MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

WYROK TRYBUNALU (druga izba)
z dnia 4 maja 2006 r. ~

W sprawie C-431/04

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, ziozony przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowie-
niem z dnia 29 czerwca 2004 r., ktére wplynelo do Trybunatu w dniu 7 pazdziernika
2004 r., w postepowaniu wszczetym przez:

Massachusetts Institute of Technology,

TRYBUNAL (druga izba),

w skiadzie: C.W.A. Timmermans, prezes izby, R. Schintgen, R. Silva de Lapuerta,
G. Arestis (sprawozdawca) i J. Klucka, sedziowie,

rzecznik generalny: P. Léger,
sekretarz: K. Sztranc, administrator,

* Jezyk postgpowania: niemiecki.
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uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 6 paz-
dziernika 2005 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

w imieniu Massachusetts Institute of Technology przez T. Bauscha, Patentan-
walt,

w imieniu rzadu francuskiego przez R. Loosli-Surrans, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu litewskiego przez D. Kriaudifinasa, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu niderlandzkiego przez H.G. Sevenster i C. ten Dam, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu polskiego przez T. Nowakowskiego, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu firiskiego przez A. Guimaraes-Purokoski, dzialajaca
w charakterze pelnomocnika,

w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez D. Bearda, barrister,
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— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez G. Brauna i W. Wilsa,
dzialajacych w charakterze petnomocnikéw,

Po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 24 listopada
2005 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 1
lit. b) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 . dotyczacego
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
(Dz.U. L 182, str. 1) w brzmieniu nadanym Aktem dotyczacym warunkéw
przystapienia Republiki Austrii, Republiki Finlandii i Krdlestwa Szwecji oraz
dostosowart w Traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. 1994,
C 241, str. 21, oraz Dz.U. 1995, L 1, str. 1; zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 1768/92”).

Wniosek ten zostal ztozony w ramach postepowania wszczetego przez Massachu-
setts Institute of Technology (zwanego dalej ,MIT") wobec nieuwzglednienia przez
Bundespatentgericht zazalenia wniesionego przez MIT na decyzje Deutsches Patent-
und Markenamt (niemieckiego urzedu ds. patentéw i znakéw towarowych)
dotyczaca odrzucenia wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(zwanego dalej ,$wiadectwem”), ktéry MIT ztozyt dla produktu leczniczego Gliadel
7,7 mg implant (zwanego dalej ,,Gliadelem”).
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Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

Artykul 1 rozporzadzenia nr 1768/92 stanowi:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) »produkt leczniczy« oznacza kazda substancje lub mieszaning substancji
przeznaczonych do zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi
lub zwierzat, lub podawana ludziom lub zwierzetom w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego;

b) »produki« oznacza aktywny skladnik lub mieszaning aktywnych skladnikéw
produktu leczniczego;

c) »patent podstawowy« oznacza patent, ktérym chroniony jest produkt okreélony
w lit. b), proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry
wskazany jest przez posiadacza do celéw procedury wydania $wiadectwa;
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d) »$wiadectwo« oznacza dodatkowe $wiadectwo ochronne”.

Artykut 3 rozporzadzenia nr 1768/92, ktéry okresla warunki uzyskania $wiadectwa,
przewiduje:

~Swiadectwo wydaje sie, jezeli w paristwie czlonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
wniosek okreslony w art. 7, w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajagcym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/EWG,
odpowiednio, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

c) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrot danym
produktem jako produktem leczniczym”.
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Uregulowania krajowe

Paragraf 16 a ustawy patentowej (Patentgesetz) z dnia 5 maja 1936 r. (BGBI 1936,

str,

117) w brzmieniu znajdujacym zastosowanie w postepowaniu przed sadem

krajowym stanowi:

»(1) Zgodnie z rozporzadzeniami Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej dotycza-

cymi stworzenia dodatkowego $§wiadectwa ochronnego dla produktéw leczni-
czych, ktére zostaly opublikowane w Bundesgesetzblatt, dla patentu mozna
wnie$¢ o dodatkowa ochrong §cisle powiazana z okresem pozostawania w mocy
patentu okre§lonego w § 16 ust. 1. Dodatkowa ochrona podlega oplacie rocznej.

Z zastrzezeniem odmiennego uregulowania w przepisach prawa wspélnoto-
wego, do ochrony dodatkowej stosuja si¢ analogicznie przepisy ustawy
patentowej dotyczace prawa zglaszajacego (§§ 6-8), skutkéow patentu
i odstepstw (§§ 9-12), regulaminu uzywania, licencji przymusowej i jej
odwolania (§§ 13 i 24), zakresu ochrony (§ 14), licencji i ich zarejestrowania
(§S 15 i 30), oplat (§ 17 ust. 2), wygaéniecia patentu (§ 20), uniewaznienia (§ 22),
o$wiadczenia o gotowosci udzielenia licencji na korzystanie z wynalazku (§ 23),
przedstawicielu krajowym (§ 25), Patentgericht (sadu patentowego) i procedury
przed tym sadem (§§ 65—99), procedury przed Bundesgerichtshof (§§ 100-122),
przywrécenia terminu (§ 123), obowiazku przedstawienia prawdziwych
informacji (§ 124), dokumentu elektronicznego (§ 125 a), jezyka oficjalnego,
doreczeni i pomocy prawnej (§§ 126-128), naruszeri prawa (§§ 139-141 i 142 a),
koncentracji powddztwa i bezprawnego oznaczania przedmiotéw nieopatento-
wanych jako opatentowane (§§ 145 i 146).
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(3) Licencje i oswiadczenia okreslone w § 23 ustawy patentowej, ktére wywoluja
skutki wobec patentu, stosuj si¢ réwniez do ochrony dodatkowej”.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

MIT jest uprawniony z patentu europejskiego, ktérego zgloszenie zlozyt w dniu
29 lipca 1987 r. Patent ten obejmuje migdzy innymi polaczenie dwéch
komponentéw, polifeprosanu, podlegajacej rozkiadowi biologicznemu zarébki
polimerycznej, i karmustyny, aktywnego skiadnika uzywanego juz wczeéniej
w chemoterapii dozylnej w polaczeniu z zarébkami obojetnymi i substancjami
dodatkowymi do leczenia guzéw mézgu.

Gliadel wystgpuje w formie przyrzadu, ktérego implantacji dokonuje sie w czaszce
w celu leczenia zlodliwych guzoéw mézgu. Przyrzad ten dziata w taki sam sposéb co
karmustyna, ktéra stanowi wysoce cytotoksyczny skladnik aktywny, uwalniany
w spos6b spowolniony i kontrolowany przez polifeprosan, ktéry dziata jako
struktura podlegajaca rozkiadowi biologicznemu.

Zezwolenie na obrét (zwane dalej ,zezwoleniem”) Gliadelem w Niemczech zostalo
wydane decyzja z dnia 3 sierpnia 1999 r.

Powolujac si¢ na wspomniane zezwolenie, MIT wystapil do Deutsches Patent- und
Markenamt o wydanie $wiadectwa dla Gliadela. Przede wszystkim MIT wystapil
o wydanie $wiadectwa dla karmustyny w potaczeniu z polifeprosanem. Pomocniczo
zlozyl on wniosek o wydanie $wiadectwa jedynie dla karmustyny.
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Decyzja z dnia 16 pazdziernika 2001 r. Deutsches Patent- und Markenamt odrzucit
ten wniosek o wydanie §wiadectwa z uwagi na to, ze polifeprosan nie moze zosta¢
uznany za skladnik aktywny w rozumieniu art. 1 lit. b) i art. 3 rozporzadzenia
nr 1768/92. Stwierdzit on ponadto, ze nie moze wydaé $wiadectwa dla samej
karmustyny, poniewaz ten skiadnik aktywny jest objety zezwoleniem od diuiszego
czasu.

MIT wnidst do Bundespatentgericht zazalenie od tej decyzji Deutsches Patent- und
Markenamt. Decyzja z dnia 25 listopada 2002 r. sad ten oddalil to zazalenie.

MIT wniést zatem do Bundesgerichtshof rewizje (Revision) od orzeczenia
Bundespatentgericht. Na poparcie rewizji podniést on, Ze polifeprosan jest
niezbednym komponentem Gliadela, poniewaz umozliwia administrowanie karmus-
tyna we wladciwy terapeutycznie sposéb w ramach leczenia zloéliwych guzéw
moézgu, przyczyniajac sie w ten sposob do skutecznosci tego produktu leczniczego.
W konsekwencji nie chodzi tutaj o zwykla zarébke lub skiadnik pomocniczy.

W tych okolicznosciach Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postgpowanie
i zwrdci¢ si¢ do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy pojecie »mieszanina aktywnych skladnikéw produktu leczniczego”
w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia [nr 1768/92] oznacza, ze kazdy
z komponentéw, z ktérych sklada si¢ mieszanina, powinien by¢ sktadnikiem

aktywnym wywolujacym efekt leczniczy?
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2) Czy mieszanina skiadajaca si¢ z dwéch komponentéw, z ktérych jeden jest
znang substancja wywolujaca efekt leczniczy przy okreslonym wskazaniu,
a drugi umozliwia forme aplikowania produktu leczniczego powodujaca
modyfikacje dzialania produktu przy tym wskazaniu (implant in-vivo
z kontrolowanym uwalnianiem skfadnika aktywnego w celu unikniecia skutkéw
toksycznych) jest réwniez »mieszaning aktywnych skiadnikéw produktu
leczniczego«?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W tych dwéch pytaniach, ktére nalezy rozpatrzy¢ facznie, sad krajowy zmierza
zasadniczo do ustalenia, czy art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy
interpretowac w ten sposéb, ze pojecie ,mieszaniny aktywnych skladnikéw produktu
leczniczego” obejmuje migdzy innymi mieszaning skladajaca sie z dwéch substancji,
z ktérych jedna wywoluje samodzielne efekty lecznicze przy okreslonym wskazaniu,
a druga umozliwia forme aplikowania produktu leczniczego, ktéra przy tym
wskazaniu jest niezbedna w celu zapewnienia terapeutycznej skutecznosci pierwszej
z tych substancji.

Nalezy przypomnie¢, Ze zgodnie z art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92 ,,produkt”
oznacza aktywny skiadnik lub mieszaning aktywnych skladnikéw produktu
leczniczego.

Natomiast samo pojecie ,aktywnego skladnika” nie zostalo zdefiniowane
w rozporzadzeniu nr 1768/92.

Wobec braku jakiejkolwiek definicji pojecia ,aktywnego skiadnika” w rozporza-
dzeniu nr 1768/92 ustalenie znaczenia i zakresu tych wyrazéw winno zostaé

I-4115



18

19

20

21

WYROK Z DNIA 4.5.2006 r. — SPRAWA C-431/04

dokonane z uwzglednieniem ogé6lnego kontekstu, w jakim s one uzywane, i zgodnie
z ich znaczeniem przyjetym zwyczajowo w jezyku potocznym (zob. w szczegdlnosci
wyroki z dnia 27 stycznia 1988 r. w sprawie 349/85 Dania przeciwko Komisji, Rec.
str. 169, pkt 9, oraz z dnia 27 stycznia 2000 r. w sprawie C-164/98 P DIR
International Film i in. przeciwko Komisji, Rec. str. 1-447, pkt 26).

W niniejszym przypadku nalezy wskazad, ze pozostaje bezsporne, jak to wynika z akt
niniejszej sprawy, iz w farmakologii przyjete jest, ze wyrazenie ,aktywny skladnik”
nie obejmuje substancji wystepujacych w sktadzie produktu leczniczego, ktére nie
oddzialywaja w sposéb niezalezny na organizm ludzki lub zwierzecy.

W tym zakresie nalezy podkre§li¢, ze w pkt 11 uzasadnienia projektu rozporzadzenia
Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (COM(90) 101 wersja
ostateczna), na kt6ry powolat si¢ w swym wystapieniu rzad francuski, sprecyzowano,
ze ,[...] projekt rozporzadzenia ogranicza si¢ do nowych produktéw leczniczych. Nie
chodzi tutaj o wydanie [éwiadectwa] dla wszystkich opatentowanych
i dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych. W istocie mozna wydaé tylko
jedno [$wiadectwo] na kazdy produkt, poniewaz produkt winien by¢ rozumiany
w Scistym znaczeniu substancji czynnej; pomniejsze modyfikacje produktu
leczniczego, takie jak nowy sposéb dozowania, zastosowanie nowych soli lub estréw
czy odmienna forma aplikowania nie moga powodowaé¢ wydania nowego
[$wiadectwa]”.

Zawarta w art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92 definicja pojecia ,produktu”
w zaden sposéb nie pozostaje w sprzeczno$ci z pojeciem, do ktérego Komisja
odwolala si¢ w pkt 11 uzasadnienia.

W istocie z tego uzasadnienia wynika, Ze forma aplikowania produktu leczniczego,
do ktérej moze przyczyni¢ si¢ zardbka, nie wchodzi w zakres definicji pojecia
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»produktu”, poniewaz pojecie to winno byé rozumiane écigle jako »substancja
czynna” lub ,aktywny skladnik”, na co zreszta zwrécili uwage rzecznik generalny
w pkt 11 opinii i rzad francuski na rozprawie.

Ponadto mozna tutaj odwota¢ si¢ do rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 198, str. 30), ktérego
motyw czwarty precyzuje, ze konkurencyjnos¢ sektora ochrony roslin wymaga, ze
wzgledu na charakter tej branzy, zapewnienia poziomu bezpieczeristwa dzialalnosci
innowacyjnej na poziomie réwnowaznym temu, jaki jest zapewniony produktom
leczniczym w rozporzadzeniu nr 1768/92. Zgodnie z art. 1 pkt 8 rozporzadzenia
nr 1610/96 produkt oznacza substancje czynna lub kombinacje substancji czynnych
srodka ochrony roslin. Zgodnie z art. 1 pkt 3 tego rozporzadzenia substancje czZynna
stanowig substancje o ogélnym lub szczeglnym oddzialywaniu na szkodliwe
organizmy lub roéliny.

W tym zakresie nalezy zwrdci¢ uwage, ze w pkt 68 uzasadnienia projektu
rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 grudnia 1994 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla érodkéw ochrony
roslin (COM(94) 579 koricowy) wskazano, ze:

— w $wietle wymaganego zréwnowazenia istniejacych intereséw nie jest dopusz-
czalne, by zostal przekroczony taczny okres ochrony wynikajacy ze $wiadectwa
i patentu dla pojedynczego produktuy,

— mogloby do tego dojs¢, gdyby ten sam produkt mégt stanowi¢ przedmiot kilku
nastepujacych po sobie $wiadectw,
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— wymaga to przyjecia $cistej definicji produktu,

— w przypadku gdy sama substancja czynna byla juz wczeéniej przedmiotem
$wiadectwa, nie moze ona stanowi¢ podstawy wydania nowego $wiadectwa,
niezaleznie od zmian dokonanych w zakresie innych komponentéw $rodka
ochrony roélin (zastosowania odmiennych soli, zarébek, zmiany wygladu itp.),

— podsumowujac, nalezy zauwazyé, ze o ile sama substancja moze stanowi¢
w pojedynczym panstwie czlonkowskim przedmiot kilku patentéw i zezwolet,
o tyle $wiadectwo zostanie wydane dla tej substancji wylacznie na podstawie
jednego patentu i jednego zezwolenia, a mianowicie pierwszego wydanego
w danym panstwie czlonkowskim.

Tak wiec sam art. 3 ust. 2 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1610/96 przewiduje, ze
uprawnionemu z wigcej niz jednego patentu na ten sam produkt zostanie wydane
tylko jedno $wiadectwo na ten produkt. Zgodnie z motywem siedemnastym tego
rozporzadzenia szczegélowe zasady wymienione w art. 3 ust. 2 tego rozporzadzenia
s3 wazne mutatis mutandis dla wykladni art. 3 rozporzadzenia Rady nr 1768/92.

Majgc powyzsze na uwadze, nalezy stwierdzi¢, Ze substancja niewywolujaca
samodzielnie jakiegokolwiek efektu leczniczego i sluzaca umozliwieniu formy
aplikowania produktu leczniczego nie jest objeta pojeciem skladnika aktywnego,
ktére z kolei pozwala na zdefiniowanie pojecia produktu.

W konsekwencji taka substancja polaczona z substancja wywolujaca samodzielnie
efekty lecznicze nie moze zosta¢ uznana za ,mieszaning aktywnych sktadnikéw”
w rozumieniu art. 1 lit, b) rozporzadzenia nr 1768/92.
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Okolicznos¢, ze substancja niewywolujgca samodzielnie efektu leczniczego umozli-
wia formg aplikowania produktu leczniczego, ktéra jest niezbedna dla zapewnienia
skutecznodci terapeutycznej substancji wywolujacej efekty lecznicze, nie moze
podwaza¢ tej wyktadni.

Jalc to wynika z pkt 6 i 7 niniejszego wyroku, karmustyna jest skiadnikiem aktywnym,
ktéry bezwzglednie musi by¢ podawany z innymi substancjami, w szczegblnosci
z zarébkami obojetnymi, w celu zapewnienia jego skutecznoici terapeutycznej.
Bardziej ogélnie wydaje sig, jak to wskazali rzecznik generalny w pkt 11 opinii i rzady
francuski i niderlandzki, ze nie nalezy do wyjatkéw, iz substancje umozliwiajace
okreslong forme aplikowania produktu leczniczego maja wplyw na skutecznoéé
terapeutyczng aktywnego skiadnika tego produktu.

Wynika z tego, ze pojecie ,mieszaniny aktywnych skiadnikéw” produktu
leczniczego, ktére obejmowatoby mieszanine skiadajaca sie z dwéch substancji,
z ktérych tylko jedna wywoluje samodzielne efekty lecznicze przy okreslonym
wskazaniu, a druga umozliwia forme aplikowania produktu leczniczego, ktéra przy
tym wskazaniu jest niezbedna dla zapewnienia skutecznogci terapeutycznej
pierwszej z tych substancji, mogloby wprowadzi¢, jak to podkreslit rzqd francuski
na rozprawie, element braku pewnoéci prawnej przy stosowaniu rozporzadzenia
nr 1768/92. W istocie niezbedny charakter w celu zapewnienia skutecznogci
terapeutycznej skladnika aktywnego substancji niewywolujacej jakiegokolwiek
samodzielnego efektu leczniczego nie moze w tym przypadku by¢ postrzegany jako
kryterium posiadajace wystarczajaco okreslong trescé.

Ponadto takie pojecie mogloby uniemozliwi¢ realizacje celu okreslonego w motywie
szostym rozporzadzenia nr 1768/92, zgodnie z ktérym na poziomie wspélnotowym
powinno byé¢ wprowadzone jednolite rozwigzanie, ktére zapobiegaloby wprowa-
dzaniu zréznicowanych rozwigzan w ustawodawstwach krajowych, powodujacych
powstawanie dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowi¢ przeszkode dla
swobodnego przeplywu produktéw leczniczych we Wspélnocie i w ten sposob
bezposrednio hamowa¢ tworzenie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego.
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W tych okolicznosciach na przediozone pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, Ze pojecie
»mieszaniny aktywnych skiadnikéw produktu leczniczego” nie obejmuje mieszaniny
skladajacej sie z dwdch substancji, z ktérych tylko jedna wywoluje samodzielne
efekty lecznicze przy okre§lonym wskazaniu, a druga umozliwia forme aplikowania
produktu leczniczego, ktéra przy tym wskazaniu jest niezbedna dla zapewnienia
skuteczno$ci terapeutycznej pierwszej z tych substancji.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postgpowania przed sadem krajowym niniejsze postgpowanie ma
charakter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem;
do niego zatem nalezy rozstrzygnigcie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku
z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postgpo-
wania przed sagdem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 1 lit. b) rozporzadzenia Rady nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych w brzmieniu nadanym Aktem dotyczacym warunkow przystapienia
Republiki Austrii, Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji oraz dostosowan
w Traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej nalezy interpretowaé
w ten sposéb, Ze pojecie ,mieszaniny aktywnych skladnikéw produktu
leczniczego” nie obejmuje mieszaniny skladajacej si¢ z dwdéch substancji,
z ktérych tylko jedna wywoluje samodzielne efekty lecznicze przy okre§lonym
wskazaniu, a druga umozliwia forme aplikowania produktu leczniczego, ktéra
przy tym wskazaniu jest niezbedna dla zapewnienia skutecznosci terapeutycz-
nej pierwszej z tych substancji.
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