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1. Czy mieszanina skiadajaca sie z dwéch
substancji, z ktérych jedna, juz znana,
posiada okreslone wiasciwosci farmakolo-
giczne, a druga pozwala zwigckszyé w zna-
czacy sposéb skuteczno$é terapeutyczna
pierwszej z tych substancji, jest ,,mieszanina
aktywnych skladnikéw produktu leczni-
czego” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporza-
dzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia
18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych %2

2. Tak brzmi w zasadzie pytanie przedlozone
przez Bundesgerichtshof (Niemcy) w ramach
postepowania dotyczacego skargi wniesionej
przez Massachusetts Institute of Technology
na decyzje Deutsches Patent- und Marken-
amt (niemieckiego urzedu do spraw paten-
téw i znakéw towarowych) odmawiajacg mu
wydania dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego dla produktu leczniczego Gliadel
7,7 mg Implant (zwanego dalej ,Gliadelem”),
zlozonego ze skiadnika aktywnego karmus-
tyny i z podlegajacej rozkladowi biclogicz-
nemu zardbki polimerycznej, polife-
prosanu (zwanej dalej ,sporng miesza-
ning”) 3,

1 — Jezyk oryginalu: francuski.
2 — D2U. L 182, str. L.

3 — Pojecia ,aktywnego skiadnika” i ,.zar6bki” zostaly zdefiniowane
w pkt 10§ 11 ninicjszej opinii.

3. Po tym jak Trybunal wypowiedzial sie
w pewnej liczbie spraw w przedmiocie waz-
nosci i wykladni rozporzadzenia nr
1768/92% w niniejszej sprawie wniesiono
do niego o zbadanie pojecia ,mieszaniny
aktywnych skladnikéw produktu leczni-
czego®, jakie wystepuje w art. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr1768/92.

I — Ramy prawne

4. Rozporzagdzenie nr 1768/92 wprowadza
dodatkowe $wiadectwo ochronne o charak-
terze pomocniczym w stosunku do wczeéniej
przyznanego krajowego lub europejskiego
patentu celem przedluzenia czasu trwania
praw, jakie patent ten przyznaje uprawnio-
nemu z niego podmiotowi ”.

4 — Zobacz wyroki z dnia 13 lipca 1995r. w sprawie C-350/92
Hiszpania przeciwko Radzie, Rec. str. I-1985, z dnia 23 stycznia
1997 r. w sprawie C-181/95 Biogen, Rec. str. 1-357, z dnia
12 czerwea 1997 r. w sprawie C-110/95 Yamanouchi
Pharmaceutical, Rec. str. 1-3251, oraz z dnia 16 wrzegnia
1999 r. w sprawie C-392/97 Farmitalia, Rec. str. 1-5553.

5 — Jak to wyjasnit Trybunal w pkt 27 ww. wyroku w sprawie
Hiszpania przeciwko Radzie, to dodatkowe $wiadectwo
ochronne nie stanowi nowego tytutu whsnoéci przemyslowej.
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5. Celem tego rozporzadzenia jest przyczy-
nienie si¢ do stalego podnoszenia poziomu
zdrowia publicznego w drodze zachecania do
prac badawczych i wynalazczych w dziedzi-
nie farmacji poprzez przyznanie uzupelnia-
jacej ochrony prawnej dla produktéw leczni-
czych bedacych wynikiem dlugotrwalych i
kosztownych prac badawczych (motywy
pierwszy i drugi).

6. Dzialalnos¢ badawcza w dziedzinie farma-
cji wymaga bowiem znacznych nakladéw,
ktére mogy si¢ zamortyzowaé tylko wtedy,
gdy przedsiebiorstwo, ktére je wykonuje,
uzyska monopol na wykorzystanie wynikéw
przez wystarczajaco dlugi czas. Celem
zapewnienia zachowania zdrowia publicz-
nego wprowadzenie do obrotu leku goto-
wego ® uwarunkowane jest uzyskaniem zez-
wolenia ’ po przeprowadzeniu dlugotrwalego
i zlozonego postepowania, co powoduje, iz
czas uplywajacy miedzy zlozeniem wniosku
o patent a przyznaniem zezwolenia na obrét
produktem zmniejsza znaczaco czas trwania
wylacznego korzystania, i zniecheca inwes-
toréw oraz jest krzywdzace dla badar

6 — Zgodnie z art. 1 pkt 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do prodﬂktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, str. 67) przez
Jlek gotowy” naleiy rozumieé jakikolwiek gotowy produkt
leczniczy wprowadzony do obrotu pod specjalng nazwa
i w specjalnym opakowaniu. Tytulem wskazéwki podam, e
dyrektywa ta zostala ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/27/
‘WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
(Dz.U. L 136, str, 34) oraz dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83 w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych
produkeéw leczniczych (Dz.U. L 136, str. 85).

7 — W zakresie procedury zezwolenie na obrét produktem
leczniczym zoli). dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 st{]—
cznia 1965 r. w sprawie zbliZenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych lub dziatari administracyjnych odnoszacych sig
do lekéw gotowych (DzU. 1965, 22, str. 369), zmieniona
i uzupelniona druga dyrektywy Rady 75/319/EWG z dnia
20 maja 1975 r. (Dz.U. L 147, str. 13). Te dwa akty zostaly
zastgpione dyrektywa 2001/83.
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w dziedzinie farmacji® (motywy trzeci
i czwarty). Sytuacja taka stwarza obawe
ucieczki o$rodkéw badawczych usytuowa-
nych w panstwach czlonkowskich do krajéw
oferujacych lepszy poziom ochrony® (motyw
piaty).

7. Aby zapobiec ryzyku powstawania roz-
bieznodci miedzy ustawodawstwami krajo-
wymi, ktére moglyby stanowié¢ przeszkode
dla swobodnego przeptywu produktéw lecz-
niczych na rynku wewnetrznym, rozporza-
dzenie nr 1768/92 wprowadza $wiadectwo,
ktére uprawniony z patentu krajowego lub
europejskiego moze otrzymaé na tych
samych zasadach we wszystkich paristwach
czlonkowskich (motyw szdsty i siédmy).

8. Ponadto w celu przyznania wladciwej
i skutecznej ochrony produktéw leczniczych,
réwnowaznej z ochrong, ktéra przystuguje

8 — Okres ochronny wynikajacy z patentu w Europie wynosi
generalnie 20 lat, poczawszy od daty zlozenia zgloszenia [zob.
w odniesieniu do patentéw europejskich art. 63 ust.l
Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich z dnia 5 pai-
dziernika 1973 r., zwanej dalej ,konwencja monachijskq”].
Jednakie ze wzgledu na liczne testy fizykochemiczne, bio-
logiczne lub mikrobiologiczne, toksykologiczne, farmakolo-
giczne i Kliniczne, ktére musi przeprowadzi¢ podmiot
wistepujqcy o zezwolenie na obrét, procedura udzielenia
takiego zezwolenia moze trwaé 12 lat. Przemyst farmaceu-
tyczny uzkzskuje zatem jedynie okres korzystania z patentu
trwajacy okolo 8 lat. Sytuacja ta jest konsekwencja posteﬁzowaﬁ
administracyjnych uznanych i ocenionych skadinad jako
niezbgdne dla ochrony ludnoéci przy wprowadzaniu produk-
téw leczniczych do obrotu.

9 — Dotyczy to zwlaszcza Stanéw Zjednoczonych i Japonii,
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w innych sektorach technologicznych '°,
rozporzadzenie ustanawia 15-letni okres
przystugiwania praw wylacznych, przy czym
osoba uprawniona jednoczesnie z patentu
i $wiadectwa powinna mieé¢ mozliwoéé
korzystania z nich od chwili uzyskania
pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdl-
nocie (motyw ésmy).

9. Artykul 1 rozporzadzenia nr 1768/92
brzmi nastepujgco:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) »produkt leczniczy« oznacza kazda sub-
stancje lub mieszanine substancji prze-
znaczonych do zapobiegania lub
leczenia choréb wystepujacych u ludzi
lub zwierzat, lub podawang ludziom lub
zwierzgtom w celu postawienia diag-
nozy lub w celu przywrdcenia, popra-
wienia czy modyfikacji fizjologicznych
funkeji organizmu ludzkiego lub zwie-
IZgCego;

10 — Obawe te wida¢ obecnie w art. 27 ust. 1 zalyeznika 1C do
Porozumicnia ustanawiajgcego Swiatowa Organizacje
Handlu (WTOQ), zatytulowanego .Porozumienie w sprawie
handlowych aspektéw praw wiasnodci intelektualnej”
(TRIPS), ktére weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 1995 r.
Artykut ten wyjadnia, ze nalezy umozliwi¢ korzysta[nie]
[z praw patentowych] bez dyskryminacji ze wegledu na |[...]
dziedzing techniki [...]". Wszystkic panstwa czlonkowskie
oraz sama Wspoélnota w dziedzinach wchodzgcych w zakres
jej kompetencji s3 zwigzane porozumicniem TRIPS, ktére
zostalo zatwierdzone decyzja Rady 94/800/WE z dnia
22 grudnia 1994 r. dolyczgeq zawarcia w imieniu Wspétnoty
Europejskicj w dziedzinach wchodzgeych w zakres jej
kompetencji porozumieii, bedgcych wynikiem negocjacji
wiclostronnych w ramach Rundy Urugwajskicj (1986-1994)
{Dz.U. L 336, str. 1).

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

c) »patent podstawowy« oznacza patent,
ktérym chroniony jest produkt okres-
lony w lit. b), proces otrzymywania
produktu lub zastosowanie produktu,
i ktéry wskazany jest przez posiadacza
do celéw procedury wydania $wiadec-
twa;

L]

10. Pojecie ,aktywnego sktadnika” nie jest
zdefiniowane w rozporzadzeniu nr 1768/92.
Oznacza ono substancje, taka jak zwigzek
chemiczny lub naturalny roztwér, o wlasci-
wodciach fizjologicznych lub farmakologicz-
nych, na ktérych opiera sig efekt leczniczy '2.

11. Pojecie to nalezy odrézni¢ od pojecia
»zarobki”. W istocie zgodnie z lista terminéw

11 — Podkreslenie moje.

12 — Zobacz art. 3 pkt 3 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 847/2000 z dnia 27 kwictnia 2000 r. ustanawiajacego
{)rzopisy w celu spelnienia kryteriéw oznaczania produktéw
eczniczych jako sieracych produktéw leczniczych oraz
definicje poje¢ ,podabnego produktu leczniczego”
i Jwyiszobci k{inicznej" (Dz.U. L 103, str. 5).
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odniesienia zawarta w Farmakopei Europej-
skiej opracowane) pod auspicjami Rady
Eulope)skle) , zarébka jest substancja
pomocniczg, co do zasady obojetng w
plaszczyZnie terapeutycznej, niezbedna do
wytworzenia, podawania lub tez konserwacji
aktywnego skladnika. Jej funkcja polega na
tym, ze dziala on jako wektor czy noénik
w stosunku do aktywnego skladnika, przez
co wspomaga niektdre wlasciwosci produktu,
takie jak stabilnoé, forma galeniczna *, badz
tez przyswajalnosé przez pacjenta.

12. Artykul 2 rozporzadzenia nr 1768/92
w nastepujgcy sposéb okreéla zakres jego
zastosowania:

»Kazdy produkt chroniony przez patent na
terytorium paristwa czlonkowskiego i przed
wprowadzeniem na rynek jako produkt
leczniczy podlegajacy administracyjnej pro-
cedurze wydawania zezwolenia, [...] moze
by¢ przedmiotem $wiadectwa [...]".

13 — Decyzja 94/358/WE Rady z dnia 16 czerwca 1994 r.
przyjmujaca w imieniu Wspélnoty Europejskiej Konwencje
dotyczacq opracowania Farmakopei Europejskiej (Dz.U.
L 158, str, 17), Inaczej zwana Codex, Farmakopea stanowi
oficjalny wykaz aptekarzy wraz z nomenklaturg produktéw
leczniczych i ich opisem,

14 — Galenika jest nauka, kidra zajmuje sig znajdywaniem dla
kazdego aktywnego skladnika najbardziej odpowiedniej
postaci dla leczenia okreslonej choroby. Postaé galeniczna
roduktu leczniczego jest formg, w jakiej on wystepuje
f bletka, syrop, mas(, zel, czopek, proszek, etc.), to takze
sposéb, w iakl jest on przyswajany przez organizm (dlugo-
trwale uwalnianie, odpornoéé na kwasy gastryczne, etc.).
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13. Artykul 3 rozporzadzenia okreéla
warunki uzyskania $wiadeciwa, a mianowicie
stanowi, ze ,produki” ma by¢ chroniony
patentem podstawowym pozostajgcym
w mocy w pafistwie czlonkowskim,
w ktérym wniesiono o jego rejestracje, ze
wydane zostalo wazne zezwolenie na obrét
produktem leczniczym, ze produkt nie byl
uprzednio przedmiotem §wiadectwa oraz ze
wspomniane zezwolenie jest pierwszym zez-
woleniem na obrét danym produktem jako
produktem leczniczym.

14. Artykul 4 tego rozporzadzenia, ktéry
okreéla przedmiot ochrony przyznanej przez
$wiadectwo, brzmi nastepujgco:

»W granicach ochrony przyznanej patentem
podstawowym ochrona przyznana $wiadec-
twem rozciaga sie jedynie na produkt objety
zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu
produktem leczniczym oraz na kazde uzycie
produktu jako produktu leczniczego, jakie
bylo dozwolone przed wygasnieciem $wia-
dectwa”.

15. Zgodnie z treécig art. 5 rozporzadzenia
$wiadectwo przyznaje te same prawa, ktére
przyznane sa na mocy patentu podstawo-
wego, oraz podlega takim samym ogranicze-
niom i takim samym zobowiazaniom.

16. Wreszcie zgodnie z art. 13 rozporzadze-
nia nr 1768/92 $wiadectwo zaczyna obowig-
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zywac z koficem prawnie ustalonego terminu
obowigzywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny
okresowi, ktéry uplynat miedzy data doko-
nania zgloszenia patentu podstawowego
a datg pierwszego zezwolenia na obrét
produktem we Wspélnocie pomniejszonemu
o okres 5 lat. Jednakie okres waznosci
$wiadectwa nie moze przekroczyé 5 lat od
daty, od ktérej zaczyna ono obowigzywaé.

II — Okolicznosci faktyczne i postepowa-
nie przed sadem krajowym

17. Skarzacy przed sadem krajowym, Massa-
chusetts Institute of Technology (zwany
dalej ,MIT"), jest uprawnionym z patentu
europejskiego (zwanego dalej ,patentem
podstawowym”), ktérego zgloszenia dokonat
w dniu 29 lipca 1987 r. Jedno z zastrzezeni
patentowych konkretnie ésme, dotyczy
~polaczenia zawierajacego strukture poli-
anhydrytowa o wysokiej masie atomowej
[...] oraz substancje czynng biologicznie”,

18. Decyzja z dnia 3 sierpnia 1999 r. zostalo
wydane zezwolenie na obrét w Niemczech
produktem leczniczym o nazwie Gliadel,
ktéry, przypomnijmy, jest zfozony z karmus-
tyny, aktywnego skladnika, oraz z podlegaja-
cej rozkladowi biologicznemu zarébki poli-
merycznej, polifeprosanu.

19. Z patentu podstawowego wynika, ze
polifeprosan zostal opracowany na potrzeby

biomedycyny jako struktura podlegajaca
rozktadowi biologicznemu, pozwalajaca na
uwalnianie w sposéb kontrolowany substan-
cji aktywnych in vivo's. Jesli chodzi
o karmustyne, to stanowi ona wysoce cyto-
toksyczna substancje aktywng, stosowany od
wielu lat w chemioterapii dozylnej w pola-
czeniu z zarébkami obojetnymi i substan-
cjami dodatkowymi do leczenia guzéw
moézgu (glejak ziosliwy). Zdaniem skarzacego
przed sadem krajowym dotychczasowe sto-
sowanie tego skladnika aktywnego nie spo-
wodowalo znaczacego przediuzenia oczeki-
wanej diugoéci Zycia pacjentow.

20. Gliadel jest stosowany w leczeniu wtér-
nych guzéw moézgu jako uzupetnienie chi-
rurgii. Stanowi on makroskopowy dysk,
ktéry wszczepia si¢ w czaszce po dokonaniu
chirurgicznej resekeji guza mézgu. Funkcjo-
nuje on w ten sposéb, ze skladnik aktywny
jest uwalniany w sposéb spowolniony
i kontrolowany przez polifeprosan w celu
opdZnienia nawrotu nowotworu. Zdaniem
skarzacego przed sadem krajowym pola-
czone stosowanie karmustyny i polifepro-
sanu umoiliwia przedluzenie oczekiwanej
dlugosci zycia pacjentéw o wiele miesigcy
poprzez umozliwienie stosowania znacznie
wigkszej, lecz stalej dawki skladnika czyn-
nego w rejonie objetym nowotworem.

15 — Zobacz postanowienie odsyhijgce w wersji francuskiej, str. 4,
oraz opis patentu podstawowego, str. 2 i 3.
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21. MIT wystapil do Deutsches Patent- und
Markenamt o wydanie dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego dla Gliadela. Zasadniczy
wniosek obejmuje wydanie $wiadectwa dla
karmustyny w polaczeniu z polifeprosanem.
Pomocniczy wniosek obejmuje jedynie wyda-
nie $wiadectwa dla karmustyny.

22. 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 ponadto, Ze nie moze
wyda¢ oddzielnie $wiadectwa dla samej
karmustyny, poniewaz ten skladnik aktywny
jest objety zezwoleniem od wielu lat '®,

23. Skarzacy przed sadem krajowym wniést
do Bundespatentgericht zazalenie od decyzji
Deutsches Patent- und Markenamt odrzuca-
jacej jego wniosek. Decyzja z dnia 25 listo-
pada 2002 r. sad ten oddalil to zazalenie. fego
zdaniem przestanki przyznania $wiadectwa
nie zostaly w tym przypadku spelnione,
poniewaz polaczenie karmustyny i polifepro-
sanu nie stanowi ,produktu” w rozumieniu
art. 1 lit. b) rozporzadzenia nrl768/92.
W istocie stwierdza on, Ze pojecie ,miesza-

16 — Dla informacji, pierwsze zezwolenie na obrét karmustyna
zostalo wydane w dniu 6 marca 1979 r. w Zjednoczonym
Krolestwie.

I1-4096

niny aktywnych skladnikéw produktu leczni-
czego” w rozumieniu tego artykulu wymaga
bezwzglednej obecnoéci dwéch aktywnych
skladnikéw, z ktérych Zaden nie posiada
wlasnych efekitéw leczniczych. Gliadel
zawiera tylko jeden taki skladnik, mianowicie
karmustyne.

24. MIT wni6st zatem do Bundesgerichtshof
rewizje od orzeczenia Bundespatentgericht
(Niemcy). Na poparcie rewizji skarzacy przed
sadem krajowym podni6sl, iz polifeprosan
nie jest ani zarGbkg, ani zwyklym sktadni-
kiem dodatkowym. W istocie uwaza on, ze
polifeprosan jest niezbednym komponentem
Gliadela, poniewaz umozliwia podawanie
karmustyny we wia$ciwy terapeutycznie spo-
s6b w ramach leczenia zlodliwych guzéw
mozgy, przyczyniajac sie¢ w ten sposéb do
skutecznoéci tego produktu leczniczego.
Zdaniem MIT w braku tej substancji pod-
legajacej rozkladowi biologicznemu nie
byloby mozliwe tak precyzyjne podawanie
karmustyny, ktéra ponadto, gdyby zostala
podana w jednej dawce, wywolataby skutek
$miertelny ze wzgledu na jej wysoka toksycz-
nosé.

III — Pytanija prejudycjalne

25. Bundesgerichtshof wyrazil watpliwo$é co
do wlasciwej wykladni pojecia ,mieszaniny
aktywnych skladnikéw produktu leczni-
czego”, ktére figuruje w art. 1 lit. b) roz-
porzadzenia nr 1768/92.
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26. Przypomina on przede wszystkim, ze
pojecia ,aktywnego skiadnika” i ,mieszaniny
aktywnych skladnikéw” stanowia pojecia
prawa wspélnotowego, ktére jako takie
powinny podlega¢ autonomicznej wy-
kladni'’. Zaznacza w tym zakresie, ze nie
istnieje zadna definicja tych poje¢ ani w
rozporzadzeniu nr 1768/92, ani w orzecznic-
twie Trybunatu.

27. Nastepnie sad krajowy wskazuje, ze
pojecie ,mieszaniny aktywnych skladnikéw”
mozna interpretowa¢ na dwa sposoby.

28. Zdaniem Bundesgerichtshof pojecie to
mozna interpretowaé w ten sposdb, Ze kazdy
z element6w tej mieszaniny stanowi aktywny
skiadnik wywolujacy efekty lecznicze.

29. W tym zakresie wskazuje na rozréznie-
nie wprowadzone rozporzgdzeniem nr
1768/92 miedzy pojeciami ,produktu leczni-
czego” i ,produktu”. Sad krajowy przypo-
mina w istocie, ze art. 1 lit. a) tego
rozporzadzenia definiuje pojecie ,produktu
leczniczego” jako oznaczajace .kazdg sub-
stancje lub mieszaning substancji'® przezna-
czonych do zapobiegania lub leczenia choréb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat”. Zau-
waza natomiast, ze art. 1 lit. b) rozporza-
dzenia zawiera definicje ,produktu”, ktéry

17 — Sad kiajowy odnosi sip do wyroku z dnia 7 grudnia 1995 r.
w sprawie C-449/93 Rockfon, Rec. str. 1-4291, pkt 28.

18 — Podkreélenie moje.

jest ,aktywnym sktadnikiem lub mieszanina
akeywiych skladnikéw'®” produktu leczni-
czego. Zdaniem Bundesgerichtshof rozré-
znienie miedzy tymi dwoma pojeciami moze
wskazywa¢, Ze pojecie ,produktu” obejmuje
jedynie aktywne skladniki lub polaczenia co
najmniej dwéch skladnikéw aktywnych
wchodzacych w sktad produktu leczniczego.
Skoro polifeprosan jest jedynie zarébka
pozbawiong jakiegokolwiek efektu leczni-
czego, nie mozna zatem przyznaé $wiadec-
twa, ktorego zada MIT.

30. Sad krajowy powzial jednak watpliwosci
co do tej pierwszej wykladni. Zauwaza on
bowiem, ze w uzasadnieniu projektu rozpo-
rzadzenia *® Komisja Wspélnot Europejskich
wskazuje, iz nalezy popiera¢ wszelkie badania
przeprowadzane w dziedzinie farmacji
i mogace zosta¢ opatentowane niezaleznie
od tego, czy chodzi o produkt nowy, nowy
spos6b otrzymywania produktu nowego lub
juz znanego, nowe zastosowanie produktu
lub nowa mieszaning zawierajacg produkt
nowy badz juz znany. Zdaniem sadu krajo-
wego mozna zatem uznaé, ze dla mieszaniny
nowej zarébki ze znanym aktywnym skfad-
nikiem moze zosta¢ wydane dodatkowe
$wiadectwo ochronne, je§li ta mieszanina

19 — Podkreélenic moje.

20 — Projekt rozporzgdzenia (EWG) Rady dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczni-
czych [COM(90) 101 wersja ostateczna — SYN 55, z dnia
11 kwictnia 1990 r., pkt 29 ust. 2, zwany dalej ,uzasadnieniem
Komisji”|.
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powoduje powstanie nowego produktu lecz-
niczego, w ktérym efekty lecznicze aktyw-
nego skiadnika sa zdeterminowane i kontro-
lowane przez substancje dodatkowa.

31. Bundesgerichtshof stwierdza, ze ta ostat-
nia wykladnia zostala juz przyjeta w niekt6-
rych panistwach czlonkowskich Wspélnoty,
jako ze Republika Francuska i Zjednoczone
Krélestwo przyznaly spornej mieszaninie
dodatkowe $wiadectwo ochronne **,

32. To whadnie z tych wzgledéw Bundesge-
richtshof postanowit zawiesi¢ postepowanie
i skierowaé¢ do Trybunalu nastepujace pyta-
nia prejudycjalne;

»1) Czy pojecie »mieszanina aktywnych
skladnikéw produktu leczniczego«
w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadze-
nia [nr 1768/92] oznacza, ze kazdy
z komponentdw, z kidrych sklada sie
mieszanina, powinien byé skladnikiem
aktywnym wywolujacy efekt leczniczy?

2) Czy mieszanina skfadajgca sie z dwéch
komponentéw, z ktérych jeden jest

21 — Z postanowienia odsylajacego w wersji francuskiej, str. 5,
wynika, ze mieszanina karmustyny i polifeprosanu posiada
juz dodatkowe $wiadectwo ochronne we Frangji (od dnia
7 lipca 2000 r) i w Zjednoczonym Krdlestwie {od dnia
16 stycznia 2003 r.).
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znang substancja wywolujaca efekt lecz-
niczy przy okre§lonym wskazaniu,
a drugi umozliwia forme aplikowania
produktu leczniczego powodujgca
modyfikacje dzialania produktu przy
tym wskazaniu (implant in vivo z
kontrolowanym uwalnianiem skladnika
aktywnego w celu uniknigcia skutkéw
toksycznych), jest réwniez »mieszaning
aktywnych skladnikéw produktu leczni-
czego«?”,

IV — Analiza

33. Zadajac te dwa pytania, ktére nalezy
rozpatrywaé lacznie, sad krajowy zwraca sie
zasadniczo do Trybunalu o ustalenie, czy
pojecie ,mieszaniny aktywnych skladnikéw
produktu leczniczego” w rozumieniu art. 1
lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy
interpretowaé w ten sposéb, Ze obejmuje
ono mieszanine zlozona z dwéch substancji,
z ktérych tylko jedna posiada wlaéciwosci
farmakologiczne przy okreslonym wskazaniu
terapeutycznym, a druga jest niezbedna dla
skutecznodci terapeutycznej tej pierwszej,
przy tym samym wskazaniu,

34, Problem powstaje w zakresie, w jakim
art. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, ktdry
przypomne definiuje pojecie ,produktu”,
obejmuje jedynie ,aktywny skladnik lub
mieszanine aktywnych skladnikéw produktu
leczniczego”.
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35. Taka waska definicja wywodzi sie stad, ze
— jak juz wskazatem — zasadniczym celem
rozporzadzenia nr 1768/92 jest przedluzenie,
przez okres maksymalnie 5 lat monopolu na
korzystanie z produktu przyznanego w dro-
dze patentu podmiotowi uprawnionemu
z tego patentu. Ta dodatkowa ochrona
opdZnia w ten sposéb moment, poczawszy
od ktérego dany produkt staje sie czeécia
domeny publicznej i moze by¢ sprzedawany
zgodnie z zasadami wolnej gry konkurencyj-
nej.

36. Bundesgerichtshof zmierza zatem do
ustalenia, czy nalezy rozszerzyé zakres zasto-
sowania dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego na mieszaning, ktéra jest przedmiotem
sprawy przed sadem krajowym.

37. Wydaje mi sig, ze nalezy udzieli¢ odpo-
wiedzi twierdzjcej na to pytanie.

38. W istocie o ile art. 1 lit. b) rozporza-
dzenia nr 1768/92 w jego obecnej treéci
wymaga zasadniczo mieszaniny zlozonej z co
najmniej jednego aktywnego skladnika to nie
wydaje mi sig, ze wykladnia czysto literalna
tego przepisu pozwala wykluczyé kwalifika-
cje, jako ,produktu” w rozumieniu tego
rozporzadzenia, mieszaning zawierajaca

jeden aktywny skladnik i jedna zarébke
w szczegélnym przypadku, gdy ta ostatnia
jest niezbgdna dla skutecznosci terapeutycz-
nej aktywnego sktadnika 2.

39. Tak zawezajaca wykladnia spornego
przepisu nie bytaby zgodna ani z ogélna
systematyka rozporzadzenia, w ktérg sie on
wpisuje, ani tym bardziej z celami realizo-
wanymi przez prawodawce wspélnotowego.

A — Ogdlna systematyka rozporzgdzenia
nr 1768/92

40. Rozporzadzenie nr 1768/92, przypomne,
wprowadza system dodatkowej ochrony
w stosunku do tej wynikajacej z patentu
podstawowego. Jak wynika z art. 3, 4 i 5
rozporzadzenia, $wiadectwo jest §cisle zwig-
zane z przyznanym wczeéniej patentem
krajowym lub europejskim, jak réwniez
z zezwoleniem na obrét wydanym przez
whasciwe wladze krajowe.

22 — Zadna inna wersja jezykowa rozporzadzenia nie uswwa moich
watpliwosci co do \vy{dadni tego przepisu. Wersje 2wlaszcza
angielska: ,combination of active ingredicnts of a medicinal
product”, niemiecka: ,Wirkstoffz2usammensetzung eines
Arzneimittels”, hiszpaiiska: ,composicién de princhios
acivos de un medicamento”, wioska: .composizione di
principi attivi di un medicinale” lub tez niderlandzka:
wsamenstelling van werkzame stoffen van een geneesmiddel”
53 podobne do wersji rancuskicj.
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41, Po pierwsze, zgodnie z art. 3 lit. a) i b)
rozporzadzenia $wiadectwo to moze zostaé
wydane tylko wtedy, gdy dany produkt jest
chroniony przez patent podstawowy i jedno-
czeénie zostalo wydane zezwolenie na obrét.

42, Po drugie, zgodnie z art. 4 rozporzadze-
nia ochrona wynikajaca z tego $wiadectwa
przystuguje tylko w granicach ochrony przy-
znanej patentem i dotyczy tylko produktu, na
ktéry zostalo wydane zezwolenie na obrét.

43, Wreszcie, i co najwazniejsze, w $wietle
art. 5 rozporzadzenia podmiot uprawniony
ze Swiadectwa korzysta nie tylko z tych
samych praw, co te przyznane na mocy
patentu podstawowego, lecz réwniez podlega
takim samym %mmczemom i takim samym
zobowigzaniom *>, jak te, ktére zostaly przez
niego nalozone.

44, Nalezy zatem stwierdzié¢, ze dodatkowe
$wiadectwo ochronne stanowi naturalne
przedluzenie patentu podstawowego. W tych
okoliczno$ciach nic moim zdaniem nie stoi
na przeszkodzie, by mieszanina
o charakterze leczniczym — ktéra nie tylko
jest chroniona przez patent, lecz dla ktérej
zostalo réwniez wydane zezwolenie na obrét
— korzystala z dodatkowej ochrony, jesli
mieszanina ta mieéci si¢ ponadto w gronie
innowacji terapeutycznych, ktérych rozwéj

23 — Podkreslenie moje.
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zamxerza wspleraé rozporzadzenie nr
1768/922*

45, Wynika z tego, Ze nie sprzeciwiajgc sig
bynajmniej przyznaniu dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego na mieszaning — takg
jak ta w postepowaniu przed sadem krajo-
wym, ktdra, przypomne, jest objeta patentem
podstawowym i korzysta z zezwolenia na
obrét w charakterze produktu leczniczego —
systematyka rozporzadzenia nr 1768/92
przemawija wrecz za przyznaniem takiego
$wiadectwa, jesli tylko spelnione zostana
pozostale przestanki jego zastosowania

46. Whniosek ten nasuwa sie w jeszcze bar-
dziej oczywisty sposéb przy badaniu pod-
stawowych celéw realizowanych przez roz-
porzadzenie.

B — Cele rozporzgdzenia nr 1768/92

47. Po pierwsze, cel stalego podnoszenia
poziomu zdrowia publicznego wymaga przy-

24 — Analize tg potwierdza ponadto pkt 29 ust. 2 uzasadnienia

zalgczonego przez Komisjg do jej projektu rozporzadzenia,

w ktérym w&aéma ona, fe projekt ten nie przewiduje

wyja je, ze ,nalezy bez dys| rtymmaql

wspieraé wszelkie badania prowadzone w dziedzinie farmacji,

pod warunkiem ze doprowadza one do wynalazku, kiéry

moze zostaé objety patentem, i ktére powinny mieé

mozliwo$¢ korzystania z dodatkowego swmg ctwa ochron-

nego, jesli ponadto wszystkie pozostate przeslankl zastoso-
wania projekiu rozporzadzenia zostang spe

25 — W niniejszej sprawie zgodnie z art. 3 Iit. c) i d) rozporza-
dzenia nr 1768/92 dla spornej mieszaniny nigdy nie zostalo
W}'dane dodatkowe §wiadectwo ochronne i wydane przez
wladze niemieckie w dniu 3 sierpnia 1999 r. zezwolenie na
obrét Gliadelem jest pierwszym zezwoleniem,
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znania wystarczajacej ochrony prawnej
wynalazkom umozliwiajacym zwiekszenie
skutecznosci terapeutycznej aktywnych
sktadnikéw 26,

48. Moim bowiem zdaniem, aby zapewnié
stale podnoszenie poziomu zdrowia, nie
wystarczy zachgca¢ do badan i rozwoju
nowych aktywnych skiadnikéw. Sadze, po-
dobnie jak MIT i Komisja ¥, ie niezbedne
jest wspieranie badan nad nowym zastoso-
waniem istniejacych skiadnikéw aktywnych
poprzez rozwdj substancji pomocniczych
umozliwiajgcych ich uzycie lub wzmacniaja-
cych ich wlasciwosci przy okrelonym wska-
zaniu terapeutycznym. W istocie, jak to
wydaje si¢ mie¢ miejsce w sprawie przed
sadem krajowym, umozliwitoby to nie tylko
rozwazanie nowych form podawania lepiej
przystosowanych do konkretnych potrzeb
pacjenta®® i uzyskiwanie zwigkszonej sku-
tecznosci zwigzkéw leczniczych, lecz réw-
niez zapewnienie zwigkszonego bezpieczen-
stwa uzycia dzieki zmniejszeniu efektéw
niepozadanych®. W braku takich badan
wydaje mi sig, ze wielu pacjentéw musiatoby
si¢ zadowoli¢ leczeniem, ktére nie byloby
optymalne.

26 — Zobacz motywy pierwszy i drugi rozporzgdzenia nr 1768/92.

27 — Zobacz uwagi ustne MIT i pkt 21 uwag na piémic Komisji.

28 — Jak orzekia izba odwolawcza Europejskiego Urzedu Patento-
wego w decyzji T-290/86 (Dz.U. EUP 1992, 414), sposéb
podania moze stanowi¢ decydujgcy czynnik w leczeniu.

29 — Zobacz postanowienic odsylajgce w wersji francuskiej, str. 3
i 4 oraz uwagi na pismie MIT, str. 5.

49. Wydaje sie, ze sprawdza si¢ to w
szczegdlnym stopniu w leczeniu zaburzen
neurologicznych, takich jak zlosliwe guzy
mézgu. W istocie, gak przypomina MIT
w swoich uwagach®, terapia stosowana
w leczeniu raka moézgu, taka jak chemiote-
rapia, jest nieskuteczna w zakresie, w jakim
aktywne skiadniki podawane dozylnie nie
zdolaja pokonaé¢ bariery ,krew-mézg”3'.
Laboratoria biofarmaceutyczne prowadzily
badania i rozwingly nowe technologie umoz-
liwiajace skuteczne podawanie aktywnego
skiadnika, wprowadzajac go poza te bariere.

50. Do technologii tych nalezy miedzy
innymi rozwdj struktur podlegajacych roz-
kladowi biologicznemu, takich jak bedacy
przedmiotem postepowania przed sadem
krajowym polifeprosan. Chociaz zardébka ta
nie posiada zadnych odpowiednich wlaéci-
wosci farmakologicznych, to umozliwia nie
tylko zwigkszenie w znacznym stopniu
efektu leczniczego aktywnego skltadnika
poprzez nowy i odkrywczy sposéb podawa-
nia, lecz réwniez unikniecie, poprzez jego
stopniowe uwalnianie, szkodliwych efektéw

30 — Zobacz uwagi na piémie MIT, str. 5, oraz uwagi ustne.

31 — Bariera ,krew-mozg” jest zlozona z podluznych komérek,
ktére odgrywaja role ostony neuronowej poprzez Scisty
kontrolg dostepu do mézgu substancji i skladnikéw odzy-
wezych zasaduiczych dla jego funkcjonowania. Bariera ta jest
2atem przeszkody dla szkodliwych substancji, na przyklad
powodujacych infekeje bakterii i uniemozliwia im dostanie
si¢ do mozgu wraz z krwig. Ten mechanizm ochronny
stanowi jednak niedogodnosé utrudniajaey réwniez dostgp
do tkanek mézgu substancji leczniczych, takich jak te
wykorzystywane w chemoterapii.
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ubocznych, ktére wiai% sie z dozylnym pod-
awaniem karmustyny *,

51. Podobnie jak Komisja®® uwazam, ze to
polgczenie nadaje aktywnemu skladnikowi
zupelnie nowe wiasciwoéci w aspekcie sku-
tecznodci i bezpieczeristwa uzycia, W takiej
sytuacji dla przyznania tego $wiadectwa nie
ma moim zdaniem znaczenia to, Ze aktywny
skladnik byt juz znany i uzywany od wielu lat
w leczeniu glejakéw zlosliwych 3%, poniewas,
nie posiadal on takich wladciwosci leczni-
czych.

52. Podczas gdy wydaje si¢ ona stanowié
Znaczacy poste;g terapeutyczny w leczeniu
guzéw moézgu®, szkoda by bylo moim
zdaniem, gdyby ta nowa metoda leczenia
nie byla chroniona na tej samej podstawie, co
badanie dotyczace samych skiadnikéw
aktywnych. W istocie wpisujac si¢ w wyrazny
sposéb w ramy zainicjowanego przez Wspél-
note dzialania na rzecz zwalczania nowot-

32 — Jak juz wczeéniej wskazatem, z postanowienia odsyljacego
(str. 3 i 4) oraz z uwag na pi§mie MIT (str. 5) wynika, ze
karmustyna jest substancja wysoce toksyczng. Jej podawanie
dozylne powoduje ucigzliwe i szkodliwe dla pacjenta efekty
uboczne. Jeéli zostanie podana w jednej dawce, substancja ta
moze spowodowaé skutek §miertelny,

33 — Zobacz uwagi na piémie Komisji, pkt 18, oraz uwagi ustne,
34 — Zobacz postanowienie odsylajjce, str. 3.
35 — Zobacz uwagi ustne MIT.

36 — Decyzja nr 646/96/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 marca 1996 r. w sprawie przyjecia planu dzialania
na rzecz zwalczania raka w ramach dzialan w dziedzinie
zdrowia publicznego (1996-2000) (Dz.U. L 95, str. 9),
zmieniona decyzja nr 521/2001/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 26 lutego 2001 r. w sprawie przedluzenia
dzialania niekt6rych programéw wspélnotowego dziatania
w dziedzinie zdrowia publicznego przyjetych decyzjami
nr 645/96/WE, nr 646/96/WE, nr 647/96/WE, nr 102/97/
WE, nr 1400/97/WE i nr 1296/1999/WE i zmieniajgca te
decyzje (Dz.U. L 79, str. 1). W ramach tego programu
Wspolnota domaga si¢ zwlaszcza, by wzmozone zostaly
dziatalnoéé badawcza i rozwéj w zakresie leczenia tej
choroby.
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woréw ¢, ma ona swéj udzial w oczywisty
sposéb w stalym podnoszeniu poziomu
zdrowia publicznego, o ktérym mowa
w motywie pierwszym rozporzadzenia
nr 1768/92,

53. Po drugie, rozporzadzenie to ma na celu
przyznawanie produktom leczniczym, ktére
sa wynikiem dlugotrwalych i kosztownych
prac badawczych, ochrony prawnej, ktéra
winna by¢ zarazem wystarczajaca, aby umoz-
liwi¢ przemystowi farmaceutycznemu pokry-
cie poniesionych nakladéw, i réwnowazna
ochronie, ktéra przysluguje w innych sekto-
rach technologicznych %,

54. Jednak jak wynika z motywu dziewiatego
rozporzadzenia owa ochrona prawna
powinna byé proporcjonalna, by nie zagrozi¢
realizacji niektérych konkurencyjnych inte-
reséw politycznych, gospodarczych i spolecz-
nych, takich jak wprowadzanie do obrotu
generycznych produktéw leczniczych.

37 — Zobacz motywy drugi, czwarty i 6smy rozporzadzenia
nr 1768/92,
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55. Aby unikngé zatem ryzyka monopoliza-
cji rynku przez przyznanie dodatkowej
ochrony catkowicie nowemu produktowi
leczniczemu, kt6ry nie stanowit jakiejkolwiek
innowacji terapeutycznej, rozporzadzenie
nr 1768/92 ogranicza zakres zastosowania
$wiadectwa do skladnika aktywnego lub
mieszaniny aktywnych skladnikéw zawartych
w produkcie leczniczym 3,

56. W istocie, jak zauwaza Komisja w
uzasadnieniu ™, znaczna cze$é produktéw
leczniczych znajdujacych sie w obrocie
zawiera nieliczne lub nie zawiera wecale
elementéw innowacyjnych. Szczegéinie
czesto ten sam aktywny skladnik uzyskuje
liczne nastepujace po sobie zezwolenia na
obrét, kazdorazowo po wystgpieniu nie-
znacznej zmiany majacej wplyw na forme
podawania, dawkowanie, sklad (inna sél lub
ester) lub tez zmiany wskazari co do jego
stosowania. Na przykiad aspiryna, ktéra jest
aktywnym skladnikiem, moze byé obecnie
sprzedawana w formie proszku lub tabletek
badz tez w formie rozpuszczalnej, musujacej
lub witaminizowanej.

57. W takiej sytuacji jest oczywiste, ze
dodatkowe $wiadectwo ochronne nie moze
zosta¢ przyznane za kazdym razem, gdy
nieznacznie zmieni si¢ charakterystyka
zwigzku leczniczego. Gdyby tak bylo, przy-

38 — Produkt leczniczy jest generalnie zlozony z jednej lub
wickszej iloéci skladnikéw aktywnych, z zarébek oraz
skiadnikéw zewnetrznej powloki produktéw leczniczych
(zob. zalgcznik 1 czgé¢ druga A, pkt 1 ppkt 1.1 dyrektywy
2001/83).

39 — Zobacz pkt 11 i 24 ust. 2 uzasadnienia Komisji.

znanie dodatkowej ochrony byloby niepro-
porcjonalne w stosunku do wartoéci wyna-
lazku i nie stuzyloby celom realizowanym
przez rozporzadzenie nr 1768/92.

58. Jednakze nie moze tak by¢ w niniejszej
sprawie. Trybunal rozpatruje bowiem
sprawg, w ktérej sporna mieszanina stanowi
wazny wynalazek, owoc dlugotrwalych
i kosztownych prac badawczych, kiére roz-
porzadzenie ma wiaénie chroni¢ *°.

59. Gdyby zatem tego rodzaju produkt nie
byl objety ochrong poprzez $wiadectwo,
przystugujaca mu ochrona prawna wydataby
si¢ moim zdaniem znaczaco niewystarczajaca
do tego, by laboratoria badawcze mogly
pokry¢ kwoty zainwestowane w jego rozwéj,
a tym bardziej by mogly one uzyskaé z ich
wynalazku godziwy zysk. W niniejszej
bowiem sprawie MIT korzystalby jedynie
z 8 lat ochrony wylacznej*, co odpowiada
okresowi ochrony znacznie krétszemu od
tego, z ktérego korzystaja inne sektory
technologiczne.

40 — Przypominam, ze zgodnie z motywem drugim rozporzadze-
nia nr 1768/92 produkty lecznicze, w szczegdlnosei te, ktdre
s@ wynikiem dbugich, k ych prac badawezych [pod-
kreglenie moje], nic bedy we \Vspé(nocie i w Europie dalej
opracowywane, jezeli nie zostang one objgte korzystnymi
przepisami, zapewniajagcymi dostatecznie mocng ochrong
zachecajaeg do kontynuowania prac badawczych”.

41 — Z postanowienia odsylajacego w wersji francuskicj (str. 2 i 3)
wynika, ze zgloszenie patentu podstawowego zostato doko-
nane w dniu 29 lipca 1987 r. (patent ten wygaénie w dniu
29 lipca 2007 r.) oraz 7¢ zezwolenie na obrét Gliadelem
zostalo wydane w Niemczech w dniu 3 sierpnia 1999 r.
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60. Sytuacja taka spowodowalaby moim
zdaniem zniechecenie oérodkéw badawczych
usytuowanych w panstwach czlonkowskich
do inwestowania w rozwdj zwigzkéw leczni-
czych takich jak te bedace przedmiotem
sprawy przed sadem krajowym nawet
w sytuacji, gdy badania te maja zasadnicze
znaczenie dla postepu w opiece medycznej
i konkurencyjnoéci wigélnotowego przemy-
stu farmaceutycznego ™,

61. Majac na wzgledzie te argumenty, jestem
zdania, Ze pojecie ,mieszaniny aktywnych
sktadnikéw produktu leczniczego” w rozu-
mieniu art. 1 lit. b), rozporzadzenia
nr 1768/92 powinno obejmowaé réwniez
mieszaning, o ktérej mowa w niniejszej
sprawie.

62. Uwazam konkretnie, ze jesli skuteczne
leczenie okreslonych choréb wymaga, aby
aktywny skladnik zostal polaczony z sub-
stancja, ktéra cho¢ sama nie posiada wlasci-
wodci farmakologicznych, umozliwia sku-
teczne wywolanie efektéw leczniczych sub-
stancji biologicznie czynnej, to taka miesza-
nina powinna byé objeta pojeciem
»mieszaniny aktywnych skladnikéw”, o ktérej
mowa w art. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 1768/92. Zatem to niezbednoéé zardbki
dla zapewnienia skutecznoéci terapeutycznej

42 — Jak odnotowuje Komisja w pkt 6 jej uzasadnienia, liczba
molekul pochodzenia europejskiego znajdujacych sie
w stadium prac badawczych spada, poczawszy od lat 80.,
podczas gdy udzial w rynku laboratoriéw polozonych
w Stanach Zjednoczonych i Japonii wciaZ roénie z powodu
otoczenia bardziej sprzyjajacego wynalazczosei,
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aktywnego skladnika powinna umozliwi¢
okreslenie, czy polaczenie tych dwéch sub-
stancji jest objete zakresem pojecia ,miesza-
niny aktywnych skiadnikéw”.

63. Podczas rozprawy rzad francuski pod-
kreslit trudnosci, na jakie napotykaja krajowe
instytucie zobowigzane do wydawania §wia-
dectwa®® przy zastosowaniu takiego kryte-
rinm. Wyrazil on zwlaszcza zaniepokojenie
co do ryzyka rozbieinej praktyki w poszcze-
golnych paristwach czlonkowskich.

64. Moim zdaniem zaniepokojenie to, jak-
kolwiek uzasadnione, nie podwaza przepro-
wadzonej przeze mnie analizy.

65. Z jednej strony nie sadze, by wdrozenie
tego kryterium, ktére jest wspdlne we
wszystkich paristwach czlonkowskich, spo-
wodowalo szczeg6lne trudnosci.

66. Uwazam bowiem, Ze krajowe instytucje
dysponuja niezbednymi i wystarczajacymi
informacjami, aby stosowaé to kryterium.
Wydanie dodatkowego $wiadectwa ochron-

43 — Zwanymi dalej ,instytucjami krajowymi”,
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nego wymaga w istocie zbadania nie tylko
patentu podstawowego, lecz réwniez zezwo-
lenia na obrét®. Zatem opis wynalazku
zawarty w patencie podstawowym pozwala
zobrazowa¢ zglaszany wynalazek i korzysci
z niego wynikajace w stosunku do dotych-
czasowego stanu techniki *5 Jedli zag chodzi
o pozwolenie na obrét, to zawiera ono
szczegblowe dane dotyczace produktu lecz-
niczego i jego skladnikéw oraz wlasciwosci
farmaceutycznych i jego skutecznosci tera-
peutycznej *°.

67. Z drugiej strony nawet jesli istnieje
ryzyko rozbieznosci ocen miedzy instytu-
cjami krajowymi w zakresie wdrozenia tego
kryterium, to sadze, ze ryzyko to jest wpisane
w sama procedure wydania $wiadectwa.
Mimo iz rozporzadzenie nr 1768/92 zmierza
do ustanowienia jednolitych warunkéw
otrzymania $wiadectwa we wszystkich pari-
stwach cztonkowskich ¥/, to procedura wyda-
wania pozostaje procedurg krajowa*®. Tak
jak ma to miejsce w przypadku wydawania

44 — Zobacz art. 8 ust. 1 rozporzqdzenia nr 1768/92.

45 — Zgodnie z zasady 27 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego do
konwencji monachijskiej opis zawarty w patencie podstawo-
wym powinien okrela¢ dziedzing techniki, ktérej dotyczy
wynalazek, oraz dotychczasowy stan wiedzy technicznej.
Powinien on réwniez przedstawia¢ wynalazek, tak jok
w zgloszeniu, w sposéb umozliwiajacy zrozumienie zagad-
nienia technicznego i powinien wskazywa¢ w miarg potrzeby
ulepszenia wprowadzone dzicki wynalazkowi w stosunku do
dotychczasowego stanu techniki. Wreszcic powinien on
wskazywa¢ szczegélowo co najmniej sposob wynikania
wynalazku i wyjadniaé sposob jego przemystowego wdroze-
nia.

46 — Zobacz art. 6 i nast. dyrektywy 2001/83.

47 — Zobacz motyw siédmy rozporzadzenia nr 1768/92.

48 — Zobacz art. 9 ust.1 rozporzgdzenia nr 1768/92.

patentu krajowego, nieunikniony jest udzial
instytucji krajowych przy dokonywaniu
oceny, a udzielenie prawa ochronnego na
szczeblu krajowym jest wedlug mnie
w dalszym ciggu odzwierciedleniem tradycji
prawnych kazdego z tych paristw *°.

68. W $wietle powyzszych rozwazan propo-
nuj¢ Trybunalowi, aby odpowiedzial na
pytania prejudycjalne, Ze pojecie ,mieszaniny
aktywnych sktadnikéw produktu leczni-
czego” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporza-
dzenia nr 1768/92 nalezy interpretowaé
w ten sposéb, Ze nie sprzeciwia sie ono
przyznaniu dodatkowego 3wiadectwa
ochronnego dla mieszaniny skladajacej sie z
dwdch substancji, z ktérych jedna, juz znana,
posiada okreslone wiasciwosci farmakolo-
giczne przy okre$lonym wskazaniu terapeu-
tycznym, a druga jest niezbedna dla zapew-
nienia skutecznosci terapeutycznej pierwszej
z tych substancji przy tym samym wskazaniu.

49 — Wiclka lzba Odwolawcza Europejskiego Urzedu Patento-
wego stwierdzila w decyzji z dnia 11 grudnia 1989 r.
w sprawie Mobil Qil 11 (G-2/88, Dz.U. EUP 1990, str. 93),
#c zakres ochrony przyznawanej przez patent krajow
zmienial sig przez dluiszy czas w zaleinobci od krajowych
rozwigzan kazdego z padstw. Mimo wejécia w zycie kon-
wencji monachijskiej, przyjety zostal protoké! dotyczgey
wykfadni art. 69 konwencji, ktéry dotyczy zakresu ochrony
przyznawanej patentem europejskim, w celu uniknigcia
dalszych rozbicznodci w tym zakresie migdzy panstwami
stronami tej konwencji. Jednak dzi¢ nadal istnicja znaczne
rozbicinodci w przepisach krajowych, o czym éwiadezy
wydanie dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu Europejskicgo
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie egzekwowania
praw whsnoéci intelektualnej (Dz.U. L 157, str. 45) (zob.
motywy 7 i 8).
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V — Whnioski

69. Wobec powyzszych rozwazai proponuje, aby Trybunal odpowiedziat na pytania
przedstawione przez Bundesgerichtshof w nastepujacy sposéb:

Pojecie ,mieszaniny aktywnych skladnikéw produktu leczniczego” w rozumieniu
art. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych nalezy interpretowaé w ten sposéb, Zze nie sprzeciwia si¢ ono przyznaniu
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla mieszaniny skladajacej si¢ z dwéch
substancji, z ktérych jedna, juz znana, posiada okre§lone wlasciwosci farmakolo-
giczne przy okre$§lonym wskazaniu terapeutycznym, a druga jest niezbedna dla
zapewnienia skutecznodci terapeutycznej pierwszej z tych substancji przy tym
samym wskazaniu.
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