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W Zbior Orzeczen

Sprawa C-673/18

Santen SAS
przeciwko
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle

(wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez cour d’appel de Paris)

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

Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Wiasnos¢ przemystowa i handlowa —
Prawo do patentu — Dodatkowe sSwiadectwo ochronne dla produktow leczniczych —
Pojecie aktywnego skiladnika produktu leczniczego —  Substancja majgca wywotac
samodzielne dzialanie farmakologiczne, immunologiczne Ilub metaboliczne -
Pojecie produktu — Nowe zastosowanie terapeutyczne sktadnika aktywnego lub mieszaniny
sktadnikow aktywnych — Skiadnik aktywny lub mieszanina skiadnikow aktywnych uzyte do
celow juz znanego innego zastosowania terapeutycznego — Wykluczenie

[rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 469/2009, art. 1 lit. b), art. 4)]

(zob. pkt 41-47)

Zblizanie ustawodawstw — Jednolite ustawodawstwo — Wiasnos¢ przemystowa i handlowa —

Prawo do patentu — Dodatkowe sSwiadectwo ochronne dla produktow leczniczych —
Warunki uzyskania — Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie produktu do obrotu jako
produktu leczniczego — Pojecie — Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla nowego

zastosowania terapeutycznego znanego skiadnika aktywnego, ktory byl juz przedmiotem
takiego pozwolenia — Wykluczenie
[rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 469/2009, art. 3 lit. d)]

(zob. pkt 49-53, 55, 61; sentencja)
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Streszczenie

Santen, laboratorium farmaceutyczne wyspecjalizowane w dziedzinie okulistyki, jest posiadaczem
patentu europejskiego zgloszonego w dniu 10 pazdziernika 2005 r. (zwanego dalej
srozpatrywanym patentem podstawowym”), chroniagcego emulsje okulistyczna, ktorej
skladnikiem aktywnym jest cyklosporyna, srodek immunosupresyjny. Laboratorium to w dniu
19 marca 2015 r. uzyskato réwniez pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (PDO) wydane przez
Europejska Agencje Lekéw (EMA) dla produktu leczniczego sprzedawanego pod nazwa ,Ikervis”,
ktorego sktadnikiem aktywnym réwniez jest cyklosporyna.

Na podstawie rozpatrywanego patentu podstawowego oraz owego PDO Santen w dniu 3 czerwca
2015 r. ztozyt wniosek o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego (DSO) dla produktu
o nazwie ,Cyklosporyna” w celu uzywania go w leczeniu zapalenia rogéwki. Decyzja z dnia
6 pazdziernika 2017 r. directeur général de llnstitut national de la propriété industrielle
[dyrektor generalny krajowego urzedu ds. wlasnosci przemystowej] (INPI) odrzucil 6w wniosek
o wydanie DSO, stwierdzajac, ze wspomniane PDO nie bylo dla cyklosporyny pierwszym PDO.

Cour d’appel de Paris, do ktérego Santen wnidst skarge o uchylenie tej decyzji, zwrécil sie do
Trybunalu o dokonanie wykladni pojecia ,pierwszego PDO [danego produktu] jako produktu
leczniczego” w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia dotyczacego DSO dla produktéw
leczniczych'. I tak, sad ten zwrdcil si¢ do Trybunalu w szczegdlnosci o uscislenie zakresu pojec
»odmiennego zastosowania terapeutycznego” i ,zastosowania terapeutycznego objetego
zakresem ochrony przyznanej patentem podstawowym”, zawartych w wyroku Neurim?
W wyroku tym Trybunal orzekl, ze samo istnienie wczesniejszego PDO uzyskanego dla
weterynaryjnego produktu leczniczego 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
whniosku o wydanie DSO?.

W wyroku z dnia 9 lipca 2020 r., wydanym w sktadzie wielkiej izby, Trybunal wypowiedziat sie
w przedmiocie tego, czy w rozumieniu art. 3 lit. d) rozporzadzenia dotyczacego DSO dla
produktéw leczniczych PDO mozna uzna¢ za pierwsze PDO danego produktu jako produktu
leczniczego, jezeli dotyczy ono nowego zastosowania terapeutycznego skladnika aktywnego lub
mieszaniny sktadnikéw aktywnych, ktére byly juz przedmiotem PDO dla innego zastosowania
terapeutycznego.

W pierwszej kolejnosci Trybunal zbadal, czy pojecie ,produktu” zalezy od zastosowania
terapeutycznego skladnika aktywnego. Trybunal zauwazyl w tym wzgledzie, ze do celow
stosowania rozporzadzenia dotyczacego DSO dla produktéw leczniczych pojecie to oznacza
sktadnik aktywny lub mieszanine skladnikéw aktywnych produktu leczniczego. Ponadto Trybunat
wyjasnil, ze w braku jakiejkolwiek definicji pojecia ,aktywnego skladnika” we wspomnianym
rozporzadzeniu zakres tego pojecia nie moze by¢ ograniczony do jednego tylko z zastosowan
terapeutycznych, do ktérych taki sktadnik aktywny lub taka mieszanina skladnikéw aktywnych
moga zosta¢ uzyte. Trybunal podkreslit bowiem, ze jakkolwiek ochrona przyznana produktowi

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. 2009, L 152, s. 1). Artykut 3 lit. d) tego rozporzadzenia przewiduje, ze DSO wydaje sie,
jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje wniosek o wydanie DSO, w dniu zlozenia tego wniosku PDO uzyskane dla
danego produktu jako produktu leczniczego jest pierwszym PDO tego produktu jako produktu leczniczego.

2 Wyrok Trybunatu z dnia 19 lipca 2012 r., Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489, zwany dalej ,wyrokiem Neurim”).
*  Wyrok Neurim, pkt 1 sentencji.
*  Przewidziane w art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/20009.
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przez DSO rozciaga sie jedynie na produkt objety PDO, obejmuje ona kazde uzycie tego produktu
jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem DSO® W tych
okoliczno$ciach Trybunal doszed! do wniosku, ze okoliczno$¢, iz skladnik aktywny lub
mieszanina sktadnikéw aktywnych sa uzywane do celéw nowego zastosowania terapeutycznego,
nie nadaje im cechy odrebnego produktu, jezeli ten sam skladnik aktywny lub ta sama
mieszanina skladnikéw aktywnych zostaly uzyte do celéw juz znanego innego zastosowania
terapeutycznego.

W drugiej kolejnosci Trybunal wyjasnit pojecie ,,pierwszego PDO danego produktu jako produktu
leczniczego”, o ktérym mowa w art. 3 lit. d) rozporzadzenia dotyczacego DSO dla produktéw
leczniczych. I tak, Trybunal zauwazyl, ze w celu zdefiniowania tego pojecia nie nalezy bra¢ pod
uwage zakresu ochrony patentu podstawowego. Zamiarem prawodawcy Unii Europejskiej przy
ustanawianiu systemu DSO bylo bowiem wspieranie ochrony tych badan w dziedzinie farmacji,
ktore skutkuja pierwszym wprowadzeniem do obrotu skladnika aktywnego lub mieszaniny
skladnikéw aktywnych jako produktu leczniczego, nie za$ wszelkich badan prowadzacych do
wydania patentu i wprowadzenia na rynek nowego produktu leczniczego. Trybunal doszedl
zatem do wniosku, ze w rozumieniu wspomnianego

art. 3 lit. d) PDO nie mozna uzna¢ za pierwsze PDO, jezeli dotyczy ono nowego zastosowania
terapeutycznego skladnika aktywnego lub mieszaniny skladnikéw aktywnych, ktére byly juz
przedmiotem PDO dla innego zastosowania terapeutycznego.

5 Artykul 4 rozporzadzenia nr 469/2009.
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