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1. Je lé¢iva kombinace slozek, z nichz jedna
jiz zndmd md vlastni farmakologické viast-
nosti a druhd umozivje vyznamné posilit
terapeutické uc¢inky prvnf ,kombinaci G¢in-
nych latek 1é¢ivého pripravku” ve smyslu ¢l. 1
pism. b) natizeni (EHS) ¢. 1768/92 Rady ze
dne 18. &ervna 1992 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédéenf pro 1é¢ivé piipravky b

2. Takovi je podstata otdzky polozené Bun-
desgerichtshof (Némecko) v rdmci oprav-
ného prostiedku podaného Massachusetts
Institute of Technology proti odmitnutf
némeckého diadu pro patenty a ochranné
znamky vydat ji dodatkové ochranné osvéd-
¢eni pro lé¢ivy piipravek Gliadel 7,7 mg/kus
implantat (déle jen ,Gliadel”) slozeny
z téinné latky, karmustinu a biologicky
odbouratelné pomocné litky polymeru, poli-
feprosanu (déle jen ,sporni kombinace") 3,

1 — Pivodnf jazyk: francouzdtina
2 — Uf. vést. L 182, 5. 1; ZvL vyd. 13/11, 5. 200.

3 — Pojmy ,0&innd litka" a .pomocnd litka" jsou definoviny
v bodech 10 a 11 tohoto stanoviska.

3. Po tom, co Soudni dvir v nékolika
sporech rozhodoval o platnosti a vykladu
natizeni ¢, 1768/92*, md v projednévané véci
zkoumat pojem ,kombinace G¢innych litek
lé¢ivého piipravku®, tak jak je stanoven v ¢l. 1
pism. b) nafizenf{ ¢. 1768/92.

1 - Pravai ramec

4. Naifzen{ ¢ 1768/92 zavidi dodatkové
ochranné osvédcent, doplitkové k difve udé-
lenému vnitrostdtnimu nebo evropskému
patentu, za tcelem prodlouZen{ doby plat-
nosti prdv, které patent poskytuje jeho
majiteli °,

4 — Viz rozsudky ze dne 13. éervence 1995, Spanélsko v. Komise
(C-350/92, Recueil, s. 1-1985); ze dne 23. ledna 1997, Biogen
(C-181/95, Recueil, s. 1-357); ze dne 12. fervina 1997,
Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, Recueil, s. 1-3251),
a ze dne 16. zdii 1999, Farmitalia (C-392/97, Recueil,
s. 1-5563).

5 — Jak to upfesnil Soudni dvir v bodé 27 vyie uvedeného
rozsudku Spanélsko v. Komise, toto dodatkové ochranné
osvédéen! nenf novym pravnim titulem priimyslového vlast-
nictvl.
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5. Cilem tohoto nafizeni je pfispét
k pokradujicimu procesu zvy$ovéni tirovné
vefejného zdravi, podporujic vyzkum
a inovace ve farmaceutické oblasti poskytnu-
tm dodatkové pravni ochrany lécivym pii-
pravkiim, které jsou vysledkem dlouhodo-
bého a nékladného vyzkumu (prvni a druhy
bod odtivodnéni).

6. Cinnosti b&hem farmaceutického
vyzkumu totiz vyZaduji zna¢né investice,
které mohou byt pokryty, pouze pokud
podnik, ktery je vynakldds, ziskd na dosta-
tetnou dobu monopol na vyuZivani svych
vysledki. Uvedent 1é¢ivého p¥ipravku na trh ©
je proto za ticelem zaji$téni ochrany vefej-
ného zdravi vdzéno na V);déni rozhodnutf
o registraci (povoleni)’, po dlouhém
a slozitém fizeni, takZe obdobi, které uplyne
mezi poddnim patentové piihlagky
a registracf (povoleni k uvedeni na trh)
vyrobku, vyjznamnym zpisobem omezuje
dobu vyluéného vyuzivini, odrazuje inve-

6 — Podle &l. 1 bodu 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi
tykajicfm se humdnnich 1&¢ivych piipravka (UE. vést L 311,
5. 67; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69) se ,hromadné vyrdbénym lécivim
piipravkem” rozumf jakykeliv Ié¢ivy pipravek v koneéné
podobé uvidény na (rlJ\ pod zvli§tnim ndzvem a ve zvl4tnim
obalu. Pro informaci upfesiiuji, %e tato smérnice byla nedivno
zménéna smérnicl Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES
ze dne 31, biezna 2004 (UF. vést. L 136, 5. 34; Zv. vyd. 13/34,
s, 262), jakoZ i smérnicf Evropského parlamentu a Rady
2004/24/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice

story a postihuje farmaceuticky vyzkum ®

(tfeti a ¢tvrty bod odévodnéni). Takové
situace vzbuzuje obavy z tniku vyzkumnych
stfedisek sfdlicich v ¢lenskych stitech do
zemi, které poskytujf vy$$f drovet ochrany®
(paty bod odtvodnéni).

7. Aby bylo nebezpeéi nerovnomérného
vyvoje vnitrostatnich prévnich pfedpisg, jez
by mohlo brénit volnému pohybu lé¢ivych
pripravk@t na vnitinim trhu, odvriceno,
nafizeni ¢ 1768/92 tedy zavadi osvédden,
které maze byt ziskdno za stejnjch podmi-
nek ve viech ¢lenskych stitech na Z4dost
majitele vnitrostatntho nebo evropského
patentu (Sesty a sedmy bod odiivodnén).

I3 ¥

8. Aby byla mimoto lé¢ivym piipravkéim

poskytnuta dostatetnd ¢inné ochrana, rov-

8 — Doba platnosti ochrany posl[(jytnuté v Evropé patentem je
obecné 20 let ode dne podénf Zddosti [viz, co se tyce
evropskych patent, &l 63 odst. 1 Umluvy o udélovnf
evropsk}"ch patenti ze dne 5. fjna 1973, d4le jen ,Mnichovsk4
(imluva’]. Presto z ddvodu cetnych fyzikdlng-chemickych,

2001/83/ES o kodexu Spole¢enstvi tykajicfm se h
lécivych pifpravkd, pokud jde o tradiénf rostlinné létivé
piipravky (UE. vést, L 136, s. 85; Zvl. vyd. 13/34, 5. 313).

7 — Co se tyce ifzeni o rozhodnuti o registraci 16¢ivych pipravkd,
viz smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965
o sblizovan{ prévnich a sprivnich predpistt tykajicich se
hromadné vyribénych lécivych pHpravki (UF. vést. 1965, 22,
5. 369), ve znénf druhé smérnice Rady 75/319/EHS ze dne
20. kvétna 1975 (UK. vést, L 147, 5. 13). Tyto dva piedpisy byly
nahrazeny smérnicf 2001/83.
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biologickych nebo mikrobiologickych, toxikologickych, farma-
kologickych a kiinickych pokust, které musf uéinit Zadatel
o registraci, fizen{ o vydénf takového rozhodnutf o registraci
mie trvat asi dvandct let. Zatfinco farmaceuticky priimysl
disponuje obdobim wvyuz patentu pfiblizné osmi let.
Tento stav je diisledkem sprdvafch fizenf jinak uznanych
a posuzovanych jako nutnjch pro ochranu vefejnosti béhem
uvedenf Ié¢ivych pEipravki na trh,

9 — Jednd se zejména o Spojené stity americké a Japonsko.
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nocenna ochrané, jiz pozivaji jind technolo-
gicka odvétvi '°, nafizeni stanovi dobu trvani
vyluénych prév, jichz maZe poZivat majitel
patentu i osvédéeni, na patndct let ode dne
udéleni rozhodnutf o registraci ve Spolecen-
stvi (osmy bod odGvodnéni).

9. Clanek 1 naifzenf stanovi nasledujici:

»Pro Gcely tohoto naffzeni se rozumd:

a) Jlé¢ivym piipravkem’ jakdkoliv latka
nebo kombinace litek uréend k lééent
nebo k piedchézenf nemoci u lidf nebo
zvitat a jakakoliv ldtka nebo kombinace
litek, kterou lze podat lidem nebo
zvifatim za Gc¢elem stanoven{ lékafské
diagndzy nebo k obnové, zlepéen! nebo
upravé fyziologickych funkef lidi nebo
zvitat;

10 — Tento hlavnf z&jem se nynf nachdzi v ¢l 27 odst. 1 pifloha 1C
dohody o zaloienf Svétové obchodni organizace nazvané
+Dohoda o obchodnich aspektech priv k dudevnimu viast-
nictvi (TRIPS)", kterd vstoupila v platnost dne 1. ledna 1995,
Tento ddnck uptesiuje, Ze budou .patentovd prava vyuii-
telnd bez diskriminace pokud jde o {...] oblast techniky [...J"
Viechny ¢lenské stdty, jakoz i samotné Spolecenstvi, pro
otdzky spadajici do jeho plsobnosti, jsou vizény touto
dohodou TRIPS, kterd byla schvilena rozhodnutim Rady
94/800/ES ze dne 22. prosince 1994 o uzavieni dohod
jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které
jsou v jeho pravomoci, v rdmci Uruguayského kola mnoho-
strannych jedndnf (1986-1994) (Ui vést. L 336, s. 1; Zvl. vyd.
11/21, s. 80).

b) wyrobkem*‘ u¢innad litka nebo kombi-
nace uéinnych ldtek lécivého pri-
pravku '%;

c) ,zdkladnim patentem‘ patent, ktery
chrini vyrobek definovany v pismenu
b) jako takovy, postup ziskdn{ vyrobku
nebo zpisob pouziti vyrobku, a ktery je
svym drzitelem uréen pro tdcely fizeni
o vydani osvédcentf;

[...]"

10. Pojem ,0¢innd litka” nenf definovéin
naffzenfm ¢ 1768/92. Oznacuje litku jako
chemickou slou¢eninu nebo ptirozeny roz-
tok majici farmakologické nebo fyziologické
vlastnosti s terapeutickym Géinkem ',

11. Tento pojem musf byt odliSen od pojmu
spomocnd latka“. Podle seznam odbornych

11 — Zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

12 — Viz &l. 3 bod 3 pism. a) naffzent Komise (ES) ¢. 847/2000 ze
dne 27. dubna 2000, kterym se stanovi providdéci pravidla ke
kritérifm pro stanovenf lé¢ivého piipravku jako lécivého
piipravku pro vzicnd onemocnéni a definice pojmit wpod-
obny lé¢ivy prpravek” a  klinickd nadfazenost” (Ub. vést.
L 103, 5. 5; Zvl. vyd. 15/05, s. 71).
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referenénich ndzvit Evropské farmako;;éy
vypracované pod zégtitou Rady Evropy %%, je
pomocnd litka vehikulum z hlediska tera-
peutického v zdsadé inertni, nezbytni
k vyrobé, k podan{ nebo i k uchovanf Géinné
latky. Jeji funkei je slouzit jako vektor nebo
nosic t¢inné latky piispivajic takto k urcitym
vlastnostem vyrobku, jako jeho stabilits, jeho
1ékové formé&™ nebo i jeho snasenlivosti
pacientem,

12. Clének 2 naifzeni ¢ 1768/92 definuje
rozsah plisobnosti nafizen{ ndsledovné:

»Pro vyrobek, ktery je na tzemi ¢lenského
stdtu chrdnén patentem a ktery pred uvede-
nim na trh jako lé¢ivy pfipravek podléhd
spravafmu registraénimu fizeni [...] miZe

s

byt [...] vyddno osvédéeni.

13 — Rozhodnut{ Rady 94/358/ES ze dne 16. Cervna 1994 ohledné
ptijetf jménem Evropského spoleéenstvi imluvy
o vypracovin{ evropského lékopisu (UF. vést. L 158, s. 17;
Zyl. vyd. 13/13, s. 189). Lékopis, dfive nazjvany Kodex, je
tifednf sbirka lékdrnfki zahrnujic( seznam lé¢ivych piipravkd,
jakoz i jejich popis.

14 — Galenika je véda, kterd umoziiuje pro kazdou tidéinnou ltku
najit 1é¢ivou formu nejlépe prizptisobenou 16¢bé uréité
nemoci. Galenickd (Iékové) forma lécivého piipravku je jeho
vzezien{ (tableta, sirup, mast, Zelatinov4 tobolka, ¢ipek, pudr
atd.) a zpiisob, jakym je vstieb4n organismem (dlouhodobé
uvoliiovanf, odolévajfcf Zalude¢nfmu prostteds atd.).
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13. Clének 3 tohoto naifzeni vyjmenovéva
podminky ziskdni osvédéenf, a sice, Ze
»vyrobek” je chrdnén platnym zdkladnim
patentem v ¢lenském stdté, kde byla Zddost
podéna; Ze byl platné registrovan; Ze vyrobek
nebyl dosud pfedmétem osvédéeni
a koneéné e vySe uvedend registrace je
prvni registraci tohoto vyrobku jako léc¢ivého
piipravku.

14. Clanek 4 tohoto natfzeni, ktery definuje
pfedmét ochrany poskytnuté osvédéenim,
stanovi nésledujici:

»V mezich ochrany poskytované zdkladnim
patentem se ochrana poskytovand osvédéeni
vztahuje pouze na vyrobek, ktery pokryvé
rozhodnutf o registraci odpovidajiciho lé¢i-
vého pifpravku, a na kazdé pouziti tohoto
vyrobku jako lé¢ivého piipravku, jez bylo
registrovdno pied uplynutim doby platnosti

21

osvéddent.

15. Podle ¢ldnku 5 nafizeni ,poskytuje
osvédcen{ stejnd prdva a podléhd stejnym
omezenim a povinnostem jako zdkladni
patent”,

16. Kone¢né, na zdkladé ¢ldnku 13 nafizeni
¢. 1768/92, osvédlen{ nabyvd ucinnosti
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uplynutim zdkonem stanovené doby plat-
nosti zékladniho patentu pro dobu odpovi-
dajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke
kterému byla podédna piihlaska zakladniho
patentu, a dnem vydani prvni registrace ve
Spole¢enstvi, zkrdcené o pét let. Nicméné
doba platnosti osvédéenf nesmf prekrocit pét
let ode dne jeho nabyi t¢innosti.

Il - Skutkovy stav v povodnim fizeni
a pavodni fizeni

17. Navrhovatelka v pivodnim ffzeni Mas-
sachusetts Institute of Technology (dile jen
SMIT") je majitelem evropského patentu
{dale jen ,zdkladn{ patent”), jehoz prihldska
byla podina 29. ¢ervence 1987. Jeden
z ndrokl patentu, osmy, se tykd ,kombinace
zahrnujicf matrici polyanhydridu s vysokou
molekulovou hmotnosti [...] a biologicky
uc¢innou latku®.

18. Rozhodnutim ze dne 3. srpna 1999 byla
v Némecku provedena registrace Gliadelu,
tvoieného, pro pfipomenutf, z ucinné litky,
karmustinu, a biologicky odbouratelné
pomocné latky, polifeprosanu.

19. Ze zikladntho patentu vyplyvd, Ze poli-
feprosan byl vyvinut, aby poskytl biomedi-

ciné biologicky odbouratelnou matrici
schopnou kontrolované uvoliovat latky
a¢inné in vivo®. Pokud jde o karmustin,
jednd se o uc¢innou latku, vysoce cytotoxic-
kou, pouzivanou po mnoho let nitroZilné
v chemoterapii v kombinaci s inertnimi
pomocnymi ldtkami a pridavnymi latkami,
zejména pro lé¢bu mozkovych nddorh
(maligni gliom). Podle navrhovatelky
v plivodnim fizeni pouZivini této Gcinné
litky dodnes neumoznilo vyznamné pro-
dlouzit dobu doziti pacientf.

20. Gliadel je indikovan pii 1é¢bé recidivujf-
cich mozkovych nédord jako doplnék chi-
rurgie. Existuje ve formé makroskopické
desti¢ky, kterd se implantuje do krajiny
lebeéni po chirwrgickém vynéti mozkového
nidoru. Tento pripravek funguje tak, Ze
u¢inn4 latka je pomalu a kontrolované uvol-
fiovana polifeprosanem, aby oddalila recidivu
nddoru. Podle navrhovatelky v phvodnim
ifzenf kombinované pouZivin{ karmustinu
a polifeprosanu by umoznilo prodlouzit dobu
dozitl pacienti o nékolik mésfclt umoziujic
mnohem vétdi, presto viak stilé, pouziti
t¢inné latky na oblast nddoru.

15 — Viz piedklddaci rozhodnut! ve francouzské verzi s. 4, jako
i popis zkladnfho patentu s. 2 a 3.

I - 4095
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21. MIT podala u némeckého dfadu pro
patenty a ochranné zndmky (Deutsches
Patent und Markenamt) zidost o dodatkové
ochranné osvédéeni pro Gliadel. Cilem
zadosti je ziskédnf osvédéeni pro karmustin
v kombinaci s polifeprosanem. Cilem pod-
plrné Zédosti je pouze ziskdni osvédéeni pro
karmustin,

22. Rozhodnutim ze dne 16. #jna 2001
némecky Gfad pro patenty a ochranné
znamky zamitl Zidost z dvodu, Ze polife-
prosan neni ti¢innou litkou ve smyslu ¢l 1
pism. b) a ¢l. 3 nafizeni ¢ 1768/92. Krom
toho rozhodl, Ze nemiZe vydat osvédéenf pro
karmustin, pro né&jz byla podéna Zidost
samostatné, jelikoZ tato uinnd latka je jiz
registrovdna po mnoho let 6,

23. Navrhovatelka v piivodnim ¥{zeni podala
stfznost proti tomuto zamitavému rozhod-
nuti u Bundespatentgericht, ktery ji rovnéz
zamftl rozhodnutim ze dne 25. listopadu
2002, Podle néj nejsou podminky ziskan{
osvédcen{ v projedndvané véci splnény, pro-
toze kombinace karmustinu a polifeprosanu
neni ,vyrobkem“ ve smyslu &l 1 pism. b)
naffzeni ¢. 1768/92. Domniv4 se totiZ, Ze
pojem ,kombinace d¢innych litek lé¢ivého

16 — Pro informaci, prvnf rozhodnutf o registraci pro karmustin
bylo vydéno dne 6. biezna 1979 ve Spojeném kréalovstvi.
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piipravku” ve smyslu uvedeného éldnku
nezbytné zahrnuje existenci dvou ti¢innych
latek, z nichZ kazdd m4 vlastni terapeutické
udinky. Gliadel z nich viak obsahuje pouze
jednu, a sice karmustin.

24. MIT tedy podal u Bundesgerichtshof
(Némecko) opravny prostiedek proti zami-
tavému rozhodnuti Bundespatentgericht. Na
podporu svého opravného prostfedku
navrhovatelka v ptvodnim fizeni tvrdi, Ze
polifeprosan nen{ ani pomocni ltka, ani
pouhd piidavnd litka. Domniv4 se totiZ, Ze
polifeprosan je nezbytnym prvkem Gliadelu,
nebof umozriuje karmustinu byt podévan pii
1é¢bé mozkovych malignich nadort terapeu-
ticky ndleZité, pfispivaje tim k wGéinnosti
lé¢ivého pifpravku. Podle MIT by za nepfi-
tomnosti této biologicky odbouratelné ltky
nebylo mozné tak presné poddvat karmustin,
ktery by navic mél, kdyby byl podan v jediné
ddvce, nésledkem své vysoké toxicity
smrtelné udinky.

I — Piedbéiné otdzky

25. Bundesgerichtshof pocituje pochyby,
pokud jde o vyklad, ktery md byt pfijat,
pojmu ,kombinace tc¢innych litek lé¢ivého
pipravku®, tak jak je uveden v ¢l 1 pism. b)
natizeni ¢. 1768/92.
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26. Nejprve pfipomina, Ze pojmy ,uc¢inna
litka“ a ,kombinace ucinnych litek” jsou
pojmy prava SpoleCenstvi, které jako takové
museji byt vyklidany autonomné '’. V tomto
ohledu poznamendvd, Ze neexistuje zadna
definice téchto pojmd, ani v nafizeni
¢&. 1768/92, ani v judikatufe Soudniho dvora.

27. Posléze predklidajicf soud uvddi, ze
pojem ,kombinace G¢innych litek” moze
vést ke dvéma vykladim.

28. Podle Bundesgerichtshof tento pojem
miize byt vykliddn v tom smyslu, Ze kazdy
prvek této kombinace je uéinnou litkou
s terapeutickymi Gcinky.

29. V tomto ohledu uplatfiuje rozdil stano-
veny naffzenfm ¢ 1768/92 mezi pojmy
Jé¢ivy pidpravek” a ,, vyrobek®. Predklddajfc
soud totiz pfipomind, Ze ¢l. 1 pism. a)
definuje pojem ,léc¢ivého pifpravku® jako
vztahujicl se na ,jakoukoliv ldtku nebo
kombinaci lditek'® uréenou k lé¢eni nebo
k piedchdzeni nemoci u lidf nebo zvirat.
Naopak poznamendvd, ze ¢l 1 pism. b)

tohoto nafizenf vymezuje pojem ,vyrobek"

17 — Piedkladajlci soud odkazuje na rozsudek ze dne 7. prosince

1995, Rockfon (C-449/93, Recucil, s. [-4291, bod 28).
18 — Zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

jako ,icinnou lditku nebo kombinaci iicin-
nych ldtek '™ 1é¢ivého piipravku. Podle
Bundesgerichtshof by mohl rozdil mezi
témito dvéma vyrazy naznacovat, Ze pojem
~vyrobek” se vztahuje jediné na cinné latky
nebo smichdni dvou nebo vice uéinnych
latek obsazenych v kombinaci lécivého pri-
pravku. JelikoZ polifeprosan je jen pomocnd
litka zbavend jakéhokoliv terapeutického
tt¢inku, neni tudiz moZné vydat osvédceni
pozadované MIT.

30. Piedklddajicf soud nicméné pocituje
pochyby, pokud jde o tento prvnf vyklad.
Poznamendva totiz, ze v odavodnéni svého
névrhu natfzen{*® Komise Evropskych spo-
le¢enstvi uvédi, ze jakykoliv vyzkum vedeny
ve farmaceutickém odvétvl a patentovatelny
mus{ byt podporovin, at uz se jednd o novy
vyrobek, o novy postup zf{skdni nového nebo
jiz zndmého vyrobku, o novy [zpfisob]
pouziti vyrobku nebo o novou kombinaci
zahrnujicf novy nebo jiz znidmy vyrobek.
Podle predklidajictho soudu je tudiz mozné
domnivat se, Ze kombinace nové pomocné
litky se zndmou ué¢innou litku muaze byt
piedmétem dodatkového ochranného osvéd-

19 — Zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

20 — Navrh naifzenf Rady (EHS) o zavedeni dodatkovych ochran-
nych osvédéeni pro léeivé pifpravky [KOM (90) 101 koneiné
znénf - SYN 255 ze dne 11. dubna 1990, bod 29 odst. 2, dile
jen Loddvodnéni’].
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Ceni, jestliZe z této kombinace vznikne novy
1é¢ivy piipravek, ve kterém jsou terapeutické
aéinky twé¢inné ldtky definovdny
a kontrolovény pfidavnou litkou.

31. Bundesgerichtshof konstatuje, Ze tento
posledné jmenovany vyklad jiz byl v jistych
¢lenskych stitech Spoleéenstvi piijat, jelikoz
Francouzskd republika a Spojené kralovstvi
jiz udélily sporné kombinaci dodatkové
ochranné osvédéeni *!,

32. S ohledem na tyto dvahy Bundesge-
richtshof rozhodl pferudit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nésledujici piedbéiné
otazky:

»1) Vyplyvd z pojmu ,kombinace dé¢innych
latek 1é¢ivého piipravku’ ve smyslu &l. 1
pism. b) naifzenf [¢. 1768/92], Ze slozky
této kombinace jsou vsechny indivi-
dudlné ucinnymi ldtkami s terapeutic-
kymi Géinky?

2) Je kombinace dvou prvki, z nichz jeden
je dobie znimou ldtkou s terapeutic-

21 — Z predklidactho rozhodnuti v jeho francouzské verzi (s. 5)
vyplyvd, Ze kombinace karmustinu a polifeprosanu m4 jiz
dodatkové ochranné osvédéeni ve Francii (ode dne 7. er-
vence)s 2000) a ve Spojeném krdlovstvi (ode dne 16. ledna
2003).
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kymi Géinky pro vymezenou indikaci
a druhy umotiuje ziskat lékovou formu
lé¢ivého pripravku, ktery méni jeho
tc¢inky pro tuto indikaci (implantdt in
vivo kontrolované uvolfiujicf téinnou
latku, aby byly vyloudeny toxické
ucinky), rovnéz kombinaci Géinnych
latek'?"

IV — Rozbor

33. Podstatou téchto dvou piedbé&znych
otazek predklddajictho soudu poloZenych
Soudnfmu dvoru, otézek, které je tieba
zkoumat spoleéné, je, zda pojem ,kombinace
ucinnych latek lé¢ivého piipravku” ve smyslu
¢l. 1 pism. b) naffzeni ¢ 1768/92 musi byt
vyldadan v tom smysly, Ze zahrnuje kombi-
naci dvou ldtek, z nichZz pouze jedna mi
vlastni farmakologické vlastnosti pro vyme-
zenou terapeutickou indikaci a druhd je
nezbytnd pro terapeutickou dé¢innost prvni
pro stejnou indikaci.

34. Problém vyvstdvd, jelikoZ se ¢l. 1 pism. b)
tohoto nafizeni, které definuje, to pfipomi-
ndm, pojem ,vyrobek", vztahuje vylu¢né na
suc¢innou litku nebo kombinaci d¢innych
latek 1é¢ivého piipravku®,
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35. Tato restriktivni definice vyplyvd ze
skute¢nosti, ze, jak jsme vidéli, zdkladnim
cilem nafizeni ¢. 1768/92 je prodlouzit, na
dobu maximdalné péti let, monopo! na
vyuzivanf vyrobku poskytnuty patentem jeho
majiteli. Tato dodatkovad ochrana tedy navic
oddaluje okamzik, od kterého se dotyény
vyrobek stivé vefejné znidmym a jeho uve-
deni na trh maZe podléhat hospodarské
soutézi.

36. Bundesgerichtshof se v diisledku toho
taze, zda je tieba roziifit oblast pisobnosti
dodatkového ochranného osvéd¢enf na tako-
vou kombinaci, jakd je predmétem sporu
v pivodnim ifzenf.

37. Domnivim se, Ze na tuto otdzku je tieba
odpovédét kladné.

38. Jestlize totiz ¢l. 1 pism. b) naffzenf
¢ 1768/92, tak jak znf, v zdsadé zahrnuje
kombinaci tvolenou ze dvou nebo nékolika
aéinnych latek, nedomnivim se, Ze Cdisté
doslovny vyklad tohoto ustanoven{ umoz-
nuje vylouéit kombinaci zahrnujic{ d¢innou

latku a pomocnou litku z kvalifikace ,vyro-
bek*, ve smyslu uvedeného nafizeni, zvlasté
kdyz pomocnd litka je nezbytnd pro tera-
peutickou G¢innost G¢inné latky >,

39. Takto restriktivni vyklad sporného usta-
noveni neni v souladu ani s obecnou stavbou
nafizeni, jehoZ je souddstf, ani, predevsim,
s cili sledovanymi zikonodércem Spolecen-
stvi.

A — Obecnd stavba narizeni ¢ 1768/92

40. Naffzenf ¢. 1768/92 stanovi, to piipomf-
nam, dodatkovy ochranny systém k ochrané
udélené zékladnfm patentem. Jak to vyplyva
z ¢lankah 3, 4 a 5 tohoto naffzeni, osvédcenf je
tizce spjato s difve udélenym vnitrostdtnim
nebo evropskym patentem, jakoiz
i s rozhodnutim o registraci vydanym pii-
slu§nymi vnitrostitnimi organy.

22 — ZAdnd z ostatnich jazykovych verzi naffzeni neumoiiuje
odstranit moje pochyby pokud jde o vyklad tohoto ustano-
venl. [Jazykové] verze, zejména nngli‘&é (.combination of
active ingredients of a medicinal product”), némeckd
(,.\Virks(o%fzusamnmnsclzung cines Arzneimittels”), $panél-
skd (.composicion de principios activos de un medica-
mento”), italskd (.composizione di principi attivi di un
medicinale”), nebo i nizozemsk4 (,samenstelling van werk-
zame stoffen van cen geneesmiddel”) jsou podobné verzi
francouzské.
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41. Na jedné strané podle ¢l 3 pism. a) a b)
uvedeného naifzen{ toto osvédéeni maze byt
vyddno, pouze jestlize dotyény vyrobek je
chrinén zékladnim patentem a ziroven
registrovan.

42, Na druhé strané v souladu s ¢ldnkem 4
téhoZ nafizenf se v mezich ochrany poskyt-
nuté patentem ochrana poskytovand tomuto
osvédcenf vztahuje pouze na vyrobek, ktery
pokryvé rozhodnutf o registraci,

43. Koneéné a predevsim, na zékladé ¢lanku
5 uvedeného naffzeni majitel osvédéeni
poZivd nejen stefuych prdv, jaké poskytuje
zdkladn{ patent, ale rovnéz godléhé stejnym
omezenim a povinnostem>> stanovenym
natfzenim.

44. Je tedy nutno konstatovat, %e dodatkové
ochranné osvédéent tvof{ ptirozené prodlou-
Zeni zdkladniho patentu. Za téchto podmi-
nek nic nebrén{ podle mého tomu, aby lé¢iv4
kombinace, kterd je chrénéna nejen paten-
tem, nybrz je rovnéZ pifedmétem registrace,
pozivala dodatkové ochrany, jestlize tato
kombinace je mimoto uvedena mezi tera-

23 — Zvyraznénf provedeno autorem tohoto stanoviska.
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peutickymi inovacemi, jejichZ vyvoj si naii-
zenf ¢ 1768/92 pieje podporovat 2%,

45. Z toho vyplyv4, Ze obecnd stavba naii-
zen{ ¢ 1768/92, aniZz by brdnila vyddni
dodatkového ochranného osvédéeni pro
takovou kombinaci, jak4d je piedmétem
ptivodniho fizeni, kombinaci, kterd je, to
pfipominidm, pokryta zdkladnim patentem
a smi byt uvddéna na trh jako 1ééivy
piipravek, naopak svédéi pro vydani tako-
vého osvédceni, jestliZe je splnén soubor
ostatnich podminek uplatnitelnosti 2%,

46. Tento zavér se tim spiSe vnucuje pii
zkoumén( zdkladnich cili sledovanych naii-
zenfm.,

B - Cile naitizeni ¢, 1768/92

47. Zaprvé, cil pokracujictho procesu zvy$o-
vani trovné vefejného zdravi vyzaduje, aby

24 — Tento rozbor je mimoto podepien bodem 29 odstavcem 2
odtivodnéaf pfipojeného Komisf k ndvrhu naifzenf, ve kterém
upfesiivje, Ze tento ndvrh nestanovi Zddnou vyjimku
a upfesiuje, Ze ,jakykoliv vizkum vedeny ve farmaceutické
oblasti, pokud vyusti v novy patentovatelny vyndlez [...], musf
byt podporovin bez di‘erriminace a musf mft moZnost
vyuZivat dodatkového ochranného osvédéent, jestlize budou
mimoto splnény viechny podminky uplatnitelnosti navrhu
naifzent." (neoficidlné preklad).

25 — V projedndvané véci, v souladu s &l. 3 pfsm. b) a d) naifzenf
¢ 1768/92, spornd kombinace nikdy nebyla pfedmétem
dodatkového ochranného osvédéenf a rozhodnutf o registraci
Gliadelu vydané némeckymi orgény dne 3. stpna 1999 je
prvnf.
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byla poskytnuta dostateénd pravni ochrana
inovacim umoziujicim posilit terapeutickou
cinnost G¢innych ltek %,

48. Podle mého totiz nesta¢i podporovat
vyzkum a vyvoj novych dc¢innych latek, aby
byl zajistén pokratujici proces zvy3ovéni
arovné zdravotnf péce. Jako MIT
a Komise? se domnfvim, 7e je nezbytné
podporovat vyzkum novych [zptsobi] pou-
zitl existujicich t¢innych litek prostfednic-
tvim vyvoje pomocnych litek umoznujicich
jejich pouzit{ nebo posileni jejich farmako-
logickych vlastnosti pro wr¢itou terapeutic-
kou indikaci. To totiz umoziuje, jako tomu
je, zda se, v pivodnim Fizenf, nejen uvazovat
o novych formich podanf [léku] lépe pii-
zpasobenych zvld§tnim potiebdm pacienta

a zfskat zesflenou tcinnost lé¢ivych kombi-
nac, ale rovnéz zajistit zvysenou bezpecénost
pouziti diky sniZenf nezadoucich uéinka®.
Pokud by neexistoval takovy vyzkum, domni-
vam se, Ze by se mnoho pacientlt muselo
spokojit s lé¢bou, kterd by nebyla optimdlni.

26 — Viz prvnif a druhy bod odivodnénf nafizeni ¢. 1768/92.

27 — Viz dstnl vyjadienf MIT a bod 21 pfsemného vyjadient
Komise.

28 — Stejné jako to rozhodl stiznostni sendt Evropského tfadu pro
patenty v rozsudku T-290/86 (Uredni list EUP 1992, 414),
miie zpisob poddnt tvofit uréujict faktor pii léché.

29 — Viz rozhodnuti o picdbéiné otdzce ve francouzské verzi, s. 3
a 4, jakoz i plsemné vyjddienf MIT, s. 5.

49. Zd4 se, ze se to potvrzuje zvlasté
pii lé¢be takovych neurologickych nemoci
jako malignich nddordi mozku. Jak to totiz
pripomind MIT ve svém vyjadieni %, terapie
nabizené pii 1é¢bé rakoviny mozku, jako
chemoterapie, zistavaji net¢inné, jestlize se
tc¢inaym litkim podanym nitroZiiné nepo-
daif piekonat hematocerebralni bariéru >’
Biofarmaceutické laboratofe tedy hledaly
a vyvinuly nové techniky umoznujici G¢inné
podévat i¢innou latku prostiednictvim jejtho
piemistén{ za tuto bariéru.

50. Mezi témito technikami se nachdzi
zejména vyvoj takovych biologicky odboura-
telnych matrici jako polifeprosan, ktery je
piedmétem véci v piivodnim fizenf. Ackoliv
tato pomocnd ldtka nemd Zddnou vlastnf
farmakologickou vlastnost, umoziiuje nejen
zesilit podstatnym zptsobem terapeutickou
acinnost, kterd je cflem ucinné latky, novym
a invenénim zplsobem, nybrZz rovnéz
vyhnout se, z diivodu svého postupného
rozpousténi, neblahym vedlej$fm G¢inkdim,

30 — Viz pfsemné vyjadienf MIT, s. 5, jakoz i ustnl vyjidieni.

31 — Hematocerebrdlnf bariéra (¢i bariéra ,krev-mozek”) je
tvofena kapildrnimi burikami, které chrdnf neurony, kon-
trolujice tizce piistup do mozku litek a vyzivoych ldtek
nezbytnych pro jeho ¢innost. Tato bariéra tak tvoi prekdzku
pro $kodlivé 15tky, napifklad choroboplodné zdrodky, brinlc
jim prontknout do mozku krvl. Tento ochranny mechanis-
mus nicméné predstavuje ten nedostatek, Ze rovné? zabra-
fije vstupu 1ééivych latek, takovych ltek jako pouiivanych
v chemoterapii, do mozkové tkiné.
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které Zprovézejf nitroZiln{ poddn{ karmu-
stinu ®

51. Jako Komise®® se domnivim, e tato
kombinace ddvd 4éinné litce zcela nové
vlastnosti co do Gdinnosti a bezpe¢nosti
pouzitl. Za téchto podminek je podle mého
pro vydin{ tohoto osvéd¢eni mélo dblezits,
Ze G¢inn4 litka je jiz zndmd a pouzivani po
mnoho let pro lé¢bu malignich gliomdt
jelikoz neméla takové farmaceutické viast-

nosti.

52. Ttebaze se jevi, Ze tvoi{ velky terapeu-
tickg posun vpied v 1é¢bé mozkovych néd-
ord*, je podle mého nazoru politovani-
hodné, Ze tato novd metoda terapeutické
lé¢by neni chrdnéna stejnou mérou jako
vyzkum tykajici se pouze ucinnych latek,
Vzhledem k tomu, Ze vyzkum je totiZ velmi
zjevné soudasti akéntho plénu boje proti

32 — Tak jak jsem to uvedl difve, z predklidactho usnesenf (s, 3
a 4), jakoz i z pisemného vyjadienf MIT (s. 5) vyplyva, Ze
karmustin je vysoce toxickd litka. Jeho nitrozilni pod4ni
vyvoldvé nepifiemné a neblahé vedlejsf fi¢inky pro pacienta.
Tato litka podand v jediné ddvce dokonce miZe piivodit
smrtelné ndsledky.

33 — Viz pfsemné vyjédienf Komise bod 18, jakoz i dstni vyjadient.

34 — Viz predklidact rozhodnutf, s. 3,

35 — Viz dstnf vyjédieni MIT.
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rakoviné zahdjeného Spoledenstvim 3¢,
zjevné prispivd k pokradujicimu procesu
zvySovani Grovné vefejného zdravi, na ktery
se vztahuje prvnf bod odfivodnéni nafizeni
¢. 1768/92.

53. Za druhé je cilem tohoto nafizeni
poskytnout lédivym piipravkium vzeslym
z dlouhodobého a ndkladného vyzkumu
prédvni ochranu, kterd musi byt dostatetns,
aby umoznila farmaceutickym primyslim
pokryt jejich investice, a zdrovesi rovnocenné
ochrané, které poZivaji ostatni technologick4
odvétvi ¥,

54. Pfesto, tak jak to vyplyvd z devitého
bodu odivodnéni téhoZ nafizeni, tato pravni
ochrana musi byt pfiméfen4, aby se nedotkla
dosaZen! nékterjch konkurenénich politic-
kych, hospodéiskych a socidlnich zijmi,
z4jmu takovych jako uvedeni na trh druho-
vych 1é¢ivych pifpravka (generik).

36 — Rozhodnutf Evropského parlamentu a Rady & 646/96/ES ze
dne 29, biezna 1996, kterym se pfijima akénf plén boje proti
rakoving v rdmci opatienf v oblasti vefejného zdrav (1996~
2000) (Uf. vést. L 95, s. 9), ve znénf rozhodnutf Evropského
parlamentu a Rady & 521/2001/ES ze dne 26. Gnora 2001
prodluujfcim nékteré akénf programy Spoledenstvi v oblasti
vefejného zdravi prijaté rozhodnutimi ¢&. 645/96/ES,
€ 646/96/ES, & 647/96/ES, & 102/97/ES, & 1400/97/ES
a & 1296/1999/ES a pozméfujici tato rozhodnutf (negffcidlné
preklad) (Ut vést. L 79, s. 1), V rimci tohoto programu
SpoleCenstvi zejména #4d4, aby vyzkum a vyvoj tykajicf se
lécby této nemoci byly zintenzivnény.

37 — Viz_druhy, étvrty a osmy bod odivodnénf naffzen{
¢, 1768792,
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55. Tak nafizeni ¢. 1768/92, aby se vyvaro-
valo nebezpe¢i monopolizace trhu vydanim
dodatkové ochrany jakémukoliv novému
lécivému pripravku, ktery nebyl predmétem
74dné terapeutické inovace, omezuje oblast
plsobnosti osvédceni pouze na ucinnou
litku nebo kombinaci d¢innych latek obsa-
zenou (obsazené) v lé¢ivém piipravku 38

56. Jak totiz Komise poznamenavéd ve svém
odivodnéni ¥, velkd ¢ast lé¢ivych piipravka
uvedenych na trh obsahuje pouze mdlo nebo
neobsahuje inovaéni prvky. Je mimotddné
¢asté, Ze stejnd G¢innd litka ziskd postupné
nékolik rozhodnuti o registraci, pokazdé
kdyz dojde k drobné zméné postihujicf jeji
lékovou formu, jeji davkovani, jeji sloZeni
(odli3na sil nebo ester) nebo i jeji indikace.
Tak napifklad aspirin, ktery je Gc¢innou
litkou, mize byt dnes uveden na trh ve
formé pudru nebo tablety nebo i ve formé
rozpustné, $umivé nebo obohacené
o vitaminy.

57. Za téchto podminek je ziejmé, ze
dodatkové ochranné osvédéeni nemuize byt
udéleno vidy, kdyz jsou vlastnosti lécivé
kombinace lehce zménény. Kdyby tomu tak

38 — Lécivy piipravek je zpravima slozen z jedné nebo nékolika
tcinnych latek, pomocnych latek, jako? i slozek vigjsi vrstvy
lé¢ivych phipravka (viz pifloha I druhd ¢dst oddit A odst. 1
bod 1.1 smérnice 2001/83).

39 — Viz bod 11 a bod 24 odst. 2 odivoednéni Komise.

bylo, vydéni dopliikové ochrany by bylo
nepiiméfené s ohledem na hodnotu vynilezu
a zmafilo by cile sledované nafizenim
¢, 1768/92.

58. V projedndvané véci tomu tak vSak neni.
Soudnimu dvoru totiZ byla predlozena véc,
ve které spornd kombinace je velkou inovacf,
plodem dlouhodobych a nakladnych
vyzkumf, jejichz ochrana je piesné cilem
uvedeného naiizen{ *°.

59. Tak jestlize by vyrobek tohoto typu nebyl
pokryt osvédcenim, pravnf ochrana, kterd by
mu byla poskytnuta, by se, podle mého
ndzory, jevila velmi nedostate¢nd, aby umoz-
nila vyzkumnym laboratoffm znovu zfskat
¢4stky investované do jeho vyvoje a,
a fortiori, mit z jejich inovace oprdvnény
zisk. V projednivané véci by totiz MIT
pozfvala vyluéné ochrany pouze osm let*',
coz je doba ochrany mnohem kratdi nez
doba, jiz pozivajf jind technologickd odvétvi.

40 — Piipomindm, Z¢ podle druhé¢ho bodu oditvodnén! naf(zen{
¢ 1768192, [...] lécivé pripravky a zejména ty, které jsou
vysledkem dlouhodobého a ndkladného vizkumu (zvyraznénl
provedeno autorem tohoto stanoviskal, budou ve Spole¢en-
sivi a v Evropé nadile vyvijeny pouze za picdpokladu, e pro
né budou vytvoieny pifznivd pravidla, kterd Posky(nou
dostateénou ochranu podpofe takového vyzkumu,

41 — Z piedklddactho rozhodnuti v jeho francouzské verzi (s. 22 3)
vyplyvd, Ze piihlaska zékladntho patentu byla podina dne
29. &ervence 1987 (tento patent pozbude platnosti dne
29. ¢ervence 2007) a Ze rozhodnuti o registraci bylo
v Némecku pro Gliadel vydino dne 3. srpna 1999.
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60. Takovi situace podle mého s sebou nese
nebezpeti, Ze odradi vyzkumnd stfediska
sidlici v ¢lenskych stitech investovat do
vjvoje takovych lé¢ivych kombinaci, jako je
kombinace, kterd je predmétem véci
v plivodnim fizeni, ackoli tyto vyzkumy jsou
podstatné pro rozvoj [zdravotni] péée a pro
konkurenceschopnost farmaceutického pri-

myslu Spolecenstvi 42,

61, Vzhledem k témto skuteénostem jsem
tedy toho ndzoru, Ze pojem ,kombinace
tcinnych latek 1é¢ivého pifpravku” ve smyslu
¢l. 1 pism. b) natizeni & 1768/92 musf rovnéz
pokryvat takové kombinace, jako kombinaci
dot¢enou v projednivané véci.

62. Piesnéji se domnivim, Ze jestlize i¢innd
lécba jistych nemoci vyzaduje, aby téinnd
latka byla kombinovéna s létkou, kter4, i kdyz
nemé Ziddnou vlastn{ farmakologickou vlast-
nost, umoznuje biologicky wéinné latce
G¢inné uvolfiovat jeji terapeutické wdinky,
takovd kombinace musi spadat do pojmu
skombinace d¢innych litek“, na ktery se
vztahuje ¢l. 1 pism. b) nafizeni & 1768/92.
Je to tedy nezbytnost pomocné litky pro

42 — Jak to poznamendvd Komise v bodu 6 svého odivodnénf,
pocet piivodem evropskych molekul, které se nachizejf ve
stadiu vyzkumu a vyvoje, se od 80, let stile zmensuje, zatimco
podily na trhu farmaceutickych laboratoif usazenych ve
Spojenych stétech a v Japonsku nepiestévajf réist z divodu
pifznivéjitho prostiedi pro inovaci,
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zajistén terapeuticlé tcinnosti uéinné latky,
kterd mus{ umoZnit vymezit, zda smichanf
téchto dvou ldtek spadd do pojmu ,kombi-
nace Gcinnych litek®.

63. Na jedndnf francouzskd vlida zddraziio-
vala potfZe, kterym budou vystaveny vnitro-
statn{ subjekty povéfené vyddnim osvéd-
¢enf®® pii uplatnéni takového kritéria.
Zejména informovala o svoji obavé, pokud
jde o nebezpeéi vytstén{ v praxe ligici se
podle [jednotlivych] &lenskych sttt

64. Podle mého tato obava, jakkoliv je
opravnénd, nezpochybiiuje méj rozbor.

65. Na jedné strané se nedomnivam, Ze
uplatnéni tohoto kritéria, které je spoledné
viem clenskym stdtdm, zpidsobi zvlaétni
obtfZe.

66. Domnivim se totiz, Ze vnitrostitni
subjekty disponuj{ nezbytnymi a dostate¢-
nymi informacemi, aby pouzily toto krité-
rium. Vyddnf dodatkového ochranného
osvédeni vyZaduje totiZ nejen priizkum

43 — Dile jen ,vnitrostdtnf subjekty”.
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zékladntho &atentu, ale rovnéz rozhodnuti
o registraci“". Popis obsaZeny v zdkladnim
patentu umozZnuje tedy objasnit inovaci,
ktera je pfedmétem ndroku a z ni plynouci
V)’lhodsy ve vztahu ke stavu dosavadni tech-
niky **. Pokud jde o rozhodnuti o registraci,
obsahuje velmi pfesné informace
o vlastnostech léku a jeho slozek, jakoz
i o farmaceutickych vlastnostech a o jeho

terapeutické Gé¢innosti *°,

67. Na druhé strané, i kdyZ existuje nebez-
pe¢i rozdilného posouzen{ vnitrostatnfmi
subjekty pfi uplatnéni tohoto kritéria,
domnivdm se, Ze toto nebezpedf je nedilnou
soucasti samotného fizen{ o vydéni osvéd-
¢enf. Ackoliv totiz cflem naffzenf ¢. 1768/92
je zavést pro vydin{ osvéd¢eni jednotné
podminky ve viech ¢lenskych stitech®’,
fizenf o vyddnf osvédceni zlstivd ffzenim
vnitrostatnim *8, Tak jak tomu je v oblasti

44 — Viz ¢linck 8 odst. 1 narizeni & 1768/92.

45 — Na zékladé pravidla 27 odst. 1 providéciho predpisu
k Mnichovské amluvé, popis obsazeny v zdkladnim patentu
musi upfesnit oblast techniky, které se vyndlez tykd, jakoZ
i dosavadni stav techniky. Musl rovnéz objasnit vynélez, tak
jak je vyznaden v ndroclch, slovy umoiziujicimi pochopeni
technického problému, a must uvést piipadné vyhodné
idinky plynoucf z vynilezu ve vztahu k dosavadnimu stava
techniky. Koneéné musi podrobné uvést alespon jeden
zplisob provedenf vyndlezu a uvést zphisob, jakym maze byt
priimyslové vyuiitelny.

46 — Viz ¢lanky 6 a ndsl. smérnice 2001/83.

47 — Viz sedmy bod odtivodnénf naifzenf ¢. 1768/92.

48 — Viz €. 9 odst. 1 naffzeni &. 1768/92.

vyddni vnitrostitniho patentu, podil vnitro-
statnich subjektd na posouzeni je nevy-
hnutelny a vydani pravniho titulu ochrany
na vnitrosttni trovni zlstdvd, podle mého,
poznamendno pravnimi tradicemi kazdého
statu ®.

68. S ohledem na tyto skute¢nosti navrhuji
Soudnimu dvoru, aby na predbéiné otizky
odpovédél, ze pojem ,kombinace Gc¢innych
litek lécivého pripravku® ve smyslu ¢l 1
pfsm. b) naffzeni ¢ 1768/92 musi byt
vykladdn v tom smyslu, Ze nebrénf vyddni
dodatkového ochranného osvédéen{ pro
kombinaci dvou litek, z nichz jedna jiz
zndmd m4 vlastn{ farmakologické vlastnosti
pro vymezenou terapeutickou indikaci
a druhd je nezbytnd pro terapeutickou
uéinnost prvn{ latky pro tutéz indikaci.

49 — Velky stiznostnf sendt Evropského patentového uradu
konstatoval v rozhodnuti ze dne 11. prosince 1989 ve véci
Mobil Qil Il (G-2/88, Uiedni list EPU 1990, s. 93), Ze
vymezen{ ochrany vyplyvajicl z nirodnfho (vnitrostdtniho)
patentu se dlouho ligila dle vnitrostatnich koncepci kazdého
stitu. Aby se nerozvijel rozdil v posuzovini mezi ¢lenskymi
staty, byl ptijat, pies vstup Mnichovské amiuvy v platnost,
protokol o vykladu ¢lanku 69 uvedené dmluvy tykajict se
rozsalw ochrany plynouci z evropského patentu (poskytnuté
evropskym patentem). Dnes viak stile existuji velké rozdily
mezi voitrostdtnlmi pravnimi apravami, jak to ukazuje piijeti
smérnice Evropského parlamentu a Rady 200:/48/ES ze dne
29. dubna 2001 o dodrzovinf priv dudevnfho viastnictvi
(Ui. vést. L 157, s. 45; Zvl. vyd. 17/02, s. 32) (viz scdmy
a osmy bod odivodnéni).
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69. S ohledem na vy3e uvedené tivahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby odpovédél na
otdzky polozené Bundesgerichtshof nésledujicim zptisobem:

»Pojem kombinace Géinnych latek lé¢ivého piipravku’ ve smyslu ¢l. 1 pism. b)
natizeni Rady (EHS) €. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédcen{ pro lé¢ivé piipravky musi byt vykladan v tom smyslu, e
nebrdnf vydani dodatkového ochranného osvédéeni pro kombinaci dvou ltek,
z nichZ jedna jiz zndmd mé vlastni farmakologické vlastnosti pro vymezenou
terapeutickou indikaci a druhé je nezbytna pro terapeutickou déinnost prvnf litky
pro tutéz indikaci.”
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