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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (dziewiata izba)

z dnia 25 pazdziernika 2018 r.*

Odestanie prejudycjalne — Wtasno$¢ intelektualna i przemystowa — Dodatkowe $wiadectwo ochronne
dla produktéw leczniczych — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Zakres stosowania —
Wyréb medyczny zawierajacy jako integralna cze$¢ substancje, ktéra uzywana oddzielnie moze by¢
uwazana za produkt leczniczy — Dyrektywa 93/42/EWG — Artykul 1 ust. 4 — Pojecie ,administracyjnej
procedury wydawania pozwolen”
W sprawie C-527/17
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) postanowieniem
z dnia 18 lipca 2017 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 5 wrze$nia 2017 r., w postepowaniu:
Boston Scientific Ltd,
przy udziale:
Deutsches Patent- und Markenamt
TRYBUNAL (dziewiata izba),
w skladzie: K. Jiirimée (rapporteure), prezes izby, C. Lycourgos i C. Vajda, sedziowie,
rzecznik generalny: M. Campos Sanchez-Bordona,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Boston Scientific Ltd przez M. Coehna,

— w imieniu rzadu greckiego przez M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou i D. Tsagkaraki, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa, S. Horrenbergera i E. de Moustier, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu polskiego przez B. Majczyne, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa przez D. Robertsona, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez N. Saundersa, barrister,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez ]. Samnadde, T. Scharfa oraz F. Thirana, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

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

wydaje nastepujacy

Wyrok

Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. 2009, L 152, s. 1).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach postepowania wszczetego przez Boston Scientific Ltd
w przedmiocie odméwienia przez Deutsches Patent- und Markenamt (niemiecki urzad ds. patentow
i znakéw towarowych, Niemcy, zwany dalej ,DPMA”) wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(zwanego dalej ,SPC”).

Ramy prawne

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykul 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 34) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”) stanowi:

»,Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

[...]

2) Produkt leczniczy:
a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowan|e] jako posiadajac[e] wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajac[e] chorobom u ludzi; lub
b) jakakolwiek substancja lub pofaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane [u ludzi] lub [im]
podawane w celu odzyskania [przywrédcenia], poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych
poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego
albo w celu stawiania diagnozy leczniczej;

[...]".
Zgodnie z brzmieniem art. 2 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83:
»1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych
przemyslowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces

przemystowy.
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2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje sie w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy
charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia
»produkt[u] lecznicz[ego]« oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspoélnotowego”.

Zalacznik 1 do wspomnianej dyrektywy ustanawia analityczne, farmakotoksykologiczne i kliniczne
normy i protokoly w odniesieniu do badan produktéw leczniczych.

Dyrektywa 93/42/EWG

Artykul 1 dyrektywy Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz.U. 1993, L 169, s. 1), zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 wrzeénia 2007 r. (Dz.U. 2007, L 247, s. 21) (zwanej dalej , dyrektywa 93/42”) stanowi:

»1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych oraz ich wyposazenia [akcesoriéw].
Do celéw niniejszej dyrektywy wyposazenie jest [akcesoria sa] traktowane jak wyroby medyczne na
swoich wlasnych prawach. Zaréwno wyroby medyczne, jak i wyposazenie [akcesoria] sa w dalszej
czesci okreslane jako wyroby.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy sa stosowane nastepujace definicje:

a) »wyréb medyczny« oznacza jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie,
material lub inny artykul, stosowane samodzielnie lub w polaczeniu, wraz z wszelkim
wyposazeniem [wszelkimi akcesoriami], w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytwérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do
jego wlasciwego stosowania, przeznaczone przez wytwdrce do stosowania u ludzi w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb,

[...]

i ktéry nie osiaga swojego gléwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele czlowieka za pomoca
srodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze by¢
wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki;

[..]

3. W przypadku gdy wyrdb jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1
dyrektywy [2001/83], wyréb ten podlega niniejszej dyrektywie bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy
[2001/83] dotyczacych produktu leczniczego.

Jezeli jednak taki wyréb jest wprowadzany do obrotu w taki sposob, ze wyrdb i produkt leczniczy
tworza pojedynczy nierozdzielny produkt, przeznaczony wytacznie do stosowania w danym polaczeniu
i ktéry nie nadaje sie do ponownego uzycia, ten pojedynczy produkt podlega dyrektywie [2001/83].
Odpowiednie zasadnicze wymogi zalacznika I do niniejszej dyrektywy stosuje sie w takim stopniu,
w jakim dotycza one cech wyrobu zwiazanych z bezpieczenstwem i dzialaniem.

4. Jesli wyréb zawiera jako integralng czes$¢ substancje, ktora uzywana oddzielnie moze by¢ uwazana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy [2001/83] i ktéra dziala na cialo w sposéb
pomocniczy do dzialania wyrobu, to taki wyréb zostaje oceniony i zatwierdzony zgodnie z niniejsza

dyrektywa.
[...]
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5. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:
[...]

c) produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy [2001/83]. Przy podejmowaniu decyzji o tym,
czy dany produkt jest objety zakresem powyzszej dyrektywy lub niniejszej dyrektywy, zwraca sie
szczegblna uwage na zasadniczy sposob dziatania produktu;

[...]".
Zgodnie z art. 3 akapit pierwszy dyrektywy 93/42:

»Wyroby musza spelnia¢ wymogi zasadnicze wymienione w zalaczniku I odnoszace si¢ do nich, przy
uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danych wyrobow”.

Artykul 16 ust. 1 akapit pierwszy tej dyrektywy stanowi:

»Panstwa czltonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim jednostki powotane
do wykonywania zadann odnoszacych sie do procedur okreslonych w art. 11 oraz zadan szczegdlnych,
do ktérych kazda jednostka zostala wyznaczona. Komisja przydziela numery identyfikacyjne tym
organom, zwanym dalej »jednostkami notyfikowanymi«”.

Artykul 17 ust. 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamoéwienie lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych,
uznane za spelniajace wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, musza podczas wprowadzania do obrotu
nosi¢ oznakowanie CE”.

Punkt 7.4 zalacznika I do dyrektywy 93/42 przewiduje:

»W przypadku gdy wyréb zawiera jako integralna czes¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy [2001/83] i ktéra to substancja jest zdolna
do oddzialywania na cialo w sposéb pomocniczy wzgledem takiego wyrobu, woéwczas jakosc,
bezpieczenstwo i uzyteczno$¢ substancji musi zosta¢ zweryfikowane metodami analogicznymi do
metod okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy [2001/83].

W przypadku substancji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jednostka notyfikowana, po
zweryfikowaniu uzytecznosci substancji jako cze$ci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wlasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa
czlonkowskie lub do Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA), dzialajacej w szczegdlnosci poprzez swoéj
komitet zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajagcym wspolnotowe procedury wydawania pozwolenn dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1)], o wydanie opinii naukowej na temat jakosci
i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych wynikajacych z wlaczenia substancji
do wyrobu do zwigzanego z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii wlasciwy organ lub EMEA biora pod
uwage proces produkcyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu
okreslone przez jednostke notyfikowana.

[...]”.
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Rozporzgdzenie nr 469/2009

Motywy 3, 4 i 10 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowia, co nastepuje:

(3)

(8)

Produkty lecznicze, w szczegélnosci te, ktére sa wynikiem dtugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda [w Unii Europejskiej] i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie zostana one objete
korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocna ochrone zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.

W chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla nowego
produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét [pozwolenia na dopuszczenie do obrotu],
powoduje, ze okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie
nakladéw poniesionych na prace badawcze.

Z tego wzgledu niezbedne jest ustanowienie [SPC], udzielanego na tych samych warunkach przez
kazde z panstw czlonkowskich na wniosek posiadacza patentu krajowego lub europejskiego na
produkt leczniczy, dla ktérego wydane zostalo zezwolenie na obrét [pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu]. Rozporzadzenie jest w tej sytuacji najwlasciwszym instrumentem prawnym.

Okres ochrony przyznanej na mocy §wiadectwa powinien zapewnia¢ wlasciwa i skuteczng ochrone.
W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i §wiadectwa, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania
z calego maksymaln[ie] 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego
zezwolenia [pozwolenia na dopuszczenie do obrotu] na obrét [w Unii] danego produktu
leczniczego.

(10) Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest sektor farmaceutyczny,

powinny by¢ wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy, wlacznie z tymi dotyczacymi
zdrowia publicznego. Do tego celu §wiadectwo nie moze by¢ wydane na okres powyzej pieciu lat.
Udzielona ochrona powinna by¢ pézniej $ci$le zwigzana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie
na obrét [pozwolenie na dopuszczenie do obrotu]”.

Artykut 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a)

b)

»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;

»produkt« oznacza aktywny skladnik lub mieszanine aktywnych sktadnikéw produktu leczniczego;
»patent podstawowy« oznacza patent, ktéorym chroniony jest produkt jako taki, proces

otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu i ktéry wskazany jest przez posiadacza do
celow procedury wydania $§wiadectwa;

”»
eo] o
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Artykul 2 wspomnianego rozporzadzenia przewiduje:

»Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa cztonkowskiego i przed dopuszczeniem
do obrotu jako produkt leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia
[pozwolen], ustanowionej w dyrektywie [2001/83] lub dyrektywie 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)] moze by¢ przedmiotem $wiadectwa,
zgodnie z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009:

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

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa [2001/83] lub odpowiednio dyrektywa [2001/82], wazne
zezwolenie na obrét produktem jako produktem leczniczym [pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu jako produktu leczniczego];

c) zezwolenie [pozwolenie] okre§lone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym
produktem jako produktem leczniczym [pierwszym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
danego produktu jako produktu leczniczegol;

d) zezwolenie [pozwolenie] okre§lone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym
produktem jako produktem leczniczym [pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu danego
produktu jako produktu leczniczego]”.

Artykul 4 tego rozporzadzenia stanowi:

»W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana $wiadectwem rozciaga
sie¢ jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajgcym mu produktem leczniczym
[pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu odpowiadajacego mu produktu leczniczego] oraz na kazde
uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem $wiadectwa”.

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

Boston Scientific jest posiadaczem patentu europejskiego (DE) EP 0681 475, zgloszonego w dniu
26 stycznia 1994 r. Patent ten obejmuje zastosowanie substancji leczniczych przeznaczonych do
ograniczania przypadkéw wystepowania restenozy po zabiegach angioplastyki. Wspomniany patent
ujawnia w szczeg6lnosci, ze paclitaxel, aktywny skladnik wykorzystywany w leczeniu niektérych
nowotwordéw i wystepujacy w obrocie pod nazwa Taxol, zapobiega proliferacji i przemieszczaniu sie
komoérek tkanek $cianek naczyn krwiono$nych lub zmniejsza te zjawiska i w ten sposéb przeciwdziala
niebezpieczenstwu wystapienia restenozy. Zastrzezenie 8 wspomnianego patentu brzmi nastepujaco:

»Wykorzystanie Taxolu w produkgcji leku przeznaczonego do utrzymania poszerzonych $cianek naczyn
krwionos$nych”.

W dniu 21 stycznia 2003 r. Boston Scientific uzyskata certyfikat CE dla wyrobu medycznego TAXUS™
Express2 Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System (zwanego dalej ,wyrobem medycznym TAXUS”),
stenta pokrytego paclitaxelem. W ramach obowiazkowej procedury certyfikacji przeprowadzonej przez
Technischer Uberwachungsverein Rheinland (zwany dalej ,TUV Rheinland”) paclitaxel, produkt
wspomagajacy ten wyrob medyczny, zostal poddany uprzedniej ocenie, zgodnie z pkt 7.4 akapity

6 ECLIL:EU:C:2018:867
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pierwszy i drugi zalacznika I do dyrektywy 93/42, przez College Ter Beoordeling van
Geneesmiddelen-Medicines Evaluation Board in the Netherlands (niderlandzki organ kontroli
produktéw leczniczych, Niderlandy, zwany dalej ,CBG-MEB”).

W dniu 29 marca 2011 r. Boston Scientific wystapita do DPMA o udzielenie SPC dla paclitaxelu na
podstawie patentu (DE) EP 0681 475 i certyfikatu CE wydanego dla wyrobu medycznego TAXUS
w 2007 r. Decyzja z dnia 19 lutego 2016 r. DPMA odmoéwilo uwzglednienia tego wniosku, wskazujac
w uzasadnieniu miedzy innymi, ze produkt objety tym wnioskiem nie posiada pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) w rozumieniu rozporzadzenia nr 469/2009.

Boston Scientific zaskarzyta te decyzje do Bundespatentgericht (federalnego sadu patentowego,
Niemcy), bedacego sadem odsylajacym, podnoszac, ze paclitaxel zostal poddany administracyjnej
procedurze wydawania pozwolen na podstawie dyrektywy 2001/83. W toku procedury certyfikacji CE
CBG-MEB, jako organ kontroli, do ktérego zwrdécono si¢ na podstawie pkt 7.4 akapit drugi
zalacznika I do dyrektywy 93/42, przeprowadzil poglebione badanie bezpieczenistwa i uzytecznosci
paclitaxelu z punktu widzenia wykorzystania go w wyrobie medycznym TAXUS. Obowigzkowa
procedura certyfikacji powinna zatem zosta¢ uznana za procedure wydawania pozwolen réwnowazna
z procedura PDO przewidziana w dyrektywie 2001/83 dla produktéw leczniczych.

Sad odsylajacy zwraca uwage, ze o ile produkt rozpatrywany w postepowaniu gltéwnym byl juz
przedmiotem PDO jako produkt leczniczy wykorzystywany w leczeniu niektérych odmian nowotworu,
o tyle jako produkt leczniczy przeznaczony do wykorzystania wskazanego w patencie podstawowym,
ktérego dotyczy ta sprawa, nigdy nie zostal objety formalna procedura wydawania pozwolen na
podstawie tej dyrektywy. Sad ten zauwaza jednak, ze é6w produkt zostal poddany pod katem tego
wykorzystania ocenie jako substancja stanowiaca integralna cze$¢ wyrobu medycznego TAXUS,
zgodnie z dyrektywa 93/42.

Pomimo wystepujacych réznic proceduralnych ocena ta dotyczy bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci
substancji zawartej w tym wyrobie medycznym zgodnie z metodami analogicznymi do metod
wskazanych w zataczniku I do dyrektywy 2001/83.

Sad odsylajacy wywodzi z tego, ze substancja zawarta w wyrobie medycznym jako jego integralna czes¢,
taka jak paclitaxel, jest obowigzkowo poddawana w ramach obowigzkowej procedury certyfikacji
wyrobu medycznego ocenie réwnowaznej, pod wzgledem materialnych kryteriéw kontrolnych, ocenie
przewidzianej przez dyrektywe 2001/83 dla produktéw leczniczych. Procedura certyfikacji wyrobéw
medycznych zawierajacych substancje lecznicza i procedura PDO w przypadku produktu leczniczego
powinny zatem by¢ uznawane za administracyjne procedury wydawania pozwolen w rozumieniu art. 2
rozporzadzenia nr 469/2009.

Taka wykladnia bylaby zgodna zaréwno z celem tego rozporzadzenia w zakresie, w jakim zmierza ono,
przy wywazeniu wszelkich istotnych intereséw, do udzielenia posiadaczom patentéw farmaceutycznych
czasowej kompensaty za niezbedne badania i procedury dopuszczajace, by w ten sposéb stworzyc
zachete dla dalszych farmaceutycznych prac badawczych i rozwojowych w sektorze farmaceutycznym.

Niemniej wobec niejednolitej w panstwach cztonkowskich praktyki orzeczniczej dotyczacej wykladni
art. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 Bundespatentgericht (federalny sad patentowy) postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwrécic sie do Trybunatu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy art. 2 rozporzadzenia [nr 469/2009] nalezy interpretowac w ten sposéb, ze zatwierdzenie zgodnie
z dyrektywa [93/42] kombinacji wyrobu medycznego i produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 ust. 4
[tej] dyrektywy dla celéw rozporzadzenia nalezy traktowac réwnoznacznie z waznym [PDO] zgodnie
z dyrektywa [2001/83], w wypadku gdy skiadnik produktu leczniczego zostal sprawdzony w ramach
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procedury wydawania pozwolen zgodnie z pkt 7.4 akapit pierwszy zalacznika I do dyrektywy [93/42]
przez organ ds. kontroli produktéw leczniczych panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej zgodnie
z dyrektywa [2001/83] pod katem jego jakosci, bezpieczenstwa i uzytecznosci?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Poprzez swoje pytanie sad odsylajacy zwraca sie¢ w istocie do Trybunalu o ustalenie, czy art. 2
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze uprzednia procedura wydawania
pozwolenn na podstawie dyrektywy 93/42 przeprowadzona w odniesieniu do wyrobu medycznego
zawierajacego jako integralng cze$¢ substancje w rozumieniu art. 1 ust. 4 tej dyrektywy moze zosta¢
uznana do celéw stosowania tego rozporzadzenia za réwnowazna z procedura PDO tej substancji
przeprowadzana na podstawie dyrektywy 2001/83, jezeli wypomniana substancja zostala poddana
ocenie, o ktérej mowa w pkt 7.4 akapity pierwszy i drugi zalacznika I do dyrektywy 93/42.

Artykul 2 rozporzadzenia nr 469/2009, ktdry definiuje zakres stosowania tego aktu, stanowi, ze kazdy
produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czlonkowskiego i poddany przed
wprowadzeniem do obrotu jako produkt leczniczy administracyjnej procedurze wydawania pozwolen
ustanowionej — w wypadku produktu leczniczego stosowanego u ludzi — w dyrektywie 2001/83 moze
by¢ przedmiotem SPC zgodnie z warunkami i zasadami przewidzianymi w tym rozporzadzeniu.

A zatem z samej tresci tego art. 2 wynika, ze dany produkt moze by¢ przedmiotem SPC, wylacznie
jezeli zostal poddany jako produkt leczniczy procedurze PDO na podstawie dyrektywy 2001/83.

Tymczasem nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze substancja, ktéra — podobnie jak substancja rozpatrywana
w postepowaniu gléwnym — stanowi integralng cze$¢ wyrobu medycznego i oddziatuje na ludzkie ciato
w sposdb pomocniczy wzgledem takiego wyrobu w rozumieniu art. 1 ust. 4 dyrektywy 93/42, nie moze
zosta¢ uznana za produkt leczniczy mogacy podlega¢ procedurze PDO na podstawie dyrektywy
2001/83.

Artykul 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 definiuje bowiem ,produkt leczniczy” jako jakakolwiek
substancje lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane u ludzi lub im podawane w celu
przywrécenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej.

Pojecie ,produktu leczniczego” nalezy zatem odrézni¢ od pojecia ,wyrobu medycznego”. To ostatnie
pojecie zostalo zdefiniowane w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 jako jakiekolwiek narzedzie,
przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowane samodzielnie lub
w polaczeniu, przeznaczone przez wytwérce do stosowania u ludzi miedzy innymi w celu
diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb, i ktére nie
osiggaja swojego gléwnego zamierzonego dzialania w lub na ciele czlowieka za pomoca Srodkéw
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktére moga by¢ wspomagane
w swoich funkcjach przez takie srodki.

A zatem pojecia ,produktu leczniczego” i ,wyrobu medycznego” wylaczaja sie wzajemnie w ten sposéb,
ze produkt, ktéry odpowiada definicji pojecia ,,produktu leczniczego” w rozumieniu dyrektywy 2001/83,
nie moze zosta¢ zakwalifikowany jako wyréb medyczny w rozumieniu dyrektywy 93/42 (zob. podobnie
wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, pkt 41).

W tym wzgledzie nalezy wyjasni¢, ze do celéw ustalenia, czy dany produkt jest objety pierwszym, czy

drugim z tych pojeé, art. 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy 93/42 nakazuje wlasciwym organom zwrdcenie
szczegolnej uwagi na zasadniczy sposéb dziatania produktu.

8 ECLIL:EU:C:2018:867
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A zatem definicja ,wyrobu medycznego” objety jest produkt, ktéry nie osiaga swojego gldéwnego
zamierzonego dzialania za pomoca S$rodkéw farmakologicznych, immunologicznych lub
metabolicznych. I odwrotnie, produkt, ktéry osiaga swoje gléwne zamierzone dzialanie w lub na ciele
czlowieka za pomoca takich $rodkéw, moze zosta¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy
w rozumieniu dyrektywy 2001/83 (zob. podobnie wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, pkt 44).

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze substancja taka jak ta rozpatrywana w postepowaniu giéwnym
oddzialuje na ludzkie cialo w sposéb pomocniczy wzgledem wyrobu, w ktérym jest zawarta i ktérego
zasadniczy sposoéb dziatania rézni sie od dzialania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83. Tymczasem w zakresie, w jakim dziala ona jedynie w sposéb pomocniczy
wzgledem wyrobu medycznego, w ktérym jest zawarta, nie moze ona zosta¢ zakwalifikowana
oddzielnie od tego wyrobu.

Wynika stad, ze substancja, ktéra — jak w niniejszym wypadku — stanowi integralna cze$¢ wyrobu
medycznego w rozumieniu art. 1 ust. 4 dyrektywy 93/42 i oddzialuje na ludzkie cialo w sposéb
pomocniczy wzgledem wyrobu, w ktérym jest zawarta, nie moze dla takiego wykorzystania zostaé
zakwalifikowana jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83, nawet jesli mogtaby ona
zosta¢ zakwalifikowana w ten sposéb, gdyby byla uzywana osobno. Taka substancja nie moze zatem
zosta¢ objeta zakresem stosowania rozporzadzenia nr 469/2009.

Po drugie — i wbrew temu, co uwaza sad odsylajacy — nie mozna stwierdzi¢, ze substancja taka jak ta
rozpatrywana w postepowaniu gléwnym, ktéra stanowi integralna czes¢ wyrobu medycznego
w rozumieniu art. 1 ust. 4 dyrektywy 93/42, zostala poddana, w ramach uprzedniej procedury
wydawania pozwolen dotyczacej wyrobu, w ktérym jest zawarta, procedurze administracyjnej
rownowaznej lub dajacej sie zréwnac z procedura przewidziang na podstawie dyrektywy 2001/83.

W tym wzgledzie nalezy wskazaé, ze wyréb medyczny taki jak rozpatrywany w postepowaniu gtéwnym,
zawierajacy jako integralna czes$¢ substancje, ktora, jezeli jest stosowana osobno, moze zosta¢ uznana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83 i moze oddzialywa¢ na ludzkie cialo
w spos6b pomocniczy wzgledem tego wyrobu, powinna zosta¢ oceniona i zatwierdzona na podstawie
art. 1 ust. 4 dyrektywy 93/42 zgodnie z ta wlasnie dyrektywa.

Punkt 7.4 akapity pierwszy i drugi zalacznika I do dyrektywy 93/42 uscisla w tym wzgledzie, ze
w przypadku gdy wyrdb zawiera, jako integralna cze$¢, taka substancje, jako$¢, bezpieczenstwo
i uzyteczno$¢ tej substancji musza zosta¢ zweryfikowane metodami analogicznymi do metod
okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83, a weryfikacja ta powinna zosta¢ przeprowadzona nie
w odniesieniu do uzycia osobnego od danego wyrobu, ale z uwzglednieniem przeznaczonego
zastosowania wyrobu medycznego i wlaczenia do niego danej substancji.

W rezultacie jezeli substancja ta zostaje poddana ewaluacji zgodnie z metodami analogicznymi do
metod przewidzianych w zalaczniku I do tej ostatniej dyrektywy, uzyteczno$¢, jakos¢ i bezpieczenstwo
takiej substancji sa oceniane, w mysl pkt 7.4 zalacznika I do dyrektywy 93/42, nie w odniesieniu do
uzywania tej substancji jako produktu medycznego, tak jak mialoby to miejsce w ramach procedury
administracyjnej przewidzianej w dyrektywie 2001/83, ale z uwzglednieniem przeznaczonego
zastosowania wyrobu medycznego i wlaczenia do niego danej substancji.

Z powyzszego wynika, ze taka substancja nie spelnia zadnej z przeslanek ustanowionych w art. 2
rozporzadzenia nr 469/2009 do celéw skorzystania z SPC, nawet jezeli jako$¢, bezpieczenstwo
i uzytecznosc¢ tej substancji zostaly zweryfikowane metodami analogicznymi do metod przewidzianych
w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83.

Taka wyktadnia art. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 znajduje potwierdzenie zaréwno w kontekscie tego
przepisu, jak i w celu zamierzonym przez to rozporzadzenie.
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Co sie tyczy kontekstu, w ktéry wpisuje sie ten przepis, nalezy wskazaé, ze art. 3 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009 przewiduje, iz SPC wydaje sie jedynie pod szczeg6lnym warunkiem, ze dla rozpatrywanego
produktu zostalo wydane, zgodnie z dyrektywa 2001/83, wazne PDO dla produktu leczniczego. SPC nie
moze zatem zosta¢ wydane dla produktu, ktéry byl objety uprzednim pozwoleniem nie jako produkt
leczniczy, ale jako substancja bedaca integralna czes$cia wyrobu medycznego.

Jednoczesnie z art. 4 rozporzadzenia nr 469/2009 wynika, Ze przyznana na podstawie SPC ochrona
rozciaga si¢ wylacznie na produkt wykorzystywany jako produkt leczniczy. SPC wydane na podstawie
tego rozporzadzenia nie moze zatem chroni¢ substancji, ktéra — tak jak substancja rozpatrywana
w postepowaniu gléwnym - jest wykorzystywana jako skladnik wspomagajacy dany wyréb medyczny
i dziala w sposéb pomocniczy wzgledem dzialania samego tego wyrobu.

Jezeli chodzi o cele realizowane przez rozporzadzenie nr 469/2009, po pierwsze, z samego tytulu tego
rozporzadzenia, jak réwniez z jego motywdéw 3, 4 i 8-10 wynika, ze prawodawca Unii zamierzal
zastrzec wydawanie SPC wylacznie dla produktéw leczniczych, z wylaczeniem zaréwno wyrobdéw
medycznych, jak i substancji wykorzystywanych jako produkty wspomagajace dziatanie wyrobéw
medycznych.

W tym wzgledzie nalezy zwrdci¢ uwage, Ze rozszerzenie zakresu stosowania tego rozporzadzenia na
takie substancje skutkowaloby w praktyce umozliwieniem uzyskania SPC obejmujacego wyroby
medyczne, ktére zawieraja takie substancje. Tymczasem taka konsekwencja bylaby sprzeczna z celem
wyrazonym w motywie 10 rozporzadzenia nr 469/2009, zgodnie z ktérym ochrona udzielona na
podstawie SPC powinna by¢ $cisle zwigzana z produktem, ktéry uzyskat PDO jako produkt leczniczy.

W kazdym razie z wyrokéw z dnia 11 listopada 2010 r., Hogan Lovells International (C-229/09,
EU:C:2010:673) i z dnia 17 pazdziernika 2013 r., Sumitomo Chemical (C-210/12, EU:C:2013:665), do
ktorych odnosi sie sad odsylajacy, nie mozna wyciagnaé argumentu przemawiajacego za wywiedzeniem
z ewentualnego zwiazku réwnowaznosci funkcjonalnej miedzy z jednej strony kryteriami oceny
substancji, o ktérej mowa w pkt 7.4 akapit pierwszy zalacznika I do dyrektywy 93/42, i z drugiej
strony kryteriow przewidzianych w dyrektywie 2001/83 w celu oceny produktéw leczniczych
koniecznosci wlaczenia do zakresu stosowania rozporzadzenia nr 469/2009 substancji, ktére nie
zostaly zatwierdzone do wprowadzenia do obrotu jako produkty lecznicze.

W sprawach, ktére zakonczyly sie tymi dwoma wyrokami, pytania prejudycjalne dotyczyly wykladni
rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roslin (Dz.U. 1996, L 198, s. 30)
i odnosily sie do produktéw, ktére uzyskaly jako $rodki ochrony roslin PDO tymczasowe albo
nadzwyczajne.

A zatem w tych dwoéch sprawach ocena zwiazku réwnowaznosci funkcjonalnej miedzy poszczegélnymi
kryteriami oceny produktéw do celéw dopuszczenia ich do obrotu zakladala na wstepie, ze dane
produkty zostaly ocenione jako $rodki ochrony roslin, dla ktérych rozporzadzenie nr 1610/96
przewidywato mozliwo$¢ uzyskania SPC.

Tymczasem z informacji przedstawionych przez sad odsylajacy wyraznie wynika, Ze substancja
rozpatrywana w postepowaniu gléwnym nie byla przedmiotem oceny jako produkt leczniczy, ale
zostala poddana ocenie w zwiazku z zamierzonym wykorzystaniem jej w sposéb pomocniczy
wzgledem wyrobu medycznego TAXUS w ramach procedury certyfikacji tego wyrobu, w przypadku
ktérego zaden szczegdlny przepis prawa Unii nie przewiduje mozliwosci uzyskania SPC.
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W rezultacie orzecznictwo wynikajace z wyrokéw przytoczonych w pkt 46 niniejszego wyroku,
dotyczacych oceny zwiazku réwnowaznosci funkcjonalnej miedzy réznymi kryteriami oceny
stosowanymi w toku procedury wydawania pozwolen, nie moze zosta¢ przeniesione na okoliczno$ci
takie jak wystepujace w postepowaniu gléwnym, w ktérych rozpatrywana substancja nie jest objeta
zakresem stosowania rozporzadzenia nr 469/20009.

Zwazywszy na ogol powyzszych rozwazan, odpowiedZ na zadane pytanie winna brzmieé: art. 2
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowal w ten sposéb, ze uprzednia procedura wydawania
pozwolen na podstawie dyrektywy 93/42 przeprowadzona w odniesieniu do wyrobu zawierajacego jako
integralna czes¢ substancje w rozumieniu art. 1 ust. 4 tej dyrektywy nie moze zosta¢ uznana do celéw
stosowania tego rozporzadzenia za réwnowazna z procedura PDO tej substancji przeprowadzana na
podstawie dyrektywy 2001/83, nawet jezeli wypomniana substancja zostala poddana ocenie, o ktdrej
mowa w pkt 7.4 akapity pierwszy i drugi zalacznika I do dyrektywy 93/42.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (dziewigta izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczacego dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, ze uprzednia procedura wydawania pozwolen na podstawie
dyrektywy Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych,
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzes$nia 2007 r.,
przeprowadzona w odniesieniu do wyrobu zawierajacego jako integralna czes¢ substancje
w rozumieniu art. 1 ust. 4 tej dyrektywy nie moze zosta¢ uznana do celéw stosowania tego
rozporzadzenia za r6wnowazna z procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu tej
substancji przeprowadzana na podstawie dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/UE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., nawet jezeli wypomniana substancja zostala
poddana ocenie, o ktéorej mowa w pkt 7.4 akapity pierwszy i drugi zalacznika I do dyrektywy
93/42, zmienionej dyrektywa 2007/47.

Podpisy
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