NOVARTIS A DALSI

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhy senat)
21. dubna 2005°

Ve spojenych vécech C-207/03 a C-252/03,

jejichz pfedmétem jsou Zddosti o rozhodnuti o predbéZné otdzce na zikladé
&lanku 234 ES podané rozhodnutimi High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court) (Spojené krélovstvi, C-207/03) a Cour adminis-
trative (Lucembursko, C-252/03) ze dne 6. kvétna 2003 a 3. ¢ervna 2003, doslymi
Soudnimu dvoru dne 14. kvétna 2003 a 13. ¢ervna 2003, v fizenich:

Novartis AG (C-207/03),

University College London,

Institute of Microbiology and Epidemiology,

proti

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom

* Jedoacl jazyk: angli¢tina a francouzstina.
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Ministre de I’Economie (C-252/03)

proti

Millennium Pharmaceuticals Inc., ptivodné Cor Therapeutics Inc.,

SOUDNI DVUR (druhy senit),

ve slozeni C. W. A. Timmermans, predseda senitu, C. Gulmann (zpravodaj),

J.-P. Puissochet, R. Schintgen a J. N. Cunha Rodrigues, soudci,

generalni advokét: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
vedouci soudni kancelafe: M. Mugica Arzamendi, vrchni rada,

s pfihlédnutim k pisemné ¢ésti f{zenf a po jedndni konaném dne 8. ¢ervence 2004,

s ohledem na vyjadfeni predlozend:

— za Novartis AG, University College London a Institute of Microbiology and
Epidemiology M. Utges Manley, lawyer, T. Powellem, solicitor, D. Andersonem,
QC, a K. Baconem, bartrister,
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za Ministre de I'Economie P. Reuterem, avocat,

za Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom a vlddu Spojeného kralovstvi K. Manjim a M. Berthellem, jako
zmocnénci, a C. Birssem a J. Turnerem, barristers,

za Millennium Pharmaceuticals Inc. R. Subiottem, solicitor, a C. Feddersenem,
Rechtsanwalt,

za nizozemskou vladu H. G. Sevenster, jako zmocnénkyni,

za islandskou vladu E. Gunnarssonem a F. T. Birgissonem, jako zmocnénci,

za vladu Lichtenstejnského kniZectvi A. Entner-Koch a M. Blaas, jakoz
i C. Biichelem, jako zmocnénci,

za norskou viddu I, Holten, F. Platou Amble a K. Waage, jako zmocnénkynémi,

R

za Kontroln{ dfad ESVO E. Wright a M. Sanchezem Rydelskim, jako zmocnénci,
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— za Komisi Evropskych spoleCenstvi J. Formanem a K. Banks, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jedndni konaném dne 7. zati 2004,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o predbézné otazce se tykaji vykladu ¢lanku 13 natizeni Rady
. (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvéddeni pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200).

Pravni ramec

Cilem nafizenf ¢. 1768/92 je kompenzovat délku obdobi, které uplyne mezi podédnim
patentové prihlasky na 1éCivy pripravek a skute¢nou registraci tohoto 1écivého
pripravku tim, Ze v urcitych piipadech stanovi dodatkovou ochrannou dobu pro
tento patent. :
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Znéni osmého a devatého bodu odivodnéni uvedeného nafizeni, které se tyka
otézky doby platnosti dodatkového ochranného osvédcen, je nasledujici:

»[...] trvani ochrany poskytované osvédéenim musi byt stanoveno tak, aby bylo
dosazeno dostatetné ucinné ochrany; [...] za tim Wdéelem by majitel patentu
i osvédéeni mohl pozivat vylu¢éné ochrany nejvy$e patnact let ode dne, ke kterému
bylo pro dany lécivy piipravek udéleno rozhodnutf o registraci ve Spolecenstvi;

[...] musi byt zohlednény véechny zdjmy, véetné veiejného zdravi, existujici v odvétvi
tak komplexnim a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi; [...] za timto vicelem
nemiize byt osvéddeni vyddvéno na dobu delsi péti let; [...]"

Clanek 3 nafizenf & 1768/92 uvadi:

7

,[Osvédéeni] se vyda, pokud v ¢lenském stdté, ve kterém je podéna zddost ke dni
ptedlozeni Zddosti:

a) je vyrobek chranén platnym zékladnim patentem;
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b) byl vyrobek platné registrovin jako 1é¢ivy pfipravek v souladu se smérnicemi
65/65/EHS [...];

Bod 6 piilohy XVII Dohody o evropském hospodéiském prostoru ze dne 2. kvétna
1992 (Ut vést. 1994, L 1, s. 3 a 482, dale jen ,Dohoda o EHP*), ve znéni piilohy 15
rozhodnut{ Smi¥eného vyboru EHP ¢&. 7/94 ze dne 21. brezna 1994 (Ut. vést. L 160,
s. 1; Zvl. vyd. 11/01, s. 22) uvadi, Ze pro dlely uvedené Dohody je ¢l 3 pism. b)
nafizeni ¢. 1768/92 doplnén nésledujicim znénim:

»pro tcely tohoto bodu a ¢lanki, které na néj odkazuji, se registrace vyrobku udélend
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy stditu ESVO posuzuje jako registrace
udélend v souladu se smérnici 65/65/EHS [...]“. (neoficidini preklad)

Podle ¢lanku 7 této Dohody akty uvedené nebo obsazené v prilohdch uvedené
Dohody jsou pro smluvni strany zdvazné a jsou nebo se musi stat souddsti jejich
vnitrostatntho pravniho fadu.

Kapitola XIII pfilohy II uvedené Dohody odkazuje na smérnici Rady 65/65/EHS ze
dne 26. ledna 1965 o sbliZovéni prévnich a sprivnich predpisti tykajicich se
hromadné vyrédbénych 1é¢ivych piipravki (Ui, vést. 1965, 22, s. 369).
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Podle ¢lanku 13 nafizeni & 1768/92 nabyva dodatkové ochranné osvédceni tiCinnosti
uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti zékladniho patentu pro dobu
odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podéna pfihldska
zékladniho patentu, a dnem vydéni prvni registrace ve SpoleCenstvi, zkidcené o pét
let.

Bod 8 protokolu 1 Dohody o EHP stanovi, Ze ,kdykoli akty, na néz se odkazuje,
zmifuji izemi ,Spoledenstvi‘ nebo ,spoleéného trhu, chépe se pro ticely Dohody jako
tizem{ smluvnich stran vymezenych v ¢ldnku 126 Dohody". (neoficidlni preklad)

Clének 126 této Dohody stanovi:

,Dohoda se vztahuje na tzemi, na kterych se uplatiiuje Smlouva o zaloZeni
Evropského hospodaiského spoledenstvi [...], jakoZ i na dzemf [...] Lichtenitejn-
ského knizectvi [...]:(neoficidlni preklad)

Pifloha II této Dohody ve znéni piilohy 2 rozhodnuti Rady EHP ¢&. 1/95 ze dne
10. brezna 1995, o vstupu Dohody o Evropském hospodaiském prostoru v platnost
pro Lichtenstejnské kniZectvi (UT. vést. L 86, s. 58), stanovi:

,U vyrobkd, na néZ se vztahuji akty uvedené v této piiloze, miize Lichtenstejnsko
uplathovat na svém trhu soub&Zné s pravnimi predpisy, kterymi se provadéji akty
uvedené v této piiloze, Svycarské technické predpisy a normy vyplyvajici z jeho
regionalni unie se Svycarskem. Ustanoveni o volném pohybu zbozi v Dohodé nebo
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v uvedenych aktech jsou u vyvozu z Lichtenstejnska do ostatnich smluvnich stran
pouZitelnd pouze na vyrobky, které jsou v souladu s akty uvaddénymi v této piiloze.”
(neoficidlni prekiad)

Spory v ptvodnich fizenich a predbéiné otazky

Véc C-207/03

Novartis AG, University College London a Institute of Microbiology and
Epidemiology (ddle jen ,Novartis a dalsi“) podaly u Comptroller General of Patents,
Designs and Trade Marks for the United Kingdom (d4le jen ,Patent Office”) dvé
zédosti o dodatkové ochranné osvédceni, jednu pro piipravek na sniZeni imunity
nazvany ,Basiliximab“ a dal$i pro sloZeni proti malarii tvofené kombinaci
artemetheru a lumefantrinu.

Dne 7. dubna 1998 a 22. ledna 1999 vydaly $vycarské orgdny registrace pro
Basiliximab, jakoz i pro kombinaci artemetheru a lumefantrinu. Tyto registrace byly
v Lichtenstejnsku automaticky uznény podle pravnich ptedpisd tohoto statu.

Basiliximab a kombinace artemetheru a lumefantrinu byly pfedmétem registrace ve
Spole¢enstvi dne 9. fijna 1998 a 30. listopadu 1999,
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Jelikoz mél Patent Office za to, Ze pro vypoéteni doby platnosti dodatkového
ochranného osvédéeni je téeba vzit v tivahu dny udéleni registraci ve Svycarsku,
piijal dne 12. tinora 2003 rozhodnuti o udéleni dodatkového ochranného osvédéent,
jehoZ doba platnosti byla urcena podle uvedenych dni.

Jelikoz Novartis a dalsi mély za to, Ze doba platnosti dodatkového ochranného
osvéddéeni méla byt vypoétena na zikladé prvnich registraci udélenych v EHP, podaly
proti tomuto rozhodnuti zalobu k High Court (England & Woales), Chancery
Division (Patents Court).

Za téchto podminek rozhodl soud prerudit fizeni a poloZit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

,1) Musi byt den udéleni registrace ve Svycarsku, kterd je automaticky uznéna
v Lichtenstejnsku, povazovan za prvni registraci lé¢ivého pfipravku pro tcely
vypoéteni doby platnosti dodatkového ochranného osvédéeni v souladu
s ¢lankem 13 nafizeni & 1768/92 (ve znéni pozménéném Dohodou o EHP)?

2) Je ptislusny organ v EHP povinen opravit viechna existujici dodatkova ochranna
osvédden, jejichz doba platnosti byla chybné vypoctena?”
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Véc C-252/03

Dne 15. prosince 1999 spole¢nost Cor Therapeutics Inc., kterd byla pozdéji pfevzata
spole¢nosti Millennium Pharmaceuticals Inc. (déle jen ,Millennium®), obé zaloZené
podle amerického préva, pozddala lucemburského ministra hospodéistvi (déle jen
»ministr*) o vydadni dodatkového ochranného osvédcéeni ve smyslu nafizeni
¢. 1768/92 pro 1é¢ivy pripravek ,Eptifibatide”, jehoz dnem prvni registrace ve
Spolecenstvi je 1. ¢ervenec 1999. Ve své zidosti Millennium uvedla, Ze pro tento
lé¢ivy pifpravek registrace byla $vycarskymi orgény vydéna dne 27. Gnora 1997.

Ministr vydal dne 15. tnora 2000 dodatkové ochranné osvéddeni a urcil okamzik
zahdjeni doby platnosti dodatkového ochranného osvéd¢eni ke dni $vycarské
registrace, tj. ke dni 27. tinora 1997, pfiCemz vychdzel ze skute¢nosti, Ze $vycarské
registrace jsou podle platnych privnich piedpisti v Lichtenstejnsku timto stitem,
ktery je ¢lenem EHP, automaticky uznavény.

Millennium podala Zalobu u spravniho soudu v Lucemburku a poZadovala, aby byl
tento den, ktery je uveden jako den prvni registrace, nahrazen dnem 1. ervence
1999. Tento soud Zalobé Millennium vyhovél.

Ministr podal u Cour administrative odvoldni proti rozsudku uvedeného soudu.

Uplatnil, Ze podle prava Lichtenstejnska jsou registrace léc¢ivych piipravki udélené
$vycarskym orgédnem platné na tzemi tohoto stdtu, ktery je ¢lenem Dohody o EHP,
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a ze Komise Evropskych spole¢enstvi na zdkladé toho dospéla k zdvéru, Ze prvni
registrace vydand $vycarskym orgénem musi byt pro vypocteni doby platnosti
dodatkového ochranného osvédéeni ve véci 1é¢ivych pripravka zohlednéna.

Millennium tvrdila, Ze jak z doslovného, tak z ti¢elového vykladu natizeni ¢. 1768/92,
Dohody o EHP a dohod mezi Evropskym spolec¢enstvim a jeho clenskyml staty na
strané jedné a Svycarskou konfederaci na strané druhé ze dne 21. &ervna 1999 (Ut.
vést, 2002, L 114, s. 6) vyplyv4, Ze §vycarskd registrace nemiize byt povazovina za
sprvni registraci ve Spoledenstvi“ ve smyslu ¢ldnku 13 uvedeného nafizeni.

Cour administrative tedy rozhodl prerudit Fizeni a poloZit Soudnimu dvoru
nasledyjici piedbéznou otdzlku:

,Je registrace vydand §vycarskymi orgdny prvni registraci ve Spolecenstvi ve smyslu
¢lanku 13 natfzeni (EHS) & 1768/92 [...]7"

Ke spojeni véci C-207/03 a C-252/03

Vzhledem k tomu, Ze tyto dvé véci spolu souviseji, je namisté podle ¢lénku 43
jednaciho fadu éteného ve spojeni s ¢lénkem 103 tohoto fadu tyto véci pro Gcely
rozsudku spojit.
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K pfedbéznym otazkam

K prvni predbézné otdzce poloZené v rdmci obou véci

Pro tcely pouziti Dohody o EHP musi byt ¢ldnek 13 natizeni ¢ 1768/92 vykladén
v tom smyslu, Ze stanovi, Ze'dodatkové ochranné osvédCeni nabyvd dcinnosti
uplynutim zékonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu
odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podéna pfihlédgka
zékladniho patentu, a dnem vydan{ prvni registrace na tizemi jednoho z ¢lenskych
statd uvedenych v Dohodé o EHP, zkrdcené o pét let.

Je tedy tieba piezkoumat, zda registrace vydand $vycarskymi orginy a uznani
automaticky Lichtens$tejnskym kniZectvim podle pravnich pfedpistt tohoto stitu
prredstavuje prvni registraci ve smyslu ¢ldnku 13 nafizeni ¢ 1768/92.

V tomto ohledu z ptflohy II Dohody o EHP ve znéni pfilohy 2 rozhodnuti Rady EHP
¢.1/95 vyply'rvé, ze uvedeny stat mﬁie, zejména pokud jde o 1é¢ivé piipravky, na které
odkazuje smérnice 65/65, pouZit §vycarské technické pfedplsy a normy vyplyvajici
z jeho regiondlni unie se Svycarskem soub&’né s pravnimi predpisy, kterymi se
provadi uvedend smérnice.

Dohoda o EHP tedy pfipoudti, ze v Lichten$tejnském kniZectvi mohou soubézné
existovat oba typy registrace, a to jednak registrace vydané $vycarskymi orgény, které
jsou v Lichten$tejnsku automaticky uznény z divodu regiondlni unie mezi
Svjcarskem a timto stitem, a jednak registrace vydané v Lichtenstejnsku
v souladu se smérnici 65/65.
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Z ¢lanku 13 natizeni ¢. 1768/92 ¢teného ve spojeni s piflohou II Dohody o EHP ve
znéni piilohy 2 rozhodnuti Rady EHP & 1/95 tedy vyplyva, Ze registrace vydand
$vycarskymi organy a automaticky uznand v Lichtenstejnsku v rémci jeho regiondln{
unie se Svycarskem musi byt povaZovdna za prvni registraci ve smyslu uvedeného
¢lanku 13.

Takovy vyklad uvedeného ustanoveni je ostatné v souladu s cilem naiizeni
¢ 1768/92, ktery je uveden v osmém bodé odivodnéni tohoto nafizeni tak, jak
musi byt vykldddn pro aéely pouziti Dohody o EHP, a podle kterého muze majitel
patentu i dodatkového ochranného osvédéeni pozivat za timto Géelem vyluéné
ochrany nejvyse patndct let ode dne, ke kterému bylo pro dotyény lécivy piipravek
udéleno rozhodnuti o registraci v EHP. Pokud by totiz bylo vylouceno, Ze registrace
vydand $vycarskymi orgdny a automaticky uznand Lichtenstejnskym kniZectvim
podle pravnich piedpisti tohoto statu maze predstavovat prvni registraci ve smyslu
¢lanku 13 nafizeni ¢. 1768/92, muselo by byt vypocteni doby platnosti dodatkového
ochranného osvédéeni provedeno podle registrace vydané pozdéji v EHP. Existovalo
by tak riziko prekroceni patnéctileté doby vylu¢né ochrany v EHP.

Krom toho okolnost, e registrace udélené ve Svycarsku neumoziuji pohyb lé¢ivych
piipravkd, které jsou predmétem téchto registraci na tzemi EHP s vyjimkou
Lichtenstejnska, nenf relevantni pro vyklad ¢lanku 13 natizeni ¢. 1768/92 tak, jak
musi byt vykladén pro dcely poutiti Dohody o EHP, v rozporu s tim, co tvrdi
Novartis a dal$, Millennium, vlddy nizozemskd, islandskd, Lichtenstejnského
knizectvi a vlida norskd, jakoz i Kontrolni Gfad ESVO. V tomto ohledu staci uvést,
jak uéinil generdlni advokét v bodé 43 svého stanoviska, ze registrace udélené
¢lenskym stdtem v souladu se smérnici 65/65 jiz neumoziuji volné distribuovat
vyrobek na trhu jinych ¢lenskych stati.

Z toho vyplyva, ze pokud registrace 1é¢ivého piipravku vydand $vycarskymi organy
a automaticky uznand Lichtenstejnskym kniZectvim podle pravnich predpisi tohoto
statu je prvni registraci tohoto lé¢ivého piipravku v jednom ze stitl EHP,
piedstavuje prvni registraci ve smyslu ¢lanku 13 natizenf ¢, 1768/92 tak, jak musi
byt vykladdn pro tGcely pouZiti Dohody o EHP. :
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Ke druhé predbéziné otdzce

Vzhledem k tomu, Ze byl vyklad ¢lanku 13 natfizenf ¢. 1768/92 tak, jak musi byt
vykladén pro ticely pouziti Dohody o EHP, a ktery byl poddn Soudnim dvorem v jeho
odpovédi na prvni otdzku, piijat Patent Office v rozhodnuti, které je piedmétem
ptvodniho sporu ve véci C-207/03, neni téeba zodpovédét druhou otézku.

K néakladim fizeni

Vzhledem k tomu, Ze ffzeni m4, pokud jde o Gdastniky ptvodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni vzhledem ke sporu probihajicimu pied predklidajicim soudem,
je k rozhodnuti o nédkladech fizeni piisluény uvedeny soud. Vydaje vzniklé
predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru neZ vyjadieni Géastnika Fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivod Soudni dviir (druhy sendt) rozhodl takto:

7 Ve

Pokud je registrace lécivého pripravku vydana $vycarskymi organy
a automaticky uznana Lichtenstejnskym kniZzectvim podle pravnich piedpisit
tohoto statu prvni registraci tohoto lé¢ivého pripravku na uzemi jednoho ze
statii Evropského hospodiiského prostoru, predstavuje prvni registraci ve
smyslu ¢lanku 13 nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992
o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni pro lécivé pripravky tak, jak
musi byt vyklddan pro ucely pouziti Dohody o Evropském hospodifském
prostoru.

Podpisy.
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