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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MACIE] SZPUNAR
prednesené 9. januéara 2019’

Vec C-668/17 P

Viridis Pharmaceutical Ltd
proti

Uradu Eurépskej tinie pre dusevné vlastnictvo (EUIPO)

»Odvolanie — Ochranna zndmka Eurdpskej inie — Konanie vo veci zrusenia — Slovnd ochranna znamka
,Boswelan’ — Vyhlasenie o zru$eni — Pouzitie ochrannej zndmky v ramci klinického skus$ania“

L. Uvod

1. Svojim odvolanim Viridis Pharmaceutical Ltd (dalej len ,odvolatelka®) navrhuje zrusenie rozsudku
Vseobecného sudu Eurépskej Unie z 15. septembra 2017, Viridis
Pharmaceutical/ EUIPO - Hecht-Pharma (Boswelan)? ktorym tento std zamietol jej Zalobu o zru$enie
rozhodnutia piateho odvolacieho senatu Uradu Eurépskej unie pre dusevné vlastnictvo (EUIPO)
z 29. februdra 2016 (vec R 2837/2014-5) tykajuceho sa konania vo veci zru$enia ochrannej znamky
medzi Hecht-Pharma GmbH a odvolatelkou (dalej len ,sporné rozhodnutie”). Toto konanie sa tykalo
zru$enia ochrannej znamky zapisanej konkrétne pre lieky urcené na liecbu sklerézy multiplex.

2. V ramci tohto konania odvolatelka uviedla, Ze k riadnemu pouzivaniu spornej ochrannej zndmky
zapisanej pre lieky, ktorych uvadzanie na trh a reklama boli zakazané az do povolenia na uvedenie na
trh (dalej len PUT*), doslo v rdmci klinického skusania, ktoré bolo vykonané na tcely doplnenia
ziadosti o PUT. Subsididrne odvolatelka uviedla, ze od podania Ziadosti na Gcely zahdjenia klinického
skisania uvedenych liekov predstavovalo vykonavanie tohto klinického skasania prinajmensom
nalezity dovod nepouzivania ochrannej znambky.

3. Vseobecny sud tato zalobu zamietol, ked dospel k zaveru, ze odvolatelka nepreukdzala, ze by spornu
ochrannd zndmku riadne pouzivala, alebo ze by mala nélezity dovod jej nepouzivania.

4. Svojim odvolanim odvolatelka v podstate spochybnuje tGvahy Vseobecného sudu tykajuce sa
riadneho pouzivania ochrannej znamky.

5. Prévne otdzky, ktoré vyvoldva prejedndvand vec, sa teda tykaju vykladu pojmov ,riadne pouzivanie®
a ,nélezité dovody nepouzivania“ v zmysle nariadeni (ES) ¢. 207/2009° a (EU) 2017/1001* v kontexte
konania o zrusenie ochrannej zndmky zapisanej pre lieky.

Jazyk prednesu: francizstina.

T-276/16, dalej len ,napadnuty rozsudok”, EU:T:2017:611.

Nariadenie Rady z 26. februara 2009 o ochrannej zndmke Eurépskej tnie (U. v. EU L 78, 2009, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady zo 14. jina 2017 o ochrannej znamke Eurépskej tGnie (U. v. EU L 154, 2017, s. 1).
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II. Pravny ramec
6. Ododvodnenie 10 nariadenia ¢. 207/2009 znie takto:

»Neexistuje ziadne opodstatnenie chranit ochranné znamky [Eurépskej tnie] alebo voc¢i nim chranit
akdkolvek ochrannu zndmku, ktord bola zapisand uz skor, s vynimkou pripadov, ked sa ochranné
znamky skutocne [riadne — neoficidlny preklad] pouzivaja.”

7. Clanok 15 nariadenia ¢. 207/2009, nazvany ,Pouzivanie ochrannych zniamok [Eurépskej tnie],
stanovuje v ods. 1 prvom pododseku:

»Ak pocas obdobia piatich rokov po zdpise majitel nepouzival riadne ochrannd zndmku [Eurdpskej
tinie] v [Unii] v stvislosti s tovarmi alebo sluzbami, pre ktoré bola zapisana, alebo ak takéto
pouzivanie bolo pozastavené nepretrzite pat rokov, ochrannd zndmka [Eurdpskej tnie] je predmetom
sankcii uvedenych v tomto nariadeni, pokial neexistuji oprdvnené d6vody jej nepouzivania.”

8. Sankcie uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 prvom pododseku nariadenia ¢. 207/2009 st uvedené
v ¢lanku 51 tohto nariadenia, nazvanom ,Do6vody na zruSenie“. V odseku 1 pism. a) tento ¢lanok
uvadza:

»1. Prdva majitela ochrannej zndmky [Eurdpskej tnie] sa vyhldsia za zrusené na zdklade névrhu
podaného [EUIPO] alebo na zdklade vzdjomného ndvrhu v konani o poruseni:

a) ak sa nepretrzite pocas piatich rokov ochrannid znamka riadne nepouzivala v [Unii] v stvislosti
s tovarmi alebo sluzbami, pre ktoré bola zapisand, a pre jej nepouzivanie neexistuju ziadne nalezité
dovody; ziadna osoba v$ak nemoze podat ndvrh na zruSenie prdv majitela ochrannej znamky
[Eurdpskej tnie] v pripade, ak sa pocas obdobia medzi uplynutim péatro¢ného obdobia a podanim
navrhu alebo vzijomného navrhu skuto¢né [riadne — neoficidlny preklad] pouzivanie ochrannej
znamky zacalo alebo obnovilo; zacatie alebo obnova pouzivania v lehote troch mesiacov pred
podanim ndvrhu alebo vzdjomného navrhu, ktoré sa zacalo najskor po uplynuti nepretrzitého
obdobia piatich rokov nepouzivania, sa vSak nebude brat do tvahy tam, kde dojde k pripravam na
zacatie alebo obnovu pouzivania iba po tom, ako sa majitel dozvedel, Ze mozno podat névrh alebo
vzajomny navrh;

9. Nariadenie ¢. 207/2009 bolo zrusené a nahradené nariadenim ¢. 2017/1001. Podla tabulky zhody
v prilohe III tohto nariadenia ¢lanky 15 a 51 nariadenia ¢. 207/2009 zodpovedaju ¢lankom 18 a 58
nariadenia ¢. 2017/1001.°

II1. Konanie pred EUIPO

10. Odvolatelka je pravnou ndstupkynou spolo¢nosti, ktord podala 30. septembra 2003 na EUIPO
prihlasku na zdpis slovného oznacenia Boswelan ako ochrannej zndmky Eurdpskej tnie pre
farmaceutické vyrobky a zdravotnicke pomdcky, ktoré patria do triedy 5 v zmysle Niceskej dohody
o medzindrodnom triedeni vyrobkov a sluzieb pre zdpis zndmok z 15. jina 1957 v revidovanom
a doplnenom zneni (dalej len ,Niceskd dohoda“). K zdpisu ochrannej zndmky doslo 24. aprila 2007.

11. Dna 24. oktébra 2010 podala odvolatelka ziadost o klinické skusanie lieku urc¢eného na liecbu
sklerézy multiplex, ktory patri do S$irSej kategérie farmaceutickych vyrobkov a zdravotnickych
pomocok. Presny den ukoncenia tychto skisok nebol urceny.

5 Pozri bod 23 nizsie v stvislosti s rovnocennostou tychto ustanoveni.
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12. Dna 18. novembra 2013 podala spolo¢nost Hecht-Pharma ziadost o zruSenie spornej ochrannej
znamky pre vSetky vyrobky, pre ktoré bola zapisani, a to z dovodu, Ze nebola riadne pouzivana pocas
nepretrzitého obdobia piatich rokov pred podanim uvedenej prihlasky.

13. Rozhodnutim z 26. septembra 2014 zru$ovacie oddelenie EUIPO zrusilo prdva odvolatelky
k ochrannej zndmke pre vSetky zapisané vyrobky.

14. Dna 6. novembra 2014 podala odvolatelka na odvolaciu komisiu EUIPO odvolanie proti
rozhodnutiu zrusovacieho oddelenia.

15. Spornym rozhodnutim piata odvolacia komisia EUIPO toto odvolanie zamietla.

16. Odvolacia komisia usudila v prvom rade, ze dokazy predlozené odvolatelkou nie st spdsobilé
preukdzat riadne pouzivanie spornej ochrannej zndmky v Eurépskej tnii, a v druhom rade, ze
v prejedndvanej veci uskuto¢nenie klinického ski$ania nie je samo osebe dovodom nezavislym od vole
odvolatelky, ktory by odévodnoval nepouzZivanie spornej ochrannej znamky.

IV. Konanie pred Vseobecnym sidom a napadnuty rozsudok

17. Ndvrhom podanym do kanceldrie V$eobecného sidu 30. mdja 2016 podala odvolatelka zalobu,
ktorou sa domdhala zrusenia sporného rozhodnutia, kedze sa nim dospelo k zdveru o zru$eni spornej
ochrannej zndmky vo vztahu k liekom na liecbu sklerézy multiplex, ktoré su stcastou sirSej kategorie
yfarmaceutickych vyrobkov a zdravotnickych pomoécok”. V ramci tejto zaloby odvolatelka uviedla tri
zalobné dovody vyvodzované po prvé z porusenia clanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009,
kedZe odvolacia komisia dospela k nesprdvnemu zaveru, ze skutkové okolnosti a prednesené dokazy
nie st dostato¢né na preukdzanie riadneho pouzivania spornej ochrannej zndmky pre lieky ur¢ené na
liecbu sklerézy multiplex, po druhé z porusenia ¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009,
kedZze odvolacia komisia dospela k nespravnemu zaveru, ze skutkové okolnosti a prednesené dokazy
nie st dostato¢né na preukizanie ndalezitého doévodu nepouzivania uvedenej ochrannej znamky, pokial
ide o tie isté lieky, a po tretie z porusenia clanku 83 nariadenia ¢. 207/2009, a konkrétnejsie zdsady
ochrany legitimnej doévery, kedZe odvolacia komisia sa odklonila od usmerneni tykajucich sa
prieskumného konania pred EUIPO.

18. V dalsom odévodneni napadnutého rozsudku Vseobecny sid zamietol Zalobu v celom jej rozsahu.

V. Navrhy ucastnikov konania
19. Vo svojom odvolani odvolatelka Sidnemu dvoru navrhuje, aby zrusil napadnuty rozsudok, vratil
vec Vseobecnému stdu na dal$ie konanie a aby ulozil EUIPO povinnost nahradit trovy konania alebo,

subsididrne, aby rozhodol, Ze o trovach konania sa rozhodne neskér.

20. EUIPO a Hecht-Pharma navrhuji, aby Stdny dvor odvolanie zamietol a zaviazal zalobkynu na
ndhradu trov konania.
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VI. Analyza

A. Uvodné pripomienky k casovej posobnosti nariadenia o ochrannej znamke Eurdpskej unie

21. Poukazujem na to, ze odvolatelka vo svojom odvolani uvddza, Ze tieto Zalobné doévody su
vyvodzované z poru$enia ustanoveni nariadenia ¢. 2017/1001. Domnieva sa, ze v stlade s ¢lankom 211
tohto nariadenia bolo ku dnu vydania napadnutého rozsudku, konkrétne 15. septembra 2017,
nariadenie ¢. 207/2009 zru$ené a nahradené nariadenim ¢. 2017/1001. Okrem toho vo svojom vyjadreni
k odvolaniu tiez Hecht-Pharma odkazuje na ustanovenia neskdér uvedeného nariadenia. Naopak, EUIPO
sa dovoldava ustanoveni nariadenia ¢. 207/20009.

22. V tejto suvislosti treba uviest, ze odvolatelka nepredkladd nijaky odvolaci dévod, ktorym by
Vseobecnému sudu vytykala, ze napadnuty rozsudok prijal na nespravnom pravnom zéklade, alebo Ze
by nespravne vylozil prechodné ustanovenia nariadenia ¢. 2017/1001. V kazdom pripade napadnuty
rozsudok bol prijaty 15. septembra 2017, to znamend po dni nadobudnutia G¢innosti nariadenia
¢. 2017/1001 (6. jula 2017), ale predo dniom, kedy sa zacalo uplatiiovat (1. oktébra 2017).° Pocas
prijimania napadnutého rozsudku sa teda uplatiioval clanok 51 ods. 1 pism. a) nariadenia
¢. 207/2009.7

23. Okrem toho c¢ldnok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001, uvedeny v ramci odvolania,
zodpoveda ¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009. Rovnako ¢lanok 18 ods. 1 prvy pododsek
nariadenia ¢. 2017/1001 preberd znenie ¢lanku 15 ods. 1 prvého pododseku nariadenia ¢. 207/2009.°
Tieto dve ustanovenia zavadzaju povinnost pouzivania ochrannej zndmky a pri neexistencii
opodstatneného doévodu odkazuji, pokial ide o doésledky nepouzivania, na ustanovenia tychto
nariadeni. Ide o to isté v novom kabéte.’

24. Analyzu tykajucu sa ustanoveni nariadenia ¢. 207/2009 teda mozno podla modjho ndzoru preniest
na ustanovenia nariadenia ¢. 2017/1001. Z tohto dovodu budem v tychto navrhoch odkazovat na
relevantné ustanovenia nariadenia ¢. 207/2009 a na ich néaprotivky v nariadeni ¢. 2017/1001. Rovnako
budem chdpat odkazy odvolatelky a Hecht-Pharma na ustanovenia nariadenia ¢. 2017/1001 ako
odkazy tiez na zodpovedajtice ustanovenia nariadenia ¢. 207/20009.

6 Okrem toho je pravda, Ze ziadost o zruSenie, ktord bola predmetom konania, v rdmci ktorého boli prijaté rozhodnutia EUIPO a napadnuty
rozsudok, bola podand 18. novembra 2013, to znamena v Case platnosti nariadenia ¢. 207/2009. Napriek tomu v podobnej situdcii tykajticej sa
vzdjomného vztahu medzi nariadenim Rady (ES) ¢. 40/94 z 20. decembra 1993 o ochrannej znamke spolocenstva (U. v. ES L 11, 1994, s. 1;
Mim. vyd. 17/001, s. 146) a nariadenim ¢&. 207/2009 Stdny dvor odkazal na ustanovenia nariadenia ¢. 207/2009, ktoré bolo uplatnitelné v ¢ase
prijatia rozhodnutia [EUIPO], a teda v ¢ase prijatia napadnutého rozsudku, zatial ¢o predmetné konanie vo veci zru$enia ochrannej zndmky
bolo zahdjené na zaklade nariadenia ¢. 40/94. Pozri rozsudok z 26. septembra 2013, Centrotherm Systemtechnik/centrotherm Clean Solutions
(C-609/11 P, EU:C:2013:592). V tomto ohlade Stidny dvor v bode 31 tohto rozsudku uviedol: ,Kedze v$ak nariadenie ¢. 207/2009 kodifikovalo
nariadenie ¢. 40/94 a relevantné ustanovenia tohto nariadenia neboli touto kodifikiciou zmenené, v daldej casti tohto rozsudku sa bude
odkazovat vylu¢ne na ustanovenia nariadenia ¢. 207/2009“. Pozri tiez ndavrhy, ktoré predniesla generalna advokatka Sharpston vo veciach
Centrotherm Systemtechnik/centrotherm Clean Solutions (C-609/11 P a C-610/11 P, EU:C:2013:308, bod 4).

7 Pozri analogicky rozsudok z 21. februdra 2018, Repower/EUIPO — repowermap.org (REPOWER) (T-727/16, EU:T:2018:88, bod 27).
8 Okrem toho to isté plati aj v pripade ¢lanku 18 ods. 1 druhom pododseku nariadenia ¢. 2017/1001, ktoré je v podstate zhodné s ¢lankom 15

ods. 1 druhym pododsekom nariadenia ¢. 207/2009. Jedinym rozdielom je pridanie tychto slov na zdver tohto ustanovenia nariadenia
¢. 2017/1001: ,bez ohladu na to, ¢i je ochrannd zndmka v podobe, v akej sa pouziva, tiez zapisand na meno majitela“. Okrem toho oddvodnenie
25 nariadenia ¢. 2017/1001 nemd Ziaden naprotivok v nariadeni ¢. 207/2009. Znie takto: ,Z dévodov nestrannosti a pravnej istoty by pouzivanie
ochrannej zndmky EU v podobe, ktord sa ligi v prvkoch, ktoré nemenia rozliSovaciu spdsobilost tejto zndmky v podobe, v akej bola zapisan,
malo postacovat na zachovanie priznanych prav bez ohladu na to, ¢i je ochrannd zndmka v podobe, v akej sa pouziva, aj zapisand“. Pritom
situdcia odvolatelky nezodpoveda situdcii uvedenej v tomto odévodneni. Ni¢ nenasvedéuje tomu, ze by odvolatelka pouzila sporni ochrannu
znamku v podobe, ktora sa lisi od podoby, v ktorej bola zapisana.

9 Této vec teda Stidnemu dvoru neposkytne prileZitost vyjadrit sa v rdmci konania za¢atého na zaklade nariadenia ¢. 207/2009 k uplatnitelnosti
ustanoveni nariadenia ¢. 2017/1001, ktoré nemaji ndprotivok v nariadeni, ktoré mu predchddzalo. Pokial ide o podobnu problematiku, pozri
vec Textilis (C-21/18, v konani na Stidnom dvore).
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B. O odvolani
25. Odvolatelka predkladé v ramci odvolania dva odvolacie dévody.

26. Prvy odvolaci dovod zalozeny na poruseni ¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009
[¢lanok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001] sa deli na dve ¢asti. Prvou castou odvolatelka
spochybniuje konstatovanie Vseobecného sudu, ze k riadnemu uzivaniu na zachovanie prav k lieku
moze dojst len vtedy, ked PUT lieku, pre ktory bola ochrannd zndmka zapisand, bolo ziskané
majitelom tejto ochrannej zndmky. Druhou castou odvolatelka kritizuje napadnuty rozsudok
v rozsahu, v akom VsSeobecny sud rozhodol, ze pouzivanie ochrannej zndmky v ramci klinického
skdsania nepredstavovalo riadne pouzivanie.

27. Je dolezité poznamenat, ze tieto dve casti sa tykaju odlisnych situdcii. Druha cast sa tyka len
pouzivania ochrannej zndmky v ramci klinického skusania, zatial ¢o prvd cast sa tyka, vSeobecnejsie,
pouzivania predchddzajuceho vydaniu PUT. Podla posidenia VSeobecného stidu zhrnutého v bode 40
napadnutého rozsudku sa v$ak odvolatelka nemohla odvoldvat na iné tkony ako tie, ktoré sa tykali
procesu klinického skdsania.

28. Druhym odvolacim doévodom odvolatelka VSeobecnému sudu vytyka, Ze porusil ¢lanok 51 ods. 1
pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [clanok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001] tym, ze vylucil
existenciu nalezitého doévodu nepouzivania spornej ochrannej znamky v situdcii, v ktorej bol vyrobok,
pre ktory bola ochranna znamka zapisand, predmetom klinického sktisania.

C. O pripustnosti odvolacich dovodov

29. Vo svojom vyjadreni k odvolaniu Hecht-Pharma uvddza, ze odvolacie dévody uvedené odvolatelkou
v odvolani smerujd k novému postdeniu skutkového stavu a okolnosti prejedndvanej veci. Tieto
odvolacie dovody st teda zjavne nepripustné.

30. Je pravda, Ze v odvolacom konani, v ktorom bolo vydané uznesenie Martin Osete/EUIPO™,
odvolatelka Vseobecnému sudu vytykala, ze pouzil prili§ zuzujuci vyklad pojmu ,ndlezité dovody
nepouzivania® v zmysle ¢lanku 51 ods. 1 nariadenia ¢. 207/2009. Presnejsie uviedla, ze urcité pravne
predpisy nadmerne stazovali uvddzanie vonaviek, pre ktoré bola ochrannd zndmka zapisand na trh.

31. Sudny dvor v tomto uzneseni rozhodol, ze pod zdmienkou nespravneho vykladu pojmu ,ndlezité
doévody nepouzivania“ sa odvolatelka v skuto¢nosti snazila spochybnit skutkové zistenia zo strany
Vseobecného sudu. V dosledku toho Sddny dvor zamietol tento odvolaci dovod ako zjavne
nepripustny. Vo svojom odvolani sa totiz odvolatelka podla méjho ndzoru predovsetkym zamerala na
ddkazné prostriedky na preukédzanie toho, zZe existencia opodstatnenych dévodov bola podla jej ndzoru
jasne preukdzand.'

32. V tejto veci sa vSak odvolatelka domdha vykladu — ako takého — pojmov ,riadne pouzivanie*
a ,nalezité dovody nepouzivania“® v zmysle nariadenia ¢. 207/2009 [nariadenie ¢. 2017/1001]
v kontexte konania o zru$enie tykajiceho sa ochrannej zndmky zapisanej pre humdnny liek, ktorého
uvddzanie na trh a reklama boli zakizané az do PUT. Preto preskimanie odvolacich dovodov
vyzaduje, aby boli ustanovenia nariadenia ¢. 207/2009 [¢. 2017/1001] vykladané vo svetle pravnej
tipravy huménnych liekov v Unii.

10 Uznesenie z 22. februara 2018, Martin Osete/EUIPO (C-529/17 P, neuverejnené, EU:C:2018:105).

11 Pozri najmd bod 27 odvolania, ktoré viedlo k vydaniu uznesenia z 22. februdra 2018, Martin Osete/EUIPO (C-529/17 P, neuverejnené,
EU:C:2018:105), v ktorom odvolatelka kritizovala uvahu Vseobecného sudu, podla ktorej ,dokazy poskytnuté majitelom ochrannej zndmky
Eurdpskej unie tykajuce sa obmedzeni regulacnej povahy, ktorym majitel ¢elil nepreukézali (dostatoénym sposobom) existenciu nalezitych
dovodov nepouzivania pocas ur¢eného obdobia“. Rovnako v bode 29 tohto odvolania odvolatelka uviedla, Ze ,treba pripomenut a zdoraznit, ze
existencia opodstatnenych dévodov je napriek tomu jasne preukdzanid mnozstvom zhromazdenych dokazov®.
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33. V dosledku toho sa domnievam, Ze dovody tohto odvolania nesmeruji k dosiahnutiu nového
posudenia skutkového stavu a okolnosti pripadu, ale nastoluja pravne otdzky. Su preto pripustné.

D. O veci samej
1. O prvom odvolacom dévode

a) O prvej Casti prvého odvolacieho dovodu

1) Tvrdenia ticastnikov konania

34. Prvou castou prvého odvolacieho dévodu odvolatelka Vseobecnému stdu vytyka v prvom rade, ze
v bode 36 napadnutého rozsudku zaviedol zdsadu, podla ktorej pouzitie vhodné na zachovanie prav
vyplyvajacich z ochrannej zndmky zapisanej pre liek moze nastat len vtedy, ked sa ziska PUT. Podla
judikatary Stidneho dvora otazka, ¢i je pouzivanie postacujuce, zavisi od posudenia konkrétneho
pripadu. "

35. Pri kritike zdsady, ktoru tidajne zaviedol VSeobecny sud, odvolatelka tvrdi v druhom rade, Ze dkony
vykonané v ramci klinickych skasok, ktoré tvoria sucast konania o vydanie PUT, boli v stlade
s pravom. "

36. Napokon v tretom rade odvolatelka tvrdi, Ze vzhladom na osobitosti farmaceutického odvetvia
treba lehotu piatich rokov povazovat za prilis kratku.

37. Naopak, EUIPO, a za predpokladu, ze prvy odvolaci dovod je pripustny, aj Hecht-Pharma tvrdia, ze
prva Cast tohto odvolacieho dévodu je nedévodna.

38. EUIPO najmi tvrdi, na rozdiel od toho, ¢o tvrdi odvolatelka, Ze VSeobecny sud nepovazoval
ziskanie PUT na zdklade pravnych predpisov tykajicich sa farmaceutickych vyrobkov za nevyhnutni
podmienku na ucely existencie riadneho pouzivania.

39. Pokial ide o Hecht-Pharma, domnieva sa najmd, ze spornd ochrannd zndmka musi byt pouzivana
u vyrobkov, pre ktoré bola zapisand. V prejednavanej veci je preto potrebné posudit, ¢i bola tato
ochrannd zndmka pouzivand pre liek urc¢eny na liecbu sklerézy multiplex. Riadne pouzivanie mozno
pre taky liek preukdzat len vtedy, ak je predmetny vyrobok skuto¢ne liekom. Pritom az po skonceni
klinického skd$ania vykonaného odvolatelkou by bolo mozné urcit, ¢i testovany vyrobok predstavuje
liek v zmysle tejto definicie. Pouzivanie tohto vyrobku v rdamci klinického skus$ania teda nemoze
predstavovat riadne pouzivanie spornej ochrannej znamky pre liek.

12 Rozsudok z 13. septembra 2007, Il Ponte Finanziaria/UHVT (C-234/06 P, EU:C:2007:514, bod 73). Na ilustraciu tejto linie judikatdry sa
odvolatelka odvoldva aj na uznesenie z 27. janudra 2004, La Mer Technology (C-259/02, EU:C:2004:50, body 21 a 24) a rozsudok
z 21. novembra 2013, Recaro/UHVT — Certino Mode (RECARO) (T-524/12, neuverejneny, EU:T:2013:604, body 25 a 26).

13 V tomto kontexte md odvolatelka na mysli klinické skusanie ako také, rovnako ako aj tkony uskuto¢nené v ramci tohto skd$ania, konkrétne
doddvku viac ako 400000 kapstil s oznacenim Boswelan na univerzitnd kliniku, fakturdciu vyrobkov tretim podnikom konajicim ako
sprostredkovatelia, rovnako ako aj pouzivanie ochrannej znamky pri ndbore ucastnikov skii$ania a v rdmci udajov tykajucich sa uvedenych
skusok dostupnych verejnosti.
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2) Postidenie

40. Pokial ide v prvom rade o tvrdenie odvolatelky, ktorym Vseobecnému stdu vytyka, Ze stanovil
zésadu, podla ktorej mdze k pouzivaniu vhodnému na zachovanie prav dochédzat len vtedy, ked bolo
ziskané PUT, rovnako ako EUIPO sa domnievam, Ze tato vyhrada je zalozend na nespravnom vyklade
napadnutého rozsudku.

41. Je pravda, ze v bode 36 napadnutého rozsudku Vseobecny sid uviedol, Ze vylu¢ne ziskanie PUT je
takej povahy, aby umoznilo verejné pouzitie spornej ochrannej znadmky a jej pouzitie smerujiice
navonok.

42. V bodoch 37 az 39 napadnutého rozsudku vsak Vseobecny sud vykonal posddenie situdcie
odvolatelky, a to napriek skutoc¢nosti, ze neziskala PUT. V§eobecny sud teda vobec nedospel k zaveru,
ze pri neexistencii tohto PUT nemoze byt ochrannd zndmka zapisand pre liek predmetom ,riadneho
pouzivania“ v zmysle c¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [¢lanok 58 ods. 1 pism. a)
nariadenia ¢. 2017/1001]. Okrem toho druha cast prvého odvolacieho dovodu kritizuje tvahy
Vseobecného siudu uvedené predovsetkym v bode 39 napadnutého rozsudku. Analyza tejto casti
odvolacieho dovodu teda poskytne moznost posudit platnost zdsady udajne stanovenej Vseobecnym
sudom, prinajmensom v rozsahu, v akom sa tito zasada tyka pouzitia ochrannej znamky v ramci
klinického skidsania.

43. V druhom rade, pokial ide o zédkonnost tkonov uskuto¢nenych v priebehu klinického skudsania,
sta¢i konsStatovat, Ze zdkonnost ukonov, v ramci ktorych sa pouziva ochrannd zndmka, automaticky
tieto tkony nemeni na tkony riadneho pouzivania tejto ochrannej znamky.™

44. V tretom rade sa domnievam, ze tvrdenie odvolatelky o nedostato¢nej dizke lehoty piatich rokov
tiez nemodze obstat.

45. Lehota piatich rokov, ako je upravena v ¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [¢lanok 58
ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001], sa uplatiuje nezavisle od hospodarskeho odvetvia, do ktorého
patria vyrobky alebo sluzby, pre ktoré bola ochrannd znamka zapisand. Osobitosti hospodarskeho
odvetvia sa vSak zohladiuju vtedy, ked ide o posudenie okolnosti predstavujiacich
(alebo nepredstavujtcich) riadne pouzivanie v zavislosti od trhu dotknutych vyrobkov alebo sluzieb.
V kazdom pripade sa touto otdzkou budem zaoberat v ramci analyzy venovanej druhej casti prvého
odvolacieho dovodu. Okrem toho okolnosti, za akych sa lehota piatich rokov stdva nedostato¢nou pre
zacatie riadneho pouzivania ochrannej zndmky, mozno zohladnit v rdmci preskimania dévodov
odovodnujucich nepouzivanie, na ktoré poukazem v ramci analyzy tykajicej sa druhého odvolacieho
doévodu.

46. Preto sa domnievam, ze prva cast prvého odvolacieho doévodu je nedévodna.
b) O druhej casti prvého odvolacieho dovodu

1) Tvrdenia vcastnikov konania

47. Druhou ¢astou prvého odvolacieho dévodu odvolatelka vytyka Vseobecnému sudu, ze v bode 39
napadnutého rozsudku dospel k zdveru, ze pouzivanie ochrannej zndmky v ramci klinického skdsania
predstavuje cisto interné pouzivanie a ze také ukony pouzivania nemozno v ziadnom pripade
povazovat za riadne v zmysle ¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [¢ldanok 58 ods. 1
pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001].

14 Pozri v tomto zmysle névrhy, ktoré predniesol generalny advokét Ruiz-Jarabo Colomer vo veci Ansul (C-40/01, EU:C:2002:412, bod 49).
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48. Odvolatelka dodava, Ze povinnost pouzivania zapisanej ochrannej znamky nie je samoucelnd a ze
poziadavka na pouzivanie ma za ciel nezatazovat register nepouzivanymi ochrannymi znamkami.
Vyklad pojmu ,pouzivanie” by tak mal byt do istej miery pruzny, ako o tom svedcia ¢lanok 15 ods. 1
pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [clanok 18 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001] a odovodnenie 25
nariadenia ¢. 2017/1001," ktoré stanovuji, Ze pouzivanie ochrannej zndmky v podobe, ktora sa lisi od
podoby, v akej bola zapisand, by malo stacit na zachovanie prav priznanych ochrannou znamkou.

49. EUIPO a Hecht-Pharma namietaju proti dovodnosti druhej casti prvého odvolacieho dévodu.

50. EUIPO tvrdi, ze riadne pouzivanie treba vylucit vtedy, ked, ako spravne rozhodol Vseobecny sid,
ustanovenia pravnych predpisov o farmaceutickych vyrobkoch zakazuji reklamu lieku, ktory este nebol
povoleny, a tak z pravneho hladiska znemoznujui pouzivanie, ktoré by umoznilo ziskat cast trhu. Podla
EUIPO ostatné prvky zmienené Vseobecnym stidom, konkrétne obmedzeny okruh tcastnikov a internd
povaha pouzivania, neboli rozhodujice. Preto tvrdenia odvolatelky v tejto suvislosti nemé6zu uspiet.

51. Hecht-Pharma najméd dodéva, ze klinické skusanie predstavuje skusku, ktora je pripravou pred
podanim Zziadosti o PUT vyrobku ako lieku. U¢elom a ani ciefom takéhoto pripravného skiidania nie je
brénit alebo ziskat podiely na trhu, ale smeruje vylu¢ne k zisteniu t¢innosti vyrobku. Kedze skdsanie sa
vykondva ndhodnym sposobom, dvojitym slepym testom s pouzitim placeba, Gcastnici samotni nevedia
o aky vyrobok ani o aku znacku ide.

52. Okrem toho Hecht-Pharma uvadza, Ze pojem ,riadne pouzivanie“ by nemal byt vykladany volne.
Odovodnenie 25 nariadenia ¢. 2017/1001 sa totiz tyka odlisnej otazky.

2) Posuidenie

i) Uvodné pripomienky

53. Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi odvolatelka, bod 39 napadnutého rozsudku nie je zalozeny na
predpoklade, podla ktorého mé pouzitie ochrannej zndmky v ramci klinického skd$ania internu
povahuy, a z tohto dévodu ho nemozno povazovat za riadne pouzitie z toho jediného dovodu, ze sa
zameriava na obmedzeny pocet ucastnikov. Podla Vseobecného sudu totiz pouzivanie spornej
ochrannej zndmky v ramci klinického sktsania vo vztahu k tretim osobdm nemozno povazovat za
podobné uvidzaniu na trh, ¢i dokonca za priamo pripravné cinnosti, kedZze sa odohrdava mimo
akejkolvek hospodarskej sttaze a bez toho, aby bolo jeho cielom ziskanie alebo udrzanie ¢asti trhu.

54. Preto sa domnievam, Ze druhou c¢astou prvého odvolacieho dévodu sa odvolatelka usiluje v zdsade
preukdzat, ze treba kladne odpovedat na otdzku, ¢i pouzitie ochrannej znamky zapisanej pre liek,
v ramci klinického skdsania tohto lieku, mozno, na rozdiel od toho, ¢o uvadza Vseobecny sid
v bode 39 napadnutého rozsudku, posudzovat ako ,riadne pouzivanie“ v zmysle ¢lanku 51 ods. 1
pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [¢lanok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001].

15 Pozri poznamku pod ¢iarou 8 vyssie.
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55. Tato otazka uz bola polozend v odbornej literatire, ktord na nu odpovedala. Presnejsie odborna
literatira najmé uviedla, ze uskuto¢novanie klinického skusania predchddzajiceho PUT nepredstavuje
riadne pouzivanie, kedze také skdsanie nemd externtt povahu.'® Okrem toho sa mi zd4, ze takyto je
tiez vyklad ustanoveni preberajicich smernice vztahujice sa na systém vnutrostatnych ochrannych
zndmok zo strany vnutrostatnych stdov.' Pokial vsak viem, Sidny dvor este nemal prilezitost vyjadrit
sa k takejto problematike.

ii) Povaha riadneho pouzivania vo svetle judikatiiry

56. Z judikatdry vyplyva, ze ochrannd znidmbka je predmetom riadneho pouzivania vtedy, ked sa pouziva
v prvom rade na ucely vytvorenia alebo zachovania odbytu vyrobkov alebo sluzieb, pre ktoré bola
zapisand, s vynimkou symbolického pouzivania, ktorého tcelom je len zachovanie prav z ochrannej
zndmky, a v druhom rade v stlade s jej zdkladnou funkciou.™

57. Poziadavky, v prvom rade na to, aby islo o obchodné pouzitie ochrannej znamky, a v druhom rade
na jej zakladnu funkciu, st kumulativne.

58. Na jednej strane ochrana ochrannej zndmky nemoze pretrvavat v pripade, ak ochrannd znamka
stratila svoje obchodné odovodnenie spocivajice vo vytvoreni, resp. v zachovani odbytu pre vyrobky
alebo sluzby nestice oznacenie, ktoré ju tvori, a to voci vyrobkom alebo sluzbam pochddzajicim od
inych podnikov.” Na druhej strane skuto¢nost, Ze ochrannd zndmka sa pouziva s cielom vytvirat
alebo zachovavat odbyt vyrobkov alebo sluzieb, pre ktoré bola zapisand, a nielen s cielom zachovat
prava z tejto ochrannej znamky, vsak nestaci na prijatie zaveru, Ze ide o ,riadne pouzivanie“. Je totiz
nevyhnutné, aby sa ochrannd znadmka pouzivala v sdlade so svojou zdkladnou funkciou, ktorou je
zarucit spotrebitelovi alebo kone¢nému uZivatelovi totoznost pévodu tovaru alebo sluzby oznacenej
ochrannou znamkou, umoznujuc mu tak odlisit neomylne tento tovar alebo sluzbu od tych, ktoré
maju iny poévod.”

59. Pouzivanie spocivajice vo vytvoreni alebo zachovani odbytu pre tovary alebo sluzby musi svojou
povahou smerovat navonok. To isté plati, pokial ide o plnenie zdkladnej funkcie ochrannej zndmky.
Plnenie tejto funkcie si vyzaduje pritomnost ochrannej zndmky na trhu, a v dosledku toho vystavenie
verejnosti posobeniu tejto ochrannej znamky.

60. Je potrebné uviest, Ze z tychto tivah nemozno vyvodzovat, Ze by uvddzanie vyrobkov alebo sluzieb,
pre ktoré bola ochrannd zndmka zapisand na trh, bolo nevyhnutné pre dosiahnutie zaveru o existencii
riadneho pouzivania.

16 Pozri najmd SITKO, J. J.: Special Criteria of Trade Mark Protection with Regard to Pharmaceutical Products in the European Union Legal
System. In: International Review of Intellectual Property and Competition Law, 2014, ¢. 6, s. 667 a 668; TRZEBIATOWSKI, M.: Obowigzek
uzywania znaku towarowego. Studium z prawa polskiego na tle prawnoporéwnawczym. Warszawa: C. H. Beck, 2007, s. 147 a 148.

17 V rozsudku z 24. novembra 1999, I ZB 17/97 (Neue Juristische Wochenschrift 2000, 1487) Bundesgerichtshof (Spolkovy sidny dvor, Nemecko)
rie$il podobnd problematiku v kontexte vykladu ustanovenia nemeckého prava, ktoré do vnutrostitneho prava prebralo ¢lanok 10 prvej
smernice Rady 89/104 z 21. decembra 1988 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $titov v oblasti ochrannych zndmok (U. v. ES L 40,
1989, s. 1; Mim. vyd. 17/001, s. 92). V bodoch 18 a 19 tohto rozsudku tento sud uviedol, Ze pouzitie ochrannej zndmky v rdmci konania
o vydanie povolenia na lieky nemozno povazovat za riadne pouzivanie. Rovnako vsak uviedol, Ze vedenie stanoveného konania o vydanie
povolenia v zdsade mozno povazovat za legitimny dévod nepouzivania. Rovnako franctzske sudy uznali, ze ziadost o PUT, ktora logicky
nasleduje po klinickom skds$ani, predstavuje nalezity dévod nepouzivania ochrannej zndmky zapisanej pre liek podrobeny konaniu o vydanie
povolenia (pozri rozsudok z 1. juna 1999, Tribunal de grande instance de Paris, 3. komora, Almonda Sociedade Gestora de participacoes sociais
c/Opfermann Arzneimittel GmbH, PIBD 1999 682 III-354). Z tychto rozsudkov teda mozno vyvodit, Ze pouzivanie ochrannej znamky zapisanej
pre testovany liek v rdmci klinickych skusok nepredstavuje riadne pouzivanie.

18 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. juna 2017, W. F. Gozze Frottierweberei a Gozze (C-689/15, EU:C:2017:434, bod 37).

19 Rozsudok z 15. januira 2009, Silberquelle (C-495/07, EU:C:2009:10, bod 18). Pozri tiez rozsudok zo 17. jila 2014, Reber Holding/UHVT
(C-141/13 P, neuverejneny, EU:C:2014:2089, bod 32), v ktorom Sudny dvor uviedol, Ze za ,riadne pouZivanie“ spornej ochrannej znamky
nemozno automaticky povazovat akékolvek jej preukdzané obchodné pouzivanie.

20 Rozsudok z 8. jina 2017, W. F. Gozze Frottierweberei a Gozze (C-689/15, EU:C:2017:434, body 39 az 41). Pozri tiez navrhy, ktoré predniesla
generalna advokatka Kokott vo veci Pandalis/EUIPO (C-194/17 P, EU:C:2018:725, bod 65).
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61. Ako totiz vyplyva z rozsudku Ansul®, riadne pouzivanie zapisanej ochrannej zndmky moze nastat

v dvoch situdcidch, konkrétne v situdcii, ked st vyrobky uz uvddzané na trh, a v situdcii, ked ma ich
uvedenie na trh bezprostredne nastat. Také pouzitie, ktoré predchadza uvddzaniu na trh ako takému,
musi spocivat v pripravach vedenych s cielom ziskania klientely.

62. Tieto dve situdcie majd spolo¢né ¢rty. Stidny dvor najmi v bode 37 rozsudku Ansul* uviedol, Ze
»riadne pouzivanie® ochrannej zndmky predpokiada jej pouzZivanie na trhu vyrobkov alebo sluZieb
chrdanenych ochrannou znamkou, a nielen v ramci dotknutého podniku. Sidny dvor nasledne tieto
tvahy spresnil v rozsudku Verein Radetzky-Orden®, ked rozligil dva pripady: pouzitie ochrannych
zndmok na rozlisenie alebo propagdciu svojich vyrobkov alebo sluZieb na verejnosti na jednej strane
a pouzivanie obmedzené na interné pouZitie ochrannych znamok na druhej strane.

63. Zda sa mi priznac¢né, ze v rozsudku Ansul* Stdny dvor ako priklad uviedol pouZzivanie ochrannej
znamky v ramci reklamnych kampani na ilustraciu pouzivania, ktoré predchddza uvddzaniu vyrobkov
alebo sluzieb, pre ktoré bola ochrannd znidmka zapisand na trh. Tento priklad totiz dobre ilustruje
predchadzajiice pouzivanie, ale ilustruje tiez riadne pouzivanie. V désledku toho zo zacatia reklamnych
kampani, v ktorych vystupuje ochranna znamka, automaticky nevyplyva existencia riadneho pouzivania.
Tento priklad vsak ukazuje, Ze dokonca aj vo faze predchddzajicej uvadzaniu vyrobkov alebo sluzieb na
trh musia mat tkony pouzivania externd povahu a zdroven vyvoldvat Gc¢inky pre budicu verejnost
ziskavajticu tieto vyrobky alebo tieto sluzby.*

64. Preto kazdé riadne pouzivanie v podstate smeruje navonok. Naopak, z predoslych tvah nevyplyva,
ze by kazdé vonkajsie pouzitie ochrannej znamky predstavovalo riadne pouzivanie. Zo samotnej
skutocnosti, Ze ochrannd znamka sa pouziva vo vztahu k tretim osobam, nevyplyva existencia riadneho
pouzivania. Na tcely urcenia existencie takéhoto pouzivania je nevyhnutné preskimat, ako som uviedol
v bodoch 56 az 59 vyssie, ¢i ukon vonkajsieho pouzitia spociva vo vytvarani alebo zachovavani odbytu
pre vyrobky alebo sluzby, pre ktoré bola ochranna znamka zapisand. V ramci tohto preskimania by sa
mala vykonat analyza, ktord vezme do uvahy najma trh s dotknutymi vyrobkami alebo sluzbami.

iii) Zohladnenie osobitosti hospoddrskeho odvetvia

65. Z judikatary Sudneho dvora vyplyva, ze pri posudzovani toho, ¢i ide o riadne pouzivanie ochrannej
znamky, sa musia vziat do uvahy vsetky skuto¢nosti a okolnosti, ktoré si relevantné pre urcenie, ¢i
obchodné pouzivanie ochrannej znamky je riadne, najmd c¢i sa také pouzivanie v prislusnom
hospoddrskom odvetvi povazuje za také, ze poskytuje zaruku udrzania alebo vytvorenia trhového
podielu pre tovary alebo sluzby chrdnené ochrannou zndmkou.” Postdenie okolnosti pripadu preto
musi zahfnat tvahy tykajtice sa okrem iného povahy dotknutych tovarov alebo sluzieb, charakteristik
dotknutého trhu a rozsahu a frekvencie pouzivania ochrannej znamky.*

66. Sudny dvor tak vo svojej judikatire uznal zohladnenie osobitosti daného hospodérskeho odvetvia,
v ktorom pdésobi ochrannd zndmka. V tomto ohlade povazujem za vhodné uviest niekolko poznamok
k reguldcii odvetvia humdannych liekov v Unii. Je pravda, Ze pojmy tejto regulicie nemusia mat
nevyhnutne rovnaky vyznam ako pojmy prava ochrannych znidmok. Uvedend pravna udprava vsak

21 Rozsudok z 11. marca 2003 (C-40/01, EU:C:2003:145).
22 Rozsudok z 11. marca 2003 (C-40/01, EU:C:2003:145).
23 Rozsudok z 9. decembra 2008 (C-442/07, EU:C:2008:696, bod 23).
24 Rozsudok z 11. marca 2003 (C-40/01, EU:C:2003:145).

25 Pozri v tomto zmysle TRZEBIATOWSKI, M.: Pojecie rzeczywistego uzywania znaku towarowego (orzecznictwo krajowe na tle orzecznictwa
wspolnotowego). In: Europejski Przeglgd Sadowy, 2010, s. 22.

26 Rozsudok z 11. marca 2003, Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, bod 38).

27 Rozsudok z 11. marca 2003, Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, bod 39). Pozri tieZ uznesenie z 27. janudra 2004, La Mer Technology (C-259/02,
EU:C:2004:50, bod 23).
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vytvdra ramec, v ktorom sa subjekty v tomto odvetvi mozu zapojit do cinnosti tykajtcej sa liekov, pre
ktoré boli zapisané ochranné znamky, a je nesporné, Ze na tcely konstatovania riadneho pouzivania
ochrannej zndmky musela byt ochrannd zndmka pouzitd na trhu dotknutych vyrobkov alebo sluzieb.?

iv) Prdavna vprava humdnnych liekov

67. Jadrom systému pravnej dpravy Unie vztahujicej sa na sektor humannych liekov je smernica
2001/83/ES* a nariadenie (ES) ¢. 726/2004%. Tieto legislativne akty Unie zavadzaji zisadu, podla
ktorej nemozno lieky uvadzat na trh bez udelenia PUT prislusnym orgénom.* Okrem iného lieky
nemoOzu byt predmetom akejkolvek formy ,podomového oboznamovania, agita¢nej ¢innosti alebo
podnecovania smerujiceho k podpore predpisovania, vyddvania, predaja alebo spotreby lieku®,
predovSetkym v pripade verejnosti, rovnako ako aj v pripade oso6b kvalifikovanych na ich
predpisovanie alebo vydévanie.*

68. V tomto systéme klinické skus$anie predstavuje v zdsade skiimanie, ktorého cielom je najmi urcit
alebo overit Gcinky liekov vratane ich neziaducich dcinkov a preukdzat ucinnost a bezpec¢nost ich
pouzitia.*® Vysledky takych sktisok musia byt podla ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83 pripojené
k ziadosti o PUT. Uskutocnenie klinického skdsania tak v zdsade predchddza uvddzaniu na trh
a reklame liekov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 6 smernice 2001/83.

69. Okrem toho klinické skusanie v zdsade podlieha vedeckému a etickému preskiimaniu a musi byt
vopred povolené.* Rovnako podstatné zmeny v priebehu klinického skagania podliehaju kontrole
¢lenskych statov.” Okrem toho je zadévatel klinického sktsania zodpovedny za jeho iniciovanie,
riadenie a zabezpecenie financovania.*

70. Aby som zhrnul tito ¢ast svojej analyzy, domnievam sa, ze normotvorca Unie prijal stanovisko
obmedzujtce pristup spotrebitelov a konec¢nych uzivatelov k nepovolenym liekom s cielom obmedzit
rizikd vztahujtce sa na pouzivanie takychto liekov.

28 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 15. januara 2009, Silberquelle (C-495/07, EU:C:2009:10, bod 19).

29 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).

30 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani liekov na huménne
pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136,
2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229).

31 Podla znenia ¢ldnku 6 smernice 2001/83 ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh clenského Stdtu, pokial preii nebolo vydané PUT prislugnymi
uradmi tohto ¢lenského $titu v sulade s touto smernicou alebo nebolo vydané povolenie podla nariadenia ¢. 726/2004. Rovnako z ¢lénku 76
smernice 2001/83 vyplyva, ze ¢lenské Stity prijmu vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, Ze sa na ich tzemf rozsirujd iba také lieky, na
ktoré bolo vydané PUT v stlade s pravnymi predpismi Unie. Nariadenie ¢. 726/2004 vo svojom ¢ldnku 3 ods. 1 uvddza, Ze Ziadny liek, ktory je
uvedeny v prilohe nariadenia, sa nesmie uviest na trh v Unii, pokial nebolo Uniou udelené PUT v stlade s ustanoveniami tohto nariaglenia.
Okrem toho podla ¢lanku 3 ods. 2 tohto istého nariadenia pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe, sa moze udelit PUT vydané Uniou
v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, ak: a) liek obsahuje novd G¢innd ldtku, ktord k détumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia
nebola povolend v Unii, alebo b) Ziadatel preukdze, ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickd, vedecku alebo technickd inovéciu, alebo ze
udelenie povolenia v sdlade s nariadenim ¢. 726/2004 je v ziujme zdravia pacientov alebo zdravia zvierat na trovni Unie.

32 Pozri ¢ldnok 86 ods. 1 a ¢ldnok 87 smernice 2001/83.

33 Pozri ¢ldnok 2 pism. a) smernice 2001/20/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $titov tykajtcich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s huméannymi liekmi (U. v. ES
L 121, 2001, s. 34; Mim. vyd. 13/026, s. 299), rovnako ako aj prilohu I tejto smernice v rozsahu, v akom definujui pojem ,klinicky pokus®. Pozri
tiez ¢ldnok 2 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na
huménne pouzitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 2014, s. 1).

34 Pozri ¢lanok 9 smernice 2001/20, rovnako ako aj ¢ldnok 4 nariadenia ¢. 536/2014.

35 Pozri najmi ¢lanok 10 smernice 2001/20 a c¢lanok 15 nariadenia ¢. 536/2014.

36 Pozri najmi ¢lanok 2 pism. e) smernice 2001/20, rovnako ako aj ¢ldnok 2 ods. 2 bod 14 nariadenia ¢. 536/2014, ktory na tcely jasného
vymedzenia zodpovednosti definuje zadévatela ako osobu, spolo¢nost, instituciu alebo organiziciu, ktord preberd zodpovednost za iniciovanie,
riadenie a zabezpecenie financovania klinického skdsania.
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71. Okrem toho pouzitie ochrannej zndmky zapisanej pre liek v priebehu klinického skiisania nemozno
v dosledku toho povazovat za pouzitie predchadzajice uvedeniu tohto lieku na trh v zmysle rozsudku
Ansul.” Rovnako je preukdzané, ako to vyplyva z bodu 38 napadnutého rozsudku, ze situdcia
odvolatelky zodpovedad situdcii pouzivania predchadzajiceho uvedeniu na trh. Vyrobky, pre ktoré bola
ochrannd znamka zapisand, to znamend lieky na liecbu sklerézy multiplex, neboli uvedené na trh,
kedZe ich uvddzanie na trh bolo pocas relevantného obdobia zakizané.*

v) Ochranné zndmky zapisané pre humdnne lieky

72. Trieda 5 Niceskej dohody, do ktorej patria farmaceutické vyrobky a zdravotné pomocky, zahina,
ako to poznamenala pravna veda, mimoriadne vysoké mnozstvo zdpisov.” Okrem toho, ak mame verit
komentdrom pravnej vedy, subjekty posobiace vo farmaceutickom priemysle maju sklon podévat
prihlasky ochrannych znémok pre lieky v priebehu Gvodnych fiz ich vyvoja.* Takd néhlivost mozno
vysvetlit volou dostat sa do povedomia vplyvnych kruhov, kedZe by existovalo riziko, ze v priebehu
fazy vyvoja lieku by si lekari a $pecialisti zafixovali skor jeho genericky nézov ako ochrannd znamku.*

73. V tejto suvislosti treba uviest, Ze normotvorca Unie toto spravanie aktérov odvetvia huménnych
liekov zohladnil. Smernica 2001/83 totiz, prinajmensom v urc¢itom rozsahu, uzndva tlohu, ktortt maja
v tomto odvetvi maji ochranné znamky. Z ¢lanku 1 bodu 20 tejto smernice vyplyva, Ze oznacenim
lieku moze byt bezny nazov alebo vedecky nazov doplneny o ochrannt zndmku. Okrem toho v stlade
s ¢lankom 89 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 reklama, ktora je povolend len pre registrované lieky,
musi obsahovat najma ich nazov.

74. Z vyssie uvedenych ustanoveni vyplyva, ze v urcitych pripadoch moze dochddzat k zdmene
ochrannej znamky zapisanej pre liek s oznacenim tohto lieku. Preto sa takato ochrannd znamka smie
pouzivat v komunikacnej stratégii majitela len vtedy, ak bolo pre uvedeny liek ziskané PUT.

vi) Ciastocny zdver k pouZitiu ochrannej zndmky pocas klinického skiisania

75. Vzhladom na vys$$ie uvedené tvahy uvadzam, ako to vyplyva z bodu 70 vyssie, Ze normotvorca
Unie md za ciel obmedzit pristup spotrebitelov a kone¢nych uzivatelov k liekom, pre ktoré nebolo
vydané povolenie. V systéme pravnej Gpravy huméannych liekov mozno klinické skdsanie povazovat za
filter, ktory liekom bez povolenia brani v pristupe na trh.

76. Podobne, vzhladom na tlohu, ktort zohrdvaja v tomto systéme ochranné zndmky zapisané pre také
lieky, sleduje normotvorca Unie ciel obmedzit tiez pésobenie takych ochrannych znimok na
dotknutom trhu. Vystavenie verejnosti pdsobeniu ochrannej znamky zapisanej pre liek, ktory (este)
nebol povoleny, je teda tiez obmedzené kvalitativne a kvantitativne, prinajmensom v rozsahu, v akom
takd ochrannd zndmka moze posobit na konkuren¢nom trhu liekov.

37 Rozsudok z 11. marca 2003, Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, bod 37). Pozri tiez bod 61 vyssie.

38 Toto je rovnako pristup prijaty odvolatelkou v jej odvolani. Konkrétne v bode 17 odvolania odvolatelka uvddza, ze ,je zrejmé, ze popieranie
riadneho pouzivania zaloZené v zdsade na tom jedinom tvrdeni, ze predmetny vyrobok nemozno uvddzat na trh ani propagovat na verejnosti
nie je spravne“. Okrem toho odvolatelka uvadza, pokial ide o druhd ¢ast prvého odvolacieho dévodu, ze podla tohto rozsudku moéze dojst
k riadnemu pouzivaniu vtedy, ked sa uvedenie na trh pripravuje a bude bezprostredne nasledovat. Dalej sa v ramci druhej casti prvého
odvolacieho doévodu domnieva, Ze ,nezavisle od otdzky, ¢i su tieto podmienky splnené v prejedndvanej veci, uz citovany rozsudok Stidneho
dvora ukazuje, Ze riadne pouzivanie moze tiez nastat dokonca aj v pripade neexistencie ikonu adresovaného neobmedzenému mnozstvu alebo,
prinajmensom, velmi $irokému okruhu adresatov“. Je pravda, Ze pojmy pouzivané v ramci smernice 2001/83 nemusia nevyhnutne zodpovedat
pojmom pouzitym v kontexte prdva ochrannych znamok. Zd4 sa vSak, ze samotnd odvolatelka sa domnieva, Ze pojem ,uviest na trh“ v zmysle
¢lanku 6 smernice 2001/83 zodpovedd pojmu ,uvddzanie na trh“ pouzitému Stdnym dvorom v rozsudku z 11. marca 2003, Ansul (C-40/01,
EU:C:2003:145).

39 SITKO, J. J.: c. d., s. 658.

40 MOSBACK, H.: Protection pharmaceutical trade marks in Europe. In: Journal of Intellectual Property Law Practice, 2013, zv. 8, ¢. 1, s. 71,
a SITKO, J. J.: c. d., s. 658.

41 MOSBACK, H.: c. d,, s. 71.
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77. Treba uviest, Ze v priebehu klinického sktisania su lieky bez povolenia dostupné ucastnikom, ako aj
inym osobam zapojenym do tohto skdsania. Nevyluc¢ujem, Ze osoby patriace do tychto dvoch kategdrii
by si mohli spojit liek a jeho oznacenie, a teda ochranni znamku zapisani pre tento liek s jej
majitelom. Okrem toho si médzu vybrat a rozhodnut sa zapojit sa alebo nezapojit do skasok.

78. Pritom, ako vyplyva z bodu 64 vyssie, kazdé vonkajsie pouzitie ochrannej znamky automaticky
nepredstavuje riadne pouzivanie. K vystaveniu Gc¢inkom tejto ochrannej znamky, ktoré moze vytvorit
odbyt pre vyrobky, pre ktoré bola zapisand na prislusnom trhu, musi nevyhnutne dojst v ramci tohto
trhu.

79. Nemyslim si, ze tak je to v pripade ochrannej zndmky pouzivanej v ramci klinického skdsania.

80. V prvom rade, v ramci klinického skdsania, lieky, pre ktoré nebolo vydané povolenie, v zasade nie
st predmetom distribtcie alebo reklamy majucich za ciel prenikndt na trh preddvanych vyrobkov
patriacich do rovnakej triedy ako uvedené lieky. Rovnako klinické skusanie, ktoré predstavuje
presetrovanie rizik vztahujicich sa na pouzivanie lieku za podmienok podliehajacich
predchadzajicemu schvdleniu, nie je a nemd byt formou obchodného vyuzivania ochrannej zndmky
zapisanej pre tento liek spocivajuceho vo vytvoreni alebo udrzani odbytu pre uvedeny liek. Klinické
skdsanie teda nemozno povazovat ani len za tkon, ktorym dochadza k priprave uvedenia na trh
v zmysle rozsudku Ansul.*

81. Vzhladom na tieto tivahy sa nedomnievam, ze klinické skusanie lieku vo velkom rozsahu by mohlo
predstavovat riadne pouzivanie ochrannej zndmky zapisanej pre skasany liek. Ako vyplyva
z odovodnenia 10 smernice 2001/83, umyslom normotvorcu je vyhnut sa skiskam, ktoré nie su
potrebné.* Rozsah klinického sku$ania totiz nie je urc¢ovany obchodnymi hladiskami ale vedeckou
nevyhnutnostou. Okrem toho tento rozsah podlieha povoleniu ¢lenského $tatu.* Domnievam sa teda,
ze neexistencia riadneho pouzivania vyplyva viac z kvalitativnych charakteristik pouzivania ochrannej
znamky v rdmci klinického skuisania ako z jeho kvalitativnych charakteristik.

82. V druhom rade vystavenie pdsobeniu ochrannej zndmky, rovnako ako aj volba uskuto¢nend
Ucastnikmi a dal$imi osobami zapojenymi do klinického skdsania sa tyka predovsetkym vole
zGcastnovat sa na preSetrovani tohto lieku, a nie charakteristik vyrobku, jeho pévodu alebo dokonca
obchodnej stratégie majitela. Zd4 sa mi byt v tejto stvislosti prizna¢né, ako uviedol Vseobecny sud
v bode 59 napadnutého rozsudku, 7e v prejedndvanej veci zohravaju z hladiska ndboru subjektov
a inych os6b zapojenych do klinického skdsania rozhodujicu ulohu finanéné investicie. Napokon za
takych okolnosti, ako st okolnosti sporu vo veci samej, bola spornd ochrannd zndmka zapisand pre
vyrobky spadajice do triedy 5 Niceskej dohody, konkrétne farmaceutické vyrobky a zdravotnicke
pomodcky. Tato ochrannd znamka teda nemala vytvorit odbyt vedeckym vyskumom, ale vyrobkom
patriacim do tejto triedy.

83. Napokon tieto Gvahy nemdze spochybnit ani tvrdenie odvolatelky, podla ktorého by mal byt vyklad
pojmu ,riadne pouzivanie“ do istej miery pruzny z toho dévodu, ze podla ¢ldnku 15 ods. 1 pism. a)
nariadenia ¢. 207/2009 [¢ldnok 18 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001] normotvorca Unie pripista
pouzZivanie ochrannej zndmky v podobe, ktord sa lisi od podoby, pod ktorou bola zapisand. Cielom
tychto ustanoveni je umoznit majitelovi ochrannej zndmky, aby na oznaceni vykonal pri jeho
obchodnom vyuziti zmeny, ktoré mu dovoluju bez zmeny rozliSovacej spdsobilosti lepsie sa

42 Rozsudok z 11. marca 2003 (C-40/01, EU:C:2003:145, bod 37).
43 Pozri tiez v tomto zmysle navrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Wahl vo veci Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, bod 25).
44 Pozri bod 69 vyssie.

ECLILEU:C:2019:4 13



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. SzpUNAR — VEC C-668/17 P
VIripIs PHARMACEUTICAL/EutPO

prisposobit poziadavkdm uvédzania na trh a reklamy dotknutych vyrobkov alebo sluzieb.* Hoci sa aj
priptsta urcitd pruznost, pokial ide o podobu ochrannej zndmky, nemoéze sa ale tykat charakteristik
vztahujucich sa na riadnu povahu pouzivania. Také pouzivanie musi v kazdom pripade splnat
poziadavky uvedené v bodoch 56 az 59 vyssie.

84. Struc¢ne povedané sa domnievam, Ze pouzitie ochrannej zndmky zapisanej pre skasany liek v ramci
klinického sku$ania nepredstavuje riadne pouzivanie tejto ochrannej znamky. Napriek tomu sa
nedomnievam, Ze pri neexistencii PUT nemoze byt v ziadnom pripade riadne pouzivanou ochrannd
znamka zapisana pre liek, ktory je predmetom klinického skdsania.

vii) Vynimky potvrdzujiice pravidlo

85. Na ilustraciu pripominam, Ze podla ¢lanku 83 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 726/2004 moézu Clenské staty
odchylne od ¢ldnku 6 smernice 2001/83 na pouzitie v nevyhnutnych pripadoch spristupnit liek bez
vydaného povolenia skupine pacientov s invalidizujicim, chronickym alebo zavaznym ochorenim alebo
s ochorenim, ktoré sa pokladd za ohrozujice Zivot a ktoré nie je mozné uspokojivo lie¢it povolenym
liekom. Takd moznost existuje najmi vo vztahu k lieku sktiganému v ramci klinického skdgania. Dalgie
aspekty pouzitia v nevyhnutnych pripadoch st vo veobecnosti upravené na vnutrostatnej trovni.

86. Z dovodu urcitej volnosti ¢lenskych $tatov, pokial ide o pravnu Upravu pouzitia v nevyhnutnych
pripadoch, tak nemé6zem hned vyladit, Ze by z takého pouzitia lieku, pre ktory bola ochrannd zndmka
zapisand, nemohlo vyplyvat riadne pouzivanie tejto ochrannej znamky.

87. V prvom rade nie je dolezité, ze podla relevantnych vnatrostitnych ustanoveni pripadné
spristupnenie takého lieku na tGcely pouzitia v nevyhnutnych pripadoch nesleduje ciel dosiahnutia
zisku. Ako vyplyva z judikatury Stidneho dvora, okolnost, Ze majitel ochrannej zndmky nesleduje ciel
dosiahnutia zisku, nevylu¢uje, aby bolo jeho cielom vytvorenie a nésledné zachovanie odbytu pre jeho
vyrobky alebo sluzby.*

88. V druhom rade na to, aby bolo povazované za ,riadne“, nie je nevyhnutné, aby bolo pouzivanie
kvantitativne vyznamné. Dokonca aj minimdlne pouzivanie moéze byt dostatocné na to, aby ziskalo
takato kvalifikiciu pod podmienkou, Ze je v dotknutom hospodarskom odvetvi povazované za
opodstatnené.” V tomto duchu moéze byt liek, ktory neziskal povolenie a ktory moze byt predmetom
pouzitia v nevyhnutnych pripadoch, navrhnuty pre jeho budice uvedenie na trh pre osoby
s invalidizujicim, chronickym alebo ziavaznym ochorenim alebo s ochorenim, ktoré sa poklada za
ohrozujace zivot. Tento trh je teda obmedzeny, a preto ukony predstavujice riadne pouzivanie mozu
byt taktiez kvantitativhe obmedzené.

89. V tretom rade sa domnievam, ze pouzitie lieku, pre ktory bola zapisand ochrannd znamka
v nevyhnutnych pripadoch, by nemalo dostat jej majitela do situdcie, v ktorej bude znevyhodneny vo
vztahu k ostatnym subjektom trhu s liekmi uvddzanymi na trh. Posobenie ochrannej zndmky na trhu
zapisanej pre liek, ktory je predmetom pouzitia v nevyhnutnych pripadoch, totiz moéze nastat za
okolnosti, ktoré si porovnatelné s okolnostami uvddzania lieku s povolenim na trh.

90. Napokon v $tvrtom rade sa mi zd4, ze vyklad, ktory systematicky nevylucuje existenciu riadneho
pouzivania v rdmci pouzitia v nevyhnutnych pripadoch, je potvrdeny systematickym vykladom
ustanoveni nariadenia ¢. 726/2004 a smernice 2001/83. Na jednej strane ¢lanok 6 smernice 2001/83,
ktory vyjadruje zdsadu, podla ktorej nepovolené lieky nemozno uvddzat na trh, otvara hlavu III tejto

45 Pozri navrhy, ktoré som predniesol vo veci UHVT/Grau Ferrer (C-597/14 P, EU:C:2016:2, bod 102 a citovanu judikattru).
46 Rozsudok z 9. decembra 2008, Verein Radetzky-Orden (C-442/07, EU:C:2008:696, body 16 a 17).

47 Pozri uznesenie z 27. janudra 2004, La Mer Technology (C-259/02, EU:C:2004:50, bod 24). Pozri tiez, pokial ide o pouzivanie ochrannych
zndmok vo farmaceutickom priemysle, rozsudok z 5. jala 2017 vydany Cour de cassation, Chambre commerciale (Kasa¢ny sud, obchodny senit,
Francuzsko) ¢. 13-11513.
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smernice, nazvanu ,Uvadzanie na trh“. Na druhej strane ¢lanok 83 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004
vyslovne predpokladé vynimku z ¢lanku 6 smernice 2001/83. Ak by spristupnenie lieku za podmienok
uvedenych v ¢lanku 83 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 726/2004 nepredstavovalo uvadzanie na trh, taka
vynimka by nemala zmysel.

91. Zaverom nevylucujem, ze ochrannd znamka zapisand pre farmaceutické vyrobky a zdravotnicke
pomocky, ktoré patria do triedy 5 Niceskej dohody, a presnejsie pre liek, na ktory sa vztahuje smernica
2001/83, mdze byt v urcitych pripadoch predmetom riadneho pouzivania pred ziskanim PUT na tento
liek. Otéazka, ¢i je pouzivanie postacujuce, musi byt posidend v kazdom jednom konkrétnom pripade.
Napriek tomu sa domnievam, Ze pouzivanie takej ochrannej znamky v ramci klinického skasania
nemdze predstavovat riadne pouzivanie v zmysle ¢lanku 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009
[¢lanok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001]. V rdamci klinického sktisania sa totiz ochranna
znamka nepouziva na ucely vytvorenia alebo udrzania odbytu pre vyrobky alebo sluzby, pre ktoré bola
zapisana.

92. Vzhladom na vSetky vyssie uvedené dvahy sa domnievam, ze druhd cast prvého odvolacieho
dovodu je neddvodna.

2. O druhom odvolacom dovode

a) Tvrdenia ticastnikov konania

93. Druhym odvolacim doévodom, ktory sa tyka najmd bodov 60 a 61 napadnutého rozsudku,
odvolatelka V$eobecnému sudu vytyka, ze porusil ¢lanok 51 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 207/2009
[¢lanok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001] tym, ze vylacil existenciu nélezitého dovodu
nepouzivania spornej ochrannej znidmky. Presnejsie odvolatelka tvrdi, Ze V$eobecny std nesprivne
vylucil existenciu nélezitého dévodu nepouzivania v pripadoch, ked po prvé bola ziadost o toto
skisanie podand dlho po zapisani ochrannej znamky a po druhé pouzitych finan¢nych prostriedkov
nebolo tolko, kolko by ich bolo potrebnych na ¢o najskorsie ukonc¢enie klinickej $tadie.

94. Na podporu tohto odvolacieho dévodu odvolatelka po prvé uvddza, ze tym, ze jej vytyka, ze Ziadala
o povolenie klinického skusania dlho po zdpise ochrannej znamky, Vseobecny sid poprel zmysel
pétrocnej ochrannej lehoty. Ochrannd znadmka lieku, ktorej ochrannd lehota by uplynula, by sa totiz
stala nepouzitelnou, pretoze len podanie Ziadosti o PUT by mohlo od6vodnit jej nepouzivanie.

95. Po druhé vzhladom na to, ze Vseobecny sud zohladnil finan¢né investicie v rdmci posddenia
existencie nélezitého doévodu nepouzivania, financ¢ne silné spolo¢nosti by mali vdcsie moznosti na
primerand ochranu svojich investicii prdvom ochrannych zndmok ako financ¢ne slabsie podniky.
V kazdom pripade Vseobecny sid nemoze vychadzat z abstraktného predpokladu, podla ktorého by
viac investicii umoznilo uskuto¢nit predmetné klinické skiisanie rychlejsie.

96. EUIPO a, za predpokladu, Ze druhy odvolaci dovod je pripustny, Hecht-Pharma sa domnievaju, ze
tento odvolaci dévod je neddvodny.

97. Podla EUIPO zdver, podla ktorého tkony vykonané odvolatelkou fou mohli byt ovplyvnené
a klinické skasanie nemohlo predstavovat nélezity dovod nepouzivania v prejedndvanej veci, je
zalozeny na celkovom posudenti, ktoré okrem plynutia ¢asu a vynalozenych investicii zohladiuje najma
skuto¢nost, ze nebol predlozeny ziaden ddkaz nasvedcujici dokonceniu tychto skasok, ze predmetné
klinické skdsanie podlieha vnutrostatnym pravidlam a predstavuje len jednu etapu smerom k uvedeniu
lieku na liecbu sklerézy multiplex na trh, a napokon, Ze neexistuje ziadna zdkonnd povinnost oznacit
liek v priebehu klinického skdsania.
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98. Hecht-Pharma pripusta, ze abnormaélne dlhé konanie o povolenie lieku by mohlo predstavovat
nélezity dovod nepouzivania. Pokial v$ak ide o tito vec, Hecht-Pharma najmé uvadza, Ze odvolatelka
nechala uplynut tri roky medzi zapisom spornej ochrannej zndmky a ziadostou o povolenie klinického
skdsania a Ze k dnesnému dnu nepodala ziadost o PUT.

b) Posiidenie

99. V rozsudku Héupl* Stdny dvor uviedol, Ze na od6évodnenie nepouzivania ochrannej zndmky musia
byt splnené tri kumulativne podmienky. Prekdzka musi byt po prvé nezavisld od vole majitela tejto
ochrannej zndmky, po druhé musi mat dostato¢ne priamy vztah s ochrannou zndmkou a po tretie
musi sposobovat nemoznost alebo nevhodnost pouzivania uvedenej ochrannej znambky.

100. Napriek tomu sa tvahy Vseobecného sidu, ktorymi poprel existenciu nalezitého dévodu
nepouzivania, tykali len prvej podmienky vztahujicej sa na skutocnost, ze prekazka je nezavisla od vole
majitela. Pripominam, 7e v bode 61 napadnutého rozsudku Vseobecny std konstatoval, ze hoci
uskutoc¢novanie klinického skdsania méze skutocne predstavovat dovod na nepouzivanie ochrannej
zndmky, na ukony a udalosti citované odvolatelkou v prejednavanej veci md odvolatelka vplyv a patria
do oblasti jej zodpovednosti, takze sa netykali prekdzok nezdvislych od jej vile.

101. Na dosiahnutie tychto zaverov Vseobecny sud zohladnil niekolko kritérii, konkrétne na jednej
strane plynutie ¢asu medzi zdpisom ochrannej zndmky — ktoré nevyplyvalo z pravnej povinnosti, ale
z vlastného rozhodnutia odvolatelky —, a zaciatkom klinického skusania (ktorého presny den
ukoncenia nebol uréitelny®’), rovnako ako aj na druhej strane primeranost investicii uskuto¢nenych
odvolatelkou.*

102. Preto bez toho, aby som sa chcel vyjadrovat k otdzkam vztahujiicim sa na existenciu dostato¢ne
priameho vztahu medzi prekazkou a spornou ochrannou zndmkou, ako aj k vplyvu tejto prekazky na
moznost alebo na primeranost pouzivania tejto ochrannej znamky, o ktorych v napadnutom rozsudku
Vseobecny sud nerozhodol, treba preskumat otdzku, ¢i v pripade, ked prekdzka pretrviva z dévodov
vztahujucich sa na iniciovanie alebo financovanie klinického skusania lieku, pre ktory bola uvedena
ochrannd zndmka zapisand, je (alebo nie je) tito prekdzka nezavisld od vole majitela ochrannej
znamky. !

103. V rozsudku Haupl® Stdny dvor uviedol, Ze ¢ldnok 19 ods. 1 Dohody o obchodnych aspektoch
prav dusevného vlastnictva® moéze predstavovat prvok vykladu pojmu opodstatnené doévody tak, ako je
pouzivany v prave Unie. Toto ustanovenie totiz cituje ako priklady obmedzenia dovozu alebo iné
poziadavky verejnych organov, ktoré sa tykaju vyrobkov alebo sluzieb oznacenych ochrannou
znamkou. Prekdzka pravnej povahy tak tiez moze predstavovat nélezity dovod nepouzivania.

48 Rozsudok zo 14. juna 2007 (C-246/05, EU:C:2007:340, body 54 a 55).
49 Pozri body 55 az 58 a 60 napadnutého rozsudku.
50 Pozri bod 59 napadnutého rozsudku.

51 Okrem toho, ako som préave vysvetlil v Casti o pripustnosti odvolacich dévodov vyssie, domnievam sa, ze druhy odvolaci doévod je pripustny,
kedZe sa tyka povahy okolnosti, ktoré mozno zohladnit na tcely konstatovania toho, ze prekdzka je nezdvisla od vole majitela. Zd4 sa mi, ze
obdobny odvolaci dévod bol Sidnym dvorom povazovany za pripustny v rozsudku z 13. septembra 2007, Il Ponte Finanziaria/UHVT
(C-234/06 P, EU:C:2007:514, bod 99).

52 Rozsudok zo 14. juna 2007 (C-246/05, EU:C:2007:340, bod 48).

53 Dohoda o aspektoch prav dusevného vlastnictva stvisiacich s obchodom uvedend v prilohe 1 C Dohody z Marakésa o zriadeni Svetovej
obchodnej organizacie, ktord bola schvélend v mene Eurdpskeho spolo¢enstva rozhodnutim Rady 94/800/ES (z 22. decembra 1994) tykajtcim sa
uzavretia dohdd v mene Eurdpskeho spolocenstva, pokial ide o zalezitosti v rdamci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom
kole multilateralnych rokovani (1986 —1994) (U. v. ES L 336, 1994, s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80).
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104. Je pravda, Zze podla mojej analyzy prvého odvolacieho dovodu je v systéme zavedenom najméi
smernicou 2001/83 a nariadenim ¢. 726/2004 riadne pouzivanie ochrannej znamky zapisanej pre liek
bez povolenia mozné len vo vynimoc¢nych pripadoch a jej riadne pouzivanie v ramci klinického
ski$ania nie je mozné.>

105. Predsa vsak v prvom rade nemozno tvrdit, ze by kazdé pravne obmedzenie, ktoré sa priamo tyka
ochrannej zndmky a ktoré znemoznuje jej pouzivanie, predstavovalo prekazku, ktord treba automaticky
povazovat za ndlezity dévod nepouzivania. Kazdd obchodnd ¢innost musi byt vykondvana v stlade
s urcitymi pravnymi predpismi. V tejto suvislosti pripominam, Ze Sidny dvor uz rozhodol, ze pojmu
»opodstatneny dovod“ nemozno priznat prili§ Siroky vyznam.” V désledku toho sa domnievam, Ze
samotna skuto¢nost, Ze existuje takd prekazka pouzivania ochrannej znamky, ako je potreba
dodrziavat pravne predpisy Unie na uvédzanie vyrobkov oznacenych touto ochrannou zndmkou na
trh, nesta¢i na odoévodnenie nepouzivania tejto ochrannej znambky. >

106. V druhom rade, v kontexte ochrannych znamok Eurdépskej tnie a nezavisle od tvah vztahujtcich
sa na ulohu klinického skasania v pravnej Gprave humannych liekov, uskuto¢novanie klinického
skusania lieku, pre ktory bola ochrannd znamka zapisang, predstavuje pre jeho majitela ukon, ktorym
sa tento usiluje vylucit prekazku riadneho pouzivania tejto ochrannej znamky.

107. V pripade, ze majitel moze uskutocnovat ukony, ktoré s sposobilé odstranit prekdzku pouzivania
ochrannej znamky, alebo prinajmensom obmedzit dobu jej trvania, totiz nemozno mat za to, Ze tato
prekazka je uplne nezévisld od jeho vole. Napriek tomu nevylu¢ujem, Ze pokial tieto tikony vyzaduju od
majitela, aby sa podrobil osobitnému konaniu, moze narazit na dalSie prekdzky spdsobené orgdnmi
poverenymi viest toto konanie. Priklanam sa k nazoru, ze také prekazky mozu predstavovat nalezité
dévody nepouzivania. Co sa tyka napriklad situdcie majitela ochrannej zndmky zapisanej pre liek,
moze sa ukazat, ze organy zodpovedné za predchddzajiice povolenie klinického skiisania nepreskdmali
v im uloZenej lehote ziadost o povolenie predloZenu tymto majitelom.

108. Tieto uvahy potvrdzuje judikatira Sddneho dvora, podla ktorej pojem ,opodstatnené dévody*
v podstate odkazuje na vonkajsie okolnosti majitela ochrannej zndmky. "’

109. Je pravda, ze klinické skusanie, rovnako ako aj ich vyznamné zmeny musia byt vopred povolené
¢lenskym $tatom.*® Také povolenia sa vSak udeluju v sdlade s kritériami uvedenymi v relevantnej
pravnej uprave, ktoré su z tohto ddévodu predvidatelné pre majitela, ktory kond ako zadavatel
klinického skd$ania. Zadévatel je totiz zodpovedny za iniciovanie, riadenie a zabezpecenie financovania
klinického skdsania.”

110. Co sa tyka tohto odvolania, treba poznamenaf, Ze kritérid& uvedené Vseobecnym stidom
v napadnutom rozsudku a kritizované druhym odvolacim dévodom odvolania patria do takto
definovanej zodpovednosti odvolatelky.® Okrem toho ni¢ nenaznacuje tomu, ze by odvolatelka uviedla
dalsie skutkové okolnosti, ktoré by mohli preukdzat, ze na zacatie alebo vykondvanie klinického
skasania mali vplyv prekazky, za ktoré nezodpovedd. V kazdom pripade posidenie takychto
skutkovych okolnosti nepatri do pravomoci Sidneho dvora, ktory prejedava odvolanie proti rozsudku
Vseobecného sudu.

54 Pozri bod 91 vyssie.
55 Rozsudok zo 14. juna 2007, Haupl (C-246/05, EU:C:2007:340, bod 51).

56 Pozri v tomto zmysle, rozsudok z 8. juna 2017, Kaane American International Tobacco/EUIPO — Global Tobacco (GOLD MOUNT) (T-294/16,
neuverejneny, EU:T:2017:382, bod 42).

57 Rozsudok z 13. septembra 2007, Il Ponte Finanziaria/UHVT (C-234/06 P, EU:C:2007:514, bod 102).
58 Pozri bod 69 vyssie.

59 Pozri bod 69 vyssie.

60 Pozri bod 109 vyssie.
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111. Okrem toho sa domnievam, Ze v situécii, ked sa odvolatelka odvoldva na také skutkové okolnosti,
treba v kazdom jednotlivom pripade posidit, ¢i by v priebehu lehoty uvedenej v ¢lanku 51 ods. 1
pism. a) nariadenia ¢. 207/2009 [¢lanok 58 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 2017/1001] zmena podnikovej
stratégie s ciefom vyhndt sa prekidzke mohla s nezanedbatelnou pravdepodobnostou umoznit
pouzivanie spornej ochrannej znamky pred uplynutim tejto lehoty. V pripade zapornej odpovede na
tato otdzku treba dospiet k zaveru, ze dévod na nepouzivanie existoval. V pripade kladnej odpovede
majitel nemoéze tvrdit, Ze existoval nélezity dovod nepouzivania.

112. Vzhladom na vSetky vys$$ie uvedené tivahy sa domnievam, Ze druhy odvolaci dévod je ned6vodny.

VII. Navrh

113. Vzhladom na vsetko, ¢o bolo uvedené, navrhujem, aby Sudny dvor zamietol odvolanie a zaviazal
odvolatelku na nihradu trov konania.
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