AHP MANUFACTURING
WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 3 wrze$nia 2009 r.*

W sprawie C-482/07

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym,  zlozony przez  Rechtbank ’s-Gravenhage  (Niderlandy)
postanowieniem z dnia 22 pazdziernika 2007 r., ktére wplynelo do Trybunatu w dniu
2 listopada 2007 r., w postepowaniu

AHP Manufacturing BV

przeciwko

Bureau voor de Industriéle Eigendom,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: A. Rosas, prezes izby, J. Kluc¢ka, U. Lohmus (sprawozdawca), P. Lindh
i A. Arabadjiev, sedziowie,

* Jezyk postepowania: niederlandzki.
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rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: R. Seres, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 12 lutego
2009 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu AHP Manufacturing BV, przez K.A.J. Bisschopa, advocaat,

— w imieniu Bureau voor de Industriéle Eigendom, przez N.O. M Rethmeier,
dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego, przez C. Wissels, Y. de Vriesa oraz M. de Mol,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikdw,

— w imieniu rzadu greckiego, przez V. Kondolaimosa oraz S. Charitaki, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa, przez Z. Bryanston-Cross, dzialajaca
w charakterze pelnomocnika, wspierang przez S. Malynicza oraz G. Peretza,
barristers,
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— w imieniu Komisji Wspoélnot Europejskich, przez H. Krdmera oraz A. Nijenhuisa,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

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

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 3 ust. 3
lit. ¢) rozporzadzenia (EWG) Rady nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
(Dz.U. L 182, s. 1), a takze art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 198, s. 30).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy AHP Manufacturing BV (zwana
dalej ,AHP”) a Bureau voor de Industriéle Eigendom (urzedem wlasnosci przemy-
stowej, zwanym dalej ,,BIE”) dotyczacego decyzji, w ktérej wspomniany urzad odmowit
udzielenia AHP dodatkowego $wiadectwa ochronnego (zwanego dalej ,SPC”).
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Ramy prawne

Motywy pierwszy do czwartego i szdsty do dziewiatego rozporzadzenia nr 1768/92
stanowia:

»[...] prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywaja decydujaca role w stalym
podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego;

[...] produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére sa wynikiem dlugich, kosztownych
prac badawczych, nie beda we Wspdlnocie i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie
zostang one objete korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocna
ochrone zachecajaca do kontynuowania prac badawczych;

[...] w chwili obecnej okres, ktéry uptywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét, powoduje, ze okres
rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakladéw
poniesionych na prace badawcze;

[...] sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badan w dziedzinie
farmacji;
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[...] na poziomie wspdlnotowym powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwiazanie,
ktére zapobiegaloby wprowadzaniu zréznicowanych rozwigzan w ustawodawstwach
krajowych, powodujacych powstawanie dalszych rozbieznosci, ktére mogtyby stanowic
przeszkode dla swobodnego przeptywu produktéw leczniczych we Wspélnocie i w ten
spos6b bezposrednio hamowac¢ utworzenie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego;

[...] z tego wzgledu niezbedne jest stworzenie dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
udzielanego na tych samych warunkach przez kazde z panstw czlonkowskich na
wniosek posiadacza patentu krajowego lub europejskiego na produkt leczniczy, dla
ktérego wydane zostato zezwolenie na obrét [...];

[...] okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ wlasciwa
i skuteczna ochroneg; [...] w tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa,
powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymalnego pietnastoletniego
okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we
Wspélnocie danego produktu leczniczego;

[...] niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest sektor
farmaceutyczny, musza by¢ wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy,

»

[...] do tego celu $wiadectwo nie moze by¢ wydane na okres powyzej pieciu lat; [...]".

Artykul 3 tego rozporzadzenia, ktéry okresla warunki uzyskania SPC przewiduje:

»Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
wniosek okreslony w art. 7, w dniu zloZenia wspomnianego wniosku:
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a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostato, zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG [Rady z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. 1965, 22, s. 369)] lub odpowiednio
dyrektywa 81/851/EWG [Rady z dnia 28 wrzes$nia 1981 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U. L 317, s. 1)] wazne zezwolenie na obrét produktem
leczniczym;

c) produkt nie byl uprzednio przedmiotem swiadectwa;

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

Artykul 6 tego rozporzadzenia precyzuje, ze SPC wydawane bedzie uprawnionemu
z patentu podstawowego lub jego nastepcy.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia nr 1768/92:

»1. Wniosek o wydanie §wiadectwa sklada sie w ciagu sze$ciu miesiecy od daty, w ktérej
wydane zostalo zezwolenie na obrédt, okreslone w art. 3 lit. b), kiedy zostal wydany
produkt leczniczy.
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2. Bez wzgledu na ust. 1, jezeli zezwolenie na obrét zostalo wydane przed udzieleniem
patentu podstawowego, wniosek o wydanie $wiadectwa wnosi sie w ciagu szesciu
miesiecy od daty udzielenia patentu”.

Zgodnie z art. 9 ust. 1 tego rozporzadzenia wniosek o wydanie SPC sklada si¢ we
wlasciwym urzedzie patentowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym udzielony zostat
patent podstawowy i w ktédrym wydane zostalo zezwolenie na obrét, o ile nie
przewidziano inaczej.

Artykut 13 tego rozporzadzenia stanowi:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé z koficem prawnie ustalonego terminu
obowiazywania patentu podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny
okresowi, ktéry uptynal miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego
a data pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspolnocie pomniejszonemu
o okres pieciu lat.

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

Motyw 17 rozporzadzenia nr 1610/96 stanowi co nastepuje:

»[...] szczegélowe zasady wymienione w akapitach [motywach] 12-14 oraz w art. 3
ust. 2, art. 4, 8 ust. 1 lit. ) i art. 17 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia sa wazne mutatis
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mutandis, dla wykltadni w szczegdlnosci akapitu [motywu] 9 i art. 3, 4, 8 ust. 1 lit. )
i art. 17 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92[....]"

Artykut 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 stanowi:

»Uprawnionemu z wiecej niz jednego patentu na ten sam produkt zostanie wydane
tylko jedno $wiadectwo na ten produkt. Jednakze, jezeli rozpatrywane sa wiecej niz dwa
wnioski dotyczace tego samego produktu, zlozone przez wiecej niz dwoch
uprawnionych z réznych patentéw, kazdy z tych uprawnionych moze otrzymad
jedno $wiadectwo na ten produkt”.

Zgodnie z jego art. 21, rozporzadzenie nr 1610/96 weszlo w zycie sze$¢ miesiecy po jego
opublikowaniu w dniu 8 sierpnia 1996 r. w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich tj. w dniu 8 lutego 1997 r.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

W dniu 3 lutego 2000 r. Komisja wydala po raz pierwszy zezwolenie na obrét
produktem leczniczym Enbrel zawierajacym etanercept jako substancje czynna.

W dniach 4i 6 pazdziernika 2000 r., a takze w dniu 30 stycznia 2001 r. zostaly udzielone
w Niderlandach trzy SPC na etanercept, odpowiednio dla Immunex Corporation,
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Hoechst AG i General Hospital Corporation a takze dla Abbott GmbH & Co
KG. Patenty podstawowe dla etanerceptu zostaly wydane tym spétkom pomiedzy
1994 r. a 1998 r. Okres waznosci tych trzech SPC uptywa z dniem 1 lutego 2015 r.

W odpowiedzi na wniosek ztozony przez Hoffmann-La Roche AG (zwana dalej
»~Hoffmann”), spélce tej zostal udzielony patent europejski na proteiny ustanawiajace
TNEF-a (czynnik martwicy guza). Udzielenie tego patentu zostato opublikowane w dniu
2 kwietnia 2003 r.

W dniu 2 lipca 2003 r. Hoffmann zlozyta w BIE wniosek o wydanie w Niderlandach SPC
na Enbrel (etanercept). Powolala si¢ ona przy tym na patent europejski udzielony
Hoffmann i ww. zezwolenie na obrét. Decyzja z dnia 22 grudnia 2003 r. BIE oddalit
wspomniany wniosek. W dniu 2 lutego 2004 r. Hoffmann odwotala si¢ od tej decyzji.

W drodze przeniesienia wpisanego do niderlandzkiego rejestru patentowego w dniu
24 marca 2005 r. Hoffmann przeniosta swoje prawa z patentu na AHP.

W dniu 16 czerwca 2006 r. BIE uznal odwotanie Hoffmann za bezzasadne i utrzymat
swoja decyzje z dnia 22 grudnia 2003 r. w mocy.

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze BIE opart sie¢ w tym wzgledzie na $cistej
wykladni jezykowej art. 3 lit. c) rozporzadzenia nr 1768/92 w zwigzku z art. 3 ust. 2
rozporzadzenia nr 1610/96 i uznal, ze skoro zostaly juz udzielone inne SPC dla
etanerceptu, to wnioski z nimi zwigzane nie byly juz w trakcie rozpatrywania
w rozumieniu tego ostatniego przepisu w chwili zlozenia wniosku przez Hoffmann.
Nalezalo zatem oddali¢ przedmiotowy wniosek.
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W dniu 26 lipca 2006 r. AHP zakwestionowala decyzje BIE przed Rechtbank
's Gravenhage, ktory postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunatu
z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy rozporzadzenie [...] nr 1768/92 [...], a w szczegdlnosci [art. 3 lit. ¢)], stoi na

przeszkodzie, by posiadaczowi patentu podstawowego zostato wydane [SPC] dla
produktu, dla ktérego w chwili ztozenia wniosku o wydanie [SPC] zostalo juz
wydane jedno lub wiecej [SPC] na rzecz innego posiadacza lub innych posiadaczy
odrebnego patentu podstawowego lub odrebnych patentéw podstawowych?

Czy rozporzadzenie [...] nr 1610/96 [...], a w szczeg6lnosci jego motyw [17] i art. 3
ust. 2 [zdanie drugie], prowadzi do tego, ze na pytanie pierwsze nalezy udzieli¢
odpowiedzi odmiennej?

Czy dla udzielenia odpowiedzi na powyzsze pytania jest istotne, ze ostatni ze
ztozonych wnioskéw, podobnie jak weze$niejszy wniosek lub wezeéniejsze wnioski,
zostal zlozony w terminie okreslonym w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia [...] nr 1768/92
nie za$ w terminie okreslonym w art. 7 ust. 2 rozporzadzenia [...] nr 1768/92?

Czy dla udzielenia odpowiedzi na powyzsze pytania jest istotne, Ze okres ochrony
przyznany przy wydaniu [SPC] na podstawie art. 13 rozporzadzenia [...] nr 1768/92
wygasa w tym samym lub p6Zniejszym momencie co jedno lub wiecej [SPC], ktére
wczesniej zostaly wydane dla tego samego produktu?

Czy dla udzielenia odpowiedzi na powyzsze pytania jest istotne, ze rozporzadzenie
[...] nr 1768/92 nie okresla, w jakim terminie wlasciwe wladze w rozumieniu art. 9
ust. 1 rozporzadzenia winny rozpozna¢ wniosek o wydanie [SPC] i ostatecznie je
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wydad, skutkiem czego rézna szybko$¢ rozpatrywania wnioskow przez wlasciwe
wladze panstw czlonkowskich moze prowadzi¢ do rozbiezno$ci w zakresie
mozliwo$ci wydania [SPC]?”

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Zadajac pytania, ktére nalezy rozpatrzy¢ lacznie sad krajowy dazy zasadniczo do
ustalenia, czy art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92 rozpatrywany w zwiazku z art. 3
ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy interpretowac w taki sposéb, ze
stoi on na przeszkodzie udzieleniu SPC uprawnionemu z patentu podstawowego na
produkt, na ktéry w momencie zlozenia wniosku o wydanie SPC, jeden lub wiecej SPC
zostalo juz wydanych jednemu lub kilku uprawnionym z jednego lub wiecej patentéw
podstawowych.

Zgodnie z art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92 w zwiazku z art. 6 tego
rozporzadzenia, SPC wydaje si¢ uprawnionemu z patentu podstawowego lub jego
nastepcy, jezeli w panistwie czlonkowskim, w ktérym ztoZony zostaje wniosek o wydanie
SPC i w dniu zlozenia wspomnianego wniosku dany produkt nie byt uprzednio
przedmiotem SPC.

W tym wzgledzie, w pkt 28 wyroku z dnia 23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95
Biogen, Rec. s. I-357 Trybunatl doprecyzowal, ze jezeli dany produkt jest chroniony
kilkoma waznymi patentami podstawowymi nalezacymi ewentualnie do kilku
uprawnionych, to kazdy z tych patentéw moze zosta¢ wykorzystany w postepowaniu
w przedmiocie wydania SPC, chyba ze wiecej niz jedno SPC mogto zosta¢ wydane dla
kazdego patentu podstawowego.

Powyzsze wyjaénienie przedstawione przez Trybunal jest zgodne z przepisami
rozporzadzenia nr 1610/96, ktére, pomimo ze zostalo przyjete przed ogloszeniem
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ww. wyroku w sprawie Biogen, to weszlo w zycie po ogloszeniu tego wyroku. Artykul 3
ust. 2 zdanie drugie tego rozporzadzenia przewiduje bowiem mozliwo$¢ udzielenia SPC
na dany produkt kazdemu z dwéch lub wiecej uprawnionym z réznych patentéw
podstawowych na ten produkt. Zgodnie z motywem 17 tego rozporzadzenia
szczegbtowe zasady wymienione w art. 3 ust. 2 tego rozporzadzenia sa wazne mutatis
mutandis dla wykladni art. 3 rozporzadzenia nr 1768/92 (wyrok z dnia 4 maja 2006 r.
w sprawie C-431/04 Massachusetts Institute of Technology, Zb.Orz. s. I-4089, pkt 24).

Jednakze art. 3 ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia nr 1610/96 wyraznie obejmuje
udzielenie SPC tylko w przypadku gdy wnioski o wydanie SPC pochodzace od tych
uprawnionych sa w trakcie rozpatrywania. Pojawia sie zatem pytanie, czy tres¢ tego
przepisu sprzeciwia si¢ udzieleniu SPC na produkt, dla ktérego w momencie zlozenia
wniosku o wydanie SPC przez uprawnionego z patentu podstawowego, jeden lub wiecej
SPC zostalo juz wydanych jednemu lub kilku uprawnionym z jednego lub wiecej
patentéw podstawowych.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zdanie pierwsze tego ustepu sprzeciwia sie
udzieleniu SPC na dany produkt uprawnionemu z kilku patentéw na ten sam produkt.
Jednakze zdanie drugie tego ustepu pozwala na takie udzielenie SPC dwdém lub wiecej
uprawnionym z réznych patentéw na ten sam produkt. Wydaje sie zatem, ze szczeg6lny
warunek udzielenia dwéch lub wiecej SPC na ten sam produkt polega na tym, ze
wnioski z nimi zwigzane pochodzi¢ musza od réznych uprawnionych z patentu
podstawowego. To drugie zdanie nie wprowadza natomiast wymogu, by wnioski te byly
w trakcie réwnoczesnego rozpatrywania. Co wiecej pojecie ,rozpatrywane” nie znajduje
sie we wloskiej wersji jezykowej rozporzadzenia nr 1610, zgodnie z ktéra wnioski te
powinny po prostu zosta¢ zlozone (,[tuttavia, se sono state introdotte due o piu
domande [...]").

Z twierdzen z punktu poprzedniego wynika, ze réwnoczesnosci omawianych wnioskéw
nie mozna uzna¢ za podstawowy warunek udzielenia SPC, o ktérym mowa w art. 3
ust. 2 zdanie drugie tego rozporzadzenia.
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Nastepnie nalezy zaznaczy¢, ze wykladni art. 3 ust. 2 zdanie 2 rozporzadzenia
nr 1610/96 nalezy dokonywa¢ nie tylko z uwzglednieniem tre$ci owego przepisu, lecz
takze ogolnej systematyki i celow uregulowan, w ktéry sie on wpisuje (zob. analogicznie
wyrok z dnia 9 stycznia 2003 r. w sprawie C-292/00 Davidoff, Rec. s. I-389, pkt 24).

W odniesieniu do ogélnej systematyki rozporzadzenia nr 1768/92 nalezy zauwazy¢, ze
art. 7 tego rozporzadzenia przewiduje termin sze$ciu miesiecy na zlozenie wniosku
o wydanie SPC od daty, w ktérej wydane zostalo zezwolenie na obrét produktem,
okreslone w art. 3 lit. b) tego rozporzadzenia lub jezeli zezwolenie to zostato wydane
przed udzieleniem patentu podstawowego, od daty tego udzielenia. Ponadto pkt 46
uzasadnienia projektu rozporzadzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r.
dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
[COM(90) 101 wersja ostateczna] wskazuje, ze te terminy zostaly ustalone w celu
poszanowania, po pierwsze, intereséw uprawnionego z patentu i po drugie, oséb
trzecich, ktdére chcg, najszybciej jak jest to mozliwe dowiedzie¢ sie, czy dany produkt
bedzie czy tez nie chroniony przez SPC.

Tymczasem odrzucenie wniosku o wydanie SPC zlozonego w wyznaczonym we
wspomnianym art. 7 terminie, z tego wzgledu, ze inny wniosek dotyczacy tego samego
produktu zostal juz uwzgledniony, i w zwigzku z czym nie jest juz w trakcie
rozpatrywania oznaczaloby pozbawienie podmiotu skladajacego wniosek pézZniejszy
korzysci wynikajacej z tych terminéw, ktére stanowia jeden z elementéw systemu
wprowadzonego rozporzadzeniem nr 1768/92.

Co sie natomiast tyczy celéw rozporzadzenia nr 1768/92, po pierwsze, nalezy
przypomnie¢, ze gléwnym celem tego rozporzadzenia zawartym w motywach
pierwszym i drugim jest zapewnienie dostatecznie mocnej ochrony zachecajacej do
kontynuowania prac badawczych w dziedzinie farmacji, ktére odgrywaja decydujaca
role w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego (wyrok z dnia 16 wrze$nia
1999 r. w sprawie C-392/97 Farmitalia, Rec. s. I-5553, pkt 19). W tym wzgledzie
przyjecie wspomnianego rozporzadzenia zostalo uzasadnione w motywach trzecim
i czwartym niewystarczajacym okresem rzeczywistej ochrony w ramach patentu w celu
pokrycia naktadéw poniesionych na prace badawcze. Rozporzadzenie nr 1768/92 ma
zatem na celu usuna¢ te wade w drodze stworzenia CCP dla produktéw leczniczych. Ma
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ono takze na celu zapewnienie korzysci z dodatkowej ochrony uprawnionym z patentu
krajowego lub europejskiego bez przyznawania ktéremus z nich preferencji (ww. wyrok
w sprawie Biogen, pkt 26, 27).

Tymczasem w przypadku gdyby istnialo dwéch czy wiecej uprawnionych z patentu na
ten sam produkt, ktérzy skladaja wniosek o wydanie SPC we wlasciwym urzedzie
wlasno$ci przemystowej danego panstwa czlonkowskiego w terminie wyznaczonym
w art. 7 rozporzadzenia nr 1768/92, uzaleznienie udzielenia SPC od warunku, by
wnioski te znajdowaly sie w trakcie rozpatrywania zagrazaloby pozbawieniem jednego
lub wiecej uprawnionych z patentu korzysci wynikajacej z dodatkowej ochrony
pozwalajacej im na lepsze pokrycie nakladéw poniesionych na prace badawcze, co
oznaczaloby stosowanie wobec ktéregos$ z nich preferencji.

Jezeli bowiem obowiazywalby taki warunek, wydanie SPC mogloby zaleze¢ od
zdarzenia niepewnego, na ktére wnioskodawca nie ma zasadniczo wplywu tj. od dnia
wydania decyzji przez wspomniany urzad w przedmiocie udzielenia jednego lub wiecej
SPC. I tak od momentu podjecia pozytywnej decyzji w przedmiocie jednego lub wiecej
wnioskéw o wydanie SPC na ten sam produkt, wnioski te nie bylyby juz w trakcie
rozpatrywania, tak ze inny wniosek o wydanie SPC niezaleznie od tego czy zostal
zlozony przed czy tez po wydaniu tej decyzji lub nawet przed zlozeniem wnioskéw
bedacych przedmiotem tej decyzji nalezatoby oddali¢.

Takie rozwigzanie mogloby zatem ograniczy¢ w sposéb znaczacy przewidziang w art. 3
ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 mozliwo$¢ uzyskania przez dwoch lub wiecej
uprawnionych z réznych patentéw na ten sam produkt SPC na tenze produkt.

Ponadto wyraznie przewidziana w art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 1768/92 mozliwo$¢
zlozenia przez uprawnionego z patentu podstawowego wniosku o wydanie SPC
w terminie sze$ciu miesiecy od daty udzielenia tego patentu, jesli udzielenie tego
patentu podstawowego nastapito po wydaniu zezwolenia na obrét zabezpiecza
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uprawnionego z patentu, gdy chodzi o kwestie zwiazang z dlugos$cia postepowania
w przedmiocie wydawania takiego patentu, na co wnioskodawca ma jedynie
ograniczony wplyw. Odmowa przyznania takiemu uprawnionemu SPC z tego
wzgledu, ze jak w sprawie przed sadem krajowym, inne SPC zostaly juz udzielone
innym uprawnionym z patentéw, ktérych wydanie przed udzieleniem zezwolenia na
obrét pozwolito im skorzystaé z terminu przewidzianego w art. 7 ust. 1 tego
rozporzadzenia, pozbawilaby go tego zabezpieczenia i oznaczalaby, ze jest on
niekorzystnie traktowany w poréwnaniu z tymi innymi uprawnionymi.

Po drugie, rozporzadzenie nr 1768/92 przyjete na podstawie art. 100 A traktatu EWG
(nastepnie art. 100 A traktatu WE a obecnie po zmianach art. 95 WE), jak wynika
z motywow szostego i siddmego wprowadza jednolite rozwigzanie na poziomie
wspdlnotowym poprzez utworzenie SPC, ktére mogg otrzymac uprawnieni z patentu
krajowego lub europejskiego na tych samych zasadach w kazdym panstwie
czlonkowskim. Ma ono takze na celu zapobieganie wprowadzaniu zréznicowanych
rozwiazan w ustawodawstwach krajowych, powodujacych powstawanie dalszych
rozbieznosci, ktére moglyby stanowi¢ przeszkode dla swobodnego przeplywu
produktéw leczniczych we Wspdlnocie i w ten sposéb bezposrednio hamowac
utworzenie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego (zob. wyroki z dnia 13 lipca 1995 r.
w sprawie C-350/92 Hiszpania przeciwko Radzie, Rec. s. I-1985, pkt 34, 35 a takze z dnia
11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00 Hissle, Rec. s. 1-14781, pkt 37).

Zréznicowana ochrona we Wspdlnocie dla takiego samego produktu leczniczego
spowodowataby podzial rynku na rynki krajowe, na ktérych produkty lecznicze
podlegatyby dalej ochronie i na rynki, na ktérych taka ochrona nie miataby juz miejsca
(ww. wyrok w sprawie Hiszpania przeciwko Radzie, pkt 36).

Jako Ze rzeczone rozporzadzenie nie precyzuje zadnego terminu od zloZzenia wniosku
o wydanie SPC na wydanie decyzji w jego przedmiocie przez wlasciwy urzad, o ktérym
mowa w art. 9 ust. 1, moga wystepowac miedzy pafstwami czlonkowskimi znaczace
réznice w tych terminach na podstawie ich ustawodawstwa krajowego lub praktyki
wilasciwych urzedéw. W tym wzgledzie AHP podkresla, ze w Niderlandach wlasciwy
urzad jest — na podstawie art. 3:18 ust. 1 ogdlnej ustawy o prawie administracyjnym
(Algemene wet bestuursrecht) — zobowiazany wydac decyzje dotyczaca udzielenia
SPC mozliwie jak najszybciej a najpézniej sze$¢ miesiecy po otrzymaniu wniosku,
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podczas gdy w niektérych innych panstwach czltonkowskich urzad ten zaczyna
rozpatrywaé wnioski o wydanie SPC dopiero w momencie, gdy omawiane patenty
podstawowe wygasaja.

Nalezy stwierdzi¢, ze im krétszy jest termin na wydanie takiej decyzji w danym panstwie
czlonkowskim, tym mniej jest prawdopodobne, ze dwa lub wiecej wnioski o wydanie
SPC na ten sam produkt beda w trakcie rozpatrywania w tym panstwie cztonkowskim,
w rozumieniu art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96. W konsekwencji, ograniczenie
mozliwoséci uwzglednienia tych wnioskéw skladanych przez réznych uprawnionych
z patentéw podstawowych do przypadkéw, w ktérych wnioski te sa w trakcie
rozpatrywania moze doprowadzi¢ do zréznicowanej ochrony danego produktu
farmaceutycznego w panstwach czlonkowskich, co stanowi okoliczno$é¢, ktéra moze
rzeczywiscie stanowi¢ przeszkode dla swobodnego przeplywu produktéw leczniczych
we Wspolnocie i w ten sposob bezposrednio hamowaé utworzenie i funkcjonowanie
rynku wewnetrznego.

Po trzecie, poza dostatecznie mocna ochrong majaca na celu zachecanie do
kontynuowania prac badawczych, rozporzadzenie nr 1768/92, co wynika z jego
motywu 9, uznaje za konieczne, zeby w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest
sektor farmaceutyczny, zostaly wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy,
wlgcznie z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego (zob. ww. wyrok w sprawie Hiszpania
przeciwko Radzie, pkt 38). W tym celu SPC nie moze zosta¢ wydane na okres
przekraczajacy pie¢ lat. Podobnie motyw 8 tego rozporzadzenia stanowi, ze posiadacz
zaréwno patentu, jak i SPC, powinien mieé¢ mozliwo$¢ korzystania z catego,
maksymalnego pietnastoletniego okresu wytacznosci, liczonego od chwili uzyskania
pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdlnocie danego produktu leczniczego.

Z uwagi na, po pierwsze, sposéb obliczania okresu wazno$ci SPC przewidziany w art. 13
rozporzadzenia nr 1768/92 i po drugie, okres waznosci patentu dwudziestoletniego
obliczanego od dnia zlozenia wniosku, udzielenie SPC nie moze spowodowaé
przekroczenia wskazanych maksymalnych okreséw ochrony. W zwigzku z tym nie
jest w zadnym razie konieczna — w celu zréwnowazenia réznych intereséw, o ktérych
mowa w tym rozporzadzeniu — odmowa wydania SPC ze wzgledu na to, ze jedno lub
wiecej SPC zostalo juz wydanych innym uprawnionym z patentéw podstawowych na
ten sam produkt.
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W tym wzgledzie, niewielkie znaczenie ma to, Ze data wygasniecia wnioskowanego SPC
pokrywa sie z dniem juz wydanego lub wydanych SPC, zwazywszy, ze okres ochrony
wynikajacy z kazdego SPC zostal obliczony zgodnie z zasadami przewidzianymi
w art. 13 rozporzadzenia nr 1768/92.

Ponadto pkt 36 ww. w pkt 28 niniejszego wyroku uzasadnienia projektu rozporzadzenia
wskazuje, ze celem art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92 jest uniknigcie sytuacji,
w ktérej ten sam produkt objety bylby kilkoma kolejnymi SPC, w ten sposéb, ze
calkowity okres ochrony tego samego produktu leczniczego méglby zostaé¢ przekro-
czony. Tak wiec z przyczyn wymienionych w dwéch ww. punktach, kilka wnioskéw
pochodzacych od réznych uprawnionych z patentu podstawowego na dany produkt,
niezaleznie od tego czy sa one w tracie rozpatrywania czy tez nie, nie moze prowadzi¢ do
przyznania prawa wylacznego na okres przekraczajacy pietnascie lat od udzielenia
pierwszego zezwolenia na obrét danym produktem we Wspdlnocie.

Majac na uwadze calo$¢ powyzszych rozwazan, na przedlozone pytania nalezy
odpowiedzieé, ze art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92 w zwiazku z art. 3 ust. 2 zdanie
drugie rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy interpretowaé w ten sposéb, iz nie stoi on na
przeszkodzie wydaniu SPC uprawnionemu z patentu podstawowego na produkt, dla
ktérego zostalo juz, w momencie ztozenia wniosku o wydanie tego SPC, wydane jedno
lub wiecej SPC jednemu lub wigcej uprawnionym z jednego lub wiecej patentéw
podstawowych.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem; do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem
uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem
krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 3 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG) Rady nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczacego stworzenia dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych w zwiazku z art. 3 ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia (WE)
nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla $srodkéw ochrony roslin
nalezy interpretowaé¢ w ten sposob, Ze nie stoi on na przeszkodzie wydaniu
dodatkowego $wiadectwa ochronnego uprawnionemu z patentu podstawowego
na produkt, dla ktérego zostalo juz, w momencie zlozenia wniosku o wydanie tego
$wiadectwa, wydane jedno lub wiecej $wiadectw jednemu lub wiecej upraw-
nionym z jednego lub wiecej patentéw podstawowych.

Podpisy
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