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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (ésma izba)

z dnia 15 stycznia 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dodatkowe $wiadectwo
ochronne — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Pojecie substancji czynnej —
Skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom — Stosowanie w pediatrii —

Biatko no$nikowe — Wiazanie kowalencyjne

W sprawie C-631/13

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Oberster Patent- und Markensenat (Austria) postanowieniem z dnia
28 sierpnia 2013 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 2 grudnia 2013 r., w postepowaniu:

Arne Forsgren

przeciwko

Osterreichisches Patentamt,

TRYBUNAL (é6sma izba),

w skladzie: C. Toader, pelniaca obowiazki prezesa 6smej izby, E. Jarasiinas i C.G. Fernlund
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu A. Forsgrena przez D. Algego, Patentanwalt,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F. Bulsta oraz G. Brauna, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

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

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 1 lit. b) i art. 3 lit. a) i b)
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152, s. 1).

Whniosek ten zostat ztozony w ramach sporu pomiedzy A. Forsgrenem a Osterreichisches Patentamt
(austriackim biurem patentowym) dotyczacego wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(zwanego dalej ,$wiadectwem”).

Ramy prawne
Artykut 1 rozporzadzenia nr 469/2009, zatytulowany ,Definicje”, ma nastepujace brzmienie:
»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

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

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 $wiadectwa;

d) »$wiadectwo« oznacza dodatkowe $wiadectwo ochronne;

[...]".
Artykul 2 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Zakres”, stanowi:

»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 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi [(Dz.U. L 311, s. 67)] lub dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych [(Dz.U. L 311, s. 1)] moze by¢ przedmiotem $wiadectwa,
zgodnie z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Zgodnie z art. 3 tegoz rozporzadzenia, zatytutlowanym ,Warunki uzyskania §wiadectwa”:

,<Swiadectwo wydaje sie, jezeli w paristwie czlonkowskim, w ktérym zostaje zlozony wniosek okreslony
w art. 7 i w dniu zlozenia takiego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa [2001/83] lub odpowiednio dyrektywa [2001/82] wazne
zezwolenie na obrét produktem leczniczym [zwane dalej ,zezwoleniem na obrét”];
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¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

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

Artykul 4 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Przedmiot ochrony”, ma nastepujace brzmienie:

»W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana $§wiadectwem rozciaga
sie jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu produktem leczniczym oraz
na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnieciem
$wiadectwa”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Z akt sprawy przedlozonych Trybunatowi wynika, Zze A. Forsgren jest posiadaczem patentu
europejskiego (EP0594610B1, zwanego dalej ,patentem podstawowym”), ktéry obejmuje ,Bialko D —
bialko haemophilus influenzae wiazace si¢ z immunoglobulina D [IgD]”.

Biatlko D zawarte jest w szczepionce przeciwko pneumokokom stosowanej w pediatrii, zwanej
»Synflorix”. Posiada ona zezwolenie na obrét na mocy decyzji Komisji C(2009) 2563 z dnia 30 marca
2009 r., przyznajacej zezwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego stosowanego
u ludzi ,Synflorix - szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana,
adsorbowana” zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. C 101, s. 3, zwane dalej ,zezwoleniem na obrét Synflorixem”).

Z treSci zezwolenia na obrét Synflorixem, w brzmieniu obowiazujacym w chwili zaistnienia
okolicznoéci w postepowaniu gtéwnym, a w szczegdlnosci z opisu wlasciwosci produktu, zawartego
w zalaczniku I do tego zezwolenia, wynika, ze Synflorix jest szczepionka skladajaca sie z dziesieciu
serotypéw polisacharydéw pneumokokowych, ktére sa skoniugowane z biatkiem no$nikowym
i adsorbowane na fosforanie glinu. Dla o$miu z tych serotypéw, bialko D jest bialkiem no$nikowym.
Wskazania terapeutyczna podane w zezwoleniu na obrét sa nastepujace: ,Czynne uodparnianie
przeciwko chorobie inwazyjnej oraz ostremu zapaleniu ucha s$rodkowego wywolywanym przez
Streptococcus pneumoniae u niemowlat i dzieci w wieku od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 2 lat”.
Z zalacznika I do zezwolenia na obrét Synflorixem wynika, Ze substancjami pomocniczymi tej
szczepionki sa chlorek sodu oraz woda do wstrzykiwan.

W dniu 24 wrzesnia 2009 r. A. Forsgren zwrécit sie do Osterreichisches Patentamt o wydanie
$wiadectwa dla biatka D. Wniosek ten zostal oddalony z uwagi na fakt, ze biatlko D jest wylacznie
substancja pomocnicza.

Wydziat odwotawczy Osterreichisches Patentamt utrzymal w mocy te decyzje. Stwierdzit on, ze
dzialanie terapeutyczne bialka D obejmuje zwalczanie bakterii Haemophilus influenzae. Jednakze uznatl
on, ze bialko D nie jest zawarte jako takie w Synflorixie, lecz wystepuje w wiazaniu kowalencyjnym
z innymi skladnikami aktywnymi. W rezultacie biatko D nie moze by¢ objete zezwoleniem jako
produkt leczniczy w rozumieniu rozporzadzenia nr 469/2009.

A. Forsgren wniést od tej decyzji wydzialu odwotawczego Osterreichisches Patentamt odwotanie do
Oberster Patent- und Markensenat (wyzszej izby ds. patentéw i znakéw towarowych). Twierdzi on, ze
biatko D ma samodzielne dziatanie terapeutyczne i ze w odniesieniu do tego produktu zostalo wydane
$wiadectwo w wielu panistwach cztonkowskich.

ECLILEU:C:2015:13 3
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W postanowieniu odsytajacym Oberster Patent- und Markensenat stwierdza, ze:
— bialko D jest chronione patentem podstawowym;

— zadne $wiadectwo nie zostalo wydanej dla tej substancji;

— Synflorix posiada zezwolenie na obroét;

— biatko D obecne w Synflorixie wykazuje dwa samodzielne dziatania:

— jako szczepionka przeciwko zapaleniu ucha srodkowego wywolywanemu przez nietypowalne
szczepy Haemophilus influenzae; oraz

— jako adiuwant substancji dziatajacych na pneumokoki (polisacharydéw pneumokokowych).

Sad odsylajacy uwaza, ze przyznanie $wiadectwa zalezy tylko od tego, czy biatko D mozna uwaza¢ za
aktywny sktadnik produktu leczniczego Synflorix. Wyraza on w tym zakresie watpliwosci z dwdéch
powodow.

Po pierwsze, sad odsylajacy zastanawia sie, czy wystepowanie wigzania kowalencyjnego miedzy
biatkiem D a innymi substancjami nie wyklucza w kazdym wypadku przyznania $wiadectwa.
W przeciwienstwie do okolicznosci faktycznych spraw zakonczonych wyrokami Contrairement Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773) i Georgetown University i in. (C-422/10, EU:C:2011:776) aktywny skladnik,
dla ktérego w postepowaniu gléwnym zostal zlozony wniosek o wydanie $wiadectwa, jest zawarty
w dopuszczonym produkcie leczniczym nie obok innych aktywnych sktadnikéw, lecz w wiazaniu
kowalencyjnym z innymi sktadnikami aktywnymi. Z uwagi na to wigzanie czasteczkowe ten produkt
leczniczy zawiera substancje rézna od substancji objetej patentem podstawowym.

Tymczasem zdaniem sadu odsylajacego, jezeli nieznaczne zmiany w czasteczce moga powodowac duza
zmiane w jej dzialaniu, powinno tak by¢ tym bardziej w sytuacji, gdy inna substancja jest do niej
dodana poprzez wiazanie kowalencyjne. Jest jednak mozliwe, Ze nie zachodzi to w niniejszym
przypadku, jako ze biatko D, pomimo wigzania kowalencyjnego, wykazuje samodzielne dzialanie
odpornosciowe wobec Haemophilus influenzae. W tej sytuacji sad odsylajacy sklania si¢ raczej ku
stanowisku, ze mozna wydaé $wiadectwo dla chronionego patentem podstawowym aktywnego
skladnika takze wtedy, gdy wystepuje on w produkcie leczniczym tylko w wiazaniu kowalencyjnym.

Po drugie, sad odsylajacy wyraza watpliwosci odnosnie do kwestii, czy fakt, ze bialko D nie posiada
zezwolenia na obrdt uniemozliwia przyznanie §wiadectwa. Zastanawia sie on, czy zezwolenie na obrét
Synflorixem obejmuje réwniez bialko D do celéw stosowania art. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009,
gdyz zezwolenie to odnosi si¢ do bialka D wylacznie jako biatka no$nikowego i stanowi wyraznie, ze nie
zostalo wykazane jego samodzielne dzialanie jako szczepionki przeciwko bakteriom Haemophilus
influenzae.

Sad odsylajacy zastanawia sig, czy bialko D jako biatko nos$nikowe moze stanowié¢ przedmiot
$wiadectwa. W oparciu o wyrok Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291) sad
ten uwaza, ze przyznanie $wiadectwa jest tym mniej prawdopodobne, ze biatko D umozliwia wylacznie
aplikacje aktywnego skladnika.

Sad odsylajacy watpi réwniez, czy bialko D moze by¢ przedmiotem $wiadectwa z uwagi na jego
dzialanie polegajace na wzmocnieniu dzialania polisacharydéw pneumokokowych. Sad ten uwaza, ze
okoliczno$¢ iz takie adiuwancyjne dzialanie nie bylo objete trescia zezwolenia na obrét, réwniez stoi
na przeszkodzie przyznaniu $wiadectwa, i to niezaleznie od odpowiedzi Trybunalu udzielonej
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w ramach wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w sprawie zakorczonej
postanowieniem Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762).

W powyzszych okolicznosciach Oberster Patent- und Markensenat postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrécic sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy na podstawie art. 1 lit. b) i art. 3 lit. a) i b) [rozporzadzenia nr 469/2009], przy spelnieniu
pozostalych wymogéw, mozna wydaé¢ [$§wiadectwo] dla chronionego patentem podstawowym
skladnika aktywnego (w niniejszym przypadku bialka D), gdy ten skladnik aktywny jest zawarty
w produkcie leczniczym (w niniejszym przypadku Synflorixie) w wigzaniu kowalencyjnym
(czasteczkowym) z innymi skladnikami aktywnymi, przy czym jednak zachowuje swoje wlasne
dziatanie?

2) W razie odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze:

a) Czy na podstawie art. 3 lit. a) i b) [rozporzadzenia nr 469/2009] mozna wydac [$wiadectwo]
dla chronionej patentem podstawowym substancji (w niniejszym przypadku bialka D), gdy
substancja ta ma wlasne dziatanie terapeutyczne (w niniejszym przypadku jako szczepionka
przeciwko bakteriom Haemophilus influenzae), jednakze zezwolenie na [obrét produktem
leczniczym] nie odnosi sie do tego dziatania?

b) Czy na podstawie art. 3 lit. a) i b) [rozporzadzenia nr 469/2009] mozna wyda¢ [§wiadectwo]
dla chronionej patentem podstawowym substancji (w niniejszym przypadku bialka D), gdy
w [zezwoleniu na obrét] okreslono te substancje jako ,no$nik” wiasciwych skladnikéw
aktywnych (w niniejszym przypadku polisacharydéw pneumokokowych), wzmacnia ona jako
adiuwant dziatanie tych skladnikéw, jednak dzialanie to nie zostalo wyraznie wymienione
w [zezwoleniu obrét produktem leczniczym]?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 1 lit. b) i art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowal w ten sposob, ze sprzeciwiaja sie one temu, aby
aktywny sktadnik mégt by¢ przedmiotem $wiadectwa wylacznie z tego powodu, ze ten skladnik
aktywny wystepuje w wigzaniu kowalencyjnym z innymi aktywnymi sktadnikami wchodzacymi w sktad
produktu leczniczego.

Artykut 2 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowi, ze kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium
panstwa czlonkowskiego i przed wprowadzeniem na rynek jako produkt leczniczy podlegajacy
administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w szczegélnosci w dyrektywie
2001/83, moze by¢ przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami i zasadami przewidzianymi w tym
rozporzadzeniu.

Pojecie produktu jest zdefiniowane w art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009. Jest to ,aktywny
sktadnik lub mieszanina aktywnych skladnikéw produktu leczniczego”. Jednakze pojecie aktywnego
skladnika nie jest zdefiniowane w tym rozporzadzeniu. Pojecie to bylo zawarte réwniez w art. 1 lit. b)
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1), uchylonego na
mocy rozporzadzenia nr 469/2009, a Trybunalowi zostalo juz przedlozone pytanie dotyczace tego
ostatniego przepisu. Trybunal orzekt w zwigzku z tym, ze wyrazenie ,aktywny skladnik”, w jego
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ogdélnym znaczeniu w farmakologii, nie obejmuje substancji wystepujacych w skladzie produktu
leczniczego, ktére nie oddzialuja w sposéb niezalezny na organizm ludzki lub zwierzecy (zob. wyrok
Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291, pkt 18).

Nalezy zauwazyé, ze wykladnia ta zostala w istocie pdziniej przyjeta przez prawodawce Unii
Europejskiej. Dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.
(Dz.U. L 174, s. 74) wprowadzila bowiem zmiane w art. 1 dyrektywy 2001/83 w tym kierunku, ze
»substancja czynna” — ktdre to pojecie nalezy rozumie¢ jako ,aktywny sktadnik” (wyrok Massachusetts
Institute of Technology, EU:C:2006:291, pkt 21) — jest w nim zdefiniowane jako ,kazda substancja lub
mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktéra,
uzyta w jego produkcji, staje sie sktadnikiem czynnym tego produktu, przeznaczonym do wywolania
dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia, poprawy
lub zmiany funkdji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medyczne;j”.

Wynika stad, ze do celéw stosowania rozporzadzenia nr 469/2009 pojecie aktywnego skladnika odnosi
sie do substancji posiadajacych samodzielne dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne. Poniewaz rozporzadzenie nr 469/2009 nie dokonuje Zadnego rozréznienia w zaleznosci
od tego, czy aktywny skladnik wystepuje w wiazaniu kowalencyjnym z innymi substancjami, nie mozna
z tego powodu wykluczy¢ wydania §wiadectwa w odniesieniu do takiego aktywnego sktadnika.

Natomiast Trybunal orzekl juz, ze substancja pozbawiona jakiegokolwiek samodzielnego dzialania
terapeutycznego i stuzaca uzyskaniu pewnej postaci farmaceutycznej produktu leczniczego nie jest
objeta pojeciem skladnika aktywnego i w rezultacie nie moze stanowi¢ przedmiotu $§wiadectwa (wyrok
Massachusetts Institute of Technology, EU:C:2006:291, pkt 25).

OdpowiedZz na pytanie, czy substancja wchodzaca w skiad produktu leczniczego jest aktywnym
skladnikiem w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009, zalezy w rezultacie od
rozstrzygniecia kwestii, czy substancja ta posiada samodzielne dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne, niezaleznie od wystepowania ewentualnego wigzania
kowalencyjnego z innymi aktywnymi skladnikami.

Na pytanie pierwsze nalezy zatem odpowiedzie¢, ze art. 1 lit. b) i art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze nie sprzeciwiaja si¢ one co do zasady temu, aby
aktywny skladnik mogl stanowi¢ przedmiot $wiadectwa, gdy ten aktywny skladnik wystepuje
w wiazaniu kowalencyjnym z innymi aktywnymi skladnikami wchodzacymi w sklad produktu
leczniczego.

W przedmiocie pytania drugiego lit. a)

Poprzez pytanie drugie lit. a) sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 3 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009 sprzeciwia sie wydaniu $wiadectwa w odniesieniu do aktywnego skladnika, ktérego
dzialanie terapeutycznie nie jest objete wskazaniami terapeutycznymi zawartymi w tresci zezwolenia na
obroét.

Arne Forsgren uwaza, ze fakt, iz zezwolenie na obrét nie obejmuje wyraznie wykorzystania aktywnego
skltadnika z uwagi na jego samodzielne dzialanie terapeutyczne, nie sprzeciwia si¢ przyznaniu
$wiadectwa. Odmienna odpowiedZz naruszalaby cel rozporzadzenia nr 469/2009. Arne Forsgren
twierdzi, ze bialko D, oprécz swego dzialania jako biatko nosnikowe, zostalo wykorzystane
w Synflorixie z uwagi na ochrone przed infekcjami wywolywanymi przez bakterie Haemophilus
influenzae jaka moze zapewni¢. Samo w sobie jest ono immunogenne i posiada wiarygodne
i szczegblne dzialanie terapeutyczne. Fakt, ze zezwolenie na obrét Synflorixem nie wymienia tego
dzialania terapeutycznego, jest pozbawiony znaczenia. Zaden przepis rozporzadzenia nr 469/2009 nie
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ustanawia takiego wymogu. Ponadto, poniewaz tre$¢ zezwolenia na obrét moze zosta¢ zmieniona
w czasie, ustanowienie zwigzku pomiedzy $wiadectwem a trescia zezwolenia na obrét wywotatoby
istotne trudnosci praktyczne.

Komisja Europejska twierdzi, ze do celéw wydania $wiadectwa konieczne jest, aby procedura
zezwolenia na obrét produktem objetym patentem podstawowym zostala pomyslnie zakonczona.
W braku takiego zezwolenia na obrét zaden powdd nie uzasadnia przediuzenia okresu trwania
ochrony przyznanej przez patent. Komisja dodaje, Ze system wynikajacy z rozporzadzenia nr 469/2009
ma na celu wprowadzenie pewnej prostoty i przejrzystosci. Cel ten nie jest zagrozony, w sytuacji gdy
wlasciwy organ bylby zobowiazany do zbadania w $wietle innych Zrédel niz zezwolenie na obrét, czy
dana substancja jest aktywnym skfadnikiem.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze wydanie $wiadectwa wymaga spelnienia czterech
kumulatywnych przestanek wymienionych w art. 3 rozporzadzenia nr 469/2009. Przepis ten przewiduje
bowiem, ze $wiadectwo moze by¢ wydane, wylacznie jezeli w dniu zlozenia wniosku produkt chroniony
jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy i nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa.
Konieczne jest ponadto, aby produkt ten posiadal wazne zezwolenie na obrét wydane odpowiednio
zgodnie z dyrektywa 2001/83 lub dyrektywa 2001/82 i to zezwolenie na obrét musi by¢ pierwszym
zezwoleniem na obrét danym produktem jako produktem leczniczym.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze $wiadectwo ma na celu ponowne ustalenie dostatecznego okresu
rzeczywistej ochrony na podstawie patentu podstawowego, umozliwiajac uprawnionemu z patentu
skorzystanie z dodatkowego okresu wylaczno$ci po wygasnieciu tego patentu, przeznaczonego do
zrekompensowania, przynajmniej czesciowo, opéznienia w gospodarczym wykorzystaniu swojego
wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uptynal miedzy data zlozenia wniosku o udzielenie patentu a data
wydania pierwszego zezwolenia na obrét w Unii (wyrok Eli Lilly and Company, C-493/12,
EU:C:2013:835, pkt 41 i przytoczone tam orzecznictwo).

Wynika stad, ze jezeli produkt objety patentem nie uzyskal zezwolenia na obrét jako produktem
leczniczym, to nie moze by¢ on przedmiotem $wiadectwa.

Ponadto art. 4 rozporzadzenia nr 469/2009 przewiduje, Ze ochrona wynikajaca ze $§wiadectwa rozciaga
sie jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrét produktem leczniczym ,na kazde uzycie produktu
jako produktu leczniczego, jakie byto dozwolone przed wygasnieciem $wiadectwa”. Przepis ten oznacza,
ze przedmiotem $wiadectwa nie moze by¢ stosowanie produktu jako produktu leczniczego
niedopuszczone w ramach zezwolenia na obrét (zob. podobnie wyrok Medeva, EU:C:2011:773,
pkt 37). W rezultacie aktywny skladnik, ktérego dzialanie terapeutyczne nie jest objete wskazaniami
terapeutycznymi, w odniesieniu do ktérych wydane zostalo zezwolenie na obrét, nie moze by¢
przedmiotem swiadectwa.

W tym wzgledzie Trybunal orzek! juz w istocie, ze na ochrone przyznang produktowi leczniczemu
w ramach $wiadectwa mozna powota¢ sie¢ w przypadku sprzedazy produktu leczniczego zawierajacego
ten sam aktywny skladnik w polaczniu z innym aktywnym skladnikiem, po stwierdzeniu, ze te
produkty lecznicze zostaly dopuszczone w odniesieniu do tego samego wskazania terapeutycznego
(zob. postanowienia: Novartis, C-442/11, EU:C:2012:66, pkt 20-22; Novartis, C-574/11, EU:C:2012:68,
pkt 18-20).

Jak zauwazyl zatem slusznie sad odsylajacy, z tresci zalacznika I do zezwolenia na obrét Synflorixem
wynika, ze wskazania terapeutyczne jakie obejmuje zezwolenie dotyczace Synflorixu ograniczaja sie do
»czynnego uodparniania przeciwko chorobie inwazyjnej oraz ostremu zapaleniu ucha $rodkowego
wywolywanym przez Streptococcus pneumoniae u niemowlat i dzieci w wieku od ukonczenia
6 tygodnia zycia do 2 lat”, przy czym zalacznik ten stanowi ponadto, ze ,brak jest wystarczajacych
dowodéw w zakresie ochrony jaka mialby zapewnia¢ Synflorix wobec [...] nietypowalnych bakterii
Haemophilus influenzae”. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze europejskie publiczne sprawozdanie oceniajace
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przygotowane przez Europejska Agencja Lekéw (EMEA) w ramach oceny wniosku o udzielenie
zezwolenia na obrét Synflorixem (Assessment report for Synflorix, procedure No. EMEA/H/C/000973,
zwane dalej ,europejskim publicznym sprawozdaniem oceniajagcym”) stanowi w tym wzgledzie, ze
»zwazywszy, iz wniosek dotyczacy ochrony przed ostrym zapaleniem ucha $rodkowego wywolanym
przez nietypowalny szczep Haemophilus influenzae nie zostal na tym etapie poparty badaniami
klinicznymi, analiza zawartoséci bialka D nie jest konieczna w specyfikacji na poziomie produktu
leczniczego”.

Wydaje sie zatem, ze poniewaz zaden test ani badanie w zakresie dzialan terapeutycznych biatka D
w odniesieniu do Haemophilus influenzae nie zostalo przeprowadzone w ramach procedury wydania
zezwolenia na obrét, procedura ta nie mogla opdzini¢ gospodarczego wykorzystania patentu
podstawowego. W takiej sytuacji wydanie $wiadectwa byloby sprzeczne z celem zalozonym
w rozporzadzeniu nr 469/2009, obejmujacym zrekompensowanie, przynajmniej cze$ciowo, opdznienia
w gospodarczym wykorzystaniu opatentowanego wynalazku ze wzgledu na okres konieczny do
uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét w Unii.

W zwigzku z tym na pytanie drugie lit. a) nalezy odpowiedzie¢, ze art. 3 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze sprzeciwia on sie wydaniu $wiadectwa
w odniesieniu do aktywnego skladnika, ktérego dziatanie nie jest objete wskazaniami terapeutycznymi
zawartymi w tresci zezwolenia na obrét.

W przedmiocie pytania drugiego lit. b)

Poprzez pytanie drugie lit. b) sad odsylajacy dazy do ustalenia, czy art. 3 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeciwia si¢ on wydaniu $wiadectwa
w odniesieniu do produktu oznaczonego w zezwoleniu na obrét szczepionka dziecieca jako biatko
no$nikowe aktywnego skladnika z uwagi na fakt, ze bialko to wzmacnia dzialanie tego aktywnego
sktadnika jako adiuwant, jednak dzialanie to nie zostalo wyraznie wymienione w zezwoleniu na obrét.

Komisja twierdzi, ze w sprawie zakonczonej postanowieniem Glaxosmithkline Biologicals
i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (EU:C:2013:762)
Trybunal odpowiedzial juz na to pytanie i potwierdzil, ze substancja, ktéra tak jak adiuwant
pozbawiona jest dzialania terapeutycznego, nie moze by¢ uznana za produkt w rozumieniu
rozporzadzenia nr 469/2009.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze z treSci zezwolenia na obrét Synflorixem, a w szczegélnosci
z zalacznika I do niego oraz ze stron 8, 13 i 14 europejskiego publicznego sprawozdania oceniajacego
wynika, ze w tymze produkcie leczniczym fosforan glinu jest wykorzystywany jako adiuwant do celéw
adsorpcji a chlorek sodu oraz woda wykorzystywane sa jako substancje pomocnicze do wstrzykiwan.
Niezaleznie od badania, jakie powinien przeprowadzi¢ sad odsylajacy, z tre$ci zezwolenia na obrét
Synflorixem, ktérego waznos¢ nie jest kwestionowana, wynika zatem, ze biatko D nie jest stosowane
w tym produkcie leczniczym ani jako substancja pomocnicza, ani jako adiuwant.

W tej sytuacji odpowiedzi na pytanie drugie lit. b) nie mozna wywnioskowa¢ z postanowienia
Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma (EU:C:2013:762, pkt 45), w ktéorym Trybunal orzeki, ze art. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze podobnie jak adiuwant nie jest objety pojeciem
aktywnego skladnika w rozumieniu tego przepisu, tak mieszanina dwéch substancji, z ktérych jedna
jest aktywnym skladnikiem odznaczajacym sie wlasciwymi mu efektami terapeutycznymi, podczas gdy
druga, bedaca adiuwantem, umozliwia wzmocnienie owych efektéw terapeutycznych, jednak sama nie
wywoluje wlasnych efektéw terapeutycznych, nie jest objeta pojeciem mieszaniny aktywnych
skfadnikéw w rozumieniu owego przepisu.
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Ponadto nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z trescia art. 1 zezwolenia na obrét Synflorixem, produkt ten jest
szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (adsorbowana). Zgodnie z pkt 2.2
europejskiego publicznego sprawozdania oceniajacego stwierdzone zostalo, ze dziesie¢ substancji
czynnych obecnych w tym produkcie leczniczym obejmuja polisacharydy pneumokokowe serotyp 1, 4,
5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F, przy czym kazdy z tych polisacharydéw jest skoniugowany z biatkiem
no$nikowym (D, TT lub DT).

W $wietle powyzszych uwag i w celu udzielenia na pytanie drugie lit. b) odpowiedzi, ktéra bedzie
pomocna dla sadu odsylajacego przy rozstrzyganiu sporu w postepowaniu gtéwnym, konieczne jest
przeformulowanie tego pytania w $wietle powyzszych informacji oraz uznanie, ze w tym pytaniu sad
ten dazy w istocie do wustalenia, czy bialko nosnikowe skoniugowane z polisacharydem
pneumokokowym stosowanym w szczepigce wykorzystywanej w pediatrii moze by¢ uznane za
»produkt” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009, to znaczy za ,aktywny skladnik lub
mieszanine aktywnych sktadnikéw produktu leczniczego”.

Arne Forsgren zauwaza, ze biatko D przyczynia sie¢ do wywolania szczegdlnej reakcji immunologicznej
na polisacharydy pneumokokowe, z ktérymi jest skoniugowane. Powinno by¢ ono zatem uznane za
samodzielny aktywny skladnik jako bialko no$nikowe. W tym wzgledzie A. Forsgren powoluje si¢ na
analogiczny przypadek sejfneréw przedlozony do rozstrzygniecia Trybunalowi w sprawie zakonczonej
wyrokiem Bayer CropScience (C-11/13, EU:C:2014:2010). W rezultacie A. Forsgren proponuje, aby na
pytanie drugie lit. b) odpowiedzie¢, ze $wiadectwo moze by¢ wydane w odniesieniu do substancji
okreslonej w zezwoleniu na obrét jako bialko no$nikowe.

W tym zakresie z pkt 25 niniejszego wyroku wynika, Zze do celéw stosowania rozporzadzenia
nr 469/2009 pojecie aktywnego skiadnika odnosi sie do substancji posiadajacych samodzielne dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Ze wstepu do europejskiego publicznego
sprawozdania oceniajacego wynika zatem, ze szczepionki polisacharydowe nieskoniugowane nie moga
indukowa¢ immunologicznej reakcji ani pamieci u dzieci ponizej 2 roku zycia. Natomiast zgodnie
z tymze sprawozdaniem antygeny polisacharydowe, jezeli sa skoniugowane z bialkiem no$nikowym,
moga wywolywac¢ takie skutki.

Uwzgledniajac te informacje, nalezy ustali¢, czy bialko no$nikowe stosowane w produkcie leczniczym,
ktére nie posiada samodzielnego dziatania immunologicznego objetego trescia zezwolenia na obrot,
moze by¢ wuznane za ,aktywny skladnik”, w sytuacji gdy - skoniugowane z antygenem
polisacharydowym za pomoca wigzania kowalencyjnego — posiada ono takie dzialanie.

Nalezy stwierdzi¢, ze zaden przepis rozporzadzenia nr 469/2009 nie reguluje wyraznie tej kwestii.

Whbrew temu, co twierdzi A. Forsgren, poréwnanie z wyrokiem Bayer CropScience (EU:C:2014:2010)
réwniez nie pozwala na udzielenie rozstrzygajacej odpowiedzi na to pytanie. W sprawie zakonczonej
tym wyrokiem pojawila si¢ w istocie kwestia, czy sejfner wchodzacy w sktad $rodka ochrony roslin wraz
z substancja czynna herbicydéw moze by¢ uznany za ,produkt” w rozumieniu 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. L 198, s. 30) i z tego tytulu
by¢ przedmiotem $wiadectwa. Trybunal udzielit odpowiedzi twierdzacej, gdyz substancja ta posiada
samodzielne dziatanie toksyczne, fitotoksyczne lub fitofarmaceutyczne, co moze w szczegélnosci
zachodzi¢ przy oddzialywaniu na metabolizm rosliny.

W zwiazku z tym nalezy odwota¢ sie do podstawowego celu rozporzadzenia nr 469/2009, jakim jest
zapewnienie dostatecznej ochrony w celu zachecenia do prac badawczych w dziedzinie farmacji, ktére
odgrywaja decydujaca role w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego (wyrok Georgetown
University i in., EU:C:2011:776, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Ponadto, jak wynika to zwlaszcza z pkt 28 ust. 4 i 5 uzasadnienia do projektu rozporzadzenia Rady
(EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéow leczniczych [COM(90) 101 wersja ostateczna], ochrona na podstawie $wiadectwa ma
w gléwnej mierze na celu amortyzacje prac badawczych, ktére doprowadzily do odkrycia nowych
»produktéw”.

W $wietle tresci i celéw rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy uznad, ze art. 1 lit. b) tego rozporzadzenia
umozliwia uznanie za ,aktywny skladnik” bialka no$nikowego skoniugowanego z antygenem
polisacharydowym poprzez wiazanie kowalencyjne, wylacznie jezeli wykazane zostanie, ze posiada ono
samodzielne dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. W ostatecznosci to do
sadu odsylajacego nalezy zbadanie, czy w $wietle ogélu okolicznosci faktycznych wystepujacych
w rozstrzyganym przez niego sporze, z uwzglednieniem tych kryteriéw, bialko D skoniugowane
z polisacharydami pneumokokowymi wchodzacymi w sklad Synflorixu posiada samodzielne dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne i czy to dzialanie jest objete wskazaniami
terapeutycznymi zawartymi w tresci zezwolenia na obrét.

Uwzgledniajac powyzsze uwagi, na pytanie drugie lit. b) nalezy odpowiedzie¢, ze art. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposoéb, ze bialko nosnikowe skoniugowane
z antygenem polisacharydowym poprzez wigzanie kowalencyjne moze by¢ uznane za ,aktywny
sktadnik” w rozumieniu tego przepisu, wylacznie jezeli wykazane zostanie, ze posiada ono samodzielne
dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne objete wskazaniami terapeutycznymi
wymienionymi w zezwoleniu na obrét, czego zbadanie nalezy do sadu odsylajacego w $wietle ogétu
okolicznosci faktycznych sporu rozstrzyganego w postepowaniu gltéwnym.

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 Trybunatowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 1 lit. b) i art. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych nalezy interpretowac w ten sposob, ze nie sprzeciwiaja si¢ one co do
zasady temu, aby aktywny skladnik mégl stanowi¢ przedmiot dodatkowego swiadectwa
ochronnego, gdy ten aktywny skladnik wystepuje w wiazaniu kowalencyjnym z innymi
aktywnymi skladnikami wchodzacymi w sklad produktu leczniczego.

2) Artykul 3 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze
sprzeciwia si¢ on wydaniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego w odniesieniu do
aktywnego skladnika, ktdérego dzialanie nie jest objete wskazaniami terapeutycznymi
zawartymi w tresci zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykul 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze biatko
nos$nikowe skoniugowane z antygenem polisacharydowym poprzez wiazanie kowalencyjne
moze by¢ uznane za ,aktywny skladnik” w rozumieniu tego przepisu, wylacznie jezeli
wykazane zostanie, ze posiada ono samodzielne dzialanie farmakologiczne, immunologiczne
lub metaboliczne objete wskazaniami terapeutycznymi wymienionymi w zezwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, czego zbadanie nalezy do sadu odsylajacego w s$wietle ogoélu
okolicznosci faktycznych sporu rozstrzyganego w postepowaniu gléwnym.
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