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W Zbiér Orzeczen

Sprawa C-527/17
postepowanie wszczete przez Boston Scientific Ltd

(wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundespatentgericht)

Odestanie prejudycjalne — Wtasno$¢ intelektualna i przemystowa — Dodatkowe $wiadectwo ochronne
dla produktéw leczniczych — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Zakres stosowania —
Wyréb medyczny zawierajacy jako integralna cze$¢ substancje, ktéra uzywana oddzielnie moze by¢
uwazana za produkt leczniczy — Dyrektywa 93/42/EWG — Artykul 1 ust. 4 — Pojecie ,administracyjnej
procedury wydawania pozwolen”

Streszczenie — wyrok Trybunalu (dziewiata izba) z dnia 25 paZdziernika 2018 r.

1. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywy 93/42 i 2001/83 —
Rozréznienie pomiedzy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi — Kryteria -
Substancja stanowigca integralng czes¢ wyrobu medycznego i oddziatujgca na ludzkie ciato
w sposob pomocniczy wzgledem wyrobu — Zakwalifikowanie jako produkt leczniczy — Wykluczenie

[dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywg 2004/27, art. 1 pkt 2
lit. b); dyrektywa Rady 93/42, zmieniona dyrektywg 2007/47, art. 1 ust. 2 lit. a), art. 1 ust. 5
lit. c)]

2. Zblizanie ustawodawstw — Wyroby medyczne — Dyrektywa 93/42 — Zakres stosowania — Produkt,
ktory osigga swoje gtéwne zamierzone dziatanie inaczej niz za pomocg srodkoéw farmakologicznych,
immunologicznych lub metabolicznych — Wigczenie

[dyrektywa Rady 93/42, zmieniona dyrektywg 2007/47, art. 1 ust. 2 lit. a)]

3. Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Wiasnos¢ przemystowa i handlowa -
Prawo do patentu — Dodatkowe swiadectwo ochronne dla produktow leczniczych -
Zakres stosowania — Produkty, ktére byly przedmiotem procedury wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu — Pojecie procedury wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu —
Uprzednia procedura wydawania pozwoleri w odniesieniu do wyrobu medycznego na podstawie
dyrektywy 93/42 — Wykluczenie

(rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 469/2009, art. 2; dyrektywa 2001/83
Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywg 2004/27; dyrektywa Rady 93/42
zmieniona dyrektywg 2014/47, art. 1 ust. 4, zatgcznik I, pkt 7.4)

1. Zobacz tekst orzeczenia.

(zob. pkt 31, 32, 34, 35)

2. Zobacz tekst orzeczenia.
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(zob. pkt 33)

3. Artykul 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy interpretowad
w ten sposdb, ze uprzednia procedura wydawania pozwolen na podstawie dyrektywy Rady 93/42/WE
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r., przeprowadzona w odniesieniu do wyrobu
zawierajacego jako integralna czes¢ substancje w rozumieniu art. 1 ust. 4 tej dyrektywy nie moze zostaé
uznana do celéw stosowania tego rozporzadzenia za réwnowazna z procedura wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu tej substancji przeprowadzana na podstawie dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., nawet jezeli wypomniana substancja zostala
poddana ocenie, o ktérej mowa w pkt 7.4 akapity pierwszy i drugi zalacznika I do dyrektywy 93/42,
zmienionej dyrektywa 2007/47.

(zob. pkt 51; sentencja)
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