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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (ésma izba)

z dnia 12 marca 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Rozporzadzenie (WE)
nr 469/2009 — Artykut 3 — Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Warunki uzyskania tego
$wiadectwa — Produkty lecznicze zawierajace czesciowo lub calkowicie ten sam skltadnik aktywny —
Kolejne wprowadzenie do obrotu — Mieszanina skladnikéw aktywnych — Uprzednie wprowadzenie do
obrotu skladnika aktywnego w postaci produktu leczniczego zawierajacego tylko jeden skiadnik
aktywny — Warunki uzyskania wiecej niz jednego $wiadectwa ochronnego na podstawie tego samego
patentu — Zmiana skladnikéw aktywnych patentu podstawowego
W sprawie C-577/13
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 31 pazdziernika 2013 r., ktére wplyneto do
Trybunalu w dniu 14 listopada 2013 r., w postepowaniu:
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
przeciwko
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
TRYBUNAL (ésma izba),
w skladzie: A. O Caoimbh, prezes izby, C. Toader (sprawozdawca) i C.G. Fernlund, sedziowie,
rzecznik generalny: N. Jaaskinen,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 1 grudnia 2014 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Actavis Group PTC EHF oraz Actavis UK Ltd przez R. Meade’a, QC, 1. Jamal, barrister,
oraz M. Hiltona, solicitor,

— w imieniu Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG przez T. Mitchesona, QC, oraz N. Dagg,
solicitor,

* Jezyk postepowania: angielski.
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— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krdlestwa przez N. Saundersa, barrister,

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

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa, A.P. Antunesa oraz I. Vieire Lopes,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F.W. Bulsta oraz J. Samnadda, 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 dotyczy wykladni art. 3 i 13 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 Actavis Group PTC EHF i Actavis UK
Limited (zwanymi dalej wspdlnie , Actavis”) a Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (zwana
dalej ,Boehringer”) w przedmiocie waznosci dodatkowego $wiadectwa ochronnego (zwanego dalej
,DSO”) uzyskanego przez Boehringer dla produktu leczniczego MicardisPlus.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy 4, 5, 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 [pozwolenia na dopuszczenie do obrotu]
[zwanego dalej »PDO«], 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 $wiadectwem powinien zapewnia¢ wlasciwa i skuteczna
ochrone. W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i §wiadectwa, powinien mie¢ mozliwos¢
korzystania z catego maksymalnego 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania
pierwszego [PDO] we Wspdlnocie danego produktu leczniczego.

(10) Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest sektor farmaceutyczny, musza
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 $ci$le zwigzana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie

”»

na obrét [pozwolenie na dopuszczenie do obrotu]”.
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Artykul 1 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Definicje”, przewiduje:
»,Do celéow 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
celow 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)] [...] wazne [PDO dotyczace produktu leczniczego];

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie [pozwolenie] okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét [PDO danego
produktu jako produktu leczniczego]”.

Artykut 7 rozporzadzenia nr 469/2009, zatytulowany ,Wniosek o wydanie $wiadectwa”, stanowi
w ust. 1:

»Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada sie w ciagu sze$ciu miesiecy od daty, w ktdérej wydane zostato
[PDO produktu leczniczego], o ktérym mowa w art. 3 lit. b)”.

Artykut 13 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Okres waznosci $wiadectwa”, stanowi
w ust. 1:

,<Swiadectwo zaczyna obowiazywa¢ z koncem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu
podstawowego i pozostaje w mocy przez okres rowny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a datg pierwszego [PDO produktu] we Wspdlnocie, pomniejszonemu
o okres pieciu lat”.

Prawo Zjednoczonego Krolestwa
Artykut 27 UK Patents Act 1977 (brytyjskiej ustawy o patentach z 1977 r.) stanowi, ze ,zmiana opisu

patentowego na podstawie niniejszego artykulu wywiera skutek od daty przyznania patentu
i przyjmuje sie, ze zawsze wywierala skutek od tej daty”.
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Okolicznosci faktyczne sporu w postepowaniu gléwnym i pytania prejudycjalne

W dniu 31 stycznia 1992 r. Boehringer ztozyt wniosek o przyznanie patentu europejskiego (UK) nr EP
0 502 314. Patent (zwany dalej ,patentem podstawowym Boehringer”) zostal mu przyznany w dniu
20 maja 1998 r.. Patent podstawowy Boehringer jest zatytulowany: ,Pochodne benzimidazolu,
produkty lecznicze zawierajace te zwiazki oraz sposdéb ich wytwarzania”. Ujawnia on i zastrzega liczne
czasteczki, do ktérych nalezy telmisartan. Jest on podstawowym skladnikiem aktywnym
wykorzystywanym w leczeniu nadci$nienia tetniczego (hiperci$nienia) i w zmniejszaniu zapadalnosci
na choroby sercowo-naczyniowe.

Zastrzezenia 5 i 8 patentu podstawowego Boehringer dotycza odpowiednio samego telmisartanu
i jednej z jego soli.

Na podstawie wspomnianego patentu i PDO wydanego w dniu 16 grudnia 1998 r. spéice grupy
Boehringer w odniesieniu do produktu leczniczego Micardis zawierajacego telmisartan jako jedyny
sktadnik aktywny Boehringer uzyskal pierwsze DSO w odniesieniu do tego sktadnika aktywnego
(zwane dalej ,DSO dla telmisartanu”). DSO dla telmisartanu zawiera nastepujacy opis produktu:
,[tlelmisartan, ewentualnie w postaci farmaceutycznie dopuszczalnej soli”. DSO dla telmisartanu
zostalo wydane w dniu 9 sierpnia 1999 r. i wygasto w dniu 10 grudnia 2013 r.

W dniu 19 kwietnia 2002 r. jednej ze spolek grupy Boehringer wydano PDO w odniesieniu do
mieszaniny telmisartanu i hydrochlorotiazydu. Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem, ktérego dzialanie
polega na hamowaniu zdolnosci nerek do zatrzymywania wody. Substancja ta jest czasteczka znang od
1958 r., dostepna publicznie. Telmisartan i hydrochlorotiazydem to jedyne skladniki aktywne
produktéw leczniczych sprzedawanych przez Boehringera pod nazwa MicardisPlus.

W dniu 6 wrzesnia 2002 r. Boehringer zlozyt wniosek w celu uzyskania DSQ dotyczacego mieszaniny
sktadnikéw aktywnych telmisartanu i hydrochlorotiazydu (zwanego dalej ,DSO dla mieszaniny”).

W dniu 10 lipca 2003 r. United Kingdom Intellectual Property Office (Urzad Wtasnosci Intelektualnej
Zjednoczonego Krélestwa, zwany dalej ,UK IPO”) wystosowal pismo do wnioskujacego o wydanie DSO
dla mieszaniny, stwierdzajac, ze w odniesieniu do $wiadectw dla produktéw, ktére zawieraja mieszanine
skladnikéw aktywnych, niezbedne jest, by mieszanina byla wyraznie zastrzezona, aby zostala uznana za
chroniong jako taka. Poniewaz patent podstawowy Boehringer zawiera jedynie zastrzezenia, ktdre
odnosza sie do jednego ze skladnikéw aktywnych produktu, a mianowicie skladnika telmisartan, UK
IPO zaproponowal Boehringer wystgpienie z wnioskiem o zmiane tego podstawowego patentu, aby
dodac¢ zastrzezenie dotyczace mieszaniny telmisartanu i hydrochlorotiazydu.

W dniu 10 listopada 2003 r. Boehringer wystapit z wnioskiem o zawieszenie postepowania
w przedmiocie wniosku o wydanie DSO dla mieszaniny.

W dniu 19 listopada 2003 r. Boehringer wystapil z wnioskiem do UK IPO o zmiane patentu
podstawowego Boehringer poprzez dodanie zastrzezenia, a mianowicie zastrzezenia 12, dotyczacego
takze mieszaniny farmaceutycznej telmisartanu i hydrochlorotiazydu.

W dniu 22 grudnia 2003 r. UK IPO wyrazil zgode na zawieszenie postgpowania w przedmiocie
wniosku o wydanie DSO dla mieszaniny na 4 miesigce, w oczekiwaniu na wynik postepowania
w przedmiocie wniosku o zmiane patentu podstawowego Boehringer.

W dniu 5 maja 2004 r. wniosek o zmiane wspomnianego patentu podstawowego zostal opublikowany.
Po przedluzeniu w dniu 14 maja 2004 r. zawieszenia postepowania w przedmiocie wniosku o wydanie
DSO dla mieszaniny do momentu zakoriczenia postepowania w przedmiocie zmiany patentu
podstawowego Boehringer, w dniu 10 listopada 2004 r. UK IPO uwzglednil wniosek o zmiane tego
patentu (zwanego dalej ,zmienionym patentem”). Zmieniony patent wygasl w dniu 30 stycznia 2012 r.
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W dniu 18 listopada 2004 r. Boehringer wystapit do UK IPO z wnioskiem o wznowienie postepowania
w przedmiocie wniosku o wydanie DSO dla mieszaniny. Postepowanie to zostalo wznowione na
podstawie zmienionego patentu w tym dniu lub wkrétce po nim.

DSO dla mieszaniny zostalo wydane w dniu 13 stycznia 2005 r., a date jego wygasniecia okreslono na
dzien 30 stycznia 2017 r.

Actavis, ktéra produkuje generyczne produkty lecznicze, wniosta do sadu odsylajacego skarge w celu
podwazenia waznosci DSO dla mieszaniny z tego wzgledu, ze w dniu zlozenia pierwotnego wniosku
o wydanie DSO, a mianowicie w dniu 6 wrzesnia 2002 r., rozpatrywany produkt nie byl wymieniony
w zastrzezeniach patentu podstawowego Boehringer, poniewaz patent ten, ktéry byl przedmiotem
wspomnianego wniosku o wydanie DSO dla mieszaniny, nie zawieral zastrzezenia 12, a zadne
z zastrzezen wspomnianego patentu nie wymienialo produktu w postaci mieszaniny.

Boehringer natomiast utrzymuje, ze przepisy prawa Unii i krajowego zezwalaja na zmiane patentéw po
ich przyznaniu. W konsekwencji wskutek takiej zmiany patent podstawowy Boehringer chroni z moca
wsteczna produkt, w odniesieniu do ktérego wniosek o wydanie DSO dla mieszaniny zostal ztozony
pierwotnie, przed zmiana.

Sad odsylajacy podnosi, ze na podstawie art. 27 UK Patents Act 1977 uznaje sig, ze zmiana dokonana
w patencie podstawowym Boehringer obowiazywala zawsze, od momentu przyznania tego patentu,
czyli od dnia 20 maja 1998 r.

W takich 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) a) Jesli patent w momencie jego przyznania nie zawiera zastrzezenia wyraznie wskazujacego na
mieszaning dwoch aktywnych sktadnikéw, ale méglby zosta¢ zmieniony w taki sposéb, aby
obejmowal takie zastrzezenie, to czy taki patent, bez wzgledu na to, czy zostanie dokonana
taka zmiana, moéglby by¢ traktowany jako »patent podstawowy pozostajacy w mocy« dla
produktu zawierajacego mieszaning tych skiadnikéw, zgodnie z art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009?

b) Czy patent, ktéry zostal zmieniony po przyznaniu patentu oraz (i) przed przyznaniem DSO
lub (ii) po przyznaniu takiego §wiadectwa moze by¢ traktowany jako »patent podstawowy
pozostajacy w mocy« w celu spelnienia warunku okreslonego w art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009?

c) W przypadku gdy wnioskodawca ubiega sie o wydanie DSO dla produktu skiadajacego sie ze
sktadnikéw aktywnych A i B, w sytuacji gdy

(i) po dniu zlozenia wniosku o wydanie DSO, ale przed udzieleniem DSO, patent
podstawowy pozostajacy w mocy, bedacy patentem europejskim (wydanym
w Zjednoczonym Krdlestwie), zostanie zmieniony w taki sposéb, aby zawieral
zastrzezenie, ktére jednoznacznie okresla sktadniki A i B;

i

(i) w $wietle prawa krajowego uznaje sie, ze taka zmiana obowigzywala zawsze, od daty
przyznania patentu,

czy wnioskujacy o wydanie DSO moze powolywa¢ sie na patent w jego zmienionej formie w celu
spelnienia wymogu okreslonego w art. 3 lit. a) [rozporzadzenia nr 469/2009]?

ECLLEU:C:2015:165 5
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Czy do celéw ustalenia, czy warunki okreslone w art. 3 zostaly spetnione w dniu zlozenia wniosku
o wydanie DSO dla produktu skladajacego si¢ z mieszaniny skladnikéw aktywnych A i B,
w sytuacji gdy

a) patent podstawowy pozostajacy w mocy zawiera zastrzezenie dotyczace produktu
zawierajacego skladnik aktywny A i dalsze zastrzezenie dotyczace produktu zawierajacego
mieszanine skladnikéw aktywnych A i B oraz

b) juz istnieje DSO dla produktu zawierajacego skladnik aktywny A (zwanego dalej »produktem
X«), nalezy rozwazy¢, czy mieszanina skladnikéow aktywnych A i B jest odmiennym
i odrebnym wynalazkiem niz sam skfadnik aktywny A?

Jezeli patent podstawowy pozostajacy w mocy »chroni« na podstawie art. 3 lit. a) [rozporzadzenia
nr 469/2009]:

a) produkt zawierajacy skladnik aktywny A (produkt X), oraz

b) produkt zawierajacy mieszanine skladnika aktywnego A i skladnika aktywnego B (zwany dalej
»produktem Y«).

oraz gdy:
c) zostalo wydane PDO produktu X jako produktu leczniczego;
d) zostalo wydane DSO w odniesieniu do produktu X oraz

e) zostalo nastepnie wydane odrebne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Y jako
produktu leczniczego,

czy rozporzadzenie [nr 469/2009], a w szczegdlnosci jego art. 3 lit. ¢) i d) lub art. 13 ust. 1,
wyklucza wydanie DSO uprawnionemu z patentu w odniesieniu do produktu Y? Ewentualnie jeli
moze by¢ wydane DSO w odniesieniu do produktu Y, to czy okres jego waznosci powinien by¢
oceniany w odniesieniu do wydania pozwolenia dla produktu X, czy tez pozwolenia dla
produktu Y?

Jesli odpowiedZ na pytanie la) jest przeczaca, odpowiedZ na pytanie 1b) ppkt (i) jest twierdzaca,
a odpowiedzZ na pytanie 1b) ppkt (ii) jest przeczaca, to czy w sytuacji gdy:

a) zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 wniosek o wydanie DSO dla danego
produktu zostaje zltozony w ciagu szesciu miesiecy od daty, w ktérej wydane zostalo PDO
produktu leczniczego, ktére jest wazne, zgodnie z dyrektywa 2001/83 lub dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz.U. L 311, s. 1);

b) po zlozeniu wniosku o wydanie DSO wlasciwy urzad ds. wlasnosci przemystowej zglosi
potencjalny sprzeciw wobec udzielenia DSO na podstawie art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009;

c¢) po zgloszeniu przez wlasciwy urzad ds. wlasnosci przemyslowej wyzej wspomnianego
potencjalnego sprzeciwu oraz w celu spelnienia jego warunkéw zostanie zlozony
i uwzgledniony wniosek o zmiane patentu podstawowego pozostajacego w mocy, na ktéry
powoluje sie wnioskujacy o DSO;
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d) po zmianie patentu podstawowego pozostajacego w mocy, taki zmieniony patent bedzie
spelnial wymogi art. 3 lit. a) [rozporzadzenia nr 469/2009];

rozporzadzenie nr 469/2009 zakazuje wlasciwemu urzedowi ds. wlasnosci przemystowej
stosowania krajowych przepiséw proceduralnych w celu zezwolenia na: a) zawieszenie
postepowania w przedmiocie wniosku o wydanie DSO w celu umozliwienia wnioskujacemu
o wydanie DSO wystapienia z wnioskiem o zmiane patentu podstawowego; oraz b) ponowne
wystapienie z takim wnioskiem w pdZniejszym terminie, gdy zostanie przyznany zmieniony
patent, przy czym takie ponowne wystapienie powinno nastapi¢

— po uplywie sze$ciu miesiecy od daty, w ktérej wydane zostalo PDO produktu jako produktu
leczniczego, ktére pozostaje wazne, ale

— w ciagu sze$ciu miesiecy od dnia, w ktérym zostal uwzgledniony wniosek o zmiane patentu
podstawowego pozostajacego w mocy?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego

Poprzez swe pytania drugie i trzecie, ktére nalezy zbadac tacznie w pierwszej kolejnosci, sad odsylajacy
zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 3 lit. a) i c¢) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy intepretowad
w ten sposéb, ze w przypadku gdy patent podstawowy zawiera zastrzezenie dotyczace produktu
zawierajacego skladnik aktywny, w odniesieniu do ktérego uprawniony z tego patentu juz uzyskal
DSO, a takze zastrzezenie pézniejsze dotyczace produktu zawierajacego mieszanine tego skladnika
aktywnego z inna substancja, to przepis ten stoi na przeszkodzie uzyskaniu przez tego uprawnionego
drugiego DSO dotyczacego wspomnianej mieszaniny. Na wypadek udzielenia na to pytanie odpowiedzi
przeczacej sad odsylajacy zmierza takze do ustalenia, w jaki sposéb okresli¢ okres waznosci ,DSO dla
mieszaniny” w rozumieniu art. 13 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Pytania te zostaly przedstawione w odniesieniu do wniosku o wydanie drugiego DSO dotyczacego
produktu zawierajacego mieszanine skladnikéw aktywnych telmisartanu i hydrochlorotiazydu. W tym
zakresie jest w sporze w postepowaniu gléwnym bezsporne, ze w tej mieszaninie telmisartan, ktory
jest nowatorskim skladnikiem aktywnym patentu podstawowego Boehringer, jako jedyny stanowi
gléwny element wynalazczy. Hydrochlorotiazyd jest czasteczka, w odkryciu ktérej Boehringer
w zadnym razie nie uczestniczyl i ktéra jest dostepna publicznie, a zastrzezenie dotyczace tej
substancji nie stanowi gléwnego elementu wynalazczego.

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 3 lit. a)—d) rozporzadzenia nr 469/2009 DSO wydaje
sig, jezeli w panstwie czlonkowskim, w ktérym zlozony zostaje wniosek, w dniu zlozenia wspomnianego
wniosku produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy, jesli produkt ten nie
byt jeszcze przedmiotem DSO, a uzyskal PDO, ktére pozostaje wazne, jako produkt leczniczy i jezeli
wspomniane PDO jest pierwszym pozwoleniem w dniu zlozenia wspomnianego wniosku.
W odniesieniu do produktu takiego jak wskazany w art. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia nr 469/2009
z brzmienia tego przepisu w zwiazku z art. 1 lit. c) tego samego rozporzadzenia wynika, ze DSO moze
by¢ wydane tylko wtedy, gdy produkt jest chroniony jako taki przez patent podstawowy.

W odniesieniu do kwestii, czy produkty rozpatrywane w sprawie w postepowaniu gléwnym sa

chronione, strony postepowania gléwnego nie zgadzaja si¢ co do wykladni, jaka nalezy nada¢ wyrazeniu
»jako taki” znajdujacemu si¢ w art. 1 lit. c) rozporzadzenia nr 469/2009.
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O ile zdaniem Boehringer i rzadu portugalskiego zwykle wskazanie dwodch skladnikéw aktywnych
w tekscie zastrzezen wystarczy do stwierdzenia, ze sa one chronione, o tyle Actavis utrzymuje, ze
wspomniane wyrazenie nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze uprawniony z patentu powinien korzystac
z szerokiego monopolu tylko w odniesieniu do rozwoju produktu, ktéry stanowi rzeczywisty gltéwny
element wynalazczy danego patentu, czyli w odniesieniu do jego wkladu technicznego lub istoty
dziatalnosci wynalazczej.

Komisja natomiast proponuje wykladnie wyrazenia ,jako taki” w ten sposéb, ze oznacza ono ,,odrebny”
sktadnik, czyli sktadnik, ktéry nie tworzy mieszaniny z innym skladnikiem aktywnym.

Rzad francuski przypomina, ze w sprawie w postepowaniu gléwnym, po pierwsze, jedynie telmisartan
stanowi istote wynalazku lub nowatorski skladnik aktywny patentu podstawowego Boehringer, a po
drugie, zadne z zastrzezen tego patentu nie dotyczy odrebnie hydrochlorotiazydu.

W celu udzielenia przydatnej odpowiedzi na pytania drugie i trzecie nalezy wskaza¢, ze wyrazenie ,jako
taki”, zawarte w art. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009, nalezy interpretowaé w sposéb autonomiczny
w $wietle celéw wyznaczonych w tym rozporzadzeniu, a takze systemu, w ramach ktérego uzyto tego
wyrazenia.

W tym wzgledzie nalezy w pierwszej kolejnosci przypomnieé, ze patent chroniacy kilka odrebnych
,produktéw” moze zasadniczo pozwoli¢ na uzyskanie kilku DSO 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 ¢) (zob. podobnie
wyroki: Actavis Group PTC i Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833, pkt 29; a takze Georgetown
University, C-484/12, EU:C:2013:828, pkt 30).

W drugiej kolejnosci nalezy podnie$¢, ze zgodnie z motywami 4, 5 i 9 rozporzadzenia nr 469/2009
DSO ma na celu ponowne ustalenie wystarczajaco dlugiego okresu skutecznej ochrony na podstawie
patentu podstawowego, umozliwiajacego uprawnionemu z patentu skorzystanie z dodatkowego okresu
wylacznosci po wygasnieciu jego patentu, stuzacego zrekompensowaniu, przynajmniej czes$ciowo,
opo6znienia w handlowym wykorzystaniu jego wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uptynal miedzy data
zlozenia wniosku o przyznanie patentu a data wydania pierwszego PDO w Unii Europejskiej (zob.
podobnie wyrok Actavis Group PTC i Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833, pkt 31, a takze
przytoczone tam orzecznictwo).

Jednakze Trybunal orzekl takze, ze celem rozporzadzenia nr 469/2009 nie jest catkowite
zrekompensowanie opdznienn we wprowadzeniu do obrotu danego wynalazku ani zrekompensowanie
opoznien powiazanych z wszelkimi dostepnymi formami wprowadzania do obrotu takiego wynalazku,
w tym takze w postaci réznych mozliwych mieszanin zawierajacych ten sam skladnik aktywny (zob.
podobnie wyrok Actavis Group PTC i Actavis UK, EU:C:2013:833, pkt 40).

Majac na uwadze przypomniana miedzy innymi w motywie 10 rozporzadzenia nr 469/2009
koniecznos¢ wziecia pod uwage wszelkich wchodzacych w gre intereséw, wlacznie z tymi dotyczacymi
zdrowia publicznego, dopuszczenie, ze kazde kolejne wprowadzenie do obrotu skladnika aktywnego
w polaczeniu z niezliczona liczba innych skladnikéw aktywnych, ktére jako takie nie stanowia
gléwnego elementu wynalazczego chronionego patentem podstawowym, przyznawaloby prawo do
kolejnego DSO, byloby w kontekécie zachecania za pomoca DSO do prowadzenia badarn w Unii
sprzeczne z koniecznym znalezieniem réwnowagi miedzy interesami przemystu farmaceutycznego
a interesami zwiazanymi ze zdrowiem publicznym (zob. podobnie wyrok Actavis Group PTC i Actavis
UK, EU:C:2013:833, pkt 41).

W konsekwencji uwzgledniajac interesy, o ktérych mowa w motywach 4, 5, 9 i 10 rozporzadzenia

nr 469/2009, nie mozna dopusci¢, by uprawniony z patentu podstawowego pozostajacego w mocy
mogt uzyska¢ nowe DSO, wydluzajac ostatecznie okres jego waznosci za kazdym razem, gdy
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wprowadzi do obrotu w danym panstwie cztonkowskim produkt leczniczy zawierajacy, po pierwsze,
skladnik aktywny chroniony jako taki jego patentem podstawowym i stanowiacy gléwny element
wynalazczy tego patentu, a po drugie, inna substancje, ktéra nie stanowi gléwnego elementu
wynalazczego chronionego patentem podstawowym (zob. podobnie wyrok Actavis Group PTC
i Actavis UK, EU:C:2013:833, pkt 30).

Z powyzszego wynika, ze aby patent podstawowy chronit ,jako taki” skladnik aktywny w rozumieniu
art. 1 lit. ¢) i art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, ten skladnik aktywny musi stanowi¢ gtéwny
element wynalazczy chroniony przez wspomniany patent.

W $wietle powyzszych rozwazan na przedstawione pytania drugie i trzecie nalezy odpowiedzie¢, ze
art. 3 lit. a) i c) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy intepretowaé w ten sposob, ze w przypadku gdy
patent podstawowy zawiera zastrzezenie dotyczace produktu zawierajacego skiadnik aktywny, ktoéry
jako jedyny stanowi gléwny element wynalazczy, w odniesieniu do ktérego uprawniony z tego patentu
juz uzyskal DSO, a takze zastrzezenie pézniejsze dotyczace produktu zawierajacego mieszanine tego
skladnika aktywnego z inna substancja, to przepis ten stoi na przeszkodzie uzyskaniu przez tego
uprawnionego drugiego DSO dotyczacego wspomnianej mieszaniny.

Zwazywszy, ze w sprawie gléwnej DSO dla mieszaniny nie moze by¢ uznane za DSO wydane zgodnie
z rozporzadzeniem nr 469/2009, nie ma potrzeby udzielania odpowiedzi na ostatnia cze$¢ pytania
trzeciego, dotyczaca wykladni art. 13 rozporzadzenia, ktéry ustanawia okres waznosci DSO.

W przedmiocie pytan pierwszego i czwartego

W $wietle odpowiedzi udzielonych na pytania drugie i trzecie, z ktérych wynika, ze drugie DSO, takie
jak rozpatrywane w sprawie w postepowaniu gléwnym, nie moze by¢ wydane Boehringer dla
mieszaniny telmisartan-hydrochlorotiazyd, niezaleznie od tego, czy nowe zastrzezenie dotyczace
hydrochlorotiazydu zostalo dodane do patentu podstawowego po jego przyznaniu w zwiazku
z zaleceniem UK IPO, nie ma potrzeby udzielenia odpowiedzi na pytania pierwsze i czwarte.

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 (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 3 lit. a) i ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia
6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
nalezy intepretowa¢ w ten sposéb, ze w przypadku gdy patent podstawowy zawiera zastrzezenie
dotyczace produktu zawierajacego skladnik aktywny, ktory jako jedyny stanowi gléwny element
wynalazczy, w odniesieniu do ktérego uprawniony z tego patentu juz uzyskal dodatkowe
Swiadectwo ochronne, a takze zastrzezenie pdiniejsze, dotyczace produktu zawierajacego
mieszanine tego skladnika aktywnego z inna substancja, to przepis ten stoi na przeszkodzie
uzyskaniu przez tego uprawnionego drugiego dodatkowego swiadectwa ochronnego dotyczacego
wspomnianej mieszaniny.

Podpisy
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