YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY I AVENTIS HOLDINGS

POSTANOWIENIE TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 25 listopada 2011 r.*

W sprawie C-518/10

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 Krélestwo) postanowieniem z dnia 10 paZzdziernika 2010 r.,
ktére wplynelo do Trybunatu w dniu 2 listopada 2010 r., w postepowaniu:

Yeda Research and Development Company Ltd,

Aventis Holdings Inc.

przeciwko

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

* Jezyk postepowania: angielski.
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TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: ].C. Bonichot, prezes izby, A. Prechal, L. Bay Larsen, C. Toader (sprawoz-
dawca), i E. Jarasitnas, sedziowie,

rzecznik generalny: V. Trstenjak,
sekretarz: A. Calot Escobar,

Trybunatl zamierzajgc orzec postanowieniem z uzasadnieniem zgodnie z art. 104 § 3
akapit pierwszy regulaminu postepowania przed Trybunalem,

po wysluchaniu rzecznika generalnego,

wydaje nastepujace

Postanowienie

Whniosek 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).
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Whniosek ten zlozono w ramach sporu miedzy Yeda Research and Development Com-
pany Ltd i Aventis Holdings Inc. (zwanymi dalej ,Yeda Research”) a Comptroller Ge-
neral of Patents, Designs and Trade Marks (zwanym dalej ,Patent Office”) o odmowne
rozstrzygniecie Patent Office w przedmiocie jednego z dwdch wnioskéw o wydanie
dodatkowych $wiadectw ochronnych (zwanych dalej ,SPC”).

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. dotyczg-
ce stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
[Dz.U. L 182, s. 1] zostalo kilkakrotnie znaczaco zmienione [...]. Dla zapewnienia
jasno$ci i zrozumialto$ci rozporzadzenie to powinno zosta¢ ujednolicone.

I - 12213



(4)

(6)

(7)

(8)

)

I -

POSTANOWIENIE Z DNIA 25.11.2011 r. — SPRAWA C-518/10

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.

Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badan w dziedzi-
nie farmacji.

Istnieje ryzyko, ze oérodki badawcze usytuowane w panstwach cztonkowskich
beda przenoszone do tych krajow, ktére przyznaja wieksza ochrone.

Na poziomie wspdlnotowym powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwigzanie,
ktére zapobiegatoby wprowadzaniu zréznicowanych rozwiazan w ustawodaw-
stwach krajowych, prowadzacych do dalszych rozbiezno$ci, ktére moglyby stano-
wic¢ przeszkode dla swobodnego przeptywu produktéw leczniczych we Wspdlno-
cie i w ten sposéb bezposrednio hamowac¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

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

Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ wlasciwa
i skuteczng ochrone. W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa,
powinien mie¢ mozliwos¢ korzystania z calego, maksymalnego 15-letniego okre-
su wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét
we Wspolnocie danego produktu leczniczego.
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(10) Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym 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 icisle zwigzana z produktem, ktéry uzyskat zezwolenie na obrét”

Artykut 1 tego rozporzadzenia zatytutowany ,Definicje” stanowi:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

»produkt leczniczy« oznacza kazda substancje lub mieszanine substancji prze-
znaczonych do zapobiegania chorobom lub leczenia choréb wystepujacych u lu-

dzi [...];

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

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

Artykut 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 administra-
cyjnej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego 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 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych [Dz.U. L 311, s. 1] moze by¢ przedmiotem
$wiadectwa, zgodnie z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”

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

»Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panistwie cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
wniosek okreslony w art. 7, w dniu ztozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;
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b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub odpowiednio dyrektywa
2001/82/WE, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

c) 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 odpowiadaja-
cym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczni-
czego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem $wiadectwa”

Artykut 5 rozporzadzenia nr 469/2009 dotyczacy ,[s]kutk[éw] $wiadectwa” przewi-
duje, ze ,[z] zastrzezeniem przepiséw art. 4 $wiadectwo przyznaje te same prawa,
ktére przyznane sa na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym zobowigzaniom”
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Konwencja o udzielaniu patentow europejskich

Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich z dnia 5 paZdziernika 1973 r.
w brzmieniu zmienionym, obowiazujacym w chwili wystapienia okoliczno$ci fak-
tycznych w sporze przed sadem krajowym, w art. 69, zatytulowanym ,Zakres ochro-
ny’, stanowi:

»1. Zakres ochrony przyznany patentem europejskim lub europejskim zgloszeniem
patentowym okresla 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”

Protokdt 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 sposéb, ze przez zakres ochro-
ny przyznanej patentem europejskim rozumie si¢ zakres okreslony $cisle literalnym
znaczeniem sformulowan uzytych w zastrzezeniach, przy czym opis i rysunki maja
stuzy¢ jedynie do celu wyjasnienia niejasno$ci stwierdzonych w zastrzezeniach. Nie
powinien tez by¢ rozumiany w taki sposéb, ze zastrzezenia sluza jedynie jako wska-
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zéwka i ze faktyczna przyznana ochrona moze obejmowaé to, co w ocenie znawcy
z danej dziedziny wedlug opisu i rysunkéw bylo zamierzeniem wlasciciela patentu.
Przeciwnie, art. 69 nalezy interpretowac w taki sposdéb, ze okresla on stanowisko po-
miedzy tymi dwiema skrajno$ciami, ktére faczy w sobie stuszng ochrone dla wlasci-
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 przepiséw niniejszego artykulu osoba narusza patent na wy-
nalazek wtedy i tylko wtedy, gdy w czasie obowigzywania patentu dokonuje
w Zjednoczonym Krélestwie 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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2. Zzastrzezeniem nastepnych przepiséw niniejszego artykulu takze narusza patent

na wynalazek kazda osoba (inna niz posiadacz patentu) wtedy i tylko wtedy, gdy
w czasie obowigzywania patentu bez zgody posiadacza patentu w celu korzysta-
nia z wynalazku dostarcza lub oferuje osobie trzeciej, ktéra ani nie jest posiada-
czem licencji, ani nie jest uprawniona do korzystania z wynalazku, w Zjednoczo-
nym Kroélestwie, srodki, ktére dotycza istotnego elementu wynalazku, mimo ze
wie ona lub jest oczywiste dla osoby rozsadnej w $wietle okolicznosci, ze srodki te
nadaja sie lub sa przeznaczone do uzycia w celu korzystania z wynalazku w Zjed-
noczonym Kroélestwie.

Zgodnie ze wskazaniami sadu krajowego rzeczona sekcja 60 ust. 2 ma swoje zrédlo
w art. 26 podpisanej w Luksemburgu w dniu 15 grudnia 1989 r. Konwencji w sprawie
patentu europejskiego dla wspélnego rynku, znajdujacej sie w zataczniku do Poro-
zumienia dotyczacego patentéw wspolnotowych (Dz.U. 1989, L 401, s. 1), ktéry to
artykul zatytulowany ,Zakaz posredniego korzystania z wynalazku” w ust. 1 stanowi:

»Patent wspdlnotowy przyznaje réwniez prawo zakazu pod adresem kazdej osoby
trzeciej, w braku zgody posiadacza patentu, dostarczania lub oferowania na tery-
torium panstw sygnatariuszy osobom innym niz osoba uprawniona do korzystania
z opatentowanego wynalazku, srodkdéw, ktére dotycza istotnego elementu wynalazku
w celu korzystania z niego, jezeli osoba trzecia wie lub na podstawie okolicznosci jest
oczywiste, ze $rodki te nadaja sie lub sa przeznaczone do uzycia w celu korzystania
z wynalazku’”.
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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”.

Okolicznosci faktyczne w postepowaniu przed sadem krajowym i pytanie
prejudycjalne

Yeda Research jest posiadaczem patentu europejskiego EP 0667165 zatytulowanego
»Sklady terapeutyczne zawierajace przeciwciala monoklonalne przeciwko ludzkim
receptorom epidermalnego czynnika wzrostu [»Epidermal growth factor« (EGF)]’
ktorego wniosek zgloszeniowy zarejestrowal Europejski Urzad Patentowy (EPA)
w dniu 15 wrze$nia 1989 r. W dniu 27 marca 2002 r. EPA wydal ten patent, ktéry
wygasa w dniu 15 wrzesnia 2009 r.

I - 12221



15

16

17

18

POSTANOWIENIE Z DNIA 25.11.2011 r. — SPRAWA C-518/10

Wedlug wskazan sadu krajowego zastrzezenie 1 tego patentu dotyczy mieszaniny
leczniczej obejmujacej:

»a) przeciwcialo monoklonalne, hamujace wzrost ludzkich komérek nowotworo-
wych poprzez wiazanie sie z zewnatrzkomdrkowa domena receptora dla ludz-
kiego EGF zlokalizowanego na wskazanych komérkach nowotworowych, two-
rzac kompleks antygen-przeciwcialo. Rzeczone komérki nowotworowe musza
charakteryzowac sie ekspresja receptoréw dla ludzkiego EGF i wrazliwos$cia na
mitogenny wplyw EGEF, oraz

b) $rodek przeciwnowotworowy [...]"

Natomiast zastrzezenie 2 odnosi sie do ,[m]ieszanin[y] lecznicz[ej] z zastrzezenia 1
przy osobnym podaniu jej sktadnikéw”

Sad krajowy precyzuje, ze patent wskazuje w szczegé6lnosci, ze potaczenie jednego
z przeciwcial z lekiem przeciwnowotworowym jest bardziej skuteczne niz zastoso-
wanie samego jednego przeciwciala monoklonalnego albo samego $rodka przeciw-
nowotworowego. Ponadto patent w szczeg6lno$ci opisuje i zastrzega podawanie obu
sktadnikéw osobno, przy zalozeniu, ze sa cze$ciami tej samej mieszaniny.

W dniu 2 listopada 2004 r. Yeda Research zlozyta w Patent Office dwa wnioski o wy-
danie SPC. W pierwszym wniosku (SPC/GB04/037) wskazatla jako ,produkt” w ro-
zumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 ,,cetuximab w potaczeniu z irino-
tecanem’, podczas gdy w drugim wniosku (SPC/GB04/038) wskazala sam aktywny
sktadnik cetuximab.
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Na poparcie tych wnioskéw Yeda Research dostarczyla tytutem pierwszego zezwo-
lenia na obrét w rozumieniu art. 13 tego rozporzadzenia zezwolenie wydane w dniu
1 grudnia 2003 r. przez szwajcarski organ regulacyjny (SwissMedic) dla produktu
leczniczego Erbitux zawierajacego aktywny sktadnik cetuximab. Zezwolenie to zosta-
o wydane przez rzeczony organ dla nastepujacego wskazania: ,[w] potaczeniu z iri-
notecanem dla leczenia pacjentéw cierpiacych na raka jelita grubego wyrazajacego
EGEFR (»epidermal growth factor receptor«, receptor epidermalnego czynnika wzro-
stu) z przerzutami w przypadkach, gdy leczenie cytotoksyczne zawierajace irinotecan
zawiodlo” Ponadto ten sam organ u$cislit przy okazji wydania zezwolenia, ze ,nalezy
bra¢ takze pod uwage niepozadane skutki irinotecanu, substancji wystepujacej w do-
zwolonym leczeniu”.

Yeda Research dostarczyta, tytulem zezwolenia w rozumieniu art. 3 lit. b) tego same-
go rozporzadzenia, zezwolenie wydane w dniu 29 czerwca 2004 r. przez Europejska
Agencje ds. Lekéw (EMA) na rzecz Merck KGaA dla produktu leczniczego Erbitux,
ktory jest opisany jako ,roztwor do stosowania za pomoca kropléwki (kropla po kro-
pli dozylnie), ktérego aktywny skladnik stanowi cetuximab” W tym wzgledzie nalezy
usciéli¢, ze o to zezwolenie na obrét wystapiono do EMA dla wskazan leczniczych
w polaczeniu z irinotecanem lub jako pojedynczy $rodek dla leczenia pacjentéw cier-
piacych na raka jelita grubego z przerzutami wyrazajacego receptor epidermalne-
go czynnika wzrostu (EGFR) po nieudanym leczeniu cytotoksycznym zawierajacym
irinotecan.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych dla Ludzi [Committee for Proprietary Medici-
nal Products (CPMP)] po przeprowadzeniu badan i po nabraniu watpliwosci co do
istnienia wystarczajacych dowoddéw dla sporzadzenia pozytywnego bilansu stosowa-
nia Erbituxu w ramach monoterapii, wydal w pierwszym okresie pozytywna opinie
wylacznie wzgledem zezwolenia na obrét dotyczacego wylacznie wskazan leczni-
czych Erbituxu w polaczeniu z irinotecanem. Natomiast w p6Zniejszej opinii z dnia
10 wrzesénia 2008 r. Komitet wydal pozytywna opinie w ten sposéb, ze zezwolenie na
obroét zostato zmodyfikowane celem objecia réwniez wskazania leczniczego Erbituxu
w ramach monoterapii po nieudanym leczeniu w oparciu o oxaliplatine i irinotecan
oraz w przypadku nietolerancji na ten czynnik.
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Aktywny skladnik irinotecan jest sprzedawany w szczegdlnosci w produkcie lecz-
niczym Campto przez laboratorium Pfizer, ktére jest podmiotem uprawnionym na
podstawie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu w wielu paistwach cztonkowskich
oraz w ktérych uscisla sie, ze ten produkt leczniczy moze by¢ podawany w ramach
monoterapii lub w potaczeniu z innymi produktami leczniczymi przeciwko rakowi,
w tym produktami zawierajacymi aktywny skladnik cetuximab.

Decyzja z dnia 23 lutego 2010 r. Patent Office odmoéwit wydania dwéch wnioskowa-
nych SPC. Odno$nie do wniosku SPC/GB04/037 Patent Office stwierdzil, ze zezwo-
lenie na obrét wydane przez EMA obejmowalo jedyny aktywny sktadnik cetuximab
w ten sposéb, ze wniosek nie spetnial wymogu okres$lonego w art. 3 lit. b) rozpo-
rzadzenia nr 469/2009. Odnos$nie do wniosku SPC/GB04/038 Patent Office odmé-
wil wydania SPC dla jednego aktywnego skfadnika cetuximabu z uwagi na réznice
w skladzie obejmujacym dwa aktywne skladniki cetuximab i irinotecan, przy czym
aktywny skladnik nie byt indywidualnie chroniony przez patent podstawowy w rozu-
mieniu art. 3 lit. a) tego samego rozporzadzenia.

Yeda Research ztozyla skarge na te odmowna decyzje do High Court of Justice (En-
gland & Wales), Chancery Divsion (Patents Court), wnoszac réwnoczes$nie o zwré-
cenie si¢ do Trybunatu Sprawiedliwosci z wnioskiem o wydanie orzeczenia w try-
bie prejudycjalnym w $lad za wnioskiem prejudycjalnym wniesionym przez Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) w postepowaniu, ktére doprowadzito do
wyroku z dnia 24 listopada 2011 r. w sprawie C-322/10 Medeva, opublikowanego w
niniejszym Zbiorze.

High Court of Justice orzeczeniem z dnia 12 lipca 2010 r. oddalit skarge, stwierdza-
jac, ze zezwolenie na obrét wydane przez EMA dla Erbituxu, jedyne miarodajne ze-
zwolenie w celu dokonania oceny wnioskéw o wydanie SPC bedacych przedmiotem
postepowania przed sadem krajowym, pokrywalo jedynie aktywny skladnik cetuxi-
mab, niezaleznie od ograniczen odnosnie do stosowania wskazanych w zezwoleniu
na obrot dla tego produktu leczniczego i narzucalo stosowanie w potaczeniu z in-
nym aktywnym skladnikiem zawartym w innym produkcie leczniczym. Odno$nie
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do zezwolenia na obrét w Szwajcarii sad ten wskazuje, ze kwestia, czy to zezwolenie
dotyczylo potaczenia produktéw czy tacznego stosowania, nie zostala rozstrzygnieta.

Ponadto High Court of Justice, opierajac sie na orzecznictwie Trybunalu, w szczegél-
nosci na pkt 25 wyroku z dnia 4 maja 2006 r. w sprawie C-431/04 Massachusetts Insti-
tute of Technology, Zb.Orz. s. I-4089 oraz na pkt 18 postanowienia z dnia 17 kwietnia
2007 r. w sprawie C-202/05 Yissum, Zb.Orz. s. I-2839, w ktérych Trybunat stwierdzit,
ze w pojeciu ,,produktu” nie miesci si¢ zastosowanie terapeutyczne sktadnika aktyw-
nego chronionego patentem podstawowym oraz Ze substancja niewywolujaca samo-
dzielnie jakiegokolwiek efektu leczniczego i stuzaca umozliwieniu formy aplikowania
produktu leczniczego nie jest objeta pojeciem skladnika aktywnego, doszed! na tej
podstawie do wniosku, ze okoliczno$¢, iz wskazanie terapeutyczne Erbituxu odwo-
tywato sie do stosowania w polaczeniu z innym aktywnym skladnikiem, tj. irinoteca-
nem zawartym w innym produkcie leczniczym nie pozwalato uznac, ze zezwolenie
na obrét wydane dla Erbituxu obejmowalo sktad aktywnych sktadnikéw cetuximabu
i irinotecanu, ktérych ochrona byta przedmiotem wniosku o wydanie SPC. Ponadto
sad ten uznal, ze patent podstawowy chronit ten skfad terapeutyczny, lecz nie ujaw-
nial jedynego aktywnego skladnika.

Od tego orzeczenia High Court of Justice Yeda Research wniosta apelacje do sadu
odsylajacego w zakresie decyzji w przedmiocie oddalenia jej wniosku o wydanie SPC
obejmujacego pojedynczy aktywny skladnik cetuximab (SPC/GB04/038). W tym
wzgledzie podnosi ona, ze w okresie waznosci swojego patentu byla w stanie sprzeci-
wic si¢ na podstawie przepisow krajowego prawa patentowego korzystaniu przez oso-
by trzecie z aktywnego skladnika cetuximabu, w tym w ramach monoterapii w zakre-
sie, w jakim takie korzystanie stanowiloby poérednie naruszenie praw patentowych
do jej wynalazku albo ponadto naruszenie przez pomocnictwo w rozumieniu sekcji
60 ust. 2 Patents Act 1977. W konsekwencji nalezalo uzna¢ w celu zastosowania art. 3
lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, ze na podstawie podlegajacego stosowaniu prawa
krajowego przedmiotowy aktywny skladnik byt chroniony przez ten patent, niezalez-
nie od okolicznosci, ze patent ten nie zastrzegal sktadu tego aktywnego skladnika, tj.
w postepowaniu przed sadem krajowym irinotecanu.
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Patent Office natomiast podnidst, Ze nawet przy zatozeniu, ze kryterium naruszenia
patentu podstawowego mozna uzy¢ dla celdw stosowania art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, to takie stosowanie powinno ogranicza¢ si¢ do przypadku naruszenia
bezposredniego tego patentu i nie rozciagac si¢ na posrednie naruszenie patentu, na
ktérym opiera swoje zadanie Yeda Research. W szczegélnosci Patent Office podkre-
$la, ze jezeli nalezaloby zastosowac kryterium posredniego naruszenia praw patento-
wych, to na nim spoczywatby obowiazek okreslenia wykorzystania produktu, w ni-
niejszym przypadku w skladzie z aktywnym skladnikiem irinotecanem, podczas gdy
nawet w orzecznictwie Trybunalu reprezentowany jest poglad, ze korzystanie z pro-
duktu nie jest miarodajne dla cel6w jego okre$lenia oraz ze takie korzystanie miatoby
w ramach wniosku o wydanie SPC czysto teoretyczny charakter, poniewaz zalezaloby
to od zasiegu SPC w momencie wniesienia tego wniosku. W postepowaniu przed
sadem krajowym bowiem pierwotne SPC zezwalalo na wskazania terapeutyczne
w polaczeniu z innym aktywnym skladnikiem, podczas gdy w swojej zmodyfikowa-
nej wersji, zezwalalo réwniez pdzniej na wskazanie monoterapeutyczne aktywnego
sktadnika cetuximabu.

W takich okolicznoséciach Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) po-
stanowil zawiesi¢ postepowanie, uznajac ponadto za istotny fakt, ze kilka krajowych
urzedéw patentowych w innych panstwach czlonkowskich wydalo Yeda Research
SPC analogiczne do tego, ktérego wydania odméwil Patent Office, i zwrdcic¢ sie do
Trybunalu z nastpujacym pytaniem prejudycjalnym:

»)edli kryteria dla oceny, czy produkt jest »chroniony patentem podstawowym pozo-
stajacym w mocy« w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia [nr 469/2009] obejmuja,
wylacznie albo miedzy innymi, ocene, czy dostarczenie produktu naruszyloby patent
podstawowy, to czy dla dokonania stosownej analizy ma znaczenie to, czy naruszenie
nastapilo bezposrednio czy przez pomocnictwo w $wietle art. 26 konwencji [0 paten-
cie wspélnotowym dla wspdlnego rynku], wdrozonego w Zjednoczonym Kroélestwie
za posrednictwem sekcji 60 ust. 2 Patents Act 1977 oraz w $wietle odpowiednich
przepisow w prawie innych panstw cztonkowskich Wspélnoty?”.
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W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Na podstawie art. 104 § 3 akapit pierwszy regulaminu postepowania przed Trybuna-
tem Sprawiedliwosci, w przypadku gdy pytanie zadane Trybunatowi w trybie preju-
dycjalnym jest identyczne z pytaniem, w przedmiocie ktérego Trybunat juz orzekat,
lub jezeli odpowiedz na to pytanie moze zosta¢ w sposéb jednoznaczny wyprowadzo-
na z istniejacego orzecznictwa, Trybunat moze, po wystuchaniu rzecznika general-
nego, w kazdym czasie orzec postanowieniem z uzasadnieniem. Trybunal uwaza, ze
taki przypadek zachodzi w niniejszej sprawie.

Pytanie postawione przez sad krajowy w niniejszej sprawie jest bowiem zasadniczo
takie same co pytania postawione przez ten sam sad w postepowaniu zakoriczonym
wyrokiem w ww. sprawie Medeva.

W konsekwencji odpowiedzi i uwagi przedstawione przez Trybunal w rzeczonym
wyroku odnosza sie réwniez do pytania postawionego przez sad krajowy w niniejszej
sprawie.

Sad krajowy poprzez swoje pytanie zmierza bowiem zasadniczo do ustalenia, czy
art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowac w ten sposob, ze sprze-
ciwia si¢ on temu, by sluzby panstwa cztonkowskiego wlasciwe w dziedzinie wtasno-
$ci przemyslowej wydaly SPC, jezeli aktywny czynnik wskazany we wniosku, cho¢ jest
wymieniony w zastrzezeniach patentu podstawowego jako aktywny czynnik wcho-
dzacy w sklad mieszaniny z innym aktywnym czynnikiem, nie jest przedmiotem za-
strzezenia dotyczacego wylacznie tego aktywnego skladnika.

Odnosnie do kwestii, czy przepisy krajowe dotyczace naruszenia znaku towarowego
mozna zastosowa¢ w celu dokonania oceny, czy produkt ,chroniony jest patentem
podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
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nr 469/2009, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z aktualnym stanem prawa Unii prze-
pisy dotyczace patentéw nie zostaly jeszcze poddane harmonizacji w ramach Unii ani
nie sa przedmiotem zblizania ustawodawstw (zob. wyrok z dnia 16 wrze$nia 1999 r.
w sprawie C-392/97 Farmitalia, Rec. s. I-5553, pkt 26; ww. wyrok w sprawie Medeva,
pkt 22).

W konsekwencji w braku harmonizacji prawa patentowego na poziomie Unii zakres
ochrony patentowej mozna okresli¢ jedynie w §wietle pozaunijnych przepiséw doty-
czacych patentéw (zob. ww. wyroki: w sprawie Farmitalia, pkt 27; w sprawie Medeva,
pkt 23).

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze rozporzadzenie nr 469/2009 wprowa-
dza jednolite rozwiazanie na poziomie Unii poprzez ustanowienie SPC, ktére moga
otrzymac uprawnieni 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 przeptywu produktéw leczniczych w Unii i w ten sposdb 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 Hissle, Rec. s. I-14781, pkt 37; z dnia
3 wrze$nia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing, Zb.Orz. s. [-7295, pkt 35;
ww. wyrok w sprawie Medeva, pkt 24).

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 zobowiazaniom. Wynika stad,
ze art. 3 lit. a) tego samego rozporzadzenia sprzeciwia si¢ wydaniu SPC dotyczacego
aktywnych sktadnikéw, ktére nie znajduja sie w tresci zastrzezenia patentu podstawo-
wego (zob. ww. wyrok w sprawie Medeva, pkt 25).
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Podobnie, jezeli patent zastrzega mieszanine dwoch aktywnych sktadnikéw, 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 skladnikéw rozpatrywanych oddzielnie (zob. ww. wyrok
w sprawie Medeva, pkt 26).

Majac na uwadze powyzsze, na postawione pytanie nalezy odpowiedzie¢ nastepujaco:
art 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowac w ten sposib, ze sprze-
ciwia si¢ on temu, by stuzby panstwa cztonkowskiego wlasciwe w dziedzinie wtasno-
$ci przemysltowej wydaly SPC, jezeli aktywny czynnik wskazany we wniosku, cho¢
jest wymieniony w zastrzezeniach do patentu podstawowego jako aktywny sktadnik
wchodzacy w sklad mieszaniny z innym aktywnym skladnikiem, nie jest przedmio-
tem zastrzezenia dotyczacego wylacznie tego aktywnego czynnika.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postgpowania 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:

Artykul 3 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego s$wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy interpretowac¢ w ten sposdb, ze

I - 12229



POSTANOWIENIE Z DNIA 25.11.2011 r. — SPRAWA C-518/10

sprzeciwia si¢ on temu, by stuzby panstwa czlonkowskiego wlasciwe w dziedzi-
nie wlasnosci przemystowej wydaly dodatkowe $§wiadectwo ochronne, jezeli ak-
tywny czynnik wskazany we wniosku, cho¢ jest wymieniony w zastrzezeniach do
patentu podstawowego jako aktywny skladnik wchodzacy w sklad mieszaniny
z innym aktywnym skladnikiem, nie jest przedmiotem zastrzezenia dotyczacego
wylacznie tego aktywnego czynnika.

Podpisy
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