Raport Prawny WTS Nr 12/2020

Wyrok TSUE w sprawie Santen: nowe zastosowa-
nia terapeutyczne produktow leczniczych a moz-
liwos¢ uzyskania SPC

Na temat warunkéw uzyskania dodatkowego prawa ochronnego (SPC) pisali$my
juz w poprzednim, wakacyjnym Raporcie Prawnym WTS. WskazywaliSmy na to, ze za-
gadnienia zwigzane z SPC sg przedmiotem obszernego, stale rozwijanego orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE). Tak jak ostatnio w centrum naszej
uwagi znalazto sie orzeczenie z 30 kwietnia 2020 r. w sprawie C-650/17 Royalty Pharma
Collection Trust przeciwko Deutsches Patent- und Markenamt, gdzie TSUE musiat oce-
ni¢, w jakim stopniu aktywny sktadnik, dla ktérego chcemy uzyska¢ SPC, powinien zostaé¢
indywidualnie ujawniony w zastrzezeniach patentowych, aby mozna byto rozciggna¢ na
niego ochroneg, tak tym razem przedmiotem naszej analizy bedzie inny, nowszy wyrok do-
tykajacy innego aspektu problematyki SPC.

W tym Raporcie Prawnym przyjrzymy sie wcigz stosunkowo ,$wiezemu” orzeczeniu
TSUE, wydanemu bowiem 9 lipca 2020 r., w sprawie C-673/18 Santen SAS przeciwko
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle. Trybunat w Luk-
semburgu wypowiedziat sie w nim na temat mozliwosci uzyskania SPC na nowe zasto-
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sowania terapeutyczne produktéw leczniczych. Jego decyzja wyczekiwana byta ze znie-
cierpliwieniem przez przedstawicieli branzy i jest o tyle istotna, ze zrywa w wyrazny spo-
s6b z dotychczasows linig orzeczniczg. Rozpoczniemy od krotkiego przypomnienia in-
formacji na temat SPC, a nastepnie zaprezentujemy stan faktyczny w sprawie i naswietli-
my problem prawny, ktéry sie w niej ujawnit. W dalszej kolejnosci przesledzimy stanowi-
sko przedstawione przez TSUE wraz z jego uzasadnieniem i zastanowimy sie, jakie moga
by¢ praktyczne konsekwencje tego rozstrzygniecia.

Najwazniejsze informacje na temat SPC

Na temat SPC pisaliSmy juz szczegbtowo zaréwno w_poprzednim Raporcie Praw-
nym, jak i w jednym z wpiséw w ramach cyklu ,,Patenty bez tajemnic”. W tym miejscu po-
zwolimy sobie przytoczy¢ kilka najwazniejszych informaciji.

Odpowiadajgc na zasadnicze pytanie, czym SPC jest, nalezy stwierdzi¢, ze stano-
wi ono szczeg6lny tytut ochronny dla produktow leczniczych oraz srodkéw ochrony
roslin. Wprowadzenie takiej instytucji uzasadnione byto specyfikg dziatalnosci innowacyj-
nej w sektorze farmacji, gdzie opracowywanie nowych produktéw generuje szczegblnie
wysokie koszty i jest nader czasochtonne. Regulacje tej materii odnajdujemy w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. do-
tyczacym dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych. Szcze-
gb6towe postanowienia okre$lajg m.in.:

+ Podmiot uprawniony do uzyskania SPC: bedzie to posiadacz patentu lub jego nastepca
(art. 6);

* Przedmiot SPC: produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajgcym mu produktem
leczniczym oraz kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie byto dozwolone
przed wygasnieciem Swiadectwa (art. 4);

« Zakres ochrony: SPC przyznaje te same prawa, ktére przyznane sg na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym zobowigza-
niom (art. 5)

+ Czas obowigzywania: SPC zaczyna obowigzywac z chwilg, gdy uptywa termin obowia-
zywania patentu podstawowego i jest ono wazne przez okres réwny okresowi, ktdry
uptyngt miedzy datg dokonania zgtoszenia patentu podstawowego a datg pierwszego
zezwolenia na obr6t produktem we Wspélnocie, powiekszonym o 5 lat; $wiadectwo mak-
symalnie moze pozostawa¢ w mocy przez 5 lat od daty, w ktorej zaczeto ono obowigzy-
wac (art. 13 ust. 1-2).

Na szczeg6lng uwage zastuguje art. 3 rozporzgdzenia nr 469/2009, ktéry okresla
jakie warunki muszg zosta¢ spetnione, by uzyskanie SPC byto mozliwe:
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a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajgcym w mocy;

b) wydane zostato wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

c) produkt nie byt uprzednio przedmiotem Swiadectwa;

d) zezwolenie na obrét produktem jako produktem leczniczym jest pierwszym, jakie
zostato dla niego udzielone.

Podczas gdy w sprawie Royalty Pharma problem prawny dotyczyt pierwszej z prze-
stanek i konieczne byto przeprowadzenie wnikliwej wyktadni sformutowania ,produkt chro-
niony jest patentem podstawowym”, w wypadku orzeczenia w sprawie Santen na
pierwszy plan wysuwa sie ostatni z warunkow: ,zezwolenie na obrét produktem jako
produktem leczniczym jest pierwszym, jakie zostato dla niego udzielone”. Konieczne jest
przyjrzenie sie¢ kwestii, jak nalezy ocenia¢ spetnienie tej przestanki w kontekscie nowych
zastosowan terapeutycznych produktéw leczniczych.

Stan faktyczny w sprawie

Santen, japonska firma farmaceutyczna wyspecjalizowana w okulistyce, wystgpita
we Francji w dniu 3 czerwca 2015 r. o udzielenie dodatkowego $wiadectwa ochronnego
dla produktu o nazwie ,Cyklosporyna, do uzycia w leczeniu zapalenia rogowki’.

Przesledziwszy przestanki udzielenia SPC, nalezy poczyni¢ w pierwszej kolejnosci
niezbedne ustalenia w zakresie identyfikacji patentu podstawowego oraz zezwolenia na
obrét produktem. Patentem podstawowym w tym wypadku bedzie posiadany przez San-
ten patent europejski FR nr 057959306, ktory zostat zgtoszony 10 pazdziernika 2005 r.
Przedmiot ochrony patentowej stanowi emulsja okulistyczna, ktorej sktadnikiem aktywnym
jest cyklosporyna. Zezwolenie na obrot produktem leczniczym w niniejszym wypadku
wydane zostato w dniu 19 marca 2015 r. przez Europejskg Agencje Lekoéw dla produktu
leczniczego ,lkervis” bazujgcego na cyklosporynie. To wiasnie do przytoczonego patentu i
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu bedziemy odnosi¢ sie w celu ustalenia, czy spet-
nione zostaty warunki udzielenia dodatkowego prawa ochronnego.

Cztery miesigce po wystgpieniu przez Santen z rzeczonym wnioskiem, dyrektor
generalny Institut National de la Propriété Industrielle (INPI) wydat decyzje odmow-
na, w ktorej stwierdzit, Ze nie zostaty spetnione przestanki z rozporzgdzenia nr 469/2009, a
konkretnie — ostatnia z nich: zezwolenie na obr6t produktem jako produktem leczniczym
nie byto pierwszym, jakie zostato dla niego udzielone. Jak wykazano w uzasadnieniu de-
cyzji, jeszcze w grudniu 1983 r. nastgpito bowiem wydanie zezwolenia dla ,,Sandim-
mun”, produktu ktérego sktadnikiem aktywnym réwniez byta cyklosporyna.
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Czy zezwolenie na dopuszczenie do obrotu Sandimmum w istocie mozna byto
utozsamia¢ z zezwoleniem dla lkervis? Z jednej strony, wykorzystano w nich jednakowy
sktadnik aktywny, cyklosporyne, a z drugiej — ich zastosowanie terapeutyczne byto zupet-
nie rozne. Pierwszy produkt wykorzystywany byt w leczeniu poprzeszczepowym; produkt
opracowany przez Santen znajdowat natomiast zastosowanie w wypadku zapalenia ro-
gowKi.

Biorgc powyzsze pod uwage, Santen nie zgodzit sie z decyzjg INPI i wnidst
skarge do cour d’appel de Paris (sgdu apelacyjnego w Paryzu), wnoszac o jej uchylenie.
Cour d’appel de Paris, po rozwazeniu wszelkich okolicznosci, 9 pazdziernika 2018 r. wydat
postanowienie o zawieszeniu postepowania i zwrécit sie z pytaniem prejudycjalnym
do TSUE (co byto objete takze zgdaniem ewentualnym przedstawionym przez skarzgce-

go).

Pytania sadu odsytajacego

Ponizej przedstawiamy pytania, jakie zostaty skierowane przez paryski sgd apela-
cyjny do Trybunatu w Luksemburgu.

1) Czy pojecie »odmiennego zastosowania« w rozumieniu [wyroku Neurim] nalezy ro-
zumiet Scisle (...) czy tez przeciwnie, powinno ono by¢ rozumiane w sposéb szeroki, {j.
obejmowac nie tylko odmienne wskazania terapeutyczne i choroby, ale takze odmienne
formuty, dawkowanie lub sposoby podawania?

2) Czy pojecie »zastosowania objetego zakresem ochrony przyznanej patentem pod-
stawowyme« w rozumieniu [wyroku Neurim] oznacza, ze zakres patentu podstawowego
powinien by¢ spdjny z zakresem powotanego [zezwolenia na dopuszczenie do obrotul],
a w konsekwencji ogranicza¢ sie do nowego zastosowania medycznego odpowiadajgcego
wskazaniu terapeutycznemu omawianego [zezwolenia na dopuszczenie do obrotu]”.

TSUE, skonfrontowany z tymi pytaniami, stwierdzit, ze sad odsytajacy domaga sie
w istocie dokonania wyktadni przestanki z art. 3 lit. d rozporzadzenia o SPC, a w tym
celu konieczne jest w szczegb6lnosci uscislenie wtasciwego sposobu rozumienia pojeé
»zodmiennego zastosowania [terapeutycznego]” i ,[zastosowania terapeutycznego] obje-
tego zakresem ochrony przyznanej patentem podstawowym”, ktore to zostaty sformu-
towane we wczesniejszym, przywotanym w pytaniach wyroku w sprawie Neurim.

Na chwile musimy wiec pozostawi¢ cyklosporyne i cofngé sie nieco w czasie, by
poznac gtebiej kontekst wyznaczony przez wczesniejsze orzeczenie w podobnej sprawie.
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Sprawa Neurim

Wyrok wydany przez TSUE w sprawie C-130/11 wymieniany jest wsrod najwazniej-
szych sposrdd licznych orzeczen dotyczgcych SPC. Stronami postepowania byli Neurim
Pharmaceuticals (1991) Ltd oraz Comptroller-General of Patents reprezentujgcy Urzad ds.
wiasnosci intelektualnej Zjednoczonego Krolestwa.

W centrum sporu znalazta sie w tym wypadku melatonina. Sp6tka Neurim od 1992
r. byta posiadaczem patentu na wtasng kompozycje melatoniny (patent podstawowy), na-
tomiast w 2007 r. (zaledwie na pie¢ lat przed wygasnieciem patentu) uzyskata ona zezwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dla ludzi o nazwie ,Circadin”. Po-
dobnie jak w przypadku Santenu, wniosek o udzielenie SPC spotkat sie z decyzjg odmow-
na: Urzad ds. wiasnosci intelektualnej wskazat, ze melatonina byfa juz objeta wczes$niej
zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu, w 2001 r. zezwolenie wydano bowiem dla ,Re-
gulin” — produktu weterynaryjnego, przeznaczonego dla owiec, ktérego sktadnikiem byta
melatonina. Podobienstwa pomiedzy tymi dwoma stanami faktycznymi sg wigec niewatpli-
wie wyrazne i tatwe do spostrzezenia.

W sprawie Neurim TSUE ustalit, ze przepisy art. 3 i 4 rozporzadzenia nr 469/2009
powinny by¢ interpretowane w ten sposéb, ze samo istnienie wczesniejszego zezwolenia
na obr6t uzyskanego dla weterynaryjnego produktu leczniczego nie sprzeciwia sie wyda-
niu dodatkowego $wiadectwa ochronnego na odmienne stosowanie tego samego pro-
duktu, dla ktérego wydano zezwolenie na obr6t. Postawit jednak warunek, ze zastosowa-
nie to musi by¢ objete zakresem ochrony patentu podstawowego powotanego na po-
parcie wniosku o wydanie dodatkowego $Swiadectwa ochronnego.

Przyjete przez Trybunat podejscie nalezatoby okresli¢ jako liberalne — stanowito
ono drastyczne zerwanie z dokitryng zaproponowang we wczesniejszych orzeczeniach,
ktére zapadty w sprawach Pharmacia ltalia (C-31/03) czy tez Yissum (C-202/05). Jak sie
jednak wkrétce okazato, stanowisko zaprezentowane w sprawie Neurim nie wystarczyto
do wyjasnienia wszelkich watpliwosci, co wigcej, wywotato szereg kontrowers;ji i stato sie
zrodtem znaczgcych rozbieznosci w orzecznictwie europejskich saddéw. Udzielajgc odpo-
wiedzi na pytania prejudycjalne skierowane przez cour d’appel de Paris, TSUE musiat
wiec dokona¢ zdecydowanego wyboru pomiedzy interpretacjg restryktywna a permisywng
przestanki z art. 3 lit. d rozporzgdzenia.
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Argumentacja przedstawiona przez TSUE

Wybor dokonany przez TSUE stanowi kolejny zwrot w stosunku do stanowiska
przedstawionego w sprawie Neurim; zatriumfowata wyktadnia restryktywna. Wracajac do
wyroku, ktory jest gtbwnym przedmiotem niniejszego Raportu, warto uwazniej przesledzi¢
zaprezentowany w nim tok rozumowania Trybunatu.

Trybunat rozpoczyna od zbadania pojecia ,produktu”, zauwazajgc, ze prze-
stanka z art. 3 lit. d jest bezposrednio z nim powigzana. Definicja legalna tego terminu
znajduje sie w art. 1 lit. b rozporzgdzenia: jest to aktywny sktadnik lub mieszanina aktyw-
nych skfadnikdbw produktu leczniczego. Chcgc ustali¢ natomiast, jak nalezy rozumie¢ ,ak-
tywny sktadnik”, musimy siegnaé juz do wczesniejszego orzecznictwa Trybunatu: pojecie
to odnosi sie do substancji, ktre wywotujg samodzielnie co najmniej jeden efekt terapeu-
tyczny (innymi stowy, do celbw stosowania rozporzgdzenia ,aktywny sktadnik” rozumiemy
jako substancje posiadajgcg samodzielne dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne). Konieczne staje si¢ zatem znalezienie odpowiedzi na pytanie: czy zmiana
sposobu zastosowania sktadnika aktywnego przesadza o tym, ze mamy do czynie-
nia z innym (nowym) produktem.

Rozpoznajgc sprawe Santen, TSUE udziela na nie odpowiedzi negatywnej.
Opiera sie miedzy innymi na wyktadni jezykowej przepisu art. 1 lit. b rozporzadzenia,
wskazujgc, ze nie bez powodu definicja odnosi sie do sktadnika aktywnego lub ich mie-
szaniny zamiast do ich zastosowania terapeutycznego. Powotuje sie takze na prace przy-
gotowawcze, w toku ktorych jednoznacznie wskazywano, ze pojecie produktu powinno byé
utozsamiane ze sktadnikiem aktywnym (czy tez ich mieszaning), a dla objecia dodatko-
wym Swiadectwem ochronnym nie powinno by¢ wystarczajgce wprowadzanie nieistotnych
zmian w zakresie np. nowego sposobu dozowania, czy innej postaci farmaceutycznej
(uzasadnienie projektu rozporzgdzenia Rady (EWG) z dnia 11 kwietnia 1990 r. dotyczgce-
go stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktdéw leczniczych, pkt 11).

W kontekscie badania spetnienia przestanki z art. 3 lit. d punktem odniesienia nie
powinno by¢ dla nas zastosowanie terapeutyczne sktadnika aktywnego, ale sam skfadnik
aktywny. Wykorzystanie tego samego skitadnika aktywnego w réznych produktach
determinuje ich tozsamosé¢.

Inna kwestia wymagajgca wyjasnienia dotyczyta znaczenia dla mozliwosci
udzielenia SPC okolicznosci, ze zezwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktére San-
ten uzyskato w 2015 r. byto pierwszym zezwoleniem dla produktu chronionego przez
patent podstawowy (przypomnijmy: patent podstawowy zostat przyznany w 2005 r.).
TSUE stwierdza w tym wypadku bardzo klarownie: brzmienie spornej przestanki nie odno-
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si sie do zakresu patentu podstawowego. Wprowadzenie takiego powigzania, jak zauwaza
Trybunat, prowadzitoby nieuchronnie do podwazenia Scistej definicji pojecia ,produktu”, do
ktorej wszak przychylit sig w tym samym orzeczeniu. Mamy wigc do czynienia z radykal-
nym zerwaniem z wyktadnig przedstawiong w sprawie Neurim — w uzasadnieniu wskazu-
je sie bowiem wprost, Zze wbrew stanowisku przedstawionym w przetomowym orzeczeniu z
2012 r., pierwsze zezwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno byé¢ identyfikowa-
ne bez uwzglednienia zakresu ochrony patentu podstawowego.

Na poparcie tej tezy TSUE powotuje sie na wyktadnie celowosciowg i wskazuje, ze
zamiarem, ktérym kierowat sie prawodawca UE przy ksztattowaniu systemu SPC, nie byto
wspieranie ochrony ,wszelkich badan w dziedzinie farmacji prowadzgcych do wydania pa-
tentu i wprowadzenia na rynek nowego produktu leczniczego, lecz tych badan, ktére skut-
kujg pierwszym wprowadzeniem do obrotu sktadnika aktywnego lub mieszaniny sktadni-
kow aktywnych jako produktu leczniczego”. Wskazuje przy tym, ze jest to interpretacja,
ktéra pozwala najlepiej pogodzi¢ poszczegblne cele rozporzadzenia, ujete w jego pream-
bule: t.j. zapewnienie dostatecznie mocnej ochrony dla wynalazcéw zachecajgcej do kon-
tynuowania prac badawczych w sektorze farmaciji, a zarazem wziecie pod uwage wszelki-
ch wchodzacych w gre intereséw, w tym w obszarze zdrowia publicznego. Zwraca réwniez
uwage, ze przyjecie odmiennego stanowiska zagrazatoby przewidywalno$ci systemu SPC
i mogtoby okazac¢ sie zrodtem nadmiernych komplikacji (nawigzuje w tym miejscu wprost
do tez wysunietych przez rzecznika generalnego w jego opinii w sprawie).

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze zakres ochrony patentu podstawowego pozostaje
irrelewantny dla ustalenia, czy dany produkt jest produktem ré6znym niz ten, dla kto-
rego zezwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone wczesnie;j.

Podsumowanie

Jesli orzeczenie TSUE w sprawie Neurim uznawano dotgd za jedno z najwazniej-
szych rozstrzygnie¢ w przedmiocie SPC, lipcowy wyrok niewatpliwie zajmie jego miejsce.
Rozwiewajgc watpliwosci i przecinajgc trwajgce od lat spory, najnowszy gtos Trybunatu w
Luksemburgu na temat mozliwosci uzyskania SPC w odniesieniu do nowego zastosowa-
nia produktu leczniczego zabrzmiat gtosno i wyraznie (jak rzadko kiedy w wypadku jego
orzeczen dotyczacych tej problematyki).

W sentencji TSUE dobitnie wskazat, ze art. 3 lit. d) rozporzgdzenia nr 469/2009 ,na-
lezy interpretowac w ten sposoéb, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna
uznaé za pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu tego prze-
pisu, jezeli dotyczy ono nowego zastosowania terapeutycznego sktadnika aktywne-
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go lub mieszaniny skiadnikow aktywnych, ktére byly juz przedmiotem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dla innego zastosowania terapeutycznego”.

Trudno wyobrazi¢ sobie, by tak bezposrednio i jednoznacznie sformutowana teza
mogta by¢ przedmiotem podobnie burzliwych debat, jakie toczono w przedmiocie stanowi-
ska zaprezentowanego w sprawie Neurim. W komentarzach na temat wyroku powtarzajg
sie stwierdzenia, ze orzeczenie to stanowi krok w strone uproszczenia systemu; nalezy
sie spodziewac, ze przyczyni sie ono w znaczacy sposob do ujednolicenia orzecznictwa.

Mozna jednak rowniez spotkaé sie z opiniami, ze decyzja ta moze prowadzi¢ do
ograniczenia impulsow do podejmowania dziatalnosci wynalazczej w sektorze farmaceu-
tycznym w Unii Europejskiej. Nalezy zgodzi€ sig, ze moze by¢ to zasadny powo6d do obaw:
tak znaczace ograniczenie mozliwosci uzyskania ochrony moze zniecheca¢ wyna-
lazcow do badan w zakresie nowych zastosowan terapeutycznych substancji obec-
nych juz na rynku.
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