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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (szésta izba)

z dnia 14 lutego 2019 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE —
Artykul 11 — Generyczne produkty lecznicze — Charakterystyka produktu leczniczego —
Wylaczenie odniesienn do wskazan lub form dawkowania, ktére wciaz byly chronione prawem z patentu
w czasie, gdy lek generyczny byt wprowadzany do obrotu

W sprawie C-423/17
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Gerechtshof Den Haag (sad apelacyjny w Hadze, Niderlandy)
postanowieniem z dnia 4 lipca 2017 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 13 lipca 2017 r.,
W postepowaniu:
Staat der Nederlanden
przeciwko
Warner-Lambert Company LLC,

TRYBUNAL (szésta izba),

w skladzie: A. Arabadjiev, prezes drugiej izby, pelniacy obowiazki prezesa széstej izby, C.G. Fernlund
(sprawozdawca) i S. Rodin, sedziowie,

rzecznik generalny: J. Kokott,

sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 14 czerwca 2018 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Warner-Lambert Company LLC przez C. Schoonderbeek, avocate, i przez S. Dacka,
J.A. Dullaarta i P. van Schijndela, advocaten,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego przez M. Gijzen i M.K Bulterman, dzialajace w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez E. Manhaevego i A. Siposa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 4 pazdziernika 2018 r.,

* Jezyk postepowania: niderlandzki.
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 11 i art. 21 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001,
L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia
25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012, L 299, s. 1) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”).

Whiosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy Staat der Nederlanden (panistwem niderlandzkim)
a Warner-Lambert Company LLC (zwana dalej ,WLC”) w przedmiocie opublikowania informacji
dotyczacych  opatentowanego zastosowania referencyjnego produktu leczniczego podczas
zdecentralizowanej procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanej dalej ,PDO”),
o ktérej mowa w art. 28 dyrektywy 2001/83, dotyczacej generycznego produktu leczniczego.

Ramy prawne

Dyrektywa 2001/83
Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w paristwie cztonkowskim bez [PDO]
wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub
pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolenn dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1)] [...].

W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostalo przyznane pierwotne [PDO] zgodnie
z akapitem pierwszym, wszelkim dodatkowym mocom produktu leczniczego, postaciom
farmaceutycznym, drogom podawania, prezentacjom, jak rdéwniez wszelkim zmianom oraz
przediuzeniom linii produktu przyznaje sie pozwolenia zgodnie z akapitem pierwszym albo wlacza sie
do pierwotnego [PDO]. Wszelkie takie [PDO] uznaje si¢ za nalezace do tego samego ogélnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegélnosci do celéw stosowania art. 10 ust. 17

Artykul 8 ust. 3 lit. i) i j) omawianej dyrektywy stanowi:

»,Do wniosku nalezy dolaczy¢ nastepujace dane szczegélowe i dokumenty, przedlozone zgodnie
z zalacznikiem I:

[...]

i) wyniki:
— badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych),
— badan przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych),

— badan klinicznych;

[...]
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j) charakterystyka produktu, zgodnie z art. 11, prébka zewnetrznego opakowania zbiorczego,
zawierajaca dane szczegétowe okreSlone w art. 54, oraz prébka bezposredniego opakowania
zbiorczego produktu leczniczego, zawierajac[a] dane szczegélowe okres$lone w art. 55, wraz z ulotka
dotaczang do opakowania zgodnie z art. 59”.

Artykul 10 ust. 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla praw ochrony wiasnosci
przemyslowej i handlowej wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykazaé, 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 Wspdélnocie przez okres nie
krétszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym przepisem nie moze zostaé
wprowadzony do obrotu przed uptywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu
referencyjnego.

Przepis akapitu pierwszego stosuje sie réwniez, gdy referencyjny produkt leczniczy nie zostal
dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim, w ktérym zlozono wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu generycznego. W takim przypadku wnioskodawca wskazuje w formularzu wniosku
nazwe panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt referencyjny jest lub byl dopuszczony do obrotu.
Na zadanie wlasciwych wladz panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlozono wniosek, uprawnione
wladze innego panstwa czlonkowskiego przekaza w terminie jednego miesigca potwierdzenie, ze
referencyjny produkt leczniczy jest lub byl dopuszczony lacznie z pelnym skladem produktu
referencyjnego oraz, jesli konieczne, inng wlasciwa dokumentacje.

[...]".

Artykut 10 ust. 2 dyrektywy 2001/83 stanowi, Ze pojecie ,generycznego produktu leczniczego” oznacza
produkt leczniczy posiadajacy ten sam jakosciowy i ilosciowy sktad w substancjach czynnych oraz te
samg posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy oraz ktérego bioréwnowaznosé
wzgledem referencyjnego produktu leczniczego zostala udowodniona.

Artykut 11 akapit pierwszy tej dyrektywy zawiera wykaz informacji, ktérych znajomos¢ jest istotna dla
wlasciwego podawania danego produktu leczniczego, ktére musza by¢ zamieszczone w charakterystyce
produktu leczniczego. Akapit drugi tego artykulu stanowi:

»W odniesieniu do pozwolen przyznanych na mocy art. 10 nie jest konieczne dolaczanie tych czesci
charakterystyki produktu referencyjnego produktu leczniczego odnoszacych si¢ do wskazan lub form
podania [dawkowania], ktére sa chronione prawami z patentu w chwili wprowadzania na rynek [do
obrotu] produktu generycznego”.

Artykut 21 ust. 2 i 3 tej dyrektywy stanowi:

»2. Wlasciwe wladze podejmuja wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze [by] informacje
podane w streszczeniu [charakterystyce] sa [byly] w zgodzie z tymi, ktére zostaly przyjete, gdy
wydawano [PDO] lub w nastepstwie [w pdzniejszym czasie].

3. Wtasciwe wladze krajowe niezwlocznie podaja do wiadomosci publicznej [PDO] wraz z ulotka
dofaczona do opakowania, charakterystyka produktu leczniczego oraz wszelkimi warunkami
ustanowionymi zgodnie z art. 21a, 22 i 22a, wraz z terminami spelnienia tych warunkéw dla kazdego
produktu leczniczego, dla ktérego zostalo wydane pozwolenie”.
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Artykut 59 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze ulotke dofaczana do opakowania sporzadza sie
zgodnie ze charakterystyka produktu.

Rozporzgdzenie nr 726/2004

Artykul 3 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012, L 316, s. 1) (zwanego dalej
»rozporzadzeniem nr 726/2004”), stanowi:

»Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego przez Wspdlnote
moze by¢ dopuszczony przez wlasciwe wladze panstw czlonkowskich zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE i dyrektywa 2001/82/WE [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.
2001, L 311, s. 1)] zgodnie z nastepujacymi warunkami:

a) wniosek o pozwolenie jest zlozony zgodnie z art. 10 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 13 dyrektywy
2001/82/WE;

b) charakterystyka produktu jest pod wszystkimi odpowiednimi wzgledami zgodna z charakterystyka
produktu leczniczego dopuszczonego przez Wspoélnote, z wyjatkiem tych czesci charakterystyki
produktu odnoszacych si¢ do wskazan lub form dawkowania, ktére byly chronione prawem
z patentu w czasie, kiedy lek generyczny byl wprowadzany do obrotu.

[...]".

Rozporzgdzenie (WE) nr 1234/2008

Artykul 4 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. 2008, L 334, s. 7), zmienionego
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. (Dz.U. 2012, L 209 s. 4)
(zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1234/2008”), stanowi, ze Komisja Europejska sporzadza wytyczne
w sprawie szczegétow réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur ustanowionych
w rozdzialach II, Ila, III i IV tego rozporzadzenia oraz w sprawie dokumentacji, ktéra nalezy
przedlozy¢ zgodnie z tymi procedurami.

Artykut 9 rozporzadzenia nr 1234/2008, znajdujacy si¢ w rozdziale II rozporzadzenia, okresla
procedure powiadamiania o zmianach niewielkich typu IB. Artykul 10 tego rozporzadzenia, réwniez
znajdujacy sie w tym rozdziale, okresla procedure powiadamiania na temat zmian istotnych typu IL

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 1 rozporzadzenia 1234/2008 Komisja wydala wytyczne w sprawie
szczegblow réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur ustanowionych
w rozdzialach II, Ila, III i IV rozporzadzenia nr 1234/2008 oraz w sprawie dokumentacji, ktéra nalezy
przedlozy¢ na podstawie tych procedur (Dz.U. 2013, C 223, s. 1). Z pkt C.L6 lit. a) i b) zalacznika do
tych wytycznych wynika, po pierwsze, ze dodanie nowego wskazania leczniczego lub modyfikacja
zatwierdzonego wskazania stanowi zmiane istotna typu II, a po drugie, ze wykreslenie wskazania
leczniczego stanowi zmiane niewielka typu IB.
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Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Z wyjasnien sadu odsylajacego wynika, ze WLC jest spdtka nalezaca do grupy farmaceutycznej Pfizer,
sprzedajaca produkt leczniczy o nazwie Lyrica, ktérego aktywny skladnik stanowi pregabalina. Jest to
produkt leczniczy przeznaczony do leczenia padaczki, zaburzen lekowych uogdlnionych oraz bélu
neuropatycznego.

W dniu 6 lipca 2004 r. Lyrica uzyskalta PDO w procedurze scentralizowanej.

W czasie, gdy mialy miejsce rozpatrywane w postepowaniu gléwnym okolicznosci faktyczne,
stosowanie pregabaliny do leczenia padaczki i zaburzen lekowych uogdlnionych nie bylo juz chronione
patentem. WLC byta jednak wlascicielem patentu europejskiego EP 0 934061 B3, wydanego w dniu
28 maja 2003 r. (zwanego dalej ,patentem EP 061”), dotyczacego stosowania pregabaliny do leczenia
bélu, w szczegélnosci bolow neuropatycznych. Patent ten wygast w dniu 17 lipca 2017 r.

W Niderlandach College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (rada oceny produktéw leczniczych,
zwana dalej ,CBG”) jest niezaleznym organem administracji odpowiedzialnym za kontrole i ocene
skuteczno$ci, zagrozen i jakosci produktéw leczniczych. CBG publikuje na swojej stronie internetowej
miedzy innymi tres¢ PDO, ulotke i charakterystyke dla kazdego produktu leczniczego.

Sad odsylajacy wskazuje, ze producenci generycznych produktéw leczniczych nie podaja czasem
w ulotce i charakterystyce produktu leczniczego informacji dotyczacych wskazan lub dawkowania
referencyjnego produktu leczniczego, ktére sa nadal chronione patentem. Do 2009 r. CBG miala
zwyczaj publikowania na swojej stronie internetowej ulotek i charakterystyki produktéw leczniczych
w postaci okrojonej w ten sposéb przez wlascicieli PDO generycznych produktéw leczniczych lub
podmiotéw o nie wnioskujacych.

W 2009 r. CBG odeszla od tej praktyki i postanowita odtad publikowaé zawsze pelne informacje na
temat referencyjnego produktu leczniczego, nawet jezeli wnioskodawca poinformuje ja o zamiarze
pominiecia niektérych informacji.

W 2015 r. szereg producentéw generycznych produktéw leczniczych uzyskalo od CBG PDO na
pregabaling w procedurze zdecentralizowanej. Jeden z tych producentéw, Aurobindo, poinformowal
CBG przed wprowadzeniem swojego produktu leczniczego do obrotu, ze usunie z ulotki
i charakterystyki produktu leczniczego informacje dotyczace leczenia béli neuropatycznych.
Przedsiebiorstwo to zazadalo cze$ciowej publikacji ulotki i charakterystyki produktu leczniczego. CBG
odmoéwita.

WLC wystapila do rechtbank Den Haag (sadu w Hadze, Niderlandy) ze skarga zmierzajaca w istocie do
nakazania CBG zaprzestania stosowania praktyki publikowania na jej stronie internetowej pelnych
ulotek i charakterystyki generycznych produktéw leczniczych na rzecz publikowania tych dokumentéw
w wersjach okrojonych. WLC utrzymywala w szczegélnosci, ze polityka pelnych publikacji CBG
stanowi naruszenie patentu EP 061, bezposrednio — gdyz proponuje sprzedaz pregabaliny dla
opatentowanego wskazania, a posrednio — poniewaz naklania podmioty trzecie do naruszania praw
z patentu. WLC twierdzita réwniez, ze taka polityka CBG jest sprzeczna z art. 11 dyrektywy 2001/83.

W wyroku z dnia 15 stycznia 2016 r. rechtbank Den Haag (sad w Hadze) uwzglednit skarge WLC
dotyczaca pregabaliny, a oddalit z braku interesu Zzadania dotyczace pozostalych produktéw
leczniczych. Sad ten uznal, Ze publikowanie pelnej tresci ulotki i charakterystyki produktu leczniczego
nie stanowi naruszenia patentu EP 061, ale jest niezgodne z obowiazkiem starannosci ciagzacym na
CBG.

W dniu 11 lutego 2017 r. panstwo niderlandzkie wniosto apelacje od tego wyroku do sadu
odsylajacego. WLC réwniez wystapita do tego sadu z odwotaniem wzajemnym.
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Po ogloszeniu opisanego wyroku CBG zmienita praktyke administracyjna. W bazie danych dotyczacych
produktéw leczniczych publikuje ona pelna wersje ulotki i charakterystyki produktu leczniczego, jesli
jednak wtasciciel PDO generycznego produktu leczniczego poinformuje ja o wylaczeniu pewnych
wskazan, CBG sygnalizuje to za pomoca gwiazdki z nastepujacym komentarzem:

»* Ta publikacja jest chroniona patentem [...] innego wlasciciela [PDO]. Wiecej informacji na ten temat
znajduje si¢ na stronie internetowej CBG, www.cbg-meb.nl”.

W ocenie sadu odsylajacego rozstrzygniecie sporu w postepowaniu gléwnym zalezy od wykladni
przepiséw Unii z zakresu produktéw leczniczych, a w szczegdlnosci art. 11 dyrektywy 2001/83.

Strony w postepowaniu gtéwnym zgodnie uznaja, ze przepis ten pozwala na to, by wnioskujacy o PDO
generycznego produktu leczniczego nie podawal w ulotce i charakterystyce produktu leczniczego
wskazan, ktére sa wciaz objete patentem. Maja natomiast odmienne stanowiska w kwestii
konsekwencji, jakie ma dla organu krajowego o$wiadczenie, w ktérym wnioskujacy o PDO wyraza
zamiar skorzystania z tej mozliwosci i wybrania okrojonej publikacji.

Przede wszystkim strony w postepowaniu gléwnym nie zgadzaja sie na temat tego, czy powiadomienie
o zamiarze skorzystania z okrojonej publikacji ma na celu ograniczenie PDO, w spos6b polegajacy na
tym, ze nie bedzie ono obejmowalo opatentowanych wskazan lub dawkowania. Gdyby tak bylo, to
woéwcezas CBG powinna ograniczy¢ PDO i opublikowa¢ ulotke i charakterystyke produktu leczniczego
zgodnie z zyczeniem wnioskodawcy, czyli w okrojonej postaci.

Ponadto WLC utrzymuje, ze w kazdym wypadku powiadomienie o zamiarze skorzystania z okrojonej
publikacji zobowigzuje organ krajowy do opublikowania ulotki i charakterystyki produktu leczniczego
z pominieciem nieujawnianych informacji, gdyz ich publikacja w calosci pozostaje wbrew celowi
prawodawcy Unii, polegajacemu na ochronie intereséw wtascicieli patentéw. Opublikowanie w calosci
sklanialoby bowiem lekarzy do przepisywania generycznych wersji produktéw leczniczych przy
wskazaniach lub w formach dawkowania, ktére nadal sa opatentowane.

W tych okolicznosciach Gerechtshof Den Haag (sad apelacyjny w Hadze, Niderlandy) postanowil
zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 11 dyrektywy [2001/83] lub inny przepis prawa Unii nalezy interpretowaé w ten sposob, ze
powiadomienie, w drodze ktérego osoba wnioskujaca o wydanie [PDO] produktu generycznego
w rozumieniu art. 10 [tej dyrektywy] lub bedaca posiadaczem takiego pozwolenia informuje urzad,
iz w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej produktu generycznego nie
umieszcza tych czesci charakterystyki referencyjnego produktu leczniczego, ktére odnosza sie do
wskazan lub dawkowania objetych wynikajacym z patentu prawem osoby trzeciej, nalezy uzna¢ za
wniosek o ograniczenie [PDO], ktéry musi skutkowac tym, ze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nie obowigzuje lub przestaje obowigzywa¢ w odniesieniu do chronionych patentem
wskazan lub dawkowania?

2) W razie odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze: czy art. 11 i art. 21 ust. 3 dyrektywy [2001/83]
lub inne przepisy prawa Unii sprzeciwiaja si¢ temu, by w ramach pozwolenia wydanego na
podstawie art. 6 w zwiazku z art. 10 [tej dyrektywy] wlasciwy organ publikowal charakterystyke
produktu leczniczego i ulotke informacyjna wraz z cze$ciami odnoszacymi sie do wskazan lub
dawkowania objetymi wynikajacym z patentu prawem osoby trzeciej, w sytuacji gdy osoba
wnioskujaca o wydanie [PDO] lub bedaca posiadaczem takiego pozwolenia zawiadomita urzad, iz
w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej nie umieszcza tych czesci
charakterystyki referencyjnego produktu leczniczego, ktére odnosza si¢ do wskazan lub
dawkowania objetych wynikajacym z patentu prawem osoby trzeciej?
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3) Czy dla odpowiedzi na pytanie drugie ma znaczenie fakt, ze wlasciwy organ wymaga od posiadacza
pozwolenia, aby zamiescit w ulotce informacyjnej, ktérg musi dolaczy¢ do opakowania produktu
leczniczego, odeslanie do strony internetowej tego organu, na ktérej charakterystyka produktu
leczniczego opublikowana jest wlacznie z tymi cze$ciami, ktére odnosza si¢ do wskazan lub
dawkowania i objete sa wynikajacym z patentu prawem osoby trzeciej, podczas gdy na podstawie
art. 11 dyrektywy 2001/83 czesci te nie sa umieszczane w ulotce informacyjnej?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 11 akapit drugi dyrektywy
2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze w procedurze wydania PDO, takiej jak ta rozpatrywana
w postepowaniu gléwnym, przekazanie wlasciwemu organowi krajowemu przez wnioskujacego
o [PDO] generycznego produktu leczniczego lub przez posiadacza takiego pozwolenia ulotki lub
charakterystyki produktu leczniczego, ktére nie zawieraja odniesien odsylajacych do wskazan lub form
dozowania, ktére byly chronione prawami z patentu w chwili, gdy dany produkt byl wprowadzony do
obrotu, stanowi wniosek o ograniczenie zakresu [PDO] danego generycznego produktu leczniczego.

Na wstepie nalezy przypomnieé¢, ze zgodnie z zasadniczymi celami dyrektywy 2001/83,
a w szczegélnosci celem ochrony zdrowia publicznego, art. 6 ust. 1 akapit pierwszy tej dyrektywy
stanowi, iz zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim
bez [PDO] wydanego przez wlaiciwe wladze tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z ta dyrektywa lub
bez pozwolenia wydanego zgodnie z procedura scentralizowana okreslona w rozporzadzeniu
nr 726/2004 dla wymienionych w zalaczniku do niego produktéw leczniczych (wyroki: z dnia
29 marca 2012 r., Komisja/Polska, C-185/10, EU:C:2012:181, pkt 26; a takze z dnia 23 stycznia 2018 r.,
F. Hoffmann-La Roche i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 53).

Ta zasada obowigzkowosci PDO ma rdéwniez zastosowanie, zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy 2001/83, gdy produkt leczniczy uzyskal pierwsze PDO zgodnie z akapitem pierwszym tego
przepisu, gdyz w takim przypadku na wszelkie dodatkowe dozowanie, posta¢ farmaceutyczna, droge
podawania, prezentacje, jak rowniez wszelkie zmiany oraz przedluzenia linii produktu réwniez nalezy
uzyska¢ pozwolenie zgodnie z akapitem pierwszym albo wlaczy¢ je do pierwotnego PDO (wyrok
z dnia 21 listopada 2018 r., Novartis Farma, C-29/17, EU:C:2018:931, pkt 70).

Ponadto w celu sprawdzenia, czy dany produkt leczniczy spelnia wymogi informacji dla pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia, art. 8 ust. 3 lit. j) dyrektywy 2001/83 wymaga tego, by do wniosku
o PDO dofaczona byla migedzy innymi charakterystyka produktu leczniczego, ktérej tre$¢ jest okreslona
w art. 11 tej dyrektywy, a takze ulotka danego produktu leczniczego, ktéra w mysl art. 59 ust. 1 tej
dyrektywy powinna by¢ sporzadzona zgodnie z charakterystyka produktu. W tym wzgledzie art. 21
ust. 2 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze ,wlasciwe wladze podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia, ze [by] informacje podane w streszczeniu [charakterystyce] sa [byly] w zgodzie z tymi,
ktére zostaly przyjete, gdy wydawano [PDO] lub w nastepstwie [w pdzniejszym czasie]”.

Z przepiséw tych wynika, po pierwsze, ze ulotka i charakterystyka produktu leczniczego wchodza
w sktad PDO, po drugie, ze wprowadzany do obrotu produkt leczniczy powinien zgadzal sie
z warunkami PDO, ktére powinny mie¢ odzwierciedlenie w charakterystyce produktu leczniczego,
a po trzecie, ze posiadacz PDO nie moze zmienia¢ ulotki ani charakterystyki produktu leczniczego bez
powiadomienia o tym wlasciwego organu w celu uzyskania jego zgody.
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Ponadto w celu sprzyjania wchodzeniu na rynek generycznych produktéw leczniczych w art. 10
dyrektywy 2001/83 przewidziano skrécona procedure PDO, w ktdrej poprzez spelnienie okreslonych
warunkéw wnioskujacy o PDO generycznych produktéw leczniczych sa zwolnieni z obowiazku
przedstawienia wynikéw badan klinicznych i przedklinicznych.

Artykul 10 ust. 2 dyrektywy 2001/83 wymaga, by generyczny produkt leczniczy mial ten sam
jakosciowy i ilosciowy sklad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczna jak
referencyjny produkt leczniczy oraz zeby jego bioréwnowazno$¢ wzgledem referencyjnego produktu
leczniczego zostata udowodniona.

Zwazywszy na wymdog identyczno$ci referencyjnego produktu leczniczego i generycznego produktu
objetego skrdécona procedura PDO, wniosek o PDO generycznego produktu leczniczego nie moze
wykracza¢ poza wskazania objete PDO produktu referencyjnego, tylko zasadniczo musi miesci¢ sie
w jego granicach. Z tego wynika, ze charakterystyka produktu leczniczego zalaczona do wniosku
o PDO generycznego produktu leczniczego nie moze obejmowaé wskazan lub dawkowania
niezgodnych z tymi, ktére sa objete trescia PDO produktu referencyjnego.

Znajduje to potwierdzenie w fakcie, ze dla uregulowania sytuacji, jak ma to miejsce w postepowaniu
gtéwnym, gdy procedura wydania PDO generycznego produktu leczniczego okreslona w art. 10
dyrektywy 2001/83 dotyczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego w okreslonej
w rozporzadzeniu nr 726/2004 procedurze scentralizowanej, art. 3 ust. 3 lit. b) tego rozporzadzenia
wyraznie stanowi, ze ,charakterystyka produktu jest pod wszystkimi odpowiednimi wzgledami zgodna
z charakterystyka produktu leczniczego dopuszczonego przez [Wspdlnote]”.

W drodze wyjatku od zasady zgodnosci PDO generycznego i referencyjnego produktu leczniczego
art. 11 akapit drugi dyrektywy 2001/83 stanowi, w odniesieniu do wnioskéw o PDO generycznych
produktéow leczniczych, ze ,nie jest konieczne dolaczanie tych czesci charakterystyki produktu
referencyjnego produktu leczniczego odnoszacych si¢ do wskazar lub form podania [dawkowania],
ktére sg chronione prawami z patentu w chwili wprowadzania na rynek [do obrotu] produktu
generycznego’.

Przepis ten uprawnia wiec wnioskujacego o PDO generycznego produktu leczniczego do odstgpienia
od zasady zgodno$ci PDO generycznego i referencyjnego produktu leczniczego poprzez ograniczenie
zakresu wniosku do wskazan lub dawkowania, ktére nie sa chronione prawami z patentu.

Racja bytu tego wyjatku jest unikniecie opdznienia wprowadzenia do obrotu generycznych produktéw
leczniczych do czasu wygasniecia wszystkich patentéw, ktére moga obejmowaé wiele wskazan lub
form dawkowania referencyjnego produktu leczniczego, bez rozluzniania przy tym norm
bezpieczenistwa i skutecznos$ci, ktére musza spelni¢ produkty generyczne (zob. podobnie wyrok z dnia
23 pazdziernika 2014 r., Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, pkt 27, 28).

W ramach procedury zdecentralizowanej, takiej jak ta rozpatrywana w postepowaniu gtéwnym, jezeli
wnioskujacy o PDO generycznego produktu leczniczego lub posiadacz takiego pozwolenia skorzysta
z uprawnienia z art. 11 dyrektywy 2001/83, to PDO tego produktu obejmuje tylko te wskazania
i dawkowanie, ktore nie sa opatentowane.

Z przepiséw art. 8 ust. 3 lit. j) w zwiazku z art. 11 akapit drugi dyrektywy 2001/83 wynika, ze brak
uwzglednienia w charakterystyce generycznego produktu leczniczego danych wskazan lub form
dawkowania z PDO referencyjnego produktu leczniczego oznacza, ze te wskazania lub dawkowanie nie
sa przedmiotem wniosku o PDO. Korzystajac z przyznanego przez cytowany art. 11 akapit drugi
uprawnienia, wnioskujacy o PDO ogranicza wiec zakres swojego wniosku, a organowi krajowemu nie
przysluguje w tym wzgledzie uznanie, jak wskazala rzecznik generalna w pkt 57 opinii.

8 ECLILEU:C:2019:125



44

45

46

47

48

49

50

WyROK Z DNIA 14.2.2019 Rr. — SpraAwWA C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

Cho¢ wszystkie strony, ktére przedstawily Trybunalowi uwagi, zgadzaja sie w tej kwestii, rzad
niderlandzki podnosi, ze jezeli posiadacz PDO generycznego produktu leczniczego postanowi
skorzysta¢ z uprawnienia przyznanego w art. 11 akapit drugi dyrektywy 2001/83, decyzja ta nie ma
wplywu na zakres PDO referencyjnego produktu leczniczego.

Taka wykladnia dyrektywy 2001/83 jest jednak niezgodna z zasada przypomniana w pkt 34 niniejszego
wyroku, zgodnie z ktéra wprowadzany do obrotu produkt leczniczy powinien zgadza¢ si¢ z warunkami
PDO, ktére powinny mie¢ odzwierciedlenie w charakterystyce produktu leczniczego. Zgodnie z ta
zasada w sytuacji takiej jak rozpatrywana przez rzad niderlandzki krajowy organ powinien zmienic¢
PDO, by zapewni¢ jego zgodno$¢ z charakterystyka produktu leczniczego. Przekazanie charakterystyki
produktu leczniczego niezawierajacej danych wskazan z PDO stanowi bowiem wykreslenie wskazan
leczniczych, zaliczajace sie¢ do zmian niewielkich typu IB, podlegajace procedurze okres$lonej w art. 9
rozporzadzenia nr 1234/2008.

Whbrew twierdzeniom rzadu niderlandzkiego wykladni tej nie podwaza fakt, ze zmuszalaby ona
posiadacza PDO do wystgpienia o nowa zmiane, gdy — wraz z uplywem okresu ochrony patentowej
wskazania objetego PDO referencyjnego produktu leczniczego — zechce on doda¢ to wskazanie do
wskazan, na ktére wydano juz pozwolenie dla produktu generycznego. W takiej sytuacji posiadacz
PDO moze bowiem wystapi¢ o zmiane typu II, zgodnie z procedura okre$lona w art. 10 rozporzadzenia
nr 1234/2008.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan nalezy odpowiedzie¢ na pytanie pierwsze, iz art. 11 akapit
drugi dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze w procedurze wydania PDO, takiej jak
ta rozpatrywana w postepowaniu gléwnym, przekazanie wlasciwemu organowi krajowemu przez
wnioskujacego o [PDO] generycznego produktu leczniczego lub przez posiadacza takiego pozwolenia
ulotki lub charakterystyki produktu leczniczego, ktére nie zawieraja odniesienn odsytajacych do
wskazan lub form dozowania, ktére byly chronione prawami z patentu w chwili, gdy dany produkt byt
wprowadzony do obrotu, stanowi wniosek o ograniczenie zakresu [PDO] danego generycznego
produktu leczniczego.

W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego

Poprzez pytania drugie i trzecie sad odsylajacy dazy do ustalenia, w przypadku odpowiedzi przeczacej
na pytanie pierwsze, czy art. 11 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi on na
przeszkodzie opublikowaniu przez organ krajowy pelnej wersji ulotki lub charakterystyki generycznego
produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego posiadacz PDO skorzystal z przyznanego w tym
przepisie uprawnienia, by nie zawiera¢ w ulotce lub charakterystyce omawianego produktu leczniczego
okreslonych wskazan lub form dawkowania.

Ze wzgledu na odpowiedz udzielona na pytanie pierwsze nie ma potrzeby udzielania odpowiedzi na te
pytania.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem odsylajacym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny,
dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (szdsta izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 11 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r., nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze w procedurze
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, takiej jak ta rozpatrywana w postepowaniu
glownym, przekazanie wlasciwemu organowi krajowemu przez wnioskujacego o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego lub przez posiadacza takiego
pozwolenia ulotki lub charakterystyki produktu leczniczego, ktore nie zawieraja odniesien
odsylajacych do wskazan lub form dozowania, ktore byly chronione prawami z patentu w chwili,
gdy dany produkt byl wprowadzony do obrotu, stanowi wniosek o ograniczenie zakresu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego generycznego produktu leczniczego.

Podpisy
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