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Comptroller-General of Patents

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Court of Appeal (Zjednoczone
Krolestwo)]

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dodatkowe §wiadectwo ochronne — Rozporzadzenie (EWGQG)
nr 1768/92 — Artykul 3 — Warunki uzyskania dodatkowych $wiadectw ochronnych —
Pierwsze zezwolenie na obrét w panstwie cztonkowskim zgloszenia — Kolejne zezwolenia na obrét
produktem jako weterynaryjnym produktem leczniczym i jako produktem leczniczym
stosowanym u ludzi

I - Wprowadzenie

1. Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym na podstawie art. 267 TFUE
dotyczy po raz kolejny wykladni art. 3 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca
1992 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych?,
ktéry pod literami a)-d) ustanawia cztery gléwne warunki wydania dodatkowego $wiadectwa
ochronnego. Po wyjasnieniu przez Trybunal w niedawno rozstrzygnietych sprawach Medeva® oraz
Georgetown University* tresci i zakresu zawartych w art. 3 lit. a) [w przedmiocie ochrony produktu
przez pozostajacy w mocy patent podstawowy] oraz w art. 3 lit. b) [w przedmiocie istnienia waznego
zezwolenia na obr6t produktem leczniczym] przestanek do wydania zezwolenia®, zwrécono sie do
niego w niniejszym postepowaniu prejudycjalnym o dodatkowe wyjasnienia dotyczace przestanki
zawartej w art. 3 lit. d), zgodnie z ktdéra zezwolenie na obrét produktem jako produktem leczniczym
w rozumieniu lit. b) musi by¢ pierwszym zezwoleniem na obrét danym produktem jako produktem
leczniczym.

Jezyk oryginalu opinii: niemiecki. Jezyk postepowania: angielski.

2 — Dz.U. L 182, s. 1, w brzmieniu nadanym przez rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1901/2006 z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378, s. 1).

3 — Zobacz wyrok z dnia 24 listopada 2011 r. w sprawie C-322/10 Medeva, Zb.Orz. s. I-12051.

4 — Zobacz wyrok z dnia 24 listopada 2011 r. w sprawie C-422/10 Georgetown University i in., Zb.Orz. s. I-12157.

5 — Wyroki w sprawie Medeva i w sprawie Georgetown University dotyczyly art. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152, s. 1).

Jako ze rozporzadzenie nr 1768/92 ze wzgledu na przejrzystos¢ i jasno$¢ zostalo, bez wprowadzania w nim istotnych zmian, na nowo

skodyfikowane rozporzadzeniem nr 469/2009, ustalenia Trybunalu zawarte w wyrokach odnoszacych si¢ do rozporzadzenia nr 469/2009

mozna co do zasady bez ograniczen przenosi¢ na odpowiednie przepisy rozporzadzenia nr 1768/92 i na odwr6t.

PL
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II - Ramy prawne

2. Artykul 1 rozporzadzenia nr 1768/92, zatytulowany ,Definicje”, stanowi:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a)  »produkt leczniczy« oznacza kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do
zapobiegania chorobom lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat i kazda
substancje lub mieszanine substancji podawana ludziom lub zwierzetom w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji

organizmu ludzkiego lub zwierzecego;

b)  »produkt« oznacza aktywny skladnik lub mieszanine aktywnych skladnikéw produktu
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;

[..]7.

3. Artykuly 3-5 rozporzadzenia nr 1768/92 stanowia, co nastepuje:

»Artykul 3 —

Warunki uzyskania $wiadectwa

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

a)  produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b)  wydane zostalo zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/EWG, odpowiednio,
wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym. [...]

¢)  produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

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

Artykut 4 -

Przedmiot ochrony

W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana $wiadectwem rozciaga
sie jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu produktem leczniczym oraz

na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem
$wiadectwa.
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Artykul 5 —
Skutki $wiadectwa

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”.

4. Artykul 7 rozporzadzenia nr 1768/92, zatytutowany ,Wniosek o wydanie $wiadectwa”, stanowi:

»1. Wniosek o wydanie $§wiadectwa sklada sie w ciagu szesciu miesiecy od daty, w ktérej wydane
zostalo zezwolenie na obrét, okreslone w art. 3 lit. b), kiedy zostal wydany produkt leczniczy.

2. Bez wzgledu na ust. 1, jezeli zezwolenie na obrét zostalo wydane przed udzieleniem patentu
podstawowego, wniosek o wydanie §wiadectwa wnosi si¢ w ciaggu sze$ciu miesiecy od daty udzielenia
patentu.

[...]".
5. Artykul 13 rozporzadzenia nr 1768/92, zatytulowany ,Okres waznosci swiadectwa”, stanowi:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé z koricem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu
podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie
pomniejszonemu o okres pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1 okres wazno$ci $wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat od daty, od ktérej
zaczyna ono obowigzywac.

[...]”.

III — Stan faktyczny i wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

6. Melatonina jest naturalnym hormonem, ktéry nie jest chroniony patentem i dotychczas nie zostal
zgloszony jako patent.

7. Przedsigbiorstwo farmaceutyczne Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (zwane dalej ,Neurim
Pharmceuticals”) odkrylo w ramach swoich badan, ze odpowiednie kompozycje melatoniny moga by¢
stosowane jako lek na bezsenno$¢. W tym konteks$cie Neurim Pharmceuticals w dniu 23 kwietnia
1992 r. zglosit patent europejski na okre$lone kompozycje melatoniny. Pierwsze zastrzezenie
patentowe ma nastepujaca tres¢:

»[plreparat farmaceutyczny stosowany w przypadku braku melatoniny lub przy zaburzeniach poziomu
i charakteru melatoniny w osoczu organizmu ludzkiego, zawierajacy melatoning w polaczeniu z co
najmniej jednym farmaceutycznym nosnikiem, rozpuszczalnikiem lub powloka, w ktérym melatonina
jest obecna w postaci »kontrolowanego uwalniania«, przystosowanej do uwalniania melatoniny, po
podaniu organizmowi ludzkiemu, zasadniczo w ciggu calego, co najmniej dziewieciogodzinnego cyklu
nocnego, w taki sposéb, ze uwalnianie melatoniny nastepuje zgodnie ze schematem, ktéry
uwzgledniajac istniejacy nocny schemat, nasladuje normalny nocny schemat dzialania endogennej
ludzkiej melatoniny w osoczu, tak ze podanie preparatu na poczatku rzeczonego co najmniej
dziewieciogodzinnego cyklu nocnego umozliwia stwierdzenie wystepowania melatoniny w osoczu,
ktérej poziom osiaga najwyzsza warto$¢ na poczatku tego cyklu, aby nastepnie obnizy¢ sie do wartosci
minimalnej na koncu cyklu”.
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8. Zgodnie z ustaleniami sadu krajowego zostalo stwierdzone, Ze zastrzezenia patentowe, chociaz
odnosza si¢ jedynie do kompozycji melatoniny, sa nowe i maja odkrywczy charakter. Bezsporne jest
takze, iz prace badawcze Neurim Pharmaceuticals doprowadzily do powstania nowego i bardzo
przydatnego produktu leczniczego.

9. Neurim Pharmaceuticals wniosto o wydanie zezwolenia na obrét wskazanym preparatem melatoniny
jako produktem leczniczym stosowanym u ludzi (zwanego dalej takze ,zezwoleniem na obrét dla
Neurim”), ktdére zostalo jednak wydane dopiero w czerwcu 2007 r. Produkt ten jest rozprowadzany
obecnie pod nazwa Circadin.

10. W chwili wydania zezwolenia na obrét dla Neurim posiadany przez nia patent zachowywatl
wazno$¢ przez mniej niz 5 lat. Dlatego tez Neurim Pharmaceuticals zwrécilo sie o wydanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, opierajac swéj wniosek na zezwoleniu na obrét z czerwca
2007 r., i okreslifo to zezwolenie jako pierwsze zezwolenie na obrét w rozumieniu art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 1768/92.

11. Angielski Intellectual Property Office (urzad ds. wlasnosci intelektualnej, zwany dalej ,IPO”),
oddalil ten wniosek, podnoszac, ze zezwolenie na obrét wydane Neurim nie bylo majacym znaczenie,
pierwszym zezwoleniem na obrét w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92. Stwierdzil, ze
istnieje wczesniejsze zezwolenie na obrét, ktére dotyczy melatoniny przeznaczonej dla owiec. Zostato
ono udzielone w okresie miedzy styczniem i marcem 2001 r. przez Veterinary Medicines Directorate
Zjednoczonego Kroélestwa na podstawie dyrektywy Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r.
w sprawie harmonizacji przepiséw panstw czlonkowskich w zakresie weterynaryjnych produktéw
leczniczych®. Produkt ten jest oznaczony w procesie dystrybucji znakiem towarowym ,Regulin”.

12. Wedlug Neurim Pharmaceuticals istnialo jeszcze inne zezwolenie na obrét dotyczace kompozycji
melatoniny. Zostalo ono wydane w Niderlandach w dniu 19 lutego 1992 r. Zezwolenie to dotyczylo
kompozycji melatoniny dla celéw pobudzenia wzrostu futer norek; znak towarowy produktu
leczniczego to ,Prime-X”. Zakres patentu Neurim Pharmaceuticals nie obejmowal jednak produktu
bedacego przedmiotem zezwolenia na obrét dotyczacego Prime-X. Nie jest wiadome, czy kiedykolwiek
udzielono patentu na Prime-X.

13. Neurim Pharmaceuticals zaskarzylo oddalenie jego wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego do wlasciwego sadu, ktéry utrzymal w mocy decyzje IPO. Przeciwko temu wyrokowi
Neurim Pharmaceuticals wnioslo nastepnie srodek odwotawczy do sadu krajowego.

14. Jako ze sad krajowy ma watpliwosci co do wykladni rozporzadzenia nr 1768/92, a w szczegdlnosci
jego art. 3 lit. d), w takim przypadku jaki wystepuje w postepowaniu krajowym, zwrécil sie do
Trybunalu z nastepujacymi pytaniami celem rozstrzygniecia w orzeczeniu prejudycjalnym:

»1) Czy przy dokonywaniu wykladni art. 3 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92 [obecnie
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009], zwanego dalej »rozporzadzeniem« — w przypadku wydania
zezwolenia zezwolenie na obrét (A) produktem leczniczym zawierajacym okreslony aktywny
skfadnik — art. 3 lit. d) nalezy rozumie¢ w ten sposdb, Ze sprzeciwia si¢ on przyznaniu
dodatkowego $wiadectwa ochronnego opartego na poézniejszym zezwoleniu na obrét (B), ktére
dotyczy innego produktu leczniczego zawierajacego ten sam aktywny sktadnik, jezeli wynikajace
z art. 4 rozporzadzenia granice ochrony przyznanej patentem podstawowym nie obejmuja obrotu
produktem, ktdry jest przedmiotem starszego zezwolenia na obro6t?

6 — Dz.U.L 317,s. 1.
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2) W przypadku gdyby wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego nie bylo wykluczone, czy
wynika z tego, ze przy dokonywaniu wykladni art. 13 wust. 1 rozporzadzenia »pierwsze
zezwolenie na obrét produktem we Wspdlnocie« powinno by¢ zezwoleniem na obrot
produktem leczniczym w granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym w rozumieniu
art. 4 rozporzadzenia?

3)  Czy odpowiedzi na powyzsze pytania bylyby inne w przypadku, gdyby pierwsze zezwolenie na
obroét zostalo wydane w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego ze szczegélnym
wskazaniem, a poézniejsze zezwolenie zostalo wydane dla produktu leczniczego stosowanego
u ludzi z innym wskazaniem?

4)  Czy odpowiedzi na powyzsze pytania bylyby inne w przypadku, gdyby pdzniejsze zezwolenie na
obrét wymagalo kompletnego wniosku o zezwolenie na obrét w rozumieniu art. 8
ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE (poprzednio kompletny wniosek w rozumieniu art. 4 dyrektywy
65/65/EWG)?

5) Czy odpowiedzi na powyzsze pytania bylyby inne w przypadku, gdyby produkt objety
zezwoleniem na obrét (A) odpowiednim produktem leczniczym byl objety zakresem innego
patentu nalezacego do innego podmiotu niz podmiot skladajagcy wniosek o dodatkowe
$wiadectwo ochronne?”.

IV — Postepowanie przed Trybunalem

15. Postanowienie odsylajace z dnia 8 marca 2011 r. wplynelo do sekretariatu Trybunalu w dniu
17 marca 2011 r. W postepowaniu pisemnym os$wiadczenia zlozyly Neurim Pharmaceuticals, rzad
Zjednoczonego Kroélestwa, rzad portugalski oraz Komisja Europejska. W rozprawie z dnia 15 marca
2012 r. uczestniczyli przedstawiciele Neurim Pharmaceuticals, Zjednoczonego Kroélestwa, Republiki
Portugalskiej oraz Komisji.

V — Stanowiska uczestnikow postepowania

16. Komisja i Neurim Pharmaceuticals proponuja udzielenie odpowiedzi przeczacej na pierwsze
pytanie prejudycjalne i w zwiazku z tym stwierdzenie w odpowiedzi, ze art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 1768/92 badz rozporzadzenia nr 469/2009 nie sprzeciwia si¢ wydaniu dodatkowego $wiadectwa
ochronnego na podstawie zezwolenia na obrét (B) dla produktu leczniczego zawierajacego aktywny
skladnik, jezeli wydano wcze$niejsze zezwolenie na obrét (A) na inny produkt leczniczy zawierajacy
ten aktywny skladnik, w zakresie, w jakim granice ochrony przyznanej patentem podstawowym
w rozumieniu art. 4 rozporzadzenia nie obejmuja produktu leczniczego, ktéry byl przedmiotem
wczesniejszego zezwolenia na obrét oraz w zakresie, w jakim spelnione s3 pozostale przestanki
wynikajace z art. 3 rozporzadzenia. W $wietle tej odpowiedzi Neurim Pharmaceuticals oraz Komisja
proponuja nastepnie udzielenie odpowiedzi twierdzacej na drugie pytanie prejudycjalne oraz
odpowiedzi przeczacych na pytania prejudycjalne trzecie, czwarte i piate.

17. Republika Portugalska oraz Zjednoczone Krélestwo proponuja udzielenie odpowiedzi twierdzacej
na pierwsze pytanie prejudycjalne oraz odpowiedzi przeczacych na trzecie, czwarte i piate pytanie
prejudycjalne. Z uwagi na udzielenie odpowiedzi twierdzacej na pierwsze pytanie prejudycjalne zbedne
jest zdaniem Republiki Portugalskiej udzielenie odpowiedzi na drugie pytanie prejudycjalne.
Zjednoczone Kroélestwo udziela odpowiedzi przeczacej takze na drugie pytanie prejudycjalne.
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VI — Ocena prawna

A — W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

18. W pierwszym pytaniu prejudycjalnym sad krajowy zwraca sie zasadniczo o wyjasnienie tresci
i zakresu zawartej w art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 przestanki, zgodnie z ktéra dodatkowe
$wiadectwo ochronne dla chronionego patentem aktywnego skladnika lub chronionej patentem
mieszaniny aktywnych skladnikéw moze zosta¢ udzielone jedynie na podstawie pierwszego zezwolenia
na obrét tym produktem jako produktem leczniczym w panstwie czlonkowskim zgloszenia. Sad
krajowy pragnie sie przy tym w szczegélnosci dowiedzie¢, czy art. 3 lit. d) wylacza takze wydanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego na podstawie drugiego zezwolenia na obrét produktem jako
produktem leczniczym, jezeli drugi produkt leczniczy zawierajacy ten sam aktywny skladnik co
produkt leczniczy objety pierwszy zezwoleniem na obrét, chroniony jest przez patent podstawowy
obejmujacy wspdlny skladnik aktywny, ktérego zakres ochrony nie obejmuje starszego produktu
leczniczego.

19. Zagadnienie to nie zostalo ostatecznie wyjasnione przez Trybunal w jego dotychczasowym
orzecznictwie. Mozna znalez¢ przekonujace argumenty przemawiajace za mozliwoscia wydania jak
i przeciwko mozliwosci wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego w przypadku, jaki jest
przedmiotem postepowania krajowego’.

20. W tym kontekscie dokonam najpierw analizy art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 na podstawie
jego brzmienia i omdéwie wnioski, ktére mozna wyprowadzi¢ w przypadku bedacym przedmiotem
postepowania krajowego, opierajac si¢ jedynie na wykladni literalnej. Nastepnie oceni¢ wynik tej
literalnej wyktadni z systematyka i celami rozporzadzenia nr 1768/92. Na podstawie tych
systematycznych i celowo$ciowych rozwazan udziele nastepnie odpowiedzi na pierwsze pytanie
prejudycjalne. W koncu omoéwie krétko, jak mozna zaklasyfikowaé zaproponowana przeze mnie
odpowiedZ w ramach orzecznictwa Trybunalu dotyczacego udzielania dodatkowych s$wiadectw
ochronnych.

1. Literalna wykladnia art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92

21. Przestanki wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego sa uregulowane w art. 3 rozporzadzenia
nr 1768/92. Zgodnie z nimi produkt musi by¢ chroniony w panstwie czlonkowskim zgloszenia
patentem podstawowym pozostajacym w mocy [lit. a)], musi istnie¢ zezwolenie na obrét danym
produktem jako produktem leczniczym stosowanym u ludzi lub jako weterynaryjnym produktem
leczniczym [lit. b)], produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa [lit. c)], a wskazane pod lit. b)
zezwolenie musi by¢ pierwszym zezwoleniem na obrét danym produktem jako produktem leczniczym

(lit. d)].

22. W odniesieniu do poje¢ produkt leczniczy, produkt oraz patent podstawowy art. 1 rozporzadzenia
nr 1768/92 zawiera definicje legalne. Zgodnie z art. 1 lit. a) owego rozporzadzenia pojecie ,produkt
leczniczy” oznacza kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do zapobiegania
chorobom lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat i kazda substancje lub mieszanine
substancji podawang ludziom lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia,

7 — W tym kontekscie nie mozna przemilcze¢, ze rzecznik generalny P. Mengozzi w swojej opinii w zakornczonej wyrokiem z dnia 28 czerwca
2011 r. sprawie C-195/09 Synthon, Zb.Orz. s. I-7011, pkt 88 i nast., doszed! do wniosku, ze rozporzadzenie nr 1768/92 wydaje si¢ uzasadnia¢
wykladnie, iz w ramach stosowania art. 13 i 19 za pierwsze zezwolenie na wprowadzenie do obrotu we Wspdlnocie nalezy uznaé pierwsze
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego, niezaleznie od rodzaju zastosowania terapeutycznego, ktére jest przedmiotem
zezwolenia, i niezaleznie od ewentualnej zbieznosci tego zastosowania z zastosowaniem objetym ochrona patentu podstawowego.
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poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego. ,Produktem”
jest stosownie do art. 1 lit. b) aktywny skladnik lub mieszanina aktywnych skladnikéw produktu
leczniczego®. ,Patentem podstawowym” zgodnie z art. 1 lit. c¢) jest patent, ktérym chroniony jest
produkt jako taki, proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu.

23. W art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 stwierdza si¢ zgodnie z jego brzmieniem, ze
o dodatkowe $wiadectwo ochronne dla produktu, a w zwigzku z tym dla aktywnego skladnika lub
mieszaniny aktywnych skladnikéw, mozna wystapi¢ jedynie na podstawie pierwszego zezwolenia na
obrét danym aktywnym skladnikiem lub dana mieszanina aktywnych skladnikéw jako produktem
leczniczym stosowanym u ludzi lub jako weterynaryjnym produktem leczniczym. Z powyzszego wynika
wprost, ze kazde kolejne zezwolenia na obrét danym aktywnym skladnikiem lub mieszaning aktywnych
skladnikéw powinno by¢ traktowane jako pdzniejsze zezwolenie, na podstawie ktérego — zgodnie
z brzmieniem art. 3 lit. d) — nie mozna wystapi¢ o nowe dodatkowe $wiadectwo ochronne.

24. Z uwagi na powyzsze interpretacja art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 dokonana wylacznie
w oparciu o wykladnie literalng prowadzitaby do wniosku, ze w takim przypadku, jaki jest
przedmiotem postepowania krajowego, nie mozna wyda¢ dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktu leczniczego stosowanego u ludzi o nazwie Circadin. Wynika to wprost z facznego stosowania
art. 1 oraz art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92.

25. Ze stanu faktycznego przedstawionego przez sad krajowy wynika bowiem, ze zaréwno stworzony
przez Neurim Pharmaceuticals produkt leczniczy stosowany u ludzi o nazwie Circadin jak réwniez
starszy weterynaryjny produkt leczniczy rozprowadzany pod znakiem towarowym ,Regulin” zawieraja
aktywny skladnik w postaci melatoniny. Ten aktywny skfadnik jest zatem w stosunku do obu
produktéw leczniczych ,produktem” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92.

26. Z wniosku prejudycjalnego wynika ponadto, ze dla aktywnego skladnika melatonina w 2001 r.
wydano zgodnie z dyrektywa 81/851 zezwolenie na obrét jako produktem leczniczym, na podstawie
ktérego rozprowadzano weterynaryjny produkt leczniczy pod nazwa ,Regulin”. W 2007 r. wydano
dalsze zezwolenie na obrét zgodnie z dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatan administracyjnych odnoszacych
sie do lekéw gotowych®, na podstawie ktérego rozprowadzano ten produkt leczniczy (stosowany
u ludzi) pod nazwa ,Circadin”.

27. Zaréwno zezwolenie na obrot aktywnym skladnikiem melatonina w weterynaryjnym produkcie
leczniczym jak roéwniez zezwolenie na obrét aktywnym skladnikiem melatonina w produkcie
leczniczym stosowanym u ludzi stanowia odnosnie do tego aktywnego skladnika zezwolenie
w rozumieniu art. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92. Jako ze art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92
odnosi sie zgodnie z jego brzmieniem do pierwszego zezwolenia w rozumieniu art. 3 lit. b)
rozporzadzenia nr 1768/92, interpretacja oparta jedynie na wykladni literalnej art. 3 rozporzadzenia
nr 1768/92 prowadzi zatem do wniosku, ze w takim przypadku, jaki jest przedmiotem postepowania
krajowego, zezwolenie na obrét skladnikiem aktywnym melatonina w weterynaryjnym produkcie
leczniczym ,Regulin” stanowi pierwsze zezwolenie na obrét w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 1768/92, tak ze nie mozna wnosi¢ na podstawie poézniejszego zezwolenia na obrét skladnikiem
aktywnym melatonina w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi o nazwie ,Circadin” o wydanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

8 — Jak wywiodlam juz w ww. w przypisie 3, wzglednie 4, mojej opinii w sprawach potaczonych Medeva i Georgetown, Zb.Orz. s. I-12051, pkt 89
i nast., nalezy dokonac¢ teleologicznej wykladni definicji ,produktu” zawartej w art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009, w ten sposdb, aby
produkt w rozumieniu rozporzadzenia nie oznaczal tylko ,tego” aktywnego skladnika lub ,tej” mieszaniny aktywnych skladnikéw, lecz takze
»jakis nieokreslony” aktywny skladnik lub ,jakas nieokreslong” mieszanine aktywnych sktadnikéw tego produktu leczniczego.

9 — Dz.U. L 22, s. 369. Obecnie dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67).

ECLILEU:C:2012:268 7



OPINIA V. TRSTENJAK — SPRAWA C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

2. Wyktadnia art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 na podstawie systematyki i celéw

28. Przy interpretacji aktéw prawa Unii istotng role odgrywa obok wykladni literalnej takze wykladnia
systemowa oraz wykfadnia celowosciowa'. W tym konteksécie zbadam dalej, czy wynik wyktadni
literalnej art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 jest do pogodzenia z systematyka i celami tego
rozporzadzenia.

a) Rozwazania w przedmiocie systemowego zwiazku pomiedzy przestankami do wydania dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na podstawie art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92

29. Dodatkowe $wiadectwo ochronne moze zosta¢ co do zasady wydane jedynie w przypadku
spelnienia wszystkich przestanek z art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92. W tym kontekscie zbadam
ponizej, czy systemowy zwigzek zachodzacy pomiedzy poszczegdlnymi przestankami z art. 3 wspiera
wniosek wynikajacy z literalnej wykladni art. 3 lit. d) tegoz rozporzadzenia.

30. Zgodnie z art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1768/92 wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego
dla okreslonego produktu zaklada, iz produkt ten jest chroniony w panstwie czlonkowskim zgloszenia
pozostajacym w mocy patentem podstawowym. W art. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92 patent
podstawowy jest zdefiniowany jako patent, ktérym chroniony jest produkt jako taki, proces
otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu i ktéry wskazany jest przez wlasciciela do celéow
procedury wydania $wiadectwa.

31. Ta definicja patentu podstawowego odnosi sie do trzech duzych kategorii patentowych, do ktérych
moze przynaleze¢ patent podstawowy, po pierwsze, patentéw chroniacych przedmiot, po drugie,
patentéw obejmujacych ochrona sposéb wytwarzania produktu i po trzecie, patentéw chronigcych
zastosowanie produktu lub sposobu wytwarzania .

32. Zagadnienie, czy w konkretnym przypadku przedmiotem patentu w rozumieniu art. 1 lit. c)
rozporzadzenia nr 1768/92 jest produkt, jako taki, sposéb wytwarzania produktu lub zastosowanie
produktu i czy w zwiazku z tym produkt chroniony jest przez pozostajacy w mocy patent
w rozumieniu art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia'’, musi zosta¢ ocenione zgodnie z obecnym stanem prawa
Unii na podstawie przepisow krajowych dotyczacych danego patentu, gdyz prawo patentowe w Unii
nie zostalo dotychczas zharmonizowane .

10 — Odnosnie do znaczenia wykladni systemowej i celowosciowej w kontekscie rozporzadzenia nr 1768/92 zob. na przykltad wyrok z dnia
8 grudnia 2011 r. w sprawie C-125/10 Merck Sharp & Dohme Corporation, Zb.Orz. s. I-12987, pkt 29 i przytoczone tam orzecznictwo.

11 — Zobacz odnosnie do tych kategorii patentowych KJ. Melullis, [w:] Europdisches Patentiibereinkommen, (Hrsg. G. Benkard), Miinchen 2002,
art. 52, pkt 105 i nast.

12 — Jak wywiodlam w ww. w przypisie 8 mojej opinii w sprawach polaczonych Medeva i Georgetown University i in., pkt 98 i nast., art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009 — a zatem takze art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 1768/92 — powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, ze
produkt w rozumieniu tego przepisu jest zgodny z produktem stanowiacym przedmiot patentu podstawowego w rozumieniu art. 1 lit. ¢).
W ramach stosowania art. 3 lit. a) przez sad nalezy zatem ocenia¢ na podstawie przepiséw obowigzujacych dla patentu podstawowego, czy
istnieje produkt bedacy przedmiotem patentu podstawowego. W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej spelniona jest z reguly eo
ipso kolejna przestanka wynikajaca z art. 3 lit. a) rozporzadzenia, a mianowicie, ze produkt ten musi by¢ chroniony przez pozostajacy
w mocy patent podstawowy.

13 — Zobacz ww. w przypisie 3 wyrok w sprawie Medeva, pkt 21 i nast; wyrok z dnia 16 wrze$nia 1999 r. w sprawie C-392/97 Farmitalia, Rec.
s. [-5553, pkt 26 i nast. Zobacz takze postanowienia z dnia 25 listopada 2011 r.. w sprawie C-518/10 Yeda Research and Development
Company i Aventis Holdings, Zb.Orz. s. 1-12209, pkt 35; w sprawie C-630/10 University of Queensland i CSL, Zb.Orz. s. 1-12231, pkt 27
i nast; w sprawie C-6/11 Daiichi Sankyo, Zb.Orz. s. 1-12255, pkt 26.
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33. Jak wynika ze stanu faktycznego w postepowaniu krajowym, krajowe przepisy patentowe moga
dopuszczaé sytuacje, ze ten sam aktywny skiadnik moze by¢ przedmiotem réznych patentéw, gdyz
z wywodéw sadu krajowego wynika, Ze europejskim patentem chroniony byl nie tylko produkt
leczniczy stosowany u ludzi rozprowadzany pod znakiem towarowym ,Circadin”, ale rdéwniez
zawierajacy melatonine jako aktywny skladnik weterynaryjny produkt leczniczy rozprowadzany pod
znakiem towarowym ,Regulin”. Ten ostatni zostal zgloszony w dniu 21 maja 1987 r. przez firme
Hoechst i wygast w maju 2007 r.™.

34. Tak wiec zgodnie z krajowym prawem patentowym ten sam aktywny skladnik moze by¢
przedmiotem kilku réznych patentéw. Jako ze opis patentu podstawowego zawarty w art. 1 lit. c)
rozporzadzenia nr 1768/92 odnosi sie do trzech wielkich kategorii patentowych, ktére moze
obejmowac patent podstawowy, oznacza to, ze ten sam produkt moze by¢ jednoczes$nie chroniony
przez kilka obowigzujacych patentéw podstawowych w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 1768/92. W tym kontekscie nalezy przyja¢, ze art. 3 lit. a) zasadniczo umozliwia wydanie kilku
dodatkowych $wiadectw ochronnych na ten sam produkt.

35. Takie samo ustalenie obowigzuje dla art. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92. Z uwagi na to, ze jako
podstawa do wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego wchodzi w rachube zaréwno zezwolenie
na obrét wydane na podstawie dyrektywy 65/65 (obecnie dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi), jak i zezwolenie na obrét produktem jako
weterynaryjnym produktem leczniczym na podstawie dyrektywy 81/851 (obecnie dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych'®), oznacza to, ze takze art. 3
lit. b) rozporzadzenia otwiera droge do mnogosci dodatkowych $wiadectw ochronnych dla produktéw,
ktore sa stosowane w réznych produktach leczniczych jako aktywny sktadnik.

36. Jakkolwiek art. 3 lit. c) rozporzadzenia nr 1768/92 zgodnie z jego brzmieniem stanowi, ze
dodatkowe $wiadectwo ochronne moze zosta¢ wydane jedynie, jezeli dla danego produktu nie wydano
juz $wiadectwa, to jednak ta przestanka nie moze by¢ rozumiana w ten sposéb, ze dla chronionego
aktywnego skladnika lub dla chronionej patentem mieszaniny aktywnych skladnikéw moze zostaé
wydane tylko jedno dodatkowe $§wiadectwo ochronne. Przeciwnie, zgodnie z orzecznictwem Trybunatu
nalezy interpretowac art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia w ten sposéb, iz nie powinno wydawac sie wiecej niz
jedno $wiadectwo dla kazdego patentu podstawowego, chroniacego aktywny skladnik lub mieszanine
aktywnych sktadnikéw'. Ponadto Trybunal orzekl, ze art. 3 lit. c) rozporzadzenia nr 1768/92 nie
sprzeciwia sie wydaniu Swiadectwa na rzecz uprawnionego z patentu podstawowego w odniesieniu do
produktu, co do ktérego w chwili zlozenia wniosku o wydanie $wiadectwa wydano juz jedno lub
wiecej $wiadectw na rzecz uprawnionych z jednego lub wiecej patentéw podstawowych ™.

37. Wspdlna cecha przestanek wydania wynikajacych z art. 3 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia nr 1768/92
jest zatem okoliczno$¢, iz zasadniczo umozliwiaja one wydanie kilku dodatkowych $wiadectw
ochronnych na ten sam produkt. W tym kontekscie systemowe powiazania art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 1768/92 nasuwaja taka wykladnie tego przepisu, ktéra zasadniczo takze umozliwia wydanie kilku
dodatkowych $wiadectw ochronnych dla tego samego produktu.

14 — Zobacz wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, s. 8.
15 — Dz.U. L 311, s. 67.
16 — Dz.U.L 311, s. 1.

17 — Zobacz wyrok z dnia 23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95 Biogen, Rec. s. I-357, pkt 28. Zobacz takze ww. w przypisie 3 wyrok w sprawie
Medeva, pkt 41; ww. w przypisie 4 wyrok w sprawie Georgetown University, pkt 34. Zobacz takze ww. w przypisie 13 postanowienie
w sprawie University of Queensland i CSL, pkt 35.

18 — Zobacz wyrok z dnia 3 wrzeénia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing, Zb.Orz. s. I-7295, pkt 43.
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b) Wykladnia celowo$ciowa art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92

i) Rozwazania o charakterze ogélnym

38. Moje powyzsze wywody dotyczace systemowych zwiazkéw wystepujacych miedzy przestankami do
wydania dodatkowego s$wiadectwa ochronnego na podstawie art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92
nasuwaja taka wykladnie art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia, ktéra umozliwia, po spelnieniu okreslonych
przestanek, wydanie kilku dodatkowych $wiadectw ochronnych dla tego samego produktu. W mojej
ocenie taka szeroka wykladnia odpowiadataby tez najlepiej celom rozporzadzenia nr 1768/92.

39. Tak jak to juz wywiodtam w mojej opinii w sprawach polaczonych Medeva i Georgetown
University , dodatkowe $wiadectwo ochronne dla produktéw leczniczych ma w gléwnej mierze na
celu przedluzenie okresu ochrony patentowej aktywnych skladnikéw stosowanych w produktach
leczniczych.

40. Standardowy okres obowigzywania ochrony patentowej wynosi 20 lat, liczac od dnia zgloszenia
wynalazku. Jesli zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych nastapi po zlozeniu
wniosku o udzielenie patentu, producenci produktéw leczniczych® w okresie miedzy dokonaniem
zgloszenia patentu a wydaniem zezwolenia na obrét wspomnianym produktem leczniczym nie moga
gospodarczo wykorzysta¢ swojej wylacznosci w odniesieniu do skladnikéw aktywnych produktu
leczniczego objetych ochrona na podstawie patentu. Poniewaz w ten sposéb, zdaniem prawodawcy
unijnego, rzeczywista ochrona skladnikéw aktywnych na podstawie patentu zostataby ograniczona do
okresu niewystarczajacego do amortyzacji kosztéw inwestycji poniesionych na prace badawcze oraz do
wytworzenia zasobow niezbednych do utrzymania wysokiego poziomu prac badawczych?,
rozporzadzenie nr 1768/92 stwarza poprzez zlozenie wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego mozliwo$¢ przedluzenia praw do wylacznosci odnosnie do opatentowanych skladnikéow
aktywnych produktu leczniczego na okres maksymalnie 15 lat, liczony od chwili uzyskania pierwszego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego w Unii*.

4]1. Taka regulacia ma na celu zbalansowanie réznych intereséw wystepujacych w sektorze
farmaceutycznym. W zakres tych interesow wchodza z jednej strony interesy przedsiebiorstw
i instytucji prowadzacych po czesci bardzo kosztowne badania farmaceutyczne i z tego wzgledu
popierajacych przedluzenie okresu ochrony ich wynalazkéw, by mdéc zapewni¢ sobie zwrot kosztéw
tych inwestycji. Z drugiej strony, wystepuja interesy producentéw generycznych produktéw
leczniczych, ktérym na skutek przediuzenia czasu ochrony patentowej skladnikéw aktywnych stwarza
sie przeszkody w produkcji i wprowadzaniu na rynek generycznych produktéw leczniczych. W tym
kontekscie istotne jest réwniez, ze sprzedaz generycznych produktéw leczniczych prowadzi zasadniczo
do obnizki cen okreslonych produktéw leczniczych. W zwiazku z tym interesy pacjenta znajduja sie
pomiedzy interesami przedsigebiorstw i instytucji prowadzacych prace badawcze a producentéw
generycznych produktéw leczniczych. Pacjenci maja bowiem z jednej strony interes w tym, by
tworzone byly nowe skladniki aktywne produktéw leczniczych, lecz z drugiej strony réwniez w tym,
by byly one pdiniej oferowane w mozliwie korzystnych cenach. To samo obowiazuje generalnie
w przypadku panstwowych systeméw ochrony zdrowia, ktére ponadto maja szczegdlny interes
w zapobieganiu temu, by stare skladniki aktywne w lekko zmienionej formie, lecz pozbawione
rzeczywistej innowacyjnosci, byly wprowadzane na rynek pod ochrona $wiadectwa i przez to sztucznie
zawyzaly poziom wydatkéw w sferze ochrony zdrowia.

19 — Wyzej wymieniona w przypisie 8, pkt 75 i nast.

20 — Jakkolwiek uprawniony z patentu podstawowego badZz uprawniony z dodatkowego $wiadectwa ochronnego nie musi by¢ koniecznie tez
uprawnionym z zezwolenia na obr6t produktem leczniczym, przyjmuje w celu zapewnienia przejrzysto$ci w ramach mojej oceny prawnej
pytania prejudycjalnego hipoteze, iz wytwérca produktu leczniczego jest zarazem uprawnionym z patentu podstawowego oraz z zezwolenia
na obrét i ze to on wnidst o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

21 — Zobacz motywy trzeci i czwarty rozporzadzenia nr 1768/92.
22 — Zobacz art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 oraz jego motyw 6smy.
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42. W kontekscie tego zlozonego ukladu intereséw w rozporzadzeniu nr 1768/92 starano sie uzyskac
zrbwnowazone rozwiazanie, tak aby interesy wszystkich zainteresowanych byly w nalezyty sposéb
uwzglednione. W obliczu zlozonego charakteru tego zbalansowania intereséw nalezy w ramach
dokonywania celowo$ciowej wykladni poszczegdlnych przepiséw rozporzadzenia postepowac z duza
ostroznoscia.

ii) Celowosciowa wyktadnia art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92

43. Artykul 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 spelnia w ogdlnej systematyce rozporzadzenia
nr 1768/92 podwojna funkcje®. Z jednej strony z art. 3 lit. b) i d) w zwiazku z art. 7 ust. 1 wynika, ze
— o ile przyznano juz patent podstawowy — wniosek o wydanie $§wiadectwa musi zosta¢ zlozony
w terminie sze$ciu miesiecy od daty wydania pierwszego zezwolenia na obrét danym produktem jako
produktem leczniczym w panstwie czlonkowskim zgloszenia. Za pomoca tego terminu pragnie sie
z jednej strony uwzgledni¢ interesy uprawnionego z patentu, a z drugiej strony interesy podmiotéw
trzecich, ktoére chca, najszybciej jak jest to mozliwe, dowiedzie¢ sie, czy dany produkt bedzie
chroniony przez $wiadectwo*.

44. W przypadku jezeli to pierwsze zezwolenie na obrét w jednym z panstw czlonkowskich
w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 jest zarazem pierwszym zezwoleniem na obrét
w Unii w rozumieniu art. 13 ust. 1 tegoz rozporzadzenia, zezwolenie to okresla takze termin
obowigzywania $wiadectwa. Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92 dodatkowe $wiadectwo
ochronne zaczyna obowigzywa¢ z koncem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu
podstawowego i pozostaje w mocy przez okres rowny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét produktem w Unii,
pomniejszonemu o okres pieciu lat. Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia okres waznosci
$wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat od daty, od ktdrej zaczyna ono obowigzywac.

45. W tym ogélnym kontekscie w mojej ocenie art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 nie stuzy do
tego, aby kategorycznie wylaczy¢ mozliwos¢ wydania dodatkowego s$wiadectwa ochronnego na
podstawie zezwolenie na obrét w panstwie czlonkowskim zgloszenia, jezeli w panstwie tym istnieje
wczedniejsze zezwolenie na obrét danym produktem jako produktem leczniczym. Ponadto absolutny
zakaz wynikajacy z art. 3 lit. d) bylby nie do pogodzenia z celami rozporzadzenia nr 1768/92.

46. Mozna wykaza¢ to jednoznacznie na podstawie stanu faktycznego lezacego u podstaw
postepowania krajowego.

47. Tak jak to stwierdzil sad krajowy, Neurim Pharmaceuticals poprzez swoje badania nad naturalnym
hormonem stosowanym juz w weterynaryjnym produkcie leczniczym stworzyl nowy produkt leczniczy
stosowany u ludzi, na ktéry wydano patent.

48. Zgodnie z wywodami sadu krajowego, istotna czes¢ prac badawczych w dziedzinie farmacji
stanowia badania nad nowymi kompozycjami i nowymi zastosowaniami znanych aktywnych
sktadnikéw*. Takze Neurim Pharmaceuticals podkresla w tym kontekscie, iz badania farmaceutyczne
w coraz wiekszym stopniu dotycza poszukiwan nowych zastosowan znanych juz aktywnych
sktadnikow*.

23 — Zobacz w tym wzgledzie F. Hacker, ,PatG — zalacznik do § 16a”, [w:] Patentgesetz (Begriinder: R. Busse), Auflage 6, Berlin 2003, pkt 50.
24 — Zobacz w tym wzgledzie ww. w przypisie 18 wyrok w sprawie AHP Manufacturing, pkt 28.

25 — Zobacz wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, s. 13.

26 — Zobacz pisemne uwagi Neurim Pharmaceuticals, pkt 74.
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49. Stanowisko, ze takze podczas badan farmaceutycznych nad znanymi aktywnymi sktadnikami moga
zosta¢ dokonane godne ochrony odkrycia, wspierane jest przez art. 54 ust. 5 Konwencji o patencie
europejskim, wprowadzony do niej w ramach nowelizacji Konwencji o patencie europejskim z 2000 r.
Artykut 54 ust. 5 Konwencji o patencie europejskim uznaje wprost zdolno$¢ patentowa tak zwanych
drugich i dalszych wskazain medycznych w stosunku do substancji, ktérych stosowanie w innych
procedurach medycznych nalezy do stanu techniki”. Takimi dalszymi wskazaniami medycznymi sa
w gléwnej mierze nowe i odkrywcze szczegdlne zastosowania znanych leczniczych skladnikéow
aktywnych. W pi$miennictwie podkresla sig, ze ochrona patentowa dla drugich i kolejnych wskazan
uwzglednia uzasadnione interesy, poniewaz badania nad terapeutycznymi oddzialywaniami znanych
substancji maja wielkie znaczenie dla gospodarki oraz dla polityki w zakresie ochrony zdrowia®.

50. W tym kontekscie nalezy rowniez podkresli¢, ze takze Komisja w swoim uzasadnieniu pierwotnego
projektu rozporzadzenia dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych podkreslita, ze wszelka dziatalno$¢ badawcza niezaleznie od jej celéw lub wynikéw powinna
uzyskaé wystarczajaca ochrone. Ze wzgledu na powyzsze projekt rozporzadzenia nie ogranicza si¢ do
nowych produktéw, a ochrona udzielong przez $wiadectwo moga zosta¢ objete takze nowe procedury
wytwarzania produktu lub tez jego nowe zastosowania®.

51. Powyzsze wywody wykazuja, ze wytwdrcy produktéw leczniczych, ktérzy w wyniku wlasnych badan
odkryja nowe terapeutyczne zastosowania aktywnych skladnikéw  wykorzystywanych juz
w dopuszczonych produktach leczniczych, na ktére otrzymali ochrone patentowy, moga miec
uzasadniony interes w przediuzeniu ochrony wylacznosci poprzez uzyskanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, by moéc zapewnié¢ sobie zgodnie z celem rozporzadzenia nr 1768/92 amortyzacje
poniesionych przez nich inwestycji. Moim zdaniem byloby wiec nie do pogodzenia z celami
rozporzadzenia nr 1768/92, gdyby w sytuacji, jaka ma miejsce w postepowaniu krajowym, wniosek
o wydanie dodatkowego s$wiadectwa ochronnego musialby zosta¢ w sposéb konieczny oddalony,
z uwagi na to, ze chroniony patentem aktywny sktadnik zostal juz wprowadzony na rynek w innym
produkcie leczniczym.

52. Majac na uwadze powyzsze, dochodze do wniosku, ze literalna wyktadnia art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 1768/92 powinna zosta¢ uzupelniona przez wykladnie systemowa i celowosciows,
zgodnie z ktéra pod pewnymi warunkami mozna wyda¢ dodatkowe $wiadectwo ochronne takze na
podstawie drugiego lub kolejnego zezwolenia na obrét produktem jako produktem leczniczym
w panstwie cztonkowskim zgloszenia, dotyczacego chronionego patentem aktywnego skladnika.

3. Wyniki systemowej i celowosciowej wykladni art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92

53. W $wietle moich powyzszych wywodéw art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy
interpretowaé, uwzgledniajac aspekty systemowe i celowosciowe, w ten sposéb, ze dodatkowe
$wiadectwo ochronne pod pewnymi warunkami moze zosta¢ wydane takze na podstawie drugiego lub
kolejnego zezwolenia na obrét w panstwie czlonkowskim zgloszenia, dotyczacego chronionego
patentem aktywnego skladnika, jako produktu leczniczego. Jednocze$nie nalezy jednak zapewni¢, aby
taka wykladnia systemowa i celowo$ciowa nie wykroczyla poza jej cel polegajacy na urzeczywistnieniu
wzajemnego wywazenia interesow, jakie pragnal osiagna¢ prawodawca Unii za pomoca rozporzadzenia
nr 1768/92.

27 — Zobacz w tym wzgledzie H. Reich, Materielles Europdisches Patentrecht, Koln 2009, s. 251 i nast.
28 — Zobacz w szczegdlnosci K. Krafler, Patentrecht, Miinchen 2009, § 14, III, lit. f) ppkt (dd), pkt 1 i nast.

29 — Zobacz uzasadnienie Komisji do projektu rozporzadzenia Rady (EWG) dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych, COM (90) 101 wersja ostateczna — SYN 255, przedrukowane w: D. Schennen, Die Verlingerung der Patentlaufzeit
fiir Arzneimittel im Gemeinsamen Markt, Koln, Bundesanzeiger 1993, s. 92 i nast., pkt 12.
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54. Takie zbalansowanie intereséw da sie w mojej ocenie osiagnal przez to, ze art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 1768/92 bedzie interpretowany z uwzglednieniem patentu podstawowego
i wynikajacej z niego ochrony patentowej. Wspierajac sie orzecznictwem dotyczacym art. 3 lit. c)
rozporzadzenia nr 1768/92, zgodnie z ktérym przepis ten zakazuje wydania wiecej niz jednego
$wiadectwa dodatkowego dla kazdego patentu podstawowego *, nalezy zgodnie z tym interpretowad
takze art. 3 lit. d) w ten sposéb, ze dodatkowe $wiadectwo ochronne moze zosta¢ wydane dla
produktu chronionego obowiazujacym patentem podstawowym, jedynie na podstawie pierwszego
waznego zezwolenia na obrét produktem leczniczym stosowanym u czlowieka lub weterynaryjnym
produktem leczniczym, zawierajacym ten produkt i objetym zasiegiem ochrony tego patentu
podstawowego.

55. Wykfadnia art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 idaca w tym kierunku, iz pierwsze zezwolenie na
obrét produktem jako produktem leczniczym stosowanym u ludzi lub weterynaryjnym produktem
leczniczym w panstwie czlonkowskim zgloszenia nie wyklucza wydania dodatkowego $wiadectwa
ochronnego na podstawie dalszego zezwolenia na obrét tym produktem jako produktem leczniczym
w panstwie czlonkowskim zgloszenia, jezeli wykorzystanie danego produktu jako produktu leczniczego
stosowanego u ludzi lub weterynaryjnego produktu leczniczego, na ktéry wydano wcze$niejsze
zezwolenie, nie jest objete zakresem ochrony patentu podstawowego wskazanego przez wnioskodawce,
zapewnia, ze co do zasady dla kazdego patentu podstawowego mozna wnosi¢ o wydanie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na podstawie pierwszego zezwolenia na obrét danym produktem jako
produktem leczniczym, objetego zakresem ochrony danego patentu podstawowego. O ile spelnione sa
wszystkie przestanki i wydano dodatkowe $wiadectwo ochronne, to obejmuje ono zgodnie z art. 4
rozporzadzenia nr 1768/92 wszystkie zastosowania tego produktu oraz wszystkie mieszaniny
obejmujace ten produkt, ktére zostaly dopuszczone przed wygasnieciem S$wiadectwa i sa objete
zakresem ochrony patentu podstawowego.

56. Okolicznos$¢, ze pierwsze zezwolenie na obrét w Unii produktem jako produktem leczniczym,
objetym zakresem ochrony patentu podstawowego wskazanego przez wnioskodawce, okresla zgodnie
z art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 okres obowigzywania dodatkowego $wiadectwa ochronnego?®,
pozwala jednoczesnie uniknaé¢, by wytwoércy produktéw leczniczych dokonywali optymalizacji okreséw
ochrony wynikajacych z patentu podstawowego, przez to, ze w sposéb rozlozony w czasie uzyskaja
zezwolenia na obrét dla rézinych zastosowan produktu leczniczego chronionego patentem
podstawowym, aby w ten sposéb pozbawi¢ mocy przewidziany przez podmiot wydajacy
rozporzadzenie system ograniczenia czasu obowiazywania dodatkowych swiadectw ochronnych przy
pomocy kilku ,pierwszych” zezwolen na obrét réznymi zastosowaniami produktu jako produktem
leczniczym, z ktérych kazde byloby objete zakresem ochrony tego samego patentu podstawowego.

57. Majac na uwadze powyzsze, dochodze do wniosku, ze na pierwsze pytanie prejudycjalne nalezy
udzieli¢c odpowiedzi, iz dodatkowe $wiadectwo ochronne dla produktu chronionego pozostajacym
w mocy patentem podstawowym moze zosta¢ wydane na podstawie art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 1768/92 jedynie na podstawie pierwszego zezwolenia na obrét tym produktem w panstwie
czlonkowskim zgloszenia jako produktem leczniczym, ktéry jest objety zakresem ochrony patentu
podstawowego. Okoliczno$¢, ze ten sam produkt zostal uprzednio dopuszczony w panstwie
czlonkowskim zgloszenia jako produkt leczniczy stosowany u ludzi lub jako weterynaryjny $rodek
leczniczy, nie przeciwstawia sie wydaniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego na podstawie
pdzniejszego zezwolenia na obrdét tym produktem jako nowym produktem leczniczym w zakresie,
w jakim produkt leczniczy bedacy przedmiotem pierwszego zezwolenia na obrét nie jest objety
zakresem ochrony patentu wskazanego przez wnioskodawce jako patent podstawowy.

30 — Zobacz ww. w przypisie 17 orzecznictwo.
31 — Zobacz pkt 65 i nast. niniejszej opinii.
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4. Przyporzadkowanie wyniku wykladni systemowej i celowosciowej art. 3 lit. d) do réznych linii
orzeczniczych Trybunalu dotyczacych rozporzadzenia nr 1768/92

58. Mysla przewodnia mojej systemowej i celowosciowej wykladni art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 1768/92 jest teza, ze dla kazdego patentu podstawowego powinna co do zasady istnie¢ mozliwos¢
przedluzenia okresu ochrony zgodnie z warunkami wynikajacymi z art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92,
jezeli przedmiot patentu jest — w $wietle celow tego rozporzadzenia — godny ochrony. Nalezy jednak
zwroci¢ uwage na okoliczno$¢, ze Trybunal w niektérych wyrokach wydaje sie¢ ocenia¢ w sposéb
odmienny stosunek pomiedzy ochrona patentowa a dodatkowymi $wiadectwami ochronnymi, tak ze
z tej perspektywy mozna rozrézni¢ kilka, cze$ciowo trudnych do pogodzenia ze soba, linii
orzeczniczych.

59. W pierwszej z tych linii orzeczniczych Trybunatl zdaje si¢ kierowa¢ przy wykladni rozporzadzenia
nr 1768/92 podnoszonym przeze mnie argumentem, iz powinna istnie¢ mozliwo$¢ wydania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego do kazdego patentu podstawowego, o ile da si¢ to pogodzi¢
z wywazeniem interesow dokonanym w rozporzadzeniu nr 1768/92. Orzecznictwo to wspiera sie
zapewne na ocenie, iz w normalnym przypadku udzielenie patentu potwierdza, ze opatentowany
wynalazek lub opatentowane rozwiazanie sa godne ochrony, tak ze w $wietle celéw rozporzadzenia
nr 1768/92 w stosunku do tego wynalazku lub rozwiazania powinno by¢ mozliwe przedluzenie okresu
ochrony zgodnie z interpretowanymi w tym kierunku przestankami z art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92.

60. W te linie orzecznicza wpisuja sie na przyktad wyroki w sprawach Medeva® oraz Georgetown
University®, w ktérych Trybunal Sprawiedliwosci, podkreslajac cele rozporzadzenia nr 469/2009,
zinterpretowal art. 3 lit. b) w ten sposéb, ze waznym zezwoleniem na obrét w rozumieniu tego
przepisu moze by¢ takze zezwolenie wydane na podstawie dyrektywy 2001/83, wzglednie dyrektywy
2001/82 odnoszace si¢ do produktu leczniczego, zawierajacego obok opatentowanego aktywnego
sktadnika, wzglednie obok mieszaniny opatentowanych aktywnych sktadnikéw, dla ktérych wystapiono
o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego, takze jeden skladnik lub kilka innych aktywnych
skladnikéw. Poprzez taka wykladnie art. 3 lit. b) rozporzadzenia umozliwiono zasadniczo
producentom lekéw wystapienie o dodatkowe $wiadectwo ochronne dla poszczegélnych aktywnych
skladnikéw takze w przypadku, gdy skladniki te zostang wprowadzone na rynek w skojarzonym
produkcie leczniczym wraz z innymi nieopatentowanymi aktywnymi sktadnikami.

61. Kolejnym przykladem dla tej linii orzeczniczej jest wyrok w sprawie AHP Manufacturing®,
w ktérym — mimo literalnej tre$ci majacego znaczenia dla wykladni rozporzadzenia nr 1768/92 art. 3
ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia nr 1610/96 — dokonano wykladni art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 1768/92 w ten sposdb, ze nie sprzeciwia sie on wydaniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
wlasciciela patentu podstawowego w odniesieniu do produktu, dla ktérego w chwili zgloszenia
$wiadectwa wydano juz $wiadectwo lub kilka $wiadectw na rzecz jednego lub kilku wiascicieli innych
patentow.

62. Obok tego istnieje jednak drugi szereg wyrokéw, w ktérych Trybunal Sprawiedliwosci skiania sie
przy interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 do restryktywnej wykladni przestanek do wydania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

32 — Wyzej wymieniony w przypisie 3, pkt 29 i nast.
33 — Wyzej wymieniony w przypisie 4, pkt 23 i nast.
34 — Wyzej wymieniony w przypisie 18 powyzej.
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63. Jako na najbardziej aktualne przyklady dla tej drugiej linii orzeczniczej mozna wskaza¢ na wyroki
w sprawie Synthon® oraz w sprawie Generics (UK)*, w ktérych Trybunal doszedl do wnioskuy, ze
aktywne skfadniki wprowadzone na rynek Unii jako leki stosowane u ludzi przed wydaniem
zezwolenia na obrét odpowiadajacego wymogom dyrektywy 65/65 i ktére nie zostaly poddane ocenie
w zakresie ich bezpieczenstwa i skutecznosci, sa co do zasady wylaczone z zakresu stosowania
rozporzadzenia nr 1768/92.

64. Zaproponowana przeze mnie systemowa i celowos$ciowa wykladnia art. 3 lit. b) rozporzadzenia
wpisuje sie w pierwsza ze wskazanych linii orzeczniczych Trybunalu, w ktérej Trybunal sklania si¢ do
takiej wykladni przestanek do wydania dodatkowych $wiadectw ochronnych, zgodnie z ktéra do
kazdego patentu podstawowego przy uwzglednieniu przeslanek zawartych w rozporzadzeniu
zasadniczo powinno zosta¢ wydane jedno — i tylko jedno — dodatkowe $wiadectwo ochronne. Jako ze
W mojej ocenie to orzecznictwo najlepiej odpowiada celom rozporzadzenia nr 1768/92, proponuje, aby
potwierdzi¢ je, takze przy udzielaniu odpowiedzi na niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym.

B — W przedmiocie pytan prejudycjalnych od drugiego do pigtego

65. W swoim drugim pytaniu prejudycjalnym sad krajowy pyta, w jaki sposéb dokona¢ na podstawie
art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92 obliczenia okresu obowigzywania $wiadectwa, jezeli ten sam
produkt, tak jak ma to miejsce w przypadku, jaki jest przedmiotem postepowania krajowego, moze
stanowi¢ przedmiot wielu dodatkowych $§wiadectw ochronnych.

66. Punktem wyjscia do udzielenia odpowiedzi na to pytanie jest propozycja mojej odpowiedzi na
pierwsze pytanie prejudycjalne, zgodnie z ktéra art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 powinien by¢
interpretowany w ten sposéb, ze dodatkowe $§wiadectwo ochronne dla produktu moze zosta¢ wydane
jedynie na podstawie pierwszego zezwolenia na obrét tym produktem jako produktem leczniczym
w panstwie czlonkowskim zgloszenia, ktory jest objety zakresem ochrony patentu podstawowego.
Uwzgledniajac w szczegélny sposob orzecznictwo Trybunalu, zgodnie z ktérym pojecia zawarte
w rozporzadzeniu nr 1768/92 nalezy co do zasady interpretowa¢ jednolicie”, taka wykladnia koncepcji
»pierwszego zezwolenia” w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1768/92 oznacza, ze takze
wymienione w art. 13 ust. 1 ,pierwsze zezwolenie” na obrét w Unii nalezy rozumie¢ jako pierwsze
zezwolenie na obrét w Unii produktem jako produktem leczniczym, ktéry jest objety zakresem
ochrony patentu wskazanego przez wnioskodawce.

67. W trzecim pytaniu prejudycjalnym sad krajowy pragnie si¢ dowiedzie¢, czy odpowiedzi na pierwsze
i drugie pytanie prejudycjalne ulegna zmianie, jezeli starsze zezwolenie na obrét zostalo wydane dla
weterynaryjnego produktu leczniczego z okreslonym wskazaniem, a podzniejsze zezwolenie na obrot
dotyczy produktu leczniczego stosowanego u ludzi z innym wskazaniem.

68. Na to pytanie nalezy udzieli¢ odpowiedzi przeczacej. Dla udzielenia odpowiedzi na pierwsze pytanie
prejudycjalne — a tym samym takze dla udzielenia odpowiedzi na drugie pytanie prejudycjalne —
decydujace znaczenie ma zagadnienie, ze pierwsze zastosowanie produktu jako produktu leczniczego
objete zezwoleniem nie jest chronione przez patent wskazany przez wnioskodawce jako patent

35 — Zobacz wyrok z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawie C-195/09 Synthon, Zb.Orz. s. I-7011.
36 — Zobacz wyrok z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawie C-427/09 Generics (UK), Zb.Orz. s. I-7099.
37 — Zobacz wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00 Hissle, Rec. s. 1-4781, pkt 57, 72.
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podstawowy dla dalszego zastosowania tego produktu w innym produkcie leczniczym. Z tej
perspektywy jest zatem zasadniczo bez znaczenia, czy rézne zastosowania danego produktu objete
zezwoleniem dotycza zastosowania w weterynaryjnym produkcie leczniczym, czy tez zastosowania
w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi*.

69. W czwartym pytaniu prejudycjalnym sad krajowy pyta, czy odpowiedzi na poprzednie pytania
uleglyby zmianie, gdyby pdzniejsze zezwolenie na obrét wymagato kompletnego wniosku o zezwolenie
na obrét w rozumieniu art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE. Takze na to pytanie nalezy udzieli¢
w $wietle moich powyzszych wywodéw odpowiedzi przeczacej.

70. W piatym pytaniu prejudycjalnym sad krajowy pyta, czy odpowiedzi na powyzsze pytania bylyby
inne w przypadku, gdyby produkt objety wczes$niejszym zezwoleniem na obrét odpowiednim
produktem leczniczym byl objety zakresem ochrony innego patentu nalezacego do innego podmiotu
niz podmiot sktadajacy wniosek o dodatkowe $wiadectwo ochronne.

71. W tym pytaniu prejudycjalnym sad krajowy odnosi sie¢ w sposéb oczywisty do stanu faktycznego
wystepujacego w postepowaniu krajowym, w ktérym ten sam aktywny skladnik jest stosowany
w dwoéch réznych produktach leczniczych, a produkt leczniczy objety wcze$niejszym zezwoleniem
chroniony jest odrebnym patentem, ktérego zarejestrowanym wtlascicielem jest inny podmiot niz
podmiot wystepujacy o wydanie dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla produktu leczniczego
objetego pdzniejszym zezwoleniem.

72. W $wietle moich powyzszych wywodéw nalezy odpowiedzie¢ takze na piate pytanie prejudycjalne
w ten sposob, ze okoliczno$é, iz dopuszczony w pierwszej kolejnosci produkt leczniczy chroniony jest
odrebnym patentem, a podmiot wystepujacy o dodatkowe $wiadectwo ochronne dla dopuszczonego
p6zniej produktu leczniczego zawierajacego ten sam aktywny skladnik, nie jest wlascicielem pierwszego
patentu, jest bez znaczenia dla treSci odpowiedzi na pierwsze — a zatem takze na drugie — pytanie
prejudycjalne. Decydujace znaczenie dla tresci odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne ma
okoliczno$¢, ze zastosowanie aktywnego skladnika jako produktu leczniczego, ktérego dotyczy pierwsze
zezwolenie, nie jest objete zakresem ochrony patentu, wskazanego przez wnioskodawce jako patent
podstawowy dla dalszego zastosowania tegoz aktywnego skladnika w innym produkcie leczniczym.

VII — Whnioski

73. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunal odpowiedzial na pytania prejudycjalne
w nastepujacy sposéb:

1)  Zgodnie z art. 3 lit. d) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych mozna
wyda¢ dodatkowe $wiadectwo ochronne dla produktu chronionego pozostajgcym w mocy
patentem podstawowym, jedynie na podstawie pierwszego zezwolenia na obrét tym produktem
w panstwie czlonkowskim zgloszenia jako produktem leczniczym, ktéry jest objety zakresem
ochrony patentu podstawowego. Okolicznos¢, ze ten sam produkt zostal uprzednio dopuszczony
w panstwie czlonkowskim zgloszenia jako produkt leczniczy stosowany u ludzi lub jako
weterynaryjny $rodek leczniczy, nie przeciwstawia sie wydaniu dodatkowego $wiadectwa
ochronnego na podstawie pézniejszego zezwolenia na obrét tym produktem jako nowym
produktem leczniczym w zakresie, w jakim produkt leczniczy bedacy przedmiotem pierwszego
zezwolenia na obrot nie jest objety zakresem ochrony patentu wskazanego przez wnioskodawce
jako patent podstawowy.

38 — Zobacz w tym wzgledzie takze wyrok z dnia 19 pazdziernika 2004 r. w sprawie C-31/03 Pharmacia Italia, Zb.Orz. s. 1-10001, pkt 18,
w ktérym Trybunal potwierdzil, Ze rozporzadzenie nr 1768/92 zasadniczo nie rdéznicuje pomiedzy zezwoleniami na obrét udzielonymi dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi a zezwoleniami udzielonymi dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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2)  Wymienione w art. 13 ust. | rozporzadzenia nr 1768/92 pierwsze zezwolenie na obrét w Unii
nalezy rozumie¢ jako pierwsze zezwolenie na obrét w Unii produktem jako produktem
leczniczym, ktory jest objety zakresem ochrony patentu wskazanego przez wnioskodawce.

3)  Powyzsze odpowiedzi nie ulegna zmianie, jezeli

— w panstwie czlonkowskim zgloszenia wydano pierwsze zezwolenie na obrét dla
weterynaryjnego produktu leczniczego z okre$lonym wskazaniem oraz drugie zezwolenie na
obrét tym produktem jako produktem leczniczym stosowanym u ludzi z innym wskazaniem;

— dla danego produktu istnieja dwa zezwolenia na obrét jako produktami leczniczymi, a dla
pézniejszego zezwolenia konieczny byl kompletny wniosek o zezwolenie na obrét
w rozumieniu art. 4 dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatan administracyjnych odnoszacych
sie do lekéw gotowych;

— produkt objety wczesniejszym zezwoleniem na obrét jako produktem leczniczym byl objety
zakresem ochrony innego patentu, ktérego zarejestrowanym wlascicielem jest inny podmiot,
niz podmiot, ktéry na podstawie pdzniejszego zezwolenia na obrét tym produktem jako
nowym produktem leczniczym oraz na podstawie innego patentu wystepuje o wydanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego.
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