MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhi komora)
zo 4. méaja 2006 "

Vo veci C-431/04,

ktorej predmetom je navrh na zadatie prejudicidlneho konania podfa ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Bundesgerichtshof (Nemecko) z 29. jina 2004 a doruceny
Sudnemu dvoru 7. oktébra 2004, ktory savisi s konanim zacatym na névrh:

Massachusetts Institute of Technology,

SUDNY DVOR (druha komora),

v zloZeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia R. Schintgen,
R. Silva de Lapuerta, G. Arestis (spravodajca) a J. Klucka,

generalny advokat: P. Léger,
tajomnik: K. Sztranc, referentka,

* Jazyk konania: neméina.
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so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednavani zo 6. oktébra 2005,

so zretefom na pripomienky, ktoré¢ predlozili:

— Massachusetts Institute of Technology, v zasttipeni: T. Bausch, Patentanwalt,

— francuzska vldda, v zastiipeni: R. Loosli-Surrans, splnomocnena zastupkyiia,

— litovskd vldda, v zastipeni: D. Kriauciinas, splnomocneny zistupca,

— holandska vldda, v zastipeni: H. G. Sevenster a C. ten Dam, splnomocnené
zastupkyne,

— polska vlada, v zasttipeni: T. Nowakowski, splnomocneny zéstupca,

— finska vldda, v zastiipeni: A. Guimaraes-Purokoski, splnomocnena zastupkyna,

— vlada Spojeného kralovstva, v zasttipeni: D. Beard, barrister,
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— Komisia Eurépskych spolocenstiev, v zastupeni: G. Braun a W. Wils, splno-
mocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generilneho advokata na pojednévani 24. novembra 2005,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu c¢lanku 1 pism. b)
nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedéenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200),
v zneni vyplyvajucom z aktu o podmienkach pristipenia Rakuskej republiky, Finskej
republiky a Svédskeho kralovstva a o tpravach zmlav, na ktorych je zalozena
Eurépska tnia [neoficidlny preklad] (U.v. ES C 241, 1994,s.21,a U. v. ES L 1, 1995,
s. 1, dalej len ,nariadenie ¢. 1768/92°).

Tento navrh bol predlozeny v ramci opravného konania zacatého na néavrh
Massachusetts Institute of Technology (dalej len ,MIT“) proti rozhodnutiu, ktorym
Bundespatentgericht zamietol staznost, ktorad podal MIT proti rozhodnutiu
Deutsches Patent- und Markenamt (Nemecky urad pre patenty a ochranné znamky)
zamietajucemu Ziadost o dodatkové ochranné osvedcenie (dalej len ,DOO”) podani
zo strany MIT na lie¢ivo, ktorym je implantat Gliadel 7,7 mg implantat (dalej len
»Gliadel”).
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Pravny ramec

Pravna uprava Spoloéenstva

Clénok 1 nariadenia ¢. 1768/92 stanovuje:

»Na tcely tohto nariadenia:

a)

b)

<)

Jlie¢ivo’ znamend akiikolvek latku alebo zlaéeninu [zmes — neoficidlny preklad),
v stvislosti s ktorou sa uvadza, Ze m4 lie¢ebné alebo preventivne vlastnosti vo
vztahu k ochoreniam Iudi alebo zvierat, ako i kazd4 latka alebo zlti¢enina [zmes
— neoficidlny preklad], ktord moze byt podana ¢loveku alebo zvieratu s ciefom
stanovenia lieCebnej [lekarskej — neoficidlny preklad] diagnézy alebo obnove-
nia, zlepsenia alebo tpravy fyziologickych funkcii u ¢loveka alebo zvierata;

;vyrobok’ znamend aktivnu zlozku [G¢innu zlozku — neoficidlny preklad) alebo
zluceninu aktivnych zloziek lieciva [zmes Gcinnych zloziek lie¢iva — neoficidlny
preklad);

,zékladny patent’ znamena patent, ktory chrani vyrobok, ako taky, ako bol
definovany v bode b) [chrani vyrobok, ktory bol definovany v bode b), ako taky
— neoficidlny preklad], sposob ziskavania vyrobku alebo spdsob pouzitia
vyrobku a ktory jeho majitel urcil na uéely konania na udelenie osvedéenia;
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d) ,osved¢enie’ znamena dodatkové ochranné osvedcenie.”

Clanok 3 nariadenia ¢. 1768/92, ktory definuje podmienky vydania DOQ, stanovuje:

,Osvedéenie sa udeli, ak v ¢lenskom 3tate, v ktorom je podana Ziadost podla ¢lan-
ku 7, a k ddtumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chrineny platnym zékladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné oprdvnenie na uvedeniu [na uvedenie — neoficidlny
preklad] na trh ako lie¢ivo v stlade so smernicou 65/65/EHS alebo smernicou
81/851/EHS...;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v bode b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako
liec¢iva na trh.”
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Vnutrostdtna prdvna vprava

Paragraf 16a zikona o patentoch (Patentgesetz) z 5. maja 1936 (BGBL. 1936, s. 117)
vo verzii uplatnitelnej na spor vo veci samej znie takto:

»1. Vstilade s nariadeniami Eurépskeho hospodérskeho spolocenstva tykajiicimi sa
vytvorenia dodatkovych ochrannych osvedé¢eni, ktorych udelenie musi byt
uverejiiované v Bundesgesetzblatt, mozno pozadovat pre patent dodatkovu
ochranu priamo spojent s dizkou platnosti patentu stanovenou v § 16 ods. 1. Za
dodatkovii ochranu sa platia roéné poplatky.

2. Ak ustanovenia prava Spolo¢enstva nestanovuju inak, ustanovenia zikona
o patentoch, ktoré sa tykaji prav prihlasovatela (§ 6 az 8), ucinkov patentu
a vynimiek (§ 9 az 12), Gpravy pouZivania, nitenej licencie a jej zruenia (§ 13
a 24), uzemia, na ktoré sa ochrana vztahuje (§ 14), licencii a ich registracie (§ 15
a 30), poplatkov (§ 17 ods. 2), zaniku patentu (§ 20), neplatnosti (§ 22), verejnej
ponuky licencie (§ 23), vnutrostitneho zastupcu (§ 25), Patentgericht
(patentového stidu) a konania pred tymto sidnym orgénom (§ 65 az 99),
konania pred Bundesgerichtshof (§ 100 az 122), obnovy patentu (§ 123),
povinnosti uvadzat pravdivé tdaje (§ 124), elektronického dokumentu (§ 125a),
Gradného jazyka, oznameni a pravnej pomoci (§ 126 az 128), porueni prava
(S 139 az 141 a 142a), koncentricie pri podani Zaloby a vylu¢nych prav
spojenych s patentom (§ 145 a 146), sa uplatiiujii analogicky na dodatkovi
ochranu.
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3. Licencie a vyhldsenia uvedené v § 23 zdkona o patentoch, ktoré sa vztahuji na
patent, sa vztahuja takisto na dodatkovi ochranu.”

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

MIT je majitelom eurdpskeho patentu, na ktory podal prihlasku 29. jala 1987. Tento
patent sa vztahuje najmi na spojenie dvoch prvkov, polifeprosanu, biologicky
odbiratelného polymerického excipientu, a karmustinu, tic¢innej zlozky, ktord sa uz
intraven6zne pouziva v chemoterapii v kombinicii s inertnymi excipientmi
a pridavnymi latkami do lie¢iv na lie¢enie mozgovych niadorov.

Gliadel ma formu zariadenia, ktoré sa implantuje do lebky s cielom liecit
recidivujuce mozgové nadory. Toto zariadenie funguje tak, ze karmustin, ktory je
extrémne cytotoxickou G¢innou zlozkou, je pomaly a kontrolovane uvolfiovany
polifeprosanom, ktory mé dlohu biologicky odburatelnej matrice.

Povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,,PUT“) na Gliadel bolo udelené v Nemecku
rozhodnutim z 3. augusta 1999.

MIT, odvoldvajac sa na uvedené povolenie, poziadal Deutsches Patent- und
Markenamt o udelenie DOO na Gliadel. V prvom rade Ziadal o DOO na karmustin
v kombindcii s polifeprosanom. Subsidiidrne Ziadal o DOO vylu¢ne na karmustin.
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Deutsches Patent- und Markenamt zamietol tito Ziadost 0 DOO rozhodnutim zo
16. oktébra 2001 z dovodu, Ze polifeprosan nemozno povazovat za Géinnud zlozku
v zmysle ¢lanku 1 pism. b) a ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1768/92. Okrem toho usudil, ze
nemoéze udelit DOO samostatne na karmustin, kedZe k tejto uc¢innej zlozke uz davno
existuje PUT.

MIT podal na Bundespatentgericht staznost proti uvedenému rozhodnutiu
Deutsches Patent- und Markenamt. Bundespatentgericht ju zamietol rozhodnutim
z 25. novembra 2002.

MIT teda podal opravny prostriedok ,Revision proti rozhodnutiu Bundespatentge-
richt na Bundesgerichtshof. Na podporu svojho opravného prostriedku tvrdi, ze
polifeprosan je nevyhnutnym prvkom Gliadelu, pretoze umoziiuje, aby bol
karmustin podavany tak, ako je to potrebné podla lie¢ebného planu pri lie¢eni
zhubnych mozgovych nadorov, ¢im prispieva k Géinnosti lie¢iva. Nejde teda iba
o jednoduchy excipient alebo vedlajsiu zlozku.

Za tychto okolnosti Bundesgerichtshof rozhodol prerusit konanie a polozit
Sidnemu dvoru tieto prejudicialne otazky:

»l. Znamend pojem ,zlicenin(a] aktivnych zloziek lie¢iva [zmes Gcinnych zloziek
lie¢iva — neoficidlny preklad]' v zmysle élanku 1 pism. b) nariadenia Rady
[€. 1768/92], Ze zlozky, z ktorych sa zmes sklad4, musia byt kazd4 sama osebe
ucinnou zlozkou s lie¢ebnymi ac¢inkami?
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2. lde o ,zluceninu aktivnych zloziek [zmes uéinnych zloziek — neoficidlny
preklad) aj vtedy, ked jedna zlozka zmesi vytvorenej z dvoch zloZiek je
véeobecne uznavanou latkou s lie¢ebnymi u¢inkami v pripade urcitej indikacie
a druha zlozka umozhuje ziskat farmaceuticku formu lieciva, ktord sposobuje
zmenu Gcinkov lie¢iva v pripade tejto indikidcie (implantit in vivo
s kontrolovanym uvolfiovanim tcinnej latky tak, aby sa zabranilo toxickym
icinkom)?”

O prejudicidlnych otazkach

Vo svojich dvoch otdzkach, ktoré je potrebné skimat spolo¢ne, sa vnutrostatny sud
v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 1 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 vykladat v tom
zmysle, ze pojem ,zlucenin[a] aktivnych zloziek lie¢iva [zmes Gc¢innych zloziek
lie¢iva — neoficidlny preklad]* zahfha okrem iného zmes zloZend z dvoch latok,
z ktorych iba jedna ma vlastné liecebné ucinky v pripade urcitej indikdcie a druha
umoziuje ziskat farmaceuticku formu lieciva, ktora je potrebna na lie¢ebnu tcinnost
prvej latky v pripade tejto indikacie.

Je potrebné pripomenut, Ze podla ¢lanku 1 pism. b) nariadenia ¢ 1768/92 je
»vyrobok” u¢innou zlozkou alebo zmesou ucinnych zloziek lieciva.

Pojem ,G¢inna zlozka“ vSak nariadenie ¢. 1768/92 nedefinuje.

Vzhladom na to, ze neexistuje Ziadna definicia pojmu ,u¢inné zlozka" v nariadeni
¢. 1768/92, je nutné urcit vyznam a rozsah tychto pojmov tak, Ze sa v sulade s ich
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zvy¢ajnym vyznamom v beznom jazyku zohladnia vieobecné suvislosti, v ktorych sa
pouZivaja (pozri najmé rozsudky z 27. januira 1988, Dansko/Komisia, 349/85, Zb.
s. 169, bod 9, a z 27. januara 2000, DIR International Film a i./Komisia, C-164/98 P,
Zb. s. 1-447, bod 26).

V danom pripade je potrebné uviest, Ze je nesporné, tak ako vyplyva zo spisu v tejto
veci, Ze vyraz ,i¢innd zlozka" nezahffa vo vieobecnom farmakologickom vyzname
latky, ktoré s sice sicastou zmesi lie¢iva, ale nemaji Ziadny vlastny ué¢inok na
[udsky organizmus alebo organizmus zvierata.

V tejto suvislosti je potrebné zdo6raznit, Ze v bode 11 dévodovej spravy k navrhu
nariadenia Rady (EHS) z 11. aprila 1990 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedcenia na lie¢iva [neoficidlny preklad) [KOM(90) 101 v kone¢nom zneni], na
ktory sa franctizska vldda odvolala vo svojich tstnych pripomienkach, sa uvidza, 7e
».. Ndvrh nariadenia sa obmedzuje na nové lie¢iva. Nejde o udelenie [DOO] na
vietky patentované lieciva, v pripade ktorych bolo povolené uvedenie na trh. Moze
byt totiz udelené iba jedno [DOO] na vyrobok, pri¢om vyrobkom sa rozumie ¢inna
litka; mensie zmeny lieciva, ako je napriklad nové davkovanie, pouzitie inej soli
alebo esteru alebo ina forma podavania, neopraviiuji udelenie nového [DOOJ}*
[neoficidlny preklad).

Pojem ,vyrobok®, tak ako je definovany v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia &. 1768/92 nie
je vobec v rozpore s pojmom, na ktory sa odvoldvala Komisia v bode 11 uvedene;j
dovodovej spravy.

Z posledného uvedeného totiZ vyplyva, Ze na farmaceuticka formu lieciva, na ktorej
sa moZe podielat excipient, tak ako to uviedol generalny advokat v bode 11 navrhov
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a francuzska vlada na pojednévani, sa nevztahuje definicia pojmu ,vyrobok", kedze
vyrobkom sa rozumie ,G¢inné latka“ alebo ,G¢inna zlozka®.

Okrem toho je mozné odkézat na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/96 z 23. jila 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikitu pre
vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, s. 30; Mim. vyd. 03/019, s. 335), ktorého
odévodnenie ¢. 4 uvadza, Ze inovacia v oblasti vyrobkov na ochranu rastlin si
vyzaduje Grovent ochrany, ktora je rovnocennd s uroviiou ochrany poskytovanej
lie¢ivam nariadenim ¢&. 1768/92. Podla ¢linku 1 bodu 8 nariadenia ¢. 1610/96
znamend ,vyrobok” a¢innu latku alebo zmes ucinnych latok vyrobku na ochranu
rastlin. U¢inna litka je podfa bodu 3 toho istého ¢lanku litka, ktord posobi
véeobecne alebo $pecificky proti $kodlivym organizmom alebo rastlindm.

V tejto stvislosti je potrebné uviest, ze v bode 68 dovodovej spravy k névrhu
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) z 9. decembra 1994 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedc¢enia pre vyrobky na ochranu rastlin [reoficidlny
preklad) [KOM(94) 579 v kone¢nom zneni] sa uvadza, Ze:

— vzhladom na potrebni rovnovdhu dotknutych zdujmov nie je prijatelné, aby
celkova dizka ochrany, ktort poskytuje DOO a patent na ten isty vyrobok, bola
prekrocena,

— k tejto situacii by mohlo dojst, keby ten isty vyrobok mohol byt predmetom
viacerych po sebe nasledujucich DOO,
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— vzhladom na tieto okolnosti je potrebnd presna definicia vyrobku,

— ak uz na ucinnii latku ako taku bolo udelené DOO, nemozno udelit nové DOO
bez ohladu na akékolvek zmeny, ktoré boli vykonané na ostatnych prvkoch
vyrobku na ochranu rastlin (pouzitie inej soli, inych excipientov, odlisna
prezenticia, atd),

— na zaver je potrebné poznamenat, Ze hoci t4 istd litka moze byt predmetom
viacerych patentov a PUT v tom istom ¢lenskom $tite, DOO mozno udelit na
tito litku len na zdklade jedného patentu a v suvislosti s jednym PUT, teda
s tym, ktoré bolo vydané v predmetnom ¢&lenskom §tate ako prvé.

¥

Samotny ¢ldnok 3 ods. 2 prvad veta nariadenia ¢. 1610/96 teda stanovuje, Ze
majitelovi viacerych patentov na ten isty vyrobok nemézu byt udelené viaceré DOO
na tento vyrobok. Podla od6vodnenia ¢. 17 uvedeného nariadenia sa zaroven
podmienky uvedené najmi v ¢lanku 3 ods. 2 tohto nariadenia uplatnia mutatis
mutandis na vyklad ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1768/92.

Vzhladom na vyssie uvedené je nevyhnutné skonstatovat, Ze na latku, ktord nemd
ziadny vlastny liecebny ucinok a sliZi na ziskanie uréitej farmaceutickej formy
lieciva, sa nevztahuje pojem ucinnej zlozky, ktory je zasa poutity pri definicii pojmu
vyrobku.

Preto litka, ktora je spojend s latkou, ktora md sama osebe lie¢ebné ucinky, nie je
»zli€enin[ou] aktivnych zloziek [zmesou Géinnych zloziek — neoficidlny preklad)"
v zmysle ¢ldnku 1 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92.
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Skuto¢nost, ze latka, ktord nema ziadny vlastny lie¢ebny ucinok, umoznuje ziskat
farmaceuticka formu lie¢iva, ktord je potrebna na lie¢ebnu ucinnost latky, ktora ma
lie¢ebné ucinky, nemoze vyvritit tento vyklad.

Ako vyplyva z bodov 6 a 7 tohto rozsudku, karmustin je i¢innou zlozkou, ktora musi
byt nevyhnutne spojena s inymi latkami, najmi s inertnymi excipientmi, na to, aby
mala lie¢ebnu Gc¢innost. Vieobecnejsie, zda sa, tak ako uviedol generalny advokat
v bode 11 névrhov, ako aj francuzska a holandska vlada, Ze nie je vynimkou, Ze latky
umozhujice ziskanie urcitej farmaceutickej formy liec¢iva maji vplyv na liecebna
ucinnost uc¢innej zlozky, ktort liecivo obsahuje.

V kazdom pripade, ak by pojem ,zlucenin[a] aktivnych zloziek {zmes G¢innych
zloziek — neoficidlny preklad]” lieiva zahfnial zmes zloZenu z dvoch litok, z ktorych
iba jedna m4 vlastné lie¢ebné ucinky v pripade urcitej indikacie a druhd umoznuje
ziskanie farmaceutickej formy lieciva, ktora je potrebna na liecebnd Gcinnost prvej
latky v pripade tejto indikdcie, mohla by tym vzniknit, ako zddraznila franctazska
vldda na pojednévani, pravna neistota pri uplatiiovani nariadenia ¢. 1768/92. Potrebu
latky, ktora nema Ziadne vlastné lie¢ebné Gc¢inky na zabezpecenie liecebnej Gicinnosti
uc¢innej zlozky, nemozno totiz v danom pripade povaZzovat za kritérium, ktoré ma
dostato¢ne urdity obsah.

Napokon takto chapany pojem by mohol vytvorit prekazku pri realizacii ciela
uvedeného v $iestom oddvodneni nariadenia ¢. 1768/92, podla ktorého by sa malo
zabezpedit jednotné rieSenie na Grovni Spolo¢enstva a tym predist heterogénnemu
vyvoju vnuatrostatnych pravnych predpisov, ktory by viedol k dalim rozdielom, ktoré
by mohli vytvérat prekazky volnému obehu lie¢iv v ramci Spolocenstva, a tak priamo
ovplyvnit zriadenie a fungovanie vnitorného trhu.
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Za tychto okolnosti je potrebné odpovedat na polozené otazky tak, ze ¢lanok 1
pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 sa mé vykladat v tom zmysle, ze pojem ,zlicenin]a)
aktivnych zloZiek lie¢iva [zmes Gcinnych zloziek lietiva — neoficidlny preklad)”
nezahtfia zmes zloZenti z dvoch latok, z ktorych iba jedna ma vlastné lie¢ebné ucinky
v pripade urtitej indikdcie a druhd umoziiuje ziskanie farmaceutickej formy lie¢iva,
ktord je potrebnd na liecebnu G¢innost prvej latky v pripade tejto indikécie.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Stidnym dvorom ma vo vzfahu k uéastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vnutrodtitnym sidom, o troviach konania rozhodne tento
vnitrostatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim
pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych tcastnikov konania,
nemdzu byt nahradené.

Z tychto dévodov Sudny dvor (druha komora) rozhodol takto:

Clanok 1 pism. b) nariadenia Rady ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na lie¢iva v zneni vyplyvajicom z aktu
o podmienkach pristipenia Raktskej republiky, Finskej republiky a Svédskeho
krifovstva a o tpravach zmliv, na ktorych je zaloZena Eurépska tunia
(neoficidlny preklad], sa ma vykladat v tom zmysle, 7e pojem »zlGCenin|a]
aktivnych zloziek lie¢iva [zmes a¢innych zloziek lie¢iva — neoficidlny preklad]“
nezahffia zmes zlozenu z dvoch litok, z ktorych iba jedna m4 vlastné lie¢ebné
ucinky v pripade urditej indikdcie a druhd umozhuje ziskat farmaceuticki
formu lieciva, ktora je potrebna na lie¢ebnu Gc¢innost prvej litky v pripade tejto
indikacie.

Podpisy
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