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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
YVESA BOTA
przedstawiona w dniu 9 czerwca 2011 r."

1. W niniejszym postepowaniu o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym Trybu-
natl zostal poproszony o okreslenie skutkéw
wplywu przyjecia rozporzadzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (WE) nr 1901/2006*
na warunki wydania dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego majacego na celu przedluze-
nie wylacznoséci na korzystanie z chronione-
go patentem produktu leczniczego w sposéb
zarobkowy.

2. Prace nad lekiem wymagaja dlugich i kosz-
townych badan. Aby zapewni¢ laboratoriom
farmaceutycznym zyskowno$¢ inwestycji
koniecznych do prowadzenia badan, a tym
samym promowac je, pafstwa czlonkowskie
przewidzialy w przepisach prawa krajowego
lub w drodze uméw na szczeblu europejskim ?,
ze produkty lecznicze powinny by¢ obiektem
patentu majacego na celu zapewnienie jego
posiadaczowi wylacznego prawa korzystania
z produktu przez okreslony okres*.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Rozporzadzenie z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produk-
téw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace
rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/
WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz.U. L 378, s. 1, zwane dalej ,rozporzadze-
niem pediatrycznym”).

3 — Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich zostata pod-
pisana w Monachium w dniu 5 pazdziernika 1973 r. i weszla
w zycie w dniu 7 pazdziernika 1977 r.

4 — Na podstawie art. 63 tej konwencji czas trwania patentu
wynosi dwadzieécia lat od daty dokonania zgloszenia.
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3. Wprowadzenie do obrotu leku w panstwie
czlonkowskim jest jednak uzaleznione od
uprzedniego uzyskania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu wydawanego przez wla-
$ciwe wladze tego paristwa®, a od momentu
wejécia w zycie rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2309/93 ¢ przez Wspolnote Europejska”.

4. Czas pomiedzy zgloszeniem patentu
a otrzymaniem pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu moze by¢ stosunkowo diugi.
W istocie, podczas gdy patent na lek po-
winien by¢ zgloszony jak najwczesniej, aby
mozna bylo uniknaé ryzyka rozpowszech-
nienia albo zakoficzenia badan prowadzo-
nych réwnolegle, uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze zaja¢ kilka lat,
tak aby przeprowadzi¢ badania konieczne do

5 — Zobaczart. 3 dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia
1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych lub dziatari administracyjnych odnoszacych sie do
lekéw gotowych (Dz.U. 22, s. 369) i art. 6 dyrektywy 2001/83/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi(Dz.U. L 311,
s. 1)

6 — Rozporzadzenie z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspol-
notowe procedury wydawania pozwolenn dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1).

7 — Zobacz art. 3 rozporzadzenia nr 2309/93.
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sprawdzenia skuteczno$ci, bezpieczenstwa
i jakosci danego produktu®.

5. W wyniku tego skraca sie faktyczny okres
monopolu w zakresie eksploatacji nadany
przez patent.

6. Aby rozwiazaé ten problem w sposdb
jednolity w panstwach czlonkowskich, pra-
wodawca wspdlnotowy przewidzial w rozpo-
rzadzeniu Rady (EWG) nr 1768/92° mozli-
wos$¢ uzyskania przez firmy farmaceutyczne
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, ktére
po wygasnieciu patentu podstawowego nada-
je jego posiadaczowi takie same prawa jak te
zwigzane z patentem przez okres, ktéry ma
rekompensowac czas trwania procedury uzy-
skania pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu, jezeli przekracza on uznany za normalny
okres pieciu lat.

7. Artykul 13 rozporzadzenia nr 1768/92
przewiduje, ze zatem dodatkowe $wiadec-
two ochronne wywiera pod wzgledem praw-
nym takie same skutki jak patent przez okres
réwny okresowi, ktéry uptynal miedzy data
dokonania zgloszenia patentu podstawowe-
go a datg pierwszego pozwolenia na obrét
produktem we Wspdlnocie pomniejszonemu
o okres pieciu lat, i okres jego waznosci nie
moze przekroczy¢ pieciu lat od daty, od ktdrej
zaczyna ono obowiazywac.

8 — Zobacz M.C. Chemtob-Conce , Le certificat complémentaire
de protection: un instrument devenu insuffisant pour assu-
rer la rentabilité de I'innovation pharmaceutique’; Gazette du
Palais, pazdziernik 2008, nr 283, s. 42.

9 — Rozporzadzenie z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stwo-
rzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1), zmienione rozporzadzeniem
pediatrycznym (zwane dalej ,rozporzadzeniem nr 1768/92”).

8. Z kolei u zrédla rozporzadzenia pedia-
trycznego lezy twierdzenie, ze wiekszo$¢ le-
kéw zostalo wprowadzonych na rynek bez
poddania ich rzeczywistym badaniom w za-
kresie skutkéw, jakie wywoluja u dzieci, co
nie pozwala uzywac ich w pediatrii w sposéb
wydajny i bezpieczny.

9. Prawodawca wspélnotowy przewidzial
zatem w tym rozporzadzeniu, Ze z zastrzeze-
niem odrebnych przepiséw produkt leczniczy
moze uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wytacznie po przeprowadzeniu ba-
dan, ktére pozwola okresli¢, czy i w jaki spo-
s6b moze on by¢ stosowany w pediatrii.

10. W zamian za realizacje tych dodatko-
wych badan prawodawca wspdlnotowy prze-
dtuzyl w rozporzadzeniu pediatrycznym czas
obowigzywania dodatkowego $wiadectwa
ochronnego o sze$¢ miesiecy.

11. W niniejszej sprawie do Trybunatu zwré-
cono sie o wyjasnienie, czy i w jakim zakresie
przedsiebiorca moze skorzystaé¢ z tego sze-
$ciomiesiecznego przediuzenia, jezeli miedzy
dokonaniem zgloszenia patentowego a data
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu mineto mniej niz pie¢ lat.

12. Innymi stowy chodzi o to, czy dodatkowe
$wiadectwo ochronne moze zosta¢ wydane
z zerowym lub ujemnym okresem wazno-
$ci, tak aby szesciomiesieczne przedluzenie
zaczelo swéj bieg od momentu rozpoczecia
ujemnego okresu obowigzywania, czyli przed
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data wygasniecia patentu podstawowego,
albo — jezeli taki ujemny okres obowigzywa-
nia nalezy zaokragli¢ do zera — od momentu
wygasniecia patentu podstawowego.

13. Niniejsza opinia bedzie opiera¢ si¢ na
przekonaniu, ze postawione pytanie nie znaj-
duje zadnej konkretnej odpowiedzi w tresci
i systematyce rozporzadzenia nr 1768/92
i rozporzadzenia pediatrycznego, dlatego
taka odpowiedz winna zosta¢ wywiedzio-
na z celéw przy$wiecajacych tym aktom
prawnym.

14. Wskaze, ze rozporzadzenie nr 1768/92
ma na celu zapewnienie uprawnionemu z pa-
tentu okresu wylaczno$ci wynoszacego mak-
symalnie pietnascie lat, liczac od momentu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, oraz ze rozporzadzenie pediatryczne
ma na celu przedtuzenie $wiadectwa wydane-
go w tym celu o sze$¢ miesiecy. Uwazam, ze
istota (effet utile) tych dwdch rozporzadzen
rozpatrywanych lacznie jest zapewnienie
uprawnionemu z patentu okresu wyltacznosci
pietnastu lat i sze$ciu miesiecy po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

15. Dlatego zaproponuje, aby Trybunatl
orzekl, ze uprawniony z patentu moze sko-
rzysta¢ z sze$ciomiesiecznego przedluzenia
ustanowionego przez rozporzadzenie pedia-
tryczne, jezeli miedzy dokonaniem zglosze-
nia patentowego a uzyskaniem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu mineto mniej niz
pie¢ lat, a przediuzenie to winno rozpoczaé
bieg od dnia ustalonego poprzez odlicze-
nie od daty wygasniecia patentu ujemnego
okresu wazno$ci dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.
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I — Ramy prawne

16. Bundespatentgericht (Niemcy) odwoly-
wal sie w swoim pytaniu prejudycjalnym do
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 469/2009', ktore przejeto
tre$¢ rozporzadzenia nr 1768/92 bez wpro-
wadzenia do niej zmian. Jednakze rozporza-
dzenie nr 469/2009 weszlto w zycie dopiero
w dniu 6 lipca 2009 r., czyli po wydaniu orze-
czenia bedacego przedmiotem odwolania
w postepowaniu przed sadem krajowym.
A zatem aktem znajdujacym zastosowa-
nie w niniejszej sprawie jest rozporzadzenie
nr 1768/92.

A — Rozporzgdzenie nr 1768/92

17. Motywy od trzeciego do piatego roz-
porzadzenia nr 1768/92 stanowia, ze okres,
ktéry uptywa miedzy dokonaniem zgloszenia
patentowego dla nowego produktu lecznicze-
go a wydaniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, powoduje, ze okres rzeczywistej
ochrony w ramach patentu jest niewystar-
czajacy na pokrycie nakladéw poniesionych
na prace badawcze, co jest krzywdzace dla
badan w dziedzinie farmacji i stwarza ryzyko,
ze o$rodki badawcze beda przenoszone poza
panistwa czlonkowskie.

10 — Rozporzadzenie z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
(Dz.U.L 152, 5. 1).
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18. Motywy 6smy i dziewiaty rozporzadze-
nia nr 1768/92 brzmia nastepujaco:

»okres ochrony przyznanej na mocy $wiadec-
twa powinien zapewnia¢ wlasciwa i skutecz-
ng ochroneg; w tym celu posiadacz zaré6wno
patentu, jak i $wiadectwa, powinien miec
mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymal-
nego pietnastoletniego okresu wylacznosci,
liczonego od chwili uzyskania pierwszego
zezwolenia na obrét [pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu] we Wspdlnocie danego
produktu leczniczego;

niemniej jednak w sektorze tak zlozonym
i wrazliwym, jakim jest sektor farmaceutycz-
ny, musza by¢ wziete pod uwage wszystkie
wchodzace w gre interesy, lacznie z tymi do-
tyczacymi zdrowia publicznego; do tego celu
$wiadectwo nie moze by¢ wydane na okres
powyzej pieciu lat; udzielona ochrona powin-
na by¢ pézniej $cile zwigzana z produktem,
ktory uzyskal zezwolenie na obrét [pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu] jako produkt
leczniczy”.

19. Artykul 3 rozporzadzenia nr 1768/92 jest
zatytulowany ,Warunki uzyskania $wiadec-
twa”. Brzmi on nastepujaco:

,Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panistwie
czlonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
wniosek okreslony w art. 7, w dniu zlozenia
wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podsta-
wowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z dyrekty-
wa 65/65[...] lub dyrektywa 81/851/
EWG["], odpowiednio, wazne zezwole-
nie na obré6t [pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu] produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem
$wiadectwa;

d) zezwolenie [pozwolenie] okreslone
w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na
obrét danym produktem jako produktem
leczniczym [pozwoleniem na dopuszcze-
nie danego produktu do obrotu jako pro-
duktu leczniczego]”

20. Zgodnie z art. 4 i 5 rozporzadzenia
nr 1768/92 ochrona przyznana $wiadectwem
rozciaga sie jedynie na produkt objety pozwo-
leniem na dopuszczenie odpowiadajacego mu
produktu leczniczego do obrotu i przyznaje
te same prawa, ktdére przyznane sa na mocy
patentu podstawowego.

21. Artykut 7 wust. 1 rozporzadzenia
nr 1768/92 przewiduje, ze wniosek o wydanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego sktada
sie w ciagu szesciu miesiecy od daty, w ktdrej
wydane zostalo pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. Artykul 7 ust. 3 tego aktu stanowi,

11 — Dyrektywa Rady z dnia 28 wrzesnia 1981 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odno-
szacych sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz.U.L317,s.1).
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ze wniosek o przedluzenie obowiazywania
moze zostac ztozony przy sktadaniu wniosku
o wydanie §wiadectwa.

22. Artykul 8 rozporzadzenia nr 1768/92
wymienia elementy, jakie powinien zawierac¢
wniosek o wydanie $wiadectwa. Przewiduje
on w szczeg6lnosci, ze jezeli wniosek o wy-
danie $wiadectwa obejmuje réwniez wniosek
o przedluzenie obowigzywania, powinien on
zawiera¢ kopie oswiadczenia wykazujacego
zgodno$¢ z planem badan pediatrycznych,
o ktérych mowa w art. 36 rozporzadzenia
pediatrycznego.

23. Artykul 10 rozporzadzenia nr 1768/92,
zatytulowany ,Wydanie $wiadectwa lub od-
rzucenie wniosku’; stanowi:

»1. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa
i produkt, ktérego on dotyczy, spelniaja wa-
runki ustalone w niniejszym rozporzadze-
niu, wladza okreslona w art. 9 ust. 1 wydaje
$wiadectwo.

2. Wtadze okre$lone w art. 9 ust. 1, z zastrze-
zeniem ust. 3, odrzucaja wniosek o wydanie
$wiadectwa, jezeli wniosek lub produkt, kto-
rego on dotyczy, nie spelnia warunkéw usta-
nowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

24. Artykut 13 rozporzadzenia nr 1768/92,
zatytulowany ,,Okres waznosci $wiadectwa’,
stanowi:

,1. Swiadectwo  zaczyna  obowiazywa¢
z konicem prawnie ustalonego terminu
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obowigzywania patentu podstawowego i po-
zostaje w mocy przez okres réwny okreso-
wi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a data
pierwszego zezwolenia na obrét produktem
[pozwolenia na dopuszczenie produktu do
obrotu] we Wspdlnocie pomniejszonemu
o okres pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1 okres waznosci
$wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat
od daty, od ktérej zaczyna ono obowigzywad.

3. Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja prze-
dluzone o sze$¢ miesiecy, w przypadku gdy
stosuje sie art. 36 rozporzadzenia [pedia-
trycznego]. W takim przypadku okres ustalo-
ny w ust. 1 niniejszego artykutu mozna prze-
dtuzy¢ tylko raz”

25. Artykul 14 lit. a) rozporzadzenia
nr 1768/92 stanowi, ze $wiadectwo wygasa
»Z konicem okresu przewidzianego w art. 13
[tego rozporzadzenia]”.

B — Rozporzgdzenie pediatryczne

26. Motywy 26-28 rozporzadzenia pedia-
trycznego stanowia:

»(26) W odniesieniu do produktéw objetych
wymogiem przedkladania danych pe-
diatrycznych powinno sie przyznaé na-
grode w postaci sze$ciomiesiecznego
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przedluzenia dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego ustanowionego roz-
porzadzeniem [...] nr 1768/92, jesli
wszystkie dzialania ujete w zatwier-
dzonym planie badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej
zostaly zgodnie z nim wykonane, jesli
produkt zostal dopuszczony do obrotu
we wszystkich panstwach cztonkow-
wiera stosowne informacje o wynikach
badan. [...].

(27) Zlozenie wniosku o przedluzenie obo-
wigzywania §wiadectwa zgodnie z ni-
niejszym rozporzadzeniem powinno
by¢ dopuszczalne tylko wtedy, kiedy
$wiadectwo zostalo przyznane w rozu-

mieniu rozporzadzenia [...] nr 1768/92.

(28) Poniewaz nagroda przysluguje za
prowadzenie badann na populacji pe-
diatrycznej, a nie za wykazanie, ze
stosowanie produktu u populacji pe-
diatrycznej jest bezpieczne i skutecz-
ne, powinna ona by¢ przyznana nawet
w przypadku, gdy lek nie zostanie do-
puszczony do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym Niemniej jednak, aby
poprawi¢ jako$¢ dostepnych informa-
¢ji o stosowaniu produktéw leczni-
czych w populacji pediatrycznej, in-
formacje na ten temat powinny zostac
umieszczone w informacji o produkcie
dopuszczonym do obrotu”.

27. Artykul 36 rozporzadzenia pediatryczne-
go brzmi nastepujaco:

»1. Jesli wniosek zgodnie z art. 7 i 8 zawiera
wyniki wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie z zatwierdzonym planem badan

klinicznych z udzialem populacji pediatrycz-
nej, posiadacz patentu lub dodatkowego
$wiadectwa ochronnego upowazniony jest
do uzyskania sze$ciomiesiecznego przedlu-
zenia okresu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
iart. 13 ust. 2 rozporzadzenia [...] nr 1768/92.

Pierwszy akapit ma zastosowanie réwniez
woéweczas, gdy zrealizowanie zatwierdzonego
planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej nie doprowadzilo do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem pediatrycznym, ale wyniki prze-
prowadzonych badan zostang odzwierciedlo-
ne w charakterystyce produktu leczniczego,
ijesli okaze sie to wlasciwe, rowniez na ulotce
dotaczanej do opakowania danego produktu.

4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do pro-
duktéw, ktére sa chronione dodatkowym
$wiadectwem ochronnym zgodnie z rozpo-
rzadzeniem [...] nr 1768/92 lub patentem
kwalifikujacym do przyznania dodatkowego
$wiadectwa ochronnego.

II — Przebieg postepowania przed sadem
krajowym i pytanie prejudycjalne

28. Merck Sharp & Dohme Copr., dawniej
Merck & Co. (zwana dalej ,Merck”), jest
uprawniona z europejskiego patentu na in-
hibitory dipeptydylo-peptydazy uzywane
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w leczeniu i profilaktyce cukrzycy. Patent ten
zostal zgloszony w dniu 5 lipca 2002 r.

29. W dniu 14 wrzesnia 2007 r. Merck zlozy-
ta wniosek do Deutsches Patent- und Marke-
namt (niemiecki urzad ds. patentéw i znakéw
towarowych) o udzielenie dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego dla sitagliptyny, substan-
cji farmaceutycznej objetej wspomnianym
patentem, ewentualnie w formie soli przy-
swajalnej farmakologicznie, w szczegdlnosci
dla sitagliptyny fosforanu jednowodnego.
Jako date pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie produktu do obrotu we Wspdlnocie
iw Niemczech podata dzien 21 marca 2007 r.,
dzien wydania europejskiego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go pod znakiem towarowym Januvia, ktéry to
produkt leczniczy zawiera substancje czynna
sitagliptyny fosforan jednowodny.

30. Whniosek ten zostal odrzucony decyzja
z dnia 1 lipca 2008 r. Tytutem uzasadnienia
stwierdzono, ze pomiedzy data zgloszenia
patentu podstawowego, 5 lipca 2002 r. a data
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu we Wspdlnocie uplynely jedynie
cztery lata, osiem miesiecy i szesnascie dni,
w zwigzku z czym obliczenie okresu wazno-
$ci $wiadectwa prowadzitoby do powstania
sujemnego okresu waznosci” wynoszacego
trzy miesigce i czternascie dni.

31. Merck wniost skarge na te decyzje do
Bundespatentgericht.

32. Utrzymuje ona, ze okres waznos$ci $wia-
dectwa nie stanowi jednego z warunkéw
jego wydania, ze $§wiadectwo powinno bylo
zostac jej wydane, poniewaz spelnita wszyst-
kie wymagane warunki, oraz ze owo wydanie
jest niezbedne w celu umozliwienia zlozenia
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nastepnie wniosku o przedluzenie omawia-
nego $wiadectwa.

33. Merck wskazuje, ze plan badan pedia-
trycznych zatwierdzony przez kompetentne
wladze w dniu 27 marca 2009 r. oraz Ze prze-
widziane w tym planie badania powinny zo-
sta¢ zakonczone przed 2017 r.

34. Podnosi ona, ze dodatkowe $wiadec-
two ochronne powinno bylo zosta¢ wydane
z ujemnym lub zerowym okresem wazno$ci,
tak aby szesciomiesieczne przedluzenie prze-
widziane przez rozporzadzenie pediatrycz-
ne moglo rozpoczaé¢ swdj bieg albo od dnia
21 marca 2022 r, albo od daty wygasniecia
patentu podstawowego, czyli od dnia 5 lipca
2022 1.

35. Sad krajowy wskazuje, ze do czasu przy-
jecia rozporzadzenia pediatrycznego przy-
jete bylo, iz $wiadectwo wydaje sie jedynie
w przypadku, gdy miedzy dokonaniem zgto-
szenia patentu a uzyskaniem pierwszego po-
zwolenia na dopuszczenie danego produktu
leczniczego do obrotu uplynelo ponad pigé
lat. Sad krajowy zastanawia sie, czy w nastep-
stwie wejécia w zycie tego rozporzadzenia
nalezy przyja¢ inng wykladnie i dopusci¢ wy-
dawanie $wiadectwa z ujemnym lub zerowym
okresem waznosci.

36. Sad krajowy podkresla z jednej strony, ze
ani rozporzadzenie pediatryczne, ani rozpo-
rzadzenie nr 469/2009 nie przewiduje wyraz-
nie mozliwo$ci wydawania takich $wiadectw
i ze takowe rozwigzanie byloby sprzeczne
z potocznym znaczeniem wyrazenia ,okres
waznos$ci’, uzytego w art. 13 rozporzadzenia
nr 469/20009.
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37. Z drugiej strony wskazuje on, ze art. 13
nie jest jednym z warunkéw wydania $wia-
dectwa i ze jego wydanie z ujemnym lub zero-
wym okresem wazno$ci byloby zgodne
z celem przy$wiecajacym rozporzadzeniu pe-
diatrycznemu. Sad krajowy zauwaza, ze gdy-
by nalezalo przyja¢ taka wlasnie wykladnie,
to konieczne byloby jeszcze okreslenie mo-
mentu, od ktérego mamy do czynienia z prze-
dluzeniem $wiadectwa. Dlatego tez wazne
ustalenie, czy okres szesciu miesiecy musi
rozpoczaé sie przed data wygasniecia paten-
tu, w dniu ustalonym na podstawie ujemnej
wartosci dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego, czy tez warto$¢ te nalezy zaokragli¢ do
zera, i przyjac, ze okres sze$ciu miesiecy bie-
gnie od wygasniecia danego patentu.

38. Sad krajowy zauwaza w tym wzgledzie,
ze sytuacja strony skarzacej w zawistym przed
nim postepowaniu ukazata istnienie réznych
praktyk w panstwach czlonkowskich. I tak
wlasciwe wladze Republiki Bulgarii, Kréle-
stwa Niderland6éw, a takze Zjednoczonego
Kroélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinoc-
nej wydaly skarzacej dodatkowe $wiadectwo
ochronne z ujemnym okresem waznosci, na-
tomiast wladze Republiki Greckiej udzielity
$wiadectwa z zerowym okresem waznosci.
Jednoczes$nie w Estonii i na Lotwie decyzje
odmawiajace przyznania §wiadectwa zostaly
anulowane przez izby odwolawcze.

39. W s$wietle powyzszych uwag sad krajo-
wy uznal za konieczne zwrdci¢ sie do Try-
bunatu z wnioskiem o dokonanie wykladni
art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009.

Bundespatentgericht stawia nastepujace py-
tanie prejudycjalne:

»,Czy mozna wyda¢ dodatkowe $wiadectwo
ochronne dla produktéw leczniczych, jezeli
okres, ktéry uplynal pomiedzy data dokona-
nia zgloszenia patentu podstawowego a data
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu we Wspdlnocie, jest krétszy niz pie¢
lat?”.

III — Analiza prawna

40. Sad krajowy jasno wyjasnil centralng
kwestie niniejszego odestania prejudycjalne-
go. Musi on ustalié, czy strona skarzaca w za-
wislym przed nim postepowaniu jest upraw-
niona do uzyskania dodatkowego §wiadectwa
ochronnego dla rozpatrywanego produktu,
mimo ze miedzy data dokonania zgloszenia
patentu podstawowego a uzyskaniem pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu minely jedynie cztery lata, osiem miesiecy
i szesnascie dni, czyli mniej niz pig¢ lat.

41. Pytanie to nasuwa si¢, poniewaz rozpo-
rzadzenie pediatryczne uzaleznia przyznanie
szeSciomiesiecznego przedluzenia dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego od otrzymania
samego §wiadectwa, natomiast na podstawie
rozporzadzenia nr 1768/92 okres waznosci
wspomnianego $wiadectwa jest réwny okre-
sowi, ktory uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu a data uzyskania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu, pomniejszonego o okres pieciu lat. Chodzi
zatem o to, aby ustali¢, czy przyznanie prze-
dluzenia przewidzianego przez rozporzadze-
nie pediatryczne musi by¢ uzaleznione od
warunku, Ze uprawniony z patentu bedzie
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w stanie otrzymaé $wiadectwo o dodatnim
okresie waznosci.

42. W przypadku udzielenia na to pytanie
odpowiedzi twierdzacej, strona skarzaca
w postepowaniu przed sagdem krajowym nie
powinna skorzysta¢ z zadnego przediuzenia
praw wylacznych wynikajacych z patentu.
Natomiast przypadku odpowiedzi przeczg-
cej, nalezy jeszcze okresli¢ moment rozpo-
czecia biegu okresu szesciu miesiecy.

43. Nalezy bowiem wskazaé, czy ten okres
sze$ciu miesiecy musi rozpocza¢ swoj bieg od
daty okreslonej na podstawie ujemnej war-
tosci dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
czy tez — poprzez zaokraglenie jej do zera —
od dnia wygasniecia patentu, czyli w niniej-
szej sprawie od dnia 5 lipca 2022 r.

44. W pierwszym z tych przypadkéw okres
sze$ciu miesiecy powinien rozpoczaé bieg od
dnia 21 marca 2022 r."?, w zwigzku z czym
wylaczne prawa przystugujace stronie skarza-
cej w postepowaniu przed sagdem krajowym
na podstawie patentu podlegalyby przedluze-
niu o dwa miesiace i szesnascie dni po dacie
normalnego wygasniecia patentu, czyli do
dnia 21 wrze$nia 2022 r.

45. Oznacza to,
kie rozwiazanie,

ze gdyby przyja¢ ta-
uprawniony z patentu

12 — Data normalnego wygasniecia patentu, dzien 5 lipca
2022 r., pomniejszona o trzy miesigce i czternascie dni, czyli
okres czasu, ktory uplynal miedzy dokonaniem zgloszenia
patentu w dniu 5 lipca 2002 r. a datg uzyskania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dniu 21 marca
2007 r., pomniejszonego o pie¢ lat.
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podstawowego moglby skorzystaé z szescio-
miesiecznego przedluzenia przewidzianego
przez rozporzadzenie pediatryczne jedynie
wtedy, gdyby okres, ktéry uplynal miedzy
data dokonania zgloszenia a data uzyskania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, byl dluzszy od czterech lat i szesciu
miesiecy.

46. W drugim przypadku wylaczne prawa
strony skarzacej w postepowaniu przed sa-
dem krajowym zostalyby przedituzone do
dnia 5 stycznia 2023 r. Oznaczaloby to, gdyby
przyjeto to rozwiazanie, Ze uprawniony z pa-
tentu moglby zawsze skorzysta¢ z pelnego,
wynoszacego sze$¢ miesiecy, przedluzenia
przewidzianego przez rozporzadzenie pedia-
tryczne, niezaleznie od dlugosci okresu, kté-
ry upltynat miedzy data dokonania zgloszenia
a uzyskaniem pierwszego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu.

47. Aby méc ustosunkowac sie do tych kwe-
stii, sad krajowy zmierza zasadniczo do usta-
lenia, czy i w jakim zakresie rozporzadzenie
nr 1768/92, rozpatrywane w $wietle rozporza-
dzenia pediatrycznego, nalezy interpretowaé
w ten sposéb, ze produkty medyczne moga
by¢ przedmiotem dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, jezeli okres, ktéry uplynal mie-
dzy zgloszeniem patentu a data pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we
Wspdlnocie, jest krétszy niz pieé lat.

48. Strony, ktére wystepowaly przed Trybu-
nalem, prezentowaly rozbiezne stanowiska.

49. 1 tak rzad wegierski i rzad Zjednoczo-
nego Krolestwa, podobnie jak strona skarza-
ca w postepowaniu przed sadem krajowym,
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zasugerowaly Trybunatowi, by na postawione
pytanie odpowiedzial twierdzaco, uscislajac
jednocze$nie, ze wedlug nich okres szesciu
miesiecy powinien rozpoczaé swdj bieg od
daty ,ujemnego” wygasniecia $wiadectwa.

50. Natomiast rzady francuski, litewski i por-
tugalski, a takze Komisja Europejska utrzy-
mywaly, Ze na rozpatrywane pytanie nalezy
odpowiedzie¢ przeczaco i to z rozmaitych
wzgledéw dotyczacych brzmienia wlasci-
wych przepiséw, systemu, na ktdéry przepi-
sy te sie skladaja, oraz przy$wiecajacych im
celéw.

51. Co sig¢ tyczy na wstepie brzmienia wla-
$ciwych przepiséw, Komisja zwrécita uwage,
iz art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92
stanowi, ze $wiadectwo ,zaczyna obowig-
zywac z koricem prawnie ustalonego termi-
nu obowigzywania patentu podstawowego’,
aart. 13 ust. 2 tego aktu — ze okres waznosci
$wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat
od daty, od ktérej zaczyna ono obowiazywac,
w zwigzku z czym owo $§wiadectwo w sposéb
konieczny musi mie¢ dodatni okres wazno$ci.
Rzad francuski uwaza réwnoczeénie, ze $wia-
dectwo z zerowym lub ujemnym okresem
waznosci nie jest w stanie wywrze¢ takiego
skutku, a w konsekwencji staje si¢ zupelnie
bezprzedmiotowe.

52. Kierujac sie tym samym tokiem rozumo-
wania, rzad portugalski podnosi, ze art. 13
ust. 3 rozporzadzenia nr 1768/92 przewiduje
przedluzenie $wiadectwa o sze$¢ miesiecy na
podstawie art. 36 rozporzadzenia pediatrycz-
nego, co oznacza, ze $wiadectwo ma okres
waznosci, ktéry moze zostaé przedtuzony.

53. Rzad litewski utrzymuje z kolei, odnoszac
sie do warunkéw wydania dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego, ze warunki ustanowio-
ne w art. 3, 7 i 8 rozporzadzenia nr 1768/92
nie s3 wylaczne i ze nawet w przypadku ich
spelnienia nie ma obowiazku udzielenia do-
datkowego $wiadectwa ochronnego. Ponadto
art. 11 wspomnianego rozporzadzenia prze-
widuje obowiazek wskazania okresu wazno-
$ci $wiadectwa, co oznacza, ze 6w okres musi
zostac obliczony przed jego wydaniem.

54. Co wiecej, Komisja podkresla, ze zadna
ze zmian wprowadzonych do rozporzadzenia
nr 1768/92 przez rozporzadzenie pediatrycz-
ne nie daje podstaw do przyjecia, iz warunek
dotyczacy okresu pieciu lat zostal zniesiony.
Przeciwnie, z motywu 27 rozporzadzenia pe-
diatrycznego wynika, ze nagroda w postaci
sze$ciomiesiecznego przedluzenia wpisuje
sie w ramy systemu udzielania dodatkowych
$wiadectw ochronnych i moze by¢ przyzna-
na tylko wéwczas, gdy zostalo przyznane
$wiadectwo w rozumieniu rozporzadzenia
nr 1768/92. Wspomniana nagroda ma zatem
charakter pomocniczy.

55. Jezeli chodzi nastepnie o system, w kto-
rego sktad wchodza wlasciwe przepisy, to
wedlug rzadu francuskiego i Komisji syste-
matyczna wykladnia art. 13 rozporzadzenia
nr 1768/92 nie moze podwaza¢ oceny, zgod-
nie z ktéra dodatkowe $wiadectwo ochronne
powinno mie¢ dodatni okres waznosci, po-
niewaz rozporzadzenie to nie zawiera zad-
nego wskazania, ktére mogloby $wiadczy¢
o tym, ze takie $wiadectwo mogloby mieé
ujemny okres waznosci.
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56. Ponadto rzady litewski i portugalski
uwazajg, ze umiejscowienie art. 10, 11 i 13
wspomnianego rozporzadzenia nie pozwala
na wyciagniecie przekonujacych argumentéw
ani na wywiedzenie, ze wniosek o udzielenie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego podle-
ga kilkufazowej ocenie.

57. Wreszcie co sie tyczy celéw rozporzadze-
nia nr 1768/92, rzady francuski i litewski oraz
Komisja wskazuja, Ze to rozporzadzenie ma
na celu wyréwnanie nie calego okresu trwa-
nia postepowania koniecznego do uzyska-
nia pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
a jedynie okresu wykraczajacego poza pie¢
lat, i w tym zakresie zapewnienie réwnowagi
miedzy wchodzacymi w gre interesami.

58. W konsekwencji zdaniem rzadéw fran-
cuskiego i litewskiego, w przypadku gdyby
okres miedzy dokonaniem zgloszenia patentu
a udzieleniem pierwszego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu byt dluzszy niz pie¢ lat,
$wiadectwo, przy zalozeniu jego udzielenia,
nigdy nie zaczeloby obowiazywac¢. Jednocze-
$nie w takim wypadku mozliwe byloby uzy-
skiwanie przychodéw ze sprzedazy produktu
leczniczego przez okres ponad 15 lat od daty
dokonania zgloszenia patentu, co pozwoli-
foby na amortyzacje inwestycji zwiazanych
z badaniami.

59. Rzad litewski wskazuje w tym zakresie,
ze odwrotne rozwigzanie spowodowaloby za-
klécenie konkurencji ze wzgledu na fakt, ze
uprawniony z patentu korzystataby z diugie-
go okresu ochrony.
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60. Powyzsze argumenty nie sa dla mnie
przekonujace. Analiza systemu rozporzadze-
nia nr 1768/92 i rozporzadzenia pediatrycz-
nego, a w szczegdlnosci jego celéw, przema-
wia, przeciwnie, na korzy$¢ tezy bronionej
przez strone skarzacg przed sadem krajowym
oraz rzady wegierski i Zjednoczonego Kréle-
stwa, ktére stoja na stanowisku, ze swiadec-
two powinno moéc by¢ wydane takze wtedy,
gdy okres, ktory uptynal miedzy zglosze-
niem patentu a datg otrzymania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest
krétszy niz piec lat. Jestem réwniez zdania,
podobnie jak wspomniane rzady, ze szescio-
miesieczne przedluzenie musi zaczaé swdj
bieg nie od daty wygasniecia patentu, a od
daty obowigzywania $wiadectwa, ustalonej
poprzez odliczenie od daty wygasniecia pa-
tentu ujemnego okresu wazno$ci dodatkowe-
go $wiadectwa ochronnego.

61. Ponizej przedstawie uzasadnienie moje-
go pogladu.

62. Tytulem wstepu nalezy stwierdzi¢, ze
rozwazana kwestia nie znajduje wyraZznej
odpowiedzi w przepisach rozporzadzenia
nr 1768/92 czy rozporzadzenia pediatrycz-
nego. W istocie zaden z przepiséw tych
rozporzadzen nie wskazuje wyraznie, czy
uzyskanie $wiadectwa z dodatnim okresem
waznosci stanowi lub nie konieczny warunek
przyznania sze$ciomiesiecznego przedluze-
nia przewidzianego przez rozporzadzenie pe-
diatryczne. OdpowiedZ na to pytanie nalezy
zatem, zgodnie z orzecznictwem, wywie$é
z systemu ustanowionego przez wspomniane
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rozporzadzenia oraz z przy$wiecajacych im
celow 2.

63. Przy dokonywaniu analizy systemu roz-
porzadzenia nr 1768/92 i rozporzadzenia pe-
diatrycznego uwage przykuwa moim zdaniem
fakt, ze dtugo$¢ okresu waznos$ci §wiadectwa
nie wystepuje wéréd warunkéw przyznania
sze$ciomiesiecznego przedluzenia wprowa-
dzonego przez rozporzadzenie pediatryczne,
ktére to warunki zostaly wymienione w art. 7
i art. 8 tego rozporzadzenia. Okresu wazno-
§ci $wiadectwa dotyczy wylaczenie art. 36
wspomnianego rozporzadzenia, ktéry — dla
przypomnienia — stanowi jedynie, ze jesli
wniosek przedstawiony zgodnie z art. 7 i 8
rozporzadzenia pediatrycznego zawiera wy-
niki wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie z zatwierdzonym planem badan kli-
nicznych z udzialem populacji pediatrycz-
nej, uprawniony z patentu lub dodatkowego
$wiadectwa ochronnego upowazniony jest do
uzyskania sze$ciomiesiecznego przediuzenia
okresu, o ktérym mowa w art. 13 rozporza-
dzenia nr 1768/92.

64. Jednocze$nie przy rozpatrywaniu eko-
nomiki rozporzadzenia nr 1768/92 mozna
zauwazy¢, ze okres wazno$ci $wiadectwa nie
wystepuje takze wsréd materialnych, wymie-
nionych w art. 3 tego rozporzadzenia, i for-
malnych, okreslonych w art. 7-9 wspomnia-
nego rozporzadzenia warunkéw uzyskania
samego dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego. Postanowienia dotyczace okresu waz-
nosci $wiadectwa, zawarte w art. 13 rozpo-
rzadzenia nr 1768/92, zostaly zamieszczone
dopiero po przepisach tego rozporzadzenia

13 — Zobacz dla przykladu wykladni¢ przepisu rozporzadzenia
nr 1768/92 w pierwotnym brzmieniu dokonana poprzez
analize kontekstu, w ktéry sie wpisuje, zgodnie z jego
duchem i celem — wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r. sprawa
C-127/00 Hissle, Rec. s. I-14781, pkt 55.

dotyczacych wydania lub odmowy wydania
$wiadectwa, zawartych w art. 10 tego aktu.

65. W zwiazku z tym dodatni okres waznosci
$wiadectwa nie moze by¢ postrzegany jako
wymagany w sposob wyrazny przez rozpo-
rzadzenie nr 1768/92 warunek jego wydania.
Wynika z tego, ze motyw 27 rozporzadzenia
pediatrycznego, zgodnie z ktérym zloze-
nie wniosku o przediuzenie obowiazywania
$wiadectwa powinno by¢ dopuszczalne tylko
wtedy, kiedy $wiadectwo zostalo przyznane
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1768/92, nie
moze stuzy¢ w niniejszej sprawie jako wska-
zéwka rozstrzygajaca.

66. O ile, jak podkreslit sad krajowy, wyda-
nie $wiadectwa posiadajacego zerowy lub
ujemny okres wazno$ci nie bylo mozliwe
przed wejéciem w zycie rozporzadzenia pe-
diatrycznego, o tyle wynikalo to moim zda-
niem nie z rzeczywistego zakazu prawnego,
ale ze zdrowego rozsadku, poniewaz takie
$wiadectwo bylo pozbawione jakiejkolwiek
uzytecznosci.

67. Az do momentu przyjecia tego rozpo-
rzadzenia bowiem $wiadectwo mialo tylko
jedna funkcje, polegajaca na przedluzeniu
wylacznych praw przyznanych przez patent
podstawowy, co oznaczalo oczywiscie, ze
$wiadectwo mialo dodatni okres wazno$ci,
a w rezultacie, jesli wzia¢ pod uwage warun-
ki obliczania tego okresu okreslone w art. 13
ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92, ze miedzy
zgloszeniem patentu a data uzyskania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
musialo uptynac ponad pigc lat.
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68. Tymczasem sytuacja zmienila sie z chwi-
la wejscia w zycie rozporzadzenia pedia-
trycznego, poniewaz uzyskanie dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego warunkuje
réwniez mozliwos¢ skorzystania z dodatko-
wego przedluzenia w postaci szesciu miesie-
cy, a przedluzenie to, czego dotyczy niniejsza
sprawa, moze powodowaé dalsze obowia-
zywanie, przez okreslony czas, wylacznych
praw uprawnionego z patentu, nawet jezeli
okres wazno$ci samego $wiadectwa jest zero-
wy lub ujemny.

69. A zatem wcze$niejsza praktyka nie moze
dostarcza¢ argumentéw pozwalajacych na
udzielenie odpowiedzi na postawione pyta-
nie, a na tym stadium analizy nalezy przy-
ja¢, ze system rozporzadzenia nr 1768/92
i rozporzadzenia pediatrycznego nie stoi na
przeszkodzie temu, by dodatkowe $wiadec-
two ochronne bylo udzielane wéwczas, gdy
miedzy zgloszeniem patentu a datg uzyskania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uptyneto mniej niz pie¢ lat.

70. Analiza systemu omawianych rozporzg-
dzen nie dostarcza odpowiedzi na postawio-
ne pytanie, ktdrej w zwiazku z tym nalezy
poszukiwa¢ w celach przy$wiecajacych tym
aktom. Ponizej postaram si¢ naswietli¢, ze
cele te wyraznie usprawiedliwiaja moim zda-
niem udzielenie na rozpatrywane pytanie od-
powiedzi twierdzacej.

71. Rozporzadzenie nr 1768/92, jak juz wspo-
mnialem, ma na celu wyréwnaé¢ niemoznos¢
korzystania z wylacznych praw uzytkowania
podczas okresu koniecznego do uzyskania
pierwszego pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu, jezeli okres ten przekracza pigeé
lat. Jego celem jest réwniez ochrona intere-
s6w konsumentéw i systemdéw zdrowotnych
panstw czlonkowskich poprzez zapewnienie,
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ze stworzony w ten sposéb monopol na ko-
rzystanie nie bedzie trwal dluzej niz jest to
konieczne do amortyzacji poniesionych na-
kladéw oraz ze moment przejscia danego
produktu leczniczego do domeny publicznej
nie bedzie nadmiernie przeciggany w czasie.

72. W tym celu pracodawca wspélnotowy
przewidzial, iz uprawniony z patentu moze
otrzyma¢ dodatkowe $wiadectwo ochronne
z okresem waznosci réwnowaznym okreso-
wi, ktéry minal miedzy dokonaniem zglo-
szenia patentu a uzyskaniem pierwszego po-
zwolenia na obrét, pomniejszonym o pie¢ lat,
z zastrzezeniem, ze okres waznosci takiego
$wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat.

73. Jak wskazano w motywie ésmym rozpo-
rzadzenia nr 1768/92, intencja prawodawcy
wspoélnotowego bylo to, by owo rozporza-
dzenie zapewnialo uprawnionemu z patentu
mozliwos$¢ korzystania z maksymalnego piet-
nastoletniego okresu wylacznosci, liczonego
od chwili uzyskania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie danego produktu lecznicze-
go do obrotu we Wspolnocie.

74. Rozporzadzenie pediatryczne ma na-
tomiast na celu, co zostalo wskazane w mo-
tywie 26 tego aktu, przyznanie nagrody
w postaci sze$ciomiesiecznego przedluzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego labo-
ratoriom, ktére wykonaly wszystkie badania
ujete w zatwierdzonym dla danego produktu
planie badan klinicznych z udzialem popula-
¢ji pediatrycznej.

75. Rozporzadzenie to ma wiec na celu zre-
kompensowanie, za pomoca dodatkowego
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okresu wylaczno$ci wynoszacego sze$¢ mie-
siecy, kosztéw i obcigzen wynikajacych z obo-
wigzku poddania produktéw leczniczych ba-
daniom w celu oceny skutkéw wywieranych
przez nie na populacje pediatryczna.

76. Analizujac cele przyswiecajace obu tym
rozporzadzeniom wspdlnie, mozna z nich
wywnioskowa¢, ze prawodawca wspolnotowy
pragnal, aby uprawniony z patentu podstawo-
wego mogl korzystaé¢ z okresu wylgcznosci
przez catkowity okres pietnastu lat i szesciu
miesiecy, a nie jedynie przez pietnascie lat,
jak utrzymuje Komisja. A zatem nalezy pod-
kresli¢, ze w przypadku gdy miedzy dokona-
niem zgloszenia patentu a uzyskaniem pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uplynelo ponadto pieé lat, rozporzadzenie
nr 1768/92 i rozporzadzenie pediatryczne
wspdlnie wywoluja skutek w postaci przy-
znania uprawnionemu z patentu okresu wy-
faczno$ci wynoszacego pietnascie lat i szesc
miesiecy.

77. Przyjecie, jak proponuja rzady francu-
ski, litewski i portugalski oraz Komisja, ze
przewidzianego przez rozporzadzenie pedia-
tryczne przedluzenia nie mozna zastosowac,
gdy miedzy dokonaniem zgloszenia paten-
tu a uzyskaniem pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uptyneto mniej niz
pie¢ lat, z tego wzgledu, ze w takim wypadku
zainteresowany skorzystat juz z pietnastolet-
niego okresu wylacznosci, prowadzitoby do
pozbawienia wspomnianego rozporzadzenia
w znacznej cze$ci jego skutecznosci (effet
utile).

78. W moim przekonaniu teza ta jest réw-
niez watpliwa z tego wzgledu, ze prowadzi
do nieproporcjonalnych rezultatéw. I tak

bowiem réznica w uzyskaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu pieé lat i jeden
dziefi po dokonaniu zgloszenia patentu pod-
stawowego albo réwno piec lat po tym zglo-
szeniu decydowatlaby o tym, czy uprawniony
z patentu moéglby skorzystaé z przedtuzenia
swych praw wylacznych przez okres szesciu
miesiecy, czy tez bylby pozbawiony prawa do
ubiegania sie o takie przediuzenie.

79. Takie nier6wne traktowanie z powodu
réznicy jedynie 24 godzin jest moim zda-
niem razaco przesadne. Nie wpisuje si¢ ono
takze w system dodatkowego $wiadectwa
ochronnego ustanowiony rozporzadzeniem
nr 1768/92, zgodnie z ktérym piecioletni
okres waznosci, o ktérym mowa w art. 13
ust. 2 tego rozporzadzenia, nie stanowi okre-
su, ktérego nie mozna skrécié, a jedynie limit
majacy zapewnié, Ze uprawniony z patentu
bedzie mégt korzysta¢ z okresu wylacznosci
wynoszgcego maksymalnie pietnascie lat od
momentu uzyskania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

80. Przewidziane przez rozporzadzenie pe-
diatryczne wprowadzenie przedluzenia musi
zatem, moim zdaniem, podlegaé tej samej
logice i prowadzi¢ to tego, ze polaczone sto-
sowanie rozporzadzenia nr 1768/92 i roz-
porzadzenia pediatrycznego wywola skutek
W postaci zagwarantowania uprawnionemu
z patentu okresu wylacznosci wynoszacego
pietnascie lat i szes¢ miesiecy.

81. Ponadto teza broniona przez rzady fran-
cuski, litewski i portugalski, a takze przez
Komisje, ma jeszcze jedna wade. Waga kon-
sekwencji gospodarczych, ktére moglyby
wyniknaé — przypadku przyjecia tej tezy
— z prostej réznicy 24 godzin w uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mo-
glaby sktoni¢ laboratoria farmaceutyczne do
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opdznienia daty otrzymania tego pozwolenia,
co jest z kolei sprzeczne z ochrona zdrowia
publicznego. W istocie, jak przypomniano
w motywie 4 rozporzadzenia pediatrycznego,
interes publiczny wymaga, by produkty lecz-
nicze byly wprowadzane na rynek i mogly by¢
uzywane w leczeniu pacjentéw bez zbednej
zwloki.

82. W moim przekonaniu cele rozporzadze-
nia nr 1768/92 i rozporzadzenia pediatrycz-
nego prowadza do udzielenia odpowiedzi
twierdzgcej na postawione pytanie. Pozwalaja
one réwnocze$nie na udzielenie nastepuja-
cych szczegétowych wyjasnien, jesli chodzi
o moment rozpoczecia biegu sze$ciomie-
siecznego przediuzenia, w przypadku gdy
miedzy zgloszeniem patentu a uzyskaniem
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu mineto mniej niz piec lat.

83. Ze wskazanych powyzej wzgledéw okres
waznosci dodatkowego swiadectwa ochron-
nego, gdy miedzy dokonaniem zgloszenia
patentu a uzyskaniem pierwszego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu uplyneto
mniej niz pie¢ lat, nie moze by¢ ,zaokraglo-
ny do zera’, tak aby okres sze$ciu miesiecy
mogt rozpoczaé swoj bieg, z zalozenia, od
daty wygasniecia tego patentu. Celem rozpo-
rzadzenia pediatrycznego, interpretowanego
w $wietle rozporzadzenia nr 1768/92, jest —
jak juz zostalo wspomniane — zagwarantowa-
nie uprawnionemu z patentu podstawowego
okresu wylaczno$ci wynoszacego maksymal-
nie pietnascie lat i sze$¢ miesiecy. Nie dazy
ono do przesuniecia o sze$¢ miesiecy daty
wygasniecia wszystkich patentow.
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84. Takie systematyczne przedluzenie na-
ruszyloby bowiem zamierzong przez prawo-
dawce wspdlnotowego réwnowage miedzy
z jednej strony amortyzacja badan koniecz-
nych do opracowania produktéw leczniczych
a z drugiej strony ekonomicznym interesem
konsumentdéw i krajowych systeméw zabez-
pieczenia spolecznego, poniewaz mogloby
prowadzi¢ do przyznania okreséw wyltaczno-
$ci wykraczajacych poza rozpatrywany limit
pietnastu lat i sze$ciu miesiecy.

85. Mogloby ono réwniez prowadzi¢ do nie-
réownosci w traktowaniu przedsiebiorcéw,
poniewaz wspoélne zastosowanie rozporza-
dzenia nr 1768/92 i rozporzadzenia pedia-
trycznego nie skutkowaloby juz poddaniem
przystugujacego uprawnionym z patentu
podstawowego okresu wylacznosci tym sa-
mym maksymalnym granicom czasowym.

86. Dlatego tez proponuje Trybunatowi, by
na postawione pytanie udzielit odpowiedzi,
zgodnie z ktora rozporzadzenie nr 1768/92,
czytane w $wietle rozporzadzenia pedia-
trycznego, powinno by¢ interpretowane
w ten sposdb, ze produkty lecznicze moga
by¢ przedmiotem dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego, jezeli okres, ktéry uply-
nal miedzy dokonaniem zgloszenia patentu
podstawowego a uzyskaniem pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we
Wspdlnocie, jest krdtszy niz pie¢ lat. W ta-
kim przypadku okres sze$ciu miesiecy prze-
widziany przez rozporzadzenie pediatryczne
rozpoczyna swdj bieg w dniu ustalonym po-
przez odliczenie od daty wygasniecia patentu
réznicy miedzy piecioma latami a dlugoscia
okresu, ktéry uplynal miedzy dokonaniem
zgloszenia patentu a uzyskaniem pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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IV — Whnioski

87. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, by na pytanie zadane przez
Bundespatentgericht udzieli¢ nastepujacej odpowiedzi:

»Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stwo-
rzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, zmienio-
ne rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r., czytane w $wietle rozporzadzenia nr 1901/2006, nalezy interpre-
towaé¢ w ten sposéb, ze produkty lecznicze mogg by¢ przedmiotem dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, jezeli okres, ktory uptynat miedzy dokonaniem zgloszenia
patentu podstawowego a uzyskaniem pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu we Wspodlnocie Europejskiej, jest krotszy niz pied lat.

W takim przypadku okres szesciu miesiecy przewidziany przez rozporzadzenie
nr 1901/2006 rozpoczyna swdj bieg w dniu ustalonym poprzez odliczenie od daty
wygasniecia patentu réznicy miedzy piecioma latami a dtugoscia okresu, ktéry uply-
nal miedzy dokonaniem zgloszenia patentu a uzyskaniem pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”.
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