MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senitu)
4. kvétna 2006~

Ve véci C-431/04,

jejimz predmétem je Zadost o rozhodnuti o predbézné otézce na zakladé ¢linku
234 ES, podané rozhodnutim Bundesgerichtshof (Némecko) ze dne 29. ¢ervna 2004,
dodlym Soudnimu dvoru dne 7. ffjna 2004, v fizeni zahdjeném

Massachusetts Institute of Technology,

SOUDNI DVUR (druhy sendt),

ve slozeni C. W. A. Timmermans, piedseda sendtu, R. Schintgen, R. Silva
de Lapuerta, G. Arestis (zpravodaj) a J. Klucka, soudci,

generdln{ advoldt: P. Léger,
vedouci soudni kancelare: K. Sztranc, rada,

¢ Jednact jazyk: néméina.
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v 7

Casti fizenf a po jedndni konaném dne 6. fijna 2005,

s ptihlédnutim k pisemné

s ohledem na vyjadreni piedloZena:

— za Massachusetts Institute of Technology T. Bauschem, Patentanwalt,

— za francouzskou vlddu R. Loosli-Surrans, jako zmocnénkyni,

~ za litevskou vladu D. Kriau¢itinasem, jako zmocnéncem,

— za nizozemskou vladu H. G. Sevenster a C. ten Dam, jako zmocnénkynémi,

— za polskou vladu T. Nowakowskim, jako zmocnéncem,

— za finskou vlddu A. Guimaraes-Purokoski, jako zmocnénkyni,

— za vladu Spojeného kralovstvi D. Beardem, barrister,
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— za Komisi Evropskych spolecenstvi G. Braunem a W. Wilsem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokita na jednani konaném dne
24. listopadu 2005,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tykd vykladu ¢l 1 pfsm. b) nafizeni Rady
(EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédéend pro 16¢ivé pripravky (Ut vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), ve znéni
vyplyvajicim z aktu o podminkach pfistoupeni Rakouské republiky, Finské republiky
a Svédského kralovstvi a o tpravdch smluv, na nichZ je zaloZena Evropskd unie
(Ut vést. 1994, C 241, s. 21, a Ut vést. 1995, L 1, s. 1, dale jen ,nafizeni ¢. 1768/92").

Tato Zidost byla poddna v ramci opravného prostiedku podaného Massachusetts
Institute of Technology (dale jen ,MIT“) proti zamitnuti Bundespatentgericht
stiznosti podané MIT proti rozhodnuti Deutsches Patent- und Markenamt
(Némecky uiad pro patenty a ochranné zndmky), kterym se zamitd Zddost
o dodatkové ochranné osvédceni (dale jen ,DOO"), kterou MIT podal pro lécivy
pidpravek Gliadel 7,7 mg implantat (ddle jen ,Gliadel®).
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Pravni ramec

Pravni dprava Spolecenstvi

Clanek 1 natizeni & 1768/92 stanovi:

»Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,lé¢ivym piipravkem’ jakdkoliv ldtka nebo kombinace latek uréens k 1é¢eni nebo
k pfedchazeni nemoci u lidi nebo zvitat a jakakoliv latka nebo kombinace Iatek,
kterou lze podat lidem nebo zvifatéim za tcelem stanoveni lékat'ské diagnézy
nebo k obnové, zlepseni nebo tpravé fyziologickych funkci lidi nebo zvitat;

L4

b) ,vyrobkem’ ti¢inn4 ldtka nebo kombinace ucinnych latek 1é¢ivého pitpravku;

) zékladnim patentem’ patent, ktery chrén{ vyrobek definovany v pismenu b) jako
takovy, postup ziskani vyrobku nebo zptsob pouiti vjrobkuy, a ktery je svym
drzitelem urcen pro Gdely fizeni o vydani osvédéeni;
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d) ,osvéd¢enim’ dodatkové ochranné osvédceni.”

Clanek 3 nafizeni ¢. 1768/92, ktery definuje podminky pro ziskdni DOO, stanovi:

,Osvédéeni se vyd4, pokud v ¢lenském stdté, ve kterém je poddna Zddost uvedend
v ¢lanku 7, ke dni piedlozen{ zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zékladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lé¢ivy piipravek v souladu se smérnicemi
65/65/EHS, popiipadé 81/851/EHS;

c) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcent;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lécivého
ptipravku.”
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Vnitrostdtni pravni dprava

Clének 16a zékona o patentech (Patentengesetz) ze dne 5. kvétna 1936 (BGBL. 1936,
s. 117), ve svém znéni pouzitelném na spor v pivodnim fizeni, je nasledujiciho
znéni:

»(1) V souladu s natizenimi Evropského hospodéiského spoledenstvi tykajicimi se

@)

zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni, které je tieba uvést
v Bundesgesetzblatt, miize byt pro patent poradovina dodateénd ochrana
piimo vézani na dobu platnosti patentu stanovenou v ¢&l. 16 odst. 1. Za
dodate¢nou ochranu se plati roéni poplatky.

Pokud ustanoveni prava Spole¢enstvi nestanovi jinak, na dodate¢nou ochranu
se obdobné pouziji ustanoveni zékona o patentech tykajici se prava Zadatele
(€lanky 6 az 8), Gcinku patentu a vyjimek (¢ldnky 9 az 12), Gpravy vyuzivani
patentu, povinné licence a jejtho zruSeni (¢ldnky 13 az 24), rozsah ochrany
(¢ldnek 14), licenci a jejich zdpisu (¢lanky 15 a2z 30), poplatkd (¢l 17 odst. 2),
zéniku patentu (¢lanek 20), neplatnosti (¢lanek 22), velejné nabidky vyuZivini
(¢lanek 23), ndrodniho zdstupce (¢lanek 25), Patentengericht (Patentového
soudu) a fizeni pred timto soudem (¢lanky 65 az 99), fizeni pied
Bundesgerichtshof (¢ldnky 100 az 122), obnoveni patentu (¢ldnek 123),
povinnosti pravdivosti (¢lanek 124), elektronického dokumentu (¢lanek 125a),
tfedniho jazyka, oznamovéni a pravni pomoci (¢lanky 126 az 128), poruseni
prava (¢lanky 139 az 141 a 142a), jednotnosti pravni ochrany a vyluénych prav
spojenych s patentem (¢ldnky 145 a 146).
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(3) Licence a prohldgeni uvedené v ¢lanku 23 zdkona o patentech, které jsou pro
patent u¢inné, se pouZiji rovnéz na dodate¢nou ochranu.”

Spor v pivodnim fizeni a predbézné otazky

MIT je majitelem evropského patentu, pro ktery podal piihlasku dne 29. ¢ervence
1987. Z tohoto patentu vyplyvd zejména spojeni dvou prvki, polifeprosanu,
biologicky odbouratelné pomocné latky polymeru, a karmustinu, G¢inné latky jiz
uzivané v nitroZiln{ chemioterapii v kombinaci s inertnimi pomocnymi ltkami
a lé¢ivymi piidavnymi latkami pro lé¢bu mozkovych nadord.

Gliadel existuje ve formé piipravku, ktery se implantuje do krajiny lebe¢ni pro 1é¢bu
recidivujicich mozkovych néddor. Tento piipravek funguje tak, Ze karmustin, ktery
je vysoce cytotoxickou u¢innou litkou, je pomalu a kontrolované uvoliiovin
polifeprosanem, ktery piisobi jako biologicky odbouratelnd matrice.

Povoleni k uvedeni Gliadel na trh (dale jen ,PUT") bylo v Némecku vydano
rozhodnutim ze dne 3. srpna 1999.

MIT pozddala Deutsches Patent- und Markenamt, aby ji vydala DOO pro Gliadel,
piicemz se odvolala na uvedené povoleni. Zadala o DOO pro karmustin v kombinaci
s polifeprosanem. Podpirné se jeji zidost tykala ziskini DOO pouze pro karmustin.
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Deutsches Patent- und Markenamt tuto Zaddost 0 DOO zamitl rozhodnutim ze dne
16. tijna 2001 z diivodu, Ze polifeprosan nemiize byt povazovan za Géinnou litku ve
smyslu ¢l. 1 pism. b) a ¢lénku 3 nafizeni & 1768/92. Mél ostatné za to, Ze nemize
vydat DOO pro karmustin samostatné z diivodu, Ze této c¢inné latky se jiz dlouho
tjka PUT.

MIT podal proti tomuto rozhodnut{ Deutsches Patent- und Markenamt stiZnost
k Bundespatentgericht. Ten ji zamitl rozhodnutim ze dne 25. listopadu 2002.

MIT tedy podala proti rozhodnuti Bundespatentgericht opravny prostiedek
»Revision® k Bundesgerichtshof. Na podporu svého opravného prostredku uvadi,
7e polifeprosan je nezbytnym prvkem Gliadelu v rozsahu, v némz karmustinu
umoziiuje, aby byl podavdn terapeuticky relevantnim zptsobem pii lééeni
zhoubnych mozkovych nadordi, ¢imZz piispiva k Geinnosti lé¢ivého pifpravku.
Nejedn4 se tedy o pouhou pomocnou litku nebo vedlejsi slozku.

Za téchto okolnosti se Bundesgerichtshof rozhodl pferusit ifzenf a poloZit Soudnimu
dvoru nésledujici predbézné otdzky:

»1) Vyplyva z pojmu kombinace tc¢innych latek lé¢ivého pifpravku’ ve smyslu ¢l 1
pism. b) nafizeni [¢. 1768/92], ze sloiky této kombinace jsou vsechny
individudlné téinnymi ltkami s terapeutickymi G¢inky?
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2) Je kombinace dvou prvkd, z nichZ jeden je dobfe znamou litkou
s terapeutickymi G¢inky pro vymezenou indikaci a druhy umoziuje ziskat
lékovou formu lé¢ivého pripravku, ktery méni jeho uéinky pro tuto indikaci
(implantét in vivo kontrolované uvolitujici i¢innou latku, aby byly vylouceny
toxické ucinky), rovnéz ,kombinaci vi¢innych latek?”

K predbéinym otazkam

Podstatou téchto dvou otizek predklidajiciho soudu, které je tieba zkoumat
spole¢né, je, zda ¢L. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1768/92 musi byt vykladan v tom smyslu,
7e pojem ,kombinace ué¢innych latek léc¢ivého pifpraviku® zahrnuje zejména
kombinaci dvou litek, z nichZ pouze jedna md vlastni terapeutické téinky pro
vymezenou indikaci a druhd umoziuje ziskat lékovou’ formu lécivého prostiedkuy,
ktery je nezbytny k terapeutické uc¢innosti prvni latky pro tutéz indikaci.

Je tieba pfipomenout, Ze podle ¢l 1 pism. b) nakizeni ¢. 1768/92 se ,vyrobkem"
rozumi Gc¢inna latka nebo kombinace Gc¢innych latek 1é¢ivého piipravku.

Pojem ,uc¢inn4 latka” viak nafizenim ¢. 1768/92 neni definovén.

V nepiitomnosti jakékoli definice pojmu ,i¢inna litka” v naiizeni ¢. 1768/92 musi
byt vymezeni vyznamu a dosahu téchto vyrazii provedeno s ohledem na obecny
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kontext, ve kterém byly pouzity, a v souladu s jejich obvyklym smyslem v bézném
jazyce (viz zejména rozsudky ze dne 27. ledna 1988, Dénsko v. Komise, 349/85,
Recueil, s. 169, bod 9, a ze dne 27. ledna 2000, DIR International Film a dali{
v. Komise, C-164/98 P, Recueil, s. I-447, bod 26).

V projedndvaném piipadé je tfeba uvést, Ze je nesporné, jak vyplyva ze spisu
v projedndvané véci, Ze vyraz ,acinnd litka“ ve svém b&ném farmakologickém
vyznamu nezahrnuje latky, které jsou soucdsti kombinace 1éc¢ivého prostredku
a které nevyvijeji vlastni ¢innost na lidsky nebo zvifeci organismus,

V tomto ohledu je na misté uvést, Ze v bodé 11 odtvodnéni navrhu natizeni (EHS)
Rady ze dne 11. dubna 1990 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni pro
1é¢ivé pripravky [KOM(90) 101 koneéné], na ktery francouzské vlada odkazuje ve
svém ustnim vyjidieni, je upiesnéno, Ze ,[...] ndvrh nafizeni se omezuje na nové
1é¢ivé pripravky. Nejednd se o udéleni DOO pro kazdy patentovany 1é¢ivy pipravek,
jemuz bylo udéleno povoleni k uvedent na trh. Pro vjrobek mtze byt udéleno pouze
jedno DOO, piicemz vyrobek je chapan v dzkém smyslu Gi¢inné litky; drobnych
zmén lécivého piipravku, jako je nové ddvkovéni, pouZiti odli¥né soli nebo esteru,
odlisné 1ékové formy, nevedou k novému [DOO]"“.

Pojem ,,vjrobek®, tak jak je definovén v ¢l. 1 pism. b) natizeni & 1768/92, neni nijak
Vv rozporu s pojmem, na ktery Komise hodlala odkizat v bodé 11 uvedeného
odiivodnéni.,

Z posledné uvedeného totiz vyplyva, Ze lékové forma lé¢ivého piipravku, ke které
miZe pomocna litka pfispivat, jak to uvedl generdlni advokét v bodé 11 svého
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stanoviska a francouzské vlada na jedndni, neni zahrnuta v definici pojmu ,,vyrobek”,
nebot ta je chdpdna v Gzkém smyslu ,a¢inné latky” nebo ,ucinného prvku®.

Krom toho Ize odkazat na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96
ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro
ptipravky na ochranu rostlin (Ut. vést. L 198, s. 30, Zvl. vyd. 03/19, s. 335), jehoZ
¢tvrty bod odtvodnén{ upiesiiuje, Ze inovace v oblasti vyrobkd ochrany rostlin
vyZzaduje rovnocennou ochranu, jako je ochrana udélovand pro lécivé piipravky
nafizenim ¢. 1768/92. Podle ¢l. 1 bodu 8 natfzen{ ¢. 1610/96 se vyrobkem rozumi
G¢innd latka nebo kombinace ui¢innych litek pifpravku na ochranu rostlin. U¢innou
latkou je viak podle bodu 3 téhoz ¢lénku latka, kterd ma obecny nebo specificky
t¢inek proti $kodlivym organismtim nebo na rostliny.

V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze v bodé 68 odiivodnéni navrhu nafizenf Evropského
parlamentu a Rady (ES) ze dne 9. prosince 1994 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro piipravky na ochranu rostlin [KOM(94) 579 kone¢né] je uvedeno, Ze:

— vzhledem k nezbytné rovnovaze dotéenych z4jmu neni pfipustné, aby celkova
doba ochrany udélené DOO a patentem pro tyZ vyrobek byla prekrocena;

— k tomuto vysledku by mohlo dojit, pokud by tentyz vyrobek mohl byt
piedmétem vice po sobé udélenych DOO;
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— z toho vyplyvé restriktivni definice vyrobku;

— v mife, ve které jiz samotnd G¢inn4 latka ziskala DOO, tato latka neméze zfskat
nové DOO, at jsou zmény ucinéné ve vztahu k jinym prvkém ptipravku na
ochranu rostlin (pouziti odli$né soli, odli¥né pomocné latky, odli$né prezentace,
atd.) jakékoli;

— v rdmci shrnuti je téeba uvést, Ze pokud stejnd ldtka mize byt v témze ¢lenském
stité predmétem vice patentt a vice PUT, DOO bude pro tuto latku vyddno
pouze na zdkladé jediného patentu a v piipadé jediného PUT, tedy toho, které
bylo vydéno jako prvni v doté¢eném ¢&lenském stats.

Clének 3 odst. 2 véta prvni natizeni & 1610/96 takto sim stanovi, Fe majiteli vice nez
jednoho patentu pro tentjz vyrobek nebude vydéno pro tento vyrobek vice neZ
jedno osvédceni. Podle znéni sedmnactého bodu odtivodnén{ uvedeného natizeni se
piitom provédéci pravidla uvedend v ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni pfiméfené vztahuji
i na vyklad ¢lanku 3 natizeni ¢. 1768/92.

Vzhledem k tomu, co pfedchdzi, je nutno konstatovat, #e na litku, kterd nemé
vlastni terapeuticky dc¢inek a kterd slouzi k ziskéni urcité lékové formy lé¢ivého
piipravku, se nevztahuje pojem ucinnd ldtka, kterd umoZiiuje definovat pojem
vyrobek.

Takovd ldtka ve spojeni s latkou, kterd m4 vlastni terapeutické Géinky, tedy nemize
byt ,kombinaci G¢innych litek” ve smyslu ¢l. 1 pism. b) naiizeni & 1768/92.
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Skute¢nost, ze litka, kterd nema vlastni terapeuticky tcinek, umoziuje ziskat
lékovou formu léc¢ivého piipravku, kterd je nezbytnd pro terapeutickou dcinnost
latky s terapeutickymi G¢inky, nemdze tento vyklad poprit.

Jak vyplyva z bod@ 6 a 7 tohoto rozsudku, je karmustin G¢innou latkou, kterd musi
byt nezbytné sloucena s jinymi latkami, zejména inertnimi pomocnymi latkami, aby
byla terapeuticky i¢innd. Obecnéji je ziejmé, jak uvedl generalni advokét v bodé 11
svého stanoviska, jakoZ i francouzska a nizozemské vldda, Ze neni vyjimecné, aby
litky umoziujici ziskat urcitou lékovou formu lécivého piipravku mély vliv na
terapeutickou ti¢innost u¢inné latky, kterou obsahuji.

Pojem ,kombinace G¢innych latek” lé¢ivého piipravku, kterd zahrnuje kombinaci
dvou latek, z nichZ pouze jedna mé vlastni terapeutické tcinky pro vymezenou
indikaci a druhd umozfuje ziskat lékovou formu lé¢ivého pifpravku, kterd je
nezbytna pro terapeutickou tcinnost prvni latky pro tutéz indikaci, je tedy v kazdém
pipadé, jak to zddraznila francouzskd vlida pii jedndni, té povahy, ze do pouZiti
naiizeni ¢ 1768/92 vnasf prvek pravni nejistoty. Na nezbytnost zajistit terapeutickou
t¢innost ¢inné latky, kterd nemé vlastni terapeuticky ucinek, totiz nemiize byt
pohliZeno jako na kritérium s dostate¢né urcitym obsahem.

Takovy pojem ostatné mize byt prekdzkou uskute¢nénf cile stanoveného v Sestém
bodé od@ivodnéni nafizeni & 1768/92, podle kterého by jednotné feSeni na trovni
Spole¢enstvi umoznilo piedchézet nerovnomérnému vyvoji vnitrostitnich pravnich
predpistt vedoucimu k dal$im rozdilim, které by pravdépodobné branily volnému
pohybu lé¢ivych pifpravkit ve Spole¢enstvi, a piimo tim ovliviiovaly vytvoieni
a fungovéni vnitiniho trhu.
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Za téchto podminek je na misté na poloZené otizky odpovédét, ze ¢l. 1 pism. b)
natizeni ¢. 1768/92 musi byt vyklidan v tom smyslu, Ze pojem ,kombinace G¢innych
létek léc¢ivého pifpravku” nezahrnuje kombinaci dvou latek, z nich? pouze jedna méa
vlastni terapeutické Gcinky pro vymezenou indikaci a druhd umozfiuje ziskat
lékovou formu léc¢ivého pfipravku, kterd je nezbytnd pro terapeutickou uéinnost
prvnf latky pro tutéz indikaci.

K nakladém fizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o téastniky ptivodniho #izeni, povahu
incidenéniho fizeni vzhledem ke sporu probthajicimu pted predklidajicim soudem,
je k rozhodnut{ o ndkladech fizeni piislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé
pfedlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru ne? vyjadieni uvedenych acastniki
iizeni se nenahrazuji.

Z téchto dtvodtt Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

Clének 1 pism, b) naiizeni Rady ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 16¢ivé pripravky ve znéni vyplyvajicim
z aktu o podminkich pristoupeni Rakouské republiky, Finské republiky
a Svédského kralovstvi a o tpravach smluv, na nichZ je zalo¥ena Evropska
unie, musi byt vykladin v tom smyslu, Ze pojem ,kombinace té¢innych litek
lé¢ivého piipravku” nezahrnuje kombinaci dvou litek, z nichZ pouze jedna ma
vlastni terapeutické acinky pro vymezenou indikaci a druhd umoziiuje ziskat
lékovou formu lécivého piipravku, kterd je nezbytni pro terapeutickou
ticinnost prvni latky pro tutéz indikaci.

Podpisy.
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