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PRZEDMIOT

Dodatkowe $wiadectwa ochronne dla produktow leczniczych; koniecznosé
wydania orzeczenia w trybie prejudycjalnym przez Trybunal Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej.

[..]

Pojawito si¢ pytanie, czy istnieja podstawy do wystgpienia do Trybunatu
Sprawiedliwosci z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

Strony przedstawity swoje uwagi w tej kwestii.

Po przedstawieniu argumentow Patent- och marknadséverdomstolen (apelacyjny
sad patentowy I gospodarczy, Szwecja) postanowit, co nastepuje:

Postanowienie (wydane 3 maja 2019 r.)

1. Patent- och marknadséverdomstolent *(apclacyjny. “sad/ patentowy i
gospodarczy) postanawia zwroci¢ sie do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej z wnioskiem o wydanie 0rzeczenia W, trybie prejudycjalnym na
podstawie art. 267 Traktatu o, funkejonowaniu Unii Europejskiej 1 zlozy¢
wniosek 0 wydanie orzeezenia w Virybie prejudycjalnym zgodnie z
zatacznikiem A do niniejszego protokotu.

2. Patent- och markfiadsoverdomstolen (apelacyjny sad patentowy i
gospodarczy) postanawia, ze pestepowanie zostaje zawieszone do czasu
wydania orzeczenia,przez Trybunal Sprawiedliwosci.

[...]
[...]

Whiesek ozWwydanig orzeczenia w trybie prejudycjalnym na podstawie art.
267 T raktatug funkcjonowaniu Unii Europejskiej

Stanfaktyczny. sprawy

W dniu 17 grudnia 2013 r. Novartis AG (Novartis) ztozyt wniosek do Patent- och
registreringsverket (szwedzkiego urzgdu patentowego i rejestracyjnego, zwanego
dalej ,,PRV”) o0 dodatkowe $wiadectwo ochronne (,,SPC”) dla produktéw
leczniczych, dla produktu kanakinumab, jako przedtuzenie okresu waznoS$ci
patentu podstawowego EP 1 940 465 B1 na ,,Nowe zastosowanie przeciwciat
anty-1L-1p".

Autonomiczne zastrzezenia patentowe 1 1 10 tego patentu podstawowego odnoszg
si¢ do stosowania ludzkiego przeciwciata wigzacego IL-1 p do wytwarzania
produktow  leczniczych  przeznaczonych do leczenia  mlodzienczego
reumatoidalnego zapalenia stawOw u pacjenta (1) oraz sktadu farmaceutycznego,
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w tym ludzkiego przeciwciata wigzacego IL-1 B do stosowania w leczeniu
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (10).

Zastrzezenia patentowe 1 i1 10 [w ttumaczeniu z jezyka angielskiego, ktory jest
jezykiem oryginatu na jezyk polski] maja nastepujace brzmienie.

1. Stosowanie ludzkiego przeciwciata wigzacego IL-1 B do produkcji leku
przeznaczonego do leczenia miodzienczego reumatoidalnego zapalenia
stawdéw u pacjenta, obejmujgcego: co najmniej jedno miejsce wigzania
antygenOw  zawierajagce  pierwsza domen¢ posiadajaca ‘ysekwencje
aminokwasow, jak w SEQ ID NO:1, oraz druga domengyposiadajaca
sekwencje aminokwasow, jak w SEQ ID NO:2.

10. Sktad farmaceutyczny obejmujacy ludzkie przeciweiato wigzace I1L-1, 3
zawierajgce co najmniej jedno miejsce wigzgee “antygeny obejmiujace
pierwszg domen¢ posiadajacg sekwencje aminokwasow, jak wWhSEQ ID
NO:1 oraz druga domeng posiadajaca sekwencjgyaminokwasow,jak w SEQ
ID NO:2 lub ACZ885 do stosowania ‘w 'leczeniu mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o poezatkuhuogolnionym w polaczeniu z
farmaceutycznie akceptowalnym grezczynnikiem, “wozeienczalnikiem lub
nos$nikiem, w ktérym to przypadku ‘dane przeeciwecialo jest podawane
pozajelitowo.

W uzasadnieniu swojego wniosku Novartis ‘epart si¢ na decyzji Komisji
Europejskiej C (2013) 5600 z,dnia 26%sierpnia 2013 r. jako na pierwszym
pozwoleniu na dopuszczénie produktu do obretu w EOG. Decyzja ta, zmieniajgca
decyzje Komisji C (2009) 8375,z dnia 23 pazdziernika 2009 r., dotyczy produktu
leczniczego ILARIS - kanakinumab, ktorego wskazania terapeutyczne, zgodnie z
pkt 4.1 odpowiedniejrcharakterystyki®produktu leczniczego, to ,,okresowe zespoty
zalezne od Kriopirynyy zapalenie, stawow i uogolnione mtodziencze idiopatyczne
zapalenie stawow”.

Novartis posiadal wezesniej dodatkowe §wiadectwa ochronne (SPC) dla produktu
kanakinumab, ktése odnosza si¢ do przedtuzenia okresu waznos$ci innego patentu
podstawowego, EP 17313 769 B2, dotyczacego ,,Przeciwciat przeciwko il-1b”.
Podstawg, tego wczesniejszego SPC bylo zezwolenie Komisji na obrot produktem
leezniczym zydnia 23 pazdziernika 2009 r. zawarte w decyzji C (2009) 8375, ktére
dotyezy wskazania terapeutycznego ,,okresowe zespoty zalezne od Kriopiryny”.

Decyzja z dnia 24 wrzesnia 2015 r. PRV odrzucit wniosek Novartis o wydanie
SPC. W skrécie PRV stwierdzil, ze Novartis otrzymata wczesniej SPC dla
produktu kanakinumab i ze w zwigzku z tym nowe SPC dla tego produktu nie
moze zostaé przyznane zgodnie z art. 3 lit. c¢) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego [SPC]
dla produktow leczniczych.

Novartis odwotata si¢ od tej decyzji do Stockholms tingsratt, Patent- och
marknadsdomstolen (sadu pierwszej instancji w Sztokholmie, sadu patentowego i
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gospodarczego, Szwecja), podtrzymujgc swoj wniosek o wydanie SPC. Wowczas
PRV przeciwstawit si¢ jakiejkolwiek zmianie swojej decyzji. Orzeczeniem z dnia
27 wrzesnia 2017 r. Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i
gospodarczy) oddalit odwotanie Novartis. W skrécie, Patent- och
marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy) stwierdzit, podobnie jak PRV,
ze SPC nie moze zosta¢ wydane na tej podstawie, ze wczesniej zostaty wydane
SPC dla produktu kanakinumab.

Szczegoly postepowania przed Patent- och marknadsdomstolen (sadem
patentowym i gospodarczym)

Novartis wniosta do Patent- och marknadsdomstolen (sadu patentowego i
gospodarczego) o nakazanie uniewaznienia/cofnigcia decyzfi~PRV, w sprawie
odrzucenia wniosku spotki o wydanie SPC oraz 0 przekazanie sprawy do PRV'do
dalszego rozpatrzenia [i wydania SPC].

PRYV sprzeciwit si¢ uniewaznieniu/cofni¢ciu decyzji.

Przed Patent- och marknadsdomstolen (sadem “patentowym “ixgospodarczym)
strony oparly si¢ na dowodach, ktore przedstawity na poparcie swojego roszczenia
przed PRV i rozszerzyly swoje argumenty, prawne,w tej sprawie.

Ocena dokonana przez Patenté “‘och marknadsdomstolen (sqd patentowy i
gospodarczy)

W odniesieniu do szwedzkiejswersji, jezykowej art. 3 lit. c¢) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiegoni Rady, (WE), nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
dotyczacego dodatkowege swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych,
Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy) stwierdzit
poczatkowo, ze W, celuwydania SPC wymagane jest, aby ,.ett tilldggsskydd inte
redan hary meddelats “forwlikemedlet” (,,produkt leczniczy nie byt dotad
przedmietem swiadectwa®), Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i
gospedarczy) stwierdzit, ze ,,produkt leczniczy” nalezy rozumie¢ jako ,,produkt”.

Patent- ochy, marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy) stwierdzit
nastgpnie, odnoszgc si¢ m.in. do wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej. z dnia 14 listopada 2013 r., C-210/13, GlaxoSmithKIline Biologicals,
EUNC:2013:762, ze pojecie ,,produkt” nalezy rozumie¢ w $cistym znaczeniu
,»sktadnika aktywnego” oraz ze niewielkie modyfikacje produktu leczniczego,
takie jak nowy sposob dozowania, zastosowanie nowych soli lub estrow lub
odmienna posta¢ farmaceutyczna nie mogg powodowa¢ wydania nowego SPC.

Ponadto Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy)
stwierdzil, ze Trybunat Sprawiedliwosci orzekl m.in. w przytoczonym wyzej
wyroku w sprawie GlaxoSmithKline Biologicals, ze definicja poj¢¢ ,,produkt” i
»aktywny sktadnik” nie zostala zmieniona wyrokiem z dnia 19 lipca 2012 r.,
Neurim Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489, w odniesieniu do
wczesniejszego wyroku Trybunatu z dnia 4 maja 2006 r., Massachusetts Institute
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of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291. Patent- och marknadsdomstolen (sad
patentowy i gospodarczy) zauwazyt w tym wzgledzie, ze w wyroku Neurim
Pharmaceuticals Trybunal Sprawiedliwosci nie zajal stanowiska co do tego, jak
nalezy interpretowac art. 3 lit. ¢) [rozporzadzenia nr 469/2009].

Dodatkowo Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy)
stwierdzit, ze Trybunal Sprawiedliwosci w wyroku z dnia 12 marca 2015 r.,
Actavis Group PTC i Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) orzekl, iz celem
SPC nie jest catkowite zrekompensowanie opdznien we wprowadzeniu do obrotu
danego wynalazku ani zrekompensowanie opdznien powigzanych ziwszelkimi
dostepnymi formami wprowadzania do obrotu takiego wynalazkugwitym, takze w
postaci roznych mozliwych mieszanin zawierajacych ten sam Sktadnik aktywny.
Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy 1 gospodar¢zy) zauwazyt watym
wzgledzie, ze zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr'1610/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r.[ dotyezacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla srodkow.echrony roslin“uprawnionemu
z wigcej niz jednego patentu na ten sam produkt nie mozeyzostaéiwydane wiece;j
niz jedno §wiadectwo na ten produkt.

W $wietle powyzszego Patent- ochmarknadsdomstolen’ (sad patentowy i
gospodarczy) stwierdzit, ze przepis zawarty w ast. 3 lit. ¢) [rozporzadzenia nr
469/2009] oznacza, ze wczesnigjsze SPC( opartewm@ produkcie leczniczym
(zawierajagcym aktywny sktadmik kanakinumab) “przeznaczonym do leczenia
okresowych zespotow zalezmych“od Kriopiryny“stoi na przeszkodzie wydaniu
[wnioskowanego] SPC _dla “preduktu leczniczego [zawierajacego aktywny
sktadnik kanakinumab] przeznaczenego'do leczenia uogolnionego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia,stawéw.

Ponadto Patent- ‘och, markpadsdomstolen (sad patentowy 1 gospodarczy)
stwierdzit, ze okoliczneséy, iz wezesniejsze SPC dla produktu, zgodnie z art. 14
[rozporzadzenia nr 1610/96], nie stoi na przeszkodzie wydaniu pézniejszego SPC
dla pochednych (soli i‘estréw) tego produktu, pod warunkiem ze pochodna jest
chrgniona “patentem,_per se, nie zmienia oceny sadu. Patent- och
marknadsdemstoleny(sad patentowy i gospodarczy) zauwazyt w tym wzgledzie, ze
rozpatrywany produkt, kanakinumab, nie stanowi pochodnej.

Postepowanie’ przez Patent- och marknadsoverdomstolen (apelacyjnym
sgdem patentowym i gospodarczym)

Novartis wniost apelacje od orzeczenia Patent- och marknadsdomstolen (sadu
patentowego i gospodarczego) i podtrzymat swoj wniosek o wydanie SPC.

PRV sprzeciwit si¢ jakiejkolwiek zmianie wyroku.

Przed Patent- och marknadséverdomstolen (apelacyjnym sadem patentowym i
gospodarczym) strony oparly si¢ na tych samych faktach, ktére stanowity
podstawe ich zadan przed Patent- och marknadsdomstolen (sadem patentowym i
gospodarczym). Strony rozwingty dalej swoje argumenty prawne.
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Obowiazujace przepisy prawne
[Rozporzgdzenie nr 469/2009]
20. Motywy 2, 3,9, 101 11 wspomnianego rozporzadzenia brzmia nast¢pujaco:

»(2) Prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywaja decydujaca role w
stalym podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego.

(3) Produkty lecznicze, w szczeg6lnosci te, ktore sa wynikiem dtugich,
kosztownych prac badawczych, nie beda we Wspdlnocie i waEurepie dalej
opracowywane, jezeli nie =zostang objete korzystnymi, przepisami,
zapewniajacymi dostatecznie mocng ochrong zachecajaegndo kontynuowania
prac badawczych.[...]

(9) Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewniac
wlasciwg 1 skuteczng ochrong. W tym celu posiadacz zarowno'patentu, jak 1
swiadectwa, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z ¢atego, maksymalnego
15-letniego okresu wytacznosci, liczonego od chwilituzyskania pierwszego
zezwolenia na obrét we Wspolnocie.danego produktu leczniczego.

(10) Niemniej jednak w sekterze tak ztozomym 1 wrazliwym, jakim jest
sektor farmaceutyczny, powihny by¢ wzicte'pod uwage wszelkie wchodzace
w gre interesy, wigcznie Z'tymi dotyczacymi zdrowia publicznego. Do tego
celu, $wiadectwo nie “mozeiby¢ ‘wydane ha okres powyzej pieciu lat.
Udzielona ochronapowinna byC'pozniej Scisle zwigzana z produktem, ktory
uzyskat zezwolenie na obrot:

(11) Powinien, zostaé, ustanowiony przepis dotyczacy odpowiedniego
ograniczenia “Czasuy, obowigzywania $wiadectwa w  przypadkach
szczegblnych, kiedywczas® trwania patentu zostal juz przedluzony na
podstawie'szczegolnych przepisOw prawa krajowego [...]".

21. Zgodniew, zart.3 “wezporzadzenia  zatytulowanym ,,Warunki uzyskania
Swiadectwa®;

JSwiadectvo wydaje sie, jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktorym
ztozony zostaje wniosek okreslony w art. 7, w dniu ztozenia wspomnianego
wniosku:

a)  produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostato, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE [Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2001, L 311, s. 67)] wazne zezwolenie na obrét produktem jako
produktem leczniczym;
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c)  produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

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

Artykut 6 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Uprawnienia do uzyskania
swiadectwa”, ma nastepujace brzmienie:

~Swiadectwo wydaje si¢ posiadaczowi patentu podstawowego lub jego
nastepcy.”

[Rozporzqdzenie nr 1610/96]
Motyw 17 rozporzadzenia nr 1610/96 stanowi:

»Szczegotowe zasady wymienione w akapitach 12-14%raz w art."3¢ust. 2,
art. 4, 8 ust. 1 lit. ¢) 1 art. 17 ust. 2 niniejszego tozporzadzenia 83 wazne
mutatis mutandis, dla wyktadni w szczego6lnosci akapitu 9 1 axt. 3, 4, 8 ust. 1
lit. ¢) 1 art. 17 rozporzadzenia Rady (EWG) e 1768/92,[ %]

Artykut 3 ust. 2 tego rozporzadzenia stanowiy

,Uprawnionemu z wi¢cej niZ jednegopatentu nasten sam produkt zostanie
wydane tylko jedno $wiadeetwo nah, tenw, produkt. Jednakze jezeli
rozpatrywane sa wigcejpniz dwa wnioski dotyczace tego samego produktu,
ztozone przez wigcegjpniz,dwoch uprawnionych z roznych patentow, kazdy
Z tych uprawnionych, mozenotrzymac¢ jedno $wiadectwo na ten produkt”.
[OR.9]

Koniecznos¢ wydania,orzeczeniaw trybie prejudycjalnym
Rozporzgdzenie nr 469/2009

Zgodnmie, z\brzmicniem  art. 3 lit. c¢) rozporzadzenia nr 469/2009 w wersji
szwedzkiejpodstawowym warunkiem wydania Swiadectwa jest to, ze §wiadectwo
nie, zostato wezesniej*wydane dla ,,produktu leczniczego”. Poréwnanie z innymi
wersjamiy, jezykowymi rozporzadzenia wskazuje, ze termin ,,produkt leczniczy”
nalezy rozumi€c jako ,,produkt” [zob. w tym celu wyrok Patentbesvarsritten (sadu
apelacyjnego w sprawach patentowych, Szwecja) z dnia 28 lutego 2011 r. w
sprawied7-278].

Punkt 11 uzasadnienia wniosku z dnia 11 kwietnia 1990 r. w sprawie
rozporzadzenia Rady (EWG) dotyczacego stworzenia dodatkowego §wiadectwa
ochronnego dla produktow leczniczych (COM (90) 101 wersja ostateczna)
stanowi, ze proponowane rozporzadzenie dotyczy wytacznie nowych produktow
leczniczych i nie wigze si¢ z przyznaniem $wiadectwa dla wszystkich produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu. Stwierdza si¢ w nim réwniez, ze tylko
jedno $wiadectwo moze by¢ wydane dla jednego produktu, przy czym produkt
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rozumiany jest jako substancja czynna w $cistym znaczeniu, a niewielkie zmiany
w produkcie leczniczym, takie jak nowy sposob dozowania, zastosowanie nowych
soli lub estrow czy odmienna posta¢ farmaceutyczna nie mogg powodowac
wydania nowego dodatkowego §wiadectwa ochronnego.

Ponadto pkt 36 uzasadnienia projektu rozporzadzenia stanowi, ze celem art. 3 lit.
c¢) rozporzadzenia nr 1768/92 jest uniknigcie sytuacji, w ktorej ten sam produkt
jest przedmiotem kilku kolejnych SPC, tak aby catkowity czas ochrony jednego
produktu leczniczego nie mogt zosta¢ przekroczony. Co wiecej, jak wynika w
szczegllnosci z pkt 4 1 5 zawartych w pkt 28 uzasadnienia, ochronaiprzyznana
przez SPC jest w duzej mierze przeznaczona na pokrycie 4kosztow badan
prowadzacych do odkrycia nowych ,,produktow”, przy czym teemin“ten jest
uzywany jako wspdlny mianownik obejmujacy trzy rézne rodzaje patentow, ktore
moga uprawnia¢ do SPC.

Patent- och marknadsoverdomstolen (sad apelacyjny, ds. patentow b rynku)
stwierdza, ze uzasadnienie zawarte we wnioskd@ W Sprawie rozporzadzenia nr
469/2009 potwierdza ustanowiony w art. 3 litmc) Wymeég ¢€e do’ wydania SPC,
zgodnie z ktérym dla danego produktu nie zostato wydane wezesnicj inne SPC. W
zwigzku z tym, zdaniem sadu, uzasadniehie,zawarte we wniosku mozna rowniez
uzna¢ za potwierdzenie, ze rozporzgdzenie nr 469/2009 ma na celu w
szczegllnosci  stymulowanie badan prowadzacyehs do odkrycia nowych
produktéw.

Trybunal Sprawiedliwo$cisorzekhtez;,ze waodniesieniu do danego produktu moze
zosta¢ wydane tylko jedno SPGC;, przynczym przez ,,produkt” nalezy rozumiec
,substancje czynng” w: $cistyméznaczeniu oraz ze niewielkie zmiany w produkcie
leczniczym, takiegjak newy Sposob dezowania, zastosowanie nowych soli lub
estrow czy odmienna, postaé, fatmaceutyczna nie moga powodowaé wydania
nowego SPE [zOb. wyrek\ Trybunalu w sprawie Massachusetts Institute of
Technology, (C:431/04, EU:2006:291), pkt 19).

Trybunat Sprawiedliwosci orzekt rowniez, ze celem art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr
1768/92 jest unikniecie sytuacji, w ktorej ten sam produkt jest przedmiotem Kilku
kolejnych SPC waten sposob, ze catkowity okres ochrony jednego i tego samego
produktun, leczniczego mogtby zostaé przekroczony (zob. podobnie wyrok
Trybunatu “zefdnia 3 wrze$nia 2009 r., AHP Manufacturing, C-482/07,
EU:C:2009:501, pkt 42).

Trybunat Sprawiedliwo$ci stwierdzit tez, powolujac si¢ na motyw 11
rozporzadzenia nr 469/2009, ze podstawowym celem SPC jest zapewnienie
wystarczajacej ochrony w celu wspierania badan farmaceutycznych i ze odgrywa
to decydujaca role w ciaglej poprawie zdrowia publicznego (zob. w szczegodlnosci
wyroki Trybunalu z dnia 16 wrze$nia 1999 r., Farmitalia, C 392/97, EU:1999:416,
pkt 19 oraz z dnia 15 stycznia 2015 r., Forsgren, C 631/13, EU:2015:13, pkt 51).
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Ponadto Trybunat Sprawiedliwosci potwierdzit, ze celem SPC jest w duzej mierze
pokrycie kosztow badan prowadzacych do odkrycia nowych ,,produktow” (zob.
wyrok Trybunatu z dnia 24 listopada 2011 r., Georgetown University, C-422/10,
EU:2011:776, pkt 26 i ww. wyrok Forsgren, pkt 52).

Jednakze odnoszac si¢ do motywu 10 rozporzadzenia nr 469/2009, Trybunat
Sprawiedliwosci orzekl, ze nalezy uwzgledni¢ wszystkie wchodzace w gre
interesy. W tym wzgledzie Trybunal orzekl, ze nalezy znalez¢ rownowage migdzy
wspieraniem badan naukowych w Unii Europejskiej za pomoca SPC, interesow
przemystu farmaceutycznego i interesu zdrowia publicznego (zob. muin. wyrok
Trybunatu z dnia 12 grudnia 2013 r., Actavis Group PTC 1 Actawis WK"(Sanofi),
C-443/12, EU:2013:833, pkt 41).

Nastgpnie Trybunat stwierdzil, odnoszac si¢ do wyroku Neurim Pharmaceuticals,
ze nie odrzucit zawgzajacej wyktadni art. 1 lit. b) przedstawionej w wwa, Wyroku
Massachusetts Institute of Technology i ze zgodnie'z ta Wwykiadnig “pojecie
,produkt” nie obejmuje substancji, ktéra nie odpowiada, definicji ,,aktywnego
sktadnika” Iub ,mieszaniny aktywnych gskdadnikow? “(zob. ww. wyrok
GlaxoSmithKlein Biologicals, pkt 44).

W sprawie Neurim Pharmaceuticals Trybunah Sprawiedliwosci orzekt jednak, ze
SPC moze zosta¢ przyznane, jezeligatent chzoni,nowe,zastosowanie produktu juz
znanego, niezaleznie od tego, “czy, produkt, jest, chroniony wczesniejszym
patentem, w tym w przypadkach,, gdys,nowy patent podstawowy chroni nowe
zastosowanie terapeutyczme znamego, skladnika aktywnego, pod warunkiem ze
udzielono waznego pozwoleniasna“ebrot produktem leczniczym (zob. sprawa
Neurim Pharmaceuticals, pkt,24i 25).

Nalezy tutaj zauwazyé, ze ‘pytamiadprzedstawione w Neurim Pharmaceuticals
mialy na celu zasadniezowustalenie, czy istnieje zwigzek pomiedzy zezwoleniem
na obrot, Go ktérymy, mowaw art. 3 lit. b) id) rozporzadzenia nr 469/2009,
a patenteém ‘podstawowym, w0 ktorym mowa w art. 3 lit. a) tego rozporzadzenia
(zob#pkt 19,tego wyroku). Ponadto nalezy zauwazy¢, ze jak stwierdzono w tym
wyroku, zadne, SPC nie zostalo wczesniej wydane w odniesieniu do produktu
objetego nowym patentem podstawowym.

Ponadto;, wagddniesieniu do art. 6 rozporzadzenia nr 469/2009, Trybunat
Sprawiedliwosci stwierdzil, ze kilku roéznych uprawnionych z patentow
podstawowych moze uzyska¢ korzysci z SPC bez ustanawiania w$rdéd nich
jakiegokolwiek preferencyjnego rankingu (zob. wyrok Trybunalu z dnia 23
stycznia 1997 r., Biogen, C-181/95, EU:C:1997:32, pkt 27). Wynika z tego, ze
w przypadku gdy dany produkt chroniony jest kilkoma patentami podstawowymi,
ktore moga naleze¢ do kilku uprawnionych z patentow, kazdy z tych patentéw
moze zosta¢ wskazany do celéw procedury wydania $wiadectwa (zob. wyrok
Biogen, pkt 28).
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Patent- och marknadsdverdomstolen (apelacyjny sad patentowy i gospodarczy)
stwierdza, ze ani SPC wydane w przypadku, gdy nowy patent podstawowy chroni
nowe zastosowanie terapeutyczne znanego sktadnika aktywnego, ani SPC wydane
kilku r6znym uprawnionym z patentéw podstawowych nie spetniaja bezposrednio
celu wspierania badan farmaceutycznych prowadzacych do odkrycia nowych
produktow. Wydanie SPC w takich przypadkach spetnia jednak szerszy cel, jakim
jest stymulowanie badan farmaceutycznych w kierunku dalszej poprawy zdrowia
publicznego.

[Rozporzgdzenie nr 1610/96]

Inng kwestia majacag znaczenie dla oceny celu 1 stosowania przepisOw
dotyczacych SPC jest przepis art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr(1610/96. Artykut ten
stanowi, iz jednemu uprawnionemu z wigcej niz jednego ‘patentu na ten sam
produkt zostanie wydane tylko jedno $wiadectwo na(ten produkt, podczas gdy
kazdy z wielu uprawnionych z réznych patentow na,ten samyprodukt moze
uzyska¢ SPC na ten produkt, jezeli wnioski. o%wydanie "SPC*sa nadal
rozpatrywane.

Jednakze Trybunal Sprawiedliwosci orzekd, ze szczegolny warunek udzielenia
dwoch lub wiecej SPC na ten sam produkt, zgodnie z art. 3 ust. 2 zdanie drugie
rozporzadzenia nr 1610/96, polegamia tym, ze‘wnioski,zmimi zwigzane pochodzi¢
muszg od r6znych uprawnionych‘z patentu podstawewego (zob. wyrok Trybunatu
w sprawie AHP Manufacturing, pkt 25).

W zwigzku z tym, zdaniem Trybunalu Sprawiedliwo$ci, wspomniane zdanie
drugie nie wprowadza Wymeoguy, rOwnoczesnego rozpatrywania wnioskow.
Trybunatl stwierdzil, ze ‘whoska wersja,jezykowa rozporzadzenia nr 1610/96 nie
zawiera pojeciag,,rozpatrywang” oraz'ze rownoczesne ztozenie wnioskow nie jest
rébwniez warunkiem “merytorycznym udzielenia SPC (zob. pkt 25 i 26 tego
wyroku).

Patent=,och, marknadsoverdomstolen (apelacyjny sad patentowy i gospodarczy)
stwierdzit,nze\zastosowanie przepisu art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96,
zgodnie z ktéorym SPC moze zosta¢ przyznane kilku réznym uprawnionym z
patentdwy podstawowych bez wymogu, aby wnioski byly nadal ,;rozpatrywane”,
nie, stuzy, bezposrednio stymulowaniu badan farmaceutycznych, ktore prowadza
do odkryeia nowych produktow. Jednakze taki wniosek rzeczywiscie speinia
szerszyyfeel, jakim jest stymulowanie badanh nad nowymi, juz znanymi
zastosowaniami  terapeutycznymi  produktow o znaczeniu dla zdrowia
publicznego.

Podsumowanie

Z powyzszego wynika, ze w rozumieniu Patent- och marknadsdverdomstolen
(apelacyjnego sadu patentowego i gospodarczego) sposob, w jaki zastosowano art.
3 rozporzadzenia nr 469/2009 i art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96, nie
ograniczal si¢ do stymulowania badan, ktére prowadza do odkrycia nowych

10



44,

NOVARTIS

produktéw. Zdaniem Trybunatu Sprawiedliwosci wniosek ten w praktyce
otrzymal szerszy cel stymulowania badan nad nowymi, juz znanymi
zastosowaniami terapeutycznymi produktow, chociaz nie mozna bylo przyznaé
jednemu i temu samemu uprawnionemu z kilku patentow podstawowych wiekszej
liczby SPC na ten sam produkt.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

W celu ustalenia, czy SPC moze zosta¢ wydane, konieczne jest zastosowanie art.
3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 i art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96.
Jednakze wyktadnia tych przepisow w sprawie takiej jak ninigjsza, wydaje si¢
niejasna, w szczego6lnosci w $wietle okolicznos$ci, ze stosowanieltych przepisow w
rozumieniu Patent- och marknadsdverdomstolen (apelacyjnego sadu ‘patentowego
I gospodarczego) miato w praktyce na celu stymulowanie badan nad nowymi, juz
znanymi  zastosowaniami  terapeutycznymi  produktow:, Patent-« > och
marknadsoverdomstolen (apelacyjny sad patentowy.i gospodarezyhwnosi zatem o
udzielenie odpowiedzi na nast¢pujace pytanie:

[...] Biorac pod uwage podstawowy cel, ktotemu ma, shaizy¢ dodatkowe
$wiadectwo ochronne dla produktow leczniezyeh, a mianowicie wspieranie badan
farmaceutycznych w Unii Europejskiejy, czy, att. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr
469/2009 w zwigzku z art. 3 4ist. 2 rezperzadzenmia nr 1610/96, stoi na
przeszkodzie temu, aby wnioskodawgcy, ktoremu wczesniej wydano dodatkowe
$wiadectwo ochronne dla produktu “¢hronionego jako taki obowigzujacym
patentem podstawowym, zostale, wydancidodatkowe $wiadectwo ochronne dla
nowego zastosowania teégo produktu,w przypadku takim jak rozpatrywany w
postepowaniu glownymy, W Ktérymnowe zastosowanie stanowi nowe wskazanie
terapeutyczne, ktore jest'szezegolnie chronione nowym patentem podstawowym?

Patent- och marknadséverdomstelens (apelacyjny sad patentowy i gospodarczy),

[...]
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