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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 9 lipca 2020 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkt leczniczy stosowany u ludzi — Dodatkowe $wiadectwo ochronne dla
produktéw leczniczych — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Artykut 3 lit. d) — Warunki wydania
$wiadectwa — Uzyskanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu jako produktu

leczniczego — Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla nowego zastosowania terapeutycznego
znanego skladnika aktywnego

W sprawie C-673/18

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie

prejudycjalnym, zlozony przez cour d’appel de Paris (sad apelacyjny w Paryzu, Francja) postanowieniem

z dnia 9 pazdziernika 2018 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 30 pazdziernika 2018 r.,

W postepowaniu:

Santen SAS

przeciwko

Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle,

TRYBUNAL (wielka izba),

w skladzie: K. Lenaerts, prezes, R. Silva de Lapuerta, wiceprezes, J.-C. Bonichot, M. Vilaras, E. Regan,

M. Safjan, S. Rodin i P.G. Xuereb, prezesi izb, T. von Danwitz, D. Svéby, F. Biltgen, K. Jiirimée

(sprawozdawczyni) i C. Lycourgos, sedziowie,

rzecznik generalny: G. Pitruzzella,

sekretarz: V. Giacobbo, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 5 listopada 2019 r.,

rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

w imieniu Santen SAS — T. Bouvet i L. Romestant, avocats, oraz C. Fulda, Rechtsanwalt,

— w imieniu rzadu francuskiego — A.-L. Desjonqueres i A. Daniel, w charakterze pelnomocnikéw,
— w imieniu rzadu wegierskiego — M.Z. Fehér, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego — M.K. Bulterman i C. Schillemans, w charakterze
pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: francuski.
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— w imieniu Komisji Europejskiej — E. Gippini Fournier, S.L. Kaléda i J. Samnadda, w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 23 stycznia 2020 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 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 (Dz.U. 2009, L 152, s. 1).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Santen SAS a directeur général de I'Institut
National de la Propriété Industrielle (dyrektorem generalnym krajowego urzedu ds. wlasnosci
przemystowej, zwanym dalej ,dyrektorem generalnym INPI”) w przedmiocie decyzji tego ostatniego
o odrzuceniu wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego (zwanego dalej ,DSO”),
zlozonego przez Santen dla produktu leczniczego sprzedawanego pod nazwa ,lkervis”, ktérego
sktadnikiem aktywnym jest cyklosporyna.

Ramy prawne

Rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92

Artykul 2 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. 1992, L 182, s. 1), uchylonego
i zastgpionego rozporzadzeniem nr 469/2009, stanowit:

»,Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czlonkowskiego i przed
wprowadzeniem na rynek jako produkt leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania
zezwolenia, ustanowionej w [dyrektywie Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw
gotowych (Dz.U. 1965, 22, s. 369)] lub [dyrektywie Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U. 1981, L 317, s. 1)], moze by¢ przedmiotem [DSO], zgodnie
z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykut 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92, zmieniony Aktem dotyczacym warunkéw przystapienia
Krélestwa Norwegii, Republiki Austrii, Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji oraz dostosowan
w traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. 1994, C 241, s. 21), stanowil:

»Jakikolwiek produkt, ktéry w dniu przystapienia jest chroniony przez obowiazujacy patent i dla
ktérego po 1 stycznia 1985 r. uzyskano pierwsze zezwolenie na wprowadzenie go na rynek
wspodlnotowy lub na terytorium Austrii, Finlandii lub Szwecji jako produktu medycznego, moze
otrzymac¢ [odpowiednie DSO].

[...]".

2 ECLIL:EU:C:2020:531



WYROK Z DNIA 9.7.2020 R. — SPRAWA C-673/18
SANTEN

Rozporzgdzenie nr 469/2009
Motywy 3, 4 i 7-10 rozporzadzenia nr 469/2009 maja nastepujace brzmienie:

»(3) Produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére sa wynikiem dlugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda we Wspoélnocie i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie zostana one objete
korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocna ochrone zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.

(4) W chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy zlozeniem wniosku o patent dla nowego produktu
leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczniczym, powoduje, ze okres
rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakltadéw poniesionych
na prace badawcze.

[...]

(7) Na poziomie wspdlnotowym powinno by¢é wprowadzone jednolite rozwiazanie, ktore
zapobiegaloby wprowadzaniu zréznicowanych rozwiazan w ustawodawstwach krajowych,
prowadzacych do dalszych rozbiezno$ci, ktére moglyby stanowi¢ przeszkode dla swobodnego
przeptywu produktéw leczniczych we Wspélnocie i w ten sposéb bezposrednio hamowaé
funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(8) Z tego wzgledu niezbedne jest ustanowienie [DSO], 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. Rozporzadzenie jest w tej
sytuacji najwlasciwszym instrumentem prawnym.

(9) Okres ochrony przyznanej na mocy [DSO] powinien zapewnia¢ wihasciwa i skuteczna ochrone.
W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i [DSO], powinien mieé¢ mozliwoé¢ korzystania
z calego, maksymalnego 15-letniego okresu wytacznosci, liczonego od chwili uzyskania przez dany
produkt leczniczy pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdélnocie.

(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, [DSO] nie moze by¢ wydane na okres powyzej pieciu lat.
Udzielona ochrona powinna by¢ pézniej $ci$le zwigzana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie
na obrét jako produkt leczniczy”.

Artykul 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

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

b) »produkt« oznacza aktywny sktadnik lub mieszanine aktywnych skladnikéw produktu leczniczego;

c) »patent podstawowy« oznacza patent, ktérym chroniony jest produkt jako taki, proces

otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany jest przez posiadacza do
celéw procedury wydania [DSO];
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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,
ustanowionej w dyrektywie 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
[(Dz.U. 2001, L 311, s. 67)] 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 [DSO], zgodnie z warunkami
przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykut 3 tego rozporzadzenia, zatytutowany , Warunki uzyskania [DSO]”, ma nastepujace brzmienie:

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

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

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

c) produkt nie byt uprzednio przedmiotem [DSO];

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym produktem jako
produktem leczniczym”.

Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 469/2009, zatytutowanym ,Przedmiot ochrony”:

,W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana [DSO] rozciaga sie
jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajgcym mu produktem leczniczym oraz na
kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnigciem [DSO]”.

Artykul 5 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Skutki [DSO]”, stanowi:

,Z zastrzezeniem przepiséw art. 4 [DSO] przyznaje te same prawa, ktére przyznane sa na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym obowigzkom”.

Artykul 7 wspomnianego rozporzadzenia stanowi w ust. 1:

,Wniosek o wydanie [DSO] sklada si¢ w ciagu szesciu miesiecy od daty, w ktérej wydane zostato
zezwolenie na obrét produktem jako produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 3 lit. b)”.

Zgodnie z art. 13 tego rozporzadzenia, zatytutowanym ,Okres obowiazywania [DSO]”:

,1. [DSO] zaczyna obowigzywaé z koricem prawnie ustalonego terminu obowiazywania patentu
podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie,
pomniejszonemu o okres pieciu lat.

2. Niezaleznie od ust. 1 okres obowiazywania [DSO] nie moze przekroczy¢ pieciu lat od daty, od ktérej
zaczyna ono obowiazywac.
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3. Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja przedluzone o sze$¢ miesiecy w przypadku, gdy stosuje sie
art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83 i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
2006, L 378, s. 1)]. W takim przypadku okres ustalony w ust. 1 niniejszego artykulu mozna przedtuzy¢
tylko raz.

4. Jezeli [DSO] zostalo wydane dla produktu chronionego patentem, ktérego okres obowiazywania
zostal na podstawie krajowego prawa przedluzony przed dniem 2 stycznia 1993 r., lub zlozony zostat
wniosek o jego przedluzenie, okres ochrony, ktéry ma byé przyznany tym [DSO], skraca sie o taka
liczbe lat, o jaka czas trwania patentu przekracza 20 lat”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Santen jest laboratorium farmaceutycznym wyspecjalizowanym w dziedzinie okulistyki. Jest on
posiadaczem patentu europejskiego (FR) nr 057959306, zgloszonego w dniu 10 pazdziernika 2005 r.
(zwanego dalej ,rozpatrywanym patentem podstawowym”), chroniacego w szczegélnosci emulsje
okulistyczna, ktérej skladnikiem aktywnym jest cyklosporyna, $rodek immunosupresyjny.

Santen uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zwane dalej ,PDO”) wydane w dniu 19 marca
2015 r. przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) dla produktu leczniczego sprzedawanego pod nazwa
,Ikervis”, ktérego sktadnikiem aktywnym jest cyklosporyna (zwane dalej ,rozpatrywanym PDO”). Ow
produkt leczniczy jest stosowany w leczeniu silnego zapalenia rogéwki u doroslych pacjentéw
z suchoscig oczu nieulegajaca poprawie mimo wkrapiania sztucznych tez.

Na podstawie rozpatrywanego patentu podstawowego oraz rozpatrywanego PDO Santen w dniu
3 czerwca 2015 r. ztozyt wniosek o wydanie DSO dla produktu o nazwie ,Cyklosporyna, do uzycia
w leczeniu zapalenia rogéwki”. Decyzja z dnia 6 pazdziernika 2017 r. dyrektor generalny INPI odrzucit
6w wniosek o wydanie DSO, stwierdzajac, ze rozpatrywane PDO nie bylo dla cyklosporyny pierwszym
PDO w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/20009.

Dyrektor generalny INPI opart swoja decyzje na okolicznosci, ze w dniu 23 grudnia 1983 r. wydano
PDO dla produktu leczniczego sprzedawanego pod nazwa ,Sandimmun”, ktérego skladnikiem
aktywnym réwniez byla cyklosporyna. Ow produkt leczniczy mial posta¢ doustna i byl wskazany
w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepéw narzadéw migzszowych lub szpiku kostnego oraz w innych
zastosowaniach leczniczych, w szczegélnosci w leczeniu endogennego zapalenia btony naczyniowej
oka, ktére stanowi zapalenie calosci lub czesci blony naczyniowej oka, srodkowej czesci galki ocznej.

Santen wniést skarge na decyzje dyrektora generalnego INPI do sadu odsylajacego, to znaczy do cour
d’appel de Paris (sadu apelacyjnego w Paryzu, Francja). Przed sadem tym Santen wnosi tytulem
zadania gléwnego o uchylenie owej decyzji, a tytulem zadania ewentualnego — o wystgpienie do
Trybunalu z pytaniem prejudycjalnym dotyczacym wykladni art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009.

Sad odsytajacy przypomina, ze w wyroku z dnia 19 lipca 2012 r., Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, zwanym dalej ,wyrokiem Neurim”, EU:C:2012:489), Trybunal orzeki, ze art. 3 i 4
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze w przypadku takim jak
rozpatrywany w sprawie, w ktdérej wyrok ten zapadl, samo istnienie wcze$niejszego PDO uzyskanego
dla weterynaryjnego produktu leczniczego nie sprzeciwia si¢ wydaniu DSO na odmienne zastosowanie
tego samego produktu, dla ktérego wydano PDO, pod warunkiem ze zastosowanie to jest objete
zakresem ochrony patentu podstawowego powotanego na poparcie wniosku o wydanie DSO.

ECLIL:EU:C:2020:531 5
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Sad ten stwierdza, ze dyrektor generalny INPI i Santen spieraja sie co do wyktadni poje¢ ,odmiennego
[zastosowania] tego samego produktu” i ,[zastosowania objetego] zakresem ochrony patentu
podstawowego”, uzytych przez Trybunal w wyroku Neurim w celu dokonania wykladni
w szczegdlnosci art. 3 rozporzadzenia nr 469/20009.

Co sie tyczy pojecia ,odmiennego [zastosowania]” tego samego produktu, dyrektor generalny INPI
uwaza, ze pojecie to nalezy interpretowac Scisle. PDO, na ktére si¢ powolano, powinno obejmowac
wskazanie objete nowym zakresem terapeutycznym, w rozumieniu nowej specjalizacji medycznej,
w stosunku do wczesniejszego PDO lub produkt leczniczy, w ktérym skladnik aktywny wykazuje
dzialanie odmienne od tego, ktére wykazuje w produkcie leczniczym stanowiacym przedmiot
pierwszego PDO. Nalezy réwniez zwréci¢ sie do Trybunalu z pytaniem, czy w Swietle celéw
rozporzadzenia nr 469/2009 polegajacych na ustanowieniu wywazonego systemu uwzgledniajacego
wszystkie wchodzace w gre interesy, w tym te dotyczace zdrowia publicznego, pojecie ,,nowego uzycia
terapeutycznego” nalezy ocenia¢ wedlug kryteriéw bardziej rygorystycznych niz kryteria stosowane
przy ocenie zdolno$ci patentowej nowego zastosowania terapeutycznego.

Santen podnosi z kolei, ze pojecie ,odmiennego [zastosowania terapeutycznego]” w znaczeniu nadanym
mu w wyroku Neurim nalezy rozumie¢ w sposob szeroki, jako obejmujace nie tylko wskazania
terapeutyczne i zastosowania w leczeniu odmiennych choréb, ale takze odmienne formuly, dawkowanie
i sposoby podawania.

Co sie tyczy okreslonego przez Trybunal w wyroku Neurim warunku, Ze zastosowanie terapeutyczne,
ktérego dotyczy PDO stanowiace podstawe wniosku o wydanie DSO, musi by¢ objete zakresem
ochrony patentu podstawowego, dyrektor generalny INPI zastanawia sie po pierwsze, w jaki sposéb
ustali¢ zwiazek pomiedzy odmiennym zastosowaniem terapeutycznym a owym patentem, a po drugie,
czy zakres rzeczonego patentu powinien odpowiadaé zakresowi PDO, na ktére sie¢ powolano, a tym
samym ogranicza¢ si¢ do nowego zastosowania terapeutycznego odpowiadajacego wskazaniu objetemu
tym PDO.

W tych okoliczno$ciach cour d’appel de Paris (sad apelacyjny w Paryzu) postanowil zawiesic
postepowanie i zwréci¢ sie¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy pojecie »odmiennego zastosowania« w rozumieniu [wyroku Neurim] nalezy rozumie¢ $cisle, to
znaczy:

— jako ograniczone wylacznie do przypadku zastosowania u ludzi w nastepstwie zastosowania
weterynaryjnego;

— lub jako obejmujace wskazanie z nowego zakresu terapeutycznego, w rozumieniu nowej
specjalizacji medycznej, w stosunku do wczesniejszego PDO, lub produkt leczniczy, w ktérym
sktadnik aktywny wykazuje dzialanie odmienne od tego, ktére wywoluje w produkcie
leczniczym stanowigcym przedmiot pierwszego PDO;

— lub bardziej ogdlnie, w $wietle celéw [rozporzadzenia nr 469/2009] zmierzajacego do
ustanowienia wywazonego systemu uwzgledniajacego wszystkie wchodzace w gre interesy,
wlacznie z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego, winno ono by¢ oceniane wedtug kryteriow
bardziej rygorystycznych niz kryteria dotyczace oceny zdolnosci patentowej wynalazku,

czy tez przeciwnie, powinno ono by¢ rozumiane w sposéb szeroki, tj. obejmowac nie tylko

odmienne wskazania terapeutyczne i choroby, ale takze odmienne formuly, dawkowanie lub
sposoby podawania?
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2) Czy pojecie »zastosowania objetego zakresem ochrony przyznanej patentem podstawowymu«
w rozumieniu [wyroku Neurim] oznacza, ze zakres patentu podstawowego powinien by¢ spojny
z zakresem powolanego PDO, a w konsekwencji ogranicza¢ si¢ do nowego zastosowania
medycznego odpowiadajacego wskazaniu terapeutycznemu omawianego PDO?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie dopuszczalnosci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

W uwagach na pi$mie rzad niderlandzki podnosi, ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym jest niedopuszczalny ze wzgledu na to, Ze sytuacja rozpatrywana w postepowaniu
gtéwnym nie jest objeta zakresem stosowania rozporzadzenia nr 469/20009.

Trybunal orzekt bowiem w pkt 48 wyroku z dnia 28 lipca 2011 r., Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518),
ze z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92 wynika, ze rozporzadzenie to nie ma zastosowania do
produktéw dopuszczonych do obrotu we Francji przed dniem 1 stycznia 1985 r. Otéz owa wykladnia
rozporzadzenia nr 1768/92, zdaniem rzadu niderlandzkiego, znajduje w pelni zastosowanie do
rozporzadzenia nr 469/2009, ujednolicajacego jedynie rozporzadzenie nr 1768/92. Rzad niderlandzki
wnioskuje z tego, ze poniewaz PDO dla produktu leczniczego, ktérego skladnikiem aktywnym jest
»cyklosporyna”, wydano we Francji w dniu 23 grudnia 1983 r., wniosek Santen nie jest objety
zakresem stosowania rozporzadzenia nr 469/2009. Pytania prejudycjalne sa zatem hipotetyczne.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jedynie do sadu krajowego, przed ktérym zawist spér i na
ktérym spoczywa odpowiedzialno$¢ za wydanie orzeczenia, nalezy — przy uwzglednieniu okolicznosci
konkretnej sprawy — zaréwno ocena, czy do wydania wyroku jest mu niezbedne uzyskanie orzeczenia
prejudycjalnego, jak i ocena znaczenia pytan, ktére przedklada Trybunatowi. W konsekwencji, jesli
postawione pytania dotycza wykladni przepisu prawa Unii, Trybunal jest co do zasady zobowigzany do
wydania orzeczenia (wyrok z dnia 10 grudnia 2018 r., Wightman i in., C-621/18, EU:C:2018:999, pkt 26
i przytoczone tam orzecznictwo).

Wynika stad, ze pytania dotyczace prawa Unii korzystaja z domniemania, iz maja znaczenie dla sprawy.
Odmowa wydania przez Trybunal rozstrzygniecia w przedmiocie postawionego przez sad krajowy
pytania prejudycjalnego jest mozliwa tylko wtedy, gdy oczywiste jest, ze wykladnia przepisu prawa
Unii, o ktéra sie zwrdcono, nie ma zadnego zwiazku ze stanem faktycznym lub z przedmiotem sporu
w postepowaniu gléwnym, gdy problem jest natury hipotetycznej badz gdy Trybunal nie dysponuje
informacjami w zakresie stanu faktycznego lub prawnego, ktére sa niezbedne do udzielenia uzytecznej
odpowiedzi na przedstawione mu pytania (wyrok z dnia 10 grudnia 2018 r., Wightman i in., C-621/18,
EU:C:2018:999, pkt 27 i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy zauwazy¢, ze w niniejszej sprawie pytania prejudycjalne dotycza w istocie wykladni art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 469/2009, a w szczegélnosci definicji i zakresu pojecia ,pierwszego [PDO] [danego
produktu jako produktu leczniczego]” w rozumieniu tego przepisu, interpretowanego w $wietle wyroku
Neurim.

Tymczasem w argumentacji dotyczacej niedopuszczalnosci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym rzad niderlandzki wychodzi z zalozenia, ze PDO wydane we Francji w dniu 23 grudnia
1983 r. dla Sandimmunu, zawierajacego skladnik aktywny ,cyklosporyne”, jest pierwszym PDO tego
produktu jako produktu leczniczego i ze w zwigzku z tym rozporzadzenie nr 469/2009 nie ma
zastosowania do rzeczonego produktu rozpatrywanego w postepowaniu gléwnym.

ECLIL:EU:C:2020:531 7
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Niemniej zbadanie zasadno$ci takiego zalozenia wymaga uprzedniego udzielenia odpowiedzi na pytania
prejudycjalne, ktére dotycza wykladni art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009. Wynika z tego, ze
argumentacja rzadu niderlandzkiego przedstawiona w pkt 25 niniejszego wyroku nie pozwala na
uznanie, ze pytania te sa hipotetyczne ze wzgledu na to, ze nie maja one zadnego zwigzku ze stanem
faktycznym lub z przedmiotem sporu w postepowaniu gtéwnym.

Z powyzszego wynika, ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest dopuszczalny.

Co do istoty

Poprzez pytania prejudycjalne, ktére nalezy rozpatrzy¢ lacznie, sad odsylajacy zwraca sie w istocie do
Trybunalu o dokonanie wykladni pojecia ,pierwszego [PDO] [danego produktu jako produktu
leczniczego]” w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009, co zdaniem tego sadu wymaga
usci$lenia przez Trybunal zakresu poje¢ ,odmiennego zastosowania [terapeutycznego]”
i ,[zastosowania terapeutycznego] objetego zakresem ochrony przyznanej patentem podstawowym”,
zawartych w pkt 1 sentencji wyroku Neurim.

W pkt 1 sentencji owego wyroku Trybunal orzekl, ze art. 3 i 4 rozporzadzenia nr 469/2009 powinny
by¢ interpretowane w ten sposdb, ze w przypadku takim jak rozpatrywany w sprawie, w ktérej wyrok
ten zapadl, samo istnienie wcze$niejszego PDO uzyskanego dla weterynaryjnego produktu leczniczego
takiego jak rozpatrywany w tej sprawie nie sprzeciwia sie wydaniu DSO na odmienne zastosowanie
terapeutyczne tego samego produktu, dla ktérego wydano PDO, pod warunkiem ze zastosowanie to
jest objete zakresem ochrony patentu podstawowego powotanego na poparcie wniosku o wydanie
DSO.

Zadane pytania opieraja sie zatem na zalozeniu wynikajacym z wyroku Neurim, Ze w pewnych
okolicznosciach, ktére zdaniem sadu odsylajacego pozostaja do wyjasnienia, mozliwe jest uzyskanie
DSO dla nowego zastosowania terapeutycznego sktadnika aktywnego, ktéry byt juz przedmiotem PDO
weze$niejszego w stosunku do PDO, na ktérym opiera si¢ wniosek o wydanie tego DSO.

W tym wzgledzie, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu, nawet jesli sad odsylajacy
formalnie ograniczyl swe pytania do wykladni niektérych aspektéw prawa Unii, to okolicznos¢ tego
rodzaju nie stanowi przeszkody dla udzielenia mu przez Trybunal wszystkich elementéw wykladni
prawa Unii, ktére moga by¢ uzyteczne dla rozstrzygniecia zawislej przed nim sprawy, bez wzgledu na
to, czy sad ten zawarl owe kwestie w tresci swych pytan (zob. podobnie wyrok z dnia 5 czerwca
2018 r., Coman i in., C-673/16, EU:C:2018:385, pkt 22 i przytoczone tam orzecznictwo).

Otéz nalezy mie¢ na uwadze okolicznos¢, ze w postepowaniu gléwnym sad odsylajacy musi
rozstrzygnaé, czy wniosek o wydanie DSO dotyczacy cyklosporyny do uzycia w leczeniu zapalenia
rogéwki moze zosta¢ uwzgledniony na podstawie rozpatrywanego PDO, ktére zostalo wydane dla
Ikervisu w dniu 19 marca 2015 r., podczas gdy w dniu 23 grudnia 1983 r. wydano juz PDO dla innego
zastosowania terapeutycznego cyklosporyny.

W celu udzielenia sadowi odsylajacemu uzytecznej odpowiedzi trzeba zatem zbada¢, czy art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze PDO mozna uznaé za pierwsze
PDO w rozumieniu tego przepisu, jezeli dotyczy ono nowego zastosowania terapeutycznego skladnika
aktywnego lub mieszaniny skladnikéw aktywnych, ktére byly juz przedmiotem PDO dla innego
zastosowania terapeutycznego.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze PDO, o ktérym mowa w art. 3 lit. d) rozporzadzenia

nr 469/2009, musi zosta¢ wydane dla okreslonego produktu, ktérego definicja jest zawarta w art. 1
lit. b) rzeczonego rozporzadzenia.

8 ECLIL:EU:C:2020:531
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Nalezy zatem w pierwszej kolejnosci ustali¢, czy pojecie ,produktu”, zdefiniowane w art. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 469/2009, zalezy od zastosowania terapeutycznego skladnika aktywnego,
a w szczeg6lnosci, czy nowe zastosowanie terapeutyczne skladnika aktywnego mozna uznaé za
produkt rézny od juz znanego innego zastosowania terapeutycznego tego samego skladnika

aktywnego.

Zgodnie z tym przepisem ,produkt” oznacza skladnik aktywny lub mieszanine skladnikéw aktywnych
produktu leczniczego.

Wobec braku jakiejkolwiek definicji pojecia ,skladnika aktywnego” w rozporzadzeniu nr 469/2009
ustalenie znaczenia i zakresu tych wyrazéw winno zosta¢ dokonane z uwzglednieniem ogélnego
kontekstu, w jakim sa one uzywane, i zgodnie z ich znaczeniem przyjetym zwyczajowo w jezyku
potocznym (wyroki: z dnia 4 maja 2006 r., Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, pkt 17; a takze z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
pkt 25).

W tym wzgledzie Trybunatl orzekl juz, ze pojecie ,skladnika aktywnego”, w jego ogdélnym znaczeniu
w farmakologii, nie obejmuje substancji wystepujacych w skladzie produktu leczniczego, ktére nie
oddziatluja w sposéb niezalezny na organizm ludzki lub zwierzecy (wyroki: z dnia 4 maja 2006 r.,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 18; a takze z dnia 15 stycznia
2015 r., Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, pkt 23), oraz ze do celéw stosowania rozporzadzenia
nr 469/2009 pojecie to odnosi si¢ do substancji posiadajacych samodzielne dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne (wyrok z dnia 15 stycznia 2015 r., Forsgren, C-631/13,
EU:C:2015:13, pkt 25). Oznacza to, ze owo pojecie odnosi si¢ do substancji, ktére wywoluja
samodzielnie co najmniej jeden efekt terapeutyczny.

Ponadto z lektury art. 1 lit. b) w zwiazku z art. 4 rozporzadzenia nr 469/2009 wynika, ze do celéow
stosowania tego rozporzadzenia pojecie ,produktu” oznacza skladnik aktywny lub mieszanine
sktadnikéw aktywnych produktu leczniczego, bez koniecznosci ograniczania jego zakresu do jednego
tylko z zastosowan terapeutycznych, do ktdrych taki sktadnik aktywny lub taka mieszanina sktadnikéw
aktywnych moga zostaé uzyte.

Zgodnie bowiem ze wspomnianym art. 4 jakkolwiek ochrona przyznana produktowi przez DSO
rozciaga si¢ jedynie na produkt objety PDO, obejmuje ona kazde uzycie tego produktu jako produktu
leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem DSO. Wynika z tego, ze pojecie ,produktu”
w rozumieniu rozporzadzenia nr 469/2009 nie zalezy od sposobu, w jaki produkt ten jest uzywany,
oraz ze przeznaczenie produktu leczniczego nie jest rozstrzygajacym kryterium dla wydania DSO (zob.
podobnie wyrok z dnia 19 pazdziernika 2004 r., Pharmacia Italia, C-31/03, EU:C:2004:641, pkt 19, 20).

Wyktadnia ta znajduje potwierdzenie w analizie genezy rozporzadzenia nr 469/2009. I tak w pkt 11
uzasadnienia projektu rozporzadzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych [COM(90) 101 wersja ostateczna],
lezacego u zrdédla rozporzadzenia nr 1768/92, ktére zostalo uchylone i zastapione rozporzadzeniem
nr 469/2009, wskazano, ze okreslenie ,produkt” winno by¢ rozumiane w $cistym znaczeniu skiadnika
aktywnego i ze pomniejsze modyfikacje produktu leczniczego, takie jak nowy sposéb dozowania,
zastosowanie nowych soli lub estréw czy odmienna posta¢ farmaceutyczna nie moga powodowac
wydania nowego DSO (zob. podobnie wyroki: z dnia 4 maja 2006 r., Massachusetts Institute of
Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, pkt 19; a takze z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis Bioscience,
C-443/17, EU:C:2019:238, pkt 26).

Otdz to Sciste rozumienie pojecia ,produktu” zostalo ujete w art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009,
ktéry definiuje owo pojecie poprzez odniesienie do skladnika aktywnego lub mieszaniny skiadnikéw
aktywnych, nie za§ do zastosowania terapeutycznego skladnika aktywnego chronionego patentem
podstawowym lub mieszaniny sktadnikéw aktywnych chronionej rzeczonym patentem.
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Z powyzszych rozwazan wynika, ze art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten
sposéb, ze okoliczno$¢, iz skiadnik aktywny lub mieszanina sktadnikéw aktywnych sa uzywane do
celow nowego zastosowania terapeutycznego nie nadaje im cechy odrebnego produktu, jezeli ten sam
sktadnik aktywny lub ta sama mieszanina sktadnikéw aktywnych zostaly uzyte do celéw juz znanego
innego zastosowania terapeutycznego.

W drugiej kolejnosci nalezy ustali¢, czy PDO wydane dla nowego zastosowania terapeutycznego
skladnika aktywnego lub mieszaniny skiadnikéw aktywnych mozna uzna¢ za pierwsze PDO wydane
dla tego produktu jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009,
w przypadku gdy owo PDO jest pierwszym PDO objetym zakresem ochrony patentu podstawowego
powolanego na poparcie wniosku o wydanie DSO.

Stosownie do warunku wydania DSO okreslonego w tym przepisie PDO uzyskane dla produktu
bedacego przedmiotem wniosku o wydanie DSO musi — w dniu zlozenia tego wniosku — by¢
pierwszym PDO tego produktu jako produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim, w ktérym
wspomniany wniosek zostaje zlozony.

W tym wzgledzie brzmienie tego przepisu nie odnosi sie do zakresu ochrony patentu podstawowego.

Ponadto w $wietle $cistej definicji pojecia ,produktu” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009, wynikajacej z pkt 40—45 niniejszego wyroku, analiza okreslen zawartych w art. 3 lit. d)
tego rozporzadzenia zaklada, ze pierwsze PDO produktu jako produktu leczniczego w rozumieniu
tego przepisu oznacza pierwsze PDO produktu leczniczego zawierajacego rozpatrywany skladnik
aktywny lub mieszanine sktadnikéw aktywnych (zob. podobnie wyrok z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, pkt 34) i to bez wzgledu na zastosowanie terapeutyczne tego
skfadnika aktywnego lub tej mieszaniny sktadnikéw aktywnych, dla ktérego uzyskano owo PDO.

Uznanie za$, ze pojecie ,pierwszego [PDO] [danego produktu jako produktu leczniczego]”
w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 dotyczy wylacznie pierwszego PDO objetego
zakresem ochrony patentu podstawowego powolanego na poparcie wniosku o wydanie DSO
prowadzifoby nieuchronnie do podwazenia tej $cislej definicji pojecia ,produktu” w rozumieniu art. 1
lit. b) owego rozporzadzenia, poniewaz mozliwe jest, jak precyzuje art. 1 lit. ¢) wspomnianego
rozporzadzenia, by przedmiotowy patent podstawowy obejmowal jedynie zastosowanie terapeutyczne
rozpatrywanego produktu. W takim bowiem przypadku owo zastosowanie terapeutyczne mogloby
uzasadnia¢ wydanie DSO, pomimo ze ten sam sktadnik aktywny lub ta sama mieszanina sktadnikéw
aktywnych sa objete juz znanym innym zastosowaniem terapeutycznym, ktére bylo przedmiotem
wczesniejszego PDO.

Wynika z tego, ze wbrew temu, co Trybunal orzekl w pkt 27 wyroku Neurim, w celu zdefiniowania
pojecia ,,pierwszego [PDO] [danego produktu jako produktu leczniczego]” w rozumieniu art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 469/2009 nie nalezy bra¢ pod uwage zakresu ochrony patentu podstawowego.

Te wykladnie potwierdza takze analiza celéw rozporzadzenia nr 469/2009.

I tak z pkt 11 uzasadnienia, o ktérym mowa w pkt 45 niniejszego wyroku, wynika, ze zamiarem
prawodawcy Unii przy ustanawianiu systemu DSO bylo wspieranie ochrony nie wszelkich badan
w dziedzinie farmacji prowadzacych do wydania patentu i wprowadzenia na rynek nowego produktu
leczniczego, lecz tych badan, ktére skutkuja pierwszym wprowadzeniem do obrotu skladnika
aktywnego lub mieszaniny skladnikéw aktywnych jako produktu leczniczego (zob. podobnie wyrok
z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, pkt 37).

Cel ten doznalby za$ uszczerbku, gdyby dla potrzeb spelnienia warunku przewidzianego w art. 3 lit. d)

rozporzadzenia nr 469/2009 mozliwe bylo uwzglednienie wylacznie pierwszego PDO objetego
zakresem ochrony patentu podstawowego obejmujacego nowe zastosowanie terapeutyczne danego
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skfadnika aktywnego lub danej mieszaniny skladnikéw aktywnych i pominiecie PDO wydanego
wczesniej dla innego zastosowania terapeutycznego tego samego skladnika aktywnego lub tej samej
mieszaniny (zob. podobnie wyrok z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, pkt 38).

Wyktadnia ta pozwala ponadto pogodzi¢ w sposéb wywazony cel systemu DSO, wynikajacy
z motywéw 3-5 i 9 rozporzadzenia nr 469/2009 i polegajacy na zaradzeniu problemowi
niewystarczajacej ochrony przyznanej patentem w odniesieniu do amortyzacji nakladéw poniesionych
na prace badawcze nad nowymi skfadnikami aktywnymi lub mieszaninami skfadnikéw aktywnych,
a tym samym na zachecaniu do kontynuowania takich prac, z jednej strony, z wynikajacym
z motywu 10 wspomnianego rozporzadzenia zamiarem prawodawcy Unii osiagniecia tego celu
z uwzglednieniem wszelkich wchodzacych w gre intereséow, wlacznie z tymi dotyczacymi zdrowia
publicznego, w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest sektor farmaceutyczny, z drugiej strony
(zob. podobnie wyrok z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, pkt 36).

Wykladni tej nie podwaza zreszta pkt 12 uzasadnienia, z ktérego wynika, Ze rozporzadzenie
nr 469/2009 nie ogranicza si¢ do nowych produktéw, poniewaz nowy proces otrzymywania produktu
lub nowe zastosowanie produktu réwniez moga byé¢ chronione przez DSO. Warunek okreslony
w art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009 moze bowiem zosta¢ spelniony w szczegdlnosci
w przypadku, gdy PDO stanowiace podstawe wniosku o wydanie DSO dotyczy produktu, ktéry byt juz
znany przed udzieleniem patentu podstawowego, lecz nigdy nie byl przedmiotem PDO jako produkt
leczniczy.

Ponadto, jak zauwazy! rzecznik generalny w pkt 55 i 56 opinii, wykfadnia art. 3 lit. d) rozporzadzenia
nr 469/2009 taka jak przywotana w pkt 56 niniejszego wyroku niostaby ze soba ryzyko podwazenia
prostoty i przewidywalnosci systemu, zamierzonych przez prawodawce Unii w celu zapewnienia
wdrozenia jednolitego rozwiazania na poziomie Unii przez krajowe urzedy patentowe. Wprowadzenie
rozréznienia pomiedzy réznymi zastosowaniami terapeutycznymi, podczas gdy pojecie to nie jest
nawet zdefiniowane w tym rozporzadzeniu, niostoby bowiem ze soba ryzyko dokonywania przez owe
krajowe urzedy zlozonych i rozbieznych interpretacji warunku ustanowionego w tym przepisie.

Z powyzszego wynika, ze wskazane w pkt 34 niniejszego wyroku zalozenie, na ktérym opiera sie sad
odsytajacy, powinno zosta¢ odrzucone oraz ze PDO dla zastosowania terapeutycznego produktu nie
mozna uzna¢ za pierwsze PDO tego produktu jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 469/2009, jezeli inne PDO zostalo wcze$niej wydane dla odmiennego zastosowania
terapeutycznego tego samego produktu. Okolicznos¢, ze najnowsze PDO jest pierwszym PDO objetym
zakresem ochrony patentu podstawowego powolanego na poparcie wniosku o wydanie DSO nie moze
podwazy¢ tej wykladni.

W $wietle ogdétu powyzszych rozwazan na przedstawione pytania nalezy odpowiedzie¢, ze art. 3 lit. d)
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze PDO nie mozna uznac za pierwsze
PDO w rozumieniu tego przepisu, jezeli dotyczy ono nowego zastosowania terapeutycznego skladnika
aktywnego lub mieszaniny skladnikéw aktywnych, ktére byly juz przedmiotem PDO dla innego
zastosowania terapeutycznego.

W przedmiocie kosztéw

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

Artykul 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
nalezy interpretowa¢ w ten sposdéb, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna uzna¢
za pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu tego przepisu, jezeli dotyczy
ono nowego zastosowania terapeutycznego skladnika aktywnego lub mieszaniny skladnikéw
aktywnych, ktére byly juz przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla innego
zastosowania terapeutycznego.

Podpisy
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