MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

SODBA SODISCA (drugi senat)
z dne 4. maja 2006

V zadevi C-431/04,

katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlocbe na podlagi ¢lena 234 ES,
ki ga je vlozilo Bundesgerichtshof (Nemcija) z odlocbo z dne 29. junija 2004, ki je na
Sodisce prispela 7. oktobra 2004, v postopku, ki ga je sprozil

Massachusetts Institute of Technology,

SODISCE (drugi senat),

v sestavi C. W. A. Timmermans, predsednik senata, R. Schintgen, sodnik, R. Silva de
Lapuerta, sodnica, G. Arestis (poroc¢evalec) in J. Klucka, sodnika,

generalni pravobranilec: P. Léger,
sodna tajnica: K. Sztranc, administratorka,

* Jezik postopka: nemséina.
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na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 6. oktobra 2005,

ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za Massachusetts Institute of Technology T. Bausch, patentni zastopnik,

— za francosko vlado R. Loosli-Surrans, zastopnica,

— za litvansko vlado D. Kriau¢ianas, zastopnik,

— za nizozemsko vlado H. G. Sevenster in C. ten Dam, zastopnika,

— za poljsko vlado T. Nowakowski, zastopnik,

— za finsko vlado A. Guimaraes-Purokoski, zastopnica,

— zavlado Zdruzenega kraljestva D. Beard, barrister,
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— za Komisijo Evropskih skupnosti G. Braun in W. Wils, zastopnika,

po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi
24. novembra 2005

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago ¢lena 1(b) Uredbe Sveta
(EGS) st. 1768/92 z dne 18. junija 1992 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata
za zdravila (UL L 182, str. 1), v razlicici na podlagi Akta o pogojih pristopa Repu-
blike Avstrije, Republike Finske in Kraljevine Svedske ter o prilagoditvah pogodb, na
katerih temelji Evropska unija (UL 1994, C 241, str. 21, in UL 1995, L 1, str. 1, v nada-
ljevanju: Uredba $t. 1768/92).

Ta predlog je bil vlozen v okviru tozbe, ki jo je vlozil Massachusetts Institute of Tech-
nology (v nadaljevanju: MIT), ker je Bundespatentgericht zavrnilo ugovor, ki ga je
MIT vlozil proti odlo¢bi Deutsches Patent- und Markenamt (nemski urad za patente
in znake), s katero je bila zavrnjena prijava za dodaten varstveni certifikat (v nadalje-
vanju: DVC), ki jo je MIT vlozil za zdravilo gliadel 7,7 mg implant (v nadaljevanju:
gliadel).
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Pravni okvir

Skupnostna ureditev

Clen 1 Uredbe $t. 1768/92 doloca:

»,Za namene te uredbe:

a) ,zdravilo® je katera koli snov ali kombinacija snovi, namenjena zdravljenju ali
preprecevanju bolezni pri ljudeh ali Zivalih, in katera koli snov ali kombinacija
snovi, ki jo je mogoce dati ljudem ali zivalim za medicinsko diagnosticiranje ali
obnavljanje, izbolj$evanje ali spreminjanje fizioloskih funkcij pri ljudeh ali Zivalih;

b) ,izdelek’je u¢inkovina ali kombinacija uc¢inkovin v zdravilu;

c) ,osnovni patent’ je patent, ki varuje izdelek, kakor je definiran v b), postopek
pridobivanja izdelka ali uporabe izdelka, in ga je imetnik doloc¢il za postopek
pridobivanja certifikata;
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d) ,certifikat’ je dodatni varstveni certifikat.”

Clen 3 Uredbe $t. 1768/92, ki doloca pogoje za pridobitev DZC, doloca:

»Certifikat se podeli, Ce je v drzavi ¢lanici, v kateri je vlozena prijava po ¢lenu 7, na
dan vlozitve:

a) izdelek varovan z veljavnim osnovnim patentom;

b) Ze bila izdana veljavna odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo, v skladu
z Direktivo 65/65/EGS ali Direktivo 81/851/EGS, kakor je ustrezno;

c) zaizdelek $e ni bil podeljen certifikat;

d) odobritev, navedena v b), prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo.”
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Nacionalna ureditev

Clen 16a zakona o patentih (Patentgesetz) z dne 5. maja 1936 (BGBI. 1936, str. 117),
v razlicici, ki se uporablja v sporu v glavni stvari, doloca:

»1. V skladu z uredbami Evropske gospodarske skupnosti o uvedbi dodatnih

varstvenih certifikatov, ki jih je treba navesti v Bundesgesetzblatt, se za patent
lahko zahteva dodatno varstvo, ki je neposredno povezano s ¢asovno veljavnostjo
patenta, doloceno v ¢lenu 16(1). Za dodatno varstvo se placujejo letne pristojbine.

Razen ¢e dolocbe prava Skupnosti dolocajo drugace, se dolocbe zakona o
patentih, ki se nanasajo na pravice prijavitelja (¢leni od 6 do 8), ucinek patenta
in odstopanja (¢leni od 9 do 12), pravilnik o uporabi, prisilno licenco in njen
odvzem (¢leni od 13 do 24), podro¢je varstva (¢len 14), licence in njihovo regi-
stracijo (Clena 15 in 30), pristojbine (¢len 17(2)), prenehanje patenta (¢len 20),
nic¢nost (Clen 22), javno ponudbo za podeljevanje licenc (¢len 23), nacionalnega
predstavnika (¢len 25), Patentgericht (Patentno sodis¢e) in postopek pred tem
sodis¢em (cleni od 65 do 99), postopek pred Bundesgerichtshof (¢leni od 100 do
122), obnovitev patenta (¢len 123), obveznost verodostojnosti (¢len 124), elek-
tronski dokument (¢len 125a), uradni jezik, vrocanje in pravno pomoc (¢leni od
126 do 128), krsitve pravice (¢leni od 139 do 141 in 142a), zdruzevanje tozb in na
posebne pravice, vezane na patent, (¢lena 145 in 146), analogno uporabljajo za
dodatno varstvo.
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3. Licence in izjave iz ¢lena 23 zakona o patentih, ki ustvarjajo ucinke za patent, se
uporabljajo tudi za dodatno varstvo.”

Spor o glavni stvari in vprasanji za predhodno odlocanje

MIT je imetnik evropskega patenta, za katerega je vlozil prijavo 29. julija 1987. Ta
patent pokriva med drugim povezavo dveh elementov, to sta polifeprozan, polimerno
biolosko razgradljiva pomozna snov, in karmustin, u¢inkovina, ki se ze uporablja za
intravenozno kemoterapijo v kombinaciji z inertnimi pomoznimi snovmi in zdravil-
nimi dodatki za zdravljenje mozganskih tumorjev.

Gliadel ima obliko naprave, ki se jo vsadi v lobanjo za zdravljenje ponavljajocih se
mozganskih tumorjev. Ta naprava deluje tako, da polifeprozan, ki deluje kot biolosko
razgradljiva matrica, pocasi in nadzorovano sprosca karmustin, ki je izjemno citoto-
ksi¢na ucinkovina.

Dovoljenje za promet (v nadaljevanju: DP) gliadela je bilo izdano v Nemciji z odlo¢bo
z dne 3. avgusta 1999.

MIT je sklicujo¢ se na to dovoljenje pri Deutsches Patent- und Markenamt vlozil
prijavo za izdajo DVC za gliadel. Primarno je zahteval DVC za karmustin v kombina-
ciji s polifeprozanom. Podredno je vlozil prijavo za izdajo DVC le za karmustin.
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Deutsches Patent- und Markenamt je to zahtevo za DVC zavrnil z odlo¢bo z dne
16. oktobra 2001 z obrazlozitvijo, da polifeprozana ni mogoce Steti za ucinkovino
v smislu ¢lenov 1(b) in 3 Uredbe $t. 1768/92. Poleg tega je menil, da ne more izdati
DVC le za karmustin, ker za to u¢inkovino ze dolgo velja DP.

MIT je vlozil ugovor zoper to odlocbo Deutsches Patent- und Markenamt pri Bunde-
spatentgericht. To jo je zavrnilo z odlocbo z dne 25. novembra 2002.

MIT je nato pri Bundesgerichtshof vlozil zahtevo za sodni preizkus zoper odlo¢bo
Bundespatentgericht. V utemeljitev svoje zahteve navaja, da je polifeprozan nepo-
gresljiva sestavina gliadela, ker omogoca, da se karmustin sprosc¢a na terapevtsko
primerno pri zdravljenju malignih mozganskih tumorjev, in tako prispeva k u¢inko-
vitosti zdravila. Torej naj ne bi slo samo za pomozno snov ali sestavino.

V teh okoliscinah je Bundesgerichtshof prekinilo odlocanje in Sodis¢u v predhodno
odlocanje predlozilo ti vprasanji:

»1. Ali pojem ,kombinacija ucinkovin v zdravilu’ v smislu ¢lena 1(b) Uredbe
[st. 1768/92] predpostavlja, da so sestavine, ki sestavljajo kombinacijo, vsaka zase
ucinkovina z zdravilnim uc¢inkom?
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2. Ali gre za ,kombinacijo uc¢inkovin [v zdravilu]* tudi tedaj, ko je pri kombinaciji
snovi iz dveh sestavin ena od njiju znana snov z zdravilnim uc¢inkom za doloc¢eno
indikacijo, druga sestavina pa omogoci farmacevtsko obliko zdravila, ki povzrodi,
da je uc¢inek zdravila za to indikacijo spremenjen (in-vivo vsadek z nadzorovanim
izpustom ucinkovine za preprecitev strupenih ucinkov)?“

Vprasanji za predhodno odlocanje

Z vprasanjema, ki ju je treba obravnavati skupaj, predlozitveno sodisCe v bistvu
sprasuje, ali je treba ¢len 1(b) Uredbe $t. 1768/92 razlagati tako, da pojem ,kombi-
nacija uc¢inkovin v zdravilu“ vkljucuje kombinacijo dveh substanc, od katerih ima le
ena lastne zdravilne ucinke za doloc¢eno indikacijo, druga pa omogoca farmacevtsko
obliko zdravila, ki je potrebna za zdravilni ucinek prve substance za to indikacijo.

Opozoriti je treba, da je v skladu s ¢lenom 1(b) Uredbe st. 1768/92, ,izdelek” u¢inko-
vina ali kombinacija uc¢inkovin v zdravilu.

Vendar Uredba $t.1768/92 ne opredeljuje pojma ,,u¢inkovina“.

Glede na to, da v Uredbi $t. 1768/92 ni opredelitve pojma ,ucinkovina® je treba
pomen in obseg tega izraza dolo¢iti ob upostevanju splo$nega konteksta, v katerem
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se uporablja, in v skladu z njegovim obi¢ajnim pomenom v vsakdanjem jeziku (glej
med drugim sodbi z dne 27. januarja 1988 v zadevi Danska proti Komisiji, 349/85,
Recueil, str. 169, tocka 9, in z dne 27. januarja 2000 v zadevi DIR International Film
in drugi proti Komisiji, C-164/98 P, Recueil, str. 1-447, tocka 26).

V obravnavanem primeru je treba poudariti, da ni sporno, tako kot izhaja iz spisa
v tej zadevi, da izraz ,u¢inkovina“ v splosnem pomenu v farmakologiji ne vkljucuje
substanc iz kombinacije v zdravilu, ki same zase ne ucinkujejo na cloveski ali zivalski
organizem.

Glede tega je treba poudariti, da je v tocki 11 obrazlozitve predloga Uredbe Sveta
(EGS) z dne 11. aprila 1990 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za zdravila
(COM(90) 101 konc.), o katerem je francoska vlada podala ustna stalisca, navedeno,
da ,[...] se predlog Uredbe nanasa samo na nova zdravila. Ne gre za izdajo DVC za
vsako patentirano zdravilo, ki ima dovoljenje za promet. Za vsak proizvod je mogoce
izdati le en DVC, pri cemer se proizvod razume v ozjem pomenu aktivne substance;
majhne spremembe zdravila, kot so novo doziranje, uporaba druge soli ali estra,
drugac¢na farmacevtska oblika, ne morejo imeti za posledico izdaje novega DVC.“

Pojem ,izdelek”, kot je dolocen v ¢lenu 1(b) Uredbe st. 1768/92, pa v ni¢emer ni
v nasprotju s tistim, na katerega se je sklicevala Komisija v tocki 11 te obrazlozitve.

Iz te obrazlozitve namre¢ izhaja, da farmacevtska oblika zdravila, h kateri lahko
prispeva vezno sredstvo, kot sta to poudarila generalni pravobranilec v tocki 11 skle-
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pnih predlogov in francoska vlada na obravnavi, ne spada pod opredelitev pojma
»izdelek", ki se ga v ozjem pomenu razume kot ,aktivna snov“ ali ,u¢inkovina®“.

Poleg tega se je mogoce sklicevati na Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
$t. 1610/96 z dne 23. julija 1996 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za fitofar-
macevtska sredstva (UL L 198, str. 30), katere ¢etrta uvodna izjava dolo¢a, da mora
biti stopnja varstva inovacij na podrocju fitofarmacevtskih sredstev enakovredna tisti,
ki je zagotovljena za zdravila po Uredbi Sveta st. 1768/92. V skladu s ¢lenom 1, tocka
8, Uredbe $t. 1610/96 je sredstvo aktivna substanca ali kombinacija aktivnih substanc
fitofarmacevtskega sredstva. Aktivna substanca pa je po ¢lenu 1, tocka 3, substanca,
ki na splo$no ali izrecno ucinkuje proti skodljivim organizmom ali na rastline.

Glede tega je treba poudariti, da je v tocki 68 obrazlozitve predloga Uredbe Evrop-
skega parlamenta in Sveta (ES) z dne 9. decembra 1994 o uvedbi dodatnega varstve-
nega certifikata za fitofarmacevtska sredstva (COM(94) 579 kon¢.) navedeno, da:

— glede na potrebno ravnovesje interesov v igri ne bi bilo sprejemljivo, da bi bilo
celotno trajanje varstva, ki ga dajeta DVC in patent za isti proizvod, predolgo;

— bi lahko dosegli isto, ¢e bi bil isti proizvod lahko predmet ve¢ zaporednih DVC;
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— to zahteva natanc¢no opredelitev izdelka;

— Ceje bil DVC ze pridobljen za samo aktivno substanco, zanjo ni mogoce pridobiti
novega DVC, ne glede na to, kako je bila spremenjena zaradi drugih elementov
fitofarmacevtskega sredstva (uporaba druge soli, drugih pomoznih snovi, druga¢na
predstavitev, itd);

— je treba ugotoviti, da Ceprav je lahko ista snov v isti drzavi ¢lanici predmet vec
patentov in ve¢ DP, se lahko DVC za to snov izda le na podlagi enega samega
patenta in ob eni sami DP, in sicer tisti, ki je bila izdana prva v zadevni drzavi
¢lanici.

Clen 3(2), prvi stavek, Uredbe $t. 1610/96 doloca, da se imetniku ve¢ patentov za isto
sredstvo za to sredstvo ne more podeliti ve¢ certifikatov. Po sedemnajsti uvodni izjavi
te uredbe pa podrobni pogoji iz ¢lena 3(2) te uredbe veljajo smiselno tudi za razlago
¢lena 3 Uredbe st. 1768/92.

Na podlagi navedenega je treba ugotoviti, da snov, ki nima nobenega lastnega zdra-
vilnega ucinka in se uporablja za pridobitev dolocene farmacevtske oblike zdravila,
ne spada pod pojem ucinkovine, ki nato omogoca opredelitev pojma izdelka.

Zato zaradi take snovi, ki je dodana snovi, ki ima lastne zdravilne ucinke, ne more
priti do ,,kombinacij[e] u¢inkovin“ v smislu ¢lena 1(b) Uredbe $t. 1768/92.

I-4118



27

28

29

30

MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

Dejstvo, da snov, ki nima nobenega lastnega zdravilnega u¢inka, omogoca pridobitev
take farmacevtske oblike zdravila, ki je potrebna za zdravilno uc¢inkovitost snovi
z zdravilnimi ucinki, ne more ovreci te razlage.

Kot izhaja iz tock 6 in 7 te sodbe, je karmustin u¢inkovina, ki mora biti nujno pove-
zana z drugimi snovmi, zlasti z inertnimi pomoznimi snovmi, da bi lahko bila zdra-
vilna uc¢inkovita. Bolj na splo$no se zdi, kot so to poudarili generalni pravobranilec
v tocki 11 sklepnih predlogov in francoska ter nizozemska vlada, da ni izjemno, da
snovi, ki omogocajo pridobitev doloc¢ene farmacevtske oblike zdravila, vplivajo na
zdravilno ucinkovitost u¢inkovine, ki jo zdravilo vsebuje.

Poleg tega bi bil pojem ,kombinacija u¢inkovin“ v zdravilu, ki bi vsebovalo kombi-
nacijo iz dveh snovi, od katerih bi imela le ena lastne zdravilne u¢inke za dolo¢eno
indikacijo, druga pa bi omogocala pridobitev take farmacevtske oblike zdravila, ki je
potrebna za zdravilni u¢inek prve snovi za to isto indikacijo, kot je poudarila fran-
coska vlada na obravnavi, vsekakor tak, da bi lahko v uporabo Uredbe s$t. 1768/92
vnesel element pravne negotovosti. Dejstvo, da je substanca, ki nima lastnega zdra-
vilnega ucinka, potrebna za zagotovitev zdravilne ucinkovitosti ucinkovine, v tem
primeru ni mogoce Steti za vsebinsko zadostno dolo¢eno merilo.

Sicer pa bi lahko tak pojem oviral uresnicenje cilja iz $este uvodne izjave Uredbe
$t. 1768/92, po kateri mora biti poskrbljeno za enotno resitev na ravni Skupnosti,
kar bo preprecilo heterogeni razvoj nacionalnih zakonov, ki bi povzrocil dodatno
neskladje in tako verjetno oviral prosti pretok zdravil v Skupnosti ter neposredno
vplival na vzpostavitev in delovanje notranjega trga.
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V teh okolisc¢inah je treba na postavljeni vprasanji odgovoriti tako, da je ¢len 1(b)
Uredbe st. 1768/92 treba razlagati tako, da pojem ,kombinacija u¢inkovin v zdra-
vilu“ ne vkljucuje kombinacije dveh snovi, od katerih bi imela le ena lastne zdravilne
ucinke za doloc¢eno indikacijo, druga pa bi omogocala pridobitev take farmacevtske
oblike zdravila, ki je potrebna za zdravilni uc¢inek prve substance za isto indikacijo.

Stroski

Ker je ta postopek za stranke v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku
pred predlozitvenim sodi$¢em, to odlo¢i o stroskih. Stroski, priglaseni za predlozitev
stalis¢ Sodiscu, ki niso stroski omenjenih strank, se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (drugi senat) razsodilo:

Clen 1(b) Uredbe Sveta (EGS) st. 1768/92 z dne 18. junija 1992 o uvedbi doda-
tnega varstvenega certifikata za zdravila, v razlicici na podlagi Akta o pogojih
pristopa Republike Avstrije, Republike Finske in Kraljevine Svedske, ter o prila-
goditvah pogodb, na katerih temelji Evropska unija, je treba razlagati tako, da
pojem ,,kombinacija u¢inkovin v zdravilu“ ne vkljucuje kombinacije dveh snovi,
od katerih bi imela le ena lastne zdravilne ucinke za doloceno indikacijo, druga
pa bi omogocala pridobitev take farmacevtske oblike zdravila, ki je potrebna za
zdravilni uc¢inek prve substance za isto indikacijo.

Podpisi
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