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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
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prednesené 24. novembra 2005 !

1. Je lie¢ivd zmes zlozend z dvoch latok,
z ktorych jedna, uZz zndma, mi vlastné
farmakologické vlastnosti a druhd umoziuje
vyznamnym spdsobom zvysit lieCebné
ucinky prvej latky, ,zlaéenin[ou] aktivnych
zloziek lie¢iva {zmesou udinnych zloziek
lie¢iva — neoficidlny preklad]® v zmysle
¢lanku 1 pism. b) nariadenia Rady (EHS)
¢ 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na
lieciva >?

2. Takou je v podstate otizka Bundesge-
richtshof (Nemecko), ktoru kladie vo veci
opravného prostriedku podaného Massachu-
setts Institute of Technology proti rozhod-
nutiu nemeckého dradu pre patenty
a ochranné zndmky, ktorym mu odmietol
vydat dodatkové ochranné osvedcenie na
lie¢ivo Gliadel 7,7 mg/kus implantat (dalej
len ,Gliadel) zloZzené z wcinnej zlozky
karmustinu a z biologicky odburatelného
polymerického excipientu polifeprosanu
(dalej len ,,spornd zmes*) 2.

1 — Jazyk prednesu: franciiztina.
2 — U. v. ES L 182, 5. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200.

3 — Pojmy ,Gcinnd zloika" a ,excipient” si definované v bodoch
10 a 11 tychto navrhov.

3. Po tom, ¢o Sudny dvor v rade sporov
rozhodoval o platnosti a vyklade nariadenia
¢. 1768/92 %, v tomto konanf sa mé zaoberat
pojmom ,zli¢enin{a] aktivnych zloziek lie-
¢iva [zmes ucinnych zloZiek lie¢iva —
neoficidlny preklad]* uvedenym v ¢lanku 1
pism. b) nariadenia ¢. 1768/92.

1 — Pravny rdmec

4. Nariadenie ¢. 1768/92 zavidza dodatkové
ochranné osvedcenie ako doplnok k uz skor
udelenému vnutrostitnemu alebo eurdp-
skemu patentu s ciefom predizit platnost
prav, ktoré tento patent poskytuje jeho
majitefovi. ®

4 — Pozri rozsudky z 13. jila 1995, Spanielsko/Rada, C-350/92, Zb.
s. [-1985; z 23. janudra 1997, Biogen, C-181/95, Zb. s. 1-357;
z 12. juna 1997, Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95, Zb.
s. 1-3251, a zo 16. septembra 1999, Farmitalia, C-392/97, Zb.
s. [-5553.

5 — Ako v bode 27 ui citovaného rozsudku Spanielsko/Rada
spresnil Sdidny dvor, toto dodatkové ochranné osvedcenie
nepredstavuje novy pravny titul priemyselného vlastnictva.
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5. U¢elom tohto nariadenia je prispiet
k stilemu zlepSovaniu zdravia verejnosti
podporou vyskumu a inovacii v oblasti
farmaceutiky tym, Ze bude poskytovat dodat-
kovi pradvnu ochranu liedivim, ktoré si
vysledkom dlhodobého a drahého vyskumu
(prvé a druhé odévodnenie).

6. Cinnosti spojené s farmaceutickym vysku-
mom totiZ vyzaduji zna¢né investicie, ktoré
mozno pokryt, len ak podnik, ktory ich
vynaklada, ziska monopol na vyuzivanie
svojich vysledkov na dostatoéné obdobie.
V zdujme ochrany verejného zdravia je preto
uvedenie farmaceutickej $peciality® na trh
viazané na vydanie povolenia’ v dlhom
a zlozitom konani, takZe ¢as, ktory uplynie
medzi podanim patentovej prihlasky na nové
lie¢civo a vydanim oprdvnenia uviest toto
lieCivo na trh, zna¢ne skracuje dobu vylué-

6 — Podla élanku 1 bodu 1 smernice Eur6pskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zékonnik spoloc¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311,
s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), sa pod pojmom ,farmaceutick
$pecialita” rozumie akykofvek hotovy Keo(( umiestneny na trhu
pod osobitnym nizvom a v osobitnom baleni. Pre informaciu
spresfiujem, ie tito smernica bola neddvhno zmeneni
a doplnend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136, 5. 34; Mim.
vyd. 13/034, s. 262), ako aj smemicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004, ktorou sa menf a doplia
smernica 2001/83 o tradi¢né rastlinné lieky(U. v. EU L 136,
s. 85; Mim. vyd. 13/034, s. 313).

7 — Co sa tyka konania o povolenie na uvedenie lickov na trh,
pozri smernicu Rady 65/65/EHS z 26. januira 1965
o aproximécii ustanoveni zikonov, inych prévnych predpisov
alebo sprévnych opatrenf tykajicich sa farmaceutickych
Specialit [neoficidlny preki (U. v. ES 1965, 22, s. 369),
zmenent a doplnenti smernicou Rady 75/319/EHS z 20. méja
1975 (U. v. ES L 147, 5. 1). Tieto dva predpisy boli nahradené
smernicou 2001/83.
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ného vyuzivania, odridza investorov
a postihuje farmaceuticky vyskum® (tretie
a §tvrté odovodnenie). Takito situicia vzbu-
dzuje obavy z uniku stredisk vyskumu
sidliacich v ¢lenskych §tatoch do krajin
pontkajtcich lep$iu ochranu® (piate odo-
vodnenie).

7. Aby sa predislo heterogénnemu vyvoju
vnutrostitnych pravnych predpisov, ktory by
mohol vytvirat prekdzky volnému obehu
liec¢iv na vnatornom trhu, zavddza nariadenie
€. 1768/92 osvedcenie, ktoré poskytuje kazdy
clensky S$tit za rovnakych podmienok na
ziadost majitefa vnutrostitneho alebo eurép-
skeho patentu (3ieste a siedme odévodnenie).

8. NavySe v zdujme poskytnit lie¢ivim
dostato¢nti Géinntt ochranu rovnocennt

8 — Doba platnosti ochrany priznanej patentom je v Eurépe vo
vieobecnosti 20 rokov od podania prihlatky [¢o sa tyka
eurépskych patentov, pozri &l4nok 63 ods. 1 dohovoru
o udelovani eurépskych patentov z 5. oktébra 1973, dalej len
»Mnichovsky dohovor®]. Napriek tomu vzhladom na mnoi-
stvo fyzikdlno-chemickych, biologickych ¢ mikrobiologickych,
toxikologickych, farmakologickych a klinickych pokusov, ktoré
mus{ Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh uskutoénit, méze
konanie o vydanie takéhoto povolenia trvat aj priblizne
dvanist rokov. Vo farmaceutickom priemysle sa tak patent
vyuifva len po dobu priblizne ésmich rokov. Tento stav je
désledkom sprévnych konanf, ktoré s inak uznané
a povaiované za nevyhnutné kvdli ochrane verejnosti pri
uvidzani lie¢iv na trh,

9 — Ide najmi o Spojené §tity americké a Japonsko.
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s tou, ktord pozivajit ostatné technologické
odvetvia, '° stanovuje nariadenie obdobie
vyluénych prav, ktoré by mal mat majitel
patentu a stGcasne osved¢enia moznost
vyuzivat, na patnast rokov od okamihu, ked
prislusné lieCivo po prvykrit ziskalo povo-
lenie na uvedenie na trh v Spolocenstve
(6sme odovodnenie).

9. V ¢&ldnku 1 nariadenia ¢ 1768/92 sa
uvadza:

»Na Gcely tohto nariadenia:

a) lie¢ivo' znamend akudkolvek latku alebo
zliceninu [zmes — neoficidlny preklad],
v sdvislosti s ktorou sa uvddza, ze mi
lie¢ebné alebo preventivne vlastnosti vo
vztahu k ochoreniam [udi alebo zvierat,
ako i kazd4 litka alebo zlicenina [zmes
— neoficidlny preklad), ktord mdze byt
podand ¢loveku alebo zvieratu s ciefom
stanovenia lie¢ebnej [lekirskej — neofi-
cidlny preklad)] diagnézy alebo obnove-
nia, zlepSenia alebo dudpravy
fyziologickych funkcii u ¢loveka alebo

zvierata;

10 — Tento z4ujem je dnes vyjadreny v éldnku 27 ods. 1 prilohy 1C
dohody o zaloieni Svetovej obchodnej organizicie zvanej
»Dohoda o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnic-
tva (TRIPS)", ktord nadobudla platnost 1. janudra 1995.
V uvedenom ¢linku sa spresiuje, ze ,patentové prava [budu]
uplatnitelné bez diskriminicie, pokial ide o... technickd
oblast...". Touto dohodou TRIPS, ktord bola schvilend
rozhodnutfm Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajicim
sa uzavretia dohdd v mene Eurépskeho spoloéenstva, pokial
ide o zéleitosti v rdmci jeho kompetencie, ku ktorym sa
dospelo na Uruguajskom kole multilaterslnych rokovani
(1986 — 1994) (U. v. ES L 336, s. 1; Mim. vyd. 11/021,
s. 80), sti viazané véetky &lenské Stity a v otdzkach spadajii-
cich do jeho prévomoci aj samotné Spolocenstvo.

b) ,vyrobok’ znamené aktivnu zlozku
[a¢innu zlozku — mneoficidlny preklad)
alebo zli¢eninu aktivnych zloziek lieciva
[zmes ac¢innych zloziek lie¢iva — wneofi-
cidlny preklad] ''";

c) ,zdkladny patent’ znamend patent, ktory
chrdni vyrobok, ako taky, ako bol
definovany v bode b) [chrani vyrobok,
ktory bol definovany v bode b), ako taky
— neoficidlny preklad], spésob ziskava-
nia vyrobku alebo spdsob pouzitia
vyrobku a ktory jeho majitel urcil na
téely konania na udelenie osvedcenia;

10. Pojem ,a¢innd zlozka“ nariadenie
¢. 1768/92 nedefinuje. Oznacuje latku, napri-
klad chemicka zliceninu alebo prirodzeny
roztok, majiicu farmakologické a fzziologické
vlastnosti s lie¢ebnym téinkom.

11. Tento pojem treba nevyhnutne odliSovat
od pojmu ,excipient”. Podla zoznamu odbor-

11 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

12 — Pozri ¢ldnok 3 bod 3 pism. a) nariadenia Komisie (ES)
& 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovuja
vykondvacie pravidld ku kritéridm na zaradenie lieku medzi
lieky na ojedinelé ochorenia a definicie pojmov podobny liek
a klinick4 nadradenost (U. v. ES L 103, s. 5; Mim. vyd. 15/005,
s. 71).
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nych referenénych ndzvov Eurépskeho lie-
kopisu vypracovaného pod zastitou Rady
Eurépy'? je excipient pomocnou litkou,
z liecebného hfadiska v zésade inertnou,
ktord je nevyhnutnd na vyrobu, podanie
alebo aj zachovanie wéinnej zloZky. Jej
ulohou je slaZit ako vektor alebo nosié
ucinnej zlozky, prispievajic tak k uréitym
vlastnostiam vyrobku, ako napr. jeho stabi-
lite, galenickej forme '* ¢i jeho znasanlivosti
zo strany pacienta.

12. Clénok 2 nariadenia ¢. 1768/92 definuje
rozsah posobnosti takto:

-Akykolvek vyrobok chraneny patentom na
tzemi ¢lenského Stitu, ktory podlieha pred
svojim uvedenim na trh ako liedivo sprav-
nemu povolovaciemu konaniu... méze mu...
byt vydané osvedéenie [Osvedéenie mozno...
vydat pre akykolvek vyrobok chraneny
patentom na tzem{ ¢lenského §tatu, ktory
podlieha pred svojim uvedenim na trh ako
lie¢ivo spraivnemu povolovaciemu konaniu...
— neoficidlny preklad].”

13 — Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. jiina 1994, ktorym sa
v mene Eurépskeho spoloc¢enstva prijima Do?:glvor
o vypracovani Eurépskeho liekopisu (U. v. ES L 158, s. 17;
Mim. vyd. 13/013, 5. 189). Liekopis, predtym nazjvany kédex,
je aradnou lekirnickou zbierkou obsahujiicou zoznam
a popis lieciv.

14 — Galenika je veda, ktorej pomocou moZno pre kaida ddinng
lstku ngjst liekovi formu, ktord bude pre liecbu uréitého
ochorenia najlepiie vyhovovat. Galenické forma lie¢iva je
jeho vonkajsia pod:ga (tableta, sirup, mast, Zzelatinovs
tobolka, éapik, prisok, atd.) a spdsob, akym sa vstrebiva do
organizmu (dlhodobé uvolfiovanie, rezistencia voéi zaltidoé-
nému prostrediu, atd.).
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13. Clinok 3 tohto nariadenia vymeniiva
podmienky na ziskanie osvedéenia, t. j. aby
bol ,vyrobok“ chrianeny zdkladnym patentom
platnym v ¢lenskom §tite, v ktorom bola
podand Ziadost, aby mal platné opravnenie
na uvedenie na trh, aby na vyrobok nebolo
dosial vydané osved¢enie a napokon aby
spominané oprivnenie bolo prvym oprivne-
nim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

14. Clanok 4 toho istého nariadenia, ktory
vymedzuje predmet ochrany poskytovanej
osvedéenim, znie:

»V medziach ochrany poskytovanej ziklad-
nym patentom sa ochrana poskytnuta osved-
Cenim rozsiri len na vyrobok, na ktory sa
vztahuje oprivnenie na umiestnenie pred-
metného lieciva na trh a na kazdé pouzitie
vyrobku ako lie¢iva, ktoré bolo povolené
pred uplynutim doby platnosti osved¢enia.”

15. Podla ¢lanku 5 tohto nariadenia ,osved-
Cenie poskytuje rovnaké préva ako zakladny
patent a podlicha rovnakym obmedzeniam
a rovnakym zavizkom“.

16. Napokon na zaklade ¢lanku 13 nariade-

nia ¢ 1768/92 nadobtida osvedcenie Géin-
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nost po uplynuti zdkonnej doby platnosti
z4kladného patentu, a to na obdobie rovna-
juce sa dobe, ktora uplynula medzi drom
podania prihlasky zdkladného patentu
a diiom prvého povolenia uviest vyrobok na
trh v Spolocenstve, skritenej o piat rokov.
Doba platnosti osvedcenia vSak nesmie byt
dlhgia ako pit rokov odo diia nadobudnutia
jeho G¢innosti.

II — Skutkovy stav a konanie vo veci
samej

17. Navrhovatel vo veci samej, Massachu-
setts Institute of Technology (dalej len
~MIT"), je majitefom eurépskeho patentu
(dalej len ,zikladny patent”), ktorého pri-
hldska bola podand 29. jula 1987. Jeden
z patentovych narokov, konkrétne 6smy, sa
vztahuje na ,zmes obsahujicu matricu pol-
yanhydridu s vysokou molekulovou hmot-
nostou... a biologicky G¢innt latku®.

18. Rozhodnutim z 3. augusta 1999 bolo
v Nemecku vydané povolenie na uvedenie na
trh Gliadelu, ktory tvori, pripominam, u¢inné
litka karmustin a biologicky odburatelny
polymericky excipient polifeprosan.

19. Zo zékladného patentu vyplyva, ze poli-

feprosan bol vyvinuty na to, aby mala

biomedicina k dispozicii biologicky odbtra-
telnd matricu schopnd riadene uvolfiovat
acinné latky in vive.'® Co sa tyka karmus-
tinu, ide o vysoko cytotoxickd u¢innu latku,
ktord sa uz mnoho rokov pouiziva
v chemoterapii intravendznou cestou
v kombindcii s inertnymi excipientmi
a liekovymi prisadami, a to najmé na liecenie
mozgovych nidorov (maligny gliém). Podfa
navrhovatela vo veci samej doterajsie po-
uzivanie tejto ucinnej zloizky nepomohlo
vyrazne predizif pacientom Zivot.

20. Gliadel je indikovany pri liecbe recidi-
vujicich mozgovych nadorov ako doplnok
k chirurgii. Existuje vo forme makroskopic-
kého kotucika, ktory sa po chirurgickom
vyrezani mozgového nadoru implantuje do
lebecnej dutiny. Tento preparét funguje tak,
aby sa u¢inna zlozka vdaka polifeprosanu
uvoliiovala pomaly a kontrolovane,
a oddialila tym recidivu nddoru. Podla
navrhovatefa vo veci samej poméze pouzitie
kombinicie karmustinu s polifeprosanom
predlzit pacientom Zivot o niekofko mesia-
cov, pretoze umozni podstatne vicsiu, ako aj
neustalu aplikdciu Gc¢innej zlozky na oblast
nadoru.

15 — Pozri franciizske znenie nivrhu na prejudicidlne konanie, s. 4,
ako aj opis zdkladného patentu, 5.2 a 3.
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21. MIT podal na nemecky tirad pre patenty
a ochranné zndmky (Deutsches Patent und
Markenamt) Ziadost o vydanie dodatkového
ochranného osvedcenia na Gliadel. Pred-
metom primdrnej Ziadosti je ziskanie osved-
¢enia na karmustin v kombinécii
s polifeprosanom. Predmetom subsididrnej
ziadosti je ziskanie osvedéenia len na kar-
mustin.

22. Rozhodnutim zo 16. oktébra 2001
nemecky trad pre patenty a ochranné
znamky zamietol primirnu ziadost
z ddvodu, Ze polifeprosan nie je v zmysle
¢ldnku 1 pism. b) a ¢lanku 3 nariadenia
€. 1768/92 tGéinnou zlozkou. Ziroven roz-
hodol, Ze na samostatne predkladany kar-
mustin nemoze osvedéenie vydat, kedZe tito
zlozka je povolend uz mnoho rokov. !¢

23. Proti tomuto zamietavému rozhodnutiu
podal navrhovatel staznost na Bundespatent-
gericht, ktory ju sdm rozhodnutim
z 25. novembra 2002 tiez zamietol. Podla
neho nie sit podmienky na ziskanie osvedée-
nia v prejedndvanej veci splnené, pretoze
kombinicia karmustinu s polifeprosanom
nie je ,vyrobkom“ v zmysle ¢élanku 1
pism. b) nariadenia ¢. 1768/92. Domnieva
sa totiZ, Zze pojem ,zlicenin[a] aktivnych
zloziek lieciva [zmes ¢innych zloziek lie¢iva

16 — Pre informdciu, prvé povolenie na uvedenie na trh bolo pre
karmustin vydané 6. marca 1979 v Spojenom krélovstve.
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— neoficidlny preklad)” v zmysle uvedeného
¢lanku predpokladé nevyhnutne pritomnost
dvoch ucinnych zloziek, z ktorych kazdd ma
vlastné lie¢ebné Gcinky. Gliadel vSak obsa-
huje len jednu takd zlozkuy, a to karmustin.

24. Proti tomuto zamietavému rozhodnutiu
Bundespatentgericht podal MIT opravny
prostriedok na Bundesgerichtshof
(Nemecko). Na podporu svojho opravného
prostriedku navrhovatel vo veci samej tvrdi,
Ze polifeprosan nie je ani excipientom, ani
obyc¢ajnou vedlaj$ou zlozkou. Je totiz toho
nézoru, %e polifeprosan je nevyhnutnym
prvkom Gliadelu, pretoZe pri lie¢eni zhub-
nych mozgovych niddorov umoziiuje podévat
karmustin nalezitym spdésobom v stlade
s liecebnym plénom, ¢im prispieva
k G¢innosti lieciva. Podla MIT by bez tejto
biologicky odburatelnej latky nebolo mozné
poddvat karmustin takym preciznym spdso-
bom a navyse, keby sa podéval len v jednej
divke, mal by vzhladom na svoju vysoki
toxicitu smrtelné Géinky.

I — Prejudicialne otazky

25. Bundesgerichtshof pocituje pochybnosti,
pokial ide o prijatie vykladu pojmu ,zlicen-
in[a} aktivnych zloziek lie¢iva [zmes WGéin-
nych zlozZiek lie¢iva — neoficidiny preklad]”
uvedeného v ¢ldnku 1 pism. b) nariadenia
¢. 1768/92.
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26. Predovéetkym pripomina, Ze pojmy
»uéinnd zlozka" a ,zmes G¢innych zloziek”
st pojmami préva Spolocenstva, ktoré sa ako
také musia vykladat samostatne’. V tomto
smere poznamendva, Ze ani v nariadeni
¢, 1768/92, ani v judikatire Sudneho dvora
ziadne vymedzenie tychto pojmov neexistuje.

27. Vniitro$tatny sud dalej uvadza, ze pojem
»zmes uc¢innych zloZiek® méze viest k dvom
vykladom.

28. Podla Bundesgerichtshof mozno tento
pojem vykladat v tom zmysle, Ze kazdy prvok
tejto zmesi je ucinnou zlozkou s liecebnymi
ucinkami.

29. V tomto smere poukazuje na rozdiel
medzi pojmami ,lie¢ivo” a ,vyrobok“ zave-
deny nariadenim ¢. 1768/92. Vnutrostatny
sid totiz pripomina, Ze podla definicie
v ¢lanku 1 pism. a) sa pojem ,liedivo“
vztahuje na ,akiikolvek ldtku alebo zliideninu
[zmes — neoficidlny preklad)''®, v savislosti
s ktorou sa uvidza, Ze ma lie¢ebné alebo
preventivne vlastnosti vo vztahu
k ochoreniam Tudi alebo zvierat“. Pritom
poznamenava, Ze ¢lanok 1 pism. b) tohto

17 — Vnutrodtitny sid sa odvoliva na rozsudok zo 7. decembra
1995 Rockfon (C-449/93, Zb. s. 1-4291, bod 28).

18 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokit.

nariadenia vymedzuje pojem ,vyrobok“ ako
Jaktivau zlozku [téinni zlotku — neoficidlny
preklad] alebo zliceninu aktivnych zloZiek
lzmes uéinnych zloziek — neoficidlny pre-
kiad)' ') lie¢iva. Podfa Bundesgerichtshof
by mohol rozdiel medzi tymito dvoma
vyrazmi naznacovat, Ze pojem ,vyrobok® sa
vztahuje vyluéne na wéinné zlozky alebo
spojenia dvoch alebo viacerych u¢innych
zloziek vytvérajacich zmes lie¢iva. Kedze
polifeprosan je len excipientom bez akého-
kolvek lie¢ebného ucinku, nemoZno podla
neho osvedéenie pozadované MIT vydat.

30. Pri tomto prvom vyklade vS§ak
u vnitro$titneho sidu pretrvavaji pochyb-
nosti. Poznamendva totiz, Ze vo svojeg
dovodovej sprive k navrhu nariadenia’
Komisia Eurdpskych spolocenstiev uvidza,
ze akykolvek patentovatelny vyskum vedeny
vo farmaceutickom odvetvi sa musi podporit,
a to ¢i uz ide o novy vyrobok, o novy postup
ziskania nového alebo uz znidmeho vyrobku,
o nové pouzitie vyrobku alebo o novid
kombiniciu obsahujicu novy alebo uz
zndmy vyrobok. Podla vnitrostitneho sidu
tak mozno dojst k ndzoru, Ze kombinicia
nového excipienta so zndmou tcinnou zloz-
kou moze byt predmetom dodatkového

19 — Kurzivou zvyraznil generédlny advokat.

20 — Névrh nariadenia Rady (EHS) o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedéenia na liecivd [neoficidlny preklad)
{KOM(90) 101 v koneénom znenf — SYN 255, z 11. aprfla
1990, bod 29 ods. 2, dalej len ,dévodové spréva Komisie“].
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ochranného osvedcenia vtedy, ked z tejto
kombindcie vznikne nové lie¢ivo, pri ktorom
st lieCebné acinky tcinnej zlozky uréované
a riadené pridavnou litkou.

31. Bundesgerichtshof konstatuje, ze takyto
vyklad bol uz v niektorych élenskych $titoch
Spolocenstva prijaty, pretoze Franciizska
republika a Spojené krifovstvo uz spornej

zmesi dodatkové ochranné osvedéenie ude-
lili. 2

32, Préave s ohfadom na tieto tivahy rozhodol
Bundesgerichtshof prerusit konanie a polozit
Stdnemu dvoru nasledujtce prejudicidlne

otazky:

»l. Znamend pojem ,zli¢enin[a] aktivnych
zloziek lie¢iva [zmes uéinnych zloziek
lie¢iva — neoficidlny preklad]’ v zmysle
Clanku 1 pism. b) nariadenia Rady
[¢. 1768/92], ie zloiky, z ktorych sa
zmes skladd, musia byt kaidid sama
osebe tGcinnou zloikou s lie¢ebnymi
ucinkami?

2. lde o ,zli¢eninu aktivnych zloziek lie-
¢iva [zmes ucinnych zloziek lie¢iva —

21 — Z francizskeho znenia ndvrhu na prejudicislne konanie (s. 5)
vyplyva, #e na kombinéciu karmustfnu s polifeprosanom sa
uz vztahuje dodatkové ochranné osvedéenie vo Francizsku
(od 7. jila 2000) a v Spojenom krilovstve (od 16. januira
2003).
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neoficidlny preklad]’ aj vtedy, ked jedna
zlozka zmesi vytvorenej z dvoch zloziek
je vSeobecne uznivanou litkou
s liecebnymi dcinkami v pripade urcitej
indikdcie a druhad zlozka umoZiuje
ziskat galenickii formu lieciva, ktora
sposobuje zmenu uéinkov liediva
v pripade tejto indikdcie (implantat in
vivo s kontrolovanym uvolfiovanim
ucinnej zlozky tak, aby sa zabrinilo
toxickym téinkom)?“

IV — Posuadenie

33. Vo svojich dvoch otizkach, ktoré je
potrebné skiimat spolo¢ne, sa vnitrostatny
stid Stidneho dvora v podstate pyta, ¢i sa ma
pojem ,zli¢enin[a] aktivnych zloziek lieciva
[zmes Géinnych zloziek lietiva — neoficidlny
preklad]® v zmysle ¢lanku 1 pism. b) naria-
denia ¢. 1768/92 vykladat v tom zmysle, Ze
zahffia zmes zloZeni z dvoch ltok, z ktorych
iba jedna ma vlastné farmakologické vlast-
nosti v pripade urcitej liecebnej indikécie
a druhd je nevyhnutna pre lie¢ebnii Gé¢innost
prvej litky v pripade tejto indikécie.

34. Problém nastiva v tom, Ze ¢&lanok 1
pism. b) tohto nariadenia, ktory, pripomi-
nam, vymedzuje pojem ,vyrobok®, sa vzfa-
huje vyluéne na ,aktivnu zlozku [u¢inni
zlozku — neoficidlny preklad) alebo zlice-
ninu aktivnych zloziek lie¢iva [zmes wcin-
nych zloziek lie¢iva — neoficidlny preklad)”.
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35. Toto restriktivne vymedzenie vyplyva zo
skutoénosti, Zze, ako som uz uviedol, hlavnym
ti¢elom nariadenia & 1768/92 je predizit, na
obdobie najviac piatich rokov, monopol na
vyuzivanie vyrobku, ktory svojmu majitelovi
poskytuje patent. Touto doplnkovou ochra-
nou sa tak oddaluje ¢as, kedy sa predmetny
vyrobok dostane na verejnost a bude moct
uvéadzat na trh v konkuren¢nom prostredi.

36. Bundesgerichtshof sa preto pyta, ¢i treba
rozsirit rozsah podsobnosti dodatkového
ochranného osved¢enia na takd zmes, aka
je predmetom sporu vo veci same;j.

37. Domnievam sa, ze na tato otazku je
potrebné odpovedat kladne.

38. Pretoze ak zo znenia ¢lanku 1 pism. b)
nariadenia ¢. 1768/92 vyplyva, ze sa v zasade
vztahuje na zmes tvorenit z dvoch alebo
viacerych u¢innych litok, nemyslim si, ze by
kvoli striktne doslovnému vykladu tohto
ustanovenia bolo mozné vynat zmes obsa-
hujicu uc¢innu zlozku a excipient spod

oznacenia ,vyrobok” v zmysle nariadenia,

a to osobitne vtedy, ked je excipient nevyh-

nutny pre liecebnit Gcéinnost udinnej
2

zlozky.

39. Reitriktivny vyklad sporného ustanove-
nia by totiZ nebol v stlade ani so vieobecnou
$truktdrou nariadenia, na ktoré sa viaze,
a hlavne ani s cielmi sledovanymi normo-
tvorcom Spolocenstva.

A — Vseobecnd Struktira nariadenia
¢ 1768/92

40. Ako som uz uviedol, nariadenie
¢. 1768/92 zavidza dodatkovy ochranny
systém k ochrane poskytnutej zikladnym
patentom. Ako vyplyva z ¢lankov 3, 4 a 5
tohto nariadenia, osved¢enie je tizko spité
s uz skér udelenym vnitrostitnym alebo
eurdpskym patentom, ako aj s povolenim na
uvedenie na trh vydanym prislusnymi vna-
tros$titnymi orgdnmi.

22 — Ziadna z ostatnych jazykovych verzii nariadenia ma, pokial
ide o vyklad tohto ustanovenia, nezbavuje pochybnosti.
Najmi znenia anglické (,combination of active ingredients
of a medicinal product”), nemecké (, Wirkstoffzusammenset-
zung eines Arzneimittels”), $panielske (composicién de
principios activos de un medicamento”), talianske (,compo-
sizione di principi attivi di un medicinale”), alebo aj
holandské (,samenstelling van werkzame stoffen van een
geneesmiddel”) su franchzskemu zneniu podobné.
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41. Na jednej strane mozno podla élanku 3
pism. a) a b) uvedeného nariadenia vydaf
toto osvedcenie len vtedy, ak je predmetny
vyrobok chrineny zdkladnym patentom
a zéroven je povolené uviest ho na trh.

42. Na druhej strane je v silade s ¢ldnkom 4
toho istého nariadenia rozsah ochrany
poskytovanej tymto osvedéenim limitovany
rozsahom ochrany poskytovanej patentom
a vyrobkom, ktory md povolenie na uvedenie
na trh.

43. No a napokon, ¢o je najhlavnejsie, na
zéklade clanku 5 predmetného nariadenia
mé majitel osvedéenia nielen rovnaké priva
ako poskytuje zikladny patent, ale podlieha
aj rovnakym obmedzeniam a rovnakym
zdvizkom *, ktoré toto nariadenie uklada.

44. Je preto nutné konstatovat, ze dodatkové
ochranné osvedcenie je prirodzenym pre-
dlzenim zikladného patentu. Za tychto
okolnosti podfa mna ni¢ nebrani tomu, aby
lie¢ivd zmes, ktord je nielenie chrinena
patentom, ale ktord ma aj povolenie na
uvedenie na trh, pozivala dodatkovi
ochranu, ak sa inak tito zmes radi medzi

23 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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liecebné inovicie, ktorych vyvoj chce naria-
denie ¢&. 1768/92 podporovat. >

45. Z toho vyplyva, Zze vieobecna struktira
nariadenia ¢. 1768/92 sotva brani udeleniu
dodatkového ochranného osvedéenia na taki
zmes, akd je predmetom konania vo veci
samej, ¢iZe na zmes, na ktori sa, ako som uz
uviedol, vztahuje zdkladny patent a ktorti je
povolené uvadzat na trh ako lie¢ivo, ba
naopak, vyslovuje sa za udelenie takéhoto
osved¢enia za predpokladu, Ze st pren
splnené vietky podmienky. >

46. Tento zdver sa eSte viac natiska pri
skamani zdkladnych ciefov sledovanych
nariadenim.

B — Ciele nariadenia ¢. 1768/92

47. Po prvé, ciel spodivajici v stilom zlep-
Sovani zdravia verejnosti vyzaduje, aby bola

24 — Tento zéver inak potvrdzuje bod 29 ods. 2 dévodovej sprivy
Komisie k ndvrhu nariadenia, v ktorom Komisia spresiiuje, ze
tento ndvrh nestanovuje iiadnu vynimku, a uvidza, ze
wakykolvek vyskum uskutoéneny v oblasti farmaceutiky za
predpokladu, Ze jeho vysledkom bude novy, patentovatelny

ez..., sa musi bez diskrimindcie podporif a musi mat
moznost vyuzival dodatkové ochranné osvedéenie, ak viet
podmienky na uplatnenie ndvrhu nariadenia budi ina
spinené” [neoficidlny preklad).

25 — Co sa tyka prejedndvanej veci, sporné zmes nebola v silade
s dinkom 3 pism. ¢} a d) nariadenia ¢ 1768/92 nikdy
predmetom dodatkového ochranného osvedéenia a povolenie
na uvedenie Gliadelu na trh vydané 3. augusta 1999
nemeckymi uradmi je prvé.
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inovdcidm umoznujicim zvysit liecebna
ucinnost G¢innych latok poskytnutd dosta-
to¢nd pravna ochrana.

48. Podla mna totiz na zabezpedenie stileho
zlep$ovania zdravotnej starostlivosti nestaci
podporovat vyskum a vyvoj novych ucmn)'ch
zloziek. Podobne ako MIT a Komisia?

tiez domnievam, Ze vyskumu nového vyuzi-
vania existujucich G¢innych zloziek je nevyh-
nutné napomdhat vyvojom pomocnych
latok, ktoré umoznia ich vyuzitie alebo
posilnenie ich farmakologickych vlastnosti
v pripade urditej lie¢ebnej indikicie. Tym by
sa totiz dalo, ako tomu podla vietkého je aj
v prejedndvanej veci, nielen uvazovat
o novych sposoboch podavania lieciv, lepsie
prlsposobenych osobltnym potrebam
pacienta®®, a dosiahnut vyssm ucinnost
lie¢ivych zmesf, ale vdaka zniZeniu neziadu-
cich G¢inkov aj zaistit viciiu bezpeénost ich
pouzivania.*® Myslim, Ze bez takéhoto
vyskumu by sa muselo mnoho pacientov
uspokojit s liecbou, ktord by nebola opti-
mélna.

26 — Porri prvé a druhé oddvodnenie nariadenia &. 1768/92.

27 — Pozri ustne pripomienky MIT a bod 21 pfsomnych pripo-
mienok Komisie.

28 — Ako to vo svojom rozhodnuti T-290/86 uviedol odvolact
sendt Eurdpskeho patentového tradu (0. v. EPU 1992, 414),
spdsob poddvania méze byt pri lie¢be rozhodujicim fakto-
rom.

29 — Pozri francizske znenie ndvrhu na zadatie prejudicidlneho
konania, s. 3 a 4, ako aj pisomné pripomienky MIT, s. 5.

49. Zd4 sa, ze sa to prejavuje hlavne pri
liecbe takych neurologickych ochoreni,
akymi sG zhubné nadory na mozgu. Ako na
to vo svojich pripomienkach poukazuje
MIT ?°, terapie, ktoré sa pri lie¢be rakoviny
mozgu pontkaji, ako napr. chemoterapia,
budi totiz neuc¢inné dovtedy, kym ucinné
zlozky podané mtravenozne neprekonajt
hematoencefalicki bariéru?'. Biofarmaceu-
tické laboratdrid preto skmali a vyvinuli
nové postupy, ktoré umoznuju poddvat
Géinnt zlozku efektivnym spdsobom tak, ze
ju za tato bariéru prenasaju.

50. Medzi tieto postupy sa radi najmi vyvoj
takych biologicky odburatelnych matric, ako
je polifeprosan, o ktory ide vo veci samej.
Hoci tento excipient nemd Ziadnu vlastnd
farmakologickd vlastnost, novym
a invenénym spOsobom podavania umoznuje
nielen podstatnym spdsobom zvysit lie¢ebni
u¢innost sledovani acinnou zlozkou, ale
vdaka svojmu postupnému rozpustaniu aj
zabranit negativnym vedlajim ac¢inkom,

30 — Pozri pisomné pripomienky MIT, s. 5, ako aj dstne
pripomienky.

31 — Hematoencefalickd bariéru (tiez ,,krvno~mozgové" bariéra)
tvoria kapildrne bunky, ktorych funkciou je chrinit neurény
déslednou kontrolou J:m'sunu l4tok a Zivin, od ktorych zévisi
mozgové <innost, mozgu. Tato bariéra tak brani
ikod ivym ldtkam, naprfk]ad choroboplodnym zdrodkom,

{. krvou neprenikali do mozgu. Nevyhodou tohto ochran-

o mechanizmu je viak to, Ze v pristupe k mozgovému

tkanivu bréni aj lieivym litkam vrdtane tych, ktoré sa
pouiivaji v chemoterapii.
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ktoré intravenézne poddvanie karmustinu
sprevéadzajit. >

51. Podobne ako Komisia3? si tiez myslim,
Ze tdto zmes déva Gcinnej zlozke Gplne nové
vlastnosti ¢o do uéinnosti a bezpeénosti jej
pouZivania. Za tychto okolnosti nie je pre
udelenie tohto osved¢enia podla mna dole-
Zité, Ze G¢inna zlozka je pri lie¢be malignych
gliomov zndma a pouZivanid uz mnoho
rokov>*, pretoze takéto farmaceutické vlast-
nosti nevykazovala.

52. Ukazujic sa ako velky terapeuticky
pokrok v lie¢be mozgovych nadorov?®, bolo
by podla méjho nazoru na $kodu, ak by tito
novd metéda terapeutickej lieéby nebola
chrinend z rovnakého dévodu ako vyskum
zamerany len na u¢inné zlozky. Tym totiz, ze
jednoznacne spadi do rémca akéného plinu

32 — Ako som uZ uviedol vy3die, z nivrhu na zaéatie prejudicisl-
neho konania (s. 3 a 4), ako 2j z pfsomnych pripomienok MIT
(s. 5) vyplyva, e karmustin je vysoko toxickou litkou. jeho
podévanie intravenéznou cestou pésobf na pacienta nepri-
jemne a negativne. T4to litka poddvan4 v jedinej ddvke moze
mat dokonca smrtefné déinky.

33 — Pozri pfsomné pripomienky Komisie, bod 18, a tiez ustne
pripomienky.

34 — Pozri ndvrh na zaéatie prejudicidlneho konania, s. 3.

35 — Pozri tstne pripomienky MIT.
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boja proti rakovine, v ktorom sa Spolo¢en-
stvo angazuje *, zjavne prispieva k stilemu
zlepSovaniu zdravia verejnosti, na ktoré
poukazuje prvé odévodnenie nariadenia
¢. 1768/92.

53. Po druhé, ciefom tohto nariadenia je
poskytnit lie¢ivam, ktoré si vysledkom
dihodobého a drahého vyskumu, takii pravnu
ochranu, ktord bude jednak natolko dosta-
toénd, aby odvetviam farmaceutického prie-
myslu umoznila zabezpecit navratnost inves-
ticii, a jednak rovnocenna s ochranou, ktord
poZivaji ostatné technologické odvetvia. 3’

54. Napriek tomu, ako to vyplyva
z deviateho od6vodnenia toho istého naria-
denia, tito prdvna ochrana musi byt prime-
rand, aby neohrozila realiziciu niektorych
politickych, hospodirskych a socislnych
zdujmov, ako napr. uvidzat na trh generické
lieciva.

36 — Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 646/96/ES
2 29. marca 1996 o prijati akéného planu boja proti rakovine
v rimci opatreni v obfasti verejného zdravotnictva (1996 —
2000) lneoficidginy preklad) (U. v. ES L 95, s. 9), zmenené
a doplnené rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady
¢&. 521/2001/ES z 26. februsra 2001 o predlzeni niektorych
akénych programov Spoloenstva v oblasti verejného zdra-
votnictva prijatych rozhodnutiami ¢. 645/96/ES, ¢&. 646/96/
ES, & 647/96/ES, ¢. 102/97/ES, ¢. 1400/97/ES a ¢&. 1296/1999/
ES a o zmene a doplneni tychto rozhodnuti [neoficidiny
preklad] (U. v. ES L 79, s. 1). V rimci tohto programu
Spolodenstvo ziada najmia zintenzivnif Cinnosti spojené
s vyskumom a vyvojom lie¢by tohto ochorenia.

37 — Pozri druhé, $tvrté a 8sme oddvodnenie nariadenia
¢ 1768/92.
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55. Aby sa predi$lo nebezpecenstvu mono-
polizacie trhu vyddvanim dodatkovej
ochrany kazdému novému lie¢ivu, hoci samo
nevzi$lo zo ziadnej liecebnej inovacie, naria-
denie ¢. 1768/92 obmedzuje rozsah poésob-
nosti osved¢enia len na Géinnd zlozku, resp.
zmes Gc¢innych zloziek obsiahnutych
v liecive. 3

56. Ako to vo svojej dovodovej sprive
poznamenava Komisia3®, velkd ¢ast lieciv
uvedenych na trh totiz obsahuje inovaénych
prvkov len malo alebo vobec. Mimoriadne
¢asto sa stdva, Ze td istd G¢innd zlozka ziska
postupne niekolko povoleni na uvedenie na
trh zakazdym, ked dojde k drobnej zmene
v jej liekovej podobe, divkovani, zlozeni
(odligné sol alebo ester) ¢i v jej indikacii.
Tak napriklad aspirin, ktory je tGc¢innou
zlozkou, sa dnes médze uvadzat na trh
v podobe prasku, tablety, ¢i v rozpustnej,
$umivej, alebo aj o vitaminy obohatenej
podobe.

57. Za tychto okolnosti je zrejmé, ze dodat-
kové ochranné osvedéenie nemozno udelit
pri kazdej nepatrnej zmene charakteristik
lieCivej zmesi. Keby tomu tak bolo, potom by

38 — Liecivo je obvykle zlozené z jednej alebo viacerych i¢innych
ldtok, excipientov, ako aj zlodiek formulacie liekovej formy
(pozri prilohu [ druhii éast oddiel A ods. 1 bod 1.1 smernice
2001/83).

39 — Pozri bod 11 a bod 24 ods. 2 dévodovej sprévy Komisie.

poskytnutie doplnkovej ochrany bolo
s ohladom na hodnotu vynélezu neprimerané
a zmarilo by dosiahnutie ciefov sledovanych
nariadenim ¢. 1768/92.

58. To by viak nemal byt pripad prejedna-
vanej veci. Na Stdny dvor bola totiz pred-
lozend vec, v ktorej je spornd zmes velkou
inovéciou, plodom dlhodobého a drahého
vyskumu, ktorého ochrana 42)8 vlastnym cie-
fom nariadenia ¢. 1768/92.

59. Preto ak by nebol vyrobok takéhoto
druhu kryty osved¢enim, potom by sa pravna
ochrana, ktordi mu bola poskytnuts, javila
podla méjho nazoru ako znaéne nedosta-
tofna na to, aby vyskumné laborat6ria mohli
ziskat spit investicie do jeho vyvoja a mali,
a fortiori, privom zo svojej inovacie zisk.
V prejedndvanej veci by totiz MIT pozivala
vyluéni ochranu len po dobu Osmich
rokov*', ¢o je podstatne kratsia doba nez
td, ktoru pozivaji iné technologické odvetvia.

40 — Pripominam, e podla druhého odévodnenia nariadenia
& 1768192 ... liecivd, a najmd tie, ktoré su vysledkom
dlhodobého a drahého vyskumu lkurzivou zvyraznil gene-
rélny advok4t], buda dalej vyvijané v spolodenstve a v Eurdpe,
len ak budii uiivat vyhody privnych uprav, ktoré budd
stanovoval natolko dostatoénd ochranu, aby bol takyto
vyskum podporovany”.

4] — 7 franctzskeho znenia ndvrhu na zacatie prejudicidlneho
konania (s. 2 a 3) vyplyva, Ze patentové prihl4ska bola podana
29. jala 1987 (doba platnosti tohto patentu skonéi 29. jula
2007) a Ze povolenie na uvedenie na trh bolo pre Gliadel
vydané v Nemecku 3. augusta 1999.
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60. V takej situdcii podfa mna hrozi, Ze
vyskumné strediska sidliace v élenskych sta-
toch stratia volu investovat do vyvoja takych
lie¢ivych zmesi ako je zmes, o ktoru ide vo
veci samej, pricom ale tieto vyskumy sa
zdkladom rozvoja zdravotnej starostlivosti
a konkurencieschopnosti farmaceutického
priemyslu Spolo¢enstva. 42

61. Vzhladom na tieto skuto¢nosti som teda
toho ndzoru, Ze pojem ,zlic¢enin[a] aktivnych
zloziek [zmes G¢innych zloZiek — neoficidlny
preklad]“ v zmysle élanku 1 pism. b) naria-
denia ¢. 1768/92 musi zahfnat aj také zmesi
ako je zmes, o ktort ide v prejednivanej veci.

62. Konkrétne sa domnievam, Ze ked efek-
tivna liecba urcitych ochoreni vyzaduje
skombinovat G¢innd zlozku s litkou, ktors,
i ked nemé Ziadnu vlastnt farmakologickd
vlastnost, umoziuje biologicky ti¢innej latke
efektivnym sposobom uvoltiovat lie¢ebné
G¢inky, musi takd zmes naplfaf pojem
»zlicenin[a] aktivnych zloziek [zmes téin-
nych zloziek — neoficidlny preklad]" uve-
deny v ¢lanku 1 pism. b) nariadenia
€. 1768/92. Prave nevyhnutnost excipienta

42 — Ako v bode 6 svojej ddvodovej sprivy poznamenava Komisia,
pocet molekiil eurépskeho povodu v tddiu vyskumu a vyvoja
od 80. rokov neustile kless, zatial ¢o trhové podie z
farmaceutickych laboratérii sidliacich v Spojenjch $titoc
a v Japonsku vdaka prostrediu, ktoré inovacidm viac praje,
stile narastaji,
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pre zabezpecenie lie¢ebnej G¢innosti té¢innej
zlozky je rozhodujica pre stanovenie, ¢&i
zmiesanie tychto dvoch litok naplhia pojem
»zmes ucinnych zloziek”.

63. Na pojedndvani franciizska vlada zdo-
razniovala tazkosti, ktorym vnitrostatne sub-
jekty poverené vyddvanim osved¢enia *3
budi pri uplatfiovani tohto kritéria vysta-
vené. Podelila sa najma o svoju obavu, Ze by
mohlo dojst k odli$nej praxi medzi jednot-
livymi ¢lenskymi $tdtmi.

64. Podla mia tito, akokolvek opodstatnens
obava moje zdvery nevyvracia.

65. Na jednej strane si nemyslim, Ze by
uplatfiovanie tohto kritéria, ktoré je spolo¢né
vietkym clenskym §tdtom, mohlo spésobovat
osobitné tazkosti.

66. Myslim si totiZ, Ze na uplatiovanie tohto
kritéria disponuji vnutroititne subjekty
potrebnymi a dostatoénymi informdaciami.
Vydanie dodatkového ochranného osvedde-
nia si totiz vyzaduje preskimat nielen

43 — Dalej len .vnutroststne subjekty™.
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zékladny patent, ale aj povolenie na uvedenie
na trh. ** Opis uvedeny v zékladnom patente
tak umoziiuje objasnit narokovany vyndlez
i vyhody, ktoré Erinééa vo vztahu k zndmemu
stavu techniky **. Pokial ide o povolenie na
uvedenie na trh, toto povolenie obsahuje
velmi presné tddaje o vlastnostiach lieku
a jeho zlozkach, ako aj kvalitativne udaje
o lieku a ddaje o jeho terapeutickej ucin-
nosti. *

67. Na druhej strane, i ked existuje riziko
rozdielneho posudzovania zo strany vnitro-
$taitnych subjektov pri uplatiiovani tohto
kritéria, domnievam sa, Ze toto riziko je
neoddelitelnou siicastou samotného konania
o vydanie osved¢enia. Hoci u¢elom nariade-
nia ¢. 1768/92 je zaviest pre ziskanie
osvedcenia jednotné ‘/podmienky vo vietkych
¢lenskych statoch®, konanie o vydanie
osvedCenia zostdva nadalej vnitro$titnym
konanim.*® Podobne ako pri vydavani vni-

44 — Pozri ¢l4nok 8 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92,

45 — Na ziklade pravidla 27 ods. 1 vykonivacicho predpisu
k Mnichovskému dohovoru sa v opise uvedenom
v zikladnom patente musf spresnit oblast techniky, ktorej
sa vyndlez tyka, ako aj zndmy stav techniky. Musf sa v fiom
tiez objasnit vyndlez, ktory je vyznaceny v ndrokoch, takym
sposobom, aby bolo mozné pochopit technicky problém
a uviest pripadné vyhodné Glinky vynilezu vo vztahu
k znidmemu stavu techniky. Napokon sa v fiom musf
podrobne uviest aj aspof jeden spdsob vyhotovenia niroko-
vaného vynilezu a vyslovne uviest, akym spésobom je vyndlez
priemyselne vyuzitelny.

46 — Pozri ¢lanok 6 a nasl. smernice 2001/83.

47 — Pozri siedme odévodnenie nariadenia &, 1768/92.

48 — Pozri ¢lanok 9 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92.

trodtitneho patentu je preto podiel tvahy
vnutro$tatnych subjektov nevyhnutny
a udelenie titulu ochrany na vnutrostitnej
trovni je podla moéjho nédzoru stile pozna-
menané pravnymi zvyklostami toho ktorého
§tatu. *°

68. Prave s ohfadom na vsetky tieto skutoc¢-
nosti navrhujem, aby Sddny dvor na pre-
judicidlne otizky odpovedal tak, Ze pojem
»zlicenin[a] aktivnych zloziek lieCiva [zmes
t¢innych zloziek lie¢iva — neoficidlny pre-
klad}" v zmysle ¢lanku 1 pism. b) nariadenia
¢ 1768/92 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
nebréni vydaniu dodatkového ochranného
osveddcenia pre zmes zlozend z dvoch latok,
z ktorych jedna, uz znima, ma vlastné
farmakologické vlastnosti v pripade urcitej
liecebnej indikicie a druhd je nevyhnutna pre
lie¢ebnd d¢innost prvej latky v pripade tejto
indikdcie.

49 — Velky odvolacf sendt Eurépskeho patentového tradu vo
svojom rozhodnuti z 11. decembra 1989 vo veci Mobil Oil 111
(G-2/88, U. v. EPU 1990, s. 93) konitatoval, ze vymedzenie
ochrany vyplyvajicej z vnitro$titneho patentu sa ditho
menilo v zavislosti od pristupu jednotlivého $titu. Napriek
platnosti Mnichovského dohovoru bol s ciefom zabranit
postupnej diferenciacii v posudzovani medzi jednotlivymi
zmluvnymi §tatmi prijaty protokol o vyklade ¢lanku 69 tohto
dohovoru tykajici sa rozsahu ochrany vyplyvajicej
z eurépskeho patentu. No efte i dnes existujd medzi
vnitro$titnymi privnymi Gpravami zna¢né rozdiely, o ¢om
sved¢i prijatie smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymotitelnosti priv
dusevného vlastnictva (U. v. EU L 157, s. 45; Mim. vyd.
17/002, 5. 32) (pozri siedme a 6sme odévodnenie).
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V — Navrh

69. S ohfadom na predchadzajiice tivahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na
otazky polozené Bundesgerichtshof takto:

Pojem ,zltcenin[a] aktivnych zloZiek lie¢iva [zmes Gcinnych zloziek lie¢iva —
neoficidlny preklad]” v zmysle ¢lanku 1 pism. b) nariadenia Rady (EHS) ¢&. 1768/92
z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia na lie¢iva sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze nebrani vydaniu dodatkového ochranného osvedéenia pre
zmes zlozend z dvoch latok, z ktorych jedna, uz zndma, ma vlastné farmakologické
vlastnosti v pripade urcitej lie¢ebnej indikécie a druhd je nevyhnutna pre lie¢ebnu
ucinnost prvej latky v pripade tejto indikdacie.
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