MEDEVA

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 24 listopada 2011 r.*

W sprawie C-322/10

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, ztozony przez Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) (Zjednoczone Kroélestwo) postanowieniem z dnia 24 czerwca 2010 r., ktére
wplynelo do Trybunalu w dniu 5 lipca 2010 r., w postepowaniu:

Medeva BV

przeciwko

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: ].C. Bonichot, prezes izby, A. Prechal, L. Bay Larsen, C. Toader (sprawoz-

dawca), i E. Jarasitnas, sedziowie,

* Jezyk postepowania: angielski.
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rzecznik generalny: V. Trstenjak,
sekretarz: K. Sztranc-Stawiczek, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 12 maja
2011,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— wimieniu Medeva BV przez A. Waugha, barrister, dzialajacego na podstawie pel-
nomocnictwa D. Sternfeld, solicitor,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krdlestwa przez S. Hathawaya, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika, wspieranego przez T. Michesona, barrister,

— w imieniu rzadu totewskiego przez M. Borkovece oraz K. Krasovska, dzialajace
w charakterze pelnomocnikdw,

— wimieniu rzadu litewskiego przez V. Bal¢itinaité oraz R. Mackeviciené, dzialtajace
w charakterze pelnomocnikdw,

— wimieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz P. Antunesa, dzia-
tajacych w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu Komisji Europejskiej przez F. Bulsta oraz J. Samnadde, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 13 lipca
2011,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczni-
czych (Dz.U.L 152, 5. 1).

Whiosek ten zlozono w ramach sporu miedzy Medeva BV (zwana dalej ,Medevy”)
a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (zwanym dalej ,Patent
Office”) o odmowne rozstrzygniecie Patent Office w przedmiocie wnioskéw Medevy
o wydanie dodatkowych $wiadectw ochronnych (zwanych dalej ,SPC”).
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Ramy prawne

Prawo Unii

Motywy 1 oraz 4—10 rozporzadzenia nr 469/2009 maja nastepujace brzmienie:

»(1)Rozporzadzenie [Rady] (EWG) nr 1768/92 [...] z dnia 18 czerwca 1992 r. dotycza-
ce stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
[Dz.U. L 182, s. 1] zostalo kilkakrotnie znaczaco zmienione [...]. Dla zapewnienia
jasno$ci i zrozumialo$ci rozporzadzenie to powinno zosta¢ ujednolicone.

(4) W chwili obecnej okres, ktéry uptywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego, a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem
leczniczym, powoduje, Ze okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest nie-
wystarczajacy na pokrycie naktadéw poniesionych na prace badawcze.

(5) Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badan w dziedzi-
nie farmacji.
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Istnieje ryzyko, ze o$rodki badawcze usytuowane w panstwach czltonkowskich
beda przenoszone do tych krajéw, ktére przyznaja wieksza ochrone.

Na poziomie wspélnotowym powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwiaza-
nie, ktére zapobiegaloby wprowadzaniu zréznicowanych rozwiazan w usta-
wodawstwach krajowych, prowadzacych do dalszych rozbieznosci, ktére mo-
glyby stanowi¢ przeszkode dla swobodnego przeplywu produktéw leczniczych
we Wspdlnocie i w ten sposéb bezposrednio hamowa¢ funkcjonowanie rynku
wewnetrznego.

Z tego wzgledu niezbedne jest ustanowienie [SPC], udzielanego na tych samych
warunkach przez kazde z panstw czlonkowskich na wniosek posiadacza patentu
krajowego lub europejskiego na produkt leczniczy, dla ktérego wydane zostalo
zezwolenie na obrét. Rozporzadzenie jest w tej sytuacji najwlasciwszym instru-
mentem prawnym.

Okres ochrony przyznanej na mocy $§wiadectwa powinien zapewnia¢ wiasci-
wa i skuteczna ochrone. W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i swiadec-
twa, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymalnego 15-letniego
okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na
obrét we Wspdlnocie danego produktu leczniczego.

Niemniej jednak w sektorze tak ztozonym i wrazliwym, jakim jest sektor farma-
ceutyczny, powinny by¢ wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy,
wlacznie z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego. Do tego celu, $wiadectwo nie
moze by¢ wydane na okres powyzej pieciu lat. Udzielona ochrona powinna by¢
poZniej $cisle zwigzana z produktem, ktéry uzyskat zezwolenie na obrét”
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Artykut 1 tego rozporzadzenia zatytutowany ,Definicje’, stanowi:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) »produkt leczniczy« oznacza kazda substancje lub mieszanine substancji prze-
znaczonych do zapobiegania chorobom lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi [...];

b) »produkt« oznacza aktywny sktadnik lub mieszanine aktywnych sktadnikéw pro-
duktu leczniczego;

c) »patent podstawowy« oznacza patent, ktérym chroniony jest produkt jako taki,
proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu i ktéry wskazany jest
przez posiadacza do celéw procedury wydania $wiadectwa;

d) »$wiadectwo« oznacza dodatkowe $wiadectwo ochronne;

Artykul 2 tego samego rozporzadzenia zatytulowany ,Zakres” stanowi:

»Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czlonkowskiego
i przed wprowadzeniem na rynek jako produkt leczniczy podlegajacy administracyj-
nej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi [Dz.U. L 311,
s. 67] lub dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopa-
da 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do weterynaryjnych
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produktéw leczniczych [Dz.U. L 311, s. 1] moze by¢ przedmiotem $wiadectwa, zgod-
nie z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykul 3 rozporzadzenia nr 469/2009 zatytulowany ,Warunki uzyskania §wiadec-
twa” ma brzmienie nastepujace:

»Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
whniosek okreslony w art. 7, w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub odpowiednio dyrektywa
2001/82/WE, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym pro-
duktem jako produktem leczniczym”

Artykut 4 tego samego rozporzadzenia zatytulowany ,,Przedmiot ochrony” stanowi:

»W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana $wia-
dectwem rozciaga si¢ jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajg-
cym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczni-
czego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem $wiadectwa”
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Artykut 5 rozporzadzenia nr 469/2009 dotyczacy ,[s]kutk[éw] swiadectwa” przewi-
duje, ze ,[z] zastrzezeniem przepiséw art. 4 $wiadectwo przyznaje te same prawa,
ktore przyznane sa na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym zobowigzaniom”.

Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich

Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich z dnia 5 pazdziernika 1973 r.
w brzmieniu zmienionym, obowigzujacym w chwili wystapienia okolicznosci fak-
tycznych w sporze przed sadem krajowym, w art. 69, zatytutowanym ,Zakres ochro-
ny’, stanowi:

»1. Zakres ochrony przyznany patentem europejskim lub europejskim zgloszeniem
patentowym okre§la tres¢ zastrzezen patentowych. Niemniej jednak opis i rysun-
ki stuza do interpretacji zastrzezen patentowych.

2. W okresie az do udzielenia patentu europejskiego zakres ochrony przyznanej eu-
ropejskim zgloszeniem patentowym okreslaja zastrzezenia zawarte w zgloszeniu,
jakie zostalo opublikowane. Jednakze patent europejski, taki jaki zostal udzielony
albo zmieniony w postepowaniu sprzeciwowym, postepowaniu o ograniczenie
lub uniewaznienie, okres$la z moca wsteczna ochrone przyznana europejskim
zgloszeniem patentowym, o tyle, o ile ochrona taka nie zostaje skutkiem tego
rozszerzona’

Protokét w sprawie interpretacji art. 69 Konwencji o udzielaniu patentéw europej-
skich, ktéry na podstawie art. 164 ust. 1 stanowi cze$¢ integralna konwencji, w art. 1
stanowi:

»Artykul 69 nie powinien by¢ interpretowany w taki sposdb, ze przez zakres ochro-
ny przyznanej patentem europejskim rozumie si¢ zakres okreslony $cile literalnym
znaczeniem sformulowan uzytych w zastrzezeniach, przy czym opis i rysunki maja
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stuzy¢ jedynie do celu wyjasnienia niejasnosci stwierdzonych w zastrzezeniach. Nie
powinien tez by¢ rozumiany w taki sposéb, ze zastrzezenia sluza jedynie jako wska-
z6éwka i ze faktyczna przyznana ochrona moze obejmowac to, co w ocenie znawcy
z danej dziedziny wedlug opisu i rysunkéw bylo zamierzeniem wlasciciela patentu.
Przeciwnie, art. 69 nalezy interpretowac w taki sposéb, ze okresla on stanowisko po-
miedzy tymi dwiema skrajnos$ciami, ktére taczy w sobie stuszng ochrone dla wtasci-
ciela patentu z uzasadnionym stopniem pewnosci prawnej dla oséb trzecich”.

Prawo krajowe

Sekcja 60 UK Patents Act 1977 (ustawy Zjednoczonego Krélestwa o patentach
z 1977 r., zwanej dalej ,,Patents Act 1977”) dotyczaca ,[d]efinicji naruszenia patentu”
ma nastepujace brzmienie:

»1. Z zastrzezeniem przepis6w niniejszego artykulu osoba narusza patent na wyna-
lazek wtedy i tylko wtedy, gdy w czasie obowiazywania patentu dokonuje w Zjed-
noczonym Krolestwie nastepujacych czynnosci w stosunku do wynalazku bez
zgody posiadacza patentu:

a) gdy wynalazek jest produktem, a osoba ta wytwarza, rozporzadza, oferuje do
rozporzadzenia, uzywa lub importuje produkt albo go przetrzymuje w celu
rozporzadzania nim lub w innym celu;
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Sekcja 125 Patents Act 1977 dotyczaca ,[z]akresu wynalazku” stanowi:

»1. Dla celéw ustawy wynalazkiem [...], na ktéry udzielono patentu, jest, o ile nie
postanowiono inaczej, wynalazek okreslony w zastrzezeniu specyfikacji [...] pa-
tentu, wynikajacy z opisu i ewentualnych rysunkéw zawartych w tej specyfikacji,
a zakres ochrony przyznanej przez patent [...] okresla sie odpowiednio.

3. Protokdt w sprawie interpretacji art. 69 Konwencji o udzielaniu patentéw euro-
pejskich (ktéry to artykut zawiera normy odpowiadajace ww. podsekgji 1) podle-
ga w czasie jego obowigzywania stosowaniu wzgledem podsekgcji 1 tak samo jak
w odniesieniu do art. 69 konwencji”.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

W dniu 26 kwietnia 1990 r. Medeva zlozyla wniosek o udzielenie patentu europej-
skiego zarejestrowanego przez Europejski Urzad Patentowy (EUP) pod numerem
EP 1666057 dla procesu produkcji szczepionki bezkomoérkowej przeciwko Borde-
tella pertussis (pateczce krztusca), zwanej réwniez ,Pa’;, sktadajacej sie z potaczenia
dwdch antygendw jako aktywnych sktadnikdw, tj. pertaktyny i hemaglutyniny nitko-
watej (antigen filamentous haemagglutinin), w okre$lonej proporcji pozwalajacej na
uzyskanie pewnego skutku synergetycznego dajacego dziatanie szczepionki. Patent
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ten zostal udzielony przez EUP w dniu 18 lutego 2009 r. i stracil wazno$¢ w dniu
25 kwietnia 2010 r.

Medeva ztozyta do Patent Office pie¢ wnioskéw o wydanie SPC, ktérych gtéwnym ce-
lem bylo uzyskanie dodatkowej ochrony dla szczepionek DTPa-IPV/HIB obejmuja-
cych btonice (D), tezec (T), krztusiec (Pa), polio (IPV) lub zapalenia opon mézgowych
(Haemophilus influenzae, zwane réwniez ,HIB”). Na poparcie tych wnioskéw Mede-
va przedlozyla zezwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez wladze niemiec-
kie, francuskie i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do produktéw leczniczych
o nazwie Infanrix DTCaP, Infanrix IPV, Infanrix IPV+HIB, Infanrix Quinta, Pedia-
cel oraz Repevax, z ktérych kazdy — poza pertaktyna i hemaglutyning nitkowata —
zawieral inne skladniki aktywne w liczbie miedzy 8 a 11.

Patent Office decyzja z dnia 16 listopada 2009 r. odméwit wydania wnioskowanych
SPC, uznajagc miedzy innymi w odniesieniu do czterech z tych wnioskéw (SCP/
GB09/015, 09/016, 09/017 i 09/019), ze komponentéw lub aktywnych skiadnikéw,
wskazanych w tych wnioskach w celu uzyskania obejmujacego te komponenty SPC,
bylo wiecej niz komponentéw i aktywnych sktadnikéw znajdujacych sie w tresci za-
strzezen patentu podstawowego, a zatem nie byly one chronione patentem podsta-
wowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009. Odno$nie do piatego
wniosku (SPC/GB09/018) Patent Office uznal w szczegdlnosci, ze cho¢ komponen-
ty lub aktywne skladniki zastrzezone w patencie byly identyczne ze wskazanymi we
wniosku o wydanie SPC, to znaczy mieszanina pertaktyny i hemaglutyniny nitko-
watej, przedlozone na poparcie tego wniosku zezwolenia na obrét nie spetniaty wy-
mogdéw przewidzianych w art. 3 lit. b) tego samego rozporzadzenia w szczegélnosci
w zakresie, w jakim dotyczyly one produktéw leczniczych zawierajacych dziewigc
aktywnych skladnikéw, tzn. szczepionek zawierajacych wylacznie komponenty lub
aktywne skltadniki wskazane we wniosku o wydanie SPC oraz w zastrzezeniach tego
patentu.
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Na te decyzje Medeva wniosta do High Court of Justice (England and Wales), Chance-
ry Division (Patents Court) skarge, ktéra zostala oddalona wyrokiem z dnia 27 stycz-
nia 2010 r.

Medeva zlozyla nastepnie od tego wyroku apelacje do Court of Appeal (England and
Wales) (Civil Division), ktéry postanowit zawiesi¢ postepowanie i zwrécié sie do Try-
bunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Rozporzadzenie nr 469/2009 [...] wérdd celéw okreslonych w preambule wymie-

nia potrzebe zapewnienia, by wydawanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego
w kazdym z panstw czlonkowskich Wspdlnoty uprawnionym z patentéw krajo-
wych lub europejskich odbywato sie na tych samych warunkach, jak wskazano
w motywach 7 i 8 [tego rozporzadzenia]. W braku wspdlnotowej harmonizacji
prawa patentowego, co oznacza uzyte w art. 3 lit. a) rozporzadzenia [nr 469/2009]
sformulowanie »produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym
w mocy« i jakie sa kryteria rozstrzygniecia tej kwestii?

Czy w takiej sprawie jak w niniejszym sporze, ktéra dotyczy produktu leczniczego
zawierajacego wiecej niz jeden aktywny skladnik, istnieja dalsze lub inne kryte-
ria stwierdzenia, czy »produkt chroniony jest patentem podstawowym« zgodnie
z art. 3 lit. a) rozporzadzenia [nr 469/2009], a jeéli tak, jakie sa te dalsze lub inne
kryteria?

Czy w takiej sprawie jak w niniejszym sporze, ktéra dotyczy produktu bedace-
go szczepionka skojarzong, istnieja dalsze lub inne kryteria dla stwierdzenia, czy
»produkt jest chroniony patentem podstawowym« w rozumieniu art. 3 lit. a) roz-
porzadzenia [nr 469/2009], a jesli tak, jakie sg te dalsze lub inne kryteria?
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Czy dla celéw art. 3 lit. a) [rozporzadzenia nr 469/2009] szczepionka skojarzona
skladajaca sie z wielu antygen6w jest »chroniona patentem podstawowymc, jesli
jeden antygen szczepionki jest »chroniony patentem podstawowym pozostaja-
cym w mocy«?

Czy dla celéw art. 3 lit. a) [rozporzadzenia nr 469/2009] szczepionka skojarzona
skladajaca sie z wielu antygen6w jest »chroniona patentem podstawowymy, jesli
wszystkie antygeny szczepionki skierowane przeciwko jednej chorobie sa »chro-
nione patentem podstawowym pozostajacym w mocy«?

Czy rozporzadzenie [nr 469/2009], a w szczegdlnosci jego art. 3 lit. b), pozwala
wyda¢ dodatkowe $wiadectwo ochronne dla pojedynczego aktywnego skiadnika
lub mieszaniny aktywnych sktadnikéw, gdy:

a) patent podstawowy pozostajacy w mocy chroni pojedynczy aktywny sktadnik
lub mieszanine aktywnych sktadnikéw w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporza-
dzenia [nr 469/2009], a

b) produkt leczniczy zawierajacy pojedynczy aktywny skladnik lub mieszanine
aktywnych skladnikéw wraz z jednym lub wiekszg iloscia innych aktywnych
skladnikéw jest przedmiotem waznego zezwolenia, przyznanego zgodnie
z dyrektywami 2001/83/WE lub 2001/82/WE, ktére jest pierwszym zezwo-
leniem na dopuszczenie do obrotu wspomnianego pojedynczego aktywnego
sktadnika lub wspomnianej mieszaniny aktywnych skladnikéw?”.
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Postanowieniem prezesa Trybunalu z dnia 12 stycznia 2011 r. sprawy C-322/10
i C-422/10 zostaly polaczone do facznego rozpoznania w procedurze ustnej i do wy-
dania wyroku zgodnie z art. 43 regulaminu postepowania przed Trybunatem. Jednak-
ze, majac na uwadze réznice w stanach faktycznych charakteryzujacych dane sytuacje
w sporach przed sadem krajowym, nalezy na podstawie tego samego art. 43 rozlaczy¢
sprawy do wydania wyroku.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytari od pierwszego do pigtego

Sad krajowy poprzez pie¢ pierwszych pytan, ktére nalezy zbadac lacznie, zmierza
zasadniczo do ustalenia, czy art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpre-
towaé w ten sposdb, ze sprzeciwia sie on temu, by sluzby panstwa cztonkowskiego
wlasciwe w dziedzinie wlasnos$ci przemystowej wydaty SPC, jezeli wéréd aktywnych
sktadnikéw wskazanych we wniosku znajduja sie aktywne skladniki, ktére nie figuruja
w zastrzezeniach patentu podstawowego powotanego na poparcie takiego wniosku.

W tym wzgledzie, podczas gdy rzady totewski, litewski i portugalski podnosza, ze
jedynie brzmienie zastrzezen jest miarodajne w celu ustalenia, czy produkt jest chro-
niony patentem podstawowym pozostajacym w mocy w rozumieniu art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009, Medeva i rzad Zjednoczonego Krélestwa twierdza, ze
»produkt chroniony [...] patentem podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumie-
niu tego przepisu odpowiada kazdej mieszaninie produktu leczniczego naruszajacego
bezposrednio patent podstawowy.
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W postepowaniu zakoriczonym wyrokiem z dnia 16 wrzes$nia 1999 r. w sprawie
C-392/97 Farmitalia, Rec. s. I-5553, postawiono pytanie, wedlug jakich kryteriéw
nalezy ustala¢, czy produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym
w mocy w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1768/92, ktére jak przypomnia-
no w motywie pierwszym rozporzadzenia nr 469/2009 zostalo ujednolicone w dro-
dze tego ostatniego rozporzadzenia.

W pkt 26 ww. wyroku w sprawie Farmitalia Trybunat stwierdzil, ze zgodnie z ak-
tualnym stanem prawa wspdlnotowego, ktéra to sytuacja nie ulegla zasadniczej
zmianie w kontekscie prawa Unii, przepisy dotyczace patentéw nie zostaly jeszcze
poddane harmonizacji w ramach Unii Europejskiej ani nie sa przedmiotem zblizania
ustawodawstw.

Trybunal zatem stwierdzil w pkt 27 tego wyroku, ze w braku harmonizacji prawa
patentowego na poziomie Unii zakres ochrony patentowej mozna okresli¢ jedynie
w $wietle pozawspdlnotowych przepiséw dotyczacych patentdw.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, Ze rozporzadzenie nr 469/2009 wprowa-
dza jednolite rozwiazanie na poziomie Unii poprzez ustanowienie SPC, ktére moga
otrzymac uprawnienia z patentu krajowego lub europejskiego na tych samych zasa-
dach w kazdym panstwie czlonkowskim. Ma ono takze na celu zapobieganie wpro-
wadzaniu zréznicowanych rozwiazan w ustawodawstwach krajowych, powodujacych
powstawanie dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowi¢ przeszkode dla swobod-
nego przepltywu produktéw leczniczych w Unii i w ten spos6b bezposrednio hamo-
wac utworzenie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego (zob. wyroki z dnia 13 lipca
1995 r. w sprawie C-350/92 Hiszpania przeciwko Radzie, Rec. s. I-1985, pkt 34, 35;
z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00 Héssle, Rec. s. [-14781, pkt 37; a takze
z dnia 3 wrze$nia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing, Zb.Orz. s. 1-7295,
pkt 35).
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Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 469/2009 kazde
SPC przyznaje te same prawa, ktére przyznane sa na mocy patentu podstawowego,
oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym zobowigzaniom. Wynika
stad, ze art. 3 lit. a) tego samego rozporzadzenia sprzeciwia sie wydaniu SPC doty-
czacego aktywnych skladnikéw, ktére nie znajduja sie w tresci zastrzezenia patentu
podstawowego.

Podobnie, jezeli patent zastrzega mieszanine dwéch aktywnych skladnikéw, lecz nie
zawiera zadnego zastrzezenia wzgledem jednego z tych aktywnych sktadnikéw roz-
patrywanych indywidualnie, to na podstawie takiego patentu nie mozna wyda¢ SPC
jednemu z tych aktywnych sktadnikéw rozpatrywanych oddzielnie.

Takie stanowisko jest ponadto wsparte przez pkt 20 ust. 2 uzasadnienia do propozycji
rozporzgdzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia do-
datkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych [COM(90) 101 wersja
ostateczna], (zwanego dalej ,uzasadnieniem”), w ktérym to ustepie dokonano odnie-
sienia wyraznie i wylacznie — w zakresie tego, co jest ,chronione patentem podsta-
wowym” — do tresci zastrzezen patentu podstawowego. Ta interpretacja odpowiada
wykladni, o ktérej mowa w motywie 14 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 198, s. 30), ktéry po-
woluje sie na konieczno$¢, zeby ,produkty” byly ,przedmiotem patentéw wyraznie
je obejmujacych”

W konsekwencji na pierwsze pie¢ pytan nalezy odpowiedzie¢ nastepujaco: art. 3
lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeci-
wia sie on temu, by stuzby panstwa czlonkowskiego wlasciwe w dziedzinie wlasnosci
przemyslowej wydaty SPC w odniesieniu do aktywnych skladnikéw, ktére nie zostaty
wymienione w zastrzezeniach patentu podstawowego powotanego na poparcie takie-
go wniosku.
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W przedmiocie pytania széstego

Sad krajowy poprzez pytanie szoste zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 3 lit. b)
rozporzadzenia nr 469/2009 mozna interpretowaé w ten sposéb, ze nie sprzeciwia
sie on temu, by stuzby panstwa cztonkowskiego wlasciwe w dziedzinie wlasnosci
przemystowej wydaly SPC w odniesieniu do mieszaniny dwoch aktywnych sktadni-
kéw, odpowiadajacej mieszaninie figurujacej w zastrzezeniach powotanego patentu
podstawowego, jezeli produkt leczniczy, ktérego zezwolenie na obrét przedtozono na
poparcie wniosku o wydanie SPC, zawiera nie tylko te mieszanine dwéch aktywnych
sktadnikéw, lecz takze innych aktywnych sktadnikéw.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze podstawowym celem rozporzadzenia nr 469/2009
jest zapewnienie dostatecznej ochrony w celu zachecenia do prac badawczych w dzie-
dzinie farmacji, ktére odgrywaja decydujaca role w stalym podnoszeniu poziomu
zdrowia publicznego (zob. ww. wyroki: w sprawie Farmitalia, pkt 19; w sprawie AHP
Manufacturing, pkt 30).

W tym wzgledzie przyjecie tego rozporzadzenia byto uzasadnione niedostatecznym
okresem skutecznej ochrony na podstawie patentu w celu zamortyzowania naktadéw
poniesionych na prace badawcze w dziedzinie farmacji i miato tym samym na celu
pokrycie tego niedostatku ustanowieniem SPC dla produktéw leczniczych (zob. wy-
rok z dnia 23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95 Biogen, Rec. s. I-357, pkt 26; ww.
wyrok w sprawie AHP Manufacturing, pkt 30).

Ponadto, jak wynika to zwlaszcza z pkt 28 ust. 4 i 5 uzasadnienia, ochrona na podsta-
wie SPC ma w gléwnej mierze na celu amortyzacje prac badawczych, ktére doprowa-
dzily do odkrycia nowych ,produktéw’, poniewaz pojecie to jest uzywane jako wspdl-
ny mianownik w zwiazku z trzema réznymi typami patentéw, ktére moga dac prawo
do SPC. Jesli bowiem spelnione sa ponadto przestanki okreslone w rozporzadzeniu
nr 469/2009, nawet patent chroniacy proces otrzymania ,produktu” w rozumieniu
tego rozporzadzenia moze zgodnie z jego art. 2 umozliwi¢ wydanie SPC, ktére w tym
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wypadku na podstawie art. 5 tego samego rozporzadzenia oraz jak wskazuje pkt 44
uzasadnienia, przyznaje te same prawa, jakie przyznane sa na mocy patentu pod-
stawowego w odniesieniu do procesu otrzymania produktu, w tym, jesli tak stanowi
prawo podlegajace stosowaniu w odniesieniu do tego patentu, rozciagniecie ochrony
procesu otrzymania na produkt uzyskany w drodze tego procesu.

Obecnie, jak podkresla sad krajowy i jak wynika z wyjasnien zlozonych przed Trybu-
natem, produkty lecznicze wprowadzane do obrotu, zwlaszcza przeciwko schorze-
niom ztozonym, czesto sktadaja sie z potaczen aktywnych skladnikéw o wielorakim
dzialaniu terapeutycznym, ktére moga zosta¢ podane pacjentom za pomocg jednego
$rodka. Podobnie, jesli chodzi o szczepionki, sa one czesto wytwarzane, w szczegdl-
nosci z uwzglednieniem zalecen stuzby zdrowia panstw cztonkowskich, pod postacia
szczepionek skojarzonych.

Tymczasem, gdyby posiadaczowi takiego patentu podstawowego dotyczacego jed-
nego nowatorskiego aktywnego skladnika lub nowatorskiej mieszaniny aktywnych
skladnikéw nalezalo odmoéwi¢ wydania SPC z tego wzgledu, ze ten produkt leczniczy
w wersji przeznaczonej do sprzedazy, ktory wprowadza po raz pierwszy na rynek ten
aktywny sktadnik lub te mieszanine, obok tego aktywnego skladnika lub tej miesza-
niny zawiera inne aktywne sktadniki lub mieszaniny, za pomoca ktérych realizuje sie
inne cele lecznicze oraz ktére sg lub nie pod ochrona innego patentu podstawowego
pozostajacego w mocy, podstawowy cel tego rozporzadzenia polegajacy na zapewnie-
niu dostatecznej ochrony w celu zachecenia do prac badawczych w dziedzinie farma-
¢ji i odegraniu decydujacej roli w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego
moglby by¢ zagrozony.

Z jednej strony posiadacz takiego patentu korzystalby jedynie z okresu skutecznej
ochrony na podstawie patentu, ktéry wedtug prawodawcy Unii jest niedostateczny do
amortyzacji naktadéw poniesionych na badania farmaceutyczne, co stanowi powdd,
dla ktérego ten prawodawca ustanowil SPC dla produktéw leczniczych, majac na
celu zaradzenie temu niedostatkowi. Z drugiej strony takie podej$cie zmierzatoby do
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faworyzowania, ewentualnie wbrew interesom pacjentéw i publicznej stuzby zdro-
wia, rozwoju jednowartosciowych produktéw leczniczych, zwlaszcza szczepionek.
W takiej bowiem sytuacji posiadacze omawianych patentéw byliby zmuszeni do wy-
twarzania dla potrzeb rynku i utrzymywania na nim produktéw leczniczych zawiera-
jacych wylacznie aktywne skladniki zastrzezone jako takie w patencie podstawowym
i to w celu uzyskania zezwolenia na obrét produktem leczniczym zawierajacym do-
kfadnie te aktywne skfadniki i otwierajacym z pewnoscia droge prawna do SPC.

Nalezy stwierdzi¢, ze taki rezultat nie mdglby by¢ zgodny z podstawowymi celami
rozporzadzenia nr 469/2009, ktérych osiagniecie mialo nastapi¢ poprzez ustanowie-
nie SPC dla produktéw leczniczych.

Wymoég przewidziany w rozporzadzeniu nr 469/2009, zgodnie z ktérym ,produkt”
musi by¢ objety zezwoleniem na obrét jako produktem leczniczym, stanowi wspar-
cie dla takiego stanowiska, gdyz wymog ten sam z siebie nie wyklucza, zeby takie
zezwolenie moglo obejmowaé inne aktywne skladniki zawarte w takim produkcie
leczniczym. Ponadto zgodnie z art. 4 tego rozporzadzenia SPC ma za zadanie chroni¢
»produkt” objety zezwoleniem na obrét a nie produkt leczniczy jako taki.

Ponadto taka sama sytuacja odpowiada opisanej w pkt 34 i 39 uzasadnienia, w kté-
rych Komisja Wspdlnot Europejskich wskazala, po pierwsze, ze wymag istnienia ze-
zwolenia na obrét bedzie spetniony, ,jezeli produkt farmaceutyczny, ktory je zawiera,
otrzyma [zezwolenie na obrét]” oraz, po drugie, ze w takiej sytuacji, ,,[jlezeli produkt
objety zezwoleniem sklada sie z polaczenia komponentu X oraz z innego aktywnego
sktadnika, wytacznie komponent X bedzie objety ochrona §wiadectwa’”.
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Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 469/2009 wystawione w ten sposob SPC dla ta-
kiego produktu przyznaje w chwili wygasniecia patentu te same prawa co przyznane
na mocy patentu podstawowego w stosunku do tego produktu, w granicach ochrony
przyznanej patentem podstawowym, o jakich mowa w art. 4 tego rozporzadzenia.
Tym samym, jezeli posiadacz patentu mdglby w okresie jego waznosci zlozy¢ sprze-
ciw na podstawie swojego patentu kazdemu albo okreslonemu wykorzystaniu swoje-
go produktu pod postaciag produktu leczniczego sktadajacego sie z takiego produktu
albo go zawierajacego, to wowczas SPC wydane dla tego samego produktu przyzna-
waloby mu te same prawa dla kazdego wykorzystania produktu jako produktu leczni-
czego dozwolonego przed wygasnieciem swiadectwa.

Niemniej jednak nalezy dodaé, ze w sytuacji takiej jak w postepowaniu przed sa-
dem krajowym, z jednej strony, jako pierwsze zezwolenie na obrét tym produktem
jako produktem leczniczym w rozumieniu art. 3 lit. d) tego samego rozporzadzenia
mozna uzna¢ jedynie zezwolenie odpowiadajace pierwszemu produktowi lecznicze-
mu wprowadzonemu na rynek, zawierajagcemu wéréd swoich aktywnych sktadnikéw
mieszanine dwdch aktywnych sktadnikéw wymienionych w tresci zastrzezen paten-
tu, tj. pertaktyny i hemaglutyniny nitkowate;j.

Z drugiej strony, jezeli patent chroni produkt zgodnie z art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 469/2009, nie powinno si¢ juz wydawac $wiadectwa dla tego patentu podstawowe-
go (zob. ww. wyrok w sprawie Biogen, pkt 28).

Majac na uwadze powyzsze, na pytanie szoste trzeba odpowiedzie¢ nastepujaco: art. 3
lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze z zastrzeze-
niem spelnienia réwniez innych wymogéw przewidzianych w tym artykule nie sprze-
ciwia sie temu, by stuzby panstwa czlonkowskiego wlasciwe w dziedzinie wlasnosci
przemystowej wydaly SPC w odniesieniu do mieszaniny dwéch aktywnych sktadni-
kéw, odpowiadajacej mieszaninie okreslonej w zastrzezeniach powotanego patentu
podstawowego, jezeli produkt leczniczy, ktérego zezwolenie na obrét przedtozono na
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poparcie wniosku o wydanie SPC, zawiera nie tylko te mieszanine dwéch aktywnych
skladnikéw, lecz takze inne aktywne skiadniki.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1)

2)

Artykul 3 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy interpretowa¢ w ten spo-
sob, ze sprzeciwia si¢ on temu, by stuzby panstwa czlonkowskiego wlasci-
we w dziedzinie wlasnosci przemyslowej wydaly dodatkowe $§wiadectwo
ochronne w odniesieniu do aktywnych skladnikéow, ktére nie zostaly wymie-
nione w zastrzezeniach patentu podstawowego powolanego na poparcie ta-
kiego wniosku.

Artykul 3 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten
sposob, ze z zastrzezeniem spelnienia ré6wniez innych wymogéw przewidzia-
nych w tym artykule, nie sprzeciwia si¢ temu, by stuzby panstwa cztonkow-
skiego wlasciwe w dziedzinie wlasnosci przemyslowej wydaly dodatkowe
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$wiadectwo ochronne w odniesieniu do mieszaniny dwéch aktywnych sklad-
nikow, odpowiadajacej mieszaninie okreslonej w zastrzezeniach powolane-
go patentu podstawowego, jezeli produkt leczniczy, ktérego zezwolenie na
obrét przedlozono na poparcie wniosku o wydanie dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, zawiera nie tylko te mieszanine dwdch aktywnych sktadnikéw,
lecz takze inne aktywne sktadniki.

Podpisy
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