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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 12 grudnia 2013 r.*

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Rozporzadzenie (WE)
nr 469/2009 — Artykut 3 — Warunki uzyskania tego $wiadectwa — Kolejne wprowadzenie do obrotu
dwoch produktéw leczniczych zawierajacych czesciowo lub calkowicie ten sam skladnik aktywny —
Mieszanina aktywnych skladnikéw, z ktérych jeden znajdowal sie juz w obrocie jako produkt leczniczy
zawierajacy jeden tylko sktadnik aktywny — Mozliwo$¢ uzyskania wiecej niz jednego $wiadectwa
ochronnego na podstawie jednego patentu i dwoch pozwolerr na dopuszczenie do obrotu

W sprawie C-443/12
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, ztozony przez High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Zjednoczone Krdlestwo) postanowieniem z dnia 21 wrze$nia 2012 r., ktére wplynelo do
Trybunalu w dniu 3 pazdziernika 2012 r., w postepowaniu:
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
przeciwko
Sanofi,
przy udziale:
Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC,
TRYBUNAL (trzecia izba),

w skiadzie: M. Ilesi¢, prezes izby, C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader (sprawozdawca)
i E. Jarasianas, sedziowie,

rzecznik generalny: N. Jaaskinen,

sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 12 wrze$nia 2013 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— W imieniu Actavis Group PTC EHF przez R. Meade’a, QC, 1. Jamal, barrister, oraz C. Balleny,
solicitor

* Jezyk postepowania: angielski.
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— w imieniu Sanofi oraz Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC przez D. Alexandra, QC,
S. Moore’a oraz S. Rich, solicitors,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez ]. Beeko, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,
wspierang przez C. May, barrister,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa i S. Meneza, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F.W. Bulsta i J. Samnadde, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym odnosi si¢ do wykladni art. 3 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).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy Actavis Group PTC EHF i Actavis UK Ltd
(zwanymi dalej tacznie ,grupa Actavis”) a Sanofi i Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC (zwanymi
dalej tacznie ,grupa Sanofi”) w przedmiocie waznosci dodatkowego $wiadectwa ochronnego (zwanego
dalej ,dodatkowym $wiadectwem”) uzyskanego przez grupe Sanofi dla produktu leczniczego
CoAprovel.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy 4 i 5 oraz 9 i 10 rozporzadzenia nr 469/2009 maja nastepujace brzmienie:

»(4) W chwili obecnej okres, ktéry uptywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla nowego
produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczniczym [pozwolenia
na dopuszczenie tego produktu leczniczego do obrotu, zwanego dalej ,pozwoleniem”], powoduje,
ze okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakladow
poniesionych na prace badawcze.

(5) Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badain w dziedzinie farmacji.

[...]

(9) Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ wlasciwa i skuteczna ochrone.
W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i swiadectwa powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania

z calego, maksymalnego 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego
[pozwolenia] we Wspdlnocie [dotyczacego] danego produktu leczniczego.
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(10) Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest sektor farmaceutyczny,
powinny by¢ wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy, wlacznie z tymi dotyczacymi
zdrowia publicznego. Do tego celu $wiadectwo nie moze by¢ wydane na okres powyzej pieciu lat.
Udzielona ochrona powinna by¢ pézniej S$ciSle zwiazana z produktem, ktéry uzyskat
[pozwolenie]”.

Artykutl 1 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Definicje”, przewiduje:

»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

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

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

c) »patent podstawowy« oznacza patent, ktorym 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 $wiadectwol;

[..]7.

Artykul 3 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Warunki uzyskania $wiadectwa”, stanowi:

»owiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie czlonkowskim, 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 2001/83/WE [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69)] [...]
wazne [pozwolenie];

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie [pozwolenie] okreslone w lit. b) jest pierwszym [pozwoleniem] na obrét danym
produktem jako produktem leczniczym”.

Zgodnie z art. 4 tego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Przedmiot ochrony”:

»W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana $wiadectwem rozciaga
si¢ jedynie na produkt objety [pozwoleniem] na obrét odpowiadajacym mu produktem leczniczym
oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem
$wiadectwa”.

Artykul 5 rozporzadzenia nr 469/2099, dotyczacy ,[s]kutkéw swiadectwa”, stanowi:

»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 zobowiazaniom”.
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Artykul 13 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Okres waznosci $wiadectwa”, przewiduje miedzy
innymi, ze ,[§]wiadectwo zaczyna obowiazywac 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 [pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu] we Wspdlnocie, pomniejszonemu o okres pieciu lat”.

Prawo Zjednoczonego Krolestwa

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

»1) Z zastrzezeniem przepiséw niniejszej sekcji osoba narusza patent na wynalazek wtedy i tylko
wtedy, gdy w czasie obowiazywania patentu dokonuje w Zjednoczonym Kroélestwie nastepujacych
czynno$ci 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;

2) Z zastrzezeniem nastepnych przepiséw niniejszej sekcji takze narusza patent na wynalazek kazda
osoba (inna niz posiadacz patentu), gdy w czasie obowigzywania patentu bez zgody posiadacza
patentu w celu korzystania z wynalazku dostarcza lub oferuje osobie trzeciej, ktéra ani nie jest
posiadaczem licencji, ani nie jest uprawniona do korzystania z wynalazku, w Zjednoczonym
Krolestwie $rodki, ktére dotycza istotnego elementu wynalazku, mimo ze wie ona lub jest
oczywiste dla osoby rozsadnej w $wietle okolicznosci, ze $rodki te nadaja si¢ lub sa przeznaczone
do uzycia w celu korzystania z wynalazku w Zjednoczonym Krolestwie”.

Okolicznosci faktyczne w postepowaniu gléwnym i pytania prejudycjalne

Grupa Sanofi jest uprawniona z patentu europejskiego EP 0454511 (zwanego dalej ,patentem grupy
Sanofi”). Ze specyfikacji tego patentu wynika, ze bedacy jego przedmiotem wynalazek obejmuje miedzy
innymi rodzine zwiazkéw, do ktérej nalezy irbesartan, skladnik aktywny stosowany w leczeniu
nadci$nienia. Dotyczy on takze kompozycji farmaceutycznych zawierajacych kilka skladnikéw
aktywnych, z ktérych jeden jest zwiazkiem objetym wynalazkiem, a drugi lub pozostale skadniki moga
by¢ zwigzkiem beta-adrenolitycznym, antagonista wapnia, diuretykiem, niesteroidowym $rodkiem
przeciwzapalnym lub $rodkiem uspokajajacym.

Zastrzezenia 1-7 tego patentu podstawowego dotycza samego irbesartanu lub jednej z jego soli.
Zastrzezenie patentowe 20 dotyczy kompozycji farmaceutycznej tworzonej przez irbesartan
w polaczeniu z diuretykiem. W owym zastrzezeniu ani w specyfikacji patentu podstawowej nie
wskazano jednak zadnego konkretnego diuretyku.

O przyznanie tego patentu wystapiono do Europejskiego Urzedu Patentowego w dniu 20 marca 1991 r.,
a sam patent zostal udzielony w dniu 17 czerwca 1998 r. Patent ten wygast w dniu 20 marca 2011 r.

Na podstawie tego samego patentu podstawowego i pozwolen, ktére zostaly wydane w dniu 17 sierpnia
1997 r. dla produktu leczniczego Aprovel, zawierajacego jako jedyny skladnik aktywny irbesartan
i wskazanego gléwnie w leczeniu nadci$nienia tetniczego pierwotnego, grupa Sanofi uzyskala w dniu
8 lutego 1999 r. pierwsze dodatkowe $wiadectwo dla tego skladnika aktywnego. Owo S$wiadectwo
wygasto w dniu 14 sierpnia 2012 r.
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Takze na podstawie swojego patentu podstawowego, lecz tym razem w oparciu o pozwolenia, ktére
zostaly wydane w dniu 15 pazdziernika 1998 r. dla produktu leczniczego CoAprovel, zawierajacego
mieszanine irbesartanu i diuretyku, w tym przypadku hydrochlorotiazydu, i wskazanego w leczeniu
nadci$nienia tetniczego pierwotnego, grupa Sanofi uzyskata drugie dodatkowe $wiadectwo dotyczace
mieszaniny irbesartan-hydrochlorotiazyd. Swiadectwo to wydano w dniu 21 grudnia 1999 r. i wygasto
ono w dniu 14 pazdziernika 2013 r.

Ze streszczenia europejskiego publicznego sprawozdania oceniajacego (EPAR) Europejskiej Agencji
Lekéw wynika, ze ,[s]kojarzenie tych dwdch skladnikéw aktywnych wykazuje dodatkowe dziatanie,
obnizajace ci$nienie krwi w wigkszym stopniu niz stosowanie jednego leku w monoterapii”. Stad tez
lecznicze wlasciwosci tej mieszaniny skladnikéw aktywnych stanowia sume efektéw terapeutycznych,
ktore zostalyby uzyskane w przypadku odrebnego podawania produktu leczniczego Aprovel
i hydrochlorotiazydu. W tym wzgledzie w owym streszczeniu wskazano, ze ,[d]o potwierdzenia
skutecznosci leku CoAprovel postuzono sie¢ badaniami nad produkt[em] [..] Aprovel stosowany[m]
w polaczeniu z hydrochlorotiazydem w osobnych tabletkach”, ktére to badania wykazaly, ze omawiana
mieszanina nie ma odmiennego dzialania terapeutycznego niz to uzyskane przez odrebne podawanie
tych dwoéch sktadnikow aktywnych.

Grupa Actavis zamierza wprowadzi¢ na rynek generyczna wersje produktéw leczniczych Aprovel
i CoAprovel. Poniewaz lek generyczny odpowiadajacy produktowi leczniczemu CoAprovel naruszalby
ochrone przyznana mieszaninie skladnikéw aktywnych irbesartan-hydrochlorotiazyd na podstawie
drugiego dodatkowego $wiadectwa uzyskanego przez grupe Sanofi, grupa Actavis wniosta do sadu
odsytajacego pozew kwestionujacy waznos¢ tego dodatkowego $§wiadectwa.

Na poparcie pozwu grupa Actavis podnosi, po pierwsze, ze drugie dodatkowe $wiadectwo uzyskane
przez grupe Sanofi dla mieszaniny irbesartanu i hydrochlorotiazydu jest niewazne, poniewaz
mieszanina ta nie jest chroniona patentem podstawowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, jako ze nie zostala ona wyraznie wymieniona w specyfikacji ani okre$lona w ramach
ktéregokolwiek z zastrzezenn patentowych. W tym wzgledzie grupa Sanofi wskazuje, przeciwnie, ze
mieszanina ta zostala opisana czy okre$lona w tresci zastrzezenia 20 patentu grupy Sanofi, ktére
przewiduje, ze patent ten dotyczy mieszaniny irbesartanu i diuretyku. Tymczasem hydrochlorotiazyd
jest wlasnie diuretykiem.

Po drugie, grupa Actavis twierdzi, ze drugie dodatkowe $wiadectwo jest niewazne z punktu widzenia
art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009, poniewaz ,produkt” w rozumieniu tego przepisu byl juz
przedmiotem pierwszego dodatkowego $wiadectwa. Z kolei grupa Sanofi podnosi w szczegélnosci, ze
nie doszlo do naruszenia wspomnianego przepisu, poniewaz pierwsze dodatkowe $wiadectwo
i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Aprovel zostaly uzyskane dla
pojedynczego skladnika aktywnego, irbesartanu, natomiast drugie dodatkowe $wiadectwo i pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CoAprovel zostaly uzyskane dla innego produktu,
a mianowicie mieszaniny irbesartanu i hydrochlorotiazydu.

Sad odsylajacy zauwaza, ze w $wietle powyzszych argumentéw nasuwaja sie pytania dotyczace
wykladni, po pierwsze, art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, i po drugie, art. 3 lit. ¢) i d) tego
rozporzadzenia, ktére zostaly juz rozpatrzone przez Trybunal w wyrokach z dnia 24 listopada 2011 r.:
w sprawie C-322/10 Medeva, Zb.Orz. s. 1-12051; w sprawie C-422/10 Georgetown University i in.,
Zb.Orz. s. I-12157; a takze w postanowieniach z dnia 25 listopada 2011 r.: w sprawie C-518/10 Yeda
Research and Development Company i Aventis Holdings, Zb.Orz. s. 1-12209; w sprawie C-630/10
University of Queensland i CSL, Zb.Orz. s. 1-12231; w sprawie C-6/11 Daiichi Sankyo, Zb.Orz.
s. [-12255.

Sad odsylajacy uwaza jednak, ze te wczesniejsze orzeczenia nie pozwalaja mu na rozstrzygniecie sporu
w postepowaniu gtéwnym.
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W istocie z jednej strony twierdzi on, ze w ramach udzielonych przez Trybunal w tych orzeczeniach
odpowiedzi, ktére dotyczyly w szczegélnosci kryteridéw pozwalajacych na okreslenie, czy produkt jest
chroniony ,patentem podstawowym” w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, Trybunal
nie wskazal jasnego kryterium, ktére mozna by zastosowa¢ w okoliczno$ciach takich jak wystepujace
w postepowaniu gtéwnym.

W ocenie sadu odsylajacego analiza ta znajduje potwierdzenie w rozbiezno$ciach pomiedzy
orzeczeniami kilku sadéw krajowych wydanymi w sprawach analogicznych do tej bedacej
przedmiotem postepowania gléwnego. I tak, w orzeczeniu z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie Sanofi
przeciwko Sandoz tribunal de grande instance de Paris (Francja) stwierdzil, podobnie jak to podnosi
grupa Actavis w postepowaniu gléwnym, ze zastrzezenie 20 patentu grupy Sanofi nie zawiera
specyfikacji ani wzmianki o polaczeniu hydrochlorotiazydu z irbesartanem. Natomiast Landgericht
Diisseldorf (Niemcy) i Rechtbank ’s-Gravenhage (Niderlandy) uznaly, ze taka mieszanina zostala
okreslona w zastrzezeniu 20 patentu grupy Sanofi. Dla High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court), ktéry przedklada propozycje odpowiedzi na postawione pytanie,
elementem rozstrzygajacym powinno by¢ to, czy rozpatrywany skladnik aktywny lub mieszanina
sktadnikéw aktywnych stanowi gléwny element wynalazczy patentu podstawowego.

Z drugiej strony sad odsytajacy uwaza, ze nie mozna jednoznacznie rozstrzygnaé, czy w ww. wyrokach
w sprawie Medeva i w sprawie Georgetown University i in. Trybunal zmienil swa linie orzecznicza
w odniesieniu do art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009. W ocenie sadu odsylajacego owe wyroki
nie pozwalaja bowiem na ustalenie, czy Trybunal stoi obecnie na stanowisku, ze przepis ten sprzeciwia
sie wydaniu wiecej niz jednego dodatkowego $wiadectwa w ramach jednego ,patentu podstawowego”
w rozumieniu art. 1 tego rozporzadzenia, niezaleznie od liczby produktéw objetych tym patentem, czy
tez wciaz uznaje on, ze dodatkowe $wiadectwo moze zosta¢ przyznane dla ,patentu podstawowego”
i dla ,produktu”, na co wskazuja wyroki: z dnia 23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95 Biogen, Rec.
s. I-357; z dnia 3 wrze$nia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing, Zb.Orz. s. I-7295.

W tym wzgledzie sad odsylajacy zauwaza, ze chociaz niderlandzki urzad patentowy zinterpretowal ww.
wyroki w sprawie Medeva i w sprawie Georgetown University i in. w ten sposdb, ze nie mozna wydac
wiecej niz jednego dodatkowego S$wiadectwa w ramach jednego patentu, niezaleznie od liczby
produktéw objetych tym patentem, to w sprawie w postepowaniu gléwnym urzad patentowy
Zjednoczonego Krolestwa uznal za mozliwe wydanie grupie Sanofi dwéch dodatkowych $wiadectw na
podstawie tego samego ,patentu podstawowego” w rozumieniu art. 1 wspomnianego rozporzadzenia,
poniewaz te dwa dodatkowe $wiadectwa odpowiadaly dwém réznym produktom objetym tego rodzaju
patentem.

W tych okoliczno$ciach High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Jakie kryteria nalezy zastosowal, aby rozstrzygnaé, czy »produkt chroniony jest patentem
podstawowym pozostajacym w mocy« w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia [nr 469/2009]?

2) Czy jezeli ochrona wynikajaca z patentu podstawowego pozostajacego w mocy objetych jest kilka

produktéw, to rozporzadzenie [nr 469/2009], a zwlaszcza jego art. 3 lit. ¢), wyklucza wydanie
uprawnionemu z tego patentu swiadectwa dla kazdego z tych produktéw objetych ochrona?”.
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez swoje pytanie drugie, ktére nalezy rozpatrzy¢ w pierwszej kolejnosci, sad odsylajacy dazy
w istocie do ustalenia, czy w okoliczno$ciach takich jak te wystepujace w postepowaniu gléwnym,
gdzie na podstawie patentu chronigcego innowacyjny skladnik aktywny i w oparciu o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego jako jedyny skiadnik aktywny ten wiasnie
sktadnik uprawniony z patentu uzyskatl juz dodatkowe $wiadectwo dla tego skladnika aktywnego, art. 3
lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie, by na
podstawie tego samego patentu, jednak w oparciu o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu innego
produktu leczniczego zawierajacego wspomniany skladnik aktywny w potaczeniu z innym skladnikiem
czynnymi, ktory jako taki nie jest chroniony rzeczonym patentem, uprawniony z tego samego patentu
uzyskal drugie dodatkowe swiadectwo dla mieszaniny tych skladnikéw aktywnych.

Prawda jest, ze w odniesieniu do sytuacji, gdy ,produkt” w rozumieniu art. 1 rozporzadzenia
nr 469/2009 jest chroniony kilkoma patentami podstawowymi nalezacymi ewentualnie do kilku
uprawnionych, niezaleznie od tego, czy mamy do czynienia z patentami obejmujacymi proces
wytwarzania danego produktu, czy z patentami dotyczacymi zastosowania terapeutycznego tego
produktu, Trybunatl orzekl juz w przeszlosci, ze zgodnie z art. 3 lit. ¢) powyzszego rozporzadzenia
kazdy z tych patentéw moze zostaé wykorzystany w postepowaniu w przedmiocie wydania
dodatkowego $wiadectwa, jednakze na podstawie jednego patentu podstawowego nie mozna wydac
wiecej niz jednego $wiadectwa (zob. ww. wyroki: w sprawie Biogen, pkt 28; a takze w sprawie AHP
Manufacturing, pkt 22, 23). W takim wypadku rodzaje patentéw posiadanych przez kazdego
z uprawnionych beda mialy wplyw na ochrone uzyskana w wyniku wydania dodatkowego $wiadectwa,
poniewaz jezeli patent chroni dany produkt jako taki, ochrona przyznana na podstawie dodatkowego
$wiadectwa obejmie ten produkt, natomiast jezeli patent dotyczy procesu wytwarzania danego
produktu, ochrona ta obejmie swym zakresem jedynie sam proces wytwarzania tego produktu tudziez
ewentualnie, o ile przewiduje to prawo znajdujace zastosowanie do tego patentu, produkt
bezposrednio uzyskany w tym procesie (zob. ww. postanowienie w sprawie University of Queensland
i CSL, pkt 39), a jezeli patent odnosi si¢ do nowego zastosowania terapeutycznego skladnika
aktywnego, niezaleznie od tego, czy byl on juz wczesniej znany, czy nie, ochrona przyznana na
podstawie dodatkowego $wiadectwa bedzie mogla obja¢ jedynie nowe zastosowanie tego produktu,
a nie skladnik aktywny jako taki [wyrok z dnia 19 lipca 2012 r. w sprawie C-130/11 Neurim
Pharmaceuticals (1991), pkt 25].

Sprawa w postepowaniu gléwnym dotyczy jednak odmiennego przypadku. Ma ona bowiem zwigzek
z sytuacja, w ktorej patent podstawowy mozna uznal za chroniacy wiecej niz jeden produkt
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, i porusza wobec tego kwestie inng niz te
rozpatrywane w szczegdélno$ci w sprawach Biogen i AHP Manufacturing, w ktérych wydano ww.
wyroki, a mianowicie czy taki patent moze umozliwi¢ uprawnionemu uzyskanie wiecej niz jednego
dodatkowego $wiadectwa.

W tym wzgledzie prawda jest, ze patent chroniacy kilka réznych ,produktéw” moze co do zasady
pozwoli¢ na uzyskanie wigcej niz jednego dodatkowego $wiadectwa w powiazaniu z kazdym z owych
odrebnych produktéw, o ile w szczegélnosci kazdy z tych produktéw jest ,.chroniony” jako taki przez
6w ,patent podstawowy” w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 w zwiazku z art. 1
lit. b) i ¢) tego rozporzadzenia (wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie C-484/12 Georgetown
University, pkt 30).

Jednakze w okoliczno$ciach takich jak te wystepujace w postepowaniu gléwnym, zakladajac nawet, ze

przestanka ustanowiona w art. 3 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia takze bylaby spelniona,
w kontekscie stosowania art. 3 lit. ¢) tego aktu prawnego nie mozna dopusci¢, by uprawniony
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z waznego patentu podstawowego mogl uzyska¢ nowe dodatkowe $wiadectwo, wydluzajac ostatecznie
okres jego waznosci, za kazdym razem, gdy wprowadzi do obrotu w danym panstwie czlonkowskim
produkt leczniczy zawierajacy skladnik aktywny chroniony jako taki jego patentem podstawowym
i stanowiacy — wedlug ustalent sadu odsylajacego — gléwny element wynalazczy tego patentu, potaczony
z innym skladnikiem aktywnym, ktéry nie jest jako taki chroniony wspomnianym patentem.

W istocie dodatkowe $wiadectwo ma jedynie na celu ponowne ustalenie wystarczajaco dlugiego okresu
skutecznej ochrony na podstawie patentu podstawowego, umozliwiajac uprawnionemu z patentu
skorzystanie z dodatkowego okresu wylacznosci po wygasnieciu jego patentu, stuzacego
zrekompensowaniu, przynajmniej czesciowo, opdznienia w handlowym wykorzystaniu jego wynalazku
ze wzgledu na czas, jaki uplynal miedzy data zlozenia podania o udzielenie patentu a data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej (wyrok z dnia 11 listopada
2010 r. w sprawie C-229/09 Hogan Lovells International, Zb.Orz. s. I-11335, pkt 50; a takze ww. wyrok
w sprawie Georgetown University i in., pkt 36).

Tymczasem w sprawie w postepowaniu gléwnym patent grupy Sanofi chronigcy sktadnik aktywny
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 umozliwil juz uprawnionemu z niego uzyskanie
dodatkowego $wiadectwa na ten skladnik aktywny. Ponadto nie zostalo zakwestionowane, ze
hydrochlorotiazyd, skladnik aktywny nalezacy do kategorii diuretykéw, nie jest chroniony jako taki nie
tylko tym, ale tez jakimkolwiek innym patentem.

W tym wzgledzie zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 469/2009 dodatkowe $wiadectwo wydane dla
danego produktu przyznaje w chwili wygasniecia patentu podstawowego te same prawa co
przystugujace w stosunku do tego produktu na mocy patentu podstawowego, w granicach ochrony
przyznanej przez wspomniany patent, okre§lonych w art. 4 tego rozporzadzenia. W rezultacie, jezeli
uprawniony z tego patentu mdgl w okresie jego waznosci sprzeciwi¢ sie na jego podstawie kazdemu
albo okreslonemu wykorzystaniu swojego produktu pod postacia produktu leczniczego tworzonego
przez taki produkt lub go zawierajacego, to dodatkowe $§wiadectwo wydane dla tego samego produktu
bedzie przyznawalo mu te same prawa w stosunku do wszelkich form wykorzystania tego produktu
jako produktu leczniczego dozwolonych przed wygasnieciem owego $wiadectwa (zob. ww. wyroki:
w sprawie Medeva, pkt 39; w sprawie Georgetown University i in., pkt 32; a takze ww. postanowienia:
w sprawie University of Queensland i CSL, pkt 34; w sprawie Daiichi Sankyo, pkt 29).

A zatem w sprawie w postepowaniu gléwnym, w zakresie, w jakim bezsporne jest, ze w okresie
wazno$ci pierwszego dodatkowego $wiadectwa grupa Sanofi mogla sprzeciwi¢ sie na podstawie
swojego patentu podstawowego kazdemu albo okreslonemu wykorzystaniu irbesartanu pod postacia
produktu leczniczego tworzonego przez taki produkt lub go zawierajacego, dodatkowe — wygasle juz —
$wiadectwo, ktére zostalo wydane dla tego produktu, przyznawalo owej grupie te same prawa
w stosunku do wszelkich form jego wykorzystania jako produktu leczniczego, ktére byly dozwolone
przed wygasnieciem owego $wiadectwa.

Wrynika stad, ze to pierwsze dodatkowe $wiadectwo umozliwialo grupie Sanofi sprzeciwienie sie
wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego zawierajacego irbesartan w  polaczeniu
z hydrochlorotiazydem, ktéry to produkt mial wskazanie terapeutyczne analogiczne do produktu
leczniczego Aprovel, wobec czego gdyby konkurent tego laboratorium farmaceutycznego wprowadzit
do obrotu produkt leczniczy analogiczny do CoAprovelu i majacy podobne zastosowanie
terapeutyczne, to grupa Sanofi, powolujac si¢ na dodatkowe $wiadectwo wydane dla irbesartanu,
moglaby sprzeciwi¢ si¢ temu wprowadzeniu do obrotu (zob. podobnie, w odniesieniu do
wykorzystania sktadnika aktywnego valsartanu z hydrochlorotiazydem, postanowienia z dnia 9 lutego
2012 r.: w sprawie C-442/11 Novartis, pkt 23; w sprawie C-574/11 Novartis, pkt 20).

Tymczasem w takiej sytuacji art. 13 rozporzadzenia nr 469/2009 przewiduje, ze po wygasnigciu takiego

pierwszego dodatkowego $wiadectwa uprawniony z patentu nie moze sprzeciwiaé si¢ juz, w ramach
patentu podstawowego stuzacego za podstawe do wydania tego $wiadectwa, wprowadzaniu do obrotu
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przez osoby trzecie skladnika aktywnego bedacego przedmiotem ochrony przyznanej na mocy owego
$wiadectwa, co oznacza, ze po tym dniu osoby trzecie musza dysponowa¢ mozliwoscia wprowadzania
do obrotu nie tylko produktéw leczniczych tworzonych przez éw wczesniej chroniony skfadnik
aktywny, ale réwniez wszelkich produktéw leczniczych zawierajacych ten sktadnik aktywny
w polaczeniu z innym skladnikiem aktywnym, ktéry jako taki nie byl chroniony ani tym patentem
podstawowym, ani zadnym innym patentem.

Ponadto, co sie tyczy drugiego dodatkowego swiadectwa, o ktérym mowa w sprawie w postepowaniu
gléwnym, nie jest wykluczone, Ze na podstawie przepiséw prawa krajowego przyznajacych pewna
ochrong przed posrednim naruszeniem praw z patentu dodatkowe $wiadectwo wydane dla mieszaniny
irbesartanu i hydrochlorotiazydu moze pozwoli¢ uprawnionemu na sprzeciwienie si¢ wprowadzaniu do
obrotu produktu leczniczego zawierajacego skladnika aktywny irbesartan — sam lub w potaczeniu
z innym skladnikiem aktywnym. W takim przypadku jednak to drugie dodatkowe $wiadectwo moze
w rzeczywistosci — nawet jesli czeSciowo i posrednio — przyznawa¢ uprawnionemu nowa ochrone
irbesartanu, wydtuzajac de facto ochrone, z ktérej ten skladnik aktywny korzystat juz dzieki wydanemu
dla niej pierwszemu dodatkowemu $wiadectwu, i to w okoliczno$ciach przypomnianych w pkt 35
niniejszego wyroku. Zwazywszy zatem na nastepstwa, jakie wydanie takiego $wiadectwa wywoluje
w zakresie wydluzenia okresu ochrony, rozpatrywany aspekt potwierdza, ze dodatkowe $wiadectwo,
takie jak drugie dodatkowe $wiadectwo, ktérego dotyczy sprawa w postepowaniu gtéwnym, nie moze
zosta¢ wydane.

W ten sam sposéb, gdyby w okolicznosciach takich jak wystepujace w postepowaniu gléwnym produkt
leczniczy CoAprovel otrzymal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przed produktem leczniczym
Aprovel, co pozwoliloby uprawnionemu z patentu uzyska¢ dodatkowe $wiadectwo albo — zwazywszy na
pkt 34 ww. wyroku w sprawie Medeva — dla samego irbesartanu, albo dla mieszaniny irbesartanu
i hydrochlorotiazydu, to pdzniejsze uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Aprovel nie mogloby prowadzi¢ do wydania drugiego dodatkowego $wiadectwa dla
irbesartanu z uwagi na warunek ustanowiony w art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/20009.

Jezeli chodzi o argument grupy Sanofi, zgodnie z ktérym wprowadzenie na rynek produktu leczniczego
takiego jak CoAprovel wiaze sie dla uprawnionego z patentu z dodatkowymi nakladami na badania
oraz z przeprowadzeniem badan przedklinicznych i klinicznych, co uzasadnia wydanie drugiego
dodatkowego $wiadectwa dla mieszaniny irbesartanu i hydrochlorotiazydu, okoliczno$¢ ta nie moze
podwazy¢ wykladni dokonanej w niniejszym wyroku.

Zwazywszy bowiem na przypomniany w pkt 31 niniejszego wyroku cel rozporzadzenia nr 469/2009,
jakim jest zrekompensowanie opdznienia, z jakim uprawniony z patentu rozpoczal handlowo
wykorzystywaé swoj wynalazek, poprzez przyznanie dodatkowego okresu wylacznosci, po pierwsze,
przyznanie pierwszego dodatkowego s$wiadectwa dla skladnika aktywnego irbesartan pozwolilo juz
uprawnionemu na uzyskanie takiej rekompensaty, a po drugie, celem tego rozporzadzenia nie jest
catkowite zrekompensowanie wszelkich opéznienn we wprowadzeniu do obrotu danego wynalazku ani
zrekompensowanie opdéznient powiazanych z wszelkimi dostepnymi formami wprowadzania do obrotu
takiego wynalazku, w tym takze w postaci réznych mozliwych mieszanin zawierajacych ten sam
sktadnik aktywny.

W tym zakresie nalezy przypomnie¢, ze podstawowym celem rozporzadzenia nr 469/2009 jest
zrekompensowanie opo6znienia we wprowadzeniu do obrotu tego, co stanowi istote wynalazku
bedacego przedmiotem patentu podstawowego, a mianowicie, w sprawie w postepowaniu gltéwnym,
irbesartanu. Tymczasem majac na uwadze przypomniana w motywie 10 rozporzadzenia nr 469/2009
konieczno$¢ wziecia pod uwage wszelkich wchodzacych w gre intereséw, wlacznie z tymi dotyczacymi
zdrowia publicznego, dopuszczenie, ze kazde kolejne wprowadzenie na rynek tego skladnika aktywnego
w polaczeniu z niezliczong liczba innych skladnikéw aktywnych, ktére jako takie nie sa chronione
patentem podstawowym, a zostaly jedynie w sposéb rodzajowy wymienione w zastrzezeniach
patentowych — w sprawie w postepowaniu gtéwnym jako ,zwiazek beta-adrenolityczny”, ,antagonista
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wapnia”, ,diuretyk”, ,niesteroidowy S$rodek przeciwzapalny” czy ,Srodek uspokajajacy” — byloby
sprzeczne z koniecznym, w kontekscie zachecania za pomoca dodatkowych $wiadectw ochronnych do
prowadzenia badann w Unii, znalezieniem réwnowagi miedzy interesami przemystu farmaceutycznego
a interesami zwigzanymi ze zdrowiem publicznym.

Wynika stad, ze w takiej sytuacji art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 stoi na przeszkodzie temu, by
ten sam patent podstawowy umozliwial uprawnionemu uzyskanie wiecej niz jednego dodatkowego
Swiadectwa w zwiazku z irbesartanem, jezeli te dodatkowe s$wiadectwa mialyby w rzeczywistosci
odnosi¢ sie czesciowo lub calkowicie do tego samego produktu (zob. podobnie, w odniesieniu do
produktéw ochrony roslin, wyrok z dnia 10 maja 2001 r. w sprawie C-258/99 BASF, Rec. s. 1-3643,
pkt 24, 27). Natomiast jezeli dana mieszanina tworzona przez innowacyjny skladnik aktywny
skorzystala juz z dodatkowego $wiadectwa, a inny skladnik aktywny, ktéry nie byl jako taki chroniony
wspomnianym patentem, stanie si¢ przedmiotem nowego patentu podstawowego w rozumieniu art. 1
lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009, to patent ten, o ile obejmuje catkowicie odmienny element
innowacyjny, moze stanowi¢ podstawe wydania dodatkowego $wiadectwa dla tej nowej mieszaniny
wprowadzonej nastepnie do obrotu.

W $wietle powyzszych rozwazan odpowiedz na pytanie drugie winna brzmieé: w okolicznosciach takich
jak te wystepujace w postepowaniu gtéwnym, gdzie na podstawie patentu chroniacego innowacyjny
sktadnik aktywny i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego
wylacznie te substancje czynna uprawniony z patentu otrzymal juz dla tego skladnika aktywnego
dodatkowe $wiadectwo pozwalajagce mu na sprzeciwienie sie wykorzystywaniu tego skladnika
aktywnego samodzielnie lub w polaczeniu z innymi skladnikami aktywnymi, art. 3 lit. c) rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowac w ten sposob, ze stoi on na przeszkodzie temu, by na podstawie tego
samego patentu, jednak w oparciu o pdzniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu innego
produktu leczniczego zawierajacego wspomniany sktadnik aktywny w polaczeniu z innym skladnikiem
aktywnym, ktéry jako taki nie byl chroniony wspomnianym patentem, uprawniony z tego samego
patentu uzyskal drugie dodatkowe $wiadectwo dotyczace tej mieszaniny skladnikéw aktywnych.

W przedmiocie pytania pierwszego

Ze wzgledu na odpowiedz udzielong na pytanie drugie, zgodnie z ktéra drugie dodatkowe $wiadectwo,
takie jak to bedace przedmiotem sprawy w postepowaniu gtéwnym, nie moglo zosta¢ wydane na rzecz
grupy Sanofi dla mieszaniny irbesartanu i hydrochlorotiazydu, i to niezaleznie od tego, czy mieszanina
ta byla jako taka chroniona patentem podstawowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, nie ma potrzeby udzielenia odpowiedzi na pytanie pierwsze.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

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

W okolicznosciach takich jak te wystepujace w postepowaniu gléwnym, gdzie na podstawie
patentu chroniacego innowacyjny skladnik aktywny i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajacego wylacznie ten skladnik aktywny uprawniony z patentu
otrzymal juz dla tego skladnika aktywnego dodatkowe $Swiadectwo ochronne pozwalajace mu na
sprzeciwienie si¢ wykorzystywaniu tego skladnika aktywnego samodzielnie lub w pofaczeniu
z innymi skladnikami aktywnymi, art. 3 lit. c¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
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(WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktow leczniczych nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze stoi on na przeszkodzie temu, by
na podstawie tego samego patentu, jednak w oparciu o pdziniejsze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu innego produktu leczniczego zawierajacego wspomniany skladnik aktywny
w polaczeniu z innym skladnikiem aktywnym, ktdry jako taki nie byl chroniony wspomnianym
patentem, uprawniony z tego samego patentu uzyskal drugie dodatkowe swiadectwo ochronne
dotyczace tej mieszaniny skladnikéw aktywnych.

Podpisy
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