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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
NIILA JAASKINENA
przedstawiona w dniu 14 listopada 2013 r."

Sprawa C-484/12

Georgetown University
przeciwko
Octrooicentrum Nederland, dzialajacemu pod nazwa NL Octrooicentrum,

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Rechtbank ’s-Gravenhage
(Niderlandy)]

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Artykuly 3 i 14 —
Dodatkowe $wiadectwo ochronne (SPC) — Zrzeczenie sie $wiadectwa — Prawo wlasciwe i skutki
w czasie — Wybor miedzy wieloma zawistymi wnioskami o wydanie §wiadectwa

I - Wprowadzenie

1. Niniejsza opinia dotyczy zasadniczo wplywu na wykladnie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych® (zwanego dalej ,rozporzadzeniem SPC”) orzecznictwa Trybunalu, zgodnie
z ktérym art. 3 lit. ¢) tego rozporzadzenia nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze sprzeciwia sie on, by
w sytuacji gdy patent podstawowy pozostajacy w mocy obejmuje szereg produktéw, uprawnionemu
z tego patentu wydane zostalo dodatkowe $wiadectwo ochronne dla produktéw leczniczych (zwane
dalej ,SPC”) dla kazdego produktu chronionego.

2. SPC pozwala przedluzy¢ ochrone produktu chronionego patentem podstawowym. Zgodnie
z rozporzadzeniem SPC i orzecznictwem Trybunalu produkt jest skladnikiem aktywnym lub
mieszaning aktywnych skladnikéw produktu leczniczego. Celem systemu jest usuniecie niedogodnosci
zwigzanych z procedura zezwolenia na obrot, ktéra skraca okres rzeczywistej ochrony wynikajacej
z patentu. Niemniej system ustanowiony w rozporzadzeniu SPC nie dotyczy przedluzenia waznosci
patentu podstawowego jako takiego, lecz jedynie ochrony produktu®.

3. Nalezy przypomnie¢, ze prawo patentowe nie jest zharmonizowane w Unii Europejskiej. Z tego
powodu SPC s3 wydawane w konteksécie, w ktérym rozporzadzeniem SPC zostala ujednolicona
regulacja dotyczaca SPC, lecz nie ich podstawa (patenty), co stwarza problemy. Polaczenie miedzy
systemem stosowanym do SPC i prawem krajowym jest przedmiotem art. 19 rozporzadzenia SPC.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Dz.U. L 152, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 1, t. 2, s. 5.

3 — Podobny system istnieje dla $rodkéw ochrony roslin, zob. rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca
1996 r. dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 198, s. 30) i wyroki: z dnia 10 maja
2001 r. w sprawie C-258/99 BASEF, Rec. s. 1-3643; z dnia 3 wrzesnia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing, Zb.Orz. s. 1-7295;
z dnia 11 listopada 2010 r. w sprawie C-229/09 Hogan Lovells International, Zb.Orz. s. I-11335.
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4. Rozporzadzenie SPC bylo juz przedmiotem wykladni Trybunalu w szczegdélnosci w wyrokach z dnia
24 listopada 2011 r. w sprawie Medeva®, jak tez w sprawie Georgetown University i in.’, majacych za
przedmiot wnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozone przez sady brytyjskie®.

5. W niniejszej sprawie Rechtbank ’s-Gravenhage (Niderlandy) kieruje pie¢ pytan prejudycjalnych,
z ktérych pierwsze pokrywa sie z pytaniami prejudycjalnymi rozpatrywanymi w ww. wyroku w sprawie
Medeva. Niniejsze odwolanie jest bowiem bezposrednia konsekwencja udzielonej przy tej okazji przez
Trybunal wykladni rozporzadzenia SPC, zgodnie z ktdra jezeli patent chroni produkt zgodnie z art. 3
lit. ¢) tego rozporzadzenia, nie mozna wydawac wiecej niz jedno SPC na ten patent podstawowy’.

6. Co sie tyczy niniejszej sprawy, poprzez interpretacje zaproponowana sadowi odsylajacemu
Georgetown University usiluje znaleZ¢ rozwiazanie dla sytuacji, w ktérej uprawniony z patentu uzyskat
SPC na produkt niebedacy produktem, ktéry ostatecznie mial zamiar chroni¢, natomiast mozna wyda¢
tylko jedno SPC na patent podstawowy.

7. W $wietle orzecznictwa Trybunatu i opinii rzecznika generalnego V. Trstenjak w postepowaniach,
ktore zakonczyly sie wydaniem ww. wyrokéw w sprawie Medeva, jak tez w sprawie Georgetown
University i in., Trybunal jest juz wystarczajaco poinformowany, aby odpowiedzie¢ na wspomniane
pytanie pierwsze. Tym samym w niniejszej sprawie nalezy rozpatrzy¢ jedynie pytania od drugiego do
piatego, ktore sa nowe. Poza tym nalezy zauwazy¢, ze te cztery ostatnie pytania zostaly zadane przez
sad odsytajacy tylko na wypadek udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze, co wyjasnia
zalozenie przyjete w pkt 1 niniejszej opinii.

8. Pytania prejudycjalne rozpatrywane w niniejszej opinii mozna pogrupowaé. Dotycza one z jednej
strony kwestii tego, czy posiadacz wydanego juz SPC moze z niego zrezygnowaé ze skutkiem
retroaktywnym (zob. pytania czwarte i piate sadu odsylajacego), a z drugiej strony pewnych aspektéw
proceduralnych charakterystycznych dla sytuacji, w ktérej w tym samym czasie zawislych jest wiecej
wnioskow o wydanie SPC (zob. pytania drugie i trzecie sadu odsylajacego).

9. Poza tym przypomne, ze dwie inne sprawy zawiste aktualnie przed Trybunalem réwniez dotycza
wykladni rozporzadzenia SPC. Ze wzgledu na to, ze pytania prejudycjalne skierowane przez High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Zjednoczone Krélestwo), w sprawie C-443/12
Actavis Group i Actavis UK, jak tez w sprawie C-493/12 Eli Lilly and Company pokrywaja sie
cze$ciowo z pytaniami w niniejszej sprawie, Trybunal przeprowadzil wspélna rozprawe dla tych trzech
spraw w dniu 12 wrze$nia 2013 r., zaznaczajac, ze w dwdch ostatnich sprawach postanowil orzeka¢ bez
opinii rzecznika generalnego.

II - Ramy prawne

A — Rozporzgdzenie SPC

10. SPC wydaje sie, zgodnie z art. 3 rozporzadzenia SPC, jezeli w panstwie czltonkowskim, w ktérym
zlozony zostaje wniosek, w dniu zlozenia tego wniosku produkt chroniony jest patentem
podstawowym pozostajacym w mocy [lit. a)] i nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa SPC [lit. c)].

4 — Wyrok w sprawie C-322/10, Zb.Orz. s. I-12051.
5 — Wyrok w sprawie C-422/10, Zb.Orz. s. I-12157.

6 — W odniesieniu do innych spraw zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95 Biogen, Rec. s. I-357; ww. wyrok
w sprawie AHP Manufacturing; postanowienia: z dnia 25 listopada 2011 r. w sprawie C-630/11 University of Queensland i CSL, Zb.Orz.
s. 1-12231; z dnia 9 lutego 2012 r. w sprawie C-442/11 Novartis; a takze wyrok z dnia 19 lipca 2012 r. w sprawie C-130/11 Neurim
Pharmaceuticals (1991).

7 — Wyzej wymienione wyroki: w sprawie Medeva, pkt 41; a takze w sprawie Georgetown University i in., pkt 34.
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11. SPC wygasa, zgodnie z art. 14 rozporzadzenia SPC, miedzy innymi z konicem okresu jego waznosci
(lit. a)], jezeli uprawniony z SPC zrzeka sie go [lit. b)] lub jezeli ustanowiona optata roczna nie zostanie
wniesiona w terminie [lit. ¢)].

12. SPC uniewaznia si¢ zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia SPC, jezeli zostalo ono wydane
niezgodnie z przepisami art. 3 [lit. a)], jezeli patent podstawowy wygasl przed uplywem prawnie
ustalonego terminu [lit. b)], jezeli ,patent podstawowy zostal uchylony lub ograniczony w takim
zakresie, ze produkt, dla ktérego Swiadectwo zostalo wydane, nie méglby by¢ diuzej chroniony
zastrzezeniami patentu podstawowego, lub po wygasnieciu patentu podstawowego istnieja podstawy
uchylenia, ktére uzasadnialyby takie uchylenie lub ograniczenie” [lit. c)].

13. Artykul 19 ust. 1 rozporzadzenia SPC przewiduje, ze w braku przepiséw proceduralnych w tym
rozporzadzeniu do SPC maja zastosowanie przepisy proceduralne stosowane na mocy prawa
krajowego do odpowiadajacych im patentéw podstawowych, chyba ze prawo krajowe ustala szczegdlne
przepisy proceduralne dla swiadectw SPC.

B — Niderlandzka ustawa o patentach z 1995 r.

14. W celu udzielenia odpowiedzi na pytanie pigte warto przytoczy¢ art. 63 Nederlandse
Rijksoctrooiwet 1995 (niderlandzkiej ustawy o patentach z 1995 r.), ktéry stanowi, co nastepuje:

»1. Uprawniony z patentu moze zrzec si¢ w calosci lub w czesci swojego patentu. Zrzeczenie sie dziala
zgodnie z art. 75 ust. 5-7 z moca wsteczna.

[..]7.

15. Artykul 75 tej ustawy stanowi ze swej strony, ze:

o]

5. Uznaje sie, ze skutki patentu przewidziane w art. 53, 53a, 71, 72 i 73 od poczatku nie wystapily
w calosci lub w czesci, w zaleznosci od tego, czy patent zostal uniewazniony w calosci czy w czesci.

6. Retroaktywne dzialanie uniewaznienia nie narusza:

a) innej decyzji, niebedacej Srodkiem tymczasowym, w odniesieniu do dziatan, ktére naruszaja
wylaczne prawo uprawnionego z patentu, o ktérym mowa w art. 53 i 53a, lub w odniesieniu do
dzialan w rozumieniu art. 71, 72 i 73, ktora przed uniewaznieniem stala si¢ prawomocna
i zostala wykonana;

b)  umowy zawartej przed uniewaznieniem, o ile zostala ona wykonana przed uniewaznieniem; ze
wzgledéw slusznosci mozna jednak zada¢ zwrotu kwot zaptaconych w wykonaniu umowy

w zakresie, w jakim uzasadnione jest to okoliczno$ciami.

7. Do celéw stosowania ust. 6 lit. b) zawarcie umowy oznacza réwniez udzielenie licencji w sposéb
inny niz wskazany w art. 56 ust. 2, art. 59 lub 60”.

16. Nalezy zauwazy¢, ze z wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nie wynika, czy
ustawodawstwo niderlandzkie zawiera szczegélne przepisy proceduralne dla §wiadectw SPC.
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III - Postepowanie gléwne, pytania prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem

17. W dniu 24 czerwca 1993 r. Georgetown University zlozyt wniosek o udzielenie patentu
europejskiego zatytutowanego ,szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka”, zarejestrowanego przez
Europejski Urzad Patentowy (EPO) pod numerem EP 0647140 dla biatka wirusa brodawczaka
ludzkiego, ktére jest w stanie wytworzy¢ neutralizujace przeciwciala przeciwko wirusom brodawczaka.
Patent ten zostal udzielony w dniu 12 grudnia 2007 r.

18. Opierajac sie na zezwoleniach na obrét wydanych dla produktéw leczniczych Gardasil i Cervarix,
Georgetown University zlozyt w dniu 14 grudnia 2007 r. do NL Octrooicentrum siedem wnioskéw
o wydanie SPC odnoszacych sie do patentu EP 0647140. Dwa SPC zostaly wydane w dniu 15 stycznia
2008 r., jeden wniosek, oznaczony numerem 300321, zostal odrzucony w dniu 19 maja 2010 r.,
a kolejne cztery pozostaly zawieszone.

19. Georgetown University zaskarzyl decyzje odmawiajaca wydania jednego SPC do sadu odsylajacego.

20. W nastepstwie ww. wyrokéw w sprawie Medeva, jak tez w sprawie Georgetown University i in.
Georgetown University powiadomil sad odsylajacy, ze jest gotéw zrezygnowaé z przyznanych juz SPC,
jak tez wycofa¢ wszystkie zawisle wnioski, pod warunkiem ze NL Octrooicentrum wyda pozytywna
decyzje w sprawie wniosku o wydanie SPC o numerze 300321.

21. Rechtbank ’s-Gravenhage, uznawszy, Ze rozstrzygniecie zawistego przed nim sporu zalezy
w szczeg6lnosci od wykladni art. 3 i 14 rozporzadzenia SPC, postanowil zawiesi¢ postepowanie
i skierowa¢ do Trybunalu postanowieniem z dnia 12 pazdziernika 2012 r., ktére wplyneto do
sekretariatu Trybunalu w dniu 31 pazdziernika 2012 r., nastepujace pytania prejudycjalne:

»1)  Czy [rozporzadzenie SPC], a w szczegé6lnosci jego art. 3 lit. c), stoi na przeszkodzie temu, by
w sytuacji gdy wazny patent podstawowy chroni wiele produktéw, uprawnionemu z tego patentu
podstawowego zostalo wydane [SPC] dla kazdego z chronionych produktéow?

2)  Jezeli na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco: jak nalezy interpretowac art. 3 lit. c)
rozporzadzenia [SPC] w sytuacji, w ktérej wazny patent podstawowy chroni wiecej produktéw
i w chwili zlozenia wniosku o wydanie [SPC] dla jednego z chronionych patentem podstawowym
produktéw (A) nie byly wprawdzie jeszcze wydane [SPC] dla innych produktéw (B, C)
chronionych tym samym patentem podstawowym, ale [SPC] zostaly wydane dla tych produktéw
(B, ©), zanim zostala przyjeta decyzja w przedmiocie wniosku o wydanie [SPC] dla pierwszego
z wymienionych produktéw (A)?

3)  Czy dla odpowiedzi na poprzednie pytanie ma znaczenie, czy wniosek o wydanie §wiadectwa dla
jednego z chronionych patentem podstawowym produktéw (A) zostal zlozony w tym samym
dniu co wnioski dotyczace innych chronionych tym samym patentem podstawowym produktow
(B, C)?

4)  Jezeli na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco: czy mozna wyda¢ [SPC] dla produktu
chronionego waznym patentem podstawowym, jezeli juz wczeéniej wydano [SPC] dla innego
produktu chronionego tym samym patentem podstawowym, ale wnioskodawca zrzeka sie tego
ostatniego [SPC] w celu uzyskania nowego [SPC] na podstawie tego samego patentu
podstawowego?

5) Jezeli dla odpowiedzi na poprzednie pytanie ma znaczenie, czy zrzeczenie si¢ dziala z moca
wsteczna: czy kwestie retroaktywnosci zrzeczenia sie reguluje art. 14 lit. b) rozporzadzenia [SPC]
czy prawo krajowe? Jezeli kwestia retroaktywnosci zrzeczenia sie regulowana jest art. 14 lit. b)
rozporzadzenia [SPC]: czy przepis ten nalezy interpretowaé w ten sposoéb, ze zrzeczenie sie dziala
Z mocq wsteczng?”.
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22. Uwagi pisemne zostaly zlozone przez Georgetown University, rzady niderlandzki i francuski, jak tez
Komisje Europejska, przy czym rzad francuski zlozyl uwagi tylko odnosnie do pytann pierwszego,
czwartego i piatego, a Komisja wylacznie w odniesieniu do pytania pierwszego.

IV — Analiza

A — Uwagi wstepne

23. Jak juz zaznaczylem, niniejsza opinia skoncentruje si¢ na pytaniach prejudycjalnych od drugiego do
piatego, zadanych przez sad a quo na wypadek udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze.
W konsekwencji, chociaz wiekszo$¢ stron w niniejszej sprawie, jak tez w zawislej sprawie Actavis
Group i Actavis UK proponowala odpowiedZ przeczaca na wspomniane pytanie, czy prawo Unii stoi
na przeszkodzie temu, by w sytuacji gdy wazny patent podstawowy chroni wiele produktéw,
uprawnionemu z tego patentu podstawowego moglo zosta¢ wydane SPC dla kazdego z chronionych
produktéow, w mojej analizie wyjde od zalozenia, Ze na pierwsze pytanie prejudycjalne nalezy
odpowiedzie¢ twierdzaco.

24. Przeprowadze te analize, grupujac pytania tak, jak wskazalem powyzej w pkt 8.

B — W przedmiocie pytan czwartego i pigtego

25. W pytaniach czwartym i piatym sad odsytajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, ktéra regulacja ma
zastosowanie do zrzeczenia si¢ SPC przez posiadacza, i do ustalenia skutkéw takiego zrzeczenia sie.
Bardziej konkretnie pragnie on ustali¢, czy zrzeczenie si¢ SPC przyznanego na produkt chroniony
patentem podstawowym jest regulowane przez prawo krajowe czy przez art. 14 lit. b) rozporzadzenia
SPC, a w tym ostatnim przypadku, czy to zrzeczenie sie wywiera skutki jedynie na przyszlo$¢, czy ma
dzialanie retroaktywne, wobec czego wnioskodawca moze zlozy¢ nowy wniosek o wydanie SPC dla
innego produktu.

26. Georgetown University zaznaczyl przed sadem odsylajacym, ze jest gotéw zrzec sie dwoéch SPC
wydanych mu na podstawie europejskiego patentu podstawowego EP 0647140, jak tez wycofad
wszystkie pozostate zawiste wnioski o wydanie SPC oparte na tym patencie, aby zostalo mu przyznane
SPC na podstawie jego wniosku o numerze 300321. Uwaza on bowiem, ze w $wietle niderlandzkiego
prawa patentowego zrzeczenie sie SPC ma skutek retroaktywny.

27. Wszystkie strony, ktére zlozyly przed Trybunalem uwagi pisemne, zgadzaja sie co do faktu, ze
pojecie ,zrzeczenia sie” jest pojeciem prawa Unii, ktéremu nalezy nada¢ jednolita wykladnie. Niemniej
o ile Georgetown University uwaza, ze to zrzeczenie si¢ powinno mie¢ skutki retroaktywne, o tyle rzady
niderlandzki i francuski uwazaja ze swej strony, ze moze ono mie¢ jedynie skutki na przysztosé.

28. W pierwszej kolejnosci uwazam, ze skutki zrzeczenia sie SPC sa regulowane wylacznie przez art. 14
rozporzadzenia SPC, a nie przez prawo krajowe.
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29. Stwierdzam, ze tre$¢ art. 14 rozporzadzenia SPC nie zawiera odestania do prawa krajowego i nie
przewiduje w zaden sposéb mozliwosci definiowania przez kazde panstwo czlonkowskie skutkéw
przewidzianego w nim wygas$niecia®. Nalezy dodac¢, ze skutkéw wygasniecia SPC nie mozna uznaé za
kwestie proceduralne, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia SPC, zgodnie z ktérym w braku
przepiséw proceduralnych w rozporzadzeniu SPC zastosowanie maja przepisy proceduralne stosowane
na mocy prawa krajowego do patentéw podstawowych. Chodzi bowiem nie o kwestie proceduralng,
lecz o kwestie materialng.

30. Co sie tyczy celu tego przepisu, przypominam, ze rozporzadzenie SPC zmierza do wprowadzenia
jednolitego rozwigzania na poziomie Unii, tworzac SPC wydawane na tych samych warunkach
w kazdym panstwie czlonkowskim, aby ,zapobiega[¢] wprowadzaniu zrdéznicowanych rozwigzan
w ustawodawstwach krajowych, prowadzacych do dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowic
przeszkode dla swobodnego przeplywu produktéw leczniczych we Wspélnocie i w ten sposéb

bezposrednio hamowa¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego””.

31. Tak wiec zgodnie z wyktadnia zaréwno jezykowa, jak i celowosciowa art. 14 rozporzadzenia SPC
sprzeciwia sie temu, by skutki zrzeczenia si¢ SPC byly okreslane w prawie krajowym.

32. W drugiej kolejnosci z brzmienia art. 14 i 15 rozporzadzenia SPC wynika, ze skutek zrzeczenia sie
SPC nie moze by¢ retroaktywny. To samo stwierdzenie wynika z wykladni celéw tego rozporzadzenia.

33. W tym wzgledzie zaznaczam, ze art. 14 rozporzadzenia SPC wymienia przyczyny wygasniecia SPC,
poéréd ktérych wystepuje zrzeczenie sie, a pozostale to uplyw okresu waznosci SPC, brak wniesienia
oplaty rocznej i fakt, iz produkt nie moze by¢ juz dopuszczony do obrotu. Jak zaznacza sad odsylajacy,
przyczyny wygasniecia s3 zwigzane z sytuacjami lub zdarzeniami, ktére powoduja ustanie skutkéw SPC
na przyszto$¢, to znaczy bez retroaktywnego stwierdzenia niewaznosci SPC.

34. Ponadto rzad francuski stusznie podnosi, ze w powszechnej terminologii prawniczej termin
»wygasniecie” oznacza fakt — w szczegdlnosci w odniesieniu do prawa, obowigzku lub stanu prawnego
— ustania i tym samym zaprzestania wywolywania skutkéw ze wzgledu na konkretne zdarzenie, ktére
kladzie im kres. Termin ten nie implikuje natomiast retroaktywnego usuniecia tego prawa, obowigzku
lub stanu prawnego. Taka wykladnia art. 14 rozporzadzenia SPC ma poparcie w przepisach art. 15
rozporzadzenia SPC, ktéry przewiduje wypadki niewazno$ci SPC.

35. Zgodnie z art. 15 ust. 1 tego rozporzadzenia:

»[SPC] jest niewazne, jezeli

a)  zostalo wydane niezgodnie z przepisami art. 3;

b)  patent podstawowy wygas! przed uplywem prawnie ustalonego terminu;

c)  patent podstawowy zostal uchylony lub ograniczony w takim zakresie, ze produkt, dla ktérego
[SPC] zostalo wydane, nie méglby by¢ dluzej chroniony zastrzezeniami patentu podstawowego,
lub po wygasnieciu patentu podstawowego istnieja podstawy uchylenia, ktére uzasadnialtyby takie

uchylenie lub ograniczenie”.

36. Nalezy zaznaczyé, ze zrzeczenie si¢ SPC nie figuruje posréd tych przyczyn niewaznos$ci
wymienionych w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia SPC.

8 — W kwestii rozgraniczenia miedzy pojeciami prawa Unii a stosowaniem prawa krajowego zob. pkt 27—-30 mojej opinii z dnia 23 pazdziernika
2012 r. w postepowaniu zakoniczonym wyrokiem z dnia 11 kwietnia 2013 r. w sprawie C-401/11 Soukupova.

9 — Zobacz ww. wyrok w sprawie Medeva, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo; a takze motyw 7 rozporzadzenia SPC.
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37. W drodze proponowanej przez siebie interpretacji Georgetown University zmierza wiec do
naprawienia sytuacji, w ktérej uprawniony z patentu uzyskuje SPC dla produktu, ktéry nie jest tym
produktem, dla ktérego chcialby otrzymacé ochrone, w sytuacji gdy moze zosta¢ wydane tylko jedno
SPC na patent podstawowy.

38. Wyrazone w ten spos6b staranie jest zrozumiale. Niemniej nalezy podkresli¢, ze nawet jezeli
uprawniony z patentu moze zrezygnowac ze swego patentu ze skutkiem retroaktywnym' i w ten
sposéb uchyli¢ jego skutki prawne w granicach okreslonych w majacym zastosowanie porzadku
prawnym, to jednak traci on wlasnie przez to mozliwo$¢ ubiegania si¢ o nowy patent dla tego samego
wynalazku. Istnienie wcze$niejszego patentu uczynitlo go bowiem publicznym i w konsekwencji jest
niemozliwe, by wynalazek spelnial warunek nowos$ci powszechnie stosowany w prawie patentowym.
Podobnie ze wzgledu na to, ze uprawniony z patentu nie dysponuje takim ,uprawnieniem do
przemyslenia”, ktére pozwalaloby mu zredefiniowa¢ ze skutkiem retroaktywnym zakres ochrony,
mozliwosci takiej tym bardziej nie mozna przyzna¢ posiadaczowi SPC, powolujac sie na przepis taki jak
art. 63 niderlandzkiej ustawy o patentach z 1995 r.

39. Uwazam zatem, ze zrzeczenie si¢ SPC, o ktérym mowa w art. 14 lit. b) rozporzadzenia SPC, nie
moze mie¢ skutku retroaktywnego i ze to zrzeczenie si¢ nie pozwala spelni¢ warunku, zgodnie
z ktérym produkt nie byl jeszcze przedmiotem SPC.

40. Moim zdaniem tylko ta wykladnia pozwala na zachowanie pewno$ci prawa oséb trzecich, ktére
mogly stusznie opiera¢ si¢ na wydanym SPC, aby dowiedzie¢ sig, jaki produkt jest chroniony tym
$wiadectwem, jak tez kiedy zakonczy si¢ ta ochrona. Gdyby bylo dopuszczalne, ze zrzekajac sie tego
SPC po jego wejsciu w zycie, posiadacz SPC moéglby uchyli¢ retroaktywnie jedno SPC w celu
zastapienia go drugim SPC, majacym inny przedmiot lub okres waznosci, naruszony bylby cel
pewnosci prawa systemu ustanowionego rozporzadzeniem SPC.

41. Rozporzadzenie SPC ustanawia bowiem procedure, ktéra gwarantuje przejrzystos¢ systemu poprzez
publikacje decyzji o wydaniu SPC, jak tez poprzez publikacje wniosku zlozonego wystarczajaco
wczesnie, po wydaniu zezwolenia na obrét, aby osoby trzecie byly o tym szybko powiadomione''. Cel
taki sprzeciwia si¢ temu, by publikowane informacje mogly by¢ kwestionowane retroaktywnie przez
posiadacza w dowolnej chwili w zaleznosci od jego intereséw.

42. Podsumowujac, proponuje wiec Trybunatowi, by na pytania czwarte i piate odpowiedzial w ten
sposdb, ze zrzeczenie sie SPC jest regulowane wylacznie przez art. 14 lit. b) rozporzadzenia SPC i ze
z tego powodu, iz zrzeczenie si¢ wywoluje skutki wylacznie na przyszlo$é, nie mozna pézniej uznaé, ze
w nastepstwie tego zrzeczenia sie dany produkt nie byl nigdy przedmiotem SPC w rozumieniu art. 3
lit. ¢) rozporzadzenia SPC.

C — W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego

43. W pytaniach drugim i trzecim sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy zgodnie z art. 3
lit. ¢) rozporzadzenia SPC wnioskodawca, ktéry zlozyl réwnolegle szereg wnioskéw o wydanie SPC,
moze wybra¢, zanim zostanie wydane SPC, ktéry wniosek ma pierwszenstwo, czy tez wybor ten nalezy
do wladz krajowych wlasciwych w zakresie przyznawania SPC.

10 — Zobacz np. art. 63 niderlandzkiej ustawy o patentach z 1995 r. i art. 68 w zwiazku z art. 105a ust. 1 Konwencji o udzielaniu patentéw
europejskich, podpisanej w Monachium w dniu 5 pazdziernika 1973 r.

11 — Zobacz pkt 17 uzasadnienia propozycji rozporzadzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych [COM(90) 101 wersja ostateczna] (zwanego dalej ,uzasadnieniem”).
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44. Wszystkie strony, ktére zlozyly uwagi pisemne w tej kwestii, zgadzaja sie¢ co do tego, ze do
uprawnionego z patentu nalezy wyboér, ktéry wniosek o wydanie SPC ma pierwszenstwo w tej
konfiguracji. Rzad niderlandzki uwaza jednak, Zze wyboru tego nalezy dokona¢ w chwili zlozenia
wnioskow.

45. Przypominam, ze pytania te zadano na wypadek, gdyby na pytanie pierwsze nalezalo odpowiedzie¢
w ten sposéb, iz mozna wydaé tylko jedno SPC na patent podstawowy. To zalozenie zawiera w sobie
odpowiedz na przypadek wskazany przez sad krajowy w pytaniu drugim, a mianowicie przypadek,
w ktérym pozostajacy w mocy patent podstawowy obejmuje szereg produktéw i w dniu zlozenia
wniosku o wydanie SPC dla jednego z produktéw chronionych (produkt A) nie wydano jeszcze
zadnego SPC dla pozostalych produktéw chronionych tym samym patentem podstawowym
(produkty B i C), lecz SPC zostaly wydane pdzniej dla produktéw B i C, ale przed podjeciem decyzji
w przedmiocie wniosku o wydanie SPC dla pierwszego produktu (produkt A).

46. Uwazam, ze do uprawnionego z patentu nalezy okreslenie, ktéry wniosek ma pierwszenstwo przed
innymi. Jest niezbedne, by pozwoli¢ jemu lub jego nastepcy prawnemu na zlozenie albo réwnoczesnie,
albo kolejno, w terminie przewidzianym w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia SPC, szeregu wnioskéw
o wydanie SPC dla réznych produktéw objetych patentem podstawowym, poniewaz patent
podstawowy lub zezwolenie na obrét moga zosta¢ ograniczone po zlozeniu wnioskéw.

47. W tym wzgledzie nalezy wyjasni¢, ze nie jest istotne, czy wnioski o wydanie SPC zostaly zlozone
réwnoczesnie czy kolejno, pod warunkiem Ze termin przewidziany w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia SPC
zostal zachowany, gdyz kolejno$¢ zalezy nie od daty zlozenia wniosku o wydanie SPC, lecz od daty
wniosku o wydanie patentu podstawowego.

48. Niemniej zaden konkretny przepis rozporzadzenia SPC nie okre$la, ktéry wniosek powinien miec¢
pierwszenstwo, w przypadku gdy szereg wnioskéw o wydanie SPC jest zawislych réwnoczesnie.

49. Rola uprawnionego z patentu w okresleniu tego, co bedzie chronione na mocy SPC, zostala
znakomicie podsumowana przez Komisje w 1990 r. w uzasadnieniu'>. W ten sam sposéb rzecznik
generalna V. Trstenjak podkresla w opinii w postgpowaniu zakonczonym ww. wyrokiem w sprawie
Medeva, ze uprawniony z patentu sam okresla, dla ktérego produktu leczniczego chronionego tym
samym patentem podstawowym skiada on wniosek o wydanie SPC ™.

50. W przypadku gdy uprawniony z patentu nie dokonal wyboru przy skladaniu wnioskéw o wydanie
SPC i ze wzgledu na mozliwo$¢ ograniczenia patentu podstawowego lub zezwolenia na obrét po
zlozeniu tych wnioskéw, uprawniony z patentu tym bardziej nie jest prawnie zobowiazany do
dokonania takiego wyboru. W takiej sytuacji szereg wnioskéw moze by¢ zawistych réwnoczesnie.

51. Uwazam, ze w takim wypadku wladze wlasciwe w zakresie wydawania SPC powinny wezwaé
danego uprawnionego z patentu do dokonania wyboru przed wydaniem SPC, jak tez do
zadeklarowania, dla ktérego czynnika aktywnego lub ktdérej mieszaniny aktywnych skladnikéw zyczy
on sobie uzyskania SPC opartego na patencie podstawowym.

52. Rozporzadzenie SPC pozwala wladzom na skierowanie takiego wezwania. Moim zdaniem taki krok
moze nawet by¢ wymagany od wtadz krajowych odpowiadajacych za wykonanie rozporzadzenia SPC,
gdyz zasada dobrej administracji stanowi zasade ogélna prawa Unii ™.

12 — Zobacz uzasadnienie (pkt 33 akapit drugi).

13 — Punkt 66 niniejszej opinii.

14 — Zobacz podobnie wyrok z dnia 18 grudnia 2008 r. w sprawie C-349/07 Sopropé, Zb.Orz. s. 1-10369, pkt 37, 38. Poszanowania tego prawa
wymaga sie od instytucji Unii na podstawie art. 41 ust. 2 lit. a) Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, zob. podobnie pkt 31 i 32

opinii rzecznika generalnego Y. Bota przedstawionej w postepowaniu, w ktérym zapadl wyrok z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie
C-277/11 M.
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53. Orzecznictwo Trybunalu wydaje sie potwierdza¢ mozliwos¢ zlozenia takiego wniosku przez osobe,
ktéra wniosta o wydanie SPC. Z ww. wyroku w sprawie AHP Manufacturing” wynika, ze
rozporzadzenie SPC nie wskazuje kolejnosci wnioskdw, jezeli réwnocze$nie zawistych jest szereg
wnioskéw o wydanie SPC. W tej sprawie chodzilo wprawdzie o dwdch lub wigcej uprawnionych
z patentu na ten sam produkt, ale moim zdaniem wykladnia ta ma zastosowanie analogiczne réwniez
do przypadku, w ktérym jeden i ten sam uprawniony z patentu zlozyl wiecej wnioskéw dotyczacych
roznych produktéw.

54. W przypadku gdy uprawniony z patentu nie dokona wyboru pomimo wezwania go do tego przez
wlasciwe wladze, do wladz krajowych zgodnie z art. 19 rozporzadzenia SPC nalezy wyciagniecie
konsekwencji na podstawie prawa krajowego.

55. Proponuje zatem Trybunalowi, by na pytania drugie i trzecie odpowiedzial w ten sposéb, ze
w przypadku gdy wnioskodawca zlozyl szereg wnioskéw o wydanie SPC dla produktéw réznych, lecz
chronionych tym samym patentem podstawowym, to éw wnioskodawca powinien zdecydowa¢, ktoéry
z tych wnioskéw ma pierwszenstwo, a w braku wyboru do wladz krajowych nalezy wyciagniecie
ewentualnych konsekwencji tego na podstawie prawa krajowego.

V — Whnioski

56. Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, proponuje¢, aby Trybunal odpowiedzial na pytania
prejudycjalne od drugiego do piatego zadane przez Rechtbank ’s-Gravenhage (Niderlandy) w sposéb
nastepujacy:

1)  Zrzeczenie si¢ dodatkowego s$wiadectwa ochronnego jest regulowane przez art. 14 lit. b)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, a nie przez prawo
krajowe. Ponadto z tego powodu, iz zrzeczenie sie wywoluje skutki wylacznie na przyszlos¢, nie
mozna pozniej uznaé, ze w nastepstwie tego zrzeczenia si¢ dany produkt nie byl nigdy
przedmiotem $wiadectwa w rozumieniu art. 3 lit. ¢) wspomnianego rozporzadzenia.

2) W przypadku gdy wnioskodawca zlozyt szereg wnioskéw o wydanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw réznych, lecz chronionych tym samym patentem podstawowym, to
6w wnioskodawca powinien zdecydowaé, ktéry z tych wnioskéw ma pierwszenstwo, a w braku
wyboru do wladz krajowych nalezy wyciagniecie ewentualnych konsekwencji tego na podstawie
prawa krajowego.

15 — Zobacz w szczegélnosci pkt 24—26. Nalezy wyjasnié, ze sprawa ta dotyczyta poprzedniego rozporzadzenia SPC i rozporzadzenia nr 1610/96.
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