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Wykladni art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego dla produktéw lecz-
niczych, zmienionego rozporzadzeniem
nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii w zwiazku
z art. 36 rozporzadzenia nr 1901/2006, nalezy
dokonywaé w ten sposéb, ze produkty lecz-
nicze mogg by¢ przedmiotem dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, jezeli okres, ktéry
uplynal miedzy data dokonania zgloszenia
patentu podstawowego a datg pierwszego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej, jest krétszy niz pie¢ lat. W ta-
kim przypadku sze$ciomiesieczny okres prze-
dluzenia przewidziany w tym rozporzadzeniu
zaczyna biec od daty obliczonej poprzez od-
liczenie od dnia wygasniecia patentu okresu
réwnego réznicy miedzy piecioma latami
a okresem, jaki uplynal pomiedzy data do-
konania zgloszenia patentu a otrzymaniem
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Gdyby nalezalo odméwi¢ wydania dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego na tej
podstawie, ze obliczenia przeprowadzone
na podstawie art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1768/92 prowadza do ujemnego lub ze-
rowego okresu wazno$ci, uprawniony z ty-
tulu patentu podstawowego nie moglby
uzyska¢ przedluzenia okresu ochronnego
przyznanego takim patentem, nawet jezeli
przeprowadzilby wszystkie wymagane bada-
nia zgodnie z zatwierdzonym planem badan
pediatrycznych w rozumieniu art. 36 rozpo-
rzadzenia nr 1901/2006. Taka odmowa mo-
glaby naruszaé skuteczno$¢ rozporzadzenia
nr 1901/2006 i w efekcie zagraza¢ celom
wyznaczonym tym rozporzadzeniem, a mia-
nowicie celom zmierzajacym do wynagro-
dzenia wysitkéw poniesionych w zamiarze
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zbadania efektéw rozpatrywanego produk-
tu medycznego w odniesieniu do populacji
pediatryczne;j.

W rezultacie z lektury rozporzadzenia
nr 1768/92 w zwiazku z rozporzadzeniem
nr 1901/2006 wynika, ze dodatkowe $wiadec-
two ochronne oraz sze$ciomiesieczny okres
przedluzenia przyznaja facznie uprawnione-
mu z patentu podstawowego prawo wylacz-
nego korzystania o maksymalnym okresie
wazno$ci wynoszacym pietnascie lat i szesé
miesiecy, liczac od daty uzyskania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roz-
patrywanego produktu leczniczego w Unii.

W zwiazku z tym maksymalnym okresem
wazno$ci sze$ciomiesieczny okres przediu-
zenia ma sens, jezeli ujemny okres waznosci
dodatkowego $wiadectwa ochronnego nie
przekracza sze$ciu miesiecy. Innymi stowy,
cel rozporzadzenia nr 1901/2006 zostanie
osiagniety, jezeli uprawniony z patentu pod-
stawowego uzyska pierwsze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu spornego produk-
tu leczniczego w Unii w okresie od czterech
i p6t roku do pieciu lat po zgloszeniu paten-
tu podstawowego. Dodatkowe $wiadectwo
ochronne moze zatem zosta¢ wydane, jezeli
miedzy zgloszeniem patentu podstawowego
a data uzyskania tego pozwolenia uplyneto
mniej niz piec lat.



MERCK SHARP & DOHME

Wynika z tego, ze nalezy stwierdzié, iz nie
mozna odméwi¢ wydania dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego jedynie na tej podstawie,
ze okres jego wazno$ci okreslony zgodnie ze
sposobem liczenia wskazanym w art. 13 ust. 1
rozporzadzenia nr 1768/92 nie jest dodatni.

Co sie tyczy kwestii, od ktérego momentu
winien rozpoczaé swéj bieg szesciomiesiecz-
ny okres przedluzenia, nalezy stwierdzi¢, ze
w przypadku gdy okres, ktéry uplynal mie-
dzy data dokonania zgloszenia patentu pod-
stawowego a data pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w Unii spornego
produktu leczniczego, jest krétszy niz pieé
lat, moment rozpoczecia biegu sze$ciomie-
siecznego okresu przedluzenia nie moze
zosta¢ ustalony na chwile wygasniecia pa-
tentu podstawowego, tak ze okres waznosci
owego $wiadectwa zostanie uznany za réw-
ny zeru. Tego typu rozwiazanie staloby bo-
wiem w sprzecznosci z metoda obliczania

przewidziang w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1768/92, poniewaz przepis ten przewidu-
je, ze okres waznosci dodatkowego §wiadec-
twa ochronnego ma odpowiada¢ okresowi,
jaki uptynat miedzy datg zgloszenia patentu
podstawowego a data pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w Unii, pomniej-
szonemu o okres pieciu lat. W konsekwencji
jezeli okres waznosci dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego jest ujemny, nie moze on zo-
sta¢ zaokraglony do zera. Sze$ciomiesieczny
okres przedluzenia przewidziany w rozpo-
rzadzeniu nr 1901/2006 zaczyna biec od daty
obliczonej poprzez odliczenie od dnia wyga-
$niecia patentu okresu réwnego réznicy mie-
dzy piecioma latami a okresem, jaki uptynal
miedzy data dokonania zgloszenia patentu
a otrzymaniem pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

(points 37—-42, 45; sentencja)
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