
Věc C-31/03 

Pharmacia Italia SpA, dříve Pharmacia & Upjohn SpA 

(žádost o rozhodnutí o předběžné otázce podaná Bundesgerichtshof) 

„Nařízení (EHS) č. 1768/92 - Léčivé přípravky - Dodatkové ochranné osvědčení -
Přechodná úprava - Registrace jako léčivý přípravek k veterinárnímu použití a poté 

registrace jako léčivý přípravek k lidskému použití" 

Stanovisko generálního advokáta F. G. Jacobse přednesené dne 
29. dubna 2004 I - 10003 
Rozsudek Soudního dvora (pátého senátu) ze dne 19. října 2004 I - 10018 

Shrnutí rozsudku 

Sbližování právních předpisů - Jednotné právní předpisy - Průmyslové a obchodní vlastnictví 
- Patentové právo - Dodatkové ochranné osvědčení pro léčivé přípravky - Vydání podle 
přechodného ustanovení článku 19 nařízení č. 1768/92 - Podmínky - Získání první registrace 

I - 10001 



SHRNUTÍ - VĚC C-31/03 

před referenčním datem stanoveném v uvedeném článku pro léčivý přípravek k veterinárnímu 
použití - Překážka pro vydání pro tentýž výrobek dodatkového osvědčení pro léčivý přípravek 
k lidskému použití 
(Nařízení Rady číslo 1768/92, č. 19 odst. 1) 

Článek 19 odst. 1 nařízení Rady č. 1768/92 
o zavedení dodatkových ochranných osvěd
čení pro léčivé přípravky, který přechodně 
stanoví, že osvědčení může být vydáno za 
podmínky, že zejména výrobek, který byl 
registrován v členském státě, po určitém 
datu, první registrovaný jako léčivý přípra
vek, brání vydání výše uvedeného dodatko
vého ochranného osvědčení v jiném 
členském státě Společenství pro léčivý pří
pravek k lidskému použití, který byl regis

trován v tomto členském státě, když výrobek 
byl v prvním členském státě, před datem 
stanoveným v článku 19 odst. 1, registrován 
jako léčivý přípravek k veterinárnímu pou
žití. 

(viz bod 23 a výrok) 
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