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W dniu 9 lipca 2020 r. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE), obradujac
w sktadzie wielkiej izby, wydat wyrok w sprawie C-673/18 Santen®. Wniosek o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozyt sad apelacyjny w Paryzu w postepowaniu
dotyczacym udzielenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego (SPC) na substancje
czynnga, dopuszczong wczesniej do obrotu do innego zastosowania medycznego.

Kwestia rozstrzygana przez trybunat byta interpretacja kryteriéw zdolnosci ochron-
nej produktéw leczniczych opatentowanych do tzw. dalszych zastosowan medycz-
nych. Oprécz przesagdzenia tego zagadnienia prawnego trybunat poddat rozwadze,

! Zrédto tezy: LEX nr 3027774.
2 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (wielka izba) z dnia 9 lipca 2020 r., Santen SAS przeciwko Directeur
général de I'Institut national de la propriété industrielle, Dz. Urz. C, s. 25/30, ECLI:EU:C:2020:531.
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jakie cele przyswiecaja obecnie systemowi dodatkowych $wiadectw ochronnych oraz
czy cele te powinny ulega¢ dynamicznej interpretacji, analogicznie do kierunkéw
rozwoju interpretacji zdolnosci patentowej kolejnych zastosowan medycznych. Orze-
czenie w sprawie Santen radykalnie zmienia linie orzecznicza TSUE, bedaca od 2012 .
podstawa praktyki krajowej w zakresie udzielania SPC na produkty lecznicze.

Przedmiotem opracowania jest przedstawienie zmiany podejscia TSUE do udzie-
lania SPC na drugie zastosowanie medyczne oraz konsekwencji tej zmiany dla zasad
ochrony drugorzednych innowacji farmaceutycznych w Europie, a w szerszym ujeciu —
rowniez dla wzmacniania zasadniczej funkcji prawa patentowego, jaka jest stymulo-
wanie wartosciowych, autentycznych innowacji. W swietle dokonanych ustalen, oma-
wiany wyrok nalezy przyja¢ z aprobata.

Il. Ramy prawne systemu dodatkowych swiadectw ochronnych w UE

Przedmiotem dodatkowego $wiadectwa ochronnego moga by¢ dwa okreslone
rodzaje dobr: produkty lecznicze oraz srodki ochrony roslin. Obrot tymi produktami
jest mozliwy po uzyskaniu pozwolenia wiasciwych organéw krajowych badz unijnych,
a do jego uzyskania niezbedne jest przeprowadzenie dtugotrwatych i kosztownych
badan. W przypadku produktéw leczniczych, zgodnie z wymogami art. 8 ust. 3 dy-
rektywy farmaceutycznej?, przed wystgpieniem o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu leku dla ludzi konieczne jest przeprowadzenie testéw fizykochemicznych, bio-
logicznych i mikrobiologicznych, toksykologicznych, farmakologicznych oraz préb kli-
nicznych. W rezultacie, czas tzw. efektywnej ochrony patentowej wskazanych produk-
téw obejmujacy okres, w ktérym korzystaja one réwnoczesnie z ochrony patentowej,
oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ulega skréceniu od kilka do kilkanastu
lat. Zgodnie z ostatnimi badaniami, sredni czas, ktéry uptywa pomiedzy zgtoszeniem
patentowym a wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego, wynosi szes¢ i p6t
roku”.

Istotg i celem SPC jest przedtuzenie ochrony patentowej i zrekompensowanie cza-
su utraconego na przeprowadzenie procedury dopuszczenia lekéw do obrotu. Bted-
ny jest jednak poglad, ze SPC stanowi przedtuzenie patentu®. Przestanki zdolnosci
ochronnej z tytutu SPC i przestanki zdolnosci patentowej nie sa tozsame, a mozliwos¢
uzyskania ochrony na mocy SPC jest ograniczona wobec mozliwosci uzyskania ochro-
ny patentowej — ochrona ta przystuguje bowiem tylko niektérym z opatentowanych

3 Dyrektywa 2001/83 z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 2 2001 r., Nr 311, 5. 67).

4 Zob. European Commission, Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, final report, https://op.europa.eu/en/publication-
-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF [dostep:
11.02.2021].

> A. Nowicka, Dodatkowe prawo ochronne na produkty lecznicze, ,Prace z Wynalazczosci i Ochrony
Wiasnosci Intelektualnej” 2004, z. 88, s. 84.
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wynalazkéw farmaceutycznych: innowacyjnym skfadnikom aktywnym badz ich mie-
szaninom®. W literaturze zagranicznej dominuje poglad, ze SPC ma charakter prawa
akcesoryjnego wobec patentu’.

System SPC dla produktéw leczniczych zostat wprowadzony w UE na podstawie
rozporzadzenia 1678/928, zastapionego rozporzadzeniem 469/2009°. Zgodnie z art.
2 tego rozporzadzenia, tylko te produkty lecznicze, ktére podlegaja administracyjnej
procedurze dopuszczenia do obrotu, ustanowionej w dyrektywie farmaceutycznej',
moga uzyskac¢ dodatkowa ochrone w formie SPC, zgodnie z warunkami przewidzia-
nymi w tym rozporzadzeniu. Dodatkowe $wiadectwo ochronne moze by¢ udzielone
w kazdym z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego''.

Przestanki udzielenia SPC sg okre$lone w art. 3 rozporzadzenia 469/2009, w ktérym
przewiduje sig, ze dodatkowe prawo ochronne moze by¢ udzielone, jezeli w danym
panstwie:

- produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

- wydane zostato, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub odpowiednio dyrektywa
2001/82/WE, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

- produkt nie byt dotychczas przedmiotem SPC oraz

- zezwolenie, o ktérym mowa w pkt b, jest pierwszym zezwoleniem na obrét pro-
duktem jako produktem leczniczym.

Do celéw omawianego rozporzadzenia ,produkt” oznacza aktywny skfadnik lub
mieszanine sktadnikéw aktywnych produktu leczniczego, zas przez, produkt leczniczy”
rozumie sie kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do zapobie-
gania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawang ludziom
lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia

6 Zob. A. Nowicka [w:] System prawa prywatnego, t. 14A, Prawo wtasnosci przemystowej, red. R. Sku-
bisz, s. 858; Z. Pacud (obecnie Z. Zemta-Pacud), Dodatkowe prawo ochronne w $wietle orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci WE i sqdow paristw cztonkowskich UE [w:] Spory o wiasnos¢ intelektualnq.
Ksiega jubileuszowa dedykowana Profesorom Januszowi Barcie i Ryszardowi Markiewiczowi, red. A. Ma-
tlak, S. Stanistawska-Kloc, Warszawa 2013.

7 R. Krasser, C. Ann, Patentrecht. Lehrbuch zum deutschen und europaeischen Patentrecht und Gebr-
auchsmusterechr, Monachium 2016, s. 610.

8 Rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. do-
tyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L
Nr182,s.1).

° Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotycza-
ce dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L Nr 152, s. 1; dalej:
rozporzadzenie 469/2009).

19 Lub, w przypadku produktéw weterynaryjnych, w dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r., w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do we-
terynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L Nr 311, s. 1).

1 Zob. art. 8 protokotu 1 do Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry przewiduje,
ze ,we wszystkich przypadkach, w ktérych akty zawieraja odniesienie do terytorium »Wspolnoty« lub
»wspolnego rynkug, odniesienie takie uwaza sie dla celéw Porozumienia za odniesienie do teryto-
rium Umawiajacych sie Stron, w rozumieniu art. 126 Porozumienia’, czyli terytorium obejmujacego
panstwa UE oraz Islandig, Norwegie i Lichtenstein (Dz. Urz.WE Lz 1994 r., Nr 1, s. 3; Wydanie Specjalne
UE.11.51.3).



Przestanki zdolnosci ochronnej dalszych zastosowarn medycznych... 157

czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego, ,patent
podstawowy” oznacza za$ patent, ktérym chroniony jest produkt bedacy przedmio-
tem SPC, proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany
jest przez posiadacza do celéw procedury wydania $wiadectwa.

Dodatkowe prawo ochronne moze by¢ wiec udzielone, jezeli sktadnik aktywny
leku (lub mieszanina sktadnikéw) chroniony jest waznym patentem i nie byt wczesniej
przedmiotem SPC, a jednoczesnie produkt leczniczy na nim bazujacy jest przedmio-
tem waznego zezwolenia na obrét i bedacego pierwszym zezwoleniem na obrét da-
nym sktadnikiem aktywnym jako lekiem, przy czym wszystkie te warunki spetnione sa
w odniesieniu do konkretnego panstwa EOG w dacie sktadania wniosku o SPC. Dodat-
kowe $wiadectwo ochronne jest wiec nierozerwalnie ztagczone zaréwno z systemem
patentowym, jak i z systemem administracyjnoprawnej autoryzacji lekéw'. Klamra
spinajaca oba systemy jest pojecie produktu'.

Jasne zinterpretowanie przestanek zdolnosci ochronnej, czyli okreslenie, ktére pro-
dukty moga w istocie by¢ przedmiotem ochrony na podstawie SPC okazato sie trudne
przynajmniej z dwdch powoddw. Po pierwsze, tre$¢ art. 3 rozporzadzenia 469/2009,
ustanawiajacego przestanki uzyskania SPC, nawigzuje do ram prawnych systemu pa-
tentowego i regulacyjnego, i napisana jest jezykiem o duzym stopniu zawitosci i po-
zwalajacym na szeroki zakres swobody interpretacji. Po drugie, nie byto do konca ja-
sne, jak szeroki zakres innowacji farmaceutycznych prawodawca unijny chciat objac
dodatkowg ochrong, oraz, w szczegdlnosci, czy zakres ten powinien ulec dynamicznej
interpretacji odzwierciedlajacej rozwdj praktyki Europejskiego Urzedu Patentowego
w zakresie ochrony patentowej kolejnych zastosowarn medycznych. O ile bowiem ni-
gdy nie byto watpliwosci co do tego, ze ochrona z tytutu SPC jest dostepna dla produk-
tow leczniczych opartych na nowych substancjach czynnych, niejasna byta sytuacja
prawna produktow leczniczych chronionych patentami na pierwsze i kolejne zastoso-
wania medyczne. Podstawowy problem, z ktérym mierzyt sie TSUE, polegat na okresle-
niu, gdzie znajduje sie granica miedzy innowacjami farmaceutycznymi, ktére zastugu-
ja na dodatkowa ochrone za posrednictwem SPC, a tymi, ktére sg jej pozbawione, oraz
jakie jest kryterium rozréznienia miedzy nimi.

Zgodnie ze S$cista, dostowng interpretacja wymogéw z art. 3 rozporzadzenia
469/2009, SPC moze zosta¢ udzielone tylko wtedy, gdy patent podstawowy obejmu-
je substancje czynna dopuszczong do obrotu jako produkt leczniczy po raz pierwszy.
A contrario, SPC nie moze by¢ wydane dla produktu leczniczego, ktérego substancja
czynna zostata dopuszczona do obrotu wczesdniej niz zezwolenie na obrét wskazane
przez posiadacza patentu we wniosku o wydanie SPC. Taki sposéb rozumienia art. 3
lit. d rozporzadzenia 469/2009 prowadzi do udzielania SPC wyfacznie w odniesie-
niu do substancji czynnych, ktére nie byty wczesniej obecne na rynku jako produkty

2 0 implikacjach zwigzku SPC zaréwno z systemem patentowym, jak i z systemem administracyjno-
prawnej autoryzacji lekéw, zob. K. Zbierska, Relation between SPC and Data Exclusivity, ,Pharmaceuti-
cals, Policy and Law” 2014, vol. 16, s.85 i n.

13 E.Traple [w:] eadem, M. Krekora, M. Swierczynski, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2008, s. 457.
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lecznicze. Interpretacja ta poczatkowo zostata przyjeta przez TSUE i wyrazona w orze-
czeniach Pharmacia Italia (C-31/03), MIT (C-431/04)" i Yissum (C-202/05)’°.

Radykalna zmiana tego podejscia nastgpita w 2013 r. w sprawie C-130/11 Neurim'’,
w ktorej trybunat zezwolit na wydanie SPC dla substancji czynnej opatentowanej dla
nowego wskazania terapeutycznego i dopuszczonej po raz pierwszy do obrotu dla
tego nowego wskazania terapeutycznego, nawet jesli zezwolenie na obrét produk-
tem leczniczym istotne dla postepowania w sprawie wydania SPC nie byto pierwszym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu tej substancji czynnej. W orzeczeniu tym try-
bunat zastapit wyktadnie jezykowa art. 3(d) wyktadnia celowosciowa, opierajac sie na
przekonaniu, ze celem rozporzadzenia jest zachecenie nie tylko do prac nad nowymi
substancjami czynnymi, ale rowniez do opracowywania innych, mniej przetomowych
innowacji farmaceutycznych'.

Orzeczenie to przyniosto ze soba whasciwie wiecej pytan niz odpowiedzi. Zostato
ono wydane w stanie faktycznym dotyczacym istotnej zmiany zastosowania terapeu-
tycznego - chodzito bowiem o udzielenie SPC na substancje czynng przeznaczong do
leczenia ludzi, ktéra wczedniej dopuszczona byt do obrotu jako lek weterynaryjny. Try-
bunat nie przesadzit co do zasady, czy jakiekolwiek nowe zastosowanie terapeutyczne,
przez analogie do zdolnosci patentowej wynalazkéw podlegajacych opatentowaniu
do drugiego zastosowania medycznego, kwalifikuje sie do uzyskania SPC. Podobnie,
nierozstrzygnieta pozostata kwestia, czy nowy sposéb formulacji lub nowa postac leku
opierajacego sie na autoryzowanej wczesniej substancji czynnych moze mie¢ znacze-
nie dla uzyskania SPC. | wreszcie, czy mozna udzieli¢ SPC dla nowego zastosowania
znanej substancji, jezeli tej substancji jako takiej juz wcze$niej przyznano SPC.

Stanowisko trybunatu w sprawie Neurim do niedawna pozostawato aktualne i byto
podstawg przyjecia zgodnej z nim praktyki wielu krajowych urzedéw patentowych.
W wyroku z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie C-443/17 Abraxis', trybunat zdystansowat

4 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (pigta izba) z dnia 19 pazdziernika 2004 r., Pharmacia Italia SpA,
uprzednio Pharmacia & Upjohn SpA (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony
przez Bundesgerichtshof), Zb. Orz. 2004, s. I-10001, ECLI:EU:C:2004:641.

15 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (druga izba) z dnia 4 maja 2006 r. Massachusetts Institute of
Technology, Zb. Orz. 2006, s. 1-04089, ECLI:EU:C:2006:291.

6 Postanowienie Trybunatu Sprawiedliwosci (6sma izba) z dnia 17 kwietnia 2007, Yissum Research
and Development Company of the Hebrew University of Jerusalem przeciwko Comptroller-General of Pa-
tents, Zb. Orz. 2007, s.1-2839, ECLI:EU:C:2007:214.

7 Wyrok Trybunatu (czwarta izba) z dnia 19 lipca 2012 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym ztozony przez Court of Appeal /England & Wales/ /Civil Division/ - Zjednoczone
Krolestwo) — Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd przeciwko Comptroller-General of Patents (Dz. Urz. UE C
220121, Nr 295, s.9/2, ECLI:EU:C:2012:489).

18 Zob. szczegétowa analiza tego wyroku oraz opinii rzecznika generalnego: K. Klafkowska-Wasniow-
ska, R. Sikorski, Przedmiotowe granice ochrony przyznanej dodatkowym swiadectwem ochronnym (SPC)
[w:] J. Kepinski, K. Klafkowska-Wasniowska, R. Sikorski, Rynek farmaceutyczny a prawo wtasnosci inte-
lektualnej, Warszawa 2013, s. 68-70.

9 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (czwarta izba) z dnia 21 marca 2019 . (wniosek o wydanie orze-
czenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez High Court of Justice /England & Wales/, Chancery Divi-
sion /patents court/) — Abraxis Bioscience LLC przeciwko Comptroller General of Patents (Dz. Urz. UE
CNr187,s.15/1, ECLI:EU:C:2019:238).
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sie od swojego wczesniejszego podejicia, nie przesadzajac jednak explicite o jego pod-
trzymaniu lub zmianie. W wyroku tym TSUE przesadzit, ze nowe formulacje lub postaci
substancji czynnych dopuszczonych wczes$niej do obrotu nie moga by¢ przedmiotem
SPC. Trybunat uznat, ze zamiarem prawodawcy przy ustanawianiu systemu SPC byto
wspieranie ochrony nie wszelkich badan w dziedzinie farmacji prowadzacych do wy-
dania patentu i wprowadzenia na rynek nowego produktu leczniczego, lecz tych ba-
dan, ktore skutkuja pierwszym wprowadzeniem do obrotu aktywnego sktadnika lub
mieszaniny aktywnych sktadnikéw jako produktu leczniczego.

Na kanwie tak zarysowanych ram prawnych i ewoluujacej linii orzeczniczej TSUE
wydany zostat glosowany wyrok.

lll. Wyrok z dnia 9 lipca 2020 r. w sprawie C-673/18 Santen

1. Stan faktyczny

Spétka Santen jest producentem lekéw wyspecjalizowanym w dziedzinie okuli-
styki. Spotka jest uprawniona z patentu europejskiego (FR) 057959306, zgtoszonego
w dniu 10 pazdziernika 2005 r., chronigcego w szczegdlnosci emulsje okulistyczna,
ktorej sktadnikiem aktywnym jest cyklosporyna, srodek immunosupresyjny. Santen
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wydane w dniu 19 marca 2015 r. przez
Europejska Agencje Lekéw (EMA) dla produktu leczniczego sprzedawanego pod na-
zwa ,Ikervis’, ktérego sktadnikiem aktywnym jest cyklosporyna. Lek ten przeznaczony
jest do leczenia silnego zapalenia rogéwki u dorostych pacjentéw z suchoscia oczu
nieulegajaca poprawie mimo wkrapiania sztucznych fez.

W dniu 3 czerwca 2015 r. Santen ztozyt wniosek do francuskiego Instytutu Wtasno-
$ci Przemystowej (Institut national de la propriété industrielle, INPI) o wydanie SPC 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
SPC, stwierdzajac, ze przedstawione pozwolenie na obrét nie byto dla cyklosporyny
pierwszym pozwoleniem w rozumieniu art. 3 lit. d rozporzadzenia nr 469/2009. W dniu
23 grudnia 1983 r. wydano bowiem dopuszczenie do obrotu dla produktu lecznicze-
go sprzedawanego pod nazwa,Sandimmun’, ktérego sktadnikiem aktywnym réwniez
byta cyklosporyna. Ow produkt leczniczy miat posta¢ doustng i byt wskazany w za-
pobieganiu odrzuceniu przeszczepédw narzadéw miazszowych lub szpiku kostnego
oraz w innych zastosowaniach leczniczych, w szczegélnosci w leczeniu endogennego
zapalenia btony naczyniowej oka, ktére stanowi zapalenie catosci lub czesci btony na-
czyniowej oka, srodkowej czesci gatki ocznej.

Obie strony sporu nawiagzywaty do wyroku w sprawie Neurim i do uzytego w nim
pojecia odmiennego zastosowania tego samego produktu. Wedle INPI pojecie to
nalezy interpretowac $cisle. Nowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
obejmowac wskazanie objete nowym zakresem terapeutycznym, w rozumieniu no-
wej specjalizacji medycznej, w stosunku do wczesniejszego pozwolenia, lub produkt
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leczniczy, w ktérym sktadnik aktywny wykazuje dziatanie odmienne od tego, ktére
wykazuje we wczesniej autoryzowanym produkcie leczniczym. Santen podnosit z ko-
lei, ze pojecie odmiennego zastosowania terapeutycznego w znaczeniu nadanym mu
w wyroku Neurim nalezy rozumie¢ w sposéb szeroki, jako obejmujace nie tylko wska-
zania terapeutyczne i zastosowania w leczeniu odmiennych choréb, ale takze odmien-
ne formuty, dawkowanie i sposoby podawania.

Francuski Instytut Wtasnosci Przemystowej zarekomendowat wystagpienie do TSUE
z pytaniem, czy w $wietle celéw rozporzadzenia nr 469/2009, polegajacych na ustano-
wieniu wywazonego systemu uwzgledniajacego wszystkie wchodzace w gre interesy,
w tym te dotyczace zdrowia publicznego, pojecie nowego uzycia terapeutycznego na-
lezy ocenia¢ wedtug kryteriéw bardziej rygorystycznych niz kryteria stosowane przy
ocenie zdolnosci patentowej nowego zastosowania terapeutycznego.

2. Pytania prejudycjalne

W tych okolicznosciach sad apelacyjny w Paryzu zwrécit sie do trybunatu z naste-
pujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

A) Czy pojecie odmiennego zastosowania w rozumieniu wyroku Neurim nalezy rozu-
miec scidle, to znaczy:

- jako ograniczone wytacznie do przypadku zastosowania u ludzi w nastepstwie za-
stosowania weterynaryjnego;

- lub jako obejmujace wskazanie z nowego zakresu terapeutycznego, w rozumie-
niu nowej specjalizacji medycznej, w stosunku do wczesniejszego pozwolenia na
obrét, lub produkt leczniczy, w ktérym sktadnik aktywny wykazuje dziatanie od-
mienne od tego, ktére wywotuje w produkcie leczniczym stanowigcym przedmiot
pierwszego pozwolenia na obrét;

- lub bardziej ogdlnie, w Swietle celéw rozporzadzenia nr 469/2009, zmierzajacego
do ustanowienia wywazonego systemu uwzgledniajagcego wszystkie wchodzace
w gre interesy, wtacznie z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego, winno ono by¢
oceniane wedtug kryteridow bardziej rygorystycznych niz kryteria dotyczace oceny
zdolnosci patentowej wynalazku, czy tez przeciwnie, powinno ono by¢ rozumia-
ne w sposéb szeroki, tj. obejmowac nie tylko odmienne wskazania terapeutyczne
i choroby, ale takze odmienne formuty, dawkowanie lub sposoby podawania?

B) Czy pojecie zastosowania objetego zakresem ochrony przyznanej patentem pod-
stawowym w rozumieniu wyroku Neurim oznacza, ze zakres patentu podstawowe-
go powinien by¢ spojny z zakresem przywotanego pozwolenia na obrét lekiem,
a w konsekwencji ograniczac sie do nowego zastosowania medycznego odpowia-
dajacego wskazaniu terapeutycznemu omawianego pozwolenia na obrot lekiem?
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3. Opinia rzecznika generalnego

Rzecznik generalny Giovanni Pitruzzelli w swojej obszernej opinii® skrytykowat po-
dejscie w sprawie Neurim jako pozostajace w oczywistej sprzecznosci z brzmieniem
art. 3 lit. d rozporzadzenia 469/2009 oraz z wczesniejszym orzecznictwem TSUE. Pod-
kreslit niemoznos¢ pogodzenia $cistej wyktadni pojecia produktu w rozumieniu art. 1
lit. b rozporzadzenia nr 469/2009 z wyktadnig art. 3 lit. d tego rozporzadzenia, przyjeta
w wyroku Neurim. Ponadto, uznat on interpretacje Neurim za niezgodng z ratio legis
rozporzadzenia 469/2009, ktérym jest przyznanie ochrony nowym substancjom czyn-
nym, a nie nowym wskazaniom terapeutycznym.

Rzecznik generalny podniost rowniez, ze szeroka wyktadnia art. 3 lit. d rozporza-
dzenia 469/2009 niostaby ze soba ryzyko podwazenia prostoty i przewidywalnosci
systemu, zamierzonych przez prawodawce Unii w celu zapewnienia wdrozenia jedno-
litego rozwigzania na poziomie Unii przez krajowe urzedy patentowe. Wprowadzenie
rozrdéznienia pomiedzy réznymi zastosowaniami terapeutycznymi, podczas gdy poje-
cie to nie jest nawet zdefiniowane w tym rozporzadzeniu, niostoby bowiem ze sobg
ryzyko dokonywania przez owe krajowe urzedy ztozonych i rozbieznych interpretacji
warunku ustanowionego w tym przepisie.

Wreszcie, rzecznik generalny wskazat daleko idace konsekwencje kontynuowania
podejscia celowosciowego przyjetego w sprawie Neurim. W szczegdlnosci, podejscie
to mogtoby uzasadnia¢ udzielanie SPC na substancje aktywne, ktére juz wczeséniej
byty przedmiotem SPC, oraz mie¢ znaczenie dla udzielania SPC w przypadku patentéw
na sposoby otrzymywania substancji czynnych.

4. Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci

Punktem wyjscia w argumentacji trybunatu byto przyjecie, ze art. 1 lit. b rozporza-
dzenia 469/2009 nalezy interpretowad w ten sposob, ze okolicznos¢, iz sktadnik aktyw-
ny lub mieszanina sktadnikéw aktywnych sg uzywane do celéw nowego zastosowania
terapeutycznego, nie nadaje im cechy odrebnego produktu, jezeli ten sam sktadnik
aktywny lub ta sama mieszanina sktadnikéw aktywnych zostaty uzyte do celéw juz
znanego innego zastosowania terapeutycznego. W Swietle $cistej interpretacji poje-
cia produktu, pojeciu pierwszego dopuszczenia produktu (jako produktu lecznicze-
go) do obrotu réwniez nalezato nadac sciste znaczenie. Wreszcie, zdaniem trybunatu,
przyjecie rozumienia pierwszego dopuszczenia do obrotu jako pierwszego w ramach
ochrony wynikajacej z patentu podstawowego, réwniez nie bytoby do pogodzenia ze
$cista interpretacjg pojecia produktu. Ponadto, TSUE podzielit w catosci stanowisko
rzecznika generalnego i orzekt: ,Artykut 3 lit. d rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r., dotyczacego dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, nalezy interpretowac w ten sposéb,

20 Opinia AG Giovanni Pitruzzelli z dnia 23 stycznia 2020 r., w sprawie C-673/18 Santen SAS przeciwko
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle, https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:62018CC0673&from=PL [dostep: 11.02.2021], ECLI:EU:C:2020:34.
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ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna uznac za pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu tego przepisu, jezeli dotyczy ono nowego
zastosowania terapeutycznego sktadnika aktywnego lub mieszaniny sktadnikéw ak-
tywnych, ktére byty juz przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla in-
nego zastosowania terapeutycznego”.

IV. Komentarz do wyroku

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej odszedt od podejscia przyjetego
w sprawie Neurim, orzekajac jednoczesnie w trzech istotnych kwestiach. Po pierwsze,
trybunat potwierdzit $cistg interpretacje terminu,produkt” wskazana w wyroku w spra-
wie Abraxis. Po drugie, uznat, ze nowe zastosowanie terapeutyczne danej substancji
nie nadaje pozwoleniu na obrét ta substancjg czynng waloru nowosci, niezaleznie
od tego, jak dalece owo nowe zastosowanie ré6zni sie od wczesniejszego. Po trzecie,
trybunat dokonat interpretacji pojecia pierwszego dopuszczenia substancji do obrotu
w kontekscie wymogu objecia tej substancji ochrong patentowa. Zdaniem trybunatu,
pierwsze dopuszczenie do obrotu nie moze by¢ rozumiane jako pierwsze pozwolenie
w granicach podstawowej ochrony patentowej, lecz jako pierwsze pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu w ogole. Trybunat powrdcit wiec do zatozen swojej poczatkowe;j
linii orzeczniczej: jedno SPC na jeden produkt na jeden patent (one SPC per one product
per one patent).

Orzeczenie trybunatu nalezy oceni¢ pozytywnie z wielu wzgledow.

Z perspektywy pewnosci prawa i spdjnosci tego systemu, omawiane orzeczenie
wprowadza jasne, transparentne zasady udzielania SPC na nowe zastosowania me-
dyczne i nowe sposoby formulacji znanych substancji. Dopuszczenie uzyskiwania SPC
na niektodre z tych zastosowan badz na niektére nowe postaci znanych lekéw wigzato-
by sie z kolejnymi pytaniami prejudycjalnymi szukajagcymi doprecyzowania ustalonych
kryteriéw, tak jak miato to miejsce w serii decyzji Europejskiego Urzedu Patentowego
dotyczacych patentowania drugiego zastosowania medycznego?'. Wyrazem tej ko-
niecznosci byly pytania prejudycjalne w sprawie Santen, w ktérej sad odsytajacy zapro-
ponowat kilka mozliwych progéw wyznaczajacych stopien doniostosci i innowacyjno-
$ci rozpatrywanych zastosowan medycznych. Rownie klarowng decyzjg mogtaby by¢
tylko decyzja o udzielaniu SPC na wszelkie nowe zastosowania medyczne. Takie po-
dejscie zniweczytoby jednak cel wspierania doniostych innowacji farmaceutycznych.

Z perspektywy celu systemu SPC, omawiane orzeczenie wraca do jego pierwotnych
zatozen — ustanowienia zachety dla opracowywania nieznanych wczesniej substancji
czynnych?2, Podkresli¢ trzeba, ze SPC ma bardzo duze znaczenie dla ochrony prawnej

21 7. Pacud (Zemta-Pacud), Ochrona patentowa zastosowar medycznych [w:] Rynek lekéw a wtasnos¢
intelektualna, t. 4, Zarys prawa wtasnosci intelektualnej, red. J. Kepinski, K. Klafkowska-Kwasniowska,
R. Sikorski, Warszawa 2013.

22 7o0b. Ch. Fackelmann, Patentschutz und ergaenzende Schutzinstrumente fuer Arzneimittel im
Spannungsfeld von Wettbewerb und Innovation, Kolonia-Monachium 2009, s. 221 i n.; T. Cook,
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innowacji medycznych. Ochrona z jego tytutu przypada na okres po ustaniu ochrony
patentowej, kiedy zyski ze sprzedazy chronionego leku sg z reguty najwyzsze. Ponad-
to, SPC moze by¢ przedtuzone o maksymalnie sze$¢ miesiecy w wyniku dostarczenia
wynikéw badan pediatrycznych. Kazdy dodatkowy miesigc ochrony jest przedmiotem
zabiegbw ze strony uprawnionych z SPC, facznie z wystepowaniem o tzw. ujemne
dodatkowe prawo ochronne. SPC jest wiec istotnym elementem catoksztattu regu-
lacji wtasnosci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym. Regulacja ta, ze wzgledu
na doniostos¢ spoteczna i ekonomiczng tego sektora musi by¢ niezwykle wywazona
i uwzglednia¢ wszystkich jego interesariuszy: przemyst innowacyjny i generyczny,
pacjentow, panstwa refundujace koszty leczenia. Nie bez znaczenia jest réwniez, ze
system SPC jest jednolity dla wszystkich panstwach UE, bedacych na réznych etapach
rozwoju ekonomicznego?.

Po wyroku w sprawie Santen ochrong z tytutu SPC moga by¢ objete tylko nowe
substancje czynne, a wiec te, ktére nie byly wczesniej dopuszczone do obrotu w Unii
Europejskiej. Oznacza to, ze mniej produktéw leczniczych niz dotad bedzie korzystato
z przedtuzonej ochrony, co jest dobrg informacjg dla przemystu generycznego - za-
mienniki opatentowanych lekéw, nieobjetych SPC, beda mogty wejs¢ na rynek kilka
lat wczesniej. Sektor innowacyjny z kolei dotkliwie odczuje te zmiane podejscia TSUE
do stymulowania opracowywania nowoczesnych lekéw. Po wielu latach wzmacniania
ochrony prawnej lekéw innowacyjnych, obecnie to przemyst generyczny jest benefi-
cjentem waznych zmian w zakresie wtasnosci intelektualnej w farmacji: przed zmiana-
mi wynikajacymi z omawianych wyrokéw TSUE, istotne znaczenie dla tego sektora mia-
to wprowadzenie, réwniez w systemie SPC, odstepstwa produkcyjnego na eksport®.

W tym kontekscie wyrok w sprawie Santen lokuje sie w szerszej polityce moni-
torowania ekonomicznych i spotecznych efektéw praw wiasnosci intelektualnych
istotnych dla lekéw oraz efektéw ich kumulacji®*. Oprécz patentéw i SPC innowacje
farmaceutyczne sa réwniez przedmiotem wytgcznosci regulacyjnych: wytacznosci da-
nych referencyjnych, wytacznosci sierocej oraz nagréd pediatrycznych?s. Kumulacja

Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, LexisNexis 2016, s. 455, i przedstawione tam ekono-
miczne dane dotyczace opracowywania nowych substancji czynnych na tle Stanéw Zjednoczonych
i Japonii.

23 Zob. S. Frankel, J. Lai, Patent Law and Policy, Wellington 2016, s. 10.

24 Zob. A. Niewegtowski, SPC manufacturing waiver, czyli przywilej wczesniejszej produkcji generycznej,
,Dziennik Gazeta Prawna” 2018, nr 137, s. E1-E4, https://edgp.gazetaprawna.pl/wydanie/55583,17-
-lipca-2018/65250,Polpharma/2 [dostep: 11.02.2021].

25 Zob. Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU, Final Report, ed.
R.M. Hilty, Max Planck Institute for Innovation and Competition Study on the Legal Aspects of Supplemen-
tary Protection Certificates in the EU Final Report, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524;
Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe Final Report prepared for EC by Copenhagen Economics (2018), https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/29521; Margaret Kyle, Economic Analysis of Supplementary Protection Certifica-
tes in Europe, 2017, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/25621; [dostep do ww. dokumentéw:
11.02.2021].

% \Wylacznoé¢ danych rejestracyjnych i wytacznoéé rynkowa produktéw referencyjnych uregu-
lowana jest w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
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ochrony w sektorze farmaceutycznym ma okreslone konsekwencje dla konkuren-
cyjnosci na poszczegodlnych rynkach tego sektora, stopnia uwzglednienia interesu
publicznego zwigzanego z dostepnoscig chronionych produktéw oraz skutecznosci
proinnowacyjnej funkgji stosowanych instrumentéw ochrony wiasnosci intelektual-
nej. W odniesieniu do tego ostatniego aspektu nalezy wskaza¢, ze logika zachet do
innowacyjnosci w sektorze farmaceutycznym wykazuje zasadnicza stabos¢: wiekszo$¢
stosowanych zachet ma bowiem charakter wtérny, w tym sensie, ze zacheca do two-
rzenia drugorzednych innowacdji, tj. opracowywania nowych wersji znanych produk-
téw leczniczych, np. nowych postaci leku, nowego sposobu jego dozowania lub admi-
nistrowania, nowej grupy jego adresatéw?’. Rolg SPC od poczatku byto stymulowanie
rozwoju substancji zupetnie nowych. Krajobraz prawny ochrony lekéw potrzebuje tak
ukierunkowanego bodZca ekonomicznego dla utrzymania i wzmocnienia rozwoju
przetomowych innowacji farmaceutycznych w Europie. Ponadto, skala korzysci eko-
nomicznych wynikajacych z SPC zostata zaprojektowana, by stuzy¢ duzym projektom.
Maksymalnie piecioletni okres ochrony nie jest poréwnywalny z instrumentami praw-
nymi chronigcymi drugorzedne innowacje — ramy czasowe dla przyznawania nagrod
pediatrycznych czy wyfacznosci dla nowych zastosowan terapeutycznych o istotnym
znaczeniu klinicznym wahaja sie od szesciu miesiecy do dwoch lat®.

Zwazywszy, ze wyrok w sprawie Santen zostat wydany w sktadzie wielkiej izby, i ze
w obu ostatnich orzeczeniach - Abraxis i Santen, TSUE podzielit zdecydowane stanowi-
sko rzecznika generalnego, kwestia interpretacji art. 3 wydaje sie na dobre przesadzona.

Na koncu zaznaczyc¢ trzeba, ze orzeczenie w sprawie Santen czyni bezprzedmioto-
wym pytanie prejudycjalne w sprawie C-354/19 Novartis, odnoszace sie do mozliwosci
udzielenia SPC w sytuacji, w ktérej wczesniej wydano SPC na produkt jako taki chro-
niony patentem podstawowym, a nastepnie ten sam wnioskodawca ubiega sie o wy-
danie SPC na nowe zastosowanie produktu do nowego wskazania terapeutycznego,
chronionego odrebnym patentem podstawowym.
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