g

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 — Artykul 3 — Warunki uzyskania $wiadectwa — Mozliwo$¢ uzyskania kilku
dodatkowych $wiadectw ochronnych w odniesieniu do tego samego patentu

W sprawie C-484/12

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Rechtbank ‘s-Gravenhage (Niderlandy) postanowieniem z dnia
12 pazdziernika 2012 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 31 pazdziernika 2012 r.,
W postepowaniu:

Georgetown University

przeciwko

Octrooicentrum Nederland, dzialajacym pod nazwa NL Octrooicentrum,

TRYBUNAL (trzecia izba),

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

rzecznik generalny: N. Jadskinen,

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 Georgetown University przez K.A.J. Bisschopa, advocaat,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego przez C. Schillemans, M. Bulterman oraz J. Langera, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa oraz S. Meneza, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F.W. Bulsta, F. Wilmana oraz ]. Samnadde, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: niederlandzki.
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po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 14 listopada 2013 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 3 i 14 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 toczacego si¢ pomiedzy Georgetown University
a Octrooicentrum Nederland, dzialajacym pod nazwa NL Octrooicentrum (zwanym dalej ,OCN”)
w przedmiocie odmowy przyznania przez tego ostatniego dodatkowego s$wiadectwa ochronnego
(zwanego dalej ,SPC”) dla pojedynczego skiadnika aktywnego.

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 uplywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla nowego
produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczniczym, powoduje, ze
okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakladéw
poniesionych na prace badawcze.

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

[...]

(9) Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwem powinien zapewnia¢ wlasciwa i skuteczna
ochronge. W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i §wiadectwa, powinien mie¢ mozliwos¢
korzystania z calego maksymalnego 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania
pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdlnocie danego produktu leczniczego.

(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¢ wydawane na okres powyzej pieciu
lat. Udzielona ochrona powinna by¢ pdzniej $cisle zwigzana z produktem, ktéry uzyskat
zezwolenie na obrét.

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

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

[...]".

Artykul 3 omawianego rozporzadzenia, zatytulowany ,, Warunki uzyskania §wiadectwa”, stanowi:

»owiadectwo wydaje sig, 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 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)] [...] wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okre$lone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym produktem jako
produktem leczniczym”.

Artykul 4 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Przedmiot ochrony”, stanowi:

»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”.

Artykul 5 rozporzadzenia nr 469/2009, odnoszacy sie do ,[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 zobowigzaniom”.

Artykul 13 omawianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Okres waznosci $wiadectwa”, ma nastepujace
brzmienie:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé z koricem prawnie ustalonego terminu obowiazywania 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 we Wspdélnocie,
pomniejszonemu o okres pieciu lat.

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

[...]".
Artykul 14 tego samego rozporzadzenia, zatytutowany , Wygasniecie §wiadectwa”, stanowi:
,Swiadectwo wygasa:

a) z konicem okresu przewidzianego w art. 13;
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b) jezeli uprawniony ze §wiadectwa zrzeka si¢ go;
c) jezeli optata roczna ustanowiona na podstawie art. 12 nie zostanie wniesiona w terminie;

d) jezeli — i tak dlugo, jak produkt objety $wiadectwem nie moze by¢ dopuszczony do obrotu
w zwiazku z cofnieciem stosownego zezwolenia lub zezwolerr na obrét [...]. Wiadze [...] moga
zadecydowac¢ o wygasnieciu §wiadectwa z wlasnej inicjatywy lub na wniosek strony trzeciej”.

Prawo niderlandzkie
Artykut 63 Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995 (ustawy niderlandzkiej o patentach z 1995 r.) stanowi:

»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 mocg wsteczna.

[...]".

Artykut 75 tej ustawy brzmi, jak nastepuje:
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 zalezno$ci od tego, czy patent zostal uniewazniony w calosci czy w czesci.

6. Retroaktywne dzialanie uniewaznienia nie narusza:

a) innej decyzji, niebedacej $rodkiem tymczasowym, w odniesieniu do dziatan, ktére naruszaja
wylaczne prawo uprawnionego z patentu, okreslonych w art. 53 i 53a lub w odniesieniu do dziatan
w rozumieniu art. 71, 72 i 73, ktéra przed uniewaznieniem stala sie¢ prawomocna i zostala
wykonana;

b) umowy zawartej przed uniewaznieniem, o ile zostala ona wykonana przed uniewaznieniem; ze
wzgledéw stuszno$ci mozna jednak zadaé¢ zwrotu kwot zaplaconych w wykonaniu umowy
w zakresie, w jakim uzasadnione jest to okoliczno$ciami.

7. W ramach ust. 6 lit. b) wyrazenie »zawarcie umowy« oznacza roéwniez udzielenie licencji w sposéb
inny niz wskazany w art. 56 ust. 2, art. 59 lub 60”.

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

W dniu 24 czerwca 1993 r. Georgetown University zlozyl wniosek o udzielenie patentu europejskiego
zatytulowanego ,Szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka”, zarejestrowanego przez Europejski
Urzad Patentowy (EUP) pod numerem EP 0 647 140 dla biatka L1 wirusa brodawczaka (PV)
ludzkiego, ktére jest w stanie wytworzy¢ neutralizujace przeciwciala przeciwko wirusom brodawczaka.
Istnieje wiele genotypéw wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV), ktére sa pogrupowane wedlug
podobienstwa ich sekwencji DNA. W tym wzgledzie podtypy 6 i 11 HPV bylyby odpowiedzialne za
klykciny, podczas gdy podtypy 16 i 18 HPV bylyby odpowiedzialne za zmiany chorobowe
o charakterze przednowotworowym w obszarze genitalnym, a takze za raka szyjki macicy.
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Wsrod zastrzezen do patentu Georgetown University znajduje sie w szczegdlnosci szczepionka
zapobiegajaca infekcji brodawczaka zawierajaca przynajmniej te proteing albo jej fragment,
wyselekcjonowana pomiedzy HPV-16, HPV-18 oraz HPV-16 i HPV-18 facznie. Patent zostal przyznany
w dniu 12 grudnia 2007 r. a jego wazno$¢ wygasta w dniu 23 czerwca 2013 r.

W dniu 14 grudnia 2007 r. Georgetown University ztozyt do OCN osiem wnioskéw o SPC w zwiazku
ze swoim patentem EP 0 647 140 w oparciu o zezwolenie na obrét wydane w dniu 20 wrze$nia 2006 r.
Sanofi Pasteur MSD SNC dla produktu leczniczego Gardasil, zawierajacego oczyszczone biatka HPV-6,
HPV-11, HPV-16 i HPV-18 otrzymane z komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), jak rowniez
w oparciu o zezwolenie na obrét wydane w dniu 20 wrze$nia 2007 r. na rzecz GlaxoSmithKline
Biologicals SA dla produktu leczniczego Cervarix, zawierajacego oczyszczone biatka HPV-16 i HPV-18
uzyskane z komorek owadéw (Trichoplusia ni).

Dwa z tych wnioskéw (nr 300315 i 300318) dotyczyly kombinacji typéw HPV-6, HPV-11, HPV-16
i HPV-18 oraz kombinacji HPV-16 i HPV-18. Cztery inne wnioski (nr 300316, 300317, 300319
i 300320) mialy na celu uzyskanie SPC dla, odpowiednio, typéw HPV-16, HPV-18, HPV-6 i HPV-11
rozpatrywanych pojedynczo. Dwa kolejne wnioski (nr 300321 i 300322) dotyczyly ponownie
indywidualnie HPV-16 i indywidualnie HPV-18.

W dniu 15 stycznia 2008 r. OCN uwzglednil wnioski nr 300315 i nr 300318.

W dniu 19 maja 2010 r. wniosek o SPC nr 300321 na podstawie zezwolenia na obrét produktem
leczniczym o nazwie Gardasil, wskazujacy jako ,produkt” w rozumieniu rozporzadzenia nr 469/2009
biatko rekombinowane L1 wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 16, zostal odrzucony.

Na poczatku OCN opart swa decyzje odmowna na art. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009, poniewaz
produkt leczniczy, na ktérego zezwolenie na obrét si¢ powolano, zawieral wieksza liczbe aktywnych
skladnikéw niz jedynie biatko rekombinowane HPV-16. Georgetown University zaskarzyl wiec te
decyzje OCN do sadu odsytajacego.

Na podstawie wyrokéw z dnia 24 listopada 2011 r.: w sprawie C-322/10 Medeva, Zb.Orz. s. [-12051,
i w sprawie C-422/10 Georgetown University i in., Zb.Orz. s. 1-12157, sad odsylajacy stwierdzil, ze
strony w postepowaniu gléwnym sa zgodne co do tego, ze w $wietle odpowiedzi udzielonych przez
Trybunal w tych wyrokach nie mozna na podstawie wspomnianego art. 3 lit. b) odmdéwi¢ wydania
SPC dla skladnika aktywnego HPV-16, rozpatrywanego indywidualnie, w zwigzku z czym nalezy
stwierdzi¢ niewazno$¢ decyzji OCN w tym wzgledzie.

Jednakze OCN utrzymuje, ze decyzja odmowna moglaby w takim razie opiera¢ sie na art. 3 lit. c)
rozporzadzenia nr 469/2009, zwazywszy, ze — jak twierdzi — z przepisu tego, w wykladni nadanej mu
przez Trybunal, wynika, ze mozna wydaé tylko jedno SPC na patent podstawowy. Tymczasem
Georgetown University uzyskal juz na podstawie swojego patentu podstawowego dwa SPC.

OCN rozpatruje wciaz pie¢ innych wnioskéw Georgetown University o SPC.

Sad odsylajacy zauwaza, ze uprawniony z patentu chroniacego wiecej produktéw moglby tatwo obejs¢
zasade, zgodnie z ktéra mozna wydac tylko jedno SPC na patent podstawowy. Wystarczyloby bowiem,
by ten uprawniony zamiast sklada¢ jedno zgloszenie patentowe na wiecej produktéw zlozyl wiecej
zgloszenn patentowych, chroniacych odrebnie kazdy produkt, co pozwoliloby mu uzyska¢ SPC dla
kazdego produktu.

Georgetown University o$§wiadczyt przed sadem odsytajacym, ze jest gotowy zrzec sie dwoch wydanych
mu juz SPC dla mieszaniny HPV-6, HPV-11, HPV-16 i HPV-18 oraz dla mieszaniny HPV-16
i HPV-18, jak tez wycofa¢ wszystkie nierozpatrzone jeszcze wnioski o SPC, jeéli na podstawie wykladni
rozporzadzenia dokonanej przez Trybunal pozwoli mu to uzyska¢ SPC dla HPV-16.

ECLIL:EU:C:2013:828 5
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Sad odsylajacy powzial jednakze watpliwosci co do tego, czy zrzeczenie sie¢ dwoch juz uzyskanych SPC
moze dzialaé z moca wsteczna, umozliwiajac w ten sposéb Georgetown University ewentualne
uzyskanie SPC dla HPV-16. Odnosi sie¢ w tym wzgledzie do zawartej w art. 63 niderlandzkiej ustawy
o patentach z 1995 r. instytucji zrzeczenia si¢ patentu przez uprawnionego z niego z moca wsteczna
i udcisla, ze art. 14 rozporzadzenia nr 469/2009 nie przewiduje takiego dzialania wstecznego. Zdaniem
sadu odsylajacego, pojecie ,zrzeczenia si¢” zawarte w art. 14 lit. b) tego rozporzadzenia powinno by¢
uwazane za pojecie autonomiczne prawa Unii i jako takie interpretowane. Jednak sad odsylajacy
sklania si¢ ku temu, by uzna¢, ze zakladajac, iz art. 3 lit. c) tego rozporzadzenia nie zezwala na
wydanie wiecej niz jednego SPC na patent podstawowy, samo wycofanie wnioskéw o SPC nie
umozliwialoby unikniecia zastosowania w sprawie w postepowaniu gléwnym wspomnianego art. 3
lit. ¢), a zatem unikniecia oddalenia wniosku dotyczacego samego HPV-16.

W tych okolicznosciach Rechtbank’s-Gravenhage postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do
Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy rozporzadzenie [nr 469/2009], a w szczegélnosci 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 $wiadectwo dla kazdego z chronionych produktéw?

2) Jezeli na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco: Jak nalezy interpretowac art. 3 lit. c)
rozporzadzenia nr 469/2009 w sytuacji, w ktérej wazny patent podstawowy chroni wiecej
produktéw i w chwili zlozenia wniosku o wydanie $wiadectwa dla jednego z chronionych
patentem podstawowym produktéw (A) nie byly wprawdzie jeszcze wydane s$wiadectwa dla
innych produktéw (B, C) chronionych tym samym patentem podstawowym, ale $wiadectwa
zostaly wydane dla tych produktéw (B, C), zanim zostala przyjeta decyzja w przedmiocie wniosku
o wydanie $wiadectwa 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 ztozony w tym samym dniu
co wnioski dotyczace innych chronionych tym samym patentem podstawowym produktéw (B, C)?

4) Jezeli na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco: Czy mozna wydaé $wiadectwo dla
produktu chronionego waznym patentem podstawowym, jezeli juz wcze$niej wydano $wiadectwo
dla innego produktu chronionego tym samym patentem podstawowym, ale wnioskodawca zrzeka
sie tego ostatniego $wiadectwa w celu uzyskania nowego Swiadectwa na podstawie tego samego
patentu podstawowego?

5) Jezeli dla odpowiedzi na poprzednie pytanie ma znaczenie, czy zrzeczenie sie dziala z moca
wsteczng: Czy kwestie retroaktywnosci zrzeczenia si¢ reguluje art. 14 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009, czy prawo krajowe? Jezeli kwestia retroaktywno$ci zrzeczenia sie regulowana jest
art. 14 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009: Czy przepis ten nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze
zrzeczenie sie dziata z moca wsteczna?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez swoje pytanie pierwsze sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy w okoliczno$ciach
takich jak okoliczno$ci sprawy w postepowaniu gléwnym, w ktérych w oparciu o patent podstawowy
i zezwolenie na obr6t produktem leczniczym skladajacym si¢ z mieszaniny kilku skiadnikéw
aktywnych uprawniony z patentu uzyskal juz SPC na te mieszanine sktadnikéw aktywnych, chroniona
przez omawiany patent w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, wykladni art. 3 lit. c)
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tego rozporzadzenia nalezy dokonywaé w ten sposdb, ze stoi on na przeszkodzie temu, by uprawniony
z patentu uzyskal réwniez SPC na jeden z tych skladnikéw aktywnych, ktéry sam jako taki jest réwniez
chroniony przez wspomniany patent.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze istnieje wiele genotypéw HPV, ktére sa pogrupowane wedlug
podobienstwa ich sekwencji DNA, a poza tym, jak wynika to miedzy innymi z pkt 13, 14, 17 i 19 ww.
wyroku w sprawie Georgetown University i in., jak réwniez z pkt 13, 14, 16 i 18 postanowienia z dnia
25 listopada 2011 r. w sprawie C-630/10 University of Queensland i CSL, Zb.Orz. s. 1-12231, wiele
z tych HPV, podobnie jak metoda czy metody ich uzyskania, chronione sa wieloma patentami
podstawowymi przyslugujacymi réznym uprawnionym.

W tym wzgledzie Trybunal orzekt juz, ze w 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 chodzi o patenty na ten produkt, patenty na metody jego
uzyskania, czy patenty na stosowanie tego produktu, zgodnie z art. 3 lit. c) tego rozporzadzenia kazdy
z tych patentéw moze uprawnia¢ do SPC, lecz na zaden z patentéw podstawowych nie moze by¢
wydane wiecej niz jedno $wiadectwo (zob. wyroki: z dnia 23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95
Biogen, Zb.Orz. s. I-357, pkt 28; z dnia 3 wrze$nia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing,
Zb.Orz. s. 1-7295, pkt 22, 23). W takiej sytuacji rodzaje patentéw przystugujacych ewentualnie kazdemu
z tych uprawnionych beda w tym wzgledzie wywolywaly skutki w zakresie ochrony, jaka moze zosta¢
uzyskana w drodze SPC, poniewaz odnosnie do patentu chroniacego produkt jako taki ochrona
przystugujaca na podstawie SPC rozciaga si¢ na ten produkt, podczas gdy odnosnie do patentu na
metode uzyskania produktu, takiej ochronie podlegala bedzie wylacznie metoda uzyskania tego
produktu lub, jesli prawo regulujace ten patent tak stanowi, ewentualnie réwniez produkt
bezposrednio uzyskany przy zastosowaniu tej metody (zob. ww. postanowienie w sprawie University of
Queensland i CSL, pkt 39), a odnosnie do patentu chroniacego nowe zastosowanie terapeutyczne
aktywnego skladnika, znanego lub nie, ochrona przyznana na mocy SPC bedzie mogla obja¢ nie
aktywny skladnik jako taki, lecz wylacznie nowe uzycie tego produktu [wyrok z dnia 19 lipca 2012 r.
w sprawie C-130/11 Neurim Pharmaceuticals (1991), pkt 25].

Sprawa w postepowaniu gtéwnym dotyczy jednak innej sytuacji, a mianowicie takiej, w ktérej mozna
uznaé, ze ten sam patent podstawowy chroni kilka produktéw w rozumieniu art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009. Wobec tego w sprawie tej pojawia si¢ odrebna kwestia, a mianowicie
taka, czy taki patent moze pozwoli¢ uprawnionemu uzyskac kilka SPC.

W tym wzgledzie patent chronigcy kilka odrebnych ,produktéw” moze zasadniczo pozwoli¢ na
uzyskanie kilku SPC powiazanych z kazdym z tych odrebnych produktéw, o ile kazdy z nich jest jako
taki ,chroniony” przez ten ,patent podstawowy” w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, w zwiazku z jego art. 1 lit. b) i ¢) (wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie C-443/12
Actavis Group PTC i Actavis UK, pkt 29) i zawarty w produkcie leczniczym, dla ktérego wydano
zezwolenie na obrét.

Brzmienie art. 1 lit. b) i art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi bowiem na przeszkodzie takiej
wykladni. Poza tym za taka wykladnia przemawia cel wytyczony tym rozporzadzeniem, ktéry jak
wynika z pkt 11 uzasadnienia projektu rozporzadzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
[COM(90) 101 wersja ostateczna] polega na zachecaniu do badan w obszarze farmacji poprzez
przyznanie SPC na produkt, interpretowany w $cistym znaczeniu substancji aktywnej. Jakakolwiek inna
wykladnia mogtaby ponadto sklania¢ do opracowania strategii obejscia, pociagajac za soba dodatkowe
koszty mogace zniecheca¢ do innowacyjnosci, poniewaz zainteresowani byliby sktonni wystepowac
o odrebny patent podstawowy dla kazdego ze swoich ,produktéw”.
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W sprawie w postepowaniu gléwnym wydaje sie bezsporne, ze patent podstawowy, z ktdérego jest
uprawniony Georgetown University, chroni co najmniej zar6wno mieszaniny HPV-6, HPV-11, HPV-16
i HPV-18 oraz HPV-16 i HPV-18, takie jak zawarte w produktach leczniczych Gardasil i Cervarix, jak
i HPV-16, wprowadzony do obrotu w produkcie leczniczym Gardasil.

Tym samym okoliczno$ci w postepowaniu gléwnym réznia sie tez od okolicznosci postepowania
gltéwnego, ktére bylo przedmiotem ww. wyroku w sprawie Actavis Group PTC i Actavis UK. W tej
ostatniej sprawie bowiem, patent podstawowy chronil skladnik aktywny jako taki i zezwalal
uprawnionemu uzyskaé, w oparciu o zezwolenie na obrét produktem leczniczym zawierajacym
wylacznie ten skladnik aktywny, SPC odnoszace si¢ do tego skladnika aktywnego. Chodzilo zatem
o to, czy w oparciu o ten patent, lecz bazujac na pdzniejszym zezwoleniu na obrét produktem
leczniczym zawierajacym ten sam skladnik aktywny w polaczeniu ze skladnikiem aktywnym
niepodlegajacym jako takim ochronie przez wspomniany patent, uprawniony z tego patentu mogl
wystapi¢ o drugie SPC odnoszace si¢ do mieszaniny skiadnika aktywnego, ktéry byt juz objety jednym
SPC, oraz skladnika aktywnego, ktéry jako taki nie podlegal ochronie przez wspomniany patent.

Z tego wynika, ze wnioski plynace z odpowiedzi udzielonej przez Trybunal na drugie pytanie
rozpatrywane w wyroku w sprawie Actavis Group PTC i Actavis UK nie moga zosta¢ zastosowane
w niniejszej sprawie w postepowaniu gtéwnym.

W sprawie w postepowaniu gléwnym, w $wietle pkt 30 niniejszego wyroku, mieszanina czterech
skladnikéw aktywnych, wsréd ktérych znajduje sie HPV-16, i ten sam sktadnik aktywny HPV-16
rozpatrywany indywidulanie podlegaja ochronie w ramach patentu podstawowego Georgetown
University w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009. Tym samym art. 3 lit. ¢) tego
rozporzadzenia nie stoi zasadniczo na przeszkodzie temu, by Georgetown University uzyskal,
w oparciu o ten patent i to samo zezwolenie na obrét, w niniejszym wypadku produktem Gardasil,
SPC zaréwno na mieszanine skfadnikéw aktywnych (HPV-6, HPV-11, HPV-16 i HPV-18), jak i na
skladnik aktywny HPV-16 rozpatrywany indywidualnie. Nawet jesli bowiem zakresy ochrony tych
dwdch SPC beda na siebie nachodzily, to zasadniczo wygasng w tym samym czasie.

Tym samym takie wielokrotne przyznanie SPC dotyczacych odrebnych ,produktéw” pozwala na
ponowne ustalenie dostatecznej rzeczywistej ochrony na podstawie patentu, jednolitej w odniesieniu
do dwoéch wskazanych SPC, umozliwiajac uprawnionemu z patentu skorzystanie z dodatkowego
okresu wylacznosci po wygasnieciu patentu podstawowego, przeznaczonego do zrekompensowania,
przynajmniej czesciowo, opdznienia w gospodarczym wykorzystaniu wynalazku ze wzgledu na czas,
jaki uptynal miedzy data zlozenia wniosku o udzielenie patentu a data wydania pierwszego zezwolenia
na obrét w Unii Europejskiej (zob. wyrok z dnia 11 listopada 2010 r. w sprawie C-229/09 Hogan
Lovells International, Zb.Orz. s. I-11335, pkt 50; ww. wyrok w sprawie Actavis Group PTC i Actavis
UK, pkt 31).

Jednakze z okolicznosci przedstawionych w postanowieniu odsylajacym wydaje sie¢ wynika¢, ze sktadnik
aktywny chroniony na podstawie patentu podstawowego, w odniesieniu do ktérego Georgetown
University zwrécit sie w sprawie w postepowaniu gléwnym o przyznanie SPC w oparciu o zezwolenie
na obrét produktem leczniczym o nazwie Gardasil, a mianowicie HPV-16, moze by¢ réwniez zawarty
w innym produkcie leczniczym — Cervarix, dla ktérego wydano pdzniejsze zezwolenie na obrot.

W tym wzgledzie nalezy uscisli¢, ze skoro uprawniony z patentu uzyskuje SPC na skladnik aktywny
w oparciu o zezwolenie na obrét pierwszym produktem leczniczym wprowadzonym na rynek,
zawierajagcym ws$réd swoich aktywnych skladnikéw skladnik aktywny chroniony przez patent
podstawowy (ww. wyrok w sprawie Medeva, pkt 40), tak jak w sprawie w postepowaniu gtéwnym SPC
na HPV-16 w oparciu o zezwolenie na obrét Gardasilem, to samo brzmienie art. 3 lit. c)
rozporzadzenia nr 469/2009 stoi na przeszkodzie temu, by uprawniony z patentu uzyskal na podstawie
tego samego patentu inne SPC na ten sam HPV-16 jako ,produkt” w oparciu o pézniejsze zezwolenie
na obrét innym produktem leczniczym zawierajacym réwniez HPV-16, chyba ze w tym ostatnim
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produkcie leczniczym, ,produkt”, ktérego dotyczy wniosek o SPC dotyczy w rzeczywistosci innego
HPV-16 wchodzacego w zakres ochrony patentu podstawowego przywolanego na poparcie tego
wniosku [zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Neurim Pharmaceuticals (1991), pkt 30].

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 469/2009 takie jak opisane w pkt 35 niniejszego wyroku SPC
wystawione dla tych produktéw przyznaja w chwili wygasniecia patentu podstawowego te same prawa
co przyznane na mocy patentu podstawowego w stosunku do tych produktéw, w granicach ochrony
przyznanej patentem podstawowym, o jakich mowa w art. 4 tego rozporzadzenia. Tym samym jezeli
uprawniony z patentu moégtby w okresie jego waznosci zlozy¢ sprzeciw na podstawie swojego patentu
kazdemu albo okre§lonemu wykorzystaniu swojego produktu pod postacia produktu leczniczego
skladajacego sie z takiego produktu albo go zawierajacego, to wéwczas SPC wydane dla tych samych
produktéw przyznawalyby mu te same prawa dla kazdego wykorzystania tych produktéw jako
produktu leczniczego dozwolonego przed wygasnieciem tych $wiadectw (zob. ww. wyroki: w sprawie
Medeva, pkt 39, w sprawie Georgetown University i in., pkt 32; ww. postanowienie w sprawie
University of Queensland i CSL, pkt 34; postanowienie z dnia 25 listopada 2011 r. w sprawie C-6/11
Daiichi Sankyo, Zb.Orz. s. I-12255, pkt 29).

Poza tym, co sie tyczy takich SPC, art. 13 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowi, ze z wygasnieciem
$wiadectw uprawniony z ich tytulu nie moze dluzej sprzeciwiaé sie w zwigzku z patentem
podstawowym, ktéry stuzyl za podstawe wydania takich SPC, wprowadzeniu przez osoby trzecie do
obrotu pojedynczego skladnika aktywnego, chronionego przez jeden z tych dwéch SPC, podobnie jak
wprowadzeniu do obrotu mieszaniny skladnikéw, chronionej przez inne $wiadectwo. Oznacza to, ze
po wygasnieciu tych dwdch SPC te osoby trzecie powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia na rynek nie
tylko produktéw leczniczych skladajacych sie z tego pojedynczego skiadnika aktywnego czy mieszaniny
sktadnikéw aktywnych wcze$niej chronionych, lecz réwniez jakiegokolwiek produktu leczniczego
zawierajacego wspomniany skladnik aktywny lub wspomniana mieszanine, w niniejszym przypadku
w polaczeniu z innymi skfadnikami aktywnymi.

Biorac pod uwage powyzsze, na pytanie pierwsze trzeba odpowiedzie¢ nastepujaco: w okoliczno$ciach
takich jak okolicznosci sprawy w postepowaniu gléwnym, w ktérych w oparciu o patent podstawowy
i zezwolenie na obr6t produktem leczniczym skladajacym si¢ z mieszaniny kilku skladnikéw
aktywnych uprawniony z patentu uzyskal juz SPC na te mieszanine skfadnikéw aktywnych, chroniona
przez omawiany patent w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, wykladni art. 3 lit. c)
tego rozporzadzenia nalezy dokonywa¢ w ten sposéb, ze nie stoi on na przeszkodzie temu, by
uprawniony z patentu uzyskal réwniez SPC na jeden z tych skladnikéw aktywnych, ktéry sam jako
taki jest rowniez chroniony przez wspomniany patent.

W przedmiocie pytan od drugiego do pigtego

Pytania od drugiego do piatego zostaly postawione na wypadek, gdyby Trybunatl udzielit odpowiedzi
twierdzacej na pytanie pierwsze.

Majac na uwadze odpowiedz udzielona na pytanie pierwsze, nalezy stwierdzi¢, ze udzielanie odpowiedzi
na pytania prejudycjalne od drugiego do piatego nie jest konieczne.

W przedmiocie kosztéw

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 gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

W okolicznosciach takich jak okolicznosci sprawy w postepowaniu gléwnym, w ktérych
w oparciu o patent podstawowy i zezwolenie na obrét produktem leczniczym skladajacym sie
z mieszaniny kilku skladnikéw aktywnych uprawniony z patentu uzyskal juz dodatkowe
Swiadectwo ochronne na te¢ mieszanine skladnikéw aktywnych, chroniona przez ten patent
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009
z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych, wykladni art. 3 lit. ¢) tego rozporzadzenia nalezy dokonywa¢ w ten sposdb, Ze nie
stoi on na przeszkodzie temu, by uprawniony z patentu uzyskal rowniez dodatkowe $wiadectwo
ochronne na jeden z tych skladnikéw aktywnych, ktory sam jest rowniez jako taki chroniony
przez wspomniany patent.

Podpisy
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