku, oprava ku ktorej dochadza za
takych okolnosti, nemdze nartsat pravnu istotu.

Nakoniec, kedZe v konani vo veci samej je nesporné, Ze Incyte sa obratila na drad, ktory vydal DOO,
s opravnym prostriedkom na opravu jeho doby platnosti, nie je potrebné urcit okrem toho, ¢i tento
urad mohol byt povinny pristdpit k takejto oprave z uradnej povinnosti za absencie takého opravného
prostriedku podaného majitelom.

Vzhladom na vyssie uvedené treba na druhu otdzku odpovedat, Ze ¢lanok 18 nariadenia ¢. 469/2009
v spojeni s odéovodnenim 17 a ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 sa ma vykladat v tom zmysle,
Ze v situdcii, akou je situdcia opisand v bode 44 tohto rozsudku, majitel DOO na zéklade uvedeného
¢lanku 18 disponuje opravnym prostriedkom na tucely dosiahnutia opravy doby platnosti uvedenej
v DOO, pokial jeho doba platnosti neuplynula.

O trovdch

Vzhladom na to, ze konanie pred Stidnym dvorom mé vo vztahu k ti¢astnikom konania 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 suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

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

1. Clanok 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 zo 6. méja 2009
o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v spojeni s clankom 17 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového
ochranného certifikitu pre vyrobky na ochranu rastlin sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
datum prvého povolenia na uvedenie na trh, tak ako je uvedeny v ziadosti o dodatkové
ochranné osvedcenie, na ziklade ktorej vnutrostitny organ prislusny na vystavenie takého
osvedcenia vypocital dobu jeho platnosti, je nespravny v situacii, akou je situacia v konani vo
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veci samej, ked to viedlo k spésobu vypoctu doby platnosti uvedeného osvedcenia, ktory nie je
v sulade s tym, ¢o sa uvadza v clanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 469/2009, ako ho vyklada
neskorsi rozsudok Sudneho dvora.

2. Clanok 18 nariadenia ¢. 469/2009 v spojeni s oddovodnenim 17 a ¢lankom 17 ods. 2 nariadenia
¢. 1610/96 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze v situdcii, akou je situdcia opisana v bode 1 tohto
vyroku, majitel dodatkového ochranného osvedcenia na ziklade uvedeného clanku 18
disponuje opravnym prostriedkom na ucely dosiahnutia opravy doby platnosti uvedenej
v tomto osvedceni, pokial jeho doba platnosti neuplynula.

Podpisy
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