PHARMACIA ITALIA

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO

F. G. JACOBSA
przedstawiona w dniu 29 kwietnia 2004 r.'

1. W niniejszej sprawie Bundesgerichtshof
(sad federalny, Niemcy) zwrdcil si¢ do
Trybunalu z pytaniem dotyczacym udziela-
nia dodatkowego swiadectwa ochronnego
(zwanego dalej ,$wiadectwem”) na podstawie
rozporzadzenia Rady nr 1768/92 .

2. Na podstawie tego rozporzadzenia Pai-
stwa Czlonkowskie udzielaja $wiadectw oso-
bom posiadajagcym patent krajowy badz
europejski na produkt leczniczy, na ktéry
wydane zostalo zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu. Celem $wiadectwa jest rozszerze-
nie ochrony tych produktéw, poniewaz
w sektorze farmaceutycznym zazwyczaj
uplywa dluzszy okres od zlozenia wniosku

1 — Jezyk oryginatu: angielski.

2 — Rozporzadzenie Rady (EWG) z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego
dla produktéw leczmezych (zwane dalej ,rozporzadzeniem”
lub rozporzadzeniem nr 1768/927, Dz.U. L 182, str. 1).
Niewielkie zmiany do rozporzadzenta wprowadzono na
podstawie zalacznika nr 1 do Aktu w sprawie przystapienia
Republiki Austrii, Republiki Finlandsi i Krélestwa Szwech oraz
zmian do traktatow ustanawiajgcych Umig Furopejskg (Dz.
U. C 241, str. 233), dostosowanego na podstawie decyzji Rady
95/1/WL, Euratom, EWWAS 7 dnia 1 stycznia 1995 r.
dostosowujacej instrumenty dotyczgce akeesji nowych Paistw
Cztonkowskich do Unu Europejskiej (Dz.U. L 1, str. 1); jednak
poniewaz czas wlaéciwy dla niniejszej sprawy to rok 1994,
podczas gdy poprawki wprowadzono po dniu 1 stycznia
1995 r., adpowicdnie przepisy rozporzadzenia zostaly przy-
toczone w pienwotnej wersjt.

o udzielenie patentu do czasu, gdy posiadacz
patentu jest uprawniony do wprowadzenia
produktu na rynek, przez co zwykly okres
ochrony patentowej — zazwyczaj 20 lat od
dnia zlozenia wniosku — moze by¢ niewys-
tarczajacy.

3. Rozporzadzenie dotyczy produktéw lecz-
niczych dla ludzi i zwierzat. Jednym
z warunkéw uzyskania $wiadectwa jest to,
by w dniu skladania wniosku w Paristwie
Czlonkowskim produkt byt juz dopuszczony
do obrotu na podstawie klasyfikacji wspdl-
notowej odnoszacej sie¢ do leczniczych pro-
duktéw weterynaryjnych >, albo na podstawie
klasyfikacji wspdlnotowej odnoszacej sie do
leczniczych produktéw dla ludzi®.

3 — Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Furopejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgeego sie do weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz.U. L. 311, str. 1), ktéra ucf\ylila i zastigpila z dniem
18 prudnia 200t r. dyrektywg Rady 81/851/EWG 2 dnia
28 wrresnia 1981 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Paiistw
Czlonkowskich odnoszgeych sig do weterynaryjaych produk-
tow leczniczych (Dz.U. L. 317, str. 1).

4 — Dyrektywa 2001/83/WI Parlamentu Luropejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 1. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311, str. 67), ktora uchylila i zastgpila
z dniem 18 grudmia 2001 r. dyrektywg Rady 65/65/LWG 7z dnia
26 styczma 1965 ¢. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych lub dzatait admimistracyjnych odnoszgeych sie
do lekow gotowych (Dz.U. 22, str. 369).
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4. Bedacy czebcia przepiséw przejéciowych
rozporzadzenia art. 19 ust. 1 stanowi, ze
$wiadectwo moze by¢é wydane na kazdy
produkt, ktéry w dniu wejécia w zZycie
rozporzadzenia® chroniony jest waznym
patentem podstawowym i dla ktérego pierw-
sze zezwolenie na obrét produktem leczni-
czym na terytorium Wspélnoty zostalo
wydane (w przypadku Niemiec) po dniu
1 stycznia 1988 r.

5. Bundesgerichtshof zapytuje w istocie, czy
przepis ten wylacza wydanie $wiadectwa
w Niemczech na produkt leczniczy do
leczenia choréb wystepujacych u ludzi, ktéry
korzystal z ochrony patentowej w dniu
wej$cia w zycie rozporzadzenia, w sytuacji
gdy zezwolenie na obrét tym produktem
(chronionym patentem) zostalo wydane
przed dniem 1 stycznia 1988 r., ale jedynie
jako zezwolenie na stosowanie go jako
produktu leczniczego dla zwierzat, nie dla
ludzi.

6. Innymi stowy, pytanie dotyczy zatem
dokonania rozréznienia, na uzytek stosowa-
nia art. 19 ust. 1, pomiedzy wydaniem
pierwszego zezwolenia na obrét produktem
leczniczym do leczenia choréb wystepuja-
cych u ludzi a produktem leczniczym do
leczenia choréb wystepujacych u zwierzat.
Co prawda w niniejszej sprawie pytanie

5 — Dnia 2 stycznia 1993 r., zob. pkt 22 ponizej,
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dotyczy przepisu przejéciowego zawartego
w art. 19 ust. 1, jednak kwestia jest istotna dla
calej treéci rozporzadzenia.

Ratio legis rozporzadzenia

7. Ochrona patentowa udzielana jest
w zasadzie na 20 lat, liczac od daty zlozenia
wniosku o udzielenie patentu. Zwykle skar-
z3cy nie jest jednak uprawniony do wprowa-
dzenia opatentowanego wynalazku przez
okreglony czas od daty udzielenia patentu.
W roku 1990, kiedy Komisja przedstawila
projekt rozporzadzenia® szacowala ona, ze
okres, jaki uptywa od daty zlozenia wniosku
o udzielenie patentu do wprowadzenia
wynalazku do obrotu wynosi $rednio
w przemysle cztery lata’”. Tym samym
rzeczywisty okres ochrony patentowej skro-
cony zostaje do 16 lat. W sektorze farma-
ceutycznym istnieje wymoég spelnienia wielu
dodatkowych kryteriéw przed wydaniem
zezwolenia na wprowadzenie nowego pro-
duktu leczniczego do obrotu, co oznacza, Ze
znacznie wiecej niz cztery lata uplywa, zanim
posiadacz patentu moze spodziewaé sie
osiggniecia zyskdw z inwestycji. Rzeczywisty
czas korzystania z wylacznosci jest wigc
odpowiednio krétszy.

6 — Projekt rozporzadzenia Rady (EWG) dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczni-
czych, COM(1990) 101 wersja ostateczna (DzU. C 114,
str. 10).

7 — Punkt 51 uzasadnienia projektu, o ktérym mowa w przypisie 6.
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8. Celem $wiadectwa jest objecie ogdlna
i skuteczng ochrona produktéw leczniczych,
na ktdére udzielono zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu na terenie Wspdlnoty,
odpowiadajaca ochronie, z jakiej korzystaja
produkty w innych galeziach przemystu®.
Rozporzadzenie stara sie uczynié to
w szczegllno$ci poprzez wprowadzenie $wia-
dectwa, ktdrego okres waznosci réwny jest
okresowi, jaki uplywa od dnia zlozenia
wniosku o udzielenie patentu do udzielenia
zezwolenia na wprowadzenie produktu do
obrotu minus pie¢ lat; praktycznie $wiadec-
two kompensuje opéznienie przekraczajgce
pie¢ lat pomiedzy zlozeniem wniosku
a zezwoleniem na wprowadzenie do obrotu.
Okres obowigzywania $wiadectwa nie moze
ponadto przekroczy¢ pieciu lat®.

Wiasciwe przepisy rozporzadzenia

9. Pierwsze pie¢ motywéw rozporzadzenia
nr 1768/92 odnosi sie do potrzeby wprowa-
dzenia odpowiedniej ochrony produktéw
leczniczych w celu zachecenia do prowadze-
nia prac badawczych i zapobiezenia prze-
noszeniu os$rodkéw badawczych.
W szczegélnosci motywy drugi i trzeci
powiadaja:

»[...] produkty lecznicze, w szczegdlnosci te,

ktére sa wynikiem dlugich, kosztownych

8 — lbidem, pkt 14.
9 — Artykual 13, przytoczony w pkt 19 ponizej.

prac badawczych, nie beda we Wspdlnocie
i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie
zostana one objete korzystnymi przepisami
zapewniajacymi dostatecznie mocna ochrone
zachecajgca do kontynuowania prac bada-
wezych;

[...] w chwili obecnej okres, ktory uplywa
miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego a wydaniem
zezwolenia na obrot powoduje, ze okres
rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest
niewystarczajacy na pokrycie nakladow
poniesionych na prace badawcze”.

10. Motyw szosty proponuje jednolite roz-
wigzanie, ktére zapobiegaloby powstawaniu
»dalszych rozbieznosci, ktére moglyby sta-
nowi¢ przeszkode dla swobodnego prze-
plywu produktéw leczniczych we Wspdlno-
cie i w ten sposob bezposrednio hamowaé
utworzenie i funkcjonowanie rynku wew-
netrznego”. Motyw siddmy wskazuje na
potrzebe stworzenia dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego na podstawie rozporzadze-
nia. Motyw ésmy, dotyczacy okresu ochrony
przyznanej na mocy $wiadectwa, ktore
powinno by¢ ,wlasciwe” i ,skuteczne”,
powiada:

»l...] posiadacz zaréwno patentu, jak
i $wiadectwa powinien mie¢ mozliwo$é
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korzystania z calego, maksymalnego pietnas-
toletniego okresu wylacznoéci '® liczonego
od chwili uzyskania pierwszego zezwolenia
na obrét we Wspoélnocie danego produktu
leczniczego”.

11. Motywy dziewiaty i dziesiaty méwia:

»l...] W sektorze tak zlozonym i wrazliwym
jak sektor farmaceutyczny musza by¢ wziete
pod uwage wszystkie wchodzace w gre inte-
resy, tacznie z tymi dotyczacymi zdrowia
publicznego; [...] dla tego celu $wiadectwo
nie moze by¢ wydane na okres powyzej
pieciu lat; [...] udzielona ochrona powinna
by¢ péiniej $ciéle zwiazana z produktem,
ktéry uzyskal zezwolenie na obrét jako
produkt leczniczy;

[...] powinna by¢ zapewniona odpowiednia
réwnowaga przy okreélaniu regulacji przej-
$ciowych; [...] takie regulacje powinny umoz-
liwi¢ wspélnotowemu przemystowi
farmaceutycznemu doréwnanie, w pewnym
zakresie, jego gtéwnym konkurentom, ktérzy
przez kilka lat podlegali prawu gwarantuja-
cemu im wlasciwsza ochrone, zapewniajac
jednoczeénie, ze regulacje te nie beda staly na
przeszkodzie w osiggnieciu innych uzasad-
nionych celéw dotyczacych polityki zdrowot-
nej, prowadzonej zaréwno na szczeblu
krajowym, jak i na poziomie wspélnotowym”,

10 — Przypis dotyczy wylacznie wersji angielskiej.
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12. Artykut 1 lit. a) definiuje ,produkt
leczniczy” jako ,kazda substancje lub mie-
szanine substancji, przeznaczonych do zapo-
biegania lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat, lub podawang ludziom
lub zwierzgtom w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrdcenia, poprawienia czy
modyfikacji fizjologicznych funkeji orga-
nizmu ludzkiego lub zwierzecego”. Artykut 1
lit. b) definivje ,produkt”’ jako ,aktywny
skiadnik lub mieszaning aktywnych skladni-
kéw produktu leczniczego”. Artykut 1 lit. ¢)
definigje ,patent podstawowy” jako ,patent,
ktérym chroniony jest produkt okreslony
w lit. b), proces otrzymywania produktu lub
zastosowanie produktu i ktéry wskazany jest
przez posiadacza do celéw procedury wyda-
nia §wiadectwa”,

13. Artykut 2 stanowi:

#Kazdy produkt chroniony przez patent na
terytorium Panstwa Czlonkowskiego i przed
wprowadzeniem na rynek jako produkt
leczniczy, podlegajacy administracyjnej pro-
cedurze wydawania zezwolenia, ustanowio-
nej w dyrektywie Rady 65/65/EWG [...] lub
dyrektywie 81/851/EWG [...], moze byé
przedmiotem §wiadectwa, zgodnie
z warunkami przewidzianymi w niniejszym
rozporzadzeniu”.
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14. Artykul 3 okresla warunki uzyskania
$wiadectwa, a mianowicie:

»a) produkt chroniony jest patentem pod-
stawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa
65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/
EWG odpowiednio, waine zezwolenie
na obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem
$wiadectwa;

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

15. Artykut 4 stanowi:

»W granicach ochrony patentem podstawo-
wym, ochrona przyznana na podstawie

$wiadectwa rozciaga sie jedynie na produkt
objety zezwoleniem na obrét odpowiadaja-
cym mu produktem leczniczym oraz na
kazde uzycie produktu jako produktu leczni-
czego, jakie bylo dozwolone przed wygasnie-
ciem $wiadectwa”.

16. Artykul 5 stanowi, ze z zastrzezeniem
przepiséw art. 4 S$wiadectwo przyznaje te
same prawa, jakie przyznane sa na mocy
patentu podstawowego oraz podlega takim
samym ograniczeniom i takim samym zobo-
wigzaniom.

17. Artykul 6 stanowi, ze $wiadectwo wyda-
wane bedzie posiadaczowi patentu podsta-
wowego badZ jego nastepcy, a art. 7 stawia
wymog, aby wniosek o wydanie $wiadectwa
zostal zlozony w ciggu 6 miesigcy od daty,
w ktérej wydane zostalo zezwolenie na obrét
w danym Panstwie Czlonkowskim.

18. Artykul 8 okresla tres¢ wniosku
o wydanie s$wiadectwa, ktéry powinien
zawiera¢ zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) ,kopie
zezwolenia na obrot, [okreslonego] w art. 3
lit. b), w ktérym wskazany jest produkt,
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zawierajacy w szczeg6lnoéci numer i date
zezwolenia oraz spis cech charaktery-
stycznych okreSlonych w art. 4a dyrektywy
65/65/EWG lub art. 5a dyrektywy 81/851/
EWG".

19. Artykul 13 méwi o okresie waznosci
$wiadectwa. Zgodnie z nim:

»1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé
z koricem prawnie ustalonego terminu obo-
wigzywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny
okresowi, ktory uplynal miedzy datg doko-
nania zgloszenia patentu podstawowego
a data pierwszego zezwolenia na obrét
produktem we Wspdélnocie, pomniejszo-
nemu o okres pigciu lat.

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

79

wac

20. Artykul 14 wymienia okolicznodci,
w ktérych $wiadectwo wygasa, w tym pod
lit. d) ,jedli, i tak diugo jak produkt objety
$wiadectwem nie moze by¢ dopuszczony do
obrotu w zwiazku z cofnieciem stosownego
zezwolenia na obrét zgodnie z dyrektywa
65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/EWG

[...]".
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21. Artykul 19 ust. 1 méwi:

sSwiadectwo moze by¢é wydane na kazdy
produkt, ktéry w dniu wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia chroniony jest
waznym patentem podstawowym i dla kté-
rego pierwsze zezwolenie na obrét produk-
tem leczniczym na terytorium Wspdlnoty
wydane zostalo po dniu 1 stycznia 1985 r.

W przypadku $wiadectw, ktére majg byé
wydawane w Danii i Niemczech, date 1 sty-
cznia 1985 r. zastepuje sie data 1 stycznia
1988 r.

W przypadku $wiadectw, kiére maja by¢
wydawane w Belgii i we Wloszech, date
1 stycznia 1985 r. zastepuje si¢ data 1 stycznia
1982 r.”.

22, Artykut 23 mowi, ze rozporzadzenie
wchodzi w Zycie sze$¢ miesiecy po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Wispdlnot Europejskich. Poniewaz rozporzg-
dzenie opublikowane zostalo 2 lipca 1992 1.,
weszlo ono w zycie 2 stycznia 1993 r.
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Stan faktyczny i postepowanie przed
sadem krajowym

23. Skarzacy posiadal patent niemiecki,
o ktéry ubiegal sie w 1981 r., przyznajacy
ochrone na: i) pochodne ergoliny i ich
farmaceutycznie dopuszczalne sole przyla-
czeniowe zawierajace kwasy organiczne
i nieorganiczne oraz ii) sktadnik wystepujacy
pod niezastrzezona miedzynarodowa nazwa
Cabergoline (pochodna ergoliny). Patent
wprawdzie od tego czasu wygasl, byl jednak
wazny w dniu wejscia w zycie rozporzadze-
nia.

24. W 1987 r., a wigc przed terminem
1 stycznia 1988 r., o ktérym mowa
w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia, leczniczy
produkt dla zwierzat Galastop, ktory zawiera
aktywng substancje Cabergoline zostal
dopuszczony do obrotu w Wiloszech. Na
obszarze Wspolnoty ta substancja zostala po
raz pierwszy dopuszczona jako produkt
leczniczy stosowany u ludzi w Niderlandach
w pazdzierniku 1992 roku, zatem po uptywie
tego terminu. W czerwcu 1994 r. produkt
leczniczy Dostinex zostal po raz pierwszy
dopuszczony w Republice Federalnej Nie-
miec jako produkt leczniczy. Zezwolenie na
obrét dotyczyto Cabergoline, substancji
aktywnej produktu leczniczego.

25. W grudniu 1994 r. skarzacy wnioskowat
o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochron-

nego, poczatkowo na aktywna substancje
Cabergoline w formie wolnej lub farmaceu-
tycznie dopuszczalnej soli przylaczeniowej
kwasu lub alternatywnie na substancje
aktywna produktu leczniczego Dostinex we
wszystkich formach, zgodnie z ochrona
udzielong na podstawie patentu podstawo-
wego.

26. Wniosek w calosci zostal oddalony przez
Deutsches Patent und Markenamt (nie-
miecki urzad patentowy i ds. znakéw towa-
rowych). Bundespatentgericht (federalny sad
patentowy) oddalif odwotanie od tej decyzji.
W dalszym postepowaniu skarzgcy wnidst
apelacje do Bundesgerichtshof, ktéry uznal,
ze rozstrzygniecie sprawy zalezy od inter-
pretacji art. 19 ust. 1 rozporzadzenia
i w zwigzku z tym wystapil do Trybunalu
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjal-
nym w nastepujacej kwestii:

»Czy fakt wydania w jednym Panstwie
Czlonkowskim zezwolenia na obrét dla
produktu do uzytku weterynaryjnego przed
datg ustalona w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1768/92 stanowi przeszkode dla wydania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
w innym Pasistwie Czionkowskim Wspdl-
noty na podstawie wydanego w tym Paristwie
Czlonkowskim zezwolenia dla produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, czy tez
brana jest pod uwage wylgcznie data wydania
zezwolenia na terytorium Wspolnoty dla
produktu jako produktu leczniczego stoso-
wanego u ludzi?”.
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Ocena

27. Skarzacy, rzad Zjednoczonego Krélestwa
i Komisja zlozyli uwagi na piémie. Zdaniem
skarzgcego, gdy chodzi o wydanie $§wiadec-
twa na produkt leczniczy stosowany u ludzi,
braé pod uwage, dla celéw art. 19 ust. 1
rozporzadzenia, nalezy jedynie date pierw-
szego dopuszczenia do obrotu produktu do
stosowania w leczeniu ludzi; zdaniem Zjed-
noczonego Krélestwa i Komisji natomiast,
znaczenie ma data pierwszego dopuszczenia
produktu do obrotu, zaréwno dla ludzi, jak
i zwierzat.

28. Zgadzam sie z tg drugg interpretacjg.

29. Dla poparcia swojej interpretacji skar-
zacy twierdzi, ze, po pierwsze, rozporzadze-
nie wprowadza rozréznienie pomiedzy pro-
duktami leczniczymi dla ludzi i dla zwierzat,
co wynika z definicji ,produktu leczniczego”
zawartej w art. 1 lit. a) i odniesieniach
zawartych w art. 2, 3 lit. b), art. 8 ust. 1
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lit. b) i art. 14 lit. d) do obu dyrektyw: 65/65
i 81/851. Skarzacy utrzymuje
w szczegblnosci, ze z odwolania do obu
dyrektyw w art. 2 wynika, iz powinno istnie¢
rozréznienie pomiedzy §wiadectwami wyda-
nymi na podstawie zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu produktéw leczniczych dla
ludzi i wydanych na podstawie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw leczni-
czych dla zwierzat i w konsekwencji,
w przypadku $wiadectwa na produkt dopusz-
czony do obrotu jako produkt leczniczy dla
ludzi, zezwolenia na obrét produktem dla
zwierzat nie powinny by¢ brane pod uwageg.

30. Artykul 2 dotyczy zakresu rozporzadze-
nia, art. 3 warunkéw uzyskania §wiadectwa,
art. 8 ust. 1 treSci wniosku o wydanie
$wiadectwa, a art. 14 wygaéniecia $wiadec-
twa. Skarzgcy twierdzi zatem nie tylko, Ze
art. 19 ust. 1 wprowadza rozréznienie dla
celéw regulacji przejéciowych miedzy pierw-
szym dopuszczeniem produktu leczniczego
na terenie Wspdlnoty dla ludzi a pierwszym
dopuszczeniem produktu dla zwierzat, ale ze
rozporzadzenie jako caloéé wprowadza gene-
ralne rozréznienie pomiedzy produktami
leczniczymi dla zwierzat i dla ludzi.

31. Nigdzie jednak, ani w motywach, ani
w samym tekécie rozporzadzenia M hie ma
wskazdéwki co do tego, ze akt ten ma na celu
wprowadzi¢ takie rozrdéznienie.

11 — Ani w projekcie wspomnianym w przypisie 6.
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32. Co wiecej, brzmienie przepiséw, na ktére
powolal sie skarzacy, wydaje mi si¢ raczej
sugerowad, zgodnie z opinig Zjednoczonego
Krélestwa i Komisji, Zze nie ma generalnego
rozréznienia pomiedzy produktami leczni-
czymi dla ludzi i dla zwierzat.
W szczegolnosci definicja ,produktu leczni-
czego” zwarta w art. 1 lit. a) rozporzadzenia
odnosi si¢ do choréb bez rozrézniania na
choroby u ludzi czy u zwierzat. Podobnie
art. 2, 3 lit. b), art. 8 ust. 1 lit. b) i art. 14 lit. d)
nie rozrdézniaja procedur uzyskania zezwole-
nia na wprowadzenie do obrotu produktéw
dla zwierzat, z jednej strony, a produktéw dla
ludzi, z drugiej: przepisy te odnosza sie
jedynie, w réznych kontekstach, do proce-
dury wprowadzania do obrotu, ,ustanowio-
nej w” dyrektywie 65/65 lub dyrektywie
81/851 albo do udzielonych lub cofnigtych
»zgodnie” z tymi dyrektywami zezwolert na
wprowadzenie do obrotu.

33. Skarzacy odnosi sie réwniez do art. 4
rozporzadzenia, podnoszac, ze jesli $wiadec-
two zostaje wydane na podstawie zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu produktu lecz-
niczego dla ludzi, ochrona na podstawie tego
$wiadectwa jest ograniczona do produktéw
leczniczych stosowanych w leczeniu ludzi,
a nie zwierzat.

34. Ta argumentacja w moim przekonaniu
oparta jest na niezrozumieniu natury

i zakresu ochrony udzielonej na podstawie
$wiadectwa, a w szczegélnosci skutku
i wzajemnej relacji art. 41 5.

35. Przede wszystkim z art. 5 wynika, ze
$wiadectwo wydane na dany produkt daje
takie same prawa jak patent podstawowy, to
jest patent chronigcy ten produkt.

36. Artykut 5 jest jednak ograniczony przez
art. 4. Przepis ten okresla, ze ochrona
przyznana $wiadectwem rozciaga sie ,jedynie
na produkt objety zezwoleniem na obroét
odpowiadajagcym mu produktem leczniczym
oraz na kazde uzycie produktu jako produktu
leczniczego, jakie bylo dozwolone przed
wygasnigciem $wiadectwa”. Artykul 4 sta-
nowi zatem ograniczenie z nastepujacego
powodu.

37. Jak wskazano wyzej, okreslone $wiadec-
two i patent podstawowy, stanowigcy jego
podstawe, chronia ten sam produkt. Artykul
1 definiuje ,produkt” jako ,aktywny skiadnik
lub mieszanina aktywnych skladnikéw” pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i zwierzat. W sektorach chemicznym
i farmaceutycznym wnioskuje sie¢ o patenty
i udziela ich na szereg produktéw pokrew-
nych: na przykiad patent oryginalny
w niniejszej sprawie chroni zaréwno i) klase
pochodnych ergoliny i dopuszczalne farma-
ceutycznie ich sole przylaczeniowe zawiera-
jace organiczne i nieorganiczne kwasy oraz
ii) szczegolng pochodng ergoliny — Caber-
goline. Jednak wylacznie na ten drugi pro-
dukt w $cislym znaczeniu udzielono zezwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu, po raz
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pierwszy w 1987 r. na wykorzystanie
w leczeniu zwierzat, a nastepnie w 1992 r.
w leczeniu ludzi. Artykul 5 analizowany
oddzielnie rozszerzalby cala ochrone przy-
znang na podstawie patentu podstawowego.
W przypadku jednak, jak w niniejszej spra-
wie, gdy zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu udzielone zostalo tylko na niektére
produkty chronione na podstawie patentu,
byloby wypaczeniem, gdyby $§wiadectwo
dodatkowe mialo szerszy zasieg. Artykul 4
ma wigc taki skutek, ze w takiego rodzaju
przypadku $wiadectwo nie daje ochrony na
produkty chronione patentem, ale na ktére
nie udzielono zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu.

38. Co wiecej, art. 4 udziela ochrony na
produkt, czyli na aktywny skiadnik, a nie na
produkt leczniczy, to jest na substancje lub
mieszanine substancji stosowany w leczeniu
zwierzgt lub ludzi. Rozréznienie tych dwéch
terminéw z punktu widzenia stosowania
rozporzadzenia ma znaczenie podstawowe.
Zgodnie z definicja produkt chroniony jest
patentem, ktérego ochrone $wiadectwo ma
za zadanie rozszerzyé. Natomiast produkt
leczmiczy jest przedmiotem zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu: jest to substancja
lub mieszanina substancji zawierajgca chro-
nione patentem aktywne skiadniki lub ich
kombinacje, stosowane w medycynie. Roz-
porzadzenie dziala jak obszar wzajemnego
oddzialywania pomigdzy ochrong patentows
produkiéw a zezwoleniem na wprowadzenie
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produktu leczniczego do obrotu: ma na celu
rozszerzenie ochrony patentowej produktéw,
ktére sa elementami skfadowymi produkiéw
medycznych dopuszczonych do obrotu.
Swiadomo$é tego kontekstu jest konieczna
dla prawidlowego zrozumienia rozporzadze-
nia.

39. Dlatego nie zgadzam si¢ z pogladem
skarzacego, jakoby na podstawie art. 4
ochrona udzielona $wiadectwem wydanym
na podstawie zezwolenia na wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu w leczeniu
ludzi byla ograniczona do stosowania tego
produktu leczniczego tylko w leczeniu ludzi.

40. Nie wydaje si¢ zatem, aby brzmienie

vozporzadzenia zawieralo cokolwiek na

wsparcie pogladu, ze przy wydawaniu $wia-

dectw powinno rozréznia¢ si¢ dwa réine
z s 12

typy produktéw leczniczych *~.,

41. Nastepnie skarzacy odnosi si¢ do celéw
rozporzadzenia. W szczegdlnodci podnosi
on, ze cel przepiséw przejéciowych zawar-
tych w art. 19 jasno wskazuje, ze stosujac te
przepisy nalezy rozréini¢ produkty lecznicze
stosowane u ludzi i u zwierzat. Ustawodawca

12 — Zobacz takze pkt 30 i 31 opinii rzecznika generalnego
Fennelly'ego w sprawie C-181/95 Biogen, Rec. str. 1-357.
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uzasadnil ograniczenie dzialania rozporza-
dzenia wstecz wprowadzone na podstawie
art. 19, powolujac sie na konieczno$é ogra-
niczenia kosztdw systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z produktami leczniczymi
poprzez umozliwienie wejscia na rynek
lekéw generycznych. Cel, jakim jest ograni-
czenie kosztéw systemu ochrony zdrowia,
dotyczy¢ jednak moze wylacznie produktéw
leczniczych dla ludzi, a nie produktéw dla
zwierzat. Skarzacy wywodzi stad wniosek, ze
w przypadkach jak w niniejszej sprawie dla
celow art. 19 brane pod uwage powinno by¢
wylacznie pierwsze zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu produktu do stosowania
u ludzi.

42. Moim zdaniem, preambula rozporzadze-
nia, a w szczegoélnosci motywy drugi i trzeci
rozpatrywane w ich kontelscie, podkreslaja
wage wynagradzania prac badawczych pro-
wadzonych nad produktami leczniczymi
poprzez wprowadzenie wystarczajacego
okresu ochrony patentowej. Z ich brzmienia
jasno wynika, ze gtéwnym celem rozporzg-
dzenia jako calosci byla kompensata nakfa-
déw inwestycyjnych prowadzacych do uzys-
kania patentu 13 Cel ten nie wymaga

13 — Zobacz takie ww. w przypisic 12 wyrok w sprawie Biogen,
pkt 26, wyrok w sprawie C-110/95 Yamanouchi Pharmaceu-
tical, Rec. str. 1-3251, pkt 7 oraz wyrok w sprawie C-392/97
Farmitaha, Rec. str. 1-5553, pkt 19.

wprowadzenia rozréznienia w zaleznoéci od
tego, czy pierwsze zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu udzielone zostalo na
produkty lecznicze stosowane w leczeniu
ludzi czy zwierzat. Tym bardziej ze jak wyzej
wspomniano, preambula w zadnym swym
punkcie nie wprowadza takiego rozréznienia.

43. Wprawdzie motyw dziesigty preambuly,
dotyczacy przejsciowych regulacji zawartych
w art. 19, wyraza potrzebe niewprowadzania
przeszkéd w osiagnieciu innych uzasadnio-
nych celéw dotyczacych polityki zdrowotnej
prowadzonej na szczeblu krajowym, jed-
nakze gléwne cele, o ktérych mowa
w motywie dziesiagtym dotyczy osiagniecia
réwnowagi pomiedzy wszystkimi interesami,
lacznie ze zdrowiem publicznym '*, ale takze
intereséw sektora farmaceutycznego
i umotzliwienie przemyslowi farmaceutycz-
nemu Wspélnoty doréwnanie w pewnym
zakresie swoim konkurentom. Zatem, mimo
ze koszty ochrony zdrowia publicznego sa
jednym z czynnikéw w calym bilansie, cel,
jakim jest umozliwienie przemysfowi farma-
ceutycznemu odzyskania naldadéw inwesty-
cyjnych pozostaje najwazniejszy. Uwazam
w kazdym razie, ze ,polityka zdrowotna” to
co$ wiecej niz tylko ograniczenie kosztéw
ochrony zdrowia publicznego; ostatnie wyda-
rzenia pokazaly, ze zdrowie zwierzat ma

14 — Zobacz motyw dziewigty.

I-10013



OPINIA F. G. JACOBSA — SPRAWA C-31/03

czesto duzy wplyw na zdrowie ludzi. Wresz-
cie argument skarzgcego posuniety do granic
logiki oznaczalby, ze jeden z elementéw
regulacji przejéciowych (ograniczenie
retroaktywnego stosowania rozporzadzenia)
w ogéle nie moze mie¢ zastosowania do
produktéw leczniczych dla zwierzat, co jest
pogladem nieznajdujacym zadnego oparcia
w rozporzadzeniu. Okolicznoéé, ze jednym
z celéw regulacji przejéciowych zawartych
wart. 19 jest troska o polityke zdrowotng, nie
jest wedlug mnie niespdjna z laczeniem
kwestii wydawania $wiadectwa z data udzie-
lenia pierwszego zezwolenia na wprowadze-
nie do obrotu na terenie Wspdlnoty, bez
wzgledu na to, czy dla ludzi, czy dla zwierzat.

44. Bardziej ogdlnie celem rozporzadzenia
jest znalezienie jednolitego na szczeblu
wspélnotowym rozwigzania problemu nie-
wystarczajacej ochrony patentowej
i zapobiezenie w ten sposéb heterogenicz-
nemu rozwojowi ustawodawstw krajowych,
co prowadziloby do dalszych réinic stwa-
rzajacych przeszkody dla swobodnego prze-
plywu produktéw leczniczych na terenie
Wspdlnoty i bezpoérednio wplywalo na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego '°.
Rozporzadzenie osigga ten cel poprzez
zapewnienie, ze ochrona patentowa
w przypadku produktéw, na ktére wydano
$wiadectwo, wygadnie w tym samym czasie
we wszystkich Paristwach Czlonkowskich,
gdzie udzielono $wiadeciwa, nawet jesli
wniosek na patent podstawowy zlozony byt

15 — Motyw szésty.
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w réznych latach. Wynika to z art. 13,
a w szczegélnoéci z mechanizmu, dzigki
ktéremu okres waznoséci $wiadectwa zalezy
od daty okre$lonego zdarzenia — mianowicie
udzielenia pierwszego zezwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu na terenie Wspdlnoty
produktu leczniczego zawierajacego dany
produkt . Ta jednolitoéé, ktéra wczeéniej
opisatem jako prawdopodobnie najwazniej-
szy efekt $wiadectwa wprowadzonego na
podstawie rozporzadzenia'’, bylaby zagro-
zona, gdyby odnosnie jednego chronionego
patentem produktu moglyby byé wydane
dwa $wiadectwa, kazde uzupelniajace ten
sam patent, ale ktdrych daty wygasniecia
bylyby rézne ze wzgledu na to, czy produkt
leczniczy, ktérego opatentowany produkt byt
skladnikiem aktywnym, byt dopuszczony do
obrotu w leczeniu ludzi czy zwierzat '®,

45, Co wiecej, rozporzadzenie ma w sposéb
oczywisty za zadanie zapewnié, aby posia-
dacz patentu i $wiadectwa mdgl korzystaé
z maksimum pietnastoletniego okresu
wylacznoéci od wydania po raz pierwszy
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu na
terenie Wspdlnoty przedmiotowego pro-
duktu leczniczego *°. Wyrazona tam intencja
wprowadzenia maksymalnego okresu
ochronnego w moim przekonaniu wskazuje
takze, ze ,pierwsze zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu [produktu]” dla celéw
art. 19 ust. 1 musi oznaczaé pierwsze
zezwolenie ktdéregokolwiek z rodzajéw. Jest

16 — Wyjasnienie, jak art, 13 dziala w praktyce, zawarte jest
w pkt 44 mojej opinii w sprawie C-350/92 Hiszpania
przeciwko Radzie (wyrok z dnia 13 lipca 1995 r, Rec.
str. 1-1985).

17 — Ibidem.

18 — Zobacz analogicznie ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie
Yamanouchi Pharmaceutical, pkt 25; zobacz takie pkt 26
opinii rzecznika generalnego Fennelly'ego.

19 — Motyw 6smy.
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tak dlatego, ze ochrona, ktéra rozporzadze-
nie ma za zadanie uzupetniaé¢, dotyczy
ochrony patentowej produktu lub skladnika
aktywnego *% ,wylaczno$¢” oznacza wylacz-
no$¢ udzielona na podstawie patentu
i uzupelniong $wiadectwem. Gléwnym celem
rozporzadzenia jest rozszerzenie okresu
wylacznoéci udzielonej na podstawie
patentu, tak aby skompensowaé te cze$é
owego okresu, ktora z punktu widzenia
handlowego byla bezowocna w braku zezwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego zawierajacego produkt chro-
niony patentem. Wplywy ze sprzedazy zaczy-
naja sie od pierwszego wprowadzenia pro-
duktu leczniczego do obrotu, bez wzgledu na
przeznaczenie.

46. W niniejszej sprawie interpretacja art. 19
ust. 1, zgodnie z ktdra ,pierwsze zezwolenie
na obrét produktem” dla celéw tego przepisu
oznaczalaby zezwolenie na pierwsze wpro-
wadzenie do obrotu, bez wzgledu, czy do
stosowania u ludzi, czy u zwierzat, daje
skarzagcemu pietnascie lat ,wylacznosci™
$wiadectwo udzielone na podstawie art. 19
ust. 1, zgodnie z art. 13, zaczeloby obowiy-
zywaé w 2001 r. (,z koncem prawnie
ustalonego terminu obowigzywania patentu
podstawowego”) na rok (,okres réwny okres-
owi, ktéry uplynal miedzy datqa dokonania
zgloszenia patentu podstawowego [1981]
a data pierwszego zezwolenia na obrét
produktem we Wspélnocie [1987], pomniej-
szonemu o okres pieciu lat”). Ochrona
wygaslaby zatem w 2002 r.

20 — Zobacz pkt 35 i 38 powyzej.

47. Natomiast interpretacja rozporzadzenia,
jaka w niniejszej sprawie podtrzymuje skar-
23cy, dalaby mu dziewietnastoletnia wylacz-
noéé¢: $wiadectwo zaczeloby obowiazywaé
w 2001 r. (,z koricem prawnie ustalonego
okresu obowigzywania patentu podstawo-
wego”) na pie¢ lat — maksymalny dopusz-
czalny okres na podstawie art. 13 ust. 2,
poniewaz obliczenie okresu na podstawie
artykulu 13 ust. 1 prowadziloby wtedy do
sze$cioletniego terminu (,okres rowny okres-
owi, ktéry uplynat miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego [1981],
a data pierwszego zezwolenia na obrét
produktem we Wspélnocie {1992], pomniej-
szonemu o okres pieciu lat”). Ochrona
wygaslaby zatem w 2006 r. Tym samym
interpretacja skarzacego prowadzitaby do
sprzecznosci z jasno wyrazonym celem roz-
porzadzenia ',

48. Skarzacy powoluje sig wreszcie na sys-
tematyke rozporzadzenia, a w szczegdlnosci
na art. 3 lit. ¢) i d).

49. Uwazam jednak, Ze systematyka rozpo-
rzadzenia moze wspieraé takie argument, iz
ustanowiony w nim system dodatkowych
$wiadectw ochronnych nie wprowadza roz-
réznienia na produkty lecznicze stosowane

21 — Zobacz tg samg argumentacj¢ w stosunku do tego samego
produktu w decyzji wydanej w United Kingdom Patent Office
przez L. Lewisa w sprawie Farmitalia Carlo Erba Srl's

Application [1996] RPC 111.

I - 10015



OPINIA F. G. JACOBSA — SPRAWA C-31/03

u ludzi, z jednej strony, a stosowane
u zwierzat, z drugiej strony, ani
w ogdlnoéci, ani dla celéw stosowania art. 19.

50. W szczeg6lnoéci proponowana przeze
mnie interpretacja wydaje sie zgodna z art. 3
lit. ¢) i d). Artykul 3 lit. ¢) stanowi, Ze
warunkiem uzyskania $wiadectwa jest, by na
produkt ten nie bylo wczeéniejszego $wia-
dectwa, co wylacza udzielenie kolejnego
$wiadectwa na produkt w Panstwie Czlon-
kowskim, nawet jeli produkt leczniczy zos-
tal dopuszczony do obrotu w Paristwie
Czlonkowskim wiecej niz raz. Artykul 3
lit. d) zawiera dodatkowy warunek, by
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu, na kiéry zlozony zostal wniosek
o wydanie $wiadectwa, bylo pierwszym
zezwoleniem na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego, a zatem wylacza
udzielenie $wiadectwa na podstawie drugiego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,
nawet jesli na podstawie pierwszego zezwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu nie zostal
zlozony wniosek o udzielenie éwiadectwa *%,
Przepisy te podkreilaja wage istnienia jed-
nego $wiadectwa na produkt bez wzgledu na
liczbe zezwoleni na wprowadzenie do obrotu
dla wprowadzonego przez rozporzadzenie
systemu. Mimo ze zezwolenie, o ktérym
mowa w art. 3 lit. b) i d), to pierwsze
zezwolenie w Panstwie Czlonkowskim,
w ktérym zlozono wniosek o wydanie $wia-
dectwa, podczas gdy art. 19 oraz wniosek
o wydanie orzeczenia prejudycjalnego odnosi
sie do pierwszego zezwolenia na obrét na
terenie Wspdlnoty, to w moim przekonaniu
zasada rzadzaca art. 3 wymaga takze, by nie

22 — Zobacz tez pkt 26 opinii rzecznika generalnego Fenelly’ego
w sprawie Yamanouchi Pharmaceutical, powolanej
w przypisie 13.
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dokonywaé zadnego rozréznienia dla celéw
art. 19 w zaleznoSci od tego, czy dane
zezwolenie udzielone zostalo na stosowanie
u ludzi, czy u zwierzat.

51. Moim zdaniem, nalezy zatem na pytanie
Bundesgerichtshof odpowiedzieé, ze dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego dla
zwierzgt w jednym Paristwie Czlonkowskim
Wspdlnoty przed data okreflona w art. 19
ust. 1 rozporzadzenia w sprawie $wiadectw
ochronnych uniemozliwia wydanie dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego w innym Pail-
stwie Czlonkowskim dla tego samego pro-
duktu jako produktu leczniczego dia ludzi.

52. Mogtloby by¢ bardziej pomocne jednak,
aby rozstrzygniecie sformulowaé w sposéb
bardziej ogélny, mianowicie ze kiedy rozpo-
rzadzenie méwi o pierwszym zezwoleniu na
wprowadzenie do obrotu na rynku wspélno-
towym, chodzi o pierwsze takie zezwolenie
bez wzgledu na to, czy produkt leczniczy
kwalifikowany jest zgodnie z kodeksem
wspdlnotowym odnoszacym sie do wetery-
naryjnych produktéw leczniczych®, czy
kodeksem wspdlnotowym odnoszacym sie
do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi *,

23 — Dyrektywa 2001/82, wczesniej dyrektywa 81/851 w sprawie
zblizenia ustawodawstw Paristw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, obie wymie-
nione w przypisie 3.

24 — Dyrektywa 2001/83, wczesniej dyrektywa 65/65 w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziafart
administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych, obie
wymienione w przypisie 4.
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Wnioski

53. Proponuje zatem, by Trybunal udzielit na pytanie Bundesgerichtshof odpowie-
dzi nastepujacej:

»QOdniesienia w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczacym stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych do pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu na rynek nalezy
rozumiec jako odniesienie do pierwszego zezwolenia, bez wzgledu na to, czy dotyczy
ono produktu leczniczego stosowanego w leczeniu ludzi, czy zwierzat”.
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