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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 otrzymania tego $wiadectwa — Pojecie produktu chronionego
patentem podstawowym pozostajacym w mocy — Kryteria — Tre$¢ zastrzezen patentu
podstawowego — Dokladnos$¢ i specyficzno§¢ — Funkcjonalna definicja aktywnego skladnika —
Strukturalna definicja aktywnego sktadnika — Konwencja o patencie europejskim

W sprawie C-493/12

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 Krélestwo) postanowieniem z dnia 24 pazdziernika 2012 r., ktére wplyneto do
Trybunalu w dniu 5 listopada 2012 r., w postepowaniu:

Eli Lilly and Company Ltd

przeciwko

Human Genome Sciences Inc.,

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. Jadskinen,

sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,

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

— w imieniu Eli Lilly and Company Ltd przez A. Waugh, QC, T. Mitchesona, barrister, oraz
M. Hodgsona, solicitor,

— w imieniu Human Genome Sciences Inc. przez M. Tappina, QC, J. Antcliff oraz P. Gilbert, lawyers,

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

* Jezyk postepowania: angielski.
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— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa oraz S. Meneza, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu lotewskiego przez I. Kalninsa oraz I. Nesterovy, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

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

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

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152, s. 1).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu pomiedzy Eli Lilly and Company Ltd (zwana dalej
»Eli Lilly”) a Human Genome Sciences Inc. (zwana dalej ,HGS”) w przedmiocie zapobiezenia temu, by
HGS uzyskala dodatkowe $wiadectwo ochronne (zwane dalej ,DSO”) na podstawie patentu
podstawowego, ktérego HGS jest posiadaczem, oraz zezwolenia na obrét (zwanego dalej ,Z0O”),
o ktére Eli Lilly zamierza wystapi¢, a ktére moze niedlugo uzyskaé, dla sprzedazy produktu
leczniczego zawierajacego opracowane i udoskonalone przez nig przeciwciato.

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 [ZO] tym produktem leczniczym, powoduje, Ze okres
rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie naktadéw 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¢ wtasciwa i skuteczng ochrone.
W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa powinien mie¢ mozliwo$é korzystania
z calego, maksymalnego 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego
[ZO] 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¢ wydane na okres powyzej pieciu lat.
Udzielona ochrona powinna by¢ pdézniej $ci$le zwigzana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie
na obrot”.
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Artykul 1 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Definicje”, przewiduje:
»Dla 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, ktérym chroniony jest produkt jako taki, proces
otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany jest przez posiadacza do
celéw procedury wydania $§wiadectwa;

-

d) »$wiadectwo« oznacza [DSOJ;

[..]”.
Artykul 3 wspomnianego rozporzadzenia, zatytutowany ,, Warunki uzyskania swiadectwa”, stanowi:

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

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa 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 [ZO] produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym [ZO] danym produktem jako produktem
leczniczym”.

Konwencja o patencie europejskim

Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich, podpisana w Monachium w dniu 5 pazdziernika
1973 r., w brzmieniu majacym zastosowanie do okolicznosci faktycznych rozpatrywanych
w postepowaniu gtéwnym (zwana dalej , KPE”), stanowi w art. 69, zatytulowanym ,Zakres ochrony”:

»(1) Zakres ochrony przyznany patentem europejskim lub europejskim zgloszeniem patentowym
okresla tre$¢ zastrzezen patentowych. Niemniej jednak opis i rysunki stuza do interpretacji zastrzezen
patentowych.

(2) W okresie az do udzielenia patentu europejskiego zakres ochrony przyznanej europejskim
zgloszeniem patentowym okreslaja zastrzezenia zawarte w zgloszeniu, jakie zostalo opublikowane.
Jednakze patent europejski, taki, jaki zostal udzielony albo zmieniony w postepowaniu sprzeciwowym,
postepowaniu o ograniczenie lub uniewaznienie, okresla z moca wsteczna ochrone przyznana
europejskim zgloszeniem patentowym, o tyle, o ile ochrona taka nie zostaje skutkiem tego
rozszerzona”.
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W odniesieniu do tego art. 69 protokét w sprawie interpretacji art. 69 tej konwencji, ktéry na
podstawie art. 164 ust. 1 wspomnianej konwencji stanowi jej cze$¢ integralng, wskazuje w art. 1:

»Artykul 69 nie powinien by¢ interpretowany w taki sposob, ze przez zakres ochrony przyznanej
patentem europejskim rozumie si¢ zakres okreslony $cisle literalnym znaczeniem sformulowan uzytych
w zastrzezeniach, przy czym opis i rysunki maja sluzy¢ jedynie do celu wyjasnienia niejasnosci
stwierdzonych w zastrzezeniach. Nie powinien by¢ tez rozumiany w taki sposéb, ze zastrzezenia stuza
jedynie jako wskazéwka i ze faktyczna przyznana ochrona moze obejmowac to, co w ocenie znawcy
z danej dziedziny wedlug opisu i rysunkéw bylo zamierzeniem wtasciciela patentu. Przeciwnie, art. 69
nalezy interpretowa¢ w taki sposéb, ze okresla on stanowisko pomiedzy tymi dwiema skrajno$ciami,
ktére taczy w sobie sluszna ochrone dla wlasciciela patentu z uzasadnionym stopniem pewnosci
prawnej dla oséb trzecich”.

Artykut 83 KPE stanowi:

»Europejskie zgloszenie patentowe musi ujawnia¢ wynalazek w sposéb dostatecznie jasny
i wyczerpujacy, aby specjalista z danej dziedziny mégt go wykonac”.

Artykut 84 KPE przewiduje, ze ,[z]astrzezenia patentowe okre$laja przedmiot wnioskowanej ochrony.
Powinny by¢ jasne i zwiezle oraz poparte opisem”.

Prawo Zjednoczonego Krolestwa

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

»1) Z zastrzezeniem przepis6w niniejszej sekcji osoba narusza patent na wynalazek wtedy i tylko
wtedy, gdy w czasie obowigzywania 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 przepisow 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 srodki te nadaja sie lub sa przeznaczone
do uzycia w celu korzystania z wynalazku w Zjednoczonym Krolestwie”.

Inne majace znaczenie przepisy UK Patents Act 1977 stanowia:

»Sekcja 125 — Zakres wynalazku

1) Dla celéw ustawy za wynalazek, w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek o udzielenie patentu
lub na ktdéry udzielono patentu, nalezy uwazaé, o ile kontekst nie wymaga inaczej, wynalazek
okreslony w zastrzezeniu specyfikacji wniosku lub patentu, wedlug odpowiedniego przypadku,
wynikajacy z opisu i ewentualnych rysunkéw zawartych w tej specyfikacji, a zakres ochrony
przyznanej przez patent lub wniosek patentowy okresla sie odpowiednio.
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3) Protokét w sprawie interpretacji art. 69 konwencji o patencie europejskim (ktéry to artykut
zawiera normy odpowiadajace ww. podsekcji 1) podlega w czasie jego obowiazywania stosowaniu
wzgledem podsekcji 1 tak samo jak w odniesieniu do art. 69 konwencji.

[]

Sekcja 130

[...]

7) Zwazywszy, ze na mocy rezolucji uchwalonej podczas podpisywania konwencji o patencie
wspolnotowym rzady panstw czlonkowskich Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej postanowily
dostosowac swoje ustawodawstwo dotyczace patentéw, tak aby (miedzy innymi) doprowadzi¢ to
ustawodawstwo do zgodnosci z odpowiednimi przepisami konwencji o patencie europejskim,
konwencji o patencie wspélnotowym i Ukladu o wspélpracy patentowej, niniejszym o$wiadcza sie,
ze nastepujace przepisy tej ustawy, mianowicie sekcja 1 podsekcje 1-4, sekcje 2—6, sekcja 14
podsekcje 3, 5 i 6, sekcja 37 podsekcja 5, sekcje 54, 60, 69, sekcja 72 podsekcje 1 i 2, sekcja 74
podsekcja 4, sekcje 82, 83, 100 i 125, sa uksztaltowane w taki sposéb, by mie¢ w takim stopniu,
jak to mozliwe w praktyce, takie same skutki w Zjednoczonym Kroélestwie, jakie odpowiednie
przepisy konwencji o patencie europejskim, konwencji o patencie wspélnotowym i ukladu
o wspdlpracy patentowej maja na terytoriach, do ktérych konwencje te maja zastosowanie”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

HGS jest posiadaczem patentu europejskiego (UK) nr EP 0939 804 (zwanego dalej ,patentem HGS”),
zgloszonego w dniu 25 pazdziernika 1996 r., udzielonego w dniu 17 sierpnia 2005 r. przez Europejski
Urzad Patentowy (,EPO”) i wygasajacego w dniu 25 pazdziernika 2016 r. Patent ten dotyczy odkrycia
nowego biatka, w niniejszym przypadku neutrokiny alfa («). Wspomniany patent ujawnia i zastrzega
w szczeg6lnosci to biatko. Z zastrzezen wspomnianego patentu wynika, Zze dotyczy réwniez
przeciwcial, ktére wiaza si¢ swoiScie z tym bialkiem. Neutrokina o dziala jak miedzykomoérkowy
posrednik w odpowiedziach zapalnych i immunologicznych, tak ze nadmiar lub niedobdr
wspomnianego bialka jest kojarzony z chorobami systemu odpornosciowego. Zatem przeciwciala,
ktore wiaza sie swoiscie z tym biatkiem, moga hamowac jego dzialanie i by¢ uzyteczne w leczeniu
choréb autoimmunizacyjnych.

Zastrzezenia 13, 14 i 18 patentu HGS brzmia nastepujaco:
»13. Wyizolowane przeciwcialo lub jego cze$¢, ktére wiaze sie swoiscie z:

a) pelnotanuchowym polipeptydem neutrokiny a (sekwencja aminokwasowa reszt od 1 do 285
SEQ ID nr 2); lub

b) zewnatrzkomérkowa domena polipeptydu neutrokiny a (sekwencja aminokwasowa reszt od
73 do 285 SEQ ID nr 2).

14. Przeciwcialo lub jego cze$¢ z zastrzezenia 13 jest wybrana w grupie zlozonej z:

a) przeciwciala monoklonalnego;

18. Mieszanina farmaceutyczna zawierajaca [..] przeciwcialo lub jego czes¢ ktéregokolwiek
z zastrzezen 13—-17 i, opcjonalnie, farmaceutycznie dopuszczalny nosnik”.

ECLIL:EU:C:2013:835 5
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Eli Lilly zamierza wprowadza¢ do obrotu mieszanine farmaceutyczng, ktéra moglaby by¢ stosowana
w leczeniu chordéb autoimmunizacyjnych. Mieszania ta zawieralaby jako aktywny skladnik wiazace sie
swoiscie z neutrokina a przeciwcialo, ktére Eli Lilly okresla nazwa LY2127399 (obecnie znane pod
nazwg tabalumab). Wedlug sadu odsylajacego Eli Lilly przyznaje, ze gdyby wprowadzita do obrotu
wspominana mieszaning przed wygasnieciem patentu HGS, przeciwcialo LY2127399 naruszyloby
zastrzezenie 13 tego patentu.

Sad ten wywiédl zatem z powyzszego, ze przeciwcialo LY2127399 jest przeciwcialem odpowiadajacym
definicji zastrzezenia 13 patentu HGS jako przeciwcialo izolowane lub jego czes$¢, ktére wiaze sie
swoiscie z polipeptydem neutrokiny o. Jakakolwiek mieszanina farmaceutyczna zawierajaca LY2127399
jest zatem mieszaning farmaceutyczna odpowiadajaca zastrzezeniu 18 tego patentu i tym samym jest
chroniona tym zastrzezeniem.

Eli Lilly wniosta do sadu odsyltajacego powodztwo majace na celu uzyskanie stwierdzenia niewazno$ci
jakiegokolwiek DSO, ktére miatoby za podstawe prawna patent HGS i opieraloby sie na ZO
produktem leczniczym zawierajagcym LY2127399. Podnosi ona w tym wzgledzie, ze przeciwcialo nie
jest objete ,patentem podstawowym” w rozumieniu art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009 w zakresie,
w jakim zastrzezenie 13 patentu HGS jest zredagowane w sposob zbyt szeroki, by wspomniane
przeciwcialo mozna bylo uzna¢ za wymienione — w rozumieniu wyroku z dnia 24 listopada 2011 r.
w sprawie C-322/10 Medeva, Zb.Orz. s. 1-12051 — w treSci zastrzezen wspomnianego patentu.
Zastrzezenie to bowiem, odnoszace sie do ,wyizolowane[go] przeciwcial[a] lub jego cze$[ci], ktére
wiaze si¢ [..] z pelnotatuchowym polipeptydem neutrokiny « [..] lub z pozakomérkowa domenag
polipeptydu neutrokiny o [..]”, nie podaje zadnego opisu rozpatrywanego przeciwciala,
w szczegblnosci w odniesieniu do specyficznej sekwencji pierwszorzedowej przeciwciala, i nie ujawnia
zadnych informacji funkcjonalnych dotyczacych tego, z ktérymi epitopami neutrokiny a miatoby sie
ono wiaza¢ lub tez jakie dzialanie neutralizujace miatoby wywolywac.

Zatem zdaniem Eli Lilly patent HGS, aby mégt stuzy¢ za podstawe wydania DSO, powinien byt
zawiera¢ strukturalna definicje aktywnych skladnikéw i zastrzezenia powinny byly cechowaé sie
znacznie wyzszym stopniem specyficznosci.

O ile zastrzezenie 13 patentu HGS stosuje szeroka formule obejmujaca liczne przeciwciala, o tyle Eli
Lilly podkreslifa przed sadem odsytajacym, ze w innych ztozonych przez HGS wnioskach patentowych
dotyczacych przeciwcial wiazacych sie z neutroking a HGS stosowala zastrzezenia sformulowane
w bardziej specyficzny i doktadniejszy sposob, ktére jasno definiowaly przeciwcialo w zaleznosci od
jego sekwencji aminokwaséw pierwszorzedowych. I tak, patent europejski nr 1 294 769, zlozony
w dniu 15 czerwca 2001 r. i przywolany przez HGS na poparcie jej wniosku o DSO przedstawionego
w dniu 10 stycznia 2012 r. dla produktu BENLYSTA (belimumab), ktéry otrzymal ZO w Unii
Europejskiej w dniu 13 lipca 2013 r., zastrzega przeciwcialo na podstawie sekwencji aminokwaséow
zmiennego lanicucha ciezkiego i zmiennego tancucha lekkiego przeciwciala monoklonalnego
neutrokiny o. Ponadto w patentach wydzielonych nr 10165 1822 i nr 10185 178.0 patentu
europejskiego nr 1 294 769 takze sa stosowane takie specyficzne zastrzezenia.

Natomiast w patencie HGS rozpatrywanym w postepowaniu gtéwnym przeciwcialo zostalo wedlug Eli
Lilly zdefiniowane w sposéb funkcjonalny, a nie strukturalny, tak ze definicja ta obejmuje nieznana
liczbe inaczej nieokre$lonych przeciwcial. Zdaniem Eli Lilly chodzi o jak najszerszy sposéb
sformulowania zastrzezenia dla przeciwciata. Ponadto specyfikacja tego patentu nie zawiera zadnego
przykladu wykonania przeciwciala lub tez testowania takiego przeciwciala. Wreszcie wspomniany
patent nie zawiera strukturalnego opisu przeciwcial, ktére moga funkcjonowa¢ jako przeciwciata
terapeutyczne.

W obronie HGS podnosi, ze DSO moze zosta¢ wydane na podstawie jej patentu podstawowego i ZO

produktem leczniczym zawierajacym LY2127399. Podnosi ona, Ze jej patent zostal uznany za wazny
zaréwno przez izbe odwotawcza EUP w decyzji T-18/09 z dnia 21 pazdziernika 2009 r., jak i przez
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sady Zjednoczonego Krolestwa, w tym przypadku przez Supreme Court wyrokiem z dnia 2 listopada
2011 r. oraz przez Court of Appeal wyrokiem z dnia 5 wrzesnia 2012 r. Sady te uznaly
w szczegblnosci, ze zastrzezenia wspomnianego patentu sa nowe, posiadaja poziom wynalazczy, moga
by¢ objete zastosowaniem przemyslowym i s3 wystarczajace w tym rozumieniu, ze patent HGS
ujawnia zastrzezone wynalazki w sposob dostatecznie jasny i wyczerpujacy, aby specjalista z danej
dziedziny mégt je wykonad.

Zdaniem HGS patent ten uzywa sformulowania zwyczajowego dla zastrzezen, ktére EPO rutynowo
przyjmuje w przypadku patentéw dotyczacych nowych biatek i wiazacych sie z nimi przeciwcial.
Standardowa praktyka jest bowiem, Zze przeciwciala wiazace sie z uprzednio niezidentyfikowanymi
biatkami sa uwazane za nowe oraz posiadajace poziom wynalazczy. To uzasadnia, Ze mozna uzyskac
szeroka ochrone dla przeciwciala jako takiego, gdy patent podstawowy zawiera zastrzezenia wyraznie
wymieniajace ,przeciwcialo zdolne do wigzania sie z [nowym biatkiem]”. Jak wyjasnia sad odsylajacy,
prawo patentowe uznaje zatem, iz zastrzezenia, takie jak zastrzezenie 13 patentu HGS, dotyczace
przeciwcial, ktére swoiscie wiaza sie z nowym biatkiem, sa wazne, i pomimo ze same obejmuja wiele
przeciwcial, zapewniaja odpowiedni i uzasadniony poziom ochrony wynalazku. Chodzi tu o przypadek,
gdy wynalazca odkryl nowe biatko docelowe i po raz pierwszy umozliwil specjalistom z danej dziedziny
wytworzenie bialka i przeciwcial wiazacych si¢ z tym docelowym biatkiem. Europejskie prawo
patentowe uznaje, ze nie jest konieczne lub odpowiednie wymaganie od takich wynalazcéw podania
w zastrzezeniach specyficznej, strukturalnej definicji przeciwcial.

Z tych powodéw HGS podnosi, ze DSO moze jej zostaé w sposéb wazny wydane na podstawie jej
patentu podstawowego i ZO uzyskanego w przyszlosci przez Eli Lilly dla LY2127399. HGS zauwaza,
ze kryterium proponowane przez Eli Lilly dotyczace wymogu podania definicji strukturalnej dla celéw
uznania, iz produkt chroniony jest patentem podstawowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, nie bierze pod uwage okolicznosci, ze zastrzezenia dotyczace przeciwciala zdefiniowanego
w sposéb funkcjonalny sg rutynowo przyjmowane przez EPO i sa w sposéb rutynowy stosowane do
wspierania wnioskéw o DSO.

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 pozostajgcym w mocy« w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
[nr 469/2009/WE]?

2) Czy kryteria te sg inne, gdy produkt nie jest produktem bedacym mieszaning, a jesli tak, jakie sa te
kryteria?

3) Czy w przypadku zastrzezenia dotyczacego przeciwciala lub klasy przeciwcial jest wystarczajace, ze
przeciwcialo lub przeciwciala sa zdefiniowane pod wzgledem ich wiazacych wlasciwosci dla
docelowego bialka, czy tez jest konieczne przedstawienie strukturalnej definicji przeciwciata lub
przeciwcial, a jesli tak, w jakim zakresie?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Poprzez swoje trzy pytania, ktére nalezy rozpatrze¢ tacznie, sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia,
czy art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze aby uznaé, iz
aktywny skladnik ,chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumieniu tego
przepisu, jest konieczne, aby aktywny skladnik zostal wymieniony w zastrzezeniach tego patentu za
pomoca formuly strukturalnej, lub czy ten aktywny sktadnik moze by¢ réwniez uznany za chroniony,
gdy jest objety formula strukturalna widniejaca w tych zastrzezeniach.

ECLIL:EU:C:2013:835 7
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W tej perspektywie w braku orzecznictwa Trybunalu dotyczacego konkretnie tego aspektu ochrony
pojedynczego aktywnego skfadnika sad ten zastanawia sig, czy kryteria umozliwiajace okreslenie, czy
»produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumieniu art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009, sa odmienne, gdy ,produkt” w rozumieniu art. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia jest pojedynczym aktywnym skladnikiem, a nie mieszaning aktywnych sktadnikéw.

W tym wzgledzie, podczas gdy HGS podnosi, ze produkt moze by¢ uznany za wymieniony
w zastrzezeniach patentu podstawowego i tym samym za chroniony tym patentem, jesli wzmianka ta
jest dokonana za pomoca formuly lub definicji funkcjonalnej, w tym poprzez wskazanie przynaleznosci
produktu do konkretnej klasy terapeutycznej, Eli Lilly jest zdania, ze aby aktywny skladnik mégt by¢
chroniony z tego tytulu, musi on by¢ wystarczajaco zidentyfikowany i opisany w opisach
i zastrzezeniach wspomnianego patentu, co nie ma miejsca w przypadku sprawy gléwnej. Eli Lilly
utrzymuje zatem, iz w tej sprawie w $wietle art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 aktywny sktadnik
tabalumab, ktéry udoskonalila, nie jest wymieniony przez patent HGS ani nim ,chroniony” pomimo
okoliczno$ci, ze Eli Lilly nie moze w okresie waznosci tego patentu wprowadza¢ na rynek tego
skladnika aktywnego bez naruszania patentu HGS.

Rzady francuski i lotewski oraz Komisja Europejska réwniez w istocie podzielaja to stanowisko. Rzad
fotewski podkresla w szczegdlno$ci, ze nawet jesli postuzenie sie definicja lub formula funkcjonalna
aktywnego skladnika nie jest samo w sobie przeszkoda dla wydania DSO, trzeba jeszcze jednak dla
uznania, ze aktywny skladnik jest chroniony patentem podstawowym pozostajagcym w mocy, by ten
aktywny skladnik zostal zastrzezony w sposéb bardziej specyficzny w opisach tego patentu, tak aby
mozna bylo go jasno zidentyfikowa¢. W razie potrzeby posiadacz patentu bedzie musial sprecyzowac
swdj wynalazek w ramach pdzniejszych patentéw, w szczegdlnosci wydzielonych.

Zdaniem rzadu francuskiego dla celéw stosowania art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezaloby
kierowa¢ sie przepisami KPE, w szczegdlnosci art. 69 i 83 tej konwencji oraz protokolem w sprawie
interpretacji art. 69 wspomnianej konwencji. Podstawowe znaczenie w tej dziedzinie ma to, ze
w $wietle opisu wynalazku widniejacego w patencie podstawowym zastrzezenia tego patentu dotycza
jednoznacznie aktywnego sktadnika, dla ktérego wnosi sie o DSO. W razie potrzeby do posiadacza
tego patentu nalezy scharakteryzowanie w sposéb dokladniejszy jednego lub kilku przeciwcial
wyselekcjonowanych w ramach pézniejszych patentéw, na tyle doktadnych, by umozliwi¢ wydanie na
tej podstawie DSO.

Komisja przyznaje, ze wymaganie dostownego odniesienia si¢ do aktywnego skladnika w zastrzezeniach
patentu podstawowego byloby niestusznie ograniczajace. Instytucja ta uwaza jednak, ze dla osoby
kompetentnej i na podstawie ogélnej wiedzy specjalisty w danej dziedzinie z zastrzezen patentu
podstawowego powinno jednoznacznie wynika¢, ze aktywny skladnik, dla ktérego wystapiono o DSO,
jest tam faktycznie zastrzezony. W tym wzgledzie dla celéw stosowania art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy kierowa¢ si¢ w szczegélnosci kryteriami ustalonymi przez EPO w odniesieniu do
dopuszczalnosci poprawek wnoszonych do patentéw europejskich.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie ze stanem prawa Unii majacym zastosowanie do
sprawy gléwnej przepisy dotyczace patentéw nie byly przedmiotem harmonizacji w jakiejkolwiek
formie w ramach Unii ani tez przedmiotem zblizania ustawodawstw (zob. ww. wyrok w sprawie
Medeva, pkt 22 i przytoczone tam orzecznictwo), nawet jesli od tamtej pory zostaly przyjete
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1257/2012 z dnia 17 grudnia 2012 r.
wprowadzajace wzmocniona wspolprace w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony
patentowej (Dz.U. L 361, s. 1) oraz porozumienie w sprawie jednolitego sadu patentowego (Dz.U.
2013, C 175, s. 1), ktére to porozumienie mogloby sie stosowa¢ w przyszlosci na mocy jego art. 3
lit. b) do DSO wydanych na podstawie rozporzadzenia nr 469/2009.

8 ECLIL:EU:C:2013:835
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W braku harmonizacji prawa patentowego na poziomie Unii, majacego zastosowanie do sprawy
gléwnej, zakres ochrony udzielonej przez patent podstawowy mozna okresli¢ jedynie w $wietle
pozaunijnych przepiséw dotyczacych patentéw (zob. ww. wyrok w sprawie Medeva, pkt 23
i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy podkresli¢, ze przepisy, ktére powinny stuzyé okresleniu tego, co jest chronione patentem
podstawowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, to przepisy dotyczace zakresu
wynalazku bedacego przedmiotem takiego patentu, na wzér tego, co przewiduje w sprawie gléwnej
sekcja 125 UK Patents Act 1977. Co sie tyczy patentu wydawanego przez EPO, przepisami tymi sa
takze przepisy KPE oraz protokotu w sprawie interpretacji art. 69 tej konwencji.

Natomiast jak wynika z odpowiedzi udzielonej przez Trybunal na pytania od pierwszego do piatego
w postepowaniu, w ktérym zapadl ww. wyrok w sprawie Medeva, dla celéw okre$lenia, czy ,produkt
chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumieniu art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009, nie mozna posluzy¢ sie przepisami dotyczacymi powddztw o naruszenie
patentu, jakie w sprawie gtéwnej ujete sa w sekcji 60 UK Patents Act 1977.

Orzekajac, ze art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 sprzeciwia si¢ wydaniu DSO dotyczacego
aktywnych skfadnikéw, ktére nie znajduja sie w tresci zastrzezen patentu podstawowego (zob. ww.
wyrok w sprawie Medeva, pkt 25; postanowienia z dnia 25 listopada 2011 r.. w sprawie C-630/10
University of Queensland i CSL, Zb.Orz. s. 1-12231, pkt 31; w sprawie C-6/11 Daiichi Sankyo, Zb.Orz.
s. [-12255, pkt 30), Trybunal podkreslit podstawowa role zastrzezen dla celéw okreslenia, czy produkt
jest chroniony patentem podstawowym w rozumieniu tego przepisu.

Wage tych zastrzezen wspiera ponadto pkt 20 akapit drugi uzasadnienia do propozycji rozporzadzenia
Rady (EWQG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego
dla produktéw leczniczych [COM(90) 101 wersja ostateczna], w ktérym to punkcie dokonano
odniesienia wyraznie i wylacznie — w zakresie tego, co jest ,chronione patentem podstawowym” — do
zastrzezen tego patentu podstawowego. Wage te potwierdza takze motyw 14 rozporzadzenia (WE)
nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 198, s. 30), w ktérym
powolano sie w odniesieniu do wydawania DSO w dziedzinie §rodkéw ochrony roslin na konieczno$¢,
zeby ,produkty” byly ,przedmiotem patentéw wyraznie je obejmujacych” (zob. ww. wyrok w sprawie
Medeva, pkt 27).

W sprawie gtéwnej bezsporne jest, ze aktywny skladnik tabalumab, mianowicie LY2127399, nie jest
w szczegbélnosci wymieniony w zastrzezeniach patentu HGS. Ponadto nie wydaje sie, zeby byl w inny
sposoéb okres$lony w opisach i specyfikacjach tego patentu, i nie moze by¢ zatem identyfikowany jako
taki.

Co sie tyczy okolicznosdci, ze wprowadzenie do obrotu przez Eli Lilly tego aktywnego skfadnika
stanowiloby w okresie wazno$ci wspomnianego patentu jego naruszenie, nalezy zauwazy¢, ze w §wietle
tego, co zostalo stwierdzone w pkt 32 i 33 niniejszego wyroku, okoliczno$¢ ta nie moze by¢ decydujaca
dla potrzeb wydania DSO na podstawie rozporzadzenia nr 469/2009, w szczegélnosci w $wietle jego
art. 3 lit. a), w celu okreslenia, czy wspomniany aktywny skladnik jest chroniony tym patentem.

Nalezy zauwazy¢, ze na podstawie orzecznictwa wspomnianego w pkt 34 niniejszego wyroku aktywny
skladnik, ktory nie jest wymieniony w zastrzezeniach patentu podstawowego za pomoca definicji
strukturalnej, a nawet definicji funkcjonalnej, nie moze w kazdym razie by¢ uznawany za chroniony
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009.

Co sie tyczy tego, czy zastosowanie definicji funkcjonalnej moze samo by¢ wystarczajace, nalezy

stwierdzi¢, ze art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 w zasadzie nie stoi na przeszkodzie temu, by
aktywny skladnik odpowiadajacy definicji funkcjonalnej widniejacej w zastrzezeniach patentu

ECLIL:EU:C:2013:835 9
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wydanego przez EPO moégl by¢ uznany za chroniony wspomnianym patentem, jednakze pod
warunkiem ze na podstawie takich zastrzezen, interpretowanych w szczegélnosci w $wietle opisu
wynalazku, jak wymagaja tego art. 69 KPE i protokét w sprawie jego interpretacji, mozliwe jest
stwierdzenie, Ze zastrzezenia te odnosza si¢ — w sposéb dorozumiany, ale konieczny - do
rozpatrywanego aktywnego skladnika, i to w sposéb specyficzny.

Nalezy jednakze uscisli¢, co sie tyczy wymogéw wynikajacych z KPE, ze Trybunatl nie jest w zaden
spos6b wlasciwy w przedmiocie wykladni przepiséw tej konwencji, jako ze w odréznieniu od panstw
czlonkowskich Unia do niej nie przystapita. Tym samym Trybunal nie moze przedstawi¢ sadowi
odsylajacemu innych wskazéwek co do sposobu, w jaki powinien on dokonaé¢ oceny zakresu
zastrzezen patentu wydanego przez EPO.

Ponadto nalezy przypomnieé, ze DSO ma tylko na celu ponowne ustalenie dostatecznego okresu
rzeczywistej ochrony na podstawie patentu podstawowego, umozliwiajac uprawnionemu z patentu
skorzystanie z dodatkowego okresu wylaczno$ci po wygasnieciu tego patentu, przeznaczonego do
zrekompensowania, przynajmniej cze$ciowo, opodznienia w gospodarczym wykorzystaniu swojego
wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uptynal miedzy data zlozenia wniosku o udzielenie patentu a data
wydania pierwszego ZO w Unii (wyrok z dnia 11 listopada 2010 r. w sprawie C-229/09 Hogan Lovells
International, Zb.Orz. s. I-11335, pkt 50; a takze wyroki z dnia 12 grudnia 2013 r.: w sprawie C-443/12
Actavis Group PTC i Actavis UK, pkt 31; w sprawie C-484/12 Georgetown University, pkt 36).

Jak wynika z motywu 4 rozporzadzenia nr 469/2009, przyznanie tego dodatkowego okresu wylacznosci
ma na celu pobudzenie prac badawczych, i aby to osiagna¢, zmierza do umozliwienia amortyzacji
nakladéw poniesionych na te prace badawcze.

W $wietle celu rozporzadzenia nr 469/2009 odmowa uwzglednienia wniosku o DSO dla aktywnego
sktadnika, ktdéry nie jest wskazany w sposéb specyficzny przez patent wydany przez EPO powotany na
poparcie tego wniosku, moglaby by¢ uzasadniona w okolicznosciach takich jak w postepowaniu
gtéwnym i — jak podkresélita Eli Lilly — w zakresie, w jakim posiadacz rozpatrywanego patentu nie
podjal krokéw majacych na celu poglebienie i usci$lenie swojego wynalazku w sposéb umozliwiajacy
jasne zidentyfikowanie aktywnego skladnika, ktéry moze by¢ wykorzystywany handlowo w produkcie
leczniczym, odpowiadajacym potrzebom pewnych pacjentéw. W takim przypadku przyznanie DSO
posiadaczowi patentu — nawet gdy ten posiadacz wspomnianego patentu, nie bedac posiadaczem ZO
produktem leczniczym opracowanym na podstawie specyfikacji patentu zrédlowego, nie dokonat
naktadéw na prace badawcze dotyczace tego aspektu jego pierwotnego wynalazku — sprowadzaloby sie
do podwazenia celu rozporzadzenia nr 469/2009, o jakim mowa w jego motywie 4.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan na postawione pytania nalezy odpowiedzie¢, ze art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowal w ten sposéb, ze aby uzna¢, iz aktywny sktadnik
»chroniony jest patentem podstawowym pozostajagcym w mocy” w rozumieniu tego przepisu, nie jest
konieczne, aby aktywny skfadnik zostal wymieniony w zastrzezeniach tego patentu za pomoca formutly
strukturalnej. Gdy ten aktywny sktadnik jest objety formula funkcjonalna widniejaca w zastrzezeniach
patentu wydanego przez EPO, ten art. 3 lit. a) w zasadzie nie stoi na przeszkodzie wydaniu DSO dla
tego aktywnego skladnika, jednakze pod warunkiem Zze na podstawie takich zastrzezen,
interpretowanych w szczegdlnosci w $wietle opisu wynalazku, jak wymagaja tego art. 69 KPE
i protokét w sprawie jego interpretacji, mozliwe jest stwierdzenie, ze zastrzezenia te odnosza sie —
w sposob dorozumiany, ale konieczny — do rozpatrywanego aktywnego skladnika, i to w sposéb
specyficzny, czego sprawdzenie nalezy do sadu odsylajacego.
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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 gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

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

Artykul 3 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia
6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze aby uznad, iz aktywny skladnik ,,chroniony jest patentem
podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumieniu tego przepisu, nie jest konieczne, aby
aktywny skladnik zostal wymieniony w zastrzezeniach tego patentu za pomoca formuly
strukturalnej. Gdy ten aktywny skladnik jest objety formula funkcjonalna widniejaca
w zastrzezeniach patentu wydanego przez Europejski Urzad Patentowy, ten art. 3 lit. a)
w zasadzie nie stoi na przeszkodzie wydaniu dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla tego
aktywnego skladnika, jednakze pod warunkiem ze na podstawie takich zastrzezen,
interpretowanych w szczegélnosci w s$wietle opisu wynalazku, jak wymagaja tego art. 69
Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich i protokol w sprawie jego interpretacji, mozliwe
jest stwierdzenie, Ze zastrzezenia te odnosza si¢ — w sposéb dorozumiany, ale konieczny — do
rozpatrywanego aktywnego skladnika, i to w sposéb specyficzny, czego sprawdzenie nalezy do
sadu odsylajacego.

Podpisy
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