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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
HENRIKA SAUGMANDSGAARDA QOE
przedstawiona w dniu 13 grudnia 2018 r.'

Sprawa C-443/17

Abraxis Bioscience LLC
przeciwko
Comptroller General of Patents

{wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez High Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division (patents court) [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial kanclerski
(izba patentéw), Zjednoczone Krélestwol}

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze — Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Rozporzadzenie
(WE) nr 469/2009 — Przestanki przyznania — Artykul 3 lit. d) — Pojecie ,pierwszego zezwolenia na
obrét danym produktem jako produktem leczniczym” — Zezwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stanowigcego nowa posta¢, chroniong patentem podstawowym, juz
dopuszczonego aktywnego skladnika — Niespelnienie wymogu przewidzianego w art. 3 lit. d)

I. Wprowadzenie

1. We wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym High Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division, Patents Court [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial kanclerski
(izba patentéw), Zjednoczone Krdlestwo] zwraca sie do Trybunalu o wykladnie art. 3 lit. d)
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych®.

2. Powyzszy wniosek zostal przedstawiony w ramach sporu miedzy spétka Abraxis Bioscience LLC
(zwang dalej ,Abraxisem”) a Comptroller General of Patents, Designs and Trademarks (generalnym
kontrolerem patentéw i wzoréw, Zjednoczone Kroélestwo, zwanym dalej ,Comptroller”). Abraxis
zwraca sie do sadu odsylajacego z zadaniem uchylenia decyzji, w drodze ktérej Comptroller odrzucit
zlozony przez niego wniosek o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego (zwanego dalej ,DSO”)
dla kompozycji substancji zawierajacych aktywny skladnik w postaci nanoczasteczkowego kompleksu
z albumina. Abraxis nadal tej kompozycji substancji nazwe ,nab-paklitaksel” i wprowadza ja do obrotu
pod nazwa Abraxane.

1 Jezyk oryginatu: francuski.
2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 maja 2009 r. (Dz.U. 2009, L 152, s. 1).
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3. Wprowadzony na mocy rozporzadzenia nr 469/2009 system DSO pozwala wiascicielowi patentu,
ktérego wykorzystywanie handlowe opéznilo sie ze wzgledu na procedury regulacyjne wymagane
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) produktu leczniczego
zawierajacego wynalazek chroniony patentem, na skorzystanie z dodatkowego okresu wylacznosci po
wygasnieciu wazno$ci patentu. Wspomniany okres wylacznosci réwnowazy, przynajmniej czesciowo,
krotszy okres faktycznego korzystania z wylaczno$ci przyznanej patentem”®.

4. Wydanie DSO jest uzaleznione od spelnienia w parnstwie czlonkowskim, w ktérym ma zostaé
wydane, warunkéw okreslonych w art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009. Przede wszystkim ,produkt” —
ktére to pojecie zostalo zdefiniowane w art. 1 lit. b) niniejszego rozporzadzenia jako ,aktywny skladnik
lub mieszanina aktywnych sktadnikéw produktu leczniczego” — powinien by¢ chroniony ,patentem
podstawowym”*. Nastepnie produkt powinien posiada¢ wazne PDO uzyskane zgodnie z przepisami
Unii®. Artykut 3 lit. d) wspomnianego rozporzadzenia wymaga, aby to PDO bylo ,pierwszym [PDO]
danym produktem jako produktem leczniczym”. Wreszcie, produkt nie moze by¢ uprzednio
przedmiotem DSO®.

5. W niniejszym przypadku aktywny skladnik Abraxane, paklitaksel, byt juz wprowadzany do obrotu
pod innymi znakami towarowymi do zastosowann w eliminacji komorek rakowych na mocy
wczesniejszych PDO. Nab-paklitaksel jest nowa postacia tego aktywnego skladnika do takiego samego
zastosowania. Ta postaé jest chroniona patentem podstawowym powolanym przez Abraxis na
poparcie wniosku o wydanie DSO przy zalozeniu, ze ochrona przyznana przez ten patent nie obejmuje
paklitakselu jako takiego.

6. W tych okolicznosciach sad odsytajacy zwraca sie w istocie do Trybunalu o ustalenie, czy zostal
spelniony wymoég okreslony w art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009, jesli mimo ze PDO powotane
na poparcie wniosku o wydanie DSO dotyczy aktywnego skladnika bedacego przedmiotem
wczedniejszego PDO, to wczesniejsze PDO nie obejmowalo nowej postaci tego aktywnego skladnika
chronionej patentem podstawowym i objetej PDO wydanym dla wnioskodawcy DSO.

7. Poprzez to pytanie sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu o uscislenie skutkéw wyroku Neurim
Pharmaceuticals (1991)” (zwanego dalej ,wyrokiem Neurim”). Jak przypomne bardziej szczegélowo
w mojej analizie®, w wyroku tym Trybunat orzekl, ze warunek ten jest spelniony, jezeli rozpatrywane
PDO, nawet jesli nie jest pierwszym PDO dla danego aktywnego skladnika, jest pierwszym
obejmujacym jego nowe zastosowanie terapeutyczne chronione patentem podstawowym. Wspomniany
sad zmierza do ustalenia, czy zasadnicze rozwazania przedstawione w tym wyroku oznaczaja roéwniez,
ze art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi na przeszkodzie wydaniu DSO, jezeli powolane
PDO jest pierwszym objetym zakresem stosowania patentu podstawowego chroniacego nowa postac,
dla znanego zastosowania leczniczego, juz dopuszczonego aktywnego skladnika.

8. Na zakonczenie mojej analizy zaproponuje, aby na pytanie prejudycjalne Trybunal udzielit
odpowiedzi negatywnej.

3 Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia nr 469/2009 okres ochrony przyznanej przez dodatkowe $wiadectwo ochronne odpowiada okresowi, ktéry
uplynal miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego PDO produktu w Unii, pomniejszonemu o okres pigeciu
lat, przy czym okres wazno$ci DSO nie moze w kazdym razie przekroczy¢ pieciu lat.

Artykut 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009.

Artykut 3 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009.

Artykut 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009.

Wyrok z dnia 19 lipca 2012 r. (C-130/11, EU:C:2012:489).
Zobacz pkt 32—35 niniejszej opinii.
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II. Ramy prawne

9. Jak wskazuje motyw 1 rozporzadzenia nr 469/2009, zostalo ono przyjete w celu ujednolicenia
rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92°, ktére zostalo kilkakrotnie znaczaco zmienione. Przedstawione
ponizej przepisy rozporzadzenia nr 469/2009 opieraja sie¢ na réwnowaznych przepisach rozporzadzenia
nr 1768/92.

10. Artykul 1 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowi:
»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) »produkt leczniczy« oznacza kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do
zapobiegania chorobom lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat i kazda substancje
lub mieszanine substancji podawana ludziom lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrdcenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub
zZwierzecego;

b) »produkt« oznacza aktywny sktadnik lub mieszanine aktywnych sktadnikéw 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 [DSOJ;

[...]".

11. Artykul 2 tego rozporzadzenia przewiduje, ze ,[k]Jazdy produkt chroniony przez patent na
terytorium panstwa czlonkowskiego i przed dopuszczeniem do obrotu jako produkt leczniczy
podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie
2001/83/WE["] lub dyrektywie 2001/82/WE["] moze by¢ przedmiotem $wiadectwa, zgodnie
z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

12. Artykul 3 wspomnianego rozporzadzenia ma nastepujace brzmienie:

,[DSO] wydaje sie, jezeli w parnistwie czlonkowskim, w ktérym zostaje ztozony wniosek okreslony
w art. 7, w dniu zlozenia takiego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z [dyrektywa 2001/83] lub odpowiednio [dyrektywa 2001/82], wazne
[PDO] produktem jako produktem leczniczym;

c) produkt nie byl uprzednio przedmiotem [DSO];

d) zezwolenie okre$lone w lit. b) jest pierwszym [PDO] danym produktem jako produktem
leczniczym”.

9  Rozporzadzenie Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia [DSO] dla produktéw leczniczych (Dz.U. 1992, L 182, s. 1).

10 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).

11 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U. 2001, L 311, s. 1).

ECLIL:EU:C:2018:1020 3



OpriNia H. SAUGMANDSGAARDA DE — Sprawa C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

13. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 469/2009 ,[w] granicach ochrony przyznanej patentem
podstawowym ochrona przyznana [DSO] rozciaga sie jedynie na produkt objety [PDO]
odpowiadajacym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego,
jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem [DSO]”.

14. Artykut 5 tego rozporzadzenia stanowi, ze ,[z] zastrzezeniem art. 4 [DSO] przyznaje te same prawa,
ktére przyznane sa na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim
samym obowiazkom”.

III. Postepowanie gléwne, pytanie prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem

15. Abraxis wprowadza do obrotu produkt leczniczy pod nazwa Abraxane wskazany w leczeniu
okreslonych rodzajéw choréb nowotworowych piersi, trzustki i ptuc. Ten produkt leczniczy zawiera
aktywny skladnik paklitaksel w postaci nanoczasteczek powleczonych albumina. Albumina jest
bialkiem pelnigcym funkcje noénika dla paklitakselu. Utworzonej w taki sposéb kompozycji substancji
Abraxis nadal nazwe ,nab-paklitaksel”, ktéry to termin dla udogodnienia zostal réwniez przyjety
w postanowieniu odsylajacym.

16. Nab-paklitaksel jest chroniony patentem europejskim (UK) nr EP 0 961612, zatytulowanym
»Stabilizowane bialkami czynniki aktywne farmakologicznie i ich stosowanie” (zwanym dalej , patentem
podstawowym”). Zastrzezenia 1, 32 i 33 patentu podstawowego maja nastepujace brzmienie:

»1. W skladzie zawarte sa czasteczki w stanie stalym lub cieklym zasadniczo nierozpuszczalnego
w wodzie czynnika aktywnego farmakologicznie z powloka biatkowa, przy czym przecigtna $rednica
czasteczek wynosi mniej niz 200 [nanometréw], wspomniana powloka biatkowa posiada zwiazane
z nim wolne biatko, przy czym czes¢ wspomnianego czynnika aktywnego farmakologicznie jest
zawarta we wspomnianej powloce biatkowej, a cze$¢ wspomnianego czynnika aktywnego
farmakologicznie jest zwiazana ze wspomnianym wolnym bialkiem.32. Sklad, zgodnie z kazdym
zastrzezeniem 1-22, do zastosowan w eliminacji komoérek rakowych, przy czym sklad ten nie zawiera
cremophoru, a  wspomniany czynnik aktywny  farmakologicznie = wykazuje  dzialanie
przeciwnowotworowe.

33. Sklad zgodnie z zastrzezeniem 32, przy czym wspomnianym $rodkiem przeciwnowotworowym jest
paklitaksel, a wspomnianym biatkiem jest albumina”.

17. Abraxane byt przedmiotem PDO EU/1/07/428/001, wydanego w 2008 r. przez Europejska Agencje
Lekéw (EMA). Przed data wydania tego PDO paklitaksel byt juz wprowadzany do obrotu przez inne
podmioty pod znakami towarowymi Paxene i Taxol na mocy wcze$niejszych PDO. Nab-paklitaksel
wykazuje wieksza skuteczno$¢ niz tradycyjne postaci paklitakselu w leczeniu niektérych guzéw
nowotworowych. Nab-paklitaksel jest réwniez lepiej tolerowany przez pacjentéw. Nie ulega
watpliwosci, ze w celu opracowania Abraxane konieczne byly dlugotrwale i kosztowne badania, przez
co uzyskanie PDO tego produktu leczniczego nastapilo bardzo dilugo po zlozeniu zgloszenia
patentowego.

18. Abraxis zlozyt wniosek o wydanie DSO na podstawie patentu podstawowego i PDO dotyczacego
Abraxane. Decyzja z dnia 26 sierpnia 2016 r. Comptroller odrzucil ten wniosek, uznajac, ze poniewaz
wspomniane PDO nie bylo pierwszym PDO dotyczacym paklitakselu, nie zostal spelniony wymoég
okre$lony w art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009. Organ ten uznal, ze jakkolwiek wspomniany
wyzej przepis w wykladni przyjetej przez Trybunal w wyroku Neurim nie stoi na przeszkodzie
przyznaniu DSO na podstawie pierwszego PDO obejmujacego nowe i nowatorskie zastosowanie
lecznicze aktywnego skladnika bedacego juz przedmiotem wcze$niejszego PDO, jednak sprzeciwia sie
on takiemu przyznaniu na podstawie pierwszego PDO obejmujacego nowa i nowatorska postac
takiego aktywnego skladnika.
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19. Abraxis wni6st skarge na te decyzje do High Court of Justice (England &Wales), Chancery Division
(patents court) [sadu wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial kanclerski (izba patentéw),
Zjednoczone Kroélestwo]. W skardze spétka ta twierdzi, ze zgodnie z zasadami przyjetymi w wyroku
Neurim warunek przewidziany w art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 zostal spelniony.

20. Ponadto Abraxis zwraca uwage, ze w dziewieciu panstwach czlonkowskich (w Danii, Grecji,
Hiszpanii, we Francji, Wloszech, w Luksemburgu, Austrii, Portugalii i Finlandii) wydano DSO
w odniesieniu do nab-paklitakselu, a w dwdch panstwach czlonkowskich (w Szwecji i Zjednoczonym
Krolestwie) odméwiono ich wydania. Nab-paklitaksel jest rowniez przedmiotem oczekujacych na
rozpatrzenie wnioskéw o wydanie DSO w trzech parnstwach czlonkowskich (w Niemczech, Irlandii
i Niderlandach) oraz w Szwajcarii.

21. Sad odsylajacy ma watpliwosci co do skutkéw wyroku Neurim i w zwiazku z tym co do wykladni
art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009. W tych okoliczno$ciach wspomniany sad postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwréci¢ sie¢ do Trybunatu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze dopuszcza on
wydanie [DSO] w przypadku, gdy [PDO], o ktérym mowa w art. 3 lit. b) [tego rozporzadzenia], jest
pierwszym [PDO] produktu jako produktu leczniczego w granicach ochrony przyznanej patentem
podstawowym, a produkt jest nowa postaciag znanego aktywnego sktadnika?”.

22. Abraxis, rzady Zjednoczonego Kroélestwa, czeski, wegierski, niderlandzki i polski oraz Komisja
Europejska przedlozyly Trybunalowi uwagi na pi$mie.

23. Abraxis, rzad niderlandzki i Komisja byly reprezentowane na rozprawie, ktéra odbyla sie w dniu
21 czerwca 2018 r.

IV. Ocena

A. Uwagi wstepne

24. Warunki, od ktérych art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009 uzaleznia wydanie DSO, wskazuja na
powiazania miedzy DSO i patentem podstawowym a PDO. Niniejsza sprawa daje Trybunalowi
sposobno$¢ wyjasnienia ewentualnych powiagzan istniejacych ponadto miedzy patentem podstawowym
a PDO powotanymi na poparcie wniosku o wydanie DSO. W szczegélnosci niniejsza sprawa porusza
kwestie, czy art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia odwoluje sie¢ do pojecia ,pierwszego [PDO] danym
produktem jako produktem leczniczym” bez dokonywania dalszej kwalifikacji, czy tez do pierwszego
PDO obejmujacego produkt jako produkt leczniczy i wchodzgcego w zakres ochrony przyznanej przez
patent podstawowy.

25. W tym wzgledzie, chociaz wykladnia jezykowa tego przepisu prowadzi do przyjecia pierwszej
z powyzszych interpretacji (czes¢ 1), Trybunal odszed! od takiej wyktadni w wyroku Neurim (czes¢ 2).
Mimo ze sprawa, w ktérej zostal wydany wspomniany wyrok, opierala si¢ na szczegélnym ukladzie
okolicznosci faktycznych, tok rozumowania przyjety przez Trybunal niekoniecznie wydaje sie
ogranicza¢ do tego rodzaju ukladu. Niniejsze odeslanie prejudycjalne zacheca Trybunal do zbadania
wszystkich skutkéw wynikajacych ze wspomnianego wyroku w sytuacji takiej jak ta, ktéra wystapila
w postepowaniu gtéwnym (cze$¢ 3).
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1. W przedmiocie wykiadni jezykowej art. 3 lit. d) rozporzgdzenia nr 469/2009 w zwigzku z art. 1 lit. b)
tego rozporzgdzenia

26. Dla celéw spdjnej wykladni przepiséw rozporzadzenia nr 469/2009 okreslenia uzyte w art. 3 lit. d)
tego rozporzadzenia nalezy odczytywac¢ zgodnie z definicjami zawartymi w jego art. 1. W szczegé6lnosci
na mocy art. 1 lit. b) wspomnianego rozporzadzenia pojecie ,produktu” oznacza ,aktywny skladnik lub
mieszanine aktywnych skladnikéw produktu leczniczego”.

27. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zapoczatkowanym w wyroku Massachusetts Institute of
Technology ”?, pojecie ,aktywnego skladnika” w rozumieniu tego przepisu wyklucza substancje
wystepujace w skladzie produktu leczniczego, ktére nie wywoluja samodzielnie efektu leczniczego
w organizmie’, takie jak substancje pomocnicze (zardébki)'*. Substancje te, nawet jesli sa niezbedne

dla zapewnienia skuteczno$ci terapeutycznej substancji wywolujacej samodzielnie efekty lecznicze, nie

sa zatem ,aktywnymi sktadnikami”'®. Mieszanina zarébki i takiej substancji tym bardziej nie stanowi

»mieszaniny aktywnych skfadnikéw” .

28. W niniejszej sprawie postanowienie odsylajace wskazuje, ze wbrew twierdzeniom przedstawianym
przed sadem przez Abraxis sad krajowy uznal, iz nab-paklitaksel nie jest ani aktywnym skladnikiem
odrebnym od paklitakselu, ani mieszanina aktywnych skladnikéw zawierajaca paklitaksel i albumine
(poniewaz zdaniem sadu krajowego to bialko no$nikowe nie wywoluje samodzielnych efektéw
leczniczych w organizmie). Skierowane do Trybunalu pytanie opiera si¢ zatem na zalozeniu, ze zgodnie
z cytowanym powyzej orzecznictwem paklitaksel jest jedynym aktywnym sktadnikiem Abraxane.

29. Jak wynika z postanowienia Yissum', pojecie ,produktu” jest réwniez niezalezne od danego
zastosowania terapeutycznego: aktywny skladnik (lub mieszanina aktywnych skladnikéw) nadal jest
jednym ,produktem” niezaleznie od sposobu jego terapeutycznego wykorzystania. Zgodnie z wyrokiem
Pharmacia Italia’ na definicje ,produktu” nie ma réwniez wptywu rodzaj jego przeznaczenia (produkt
leczniczy stosowany u ludzi czy weterynaryjny produkt leczniczy).

12 Wyrok z dnia 4 maja 2006 r. (C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 25).

13 Zobacz takze postanowienie z dnia 14 listopada 2013 r., Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, pkt 28-30); a takze wyrok z dnia 15 stycznia 2015 r., Forsgren (C-631/13,
EU:C:2015:13, pkt 23-25). W tym ostatnim wyroku wyjasniono, ze dzialanie terapeutyczne, jakie dana substancja powinna wywola¢ na
organizmie w celu uznania jej za ,aktywny skladnik”, polega na ,samodzielnym dzialaniu farmakologicznym, immunologicznym lub
metabolicznym”. Tym samym pojecie ,aktywnego skladnika” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 odpowiada pojeciu
»substancji czynnej” okreslonemu w art. 1 pkt 3a dyrektywy 2001/83.

14 Artykut 1 pkt 3b dyrektywy 2001/83 definiuje pojecie ,substancji pomocniczej (zardbki)” jako ,kazdy element produktu leczniczego inny niz
substancja czynna oraz material opakowania”. Zgodnie z pkt 3.2.2.1 czeéci 1 zalacznika I do tej dyrektywy pojecie to obejmuje adjuwanty (zob.
postanowienie z dnia 14 listopada 2013 r., Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, pkt 36, 37).

15 Zobacz wyrok z dnia 4 maja 2006 r., Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 27); a takze postanowienie z dnia
14 listopada 2013 r., Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, pkt 29, 30).

16 Zobacz wyrok z dnia 4 maja 2006 r., Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 26); a takze postanowienie z dnia
14 listopada 2013 r., Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, pkt 31).

17  Zobacz wyrok z dnia 13 stycznia 2017 r., [2017] EWHC 14 (Pat), pkt 55-59, zalaczony do postanowienia odsylajacego.

18 DPostanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214, pkt 18).

19 Wyrok z dnia 19 pazdziernika 2004 r. (C-31/03, EU:C:2004:641, pkt 20). W wyroku tym Trybunal dokonal wykladni pojecia ,pierwszego
zezwolenia na obrét produktem leczniczym na terytorium Wspélnoty” w rozumieniu przepisu przejsciowego okreslonego w art. 19 ust. 1
rozporzadzenia nr 1768/92. Odwolujac sie do art. 1 lit. b) i do art. 3 tego rozporzadzenia, Trybunatl uznal, Ze wspomniany przepis przejsciowy
dotyczy jednakowo wszystkich PDO wydanych dla produktu leczniczego stosowanego u ludzi lub dla weterynaryjnego produktu leczniczego.
W zwiazku z powyzszym stoi on na przeszkodzie wydaniu DSO w panstwie czlonkowskim na podstawie DPO dla produktu leczniczego
stosowanego u ludzi w odniesieniu do aktywnego skfadnika juz objetego DPO w charakterze weterynaryjnego produktu leczniczego wydanym
w innym panstwie czlonkowskim przed datg ustalona we wspomnianym przepisie przej$ciowym.
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30. Zgodnie ze wspomniang definicja ,produktu” okreslona w art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009
wykladnia jezykowa art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia zaklada — jak stwierdzil wyraznie Trybunal
w wyroku Medeva® — ze ,pierwsze [DPO] tym produktem jako produktem leczniczym” w rozumieniu
tego przepisu oznacza pierwsze PDO dla produktu leczniczego zawierajacego rozpatrywany aktywny
sktadnik lub mieszanine aktywnych sktadnikéw. Zgodnie z ta wykladnia DSO mozna uzyska¢
wylacznie na podstawie pierwszego PDO obejmujacego okreslony aktywny skladnik lub mieszanine
okreslonych aktywnych sktadnikéw.

31. W ten sam sposéb Trybunal dokonal wykladni art. 1 pkt 8 i art. 3 lit. d) rozporzadzenia (WE)
nr 1610/96 dotyczacego stworzenia [DSO] dla $rodkéw ochrony roslin?, ktérych brzmienie w tym
sektorze produktéw odpowiada tresci art. 1 lit. b) i art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009. I tak,
w wyroku BASF* Trybunal stwierdzit przede wszystkim, ze pojecie ,produktu” zastosowane w art. 3
rozporzadzenia nr 1610/96 odpowiada pojeciu ,produktu” zdefiniowanemu w art. 1 pkt 8 tego
rozporzadzenia. Trybunal stwierdzil nastepnie, Ze nowy s$rodek ochrony roslin, ktéry rézni sie od
$rodka ochrony roslin bedacego przedmiotem wcze$niejszego PDO wylacznie proporcja aktywnego
sktadnika i zanieczyszczen, gdy proporcja ta wynika z zastosowania procesu objetego patentem
podstawowym powolanym na poparcie wniosku o wydanie DSO, nie stanowi nowego ,produktu”
w rozumieniu tych przepiséw . W zwigzku z powyzszym art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 1610/96 stat
na przeszkodzie uzyskaniu DSO, o ktére ubiegano sie na podstawie tego patentu podstawowego
i PDO dla nowego s$rodka ochrony roslin, poniewaz wspomniane PDO nie bylo pierwszym dla
rozpatrywanego produktu®.

2. W przedmiocie wyktadni celowosciowej art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 przyjetej w wyroku
Neurim

32. W wyroku Neurim Trybunal zastapit jednak wykladnie jezykowa art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 469/2009 wykladnia celowo$ciows, ktéra zostata w istocie oparta na tym wzgledzie, ze celem tego
rozporzadzenia jest zachecenie nie tylko do prac badawczych nad nowymi aktywnymi skfadnikami lub
nowymi mieszaninami aktywnych sktadnikéw, ale réwniez do innych rodzajéow dziatalnosci wynalazczej
w dziedzinie produktéw leczniczych .

33. Sprawa, w ktérej zostal wydany wspomniany wyrok, dotyczyta tego, czy DSO moze zosta¢ wydane
na podstawie PDO produktu leczniczego Circadin, zawierajacego aktywny skladnik, ktéry nie jest
chroniony patentem (naturalny hormon melatonina), wchodzacy w sklad produktu leczniczego
Regulin, dla ktérego PDO zostalo wydane wczesniej. Podczas gdy Circadin byl przeznaczony do
leczenia bezsennosci u ludzi, Regulin byl stosowany w regulacji cyklu reprodukcyjnego owiec. Circadin
byl objety zakresem stosowania patentu chronigcego jednoczes$nie stosowanie melatoniny dla
rozpatrywanego nowego uzycia terapeutycznego oraz nowa posta¢ melatoniny dla tego uzycia®.

34. Trybunal uznal, ze DSO moze zosta¢é wydane na podstawie tego patentu i PDO dla Circadinu,
poniewaz — mimo ze wspomniane PDO nie jest pierwszym PDO dotyczacym melatoniny — jest ono
pierwszym PDO obejmujacym ten aktywny skladnik dla uzycia terapeutycznego objetego zakresem
ochrony udzielonej przez patent podstawowy. W istocie bowiem ,jedynie [PDO] pierwszego produktu

20 Wyrok z dnia 24 listopada 2011 r. (C-322/10, EU:C:2011:773, pkt 40). Zobacz takze opinia rzecznik generalnej V. Trstenjak w sprawie Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, pkt 27); podobnie wyrok z dnia 19 pazdziernika 2004 r., Pharmacia Italia (C-31/03,
EU:C:2004:641, pkt 19).

21  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. (Dz.U. 1996, L 198, s. 30).
22 Wyrok z dnia 10 maja 2001 r., BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, pkt 24).

23 Wyrok z dnia 10 maja 2001 r., BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, pkt 10, 27-29).

24 Wyrok z dnia 10 maja 2001 r., BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, pkt 36, 37).

25 Zobacz wyrok Neurim, pkt 22-24. Zobacz takze opinia rzecznik generalnej V. Trstenjak w sprawie Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:268, pkt 48-51).

26 Wyrok Neurim, pkt 12—15, 25, 26. Zobacz takze opinia rzecznik generalnej V. Trstenjak w sprawie Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:268, pkt 7).
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leczniczego, zawierajacego produkt i dopuszczonego dla uzycia terapeutycznego odpowiadajacego
uzyciu chronionemu patentem powolanym na poparcie wniosku o dodatkowe [DSO] ochronne, moze
zosta¢ uznane za pierwsze [PDO] tego »produktu« jako produktu leczniczego stosowanego w ramach
owego nowego uzycia w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia [nr 469/2009]”* (test ten nazwany
jest dalej ,testem zakresu ochrony patentu podstawowego”). Zgodnie z art. 4 i 5 wspomnianego
rozporzadzenia ochrona przyznana na mocy DSO jest zatem ograniczona do nowego uzycia bedacego
przedmiotem patentu podstawowego i nie rozciaga sie na melatonine jako taka®.

35. W sytuacji, na ktéra zwrécono uwage Trybunalu, nowe uzycie chronione patentem podstawowym
dotyczyto zastosowania leczniczego w medycynie objetego wczeéniejszym DSO wydanym dla
zastosowania leczniczego nalezacego do oddzielnego obszaru terapeutycznego jako weterynaryjnego
produktu leczniczego. W ujeciu ogélnym uzasadnienie i sentencja wyroku Neurim odnosza sie
natomiast do mozliwoéci uzyskania DSO na podstawie pierwszego PDO dotyczacego chronionego
patentem podstawowym nowego ,zastosowania” lub ,uzycia” leczniczego wcze$niej dopuszczonego
produktu®.

36. Jak wskazal sad odsylajacy, Trybunatl nie uscislit w szczegdélnosci, czy zalozenie lezace u podstaw
testu ustanowionego we wspomnianym wyroku oznacza, ze DSO moze zosta¢ przyznane w przypadkuy,
gdy rozpatrywane PDO jest pierwszym PDO objetym zakresem stosowania patentu podstawowego
chronigcego nowa posta¢ dla znanego zastosowania leczniczego (w niniejszym przypadku — eliminacja
komérek rakowych™®) produktu leczniczego juz objetego PDO obejmujacym to uzycie.

37. Wyrok Neurim budzi réwniez pewne watpliwosci co do zwiazku z prawem patentowym pojecia
nowego ,zastosowania” lub ,uzycia” terapeutycznego w rozumieniu tego wyroku. W tym wzgledzie,
0o czym wiecej ponizej*, inne ,uzycie” lub ,zastosowanie” terapeutyczne (i kolejne uzycie
terapeutyczne), ktére mozna opatentowa¢ na podstawie Konwencji o udzielaniu patentéw
europejskich, podpisanej w Monachium w dniu 5 pazdziernika 1973 r., zmienionej w 2000 r. (zwanej
dalej ,konwencja o patencie europejskim” lub ,KPE”), nie ogranicza si¢ do uzycia znanego produktu
leczniczego dla nowego wskazania terapeutycznego. Obejmuje réwniez zastosowania takiego produktu
dla znanego wskazania terapeutycznego, ktérego nowatorstwo dotyczy na przyklad dawkowania lub
sposobu podawania. Nie mozna zapewni¢, ze w wyroku Neurim Trybunal zamierzal przyzna¢
rozpatrywanemu pojeciu tak szerokie znaczenie®.

27  Wyrok Neurim, pkt 26.

28 Wyrok Neurim, pkt 24, 25.

29  Wyrok Neurim, pkt 24-27.

30 W tym wzgledzie Abraxis podnosi, ze PDO dla nab-paklitakselu obejmuje nowe zastosowanie terapeutyczne, a mianowicie leczenie niektérych
choréb nowotworowych trzustki, ktérego nie obejmowato PDO dotyczace produktéw leczniczych zawierajacych w skladzie paklitaksel w innej
postaci (przy czym wskazania terapeutyczne dla tych produktéw leczniczych i Abraxane pokrywaja sie ze soba w pozostalym zakresie).
W moim przekonaniu okolicznos¢ ta — przy zalozeniu, Ze zostanie potwierdzona — jest nieistotna przy udzielaniu odpowiedzi na pytanie
prejudycjalne, poniewaz, po pierwsze, patent podstawowy nie zawiera zadnego zastrzezenia dotyczacego zastosowania nab-paklitakselu
w leczeniu nowotwordéw trzustki. Jak wynika w szczegélnosci z zastrzezenia 32, wspomniany patent wspomina jedynie zastosowanie tego
skladu w eliminacji komdrek rakowych, co stanowi znane zastosowanie lecznicze paklitakselu. Po drugie, zaproponowana przeze mnie
odpowiedZ nie bedzie zaleze¢ w kazdym razie od tego, czy nowa posta¢ omawianego aktywnego skladnika umozliwia jego zastosowanie
w odniesieniu do nowego wskazania terapeutycznego.

31 Zobacz pkt 61 i 62 niniejszej opinii.

32  Znaczenie pojecia ,nowego zastosowania terapeutycznego” w rozumieniu wyroku Neurim i jego zwigzek z prawem patentowym stanowi
przedmiot wniosku o wydane orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozonego przez Cour d’appel de Paris (sad apelacyjny w Paryzu, Francja)
w dniu 9 pazdziernika 2018 r. (sprawa w toku C-673/18).
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38. Trudnosci zwiazane z interpretacja tego wyroku poglebia ponadto okolicznos¢, ze ani wspomniany
wyrok, ani poprzedzajaca go opinia rzecznik generalnej V. Trstenjak® nie wspominaja o wcze$niej
istniejacym orzecznictwie dotyczacym pojecia ,produktu” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009. Tymczasem wyrok Neurim trudno pogodzi¢ z tym orzecznictwem, a w szczegé6lnosci
z postanowieniem Yissum® oraz z wyrokiem Massachusetts Institute of Technology®, jezeli
ustanowiony w nim test mialby zastosowanie w przypadku, gdy patent podstawowy chroni nowa
posta¢ znanego skladnika aktywnego w odniesieniu do jego znanego uzycia terapeutycznego.

39. O ile bowiem pytania przedlozone przez sady odsylajace dotyczyly wyktadni art. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 469/2009, o tyle z obu tych orzeczen wynika, ze spory przed sadami krajowymi
lezace u podstaw odeslann prejudycjalnych dotyczyly stosowania art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia.
Whnioski o wydanie DSO zostaly odrzucone z uwagi na to, ze PDO powolane na poparcie tych
wnioskéw nie byly pierwszymi PDO dla danych produktéw leczniczych®. Gdyby Trybunal uznal, ze
test zakresu ochrony patentu podstawowego ma zastosowanie w sytuacjach takich jak rozpatrywane
w tych sporach, do ich rozstrzygniecia byloby niezbedne, aby Trybunal wyjasnil, ze pomimo nadania
$cistej wykladni pojeciu ,produktu” w rozumieniu art. 1 lit. b) wspomnianego rozporzadzenia® DSO
moze zosta¢ wydane ze wzgledu na szeroka wyktadnie art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia®.

40. Po wyroku Neurim Trybunal potwierdzil w postanowieniu Glaxosmithkline Biologicals
i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma® wykladnie pojecia
»produktu” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 przyjeta w wyroku Massachusetts
Institute of Technology® oraz wyjasnil, ze wyrok Neurim jej nie podwazyl. W wyroku Forsgren®
Trybunat ponownie przypomniat te wyktadnie, podkreslajac jednoczesnie, ze system DSO ma na celu
ochrone amortyzacji prac badawczych, ktére doprowadzily do odkrycia nowych ,produktéw”. Jednak
Trybunat nie odniést sie konkretnie do pytania, czy mozliwe jest uzyskanie DSO w przypadku, gdy
rozpatrywane PDO obejmuje chroniong patentem podstawowym nowa posta¢ znanego aktywnego
sktadnika (niezaleznie od tego, czy ta posta¢ umozliwia nowe uzycie terapeutyczne)*.

33 Opinia w sprawie Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268).

34  Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214). Z pkt 5 tego postanowienia wynika, ze omawiany patent podstawowy
chronit mieszanine zawierajaca juz dopuszczony aktywny skladnik przeznaczona do uzycia w odniesieniu do nowego wskazania
terapeutycznego.

35 Wyrok z dnia 4 maja 2006 r. (C-431/04, EU:C:2006:291). Punkt 6 tego wyroku wskazuje, ze patent podstawowy powolany we wniosku
o wydanie DSO chronil pofaczenie, w celu leczenia guzéw moézgu, zarébki i aktywnego skladnika dopuszczonego juz wczesniej do takiego
zastosowania.

36 Zobacz wyrok z dnia 4 maja 2006 r., Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 10); postanowienie z dnia
17 kwietnia 2007 r., Yissum (C-202/05, EU:C:2007:214, pkt 8).

37 Trybunal nie zgodzil si¢ z wykladnia celowosciowa art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 zaproponowana przez rzecznika generalnego
P. Légera w opinii przedstawionej w sprawie Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, pkt 52-62). Rzecznik
generalny podnidsl w istocie, ze celem tego rozporzadzenia jest ochrona wszystkich produktéw leczniczych bedacych wynikiem diugotrwatych
i kosztownych prac badawczych. Zdaniem rzecznika generalnego mieszanina aktywnego skiadnika z omawiang zarébky, nadajaca temu
sktadnikowi nowe wlasciwosci w aspekcie skutecznosci i bezpieczenstwa uzycia, stanowi ,znaczacy postep terapeutyczny”, w zwigzku z czym
»szkoda by byto [...], gdyby ta nowa metoda leczenia nie byla chroniona na tej samej podstawie, co badanie dotyczace samych sktadnikéw
aktywnych”.

38 Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w celu udzielenia sadowi odsylajacemu uzytecznej odpowiedzi Trybunal moze dokonaé¢ wykladni
przepiséw, ktore nie zostaly wyraznie wskazane w pytaniach prejudycjalnych. Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia 19 wrzesnia 2018 r.,
Gonzalez Castro (C-41/17, EU:C:2018:736, pkt 54 i przytoczone tam orzecznictwo).

39 Postanowienie z dnia 14 listopada 2013 r. (C-210/13, EU:C:2013:762, pkt 44).

40 Wyrok z dnia 4 maja 2006 r. (C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 17-19, 21-29).

41  Wyrok z dnia 15 stycznia 2015 r. (C-631/13, EU:C:2015:13, pkt 23, 26, 52).

42 Sprawa, w ktérej zostalo wydane postanowienie z dnia 14 listopada 2013 r., Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, pkt 9, 10), dotyczyla dwéch wnioskéw o wydanie DSO: dla samego
adjuwantu oraz dla szczepionki skladajacej sie z aktywnego skladnika i tego adjuwantu. W sprawie zakoriczonej wyrokiem z dnia 15 stycznia
2015 r., Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, pkt 13), zostal zlozony wniosek o wydanie DSO na podstawie patentu chroniacego biatko D jako
takie. Sady odsylajace pytaly, czy takie substancje lub mieszaniny substancji stanowia ,produkty” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009. W tej sytuacji niewykluczone bylo w kazdym razie uwzglednienie wnioskéw o wydanie DSO, gdyby art. 3 lit. d) tego
rozporzadzenia zostal zinterpretowany jako odnoszacy si¢ do pierwszego PDO obejmujacego produkt jako produkt leczniczy i wchodzacego
w zakres ochrony przyznanej patentem podstawowym.
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41. W tych okoliczno$ciach wyjasnienia wymaga zwiazek miedzy art. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009 i odno$na linia orzecznicza z art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia oraz wyrokiem Neurim.
Zlecone przez Komisje i przeprowadzone przez Instytut Maxa Plancka niezalezne badanie®, o ktérym
mowa we wniosku Komisji dotyczacym zmiany rozporzadzenia nr 469/2009 przyjetym w 2018 r.*,
wskazuje w tym wzgledzie, ze wyrok Neurim zapoczatkowal rdznice interpretacyjne pomiedzy
panstwami czlonkowskimi. Réznice te moglyby wyjaséni¢, przynajmniej czesciowo, dlaczego — jak
wynika z postanowienia odsylajacego — paristwa cztonkowskie rozpatrywaly wnioski o wydanie DSO
dla Abraxane czasami pozytywnie, a czasami negatywnie*.

3. W przedmiocie interesow w niniejszej sprawie

42. Ustalajac, czy art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 uniemozliwia wydanie DSO dla nowej
i nowatorskiej postaci juz dopuszczonego skladnika aktywnego przeznaczonej do znanego uzycia
terapeutycznego tego skladnika aktywnego, Trybunal bedzie mial sposobnos$¢ rozstrzygniecia
zauwazonych sprzeczno$ci pomiedzy wyzej opisanymi liniami orzeczniczymi. Trybunal bedzie musial
wyjasni¢, w jaki spos6b moga one harmonijnie wspoélistnie¢, lub w razie potrzeby wskaza¢, czy
nalezalo lub nalezy odej$¢ od linii orzeczniczej niektérych wyrokéw. W tym wzgledzie zainteresowane
strony zaproponowaly kilka niezaleznych od siebie rozwiazan.

43. Po pierwsze, Abraxis uwaza, ze tok rozumowania przyjety w wyroku Neurim pozwala na wniosek,
iz ustanowiony w art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia warunek jest spelniony zawsze, gdy PDO produktu
leczniczego zawierajacego produkt, ktéry byl uprzednio objety wczesniejszym PDO, jest pierwszym
objetym zakresem ochrony przyznanej patentem podstawowym. Ta interpretacja stwarza warunki do
wydania DSO dla w szczegdlnosci wszystkich nowych i nowatorskich postaci znanego aktywnego
sktadnika objetego nowym PDO.

44. Gdyby Trybunal wybral te mozliwos¢, odstapitby — jak sie wydaje — od podejscia przyjetego
w wyroku Massachusetts Institute of Technology® i w postanowieniu Yissum . Ponadto rozszerzenie
poprzez analogie testu zakresu ochrony patentu podstawowego na sektor $rodkéw ochrony roslin
podwazytoby tok rozumowania przyjety w wyroku BASF*.

45. Po drugie, rzad Zjednoczonego Krdlestwa i Komisja proponuja w swoich uwagach na pi$mie
ograniczenie mozliwosci stosowania tego testu do przypadkéw, w ktérych rozpatrywane PDO jest
pierwszym obejmujacym nowy uzytek terapeutyczny chroniony patentem podstawowym®. Taka opcja
oznaczalaby odejscie od przyjetego wczesniej przez Trybunal podej$cia do sytuacji tego rodzaju jak
rozpatrywana w postanowieniu Yissum .

43 Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU, konicowe sprawozdanie opublikowane w 2018 r. (zwane dalej
»sprawozdaniem Instytutu Maxa Plancka”), dostepne na stronie internetowej
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6845fac2-6547-11e8-ab9c-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
search, s. 163-168, 229 i 230.

44 Propozycja rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 maja 2018 r. zmieniajacego [rozporzadzenie nr 469/2009],
COM(2018) 317 final.

45 Jest jednak za wczednie, aby wyciagna¢ z tego wnioski w odniesieniu do interpretacji wyroku Neurim w kazdym z dziewigciu panstw
czlonkowskich, w ktérych Abraxis otrzymal DSO. Taki wynik mozna bowiem réwniez przypisa¢ okolicznodci wynikajacej z braku
harmonizacji wszystkich aspektéw proceduralnych dotyczacych systemu DSO, w zwigzku z czym niektdére krajowe urzedy patentowe nie
sprawdzaja z urzedu spelnienia warunku, o ktérym mowa w art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009. Zobacz w tym wzgledzie sprawozdanie
Instytutu Maxa Plancka, s. 493 i 494, a takze M. Mejer, 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges,
maj 2017 r., dostepne na stronie internetowej https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001, s. 4 i 13.

46  Wyrok z dnia 4 maja 2006 r. (C-431/04, EU:C:2006:291).

47 Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214). Zobacz pkt 38 i 39 niniejszej opinii.

48 Wyrok z dnia 10 maja 2001 r. (C-258/99, EU:C:2001:261). Zobacz pkt 31 niniejszej opinii.

49 Wydaje sig, ze na rozprawie Komisja odeszla od tego stanowiska, proponujac w istocie zastosowanie testu zakresu ochrony patentu
podstawowego réwniez wtedy, gdy rozpatrywany patent chroni nowa posta¢ znanego produktu, ktéra umozliwia mu wywolywanie nowych
sefektéw terapeutycznych”.

50 Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214).
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46. Po trzecie, rzady czeski i niderlandzki uwazaja, ze nalezy jeszcze bardziej zawezi¢ podejscie przyjete
w wyroku Neurim. Zdaniem tych rzadéw wspomniane podejscie jest uzasadnione tylko w tych
przypadkach, w ktérych odnosne PDO jest pierwszym, ktére obejmuje wskazanie terapeutyczne
produktu w leczeniu /ludzi, podczas gdy wczesniejsze PDO dla tego produktu dotycza innego
wskazania terapeutycznego w weterynarii. Rzad polski zasadniczo podziela punkt widzenia, zgodnie
z ktérym zasady przyjete we wspomnianym wyroku dotycza bardzo szczegdlnej sytuacji i nie moga
zosta¢ zastosowane automatycznie we wszystkich przypadkach, w ktérych zostal zlozony wniosek
o wydanie DSO na podstawie patentu podstawowego chroniacego nowe zastosowanie terapeutyczne
znanego aktywnego skladnika.

47. Czwarta opcja moglaby ponadto polega¢ na rezygnacji z testu zakresu ochrony patentu
podstawowego na rzecz powrotu do wykladni jezykowej art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 we
wszystkich przypadkach. Rzad wegierski, ktory nie zajal wyraZznego stanowiska w odniesieniu do
skutkéw wyroku Neurim, proponuje, aby na pytanie prejudycjalne udzieli¢ odpowiedzi negatywnej
w oparciu o taka wykladnie jezykowa.

48. Ze wzgledow przedstawionych ponizej opowiadam sie za ostatnim oraz, positkowo, za trzecim
z tych podejsc.

B. W przedmiocie odrzucenia testu zakresu ochrony patentu podstawowego

49. Jak juz wspomnialem powyzej, wykladnia jezykowa art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009
w zwiazku z jego art. 1 lit. b) oznacza, ze wniosek o wydanie DSO musi zosta¢ odrzucony
w przypadku, gdy rozpatrywane PDO nie jest pierwszym PDO produktu jako produktu leczniczego,
i bez znaczenia jest, czy wspomniane PDO jest pierwszym, ktére wchodzi w zakres ochrony
przyznanej patentem podstawowym®. O ile przepisy tego rozporzadzenia musza by¢ interpretowane
przy uwzglednieniu nie tylko ich brzmienia, ale takze ogélnej systematyki i celéw systemu
wprowadzonego przez wspomniane rozporzadzenie”, o tyle zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
Trybunat nie jest uprawniony do pominiecia jasnego i precyzyjnego brzmienia aktéw prawnych Unii®.
Jest tak tym bardziej w przypadku, gdy — tak jak w niniejszej sprawie — analiza celéw i kontekstu
rozpatrywanego przepisu i rozporzadzenia, ktérego przepis ten stanowi cze$é¢, potwierdza jego
wykladnie jezykowa.

51 Zobacz pkt 30 niniejszej opinii.
52  Zobacz analogicznie wyrok z dnia 3 wrzeénia 2009 r., AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, pkt 27).

53  Zobacz w szczegdlno$ci wyroki: z dnia 23 marca 2000 r., Met-Trans i Sagpol (C-310/98 i C-406/98, EU:C:2000:154, pkt 32); z dnia 8 grudnia
2005 r., BCE/Niemcy (C-220/03, EU:C:2005:748, pkt 31); z dnia 26 pazdziernika 2006 r., Wspoélnota Europejska (C-199/05, EU:C:2006:678,
pkt 42).
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1. Analiza preambuty i prac przygotowawczych

50. Zgodnie z motywami 3, 4, 5 i 9 rozporzadzenia nr 469/2009 celem systemu DSO jest
zminimalizowanie niewystarczajacej ochrony przyznanej patentem w odniesieniu do amortyzacji
nakladéw poniesionych na prace badawcze nad nowymi produktami leczniczymi, a tym samym
zachecanie do kontynuowania takich prac. Motywy 7 i 8 tego rozporzadzenia wskazuja, ze na
poziomie Unii powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwiazanie tego problemu, aby zapobiegaé
wprowadzaniu w ustawodawstwach krajowych zréznicowanych rozwigzan, ktére stanowilyby
przeszkode dla prawidtowego funkcjonowania rynku wewnetrznego **.

51. Motyw 10 rozporzadzenia nr 469/2009 podkresla, ze zamiarem prawodawcy byla realizacja tego
celu z uwzglednieniem w sposéb zréwnowazony wszelkich wchodzacych w gre intereséw w ,,zlozonym
i wrazliwym” sektorze farmaceutycznym. W zakres tych intereséw wchodza z jednej strony interesy
przedsiebiorstw farmaceutycznych, a z drugiej strony interesy producentéw generycznych produktéw
leczniczych, za$§ pomiedzy tymi sprzecznymi interesami wystepuja takze interesy pacjentéw i kas
ubezpieczenia zdrowotnego *°.

52. Warunek okreslony w art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia przyczynia si¢ wlasnie do takiego
zrébwnowazenia wchodzacych w gre intereséw, ograniczajagc wydanie DSO do produktéw
wprowadzanych do obrotu po raz pierwszy jako produkty lecznicze. W tym wzgledzie uzasadnienie
wydaje sie wskazywaé, ze ustanowienie systemu DSO mialo na celu zachecanie do prac badawczych
prowadzacych do pierwszego wprowadzenia do obrotu, jako produktu leczniczego, aktywnego
sktadnika lub mieszaniny aktywnych sktadnikéw ™.

53. W szczegdlnosci w pkt 11 uzasadnienia stwierdzono: ,Projekt rozporzadzenia ogranicza si¢ do
nowych produktéw leczniczych. Nie chodzi tutaj o wydanie §wiadectwa dla wszystkich opatentowanych
i dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych. W istocie mozna wydac¢ tylko jedno $wiadectwo na
kazdy produkt, poniewaz produkt winien by¢ rozumiany w $cistym znaczeniu substancji czynnej;
pomniejsze modyfikacje produktu leczniczego, takie jak nowy sposéb dozowania, zastosowanie
nowych soli lub estréw czy odmienna forma aplikowania, nie moga powodowa¢ potrzeby wydania
nowego $wiadectwa .

54. Wydaje sie, ze powyzszy punkt jest powtdérzeniem pkt 6 akapit pierwszy uzasadnienia, ktéry to
stwierdza: ,[O]d okolo 10 lat obserwuje si¢ spadek liczby czasteczek pochodzenia europejskiego, ktére
osiagnely etap badan i rozwoju [...]"”. W tym wzgledzie pkt 5 akapit drugi tego dokumentu kladzie
nacisk na ryzyko zwigzane z badaniami naukowymi i rozwojowymi koniecznymi do handlowego
wykorzystania nowych substancji czynnych: ,Z facznej liczby okoto 10000 substancji syntetyzowanych
w laboratoriach badawczych zostaje bowiem dla celéw zlozenia wnioskéw patentowych
wyselekcjonowanych kilkaset, z ktérych zaledwie jedna do trzech zostanie faktycznie dopuszczona do
obrotu””.

54  Zgodnie ze stwierdzeniem Trybunalu w wyroku z dnia 13 lipca 1995 r., Hiszpania/Rada (C-350/92, EU:C:1995:237, pkt 34), w chwili przyjecia
rozporzadzenia nr 1768/92 przepisy ustanawiajace system DSO dla produktéw leczniczych istnialy w dwoch panstwach cztonkowskich i byly
planowane w innym panstwie czlonkowskim. Jak wskazuje motyw 6 rozporzadzenia nr 469/2009, stworzenie systemu DSO stuzylo réwniez
celowi zapewnienia w Unii poziomu ochrony owocéw badan farmaceutycznych nie nizszego niz ten przyznany w panstwach trzecich. W tym
wzgledzie pkt 6 i 15 uzasadnienia do propozycji rozporzadzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia [DSO] dla
produktéw leczniczych [COM(90) 101 wersja ostateczna] (zwanego dalej ,uzasadnieniem”), prowadzacej do przyjecia rozporzadzenia
nr 1768/92, swiadczyly o zamiarze dostosowania przepiséw prawnych Unii do ustawodawstw Standéw Zjednoczonych Ameryki i Japonii, ktére
przewidywaly juz system przedluzenia czasu trwania patentu. Od tego czasu inne paristwa trzecie ustanowily poréwnywalne systemy.

55 Zobacz opinia rzecznik generalnej V. Trstenjak w sprawie Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, pkt 41).

56 Zobacz przypis 54 niniejszej opinii.

57 Zobacz takze podobnie wyrok z dnia 15 stycznia 2015 r., Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, pkt 52), przytoczony w pkt 40 niniejszej opinii.

58 Punkt 24 akapit drugi uzasadnienia uscisla: ,Co roku na calym $wiecie dopuszczanych do obrotu zostaje tylko okolo 50 nowych produktéw
leczniczych. I wlasnie tych produktéw dotyczy propozycja rozporzadzenia”.

59  Zobacz takze pkt 31 uzasadnienia do propozycji rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 grudnia 1994 r. dotyczacego
stworzenia [DSO] dla $rodkéw ochrony roslin [COM(94) 579 wersja ostateczna].
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55. Ponadto pkt 35 uzasadnienia wskazuje: ,Zdarza si¢ niezwykle czesto, ze ten sam produkt uzyskuje
kolejno kilka [PDO], a mianowicie za kazdym razem, gdy wprowadzana jest zmiana wplywajaca na jego
posta¢ farmaceutyczna, dawkowanie, sklad, wskazania itd. W tym przypadku do celéw propozycji
rozporzadzenia uwzgledniane jest jedynie pierwsze [PDO] produktu w panstwie czlonkowskim,
w ktorym wniosek zostal zlozony [...]”. Punkt 36 akapit trzeci tego dokumentu wyjasnia dalej, ze ,0 ile
sam produkt moze stanowi¢ w pojedynczym panstwie czlonkowskim przedmiot kilku patentéw i kilku
[PDO], jednak [DSO] zostanie wydane dla tego produktu wylacznie na podstawie jednego patentu

i jednego [PDO], a mianowicie pierwszego wydanego w danym panstwie cztonkowskim”®.

56. Jednakze Abraxis powoluje sie na przytoczony powyzej pkt 11, a takze na pkt 12 i 29 uzasadnienia
na poparcie alternatywnej wykladni celowo$ciowej, zgodnie z ktéra rozporzadzenie nr 469/2009 ma na
celu stymulowanie wszelkich badan w dziedzinie farmacji prowadzacych do wynalazkéw, ktére zostana
opatentowane i wlaczone do produktu leczniczego stanowigcego przedmiot nowego PDO. Abraxis
zwraca uwage, ze zgodnie z wyrokiem Neurim® to ogélny wzglad uzasadnia, ze jezeli juz dopuszczony
produkt jest objety nowym PDO w odniesieniu do uzycia wchodzacego w zakres ochrony przyznanej
patentem podstawowym, produkt ten moze by¢ przedmiotem DSO, ktérego zakres bedzie ograniczony
do zakresu tego patentu. Zdaniem Abraxis pojecie ,uzycia” lub ,zastosowania” w rozumieniu tego
wyroku dotyczy kazdego rodzaju wynalazku niezaleznie od tego, czy odnosi si¢ do postaci, procesu
otrzymywania czy wskazania terapeutycznego znanego produktu. W rezultacie art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi na przeszkodzie przyznaniu DSO nowej postaci aktywnego
sktadnika juz objetego wczesniejszym PDO, przeznaczonej do znanego uzycia terapeutycznego.

57. Moim zdaniem powyzsza argumentacja upada przy szczegélowej analizie uzasadnienia w calosci
oraz punktéw, na ktérych w szczegélnosci opiera sie Abraxis.

58. W pierwszej kolejnosci pkt 29 tego dokumentu brzmi nastepujaco: ,W odniesieniu do wyrazenia
»produkt chroniony przez patent« celem jest okre$lenie, jakiego rodzaju wynalazki moga sluzy¢ za
podstawe $wiadectwa. Propozycja nie przewiduje zadnego wyltaczenia. Oznacza to, ze wszelkie badania
przeprowadzane w dziedzinie farmacji, pod warunkiem ze prowadza one do nowego wynalazku, ktéry
moze zosta¢ opatentowany — niezaleznie od tego, czy chodzi o produkt nowy, nowy proces
otrzymywania produktu nowego lub juz znanego, nowe zastosowanie produktu nowego lub juz
znanego lub nowa mieszanine zawierajaca produkt nowy badz juz znany — powinny by¢ wspierane bez
réznicy oraz powinny kwalifikowaé do uzyskania [DSO], o ile ponadto zostang spetnione wszystkie
warunki dotyczgce stosowania propozycji rozporzgdzenia” (wyrdznienie wlasne).

59. Powyzszy punkt rozpatrywany w calosci stanowi, jak mi si¢ wydaje, odzwierciedlenie zasady,
zgodnie z ktéra pojecie ,patentu podstawowego” zdefiniowane w art. 1 lit. c) rozporzadzenia
nr 469/2009, do ktérego odnosi sie art. 3 lit. a), lub ,patentu” w rozumieniu art. 2 tego
rozporzadzenia, nie ogranicza sie do patentéw chroniacych produkt jako taki. Pojecie to obejmuje
patenty dotyczace procesu otrzymywania lub stosowania znanego produktu®. Tym samym z zakresu
stosowania tego rozporzadzenia, okreslonego w jego art. 2, nie jest wykluczony produkt, ktéry jako
taki nie jest chroniony patentem, ale jest przedmiotem patentu chroniacego wynalazek dotyczacy

60 Zobacz analogicznie pkt 68 uzasadnienia propozycji rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 grudnia 1994 r.
dotyczacego stworzenia [DSO] dla $rodkéw ochrony roslin [COM(94) 579 wersja ostateczna], do ktérego odwoluje sie pkt 23 wyroku z dnia
4 maja 2006 r., Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291). Zobacz takze podobnie pkt 46 akapit drugi oraz pkt 56
lit. 1) uzasadnienia.

61 Wyrok Neurim, pkt 24-27.

62 Artykul 1 lit. b) propozycji rozporzadzenia (EWG) Rady z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia [DSO] dla produktéw leczniczych
[COM(90) 101 wersja ostateczna] przewidywal, ze kazdy patent obejmujacy produkt jako taki, proces otrzymywania lub zastosowanie
produktu czy tez kombinacje substancji (czyli postad) zawierajacg produkt, moze kwalifikowaé do przyznania DSO. Natomiast definicja
patentu podstawowego zawarta w art. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92 i rozporzadzenia nr 469/2009 nie wymienia juz patentéw
chronigcych posta¢ produktu. Zwracam w tym wzgledzie uwage, ze patent obejmujacy posta¢ znanego produktu w odniesieniu do nowego
i nowatorskiego uzycia terapeutycznego zostal juz wlaczony do kategorii ,patentéw w zakresie zastosowania”. Nowa posta¢ znanego produktu
do znanego uzycia terapeutycznego nie moze natomiast korzysta¢ z ochrony DSO, poniewaz stoi temu w kazdym razie na przeszkodzie art. 3
lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 (zob. pkt 63 niniejszej opinii).
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procesu otrzymania lub zastosowania tego produktu. W takiej sytuacji réwniez spelniony jest warunek
przewidziany w art. 3 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia. Jednak DSO moze zosta¢ wydane tylko po
spelnieniu pozostalych warunkéw okreslonych w tym przepisie. Wéréd nich znajduje si¢ warunek
okreslony w lit. d) tego przepisu, zgodnie z ktérym PDO powolane na poparcie wniosku o wydanie
DSO powinno by¢ pierwszym PDO dla rozpatrywanego produktu.

60. Podobnie nalezy rozumie¢ réwniez pkt 12 uzasadnienia, ktory stanowi: ,Jednakze propozycja nie
ogranicza si¢ wylacznie do nowych produktéw. Swiadectwo moze chroni¢ réwniez nowy proces
otrzymywania lub nowe zastosowanie produktu. Wszelkie badania, [niezaleznie od ich] strategii lub

koricowego wyniku, powinny otrzyma¢ dostatecznie mocna ochrone” .

61. Zwracam w tym wzgledzie uwage, ze chociaz prawo patentowe na poziomie Unii nie zostalo
zharmonizowane®, wszystkie panstwa czlonkowskie przystapily do konwencji o patencie
europejskim®. Konwencja ta umozliwia patentowanie w szczeg6lnoéci ,substancji lub mieszanin
substancji”, bez ograniczania ich do aktywnych skfadnikéw lub mieszaniny aktywnych sktadnikéw .
Ponadto art. 54 (4) i art. 54 (5) KPE przewiduja zdolno$¢ patentowa, odpowiednio, pierwszego
zastosowania terapeutycznego znanej substancji i drugiego zastosowania terapeutycznego (lub
pOZniejszego zastosowania terapeutycznego) takiej substancji®.

62. Zgodnie z orzecznictwem Europejskiego Urzedu Patentowego (EPO) pojecie ,uzycia” (stosowane
jako synonim pojecia ,zastosowania”®) w rozumieniu art. 54 (5) KPE nie oznacza wylacznie
stosowania znanego produktu do nowego wskazania terapeutycznego. Pojecie to obejmuje réwniez
stosowanie takiego produktu do znanego wskazania terapeutycznego, jezeli stosowanie to wykazuje
inne nowe lub nowatorskie cechy, dotyczace przyktadowo dawkowania lub drogi podania®.

63. Wedlug mnie art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 wyklucza jednak wydanie DSO na podstawie
patentu chroniacego drugie zastosowanie terapeutyczne znanego produktu lub nowej postaci tego
produktu dla zastosowania terapeutycznego objetego wczesniejszym PDO. Z zalozenia znany produkt
chroniony takim patentem nie jest bowiem produktem wprowadzonym do obrotu po raz pierwszy
w rozumieniu tego przepisu. O ile warunek ustanowiony w art. 3 lit. a) tego rozporzadzenia moéglby
by¢ zasadniczo spelniony w takiej sytuacji, o tyle naruszony jest warunek przewidziany w lit. d) tego
artykutu.

63 W tym samym duchu pkt 28 akapit czwarty uzasadnienia uscisla, ze patent podstawowy moze obejmowacé ,albo produkt, rozumiany jako
aktywny skfadnik, albo proces otrzymywania produktu leczniczego, albo tez stosowanie lub uzycie produktu leczniczego”.

64 Zobacz podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585, pkt 31).

65 Zobacz pkt 37 niniejszej opinii.

66 Nowa posta¢ zawierajaca znany aktywny skladnik stanowi ,mieszanine substancji” posiadajaca zdolno$¢ patentowa zgodnie z ogdlnymi
kryteriami okreslonymi w art. 52 (1) KPE. O ile bowiem art. 53 (c) KPE wylacza zdolno$¢ patentowa terapeutycznych metod leczenia, o tyle
wyjatek ten nie obejmuje ,substancji lub mieszanin” stosowanych w tych metodach. W tym kontekscie ,substancje lub mieszaniny” nie
ograniczaja sie do substancji wywolujacej samodzielnie efekt terapeutyczny w organizmie lub do mieszanin takich substancji. Zobacz podobnie
decyzja Rozszerzonej Komisji Odwotawczej EPO z dnia 5 grudnia 1984 r., Pharmuka (G-6/83, EP:BA:1984:G000683.19841205, pkt 10, 20);
a takze decyzja Komisji Odwotawczej EPO z dnia 12 stycznia 2012 r., Coloplast A/S (T-1099/09, EP:BA:2012:T109909.20120112, pkt 4.3).

67 Tym samym art. 54 (4) i (5) KPE doprecyzowuje wyjatek od zdolnoéci patentowej terapeutycznych metod leczenia, o ktérym mowa
w art. 53 (c) tej konwencji. W odniesieniu do zdolnosci patentowej drugiego zastosowania terapeutycznego lub pdzniejszego zastosowania
terapeutycznego przed zmiang KPE w 2000 r. zob. pkt 64 niniejszej opinii.

68 Zobacz wyjasnienia EPO dotyczace orzecznictwa komisji odwotawczych, podsekcja poswiecona zdolnoéci patentowej ,drugiego (lub innego)
zastosowania terapeutycznego”, dostepne na stronie internetowej
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2016/f/clr_i_c_7_2.htm. Zobacz takze orzecznictwo powolane w przypisach 69 i 71
niniejszej opinii.

69 Decyzja Rozszerzonej Komisji Odwotawczej EPO, Abbott Respiratory LLC, z dnia 19 lutego 2010 r. (G-2/08, EP:BA:2010:G000208.20100219,
pkt 5.10.3, 5.10.9, 6.1). Zobacz takze wytyczne EPO dotyczace rozpatrywania, podsekcja odnoszaca sie do ,zalecen leczniczych zgodnie
z art. 54 (5)”, dostepne na stronie internetowej https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/g vi_7_1_2.htm. Zgodnie z tymi
wytycznymi art. 54 (5) KPE dotyczy kazdego stosowania substancji lub mieszaniny ,czy to w leczeniu innej choroby, czy to w leczeniu tej
samej choroby, w ktérym to przypadku rdéznica w poréwnaniu do znanego leczenia dotyczy na przyklad dawkowania, grupy docelowej lub
sposobu/drogi podania”.
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64. Abraxis zwraca jednak uwage, ze art. 54 (5) w obecnym brzmieniu zostal wprowadzony do
konwencji o patencie europejskim dopiero w akcie rewidujacym z 2000 r., czyli po przyjeciu
rozporzadzenia nr 1768/92. Abraxis wywodzi z powyzszego, ze w celu uwzglednienia tej zmiany
wynalazki dotyczace drugiego zastosowania terapeutycznego i kolejnych leczniczych zastosowan
terapeutycznych znanych produktéw powinny od tej pory réwniez korzysta¢ z ochrony systemu
DSO™. Powyzszy argument mnie nie przekonuje, poniewaz takie wynalazki zostaly juz uznane za
posiadajace zdolno$¢ patentowa na podstawie orzecznictwa EPO utrwalonego po 1984 r.”". Tendencja
ta nie stanowila zatem nowej okolicznosci, ktérej prawodawca nie przewidzialby podczas
przyjmowania rozporzadzenia nr 1768/92 lub tym bardziej rozporzadzenia nr 469/2009. I tak, jak
podnidst rzad Zjednoczonego Krélestwa, postanowienie Yissum’ dotyczylo juz zreszta sytuacji,
w ktorej patent podstawowy chronil drugie zastosowanie terapeutyczne znanego aktywnego skladnika.

65. Krotko moéwiac, pkt 12 i 29 uzasadnienia oznaczajg, ze kazdy patent chronigcy albo produkt jako
taki, albo proces otrzymywania lub zastosowanie znanego produktu, moze by¢ powotany jako patent
podstawowy na poparcie wniosku o wydanie DSO. Nie mozna jednak przyja¢ na tej podstawie, ze
kazdy wynalazek chroniony takim patentem moze by¢ objety DSO w przypadku, gdy powotane w tym
celu PDO, mimo ze jest pierwszym wchodzacym zakres ochrony przyznanej patentem, nie jest
pierwszym PDO dla danego produktu.

66. W drugiej kolejmosci pkt 11 uzasadnienia, rozpatrywany w calosci, ma wedlug mnie na celu
wyjaénienie, ze modyfikacje wprowadzane w produkcie leczniczym nie uzasadniaja przyznania DSO
w zakresie, w jakim nie zmieniaja jego aktywnych skladnikéw i nie prowadza zatem do powstania
nowego produktu. Dotyczy to w szczegdlnosci zmian dotyczacych otrzymania nowych soli, estréw lub
innych pochodnych aktywnego skfadnika, ktére to stanowia rézne formy ,czastki czynnej” tego
aktywnego sktadnika”. Wzglad ten jest réwniez podstawa orzecznictwa Trybunatu, zgodnie z ktérym
DSO obejmujace aktywny skfadnik chroni réwniez pochodne tego aktywnego sktadnika, o ile s3 one
chronione patentem podstawowym’™, przy czym wspomniane pochodne nie s3 wowczas uwazane za
odrebne aktywne sktadniki. Natomiast w razie gdy otrzymana substancja pochodna sama w sobie
stanowi nowy aktywny skfadnik bedacy przedmiotem konkretnego patentu, DSO dla tej substancji
pochodnej moze zosta¢ wydane.

67. Moim zdaniem z tej wlasnie perspektywy nalezy interpretowaé motyw 14 rozporzadzenia
nr 1610/96, powolany przez Abraxis w celu wykazania zasadnos$ci testu zakresu ochrony patentu
podstawowego. Wspomniany motyw — ktéry zgodnie z motywem 17 tego rozporzadzenia jest réwniez
wazny dla wykladni w szczegélnosci art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009 — stanowi, ze ,wydanie
$wiadectwa dla $rodka, w sklad ktérego wchodzi substancja czynna, nie stoi na przeszkodzie wydaniu
innych $wiadectw dla pochodnych (soli i estréw) tej substancji, pod warunkiem Ze pochodne te sa
przedmiotem patentéw wyraznie je obejmujacych”.

70 Ten argument zostal réwniez wysuniety przez rzecznik generalna V. Trstenjak w pkt 49 opinii w sprawie Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:268).

71 Decyzje Rozszerzonej Komisji Odwotawczej EPO z dnia 5 grudnia 1984 r.: Eisai (G-5/83, EP:BA:1984:G000583.19841205); Pharmuka (G-6/83,
EP:BA:1984:G000683.19841205). Instancja ta dopuscita mozliwoé¢ patentowania tzw. szwajcarska metoda formulowania zastrzezen
patentowych dotyczacych uzycia substancji lub mieszaniny do wytworzenia leku o nowym i nowatorskim zastosowaniu terapeutycznym.

72 Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214, pkt 11, 20).

73 Zgodnie z jego powszechnym rozumieniem pojecie ,czastki czynnej” oznacza czasteczke odpowiedzialna za dzialanie fizjologiczne
i farmakologiczne substancji chemicznej, z wylaczeniem dofaczonych czesci czasteczki, ktére ja definiuja jako sol, ester lub inng nietrwala
pochodna. To pojecie ma znaczenie w odniesieniu do aktywnych skfadnikéw, ktére maja rézna postac jako sole, estry lub inne pochodne.

74  Zobacz wyrok z dnia 16 wrzesnia 1999 r., Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, pkt 18—22). To samo podejicie jest podstawa motywu 13
rozporzadzenia nr 1610/96, ktéry to stanowi, ze ,[$§]wiadectwo przyznaje takie same prawa jakie przyznawane sa patentem podstawowym” i ze
»W zwiazku z tym jezeli patent podstawowy obejmuje substancje biologicznie czynna i jej rézne pochodne (sole i estry), woéwczas §wiadectwo
przyznaje taka sama ochrone”.
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68. Lektura motywu 14 rozporzadzenia nr 1610/96 w $wietle art. 1 pkt 8 i art. 3 lit. d) tego
rozporzadzenia wskazuje bowiem, ze DSO moze zosta¢é wydane wylacznie na podstawie pierwszego
PDO obejmujacego aktywny sktadnik lub mieszanine aktywnych sktadnikéw”. W tych okolicznosciach
wspomniany motyw mozna zrozumie¢ wylacznie jako oznaczajacy, ze pochodna aktywnego skladnika
juz objetego DSO moze — jezeli pochodna ta jest wyraznie objeta zastrzezeniem patentowym — by¢
przedmiotem innego DSO, o ile sama jest uznawana za nowy i odrebny aktywny sktadnik”. Wskazany
motyw nie sugeruje w zaden sposéb, ze kazda nowa posta¢ juz dopuszczonego aktywnego skladnika
moze by¢ przedmiotem DSO, o ile jest objeta patentem podstawowym.

69. Z caloéci powyzszych rozwazan wynika, ze zamiarem prawodawcy przy ustanawianiu systemu DSO
byla ochrona nie wszelkich badan w dziedzinie farmacji, ktére sa wystarczajaco nowatorskie, aby
umozliwi¢ wydanie patentu i wprowadzenie do obrotu nowego produktu leczniczego, ale wylacznie
tych badan, ktére prowadza do wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu aktywnego sktadnika lub
mieszaniny aktywnych skladnikéw jako produktu leczniczego. Te badania powinny by¢ stymulowane
niezaleznie od ich celu i nieistotne jest, czy maja one zwiazek z samym produktem czy z procesem
otrzymywania, czy tez z zastosowaniem terapeutycznym tego produktu.

2. Inne rozwazania o charakterze teleologicznym i kontekstowym

70. Podejécie wybrane przez prawodawce nieuchronnie pozbawia mozliwoéci wydania DSO
w odniesieniu do niektérych wynalazkéw, takich jak preparat nab-paklitaksel, ktére — chociaz dotycza
produktu juz dopuszczonego — stanowia rzeczywisty postep tempeutyczny77 i ktéorych dotyczy
znaczgce obnizenie faktycznego czasu trwania patentu ze wzgledu na dzialania, jakie nalezy podjac,
zanim bedzie mozliwe ich komercyjne wykorzystanie”. Stwierdzenie to moim zdaniem nie uzasadnia
jednak stworzenia w orzecznictwie testu, ktéry odbiega od tre$ci art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 469/2009 i od intencji prawodawcy w imie innego podejécia do sposobu, w jaki nalezaloby
realizowa¢ cele dotyczace stymulowania innowacyjno$ci oraz réwnowagi miedzy wszystkimi
wchodzacymi w gre interesami w dziedzinie produktéw leczniczych. Ponizsze rozwazania umacniaja
moje przekonanie w tym zakresie.

75 Zobacz pkt 31 niniejszej opinii. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem preambuta aktu Unii nie jest prawnie wigzaca i nie moze by¢
przywolywana w celu uzasadnienia odstepstw od samych przepiséw tego aktu. Zobacz wyroki: z dnia 19 listopada 1998 r., Nilsson i in.
(C-162/97, EU:C:1998:554, pkt 54); z dnia 12 maja 2005 r., Meta Fackler (C-444/03, EU:C:2005:288, pkt 25); z dnia 10 stycznia 2006 r., IATA
i ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10, pkt 76).

76 Trybunal nie zajmowal si¢ jeszcze kwestia warunkéw, w jakich sama pochodna aktywnego skladnika nalezy uwaza¢ za odrebny aktywny
sktadnik. Z jednej strony mozna by przyjaé, ze pochodna chroniong patentem jako taka nalezy koniecznie uzna¢ za nowy aktywny skfadnik.
Z drugiej strony twierdzono, ze pochodna stanowi nowy aktywny skladnik w rozumieniu unijnych przepiséw dotyczacych DSO w takich
samych warunkach, jak w przypadku unijnych przepiséw dotyczacych dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych. Zobacz H. von Morze,
SPCs and the ,Salt” Problem No. 2, Intellectual Property Quarterly, nr 4, 2010, s. 375, 376. Zobacz takze podobnie wyrok Bundespatentgericht
(federalnego sadu patentowego, Niemcy) z dnia 5 wrzesnia 2017 r., 14 W (pat) 25/16, pkt 5. W tym wzgledzie art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83 stanowi, ze rdézne sole, estry i inne pochodne substancji czynnych uznaje si¢ za taka sama substancje czynna, o ile nie réznig si¢ one
znaczaco wlasciwosciami odno$nie do bezpieczenstwa i skutecznosci. Zobacz réwniez Komisja, The rules governing medicinal products in the
European Union, Notice to Applicants, Vol. 2A, Procedures for marketing authorization, Chapter 1, czerwiec 2018 r. (zwane dalej
sinformacjami dla wnioskodawcéw PDO”), s. 32.

77 Jak wynika ze sprawozdania oceniajacego Abraxane przyjetego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi Europejskiej
Agencji Lekéw (zwany dalej ,CHMP”) (EMEA/47053/2008, s. 3), PDO na ten produkt leczniczy zostalo wydane po zakonczeniu
scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na podstawie art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace [EMA] (Dz.U. 2004, L 136, s. 1), z uzasadnieniem, ze ten produkt leczniczy
stanowi wazng innowacje terapeutyczna.

78 Jak wskazuje sprawozdanie oceniajace Abraxane przyjete przez CHMP (EMEA/47053/2008, s. 3), procedura dopuszczenia dla Abraxane
wiazala si¢ ze zlozeniem kompletnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu na mocy art. 8 ust. 3
dyrektywy 2001/83.
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71. W pierwszej kolejnosci faktyczny wplyw systemu DSO na innowacyjno$¢ zalezy od ostroznych ocen
ekonomicznych wiazacych sie z uwzglednieniem wielu czynnikéw”. W tym wzgledzie, o ile stanowisko
Abraxisu opiera sie na przestance, zgodnie z ktéra rozszerzenie zakresu ochrony przyznanej przez DSO
nieodzownie ulatwialoby badania dotyczace lekéw innowacyjnych w Unii, o tyle prawidlowos¢ tej
przestanki jest sporna.

72. Ostatnie opracowania wykazuja w szczegélnosci, ze przyznanie DSO na podstawie PDO produktéw
leczniczych, ktérych wszystkie aktywne skladniki posiadaja pozwolenie, mogloby nasili¢ zaobserwowana
w przemysle farmaceutycznym tendencje do skupiania si¢ w badaniach naukowych nad niewielkimi
i bezpieczniejszymi innowacjami (zwanymi ,innowacjami przyrostowymi”) niz nad innowacjami
ryzykownymi prowadzacymi do prawdziwego przelomu w leczeniu (zwanymi ,innowacjami
podstawowymi”) ¥.

73. Ponadto autorzy sprawozdania Instytutu Maxa Plancka twierdza, ze tendencja spadkowa badan
i rozwoju nowych czasteczek w Europie, ktérej miato zaradzi¢ ustanowienie systemu DSO, wynikata ze
szczegblnie ryzykownego charakteru tej dzialalnosci oraz z kosztéw badan przedklinicznych i préb
klinicznych niezbednych do pierwszego wprowadzenia aktywnego sktadnika do obrotu. W $wietle tych
czynnikéw rzeczywisty okres waznos$ci patentu byl niewystarczajacy, aby zapewni¢ oplacalno$¢ tego
rodzaju dziatalno$ci. Istnienie takiej nieprawidtowosci w funkcjonowaniu rynku nie zostalo natomiast
udokumentowane w odniesieniu do badan i rozwoju nowych zastosowan terapeutycznych znanych
aktywnych skfadnikéw®'.

74. Nie zajmuje w ogoéle stanowiska w tej dyskusji, gdyz przekroczyloby to ramy mojego zadania, ale
$wiadomo$¢ jej istnienia sklania mnie do zachowania ostroznosci przed wyciagnieciem ogélnych
wnioskéw dotyczacych stosownosci systemu przyjetego przez prawodawce w celu zdynamizowania
badan w dziedzinie farmacji w Unii.

75. W drugiej kolejnosci nalezy w kazdym razie pamietaé, ze poprzez przyjecie systemu DSO
prawodawca dazyl do realizacji tego celu w zréwnowazony sposéb, uwzgledniajacy wszystkie
wchodzace w gre interesy. Ten zamiar znalazl wyraz w ogélnym kompromisie pomiedzy réznymi
interesami, zgodnie z ktérym niektére opatentowane wynalazki, a mianowicie wynalazki prowadzace
do pierwszego wprowadzenia do obrotu aktywnego skladnika lub mieszaniny aktywnych skladnikéw
jako produktu leczniczego, moga by¢ przedmiotem DSO. Tylko prawodawca moze zmieni¢ wywazenie
wchodzacych w gre intereséw, jesli uzna, ze aktualnie obowigzujacy system w obecnych warunkach juz
nie zabezpiecza zakladanej réwnowagi ze wzgledu na zmiany zachodzace w dziedzinie badan
farmaceutycznych.

79 Problematyka ta w szczegdlnosci byta przedmiotem badania przeprowadzonego na zlecenie Komisji przez Copenhagen Economics pod tytutem
Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, ktérego koncowe
sprawozdanie opublikowane w maju 2018 r. jest dostepne na stronie internetowej
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

80 Zobacz Technopolis Group, Effects of supplementary protection mechanisms for pharmaceutical products, sprawozdanie korcowe
opublikowane w dniu 15 czerwca 2018 r., dostepne na stronie internetowej
http://www.technopolis-group.com/report/effects-of-supplementary-protection-mechanisms-for-pharmaceutical-products/, s. 87-90, 156, 157.
Zobacz takze R.W. de Boer, Supplementary protection certificate for medicinal products: An assessment of European regulation, Wolny
Uniwersytet Amsterdamski, opracowanie zlecone przez Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (ministerstwo zdrowia, opieki
spolecznej i sportu, Niderlandy), dostepne na stronie internetowej http://www.spcwaiver.com/files/Netherlands_SPC_assessment.pdf, s. 36,
44-46.

81 Sprawozdanie Instytutu Maxa Plancka, s. 237, 238, 630, 631.

ECLIL:EU:C:2018:1020 17


http://www.spcwaiver.com/files/Netherlands_SPC_assessment.pdf
http://www.technopolis-group.com/report/effects-of-supplementary-protection-mechanisms-for-pharmaceutical-products
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

OpriNia H. SAUGMANDSGAARDA DE — Sprawa C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

76. Co wiecej, polubowne rozstrzygniecie dokonane przez prawodawce w ramach systemu DSO
zwigzane jest z szerszym kontekstem legislacyjnym przewidujacym rdézne rodzaje zachet w dziedzinie
badann nad nowymi lekami. Poza prawami wlasnosci intelektualnej obejmuja one zachety regulacyjne,
takie jak ochrona danych zwigzanych z badaniami przedklinicznymi i klinicznymi®, a takze
wylacznos$é rynkowa przyznana za posrednictwem PDO ™.

77. W trzeciej kolejnos’ci pkt 16 uzasadnienia wskazuje, Ze prawodawca zamierzal stworzy¢ system
prosty, przejrzysty i latwy do stosowania przez krajowe urzedy patentowe odpowiedzialne za
wydawanie DSO. Zasada, zgodme z ktéra podstawa wniosku o wydanie DSO moze by¢ tylko pierwsze
PDO produktu, przyczynia sie do realizacji tego celu. Jak podkreslity w istocie rzady Zjednoczonego
Krolestwa, wegierski i niderlandzki oraz Komisja, nalozenie na krajowe urzedy patentowe obowiazku
sprawdzenia, czy wczesniejsze PDO produktu wchodza w zakres ochrony przyznanej patentem
podstawowym, jest oderwaniem si¢ od logiki tego systemu.

78. W czwartej kolejnosci nie mozna odrzuci¢ wykladni literalnej art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 469/2009 w imie celu dotyczacego rekompensaty za opdznienie wplywajace na handlowe
wykorzystanie opatentowanego wynalazku z powodu formalnoéci koniecznych do uzyskania PDO.

79. Podkresle w tym wzgledzie, ze produkt leczniczy zawierajacy nowy aktywny skladnik lub nowa
mieszanine aktywnych skladnikéw powinien zosta¢ dopuszczony po zakonczeniu postepowania
przewidzianego w art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83*. Procedura ta zaklada zlozenie kompletnego
wniosku o wydanie PDO zawierajacego wyniki badan przedklinicznych i badan klinicznych
poswiadczajacych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo tego produktu leczniczego®. Natomiast PDO
produktu leczniczego zawierajacego aktywny skladnik lub mieszanine aktywnych skladnikéw zawarte
w referencyjnym produkcie leczniczym (jezeli nie jest generykiem tego ostatniego produktu
leczniczego®) mozna uzyskaé po przeprowadzeniu procedury zwanej ,hybrydowa”, przewidzianej
w art. 10 ust. 3 tej dyrektywy. Wspomniana procedura umozliwia wnioskodawcy PDO, po uplywie
okresu ochrony danych zwiazanych z badaniami przedklinicznymi i klinicznymi zawartych
w dokumentacji dotyczacej PDO referencyjnego produktu leczniczego, korzystanie z tych danych bez
koniecznos$ci niezaleznego wykazania skuteczno$ci i bezpieczenstwa aktywnego skladnika. W takim
przypadku wnioskodawca bedzie musial jedynie sam przedstawi¢ samodzielnie wyniki badan
przedklinicznych i badan klinicznych obejmujace zmiany wprowadzone do danego produktu
leczniczego w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, dotyczace w szczegélnosci postaci
lub zastosowan terapeutycznych?.

82 Zgodnie z art. 10 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 ,wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykaza¢, ze produkt leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w stosunku do
referencyjnego produktu leczniczego, ktéry jest lub byl dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w panstwie cztonkowskim lub we Wspdlnocie
na mocy art. 6 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez okres nie krétszy niz osiem lat [Unii]”. Artykut 10 ust. 5 tej dyrektywy
przewiduje dodatkowy roczny okres ochrony danych w przypadku przedlozenia wniosku o dopuszczenie nowego wskazania terapeutycznego,
w odniesieniu do ktérego zostaly przeprowadzone istotne badania przedkliniczne lub badania kliniczne. Jesli chodzi o produkty medyczne
dopuszczone do obrotu w ramach procedury scentralizowanej ustanowionej w rozporzadzeniu nr 726/2004, art. 14 ust. 11 tego
rozporzadzenia przyznaje dodatkowy rok okresu ochrony danych, jezeli w ciagu pierwszych o$miu lat wylacznosci rynkowej posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie na jedno nowe wskazanie terapeutyczne wykazujace znaczace korzysci kliniczne
w poréwnaniu z istniejacymi terapiami.

83 Artykul 10 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 stanowi, ze ,[g]eneryczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym
przepisem nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przed uplywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu
referencyjnego”. Akapit czwarty tego artykulu przewiduje dodatkowy rok wylacznosci rynkowej, jezeli w ciagu pierwszych o$miu lat
wylacznosci rynkowej posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie na nowe wskazanie terapeutyczne wykazujace
znaczace korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejacymi terapiami.

84 W odniesieniu do produktéw leczniczych zawierajacych nowe potaczenia skladnikéw aktywnych stosowanych osobno w  skladzie
dopuszczonych produktéw leczniczych art. 10b dyrektywy 2001/83 wymaga przediozenia wynikéw badan przedklinicznych i badan klinicznych
odnoszacych sie do takiego polaczenia zgodnie z art. 8 ust. 3 lit. i) tej dyrektywy. Nie ma konieczno$ci przedstawiania odniesieri naukowych
dotyczacych kazdego poszczegélnego aktywnego skladnika. Zobacz takze informacje dla wnioskodawcéw PDO, s. 38.

85  Zobacz zalacznik I czes¢ druga do dyrektywy 2001/83.

86 Procedura przyznawania pozwolenn na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego, zwana ,procedura skrécona”, zostata
przewidziana w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

87  Zobacz informacje dla wnioskodawcéw PDO, s. 33, 34.
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80. Jednak niektére produkty lecznicze, takie jak Abraxane, zawierajace nowa postaé znanego
aktywnego skladnika, tak bardzo réznia si¢ od innych produktéw leczniczych zawierajacych ten
aktywny skladnik, ze ich dopuszczenie podlega procedurze przewidzianej w art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83%. Majac na uwadze ten wzglad, Abraxis twierdzi, ze cel, o ktérym mowa w pkt 78 niniejszej
opinii, uzasadnia ochrone nowej postaci znanego aktywnego skfadnika przyznanga DSO, jezeli
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego te posta¢ wymagalo wydania nowego
PDO na takich samych warunkach jak w przypadku produktu zawierajacego nowy aktywny skfadnik.

81. Zaréwno brzmienie art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009, jak i orzecznictwo Trybunalu nie
pozwalaja mi zgodzi¢ sie z tym punktem widzenia. Przepis ten nie ustanawia bowiem kryterium
odnoszacego si¢ do rodzaju procedury stosowanej w celu uzyskania PDO. Trybunal orzekt w wyroku
Neurim, zgodnie z brzmieniem tego przepisu, ze art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83, majacy charakter
czysto proceduralny, nie moze wplywa¢ na ocene materialnych warunkéw rozporzadzenia
nr 469/2009%. Wobec powyzszego zakres art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia nie zalezy od tego, czy
wymagany byt kompletny wniosek o wydanie PDO.

82. W tym stanie rzeczy jednak okolicznos¢, ze wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych nowy produkt w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009,
w przeciwienstwie do wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych, w ktérych sktad wchodzi nowa
posta¢ produktu juz dopuszczonego, wymaga nieodzownie przedlozenia kompletnej dokumentacji
dotyczacej wniosku o wydanie PDO, moze pomodc wyjasni¢ wyboér rozwigzania prawodawczego
polegajacego na zastrzezeniu DSO dla produktéw leczniczych wprowadzanych na rynek po raz
pierwszy. W tym wzgledzie, jak wynika z wyroku Synthon®’, ochrona przyznana na mocy DSO ma na
celu zréwnowazenie okresu koniecznego dla uzyskania PDO wymagajacego ,dlugiej i kosztownej
oceny, jaka nalezy przeprowadzi¢ w zakresie bezpieczenstwa i skuteczno$ci danego produktu
leczniczego”. Zgodnie z tym wyjasnieniem prawodawca zamierzal wspiera¢ innowacyjne wynalazki,
ktére wymagaja badan obarczonych ogromnym ryzykiem i ktérych handlowe wykorzystanie zaklada
szczegblnie trudna procedure wydawania zezwolenia, zapewniajac jednocze$nie prostote i przejrzystosé
systemu DSO. W tym celu utworzyl on pojecie nowatorskoéci w odniesieniu do aktywnego skladnika
lub mieszaniny aktywnych skladnikéw jako ,substytutu” s$wiadczacego o istnieniu takiego
innowacyjnego wynalazku .

83. W tym kontekscie, mimo ze dopuszczenie niektérych nowych postaci znanego produktu réwniez
samo podlega procedurze okreslonej w art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83, wylaczenie mozliwosci
wydania DSO w odniesieniu do takich wynalazkéw wydaje si¢ nieodlacznie zwiazane zaréwno
z osiagnieciem przez prawodawce ogélnej réwnowagi miedzy wchodzacymi w gre interesami, jak
i z funkcjonowaniem systemu DSO, ktéry zgodnie z jego intencja miat by¢ prosty i przewidywalny.

84. Do prawodawcy nalezy ostatecznie, o ile uzna to za stosowne, zmiana tego systemu w taki sposéb,
aby chroni¢ kazdy wynalazek chroniony patentem, ktérego handlowe wykorzystanie wymaga
przedlozenia kompletnego wniosku o wydanie PDO na podstawie tego przepisu, a nawet wspiera¢
w szerszym zakresie wszelkie badania prowadzace do wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego po raz pierwszy wynalazek chroniony patentem. Podobnie wybér sposobu dzialania
w celu wprowadzenia takiej zmiany, a w szczegdlnosci przepisu lub przepiséw rozporzadzenia

88 Zobacz przypis 78 niniejszej opinii.

89  Wyrok Neurim, pkt 33.

90 Wyrok z dnia 28 lipca 2011 r. (C-195/09, EU:C:2011:518, pkt 47).

91 Zobacz podobnie w szczegélnosci sprawozdanie Instytutu Maxa Plancka, s. 238.
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nr 469/2009, w ktérych nalezaloby wprowadzi¢ stosowne zmiany, wynika z oceny samego prawodawcy.
Chcialbym zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze w ramach obecnie trwajacych prac nad przegladem
rozporzadzenia Komisja nie zaproponowata zmiany ani art. 3, ani art. 1 lit. b) tego rozporzadzenia™.

3. Wniosek czesciowy

85. W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan uwazam, ze ani cele realizowane przez rozporzadzenie
nr 469/2009, ani kontekst, w jaki sie ono wpisuje, nie przemawiaja za interpretacja odbiegajaca od
brzmienia art. 3 lit. d) tego rozporzadzenia.

86. Stwierdzenie to skiania mnie do tego, aby zaproponowac odejscie od testu zakresu ochrony patentu
podstawowego i powr6t do wykladni literalnej art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 w zwiazku
z art. 1 lit. b) tego rozporzadzenia. Scislej interpretacji pojecia ,produktu” w rozumieniu art. 1 lit. b)
wspomnianego rozporzadzenia, wypracowanej w utrwalonym orzecznictwie Trybunalu, nie mozna
moim zdaniem obej$¢ poprzez szeroka interpretacje pojecia ,pierwszego zezwolenia na obrét danym
produktem jako produktem leczniczym” w rozumieniu art. 3 lit. d) tego samego rozporzadzenia.

87. Powyzsza propozycja oznacza w szczegdlnosci, ze ten ostatni przepis stoi na przeszkodzie wydaniu
DSO w sytuacji, takiej jak rozpatrywana w postepowaniu gtéwnym, w ktérej PDO powolane we
wniosku o wydanie DSO, mimo ze jest pierwszym objetym zakresem patentu podstawowego
chroniacego nowa posta¢ znanego aktywnego skladnika, nie jest pierwszym PDO dotyczacym tego
aktywnego skladnika.

88. Positkowo, w razie gdyby Trybunal obral inny kierunek, przeprowadze ponizej analize wariantéw,
ktére moglyby umozliwi¢ ograniczenie ram testu zakresu ochrony patentu podstawowego do
szczegblnych sytuacji.

C. W przedmiocie mozliwosci ograniczenia positkowo ram testu zakresu ochromy patentu
podstawowego

89. W pierwszej kolejnosci rzad Zjednoczonego Kroélestwa i Komisja w swoich uwagach na pi$mie
uwazaja w istocie, ze test zakresu ochrony patentu podstawowego ma zastosowanie, gdy wynalazek
chroniony danym patentem dotyczy nowego uzycia terapeutycznego znanego produktu®. Taki ukfad
okolicznosci faktycznych charakteryzuje sprawy, ktérych dotyczyly wyrok Neurim oraz postanowienie
Yissum®. Natomiast art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 sprzeciwia sie przyznaniu DSO
w sytuacjach, w ktérych — jak miedzy innymi w sporze zakonczonym wyrokiem Massachusetts
Institute of Technology” lub w postepowaniu gléwnym - rozpatrywane PDO jest pierwszym
wchodzacym w zakres patentu podstawowego chronigcego nowa postaé znanego produktu dla
znanego uzycia terapeutycznego tego produktu.

92 Propozycja rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 maja 2018 r. zmieniajacego [rozporzadzenie nr 469/2009],
COM(2018) 317 final.

93 Rzad Zjednoczonego Krdlestwa i Komisja nie wskazaly, czy wedlug nich test zakresu ochrony patentu podstawowego ma zastosowanie, gdy
nowe ,uzycie terapeutyczne” ochronione patentem oznacza uzycie produktu dla nowego wskazania terapeutycznego czy, szerszej, gdy chodzi
o kazde nowe uzycie terapeutyczne w rozumieniu art. 54 (5) KPE (zob. pkt 61 i 62 niniejszej opinii). Uwzgledniajac, ze te zainteresowane
strony nie odniosly si¢ do szerszego pojecia ,uzycia terapeutycznego” w rozumieniu tego przepisu, rozumiem, ze w swoim stanowisku
opowiadaja si¢ one raczej za tym pierwszym podej$ciem.

94 Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214).

95 Wyrok z dnia 4 maja 2006 r. (C-431/04, EU:C:2006:291).
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90. W s$wietle powyzszych rozwazan taka interpretacja pozostaje w sprzecznos$ci z brzmieniem i celami
rozporzadzenia nr 469/2009. Ponadto zainteresowane strony nie przedstawily argumentéw
uzasadniajacych wprowadzenie rozréznienia pomiedzy wynalazkami dotyczacymi nowego uzycia
terapeutycznego aktywnego skladnika juz dopuszczonego (ewentualnie w nowej postaci)
a wynalazkami dotyczacymi nowej postaci takiego aktywnego skladnika w odniesieniu do znanego
uzytku terapeutycznego. Ja réwniez nie znajduje takich argumentdéw.

91. Przede wszystkim ani tre$§¢ rozporzadzenia, ani uzasadnienie nie wskazuja, ze prawodawca
zamierzal uprzywilejowywaé badania dotyczace nowych zastosowan terapeutycznych aktywnego
skladnika juz objetego PDO w stosunku do badan dotyczacych nowych postaci takiego aktywnego
skladnika, podnoszacych jego skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo w odniesieniu do znanych wskazan
terapeutycznych *.

92. Nastepnie trudno jest uzasadni¢ i wprowadzi¢ w zycie takie rozréznienie w odniesieniu do prawa
patentowego. Przypomne bowiem, ze na mocy konwencji o patencie europejskim, zgodnie
z interpretacja EPO, przedmiotem patentu moze by¢ kazda nowa posta¢ znanego aktywnego
skladnika, podobnie jak kazde drugie zastosowanie terapeutyczne lub kolejne zastosowanie
terapeutyczne takiego aktywnego skladnika, niezaleznie od tego, czy umozliwia nowe wskazanie
terapeutyczne ”.

93. W koncu, nie mozna domniemywal, bez szerszej analizy ekonomicznej i naukowej, ze zalety
i zagrozenia zwigzane z pracami badawczo-rozwojowymi w zakresie nowego uzycia terapeutycznego
aktywnego skladnika juz dopuszczonego przewyzsza, przynajmniej w ujeciu ogdlnym, zalety
i zagrozenia wiazace sie z pracami badawczo-rozwojowymi w zakresie nowej postaci takiego
aktywnego skladnika sluzacej zwigkszaniu jego skuteczno$ci lub bezpieczenistwa w odniesieniu do
znanych wskazan terapeutycznych®. W szczeg6lnoéci wnioski o wydanie PDO obejmujacego nowa
posta¢ juz dopuszczonego produktu, nowe wskazanie terapeutyczne tego produktu lub potaczenia tych
obu moga, przynajmniej co do zasady, by¢ objete procedura hybrydowa, o ktérej mowa w art. 10 ust. 3
dyrektywy 2001/83%.

94. W drugiej kolejnosci rzady czeski i niderlandzki zaproponowaly ograniczenie znaczenia wyroku
Neurim do tych szczegdlnych sytuacji, w ktérych PDO powolane we wniosku o wydanie DSO, mimo
ze nie jest pierwszym obejmujacym dany aktywny sktadnik, stanowi pierwsze PDO tego aktywnego
skladnika w odniesieniu do uzywania terapeutycznego chronionego patentem podstawowym i jako
produktu leczniczego dla ludzi.

95. Na poparcie tej argumentacji rzad niderlandzki podnosi, ze pierwsze wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego dla ludzi zawierajacego okreslony aktywny skladnik, nawet jesli zostal on juz
dopuszczony jako weterynaryjny produkt leczniczy, wymaga obowiazkowo przedlozenia dokumentacji
dotyczacej PDO takiej jak dokumentacja dotyczaca produktu leczniczego stosowanego u ludzi
zawierajacego aktywny skladnik, ktory jeszcze nigdy dotad nie byl dopuszczony.

96 Zobacz pkt 52 i nast. niniejszej opinii.

97  Zobacz pkt 61 i 62 niniejszej opinii.

98 Po pierwsze, co sie tyczy wskazan terapeutycznych produktu leczniczego, wskazania te odnosza sie do réznych sytuacji, obejmujacych leczenie
choréb, objawéw lub okreslonych grup pacjentéw. Opracowanie nowego wskazania terapeutycznego produktu leczniczego moze, w zaleznos$ci
od danego przypadku, wykazywac znaczace korzysci w poréwnaniu z istniejagcymi terapiami (zob. przypisy 82 i 83 niniejszej opinii). Po drugie,
jak to obrazuja okolicznosci sporu w postepowaniu gtéwnym, pewne nowe postaci aktywnego skladnika juz dopuszczonego — w szczegdlnosci
w dziedzinie nanomedycyny — poprawiaja pod wzgledem bezpieczenistwa i skutecznosci leczenie tych samych choréb co choroby leczone za
posrednictwem istniejacych postaci tego aktywnego skladnika. Co wiecej, chroniona patentem dla bardzo ogdlnego zastosowania
terapeutycznego nowa posta¢ znanego produktu, gdy patent ten nie wskazuje konkretnie uzycia dla okre$lonych wskazan terapeutycznych,
moze by¢ uzywana dla wskazan terapeutycznych nieobjetych wczeéniejszym PDO produktu. Wedlug Abraxisu jest tak w przypadku
nab-paklitakselu, jako ze PDO dotyczace Abraxane wymienia po$réd wskazan terapeutycznych leczenie nowotworéw trzustki (przy czym
wskazanie to, jak przypominam, nie zostalo konkretnie wspomniane w patencie podstawowym, ktérego zastrzezenie 32 obejmuje
rozpatrywang posta¢ dla ,zastosowan w eliminacji komoérek rakowych”).

99  Zobacz pkt 79 i 80 niniejszej opinii.

ECLIL:EU:C:2018:1020 21



OpriNia H. SAUGMANDSGAARDA DE — Sprawa C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

96. Wedlug mnie z jednej strony takie podejscie zle wspoélgra z treScia przepiséw rozporzadzenia
nr 469/2009. Jak bowiem stwierdzil Trybunal w wyroku Pharmacia Italia'®, rozporzadzenie to nie
stwarza zasadniczego rozrdznienia miedzy PDO wydanymi dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi a PDO dotyczacymi weterynaryjnych produktéw leczniczych'. Definicja ,produktu
leczniczego” zawarta w art. 1 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia obejmuje w szczegélnosci
substancje podawane ludziom lub zwierzetom. Podobnie art. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowi,
ze rozporzadzenie to ma zastosowanie bez wyjatku do kazdego produktu chronionego przez patent
i podlegajacego administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia na mocy dyrektywy 2001/83 badz
dyrektywy 2001/82. Prawodawca nie uznal jednak za stuszne, by w art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 469/2009 ustanowié, ze PDO powolane na poparcie wniosku o wydanie DSO powinno by¢
pierwszym PDO obejmujacym dany produkt dla okreslonej populacji (ludzi lub zwierzat).

97. Dodatkowo przypomne, ze okoliczno$¢, iz wydanie PDO powolanego na poparcie wniosku
o wydanie DSO wymagalo przedlozenia kompletnej dokumentacji zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83, nie stanowi kryterium decydujacego dla celéw przyznania DSO. Okoliczno$é ta stanowi co
najwyzej jeden ze wzgleddw mogacych wyjasni¢ decyzje prawodawcy o zastrzezeniu mozliwosci
wydania DSO dla aktywnych sktadnikéw lub mieszanin aktywnych sktadnikéw wprowadzonych do

obrotu po raz pierwszy'”.

98. Jednakze z drugiej strony interpretacja, za ktéra opowiadaja sie rzady czeski i niderlandzki, ma
pewne zalety, ktdére sklaniaja mnie do zaproponowania Trybunalowi positkowo, aby sie do niej
przychylit w przypadku, gdyby nie uznal interpretacji, za ktéra opowiedzialem sie¢ w pierwszej
kolejnosci.

99. Po pierwsze, przedstawiony przez rzad niderlandzki argument regulacyjny wydaje mi si¢ — pomimo
swoich ograniczen — istotny z punktu widzenia celu realizowanego przez rozporzadzenie nr 469/2009,
ktérym jest wyréwnanie utraty ochrony przyznanej patentem ze wzgledu na czas trwania procedur
wydawania pozwolen dla nowego produktu leczniczego stanowigcego podstawowa innowacje.

100. Podkreslam w tym wzgledzie, ze dyrektywa 2001/83 nie zezwala na zastosowanie procedury
hybrydowej w oparciu o referencyjny weterynaryjny produkt leczniczy'®. Dlatego tez pierwsze
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego dla ludzi zawierajacego okreslony aktywny sktadnik,
nawet jezeli wspomniany aktywny skladnik zostal juz dopuszczony do zastosowania weterynaryjnego,
nadal wymaga przedlozenia kompletnej dokumentacji dotyczacej PDO zgodnie z art. 8 ust. 3
wspomnianej dyrektywy. Oznacza to zatem takie same dzialania jak te, jakich wymaga pierwsze
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego skladajacego si¢ z aktywnego skladnika, ktéry dotad
nie zostal dopuszczony do uzytku u zwierzat lub ludzi — co nie zawsze ma miejsce w przypadku
pierwszego PDO obejmujacego nowe wskazanie terapeutyczne produktu juz dopuszczonego jako
produkt leczniczy stosowany u ludzi.

101. Ponadto, jezeli wynalazek prowadzi do pierwszego wprowadzenia do obrotu produktu
w odniesieniu do okreslonego wskazania terapeutycznego i jako produktu leczniczego stosowanego
u ludzi, zasadne wydaje si¢ stwierdzenie, ze wynalazek ten mozna zasadniczo uzna¢ za podstawowa
innowacje terapeutyczna. Tym samym, chociaz prawodawca nie przewidzial konkretnie szczegélnych
i prawdopodobnie wyjatkowych sytuacji, tego rodzaju jak sytuacja rozpatrywana w wyroku Neurim, to
realizacja celéw okreslonych we wspomnianym rozporzadzeniu wymaga, aby mozliwo$¢ wydania DSO
objeta takie sytuacje.

100 Wyrok z dnia 19 pazdziernika 2004 r. (C-31/03, EU:C:2004:641, pkt 18—20).

101 Zobacz takze podobnie opinia rzecznika generalnego F.G. Jacobsa w sprawie Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:278, pkt 49, 50).

102 Zobacz pkt 78-83 niniejszej opinii.

103 Istnieje zalezno$¢ odwrotna: wnioskodawca PDO dla weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry zawiera aktywny skladnik wchodzacy
w sklad produktu leczniczego dla ludzi dopuszczonego na podstawie dyrektywy 2001/83, moze si¢ odwota¢ do niektérych danych zawartych
we wniosku o wydanie PDO dla tego ostatniego produktu leczniczego (zob. tytul I pkt C zalacznika I do dyrektywy 2001/82).
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102. Po drugie, rozwigzanie to sprzyja spdjnosci orzecznictwa Trybunalu poprzez umozliwienie
wspdlistnienia wyroku Neurim z orzeczeniami dotyczacymi wykladni pojecia ,produktu” w rozumieniu
rozporzadzenia nr 469/2009, wlacznie z postanowieniem Yissum ',

103. Wspomniane postanowienie dotyczy bowiem sytuacji, w ktérych pierwsze PDO aktywnego
sktadnika dotyczy wskazania terapeutycznego u ludzi, a drugie PDO tego aktywnego skladnia, mimo
ze jest pierwszym obejmujacym nowe uzycie terapeutyczne chronione przez patent podstawowy,
rowniez dotyczy produktu leczniczego dla ludzi. Zgodnie z interpretacja, za ktéra opowiadaja sie rzady
czeski i niderlandzki, sytuacje te znajduja si¢ poza zakresem testu opisanego w wyroku Neurim.
Artykut 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 stoi zatem wedtug nich na przeszkodzie wydaniu DSO
w takich sytuacjach.

104. Dla pelnego obrazu sytuacji dodam, ze wyrok Pharmacia Italia'®, w ktérym Trybunal odmowit
uznania przeznaczenia produktu leczniczego za kryterium rozstrzygajace w odniesieniu do wydania
DSO, dotyczyt przypadku, w ktérym zaréwno pierwsze PDO dla danego aktywnego sktadnika,
obejmujace weterynaryjny produkt leczniczy, jak i drugie PDO dla tego aktywnego skladnika,
odnoszace sie¢ do produktu medycznego dla ludzi, wchodza w zakres tego samego patentu
podstawowego chronigcego wspomniany aktywny skladnik jako taki. W takim przypadku, jak zostalo
podkreslone przez Abraxis i rzad Zjednoczonego Krolestwa, zastosowanie testu zakresu ochrony
patentu podstawowego prowadzi w kazdym razie do odrzucenia wniosku o wydanie DSO.

105. Uwzgledniajac powyzsze uwagi, posilkowo proponuje, aby Trybunal orzekl, ze test zakresu
ochrony patentu podstawowego ma zastosowanie wylacznie w przypadku, gdy produkt juz
dopuszczony zgodnie z dyrektywa 2001/82 dla wskazania terapeutycznego w weterynarii jest nastepnie
przedmiotem PDO na podstawie dyrektywy 2001/83 dla nowego wskazania terapeutycznego w leczeniu
ludzi. W takiej sytuacji art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi na przeszkodzie wydaniu DSO
na podstawie tego PDO, o ile jest ono pierwszym wchodzacym w zakres ochrony przyznanej przez
patent podstawowy powolany na poparcie wniosku o wydanie DSO.

V. Wnioski

106. W zwigzku z powyzszym proponuje, aby na pytanie przedlozone przez High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (patents court) [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial
kanclerski, izba patentéw, Zjednoczone Krélestwo] Trybunal odpowiedzial w nastepujacy sposob:

Artykut 3 lit. d) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych stoi na
przeszkodzie przyznaniu takiego $wiadectwa, jezeli zezwolenie na obrét powolane na poparcie wniosku
o wydanie dodatkowego $§wiadectwa ochronnego na podstawie art. 3 lit. b) tego rozporzadzenia nie jest
pierwszym zezwoleniem na obrét danym aktywnym skladnikiem lub mieszaning aktywnych sktadnikéw
jako produktem leczniczym. Dotyczy to réwniez sytuacji, takiej jak rozpatrywana w postepowaniu
gtéwnym, w ktérej powotane w taki sposéb zezwolenie na obrét jest pierwszym obejmujacym postaé
chroniong przez patent podstawowy powolany na poparcie wniosku o wydanie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na podstawie art. 3 lit. a) tego rozporzadzenia.

104 Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. (C-202/05, EU:C:2007:214).
105 Wyrok z dnia 19 pazdziernika 2004 r. (C-31/03, EU:C:2004:641, pkt 11, 20).
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