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Przeglad orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej zwiazanego z funkcjonowaniem systemu
ochrony zdrowia i sektora farmaceutycznego (rok 2018)

1. Uwagi ogdlne

Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej® z pierwszej potowy 2018
roku bez watpienia bedzie miato szczegolne znaczenie dla sektora farmaceutycznego.

Uwagg zwracaja orzeczenia, ktore zapadly w dniu 5 lutego 2018 r. tj. PTC The-
rapeutics International przeciwko EMA (T-718/15), MSD Animal Health Innovation
and Intervet International przeciwko EMA (T-729/15) oraz Pari Pharma przeciwko
EMA (T-235/15). Dotycza one kwestii transparentnosci danych uwzglednianych w do-
kumentacji rejestracyjnej produktow leczniczych, a precyzyjniej — mozliwosci ich
udostgpnienia osobom trzecim np. konkurentom na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001%. W okreslonych przypadkach istnieje mozliwos$¢ utajnienia poszcze-
golnych fragmentéw dokumentacji przez Europejska Agencje Lekow, przy czym to
EMA, analizujgc indywidualnie przedtozona jej dokumentacje, decyduje na ile istnieje
konieczno$¢ zachowania w poufnos$ci niektorych informacji.

W sprawach stanowigcych przedmiot postepowania przed Trybunatem, doszto do
oddalenia wszystkich skarg, co przemawia za uznaniem, iz konsekwentnie EMA dazy
do zapewnienia jak najszerszego dostgpu do informacji w ramach realizowanej polity-
ki jawnosci. Tajemnica handlowa ustepuje wielu innym warto$ciom, takim jak dobro
pacjenta czy rozwoj technologii na rynku farmaceutycznym. W ramach niniejszego
opracowania omowiono spraw¢ ujawnienia raportow o podobienstwie 1 wyzszos$ci
leku sierocego (Pari Pharma przeciwko EMA, por. pkt 2.2 przegladu).

Duze znaczenie dla stosowania prawa konkurencji w odniesieniu do praktyk maja-
cych miejsce na rynku farmaceutycznym ma wydany w sktadzie wielkiej izby wyrok
w sprawie Hoffmann-La Roche. Trybunat Sprawiedliwos$ci wypowiedziat si¢ w tym
wyroku na temat szeregu fundamentalnych dla stosowania prawa konkurencji pojec. Po-
twierdzil, ze przyjmujac definicje rynku produktowego, nalezy uwzgledniac nie tylko
produkty lecznicze dopuszczone do stosowania terapeutycznego okreslonego rodzaju,

! Mgr, adwokat, doktorantka Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu, ORCID 0000-
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* Dalej rowniez jako: ,,TSUE”.

* Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r.
w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, Dz. U.
L 1452 31.05.2001, s. 43—48.
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ale rowniez takie, ktore sg rzeczywiscie stosowane i przepisywane przez lekarzy. Try-
bunatl doprecyzowat takze swoje orzecznictwo w zakresie wyktadni poje¢ porozumien
ograniczajacych konkurencje ,,ze wzgledu na cel”, a takze tzw. ograniczen dodatkowych.
W wyroku Hoffmann-La Roche potwierdzono takze, Ze jesli antykonkurencyjne dziala-
nia przedsigbiorcy farmaceutycznego polegaja na wprowadzeniu w btad odpowiednich
shuzb oraz pracownikéw stuzby zdrowia, to z definicji nie mogg by¢ one uznane za nie-
zbedne dla osiagniecia prokonkurencyjnego celu, realizacja ktorego korzystataby z wy-
faczenia od zakazu zawierania porozumien naruszajacych konkurencje.

2. Orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (wybor)

Na potrzeby publikacji opracowano nastepujace orzeczenia (uporzadkowano je
z uwzglednieniem odwrdconej chronologii, w nawiasach wskazujac, ktore przepisy
podlegaty wyktadni w wyniku wyrokowania):

1. wyrok Sadu z dnia 14 marca 2018 r. w sprawie T-557/16 Astellas Pharma GmbH
przy udziale: Helm AG, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea® (roz-
wazania Trybunalu dotyczyly mozliwosci samodzielnego okre$lania przez organ
okresu ochrony danych referencyjnego produktu leczniczego przy przyjmowaniu
na podstawie art. 28 ust. 5 dyrektywy 2001/83 decyzji dotyczacej dopuszczenia do
obrotu generycznego produktu leczniczego);

2. wyrok Sadu z dnia 5 lutego 2018 r. w sprawie T-235/15 Pari Pharma GmbH
przeciwko Europejska Agencja Lekoéw® (rozwazania Trybunatu koncentrowaly sie
na okresleniu zakresu dokumentacji rejestracyjnej produktow leczniczych tj. rapor-
tu o podobienstwie oraz danych dotyczacych wyzszosci leku sierocego, ktora moze
polega¢ udostepnieniu przez Europejska Agencje Lekow innym podmiotom)’;

3. wyrok Trybunalu Sprawiedliwos$ci z dnia 24 stycznia 2018 r. w sprawie
C-616/16 Pantuso (orzeczenie dotyczy postanowien prawa unijnego regulujacych
kwestie zwigzane z odpowiednim wynagrodzeniem lekarzy pobieranym w trakcie
szkolen specjalizacyjnych)®;

4. wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 23 stycznia 2018 r. w sprawie
C-179/16 — Hoffmann-La Roche (wyrok Trybunalu zostat wydany w sktadzie
wielkiej izby i porusza istotne zagadnienia z zakresu unijnego prawa konkurencji,
ktére zostaly poruszone w zwigzku z zawarciem przez spotki Roche i Novartis
umowy naruszajacej prawo konkurencji w ten sposob, ze nierzetelnie informowano

> ECLI:EU:C:2018:181.

¢ ECLLLEEU:T:2018:65.

7 Warto zwrdci¢ uwage na to, iz w 2018 r. doszto do wydania jeszcze dwoch innych wyrokow,
ktore odnosza si¢ do problematyki udostgpniania dokumentéw przez EMA tj. wyrok Sadu z dnia
5 lutego 2018 r. w sprawie T-718/15 PTC Therapeutics International Ltd popierana przez European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) przeciwko Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) — w zakresie dotyczacym udostepnienia raportu z badan klinicznych oraz wyrok Sadu z dnia
5 lutego 2018 r. w sprawie T-729/15 MSD Animal Health Innovation GmbH, Intervet international
BV przeciwko Europejskiej Agencji Lekow (EMA) — w zakresie dotyczacym ujawnienia sprawoz-
dan z badan toksykologicznych.

8 ECLLI:EEU:C:2018:32.
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o mozliwosciach stosowania off-label jednego z produktow leczniczych, co miato

na celu stosowanie w jego miejsce drozszego leku, majacego doktadnie te same

wilasciwosci)’.
Warto jednoczes$nie zwroci¢ uwage na ciekawa Opini¢ Rzecznika Generalnego Mel-
chiora Watheleta z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie C-121/17 Teva UK Ltd,
Accord Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin (Europe) Ltd, Generics (UK), dzialaja-
ca pod nazwa handlowa ,,Mylan” przeciwko Gilead Sciences Inc. (dokonano wy-
ktadni przepisow art. 3 lit. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktow lecz-
niczych'® pod katem mozliwo$ci wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego w od-
niesieniu do aktywnych sktadnikow, ktore nie zostaly wymienione w tresci zastrzezen
patentu podstawowego)'!.

Opisane wyroki oraz opinia sg dostgpne w polskich wersjach jezykowych za po-
srednictwem strony: www.curia.europa.eu.

2.1. Wyrok Sqdu z dnia 14 marca 2018 r. w sprawie 1T-557/16 Astellas Pharma GmbH

Spotka Helm w dniu 7 listopada 2012 r. wniosta o udzielenie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie ,,Alkybend” w drodze procedury
zdecentralizowanej, wskazujac, ze Alkybend stanowi generyczny produkt leczniczy,
ktorego substancja aktywna jest chlorowodorek bendamustyny, i ze referencyjnym
produktem leczniczym jest Levact Astellas Pharma GmbH. Wskazano jednocze$nie,
ze w zakresie ustalania okresu ochrony danych to jednak produkt Ribomustin winien
zosta¢ uznany za referencyjny.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Niemczech produktu Ribomustin ztozo-
no w dniu 19 lipca 2005 r. Substancj¢ czynng produktu leczniczego stanowita benda-
mustyna, a producenci przewidzieli nast¢pujace wskazania terapeutyczne — chtoniak
nieziarniczy i szpiczak mnogi. W dniu 15 lipca 2010 r. Astellas Pharma ztozyta kolej-
ny wniosek o dopuszczenie do obrotu — tym razem produktu Levact (Francja), ktore-
go substancjg czynng ponownie zostata bendamustyna, cho¢ lek przewidywat szersze
wskazania terapeutyczne (uwzglednit rowniez przewlekla biataczke limfatyczna).

W dniu 17 stycznia 2014 r. doszto do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu leku przez organ dunski, ktory uznat, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
udzielone dla Levactu powinno zosta¢ uznane za cze$¢ pozwolenia udzielonego dla
Ribomustinu.

Niniejsze rozstrzygniecie stato si¢ nastepnie zarzewiem sporu, toczacego si¢ przed
sadem finskim. Zadane przez ten sad pytanie prejudycjalne zmierzato do ustalenia czy
w ramach zdecentralizowanej procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenia do
obrotu generycznego produktu leczniczego, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze sam okresli¢ poczatek okresu ochrony danych referencyjnego produktu leczni-

® ECLLLEEU:C:2018:25.

1" Dz. U. 2009, L 152, s. 1.

" ECLLI:EU:C:2018:278; w trakcie trwania prac redakcyjnych doszto do wydania wyroku w ni-
niejszej sprawie, por. wyrok Trybunatu z dnia 25 lipca 2018 r. w sprawie C-121/17.
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czego, a takze dokonac¢ weryfikacji wygasnigcia okresu ochrony. Odpowiadajac na
pierwsze pytanie, Trybunat odwotat si¢ do procedury, zgodnie z ktéra referencyjne
panstwo cztonkowskie stwierdza zawarcie porozumienia pomi¢dzy panstwami czton-
kowskimi, wlasciwe wladze sa zobowigzane do przyjecia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zgodnie z raportem oceniajacym. Podwazenie tego schematu procedury nie
jest mozliwe. Kwestia wygasniecia okresu ochrony danych referencyjnego produktu
leczniczego powinna zosta¢ zbadana przez wszystkie panstwa cztonkowskie, ktore
biorg udziat w procedurze — poszczegolne panstwa moga ztozy¢ sprzeciw. Tym sa-
mym po stwierdzeniu porozumienia zawartego miedzy panstwami cztonkowskimi, nie
mozna juz dokonywac¢ ponownej weryfikacji.

Organ nie moze samodzielnie okre$la¢ okresu ochrony danych referencyjnego pro-
duktu leczniczego przy przyjmowaniu na podstawie art. 28 ust. 5 dyrektywy 2001/83!2
decyzji dotyczacej dopuszczenia do obrotu generycznego produktu leczniczego. Sad
kontrolujacy organ moze dokona¢ kontroli ustalenia poczatku biegu okresu ochrony
danych referencyjnego produktu leczniczego, nie jest jednak wlasciwy do dokona-
nia weryfikacji czy pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane
zgodnie z dyrektywa 2001/83.

2.2. Wyrok Sqdu 7 dnia 5 lutego 2018 r. w sprawie T-235/15 Pari Pharma GmbH

W dniu 20 lipca 2011 r. Novartis Europharm Ltd uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dla sierocego produktu leczniczego'® na bazie tobramycyny o nazwie ,,TOBI
Podhaler”'4, ktory przynosit znaczace korzy$ci w pordwnaniu z istniejacymi metodami
leczenia, w tym w poréwnaniu z produktem tego samego podmiotu o nazwie handlo-
wej ,,TOBI” (dopuszczony do obrotu w 1999 r.).

W dniu 26 lipca 2012 r. Pari Pharma GmbH ztozyla wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla konkurencyjnego leku tj. Ventobry, posiadajacej takie
samo wskazanie terapeutyczne jak TOBI Podhaler. By jednak Ventobra mogta zostaé¢
dopuszczona do obrotu, Pari Pharma musiata wykazaé, ze jej produkt nie tylko jest
podobny do TOBI Podhaler, ale w dodatku przewyzsza go klinicznie. Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow dokonat
oceny podobienstwa oraz wyzszosci klinicznej 1 wydat opini¢ zalecajaca dopuszcze-
nie do obrotu produktu Ventobra. W dniu 15 marca 2015 r. decyzj¢ zezwalajacg na
dopuszczenie Ventobry wydala Komisja Europejska.

Novartis Europharm Ltd na podstawie rozporzadzenia WE nr 1049/2001 zawniosko-
wata o dostep do dokumentow znajdujacych si¢ w aktach EMA, ktore dotyczyty wniosku

12 Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 . w spra-
wie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych, Dz. U.
L3112z28.11.2001, s. 1-66.

3 Leki sieroce to leki wykorzystywane w leczeniu chordéb rzadko wystepujacych, ktorych
produkcja z punktu widzenia rynkowego jest mato optacalna, szerzej por. Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych pro-
duktow leczniczych, Dz. U. L 18 z 22.1.2000, s. 1-5.

4 Produkt leczniczy do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z mukowiscydoza w le-
czeniu supresyjnym przewleklego zakazenia ptuc wywotanego Pseudomonas aeruginosa.
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o dopuszczenie do obrotu Ventobry. Europejska Agencja Lekow udostepnita Novartis
sprawozdania z badan Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi doty-
czace wyzszosci klinicznej oraz oceny podobienstwa produktow farmaceutycznych.

W dniu 15 maja 2015 r. decyzje o udostepnieniu dokumentow zaskarzyla Pari
Pharma GmbH, wnioskujac jednoczesnie o zawieszenie wykonania decyzji (tj. nie-
udostepniania wnioskowanych przez Novartis informacji). Prezes Trybunatu zawiesit
wykonanie decyzji w dniu 1 wrze$nia 2015 r.

Novartis wskazat, ze ujawnienie dokumentéw jest niezbedne z uwagi na to, ze
stanowig integralng cze$¢ uzasadnienia dopuszczenia do obrotu Ventobry, w zakresie
ktorej to decyzji Novartis wniost skarge o stwierdzenie niewaznosci'>.

Europejska Agencja Lekow zwrdcita uwagg, ze zasadniczo informacje udostgpnia-
ne Novartis sg publicznie dostepne (w tym w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu
Oceniajacym), stad ujawnienie ich nie narusza interesu handlowego oraz nie godzi
w pozycje konkurencyjna, a jesli nawet czgs$¢ informacji mogtaby by¢ uznana za pouf-
ne — nadrze¢dny interes publiczny uzasadnia ich ujawnienie (niniejsza konstatacja doty-
czy takich dokumentéw, ktore ukazuja dlaczego Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi doszedt do takich, a nie innych wnioskow). Agencja dostrzega
mozliwos$¢ utajnienia jedynie informacji dotyczacych odestan do panstw i przedsig-
biorstw, ktére prowadzity badania.

Pari Pharma sformutowata cztery zarzuty:

1) naruszenia art. 339 TFUE, art. 7, 16 i 17 Karty praw podstawowych Unii Europej-
skiej oraz art. 8 Konwencji o ochronie praw czlowieka 1 podstawowych wolno$ci;

2) braku uzasadnienia ujawnienia na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001;

3) wprowadzenia w zycie przez EMA polityki traktowania informacji, ktora nie jest
zgodna ani z art. 15 TFUE, ani z rozporzadzeniem nr 1049/2001;

4) koniecznos$ci usunigcia szeregu informacji przed ujawnieniem dokumentow ze
wzgledu na to, ze informacje te s w oczywisty sposob poufne w rozumieniu art. 4
ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.

Zaden z powyzszych argumentéw nie zyskat akceptacji Trybunatu, ktory przede
wszystkim zwrdcit uwage na charakter udostepnianych przez Europejska Agencj¢ In-
formacji.

Trybunat wskazat, Zze dotychczasowe orzecznictwo daje pewne wytyczne w zakre-
sie wprowadzania domniemania poufnosci, a kazdy przypadek winien by¢ oceniany
indywidualnie. Generalnie postgpowania w przedmiocie dopuszczenia do obrotu win-
ny by¢ przejrzyste i gtbwng zasadg pozostaje dostep do informacji w szerokim zakre-
sie. Ponadto EMA na podstawie swojej polityki dotyczacej dostepu do dokumentéw
sporzadzita wytyczne w zakresie dostepu do dokumentacji'®. Z przygotowanej tabeli
jasno wynika, iz EMA uwaza sprawozdania Komitetu ds. Produktow Leczniczych Sto-
sowanych u Ludzi za dokumenty publiczne i podlegaja one publikacji po zakonczeniu

15 Por. postgpowanie w sprawie T-269/15 ze skargi wniesionej w dniu 28 maja 2015 r. przez
Novartis Europharm przeciwko Komisji Europejskie;.

16 EMA/127362/2006 Output of the European Medicines Agency policy on access to documents
related to medicinal products for human and veterinary use; zrodto: http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document library/Regulatory_and procedural guideline/2010/11/WC500099472.pdf, stan
na dzien: 6 maja 2018 r.
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postepowania w przedmiocie dopuszczenia produktu do obrotu. Trudno w zwigzku
z tym doszukac si¢ przyczyn, dla ktorych dokumenty skarzacej mogltyby by¢ kwalifi-
kowane jako poufne.

Rozporzadzenie 1049/2001 co prawda wprowadza system wyjatkoéw, naktadajacy
wymog nieujawniania dokumentéw w razie sprzecznosci ujawnienia z interesem pu-
blicznym lub prywatnym (por. art. 4 rozporzadzenia oraz motyw 11 dyrektywy), jak-
kolwiek Trybunat podkreslit, ze wyjatki te winny by¢ interpretowane w sposob Scisty
1 kazdorazowo wymaga wywazenia zrdznicowanych interesow. Dane ze sprawozdan
Komitetu zawierajg informacje publicznie dostgpne 1 aby mozna bylo stwierdzié, ze
powinno dojs$¢ do ich ochrony, powinno doj$¢ do wykazania, ze kompilacja publicz-
nie dostgpnych danych i ich ocena stanowi warto$¢ dodana, tymczasem Pari Pharma
nie wykazala, ze proces zbierania danych i ich zestawienie wykazywaty nowatorska
strategi¢ 1 mialy warto$¢ dodang. Tym samym zaden z argumentow skarzacej nie prze-
mawia za tym, by miatoby doj$¢ do naruszenia jej tajemnic handlowych.

Zarzut, iz nie istnieje zaden nadrzedny interes ogo6lny ujawnienia wszystkich infor-
macji réwniez zakwalifikowano jako bezskuteczny i podlegajacy oddaleniu, poniewaz
argument ten byt stosowany wytacznie jako ewentualny, a koniecznosci opublikowa-
nia spornych informacji EMA upatrywala w innych przepisach. Trybunat podkreslit
przy tym, ze brak publikacji informacji w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu
Oceniajacym nie stanowi argumentu pozwalajacego uznac, ze automatycznie informa-
cje publikowane w sprawozdaniach Komitetu objete sg interesem handlowym w rozu-
mieniu art. 4 ust. 22 rozporzadzenia nr 1049/2001 i w zwiazku z tym sg poufne.

Trybunat zwrécit réwniez uwage na to, ze informacje ze sprawozdan Komitetu
mogly by¢ bez wigkszych trudno$ci wyszukane przez zainteresowanego, m.in. przy
pomocy wyszukiwarek internetowych.

W trakcie postgpowania spotki zasadniczo doszto do porozumienia tj. Novartis zo-
bowigzat si¢ utrzymac poufnos¢ uzyskanych od EMA danych.

2.3. Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci 7 dnia 24 stycznia 2018 r. w sprawie
C-616/16 Pantuso

Sprawa Pantuso trafita do Trybunatu Sprawiedliwo$ci w ramach odestania prejudy-
cjalnego skierowanego przez sad wloski. Powodami w postepowaniu krajowym sg
lekarze, ktorzy w latach 1982—-1990 odbyli we Wtoszech szkolenia specjalizacyjne.
Domagaja si¢ oni od panstwa oraz uniwersytetu w Palermo wyptaty odpowiedniego
wynagrodzenia w rozumieniu zatgcznika do zmienionej dyrektywy 75/363!7 za okres
ukonczonego szkolenia specjalizacyjnego. Tytutem zgdan ewentualnych domagaja si¢
naprawienia szkod, jakie poniesli w zwiazku z nieprawidlowa i nieterminowa transpo-
zycja dyrektywy 82/76'8.

7 Dyrektywa Rady 75/363/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. dotyczgca koordynacji przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w zakresie dziatalnosci lekarzy, Dz. Urz. UE 1975,
L 167,s. 14, w brzmieniu ustalonym dyrektywa Rady 82/76/EWG z dnia 26 stycznia 1982 r., Dz. Urz.
UE 1982, L 43,s. 21.

18 Czyli dyrektywy, ktora zmienita dyrektywe 75/363.
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Istota sporu w zakresie zastosowania zmienionej dyrektywy 75/363 polegata na
udzieleniu odpowiedzi na pytanie, czy przepisy tego aktu prawnego nalezy interpre-
towaé w ten sposob, ze za kazdy okres szkolenia specjalizacyjnego lekarzy, zarowno
w pelnym, jak i w niepetnym wymiarze godzin, rozpoczety w 1982 r. 1 kontynuowany
do 1990 r. odbywajacy to szkolenie lekarze sa uprawnieni do otrzymania odpowied-
niego wynagrodzenia w rozumieniu tego zalgcznika.

Spor wynikt z tego, ze obowiagzek wyptaty odpowiedniego wynagrodzenia zostat
wprowadzony dopiero dyrektywa 82/76, ktorej Wtochy nie implementowaly do kra-
jowego porzadku prawnego w przewidzianym terminie. Co wigcej, watpliwos¢ doty-
czyta faktu, czy takie wynagrodzenie nalezy wyptaca¢ rowniez osobom, ktdre rozpo-
czety szkolenie specjalizacyjne przed uptywem terminu na dokonanie implementacji
dyrektywy.

Dokonujac wyktadni przepiséw przejsciowych oraz opierajac si¢ na materiatach
towarzyszacych przygotowywaniu dyrektywy 82/76, TS stwierdzil, ze postanowienia
zmienionej dyrektywy 75/363 nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze za kazdy okres szkole-
nia specjalizacyjnego lekarzy, zar6wno w pelnym, jak i w niepelnym wymiarze godzin,
rozpoczety w 1982 r. 1 kontynuowany do 1990 r. odbywajacy to szkolenie lekarze sg
uprawnieni do otrzymania odpowiedniego wynagrodzenia. Jednakze szkolenie musi do-
tyczy¢ specjalizacji lekarskich wspdlnych dla wszystkich panstw cztonkowskich albo
dla dwoch lub kilku sposrod nich oraz wymienionych w art. 5 lub 7 dyrektywy 75/362.

Znacznie istotniejsza — rowniez dla ewentualnych przyszlych watpliwosci zwia-
zanych z czerpaniem uprawnien z dyrektyw unijnych — jest wypowiedz TS na temat
konsekwencji ww. konkluzji.

Istnienie wspomnianego obowigzku nie zalezy bowiem od przyjecia przez panstwo
cztonkowskie srodkow zapewniajacych transpozycj¢ dyrektywy 82/76. Rozpoznajacy
spor sad krajowy powinien jednak przy stosowaniu przepisoOw prawa krajowego — za-
rowno tych, ktore zostaly uchwalone przed przyjeciem dyrektywy, jak i tych, ktore
zostaty uchwalone po jej przyjeciu — dokona¢ ich wyktadni w sposob jak najbardziej
zgodny z literg i celem tej dyrektywy.

Jezeli natomiast ze wzgledu na brak krajowych $rodkéw implementujacych dyrek-
tywe 82/76 rezultat przewidziany w dyrektywie nie moglby zostac osiggniety w dro-
dze wyktadni prawa krajowego, z uwzglednieniem wszystkich jego przepisow i przy
zastosowaniu przyjetych w porzadku krajowym metod wyktadni, prawo unijne na-
ktada na dane panstwo cztonkowskie obowigzek naprawienia szkod, jakie jednostki
poniosty z powodu braku transpozycji dyrektywy. W celu ustalenia kwoty dochodze-
nia odszkodowania, sad krajowy moze takze stosowac retroaktywnie przepisy prawa
krajowego, za pomocg ktorych dokonano prawidtowej implementacji dyrektywy.

2.4. Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 23 stycznia 2018 r. w sprawie
C-179/16 Hoffmann-La Roche

W wyroku Hoffinann-La Roche Trybunat Sprawiedliwosci orzekt w kilku bardzo istot-
nych kwestiach z perspektywy stosowania prawa konkurencji. Po pierwsze, wypowie-
dziat si¢ na temat definicji rynku produktowego, w ramach ktérej nalezy uwzgledniaé
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nie tylko produkty farmaceutyczne w zakresie, w jakim zostaty one dopuszczone do
stosowania terapeutycznego, ale rowniez w zakresie, w jakim sg one rzeczywiscie
stosowane i przepisywane przez lekarzy. Po drugie, TS doprecyzowat pojecie szcze-
gblnie groznych dla rynku wewnetrznego porozumien ograniczajacych konkurencje
ze wzgledu na cel. Po trzecie, Trybunat wypowiedziat si¢ takze na temat pojgcia tzw.
ograniczen dodatkowych, majacych charakter akcesoryjny wzgledem umow, ktore co
do zasady maja neutralny badz pozytywny wptyw na konkurencje. Po czwarte, TS
stwierdzit, Ze jesli dziatania przedsigbiorcy polegaja na wprowadzeniu w btad odpo-
wiednich stuzb oraz pracownikéw stuzby zdrowia, to nie sa one niezbedne dla osia-
gnigcia prokonkurencyjnego celu.

Omawiana sprawa dotyczy oceny z perspektywy prawa konkurencji umowy zawar-
tej miedzy spotkami Roche i Novartis (a takze ich spoétkami zaleznymi — odpowiednio
Roche Italia oraz Novartis Italia). Przedmiotem tej umowy byto ,,sztuczne zrdznico-
wanie” produktow leczniczych Avastin i Lucentis, polegajace na ,,manipulowaniu po-
czuciem ryzyka” zwiazanego ze stosowaniem Avastinu w okulistyce. Wspomniane
produkty zostaty opracowane przez amerykanska spotke Genentech, ktora powierzyta
handlowe wykorzystanie Avastinu poza terytorium USA swojej spotce zaleznej Ro-
che. Z uwagi na fakt, ze spotka ta nie dziala w dziedzinie okulistyki, Genentech powie-
rzyt takze na podstawie umowy licencyjnej spotce Novartis handlowe wykorzystanie
Lucentisu poza terytorium USA.

Dziatajac na podstawie rozporzadzenia nr 726/2004'°, Komisja Europejska wydata
pozwolenia na wprowadzenie (dopuszczenie) do obrotu (dalej: PDO) — dla Avastinu
do leczenia niektorych chorob nowotworowych, a dla Lucentisu na leczenie chorob
oczu. Jednocze$nie wloska agencja produktow leczniczych wpisata Avastin na liste
produktéw leczniczych w petni refundowanych w ramach krajowego systemu opieki
zdrowotnej.

Jeszcze zanim Komisja dopuscita Lucentis do obrotu, niektorzy lekarze zaczeli
przepisywac Avastin swoim pacjentom cierpigcym na choroby oczne. Takie przepisy-
wanie Avastinu dla wskazan, ktore nie odpowiadaja wskazaniom wymienionym w jego
PDO (dalej: stosowanie ,,off-label”), majace na celu leczenie tych chorob zaczeto roz-
przestrzenia¢ si¢ na poziomie Swiatowym. Z uwagi na nizsza cen¢ jednostkowa Ava-
stinu, jego stosowanie do tych chordb byto kontynuowane takze po dopuszczeniu do
obrotu Lucentisu.

Prawo wtoskie pozwalato na refundacje stosowania off-label przy braku skutecz-
nej alternatywy terapeutycznej dopuszczonej do leczenia danej choroby. W zwigzku
z tym, wspomniana agencja wloska pierwotnie wpisata na liste refundowanych pro-
duktow leczniczych stosowanie Avastinu przy leczeniu choréb zwigzanych z wysie-
kowym zwyrodnieniem plamki. Natomiast w zwigzku z wpisem Lucentisu i innych
produktéw leczniczych dopuszczonych do leczenia danych chorob oczu na liste refun-
dowanych produktéw leczniczych we Wtoszech, stopniowo zaczgto wykluczac refun-
dacje Avastinu w ramach stosowania off-label.

19 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 .
ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajqce Europejskq Agencje
Lekow, Dz. Urz. UE L 36 z dnia 30.4.2004 r., s. 1-33.
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Agencja wloska wycofala ostatecznie Avastin z wykazu lekow refundowanych
w ramach stosowania do terapii nieobjetej PDO tego leku. Wynikato to ze zmiany
wprowadzonej przez Komisj¢ Europejska, polegajacej na umieszczeniu informacji
o pewnych niepozadanych konsekwencjach zwigzanych ze stosowaniem tego produk-
tu leczniczego w leczeniu chordb oczu nieobjetych jego PDO.

Wtoski organ ochrony konkurencji uznat, ze Novartis i Roche zawarly w tym
kontek$cie porozumienie ograniczajace konkurencj¢. Wedhug ustalen organu, Avastin
i Lucentis sa pod kazdym wzgledem réwnowazne w leczeniu choréb oczu. Tymczasem
porozumienie zmierzato do sporzadzania i rozpowszechniania opinii, ktore mogtyby
wywotac¢ watpliwosci co do bezpieczenstwa oftalmologicznych zastosowan Avastinu
1 doprowadzi¢ do deprecjonowania przeciwnych opinii naukowych. Porozumienie to
dotyczyto takze procedury zmiany charakterystyki Avastinu i p6zniejszego formalnego
powiadomienia pracownikow shuzby zdrowia, zainicjowanych przez spotke Roche.

Jak ustalit wloski organ konkurencji, Avastin ze wzgledu na jego szeroko rozpo-
wszechnione we Wioszech stosowanie off-label stat si¢ w okulistyce gtéwny konkurentem
Lucentisu. Natomiast porozumienie spowodowato spadek sprzedazy Avastinu i doprowa-
dzito do przeniesienia popytu na Lucentis. Miato to doprowadzi¢ do wzrostu kosztow dla
krajowej stuzby zdrowia, szacowanego dla roku 2012 na okoto 45 min euro.

Decyzja wloskiego organu zostata zaskarzona przez obydwie spotki do sadu krajo-
wego. Poniewaz spor dotyczyt stosowania prawa Unii Europejskiej (art. 101 TFUE),
ow sad powzigl watpliwos¢ co do zakresu zastosowania tego prawa w odniesieniu do
opisanego stanu faktycznego. W zwigzku z tym skierowal odpowiednie pytania preju-
dycjalne do Trybunatu Sprawiedliwosci.

Pierwszy problem prawny rozwazany przez TS dotyczyt definiowania wlasciwego
rynku produktowego w odniesieniu do wyrobdw leczniczych. Watpliwosci dotyczyty
tego, czy art. 101 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, iz stosujac ten przepis,
krajowy organ konkurencji moze wilaczyé do rynku wiasciwego, obok produktow
leczniczych dopuszczonych w leczeniu danych chordb, inny produkt leczniczy, ktore-
go PDO nie obejmuje tego leczenia, ale ktdry jest stosowany w tym celu.

Odpowiadajac na to pytanie, Trybunal przypomnial, ze rynek produktowy, kto-
ry nalezy wzia¢ pod uwagg, obejmuje wszystkie produkty lub ustugi, ktore w opinii
konsumenta sa zamienne lub zastepowalne z uwagi na swa charakterystyke, ceng oraz
zamierzony sposob uzycia. Jednoczesnie, pojecie rynku wlasciwego oznacza, ze ist-
nieje na nim skuteczna konkurencja migdzy towarami i ustugami sktadajgcymi si¢ na
ow rynek. Konkurencja ta wynika z istnienia pewnego stopnia substytucyjno$ci (za-
miennos$ci) produktow lub ushug stanowigcych czgs¢ tego rynku. Oceny zamienno$ci
dokonuje si¢ natomiast nie tylko w $wietle obiektywnych cech rozpatrywanych pro-
duktow 1 ustug, ale rowniez z uwzglednieniem warunkoéw konkurencji oraz struktury
popytu i podazy na rynku.

Na tym tle TS podkreslit, ze co do zasady fakt, ze produkty farmaceutyczne sg wy-
twarzane lub sprzedawane w sposéb niezgodny z prawem, stoi na przeszkodzie temu,
by uznaé je za zamienne lub zastgpowalne. Dotyczy to zarowno podazowej strony
rynku (ze wzgledu na ryzyko prawne, gospodarcze, techniczne lub nadszarpnigcia re-
putacji, na jakie produkty te narazaja ich wytworcow i dystrybutoréw) oraz popytowe;j
(majac na uwadze w szczegolnoscei zagrozenia dla zdrowia publicznego, jakie owe
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produkty budza u pracownikow stuzby zdrowia i pacjentdéw). Owa niezgodnos$¢ z pra-
wem wynika z art. 6 dyrektywy 2001/832, ktory stanowi, ze zaden produkt leczniczy
nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztlonkowskim bez wydania PDO
przez wilasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z ta dyrektywa lub bez
udzielenia pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem nr 726/2004.

Niemniej, dyrektywa ta nie zakazuje, by produkty lecznicze byly stosowane do
wskazan terapeutycznych, ktore nie sg objete ich PDO. Trybunat przypomniat w tym
wzgledzie swoje wczesniejsze orzecznictwo, konkludujac na tej podstawie, ze prawo
UE nie zakazuje ani przepisywania produktu leczniczego off-label, ani jego przepa-
kowania w celu takiego stosowania. Uzaleznia jedynie dokonywanie tych operacji od
zachowania przestanek okreslonych w przepisach szczegdtowych.

Ponadto organ stosujacy prawo konkurencji nie jest obowigzany dokonywaé samo-
dzielnie badania stopnia zamiennosci produktu farmaceutycznego, ktérego PDO nie
obejmuje okreslonego rodzaju choréb. Obowiazek taki spoczywa na innych organach
lub sadach krajowych, natomiast urzad konkurencji be¢dzie polegal na dokonanych
przez nie ustaleniach. W razie braku takich ustalen, organ konkurencji przy definiowa-
niu rynku wlasciwego moze nadal bra¢ pod uwage produkty stosowane w odniesieniu
do chorob nieobjetych PDO.

Trybunat wzigt w tym kontekscie pod uwage szczegdlne cechy konkurencji w sek-
torze farmaceutycznym. Doprowadzito to do wniosku, ze dla celéw stosowania art. 101
TFUE rynek wlasciwy moze obejmowac produkty lecznicze, ktore stuza do tych sa-
mych wskazan terapeutycznych. Lekarze kierujg si¢ bowiem zasadniczo wzgledami
przydatno$ci terapeutycznej i skuteczno$ci lekow. Skoro zatem Avastin byl czesto
przepisywany w leczeniu choréb oczu nawet pomimo faktu, ze jego PDO nie obejmo-
wato takiego zastosowania, to nalezy stwierdzi¢ istnienie konkretnego stosunku za-
mienno$ci migdzy tym produktem leczniczym a produktami dopuszczonymi dla tych
chordb oczu, wsrdd ktorych figuruje Lucentis. Konkluzje t¢ wzmacnia fakt, ze Avastin
jest lekiem na recepte, zatem popyt na ten produkt leczniczy w leczeniu choréb oczu
nieobjetych jego PDO mogt zosta¢ oszacowany w doktadny sposob.

Dlatego tez, wyznaczajac rynek wiasciwy na potrzeby stosowania art. 101 TFUE,
wiasciwy organ konkurencji moze wzig¢ pod uwage zarowno produkty lecznicze, kto-
re zostaty dopuszczone do leczenia okreslonego rodzaju chorob, jak rowniez takie,
ktére z uwagi na swoje wlasciwos$ci terapeutyczne byly rzeczywiscie stosowane przez
lekarzy w celu leczenia tych schorzen.

W tym konkretnym przypadku praktycznym rezultatem wniosku Trybunatu jest
to, ze krajowy organ konkurencji mogt bada¢ zgodno$¢ z prawem konkurencji po-
rozumienia wspomnianych spétek farmaceutycznych, poniewaz dotyczyto ono tego
samego rynku.

Kolejng konsekwencja wyroku jest stwierdzenie, ze dokonujac oceny substytucyj-
no$ci danego wyrobu farmaceutycznego, nalezy bra¢ pod uwage rowniez praktyke
jego stosowania, a nie tylko wskazania terapeutyczne okreslone w dokumentach wa-
runkujgcych dopuszczenie produktu do obrotu.

2 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 . w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz.
UE L 311 z dnia 28.11.2001 r., 5. 67-128.
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Druga watpliwo$¢ rozwazana przez TS dotyczyla zagadnienia tzw. ograniczen
dodatkowych. Jesli bowiem okre$lone ograniczenia konkurencji majg charakter ak-
cesoryjny wzgledem umowy zawartej przez strony, to przy spetnieniu warunkoéw
niezbednosci 1 proporcjonalnosci moga by¢ one wytaczone spod zakazu okre§lonego
w art. 101 TFUE. Oznacza to, ze jesli nie mozna oddzieli¢ takiego ograniczenia od
operacji lub od dziatalnosci gldwnej bez zagrozenia jej istnieniu i celom, to nalezy
zbada¢ zgodnos$¢ tego ograniczenia z art. 101 TFUE wraz ze zgodnoS$cig operacji lub
dziatalnos$ci glownej, w stosunku do ktorej jest ono akcesoryjne, nawet jesli ograni-
czenie takie, rozpatrywane osobno, moze si¢ wydawaé na pierwszy rzut oka objete
zakazem przewidzianym w art. 101 ust. 1 TFUE. Badajac akcesoryjnos$¢ ograniczenia
wzgledem umowy, nalezy przede wszystkim ustali¢, czy do zawarcia umowy dosztoby
bez wprowadzenia w niej tego ograniczenia®'.

Natomiast w omawianej sprawie watpliwos¢ dotyczyta nie tylko postanowienia
zawartego w umowie licencyjnej, ale przede wszystkim rozpowszechniania informacji
rzekomo wprowadzajacych w blad co do niepozadanych skutkéw Avastinu w wypad-
ku podawania tego produktu leczniczego w leczeniu chordb oczu, ktére zmierzato do
ograniczenia zachowan osob trzecich, w szczegdlnosci pracownikow stuzby zdrowia,
tak by stosowanie Avastinu w tego rodzaju leczeniu przestato pokrywac si¢ ze stoso-
waniem Lucentisu w tych samych celach.

Dlatego Trybunat stwierdzil, Ze tego typu dziatanie nie moze by¢ uznane za akce-
soryjne wzgledem umowy, ktora w znacznej swojej czgsci wywiera pozytywne lub
przynajmniej neutralne skutki dla ochrony konkurencji na rynku.

Po trzecie, Trybunat dokonat wyktadni pojecia ograniczania konkurencji ,,ze wzgledu
na cel”. Jest to o tyle istotne pojgcie prawa konkurencji, ze w razie stwierdzenia takiego
charakteru porozumienia nie jest konieczne udowadnianie antykonkurencyjnych skutkow
porozumienia dla stwierdzenia jego bezprawnosci, a w konsekwencji — niewaznosci.

Pytanie sadu odsytajgcego dotyczyto klasyfikacji porozumienia, w ramach ktorego
rozpowszechniano, przy jednoczesnym braku pewno$ci stanu wiedzy naukowej w da-
nej dziedzinie, informacji o niepozadanych dziataniach jednego z produktéw leczni-
czych we wskazaniach nieobjetych jego PDO, gdzie celem tego dziatania byto osta-
bienie presji konkurencyjnej wynikajacej ze stosowania tego produktu na inny produkt
leczniczy posiadajacy PDO obejmujace te wskazania.

Trybunat przypomniat najpierw, ze pojgcie ograniczen konkurencji ,,ze wzgledu
na cel” nalezy interpretowac $cisle i jedynie wobec niektdrych rodzajow wspotpracy
migdzy przedsigbiorstwami, szkodliwych dla konkurencji w stopniu wystarczajgcym
do tego, aby mozna byto uznaé, iz nie ma konieczno$ci badania ich skutkdw.

W tym kontekscie TS ocenit, ze fakt, ze dwa przedsi¢biorstwa wprowadzajace do
obrotu konkurencyjne produkty farmaceutyczne dokonuja migdzy soba uzgodnien
w celu rozpowszechniania informacji dotyczacych szczeg6lnie produktu wprowa-
dzanego do obrotu przez jedno z nich, moze stanowi¢ wskazdéwke, ze owo rozpo-
wszechnianie shuzy celom, ktore nie majg zwigzku z nadzorem nad bezpieczenstwem

21 Przy czym TS podkreslil, ze fakt, iz taka operacja staje si¢ po prostu trudniejsza do zrealizo-
wania — czy wrecz mniej korzystna — w braku danego ograniczenia, nie moze by¢ traktowany jako
przyznajacy temu ograniczeniu charakter obiektywnie konieczny, ktory jest wymagany do tego, by
moglo ono zosta¢ uznane za akcesoryjne.
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farmakoterapii. Natomiast sad krajowy powinien zweryfikowaé, czy dziatanie to mia-
to charakter wprowadzenia w blad. W tym celu nalezaloby ustali¢, czy informacje
te mialy z jednej strony wprowadzi¢ EMA i Komisj¢ w blad i doprowadzi¢ do do-
dania wzmianki o niepozadanych dziataniach do charakterystyki tego produktu, co
pozwolitoby posiadaczowi PDO na rozpoczgcie kampanii informacyjnej skierowane;j
do pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw i innych zainteresowanych osob w celu
sztucznego wyolbrzymienia poczucia ryzyka, a z drugiej strony, w kontekscie charak-
teryzujacym si¢ brakiem pewnos$ci naukowej, zwigkszy¢ u opinii publicznej poczucie
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem off-label Avastinu.

Niemniej, w ocenie Trybunatu jest jednak prawdopodobne, Ze rozpowszechnianie
takich informacji sktoni lekarzy do rezygnacji z przepisywania tego produktu lecz-
niczego, powodujac w ten sposob spodziewane zmniejszenie popytu na ten rodzaj
stosowania. Ponadto, przekazywanie informacji wprowadzajacych w btad EMA, pra-
cownikow stuzby zdrowia oraz opini¢ publiczng stanowi podstawe dla nalozenia kar
na takiego przedsigbiorce.

To z kolei doprowadzito Trybunat do wniosku, ze omawiane dziatanie miato na
celu ograniczenie konkurencji na rynku produktow leczniczych stuzacych terapii cho-
rob oczu. Dlatego tez nie jest konieczne wedtug TS badanie rzeczywistych skutkow,
jakie tego rodzaju porozumienie wywiera na rynek.

Po czwarte, Trybunat udzielit odpowiedzi na pytanie, czy omawiane dziatanie
moze by¢ jednak uznane za zgodne z unijnym prawem konkurencji na podstawie
art. 101 ust. 3 TFUE, ktory ustanawia cztery przestanki, jakie nalezy spetni¢ kumula-
tywnie, by skorzysta¢ z wylaczenia spod zakazu zawierania porozumien ograniczaja-
cych konkurencje. W tym wzgledzie TS przypomniatl, ze jedng z tych przestanek jest
niezbedno$¢ wprowadzenia takiego ograniczenia dla osiggnigcia prokonkurencyjnego
skutku. Tymczasem w ocenie Trybunatu wystarczy stwierdzi¢, ze rozpowszechnianie
wprowadzajacych w btad informacji dotyczacych produktu leczniczego nie moze zo-
sta¢ uznane za ,,niezbedne” w rozumieniu omawianego przepisu.

2.5. Opinia Rzecznika Generalnego Melchiora Watheleta 7 dnia 25 kwietnia 2018 r.
w sprawie C-121/17 Teva UK Ltd

Gilead jest wiascicielem patentu europejskiego, ktory wygast w dniu 24 lipca 2017 .
i zostat udzielony na wszystkie czasteczki pomocne w leczeniu szeregu zakazen wi-
rusowych u ludzi lub zwierzat, w szczegdlnosci HIV. Spotka sprzedaje m.in. produkt
leczniczy do leczenia oséb zakazonych wirusem HIV (nazwa handlowa: Truvada).
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Europejska Agencja Lekéw wydata w 2005 r.
Sformutowane w zgloszeniu zastrzezenia obejmuja zar6wno zwigzki wzordéw, kom-
pozycje farmaceutyczna, jak i procesy. Gilead ubiegata si¢ 1 nastgpnie uzyskata tzw.
dodatkowe $wiadectwo ochronne (umozliwiajace przedtuzenie ochrony).

Teva UK Ltd, Accord Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin (Europe) Ltd, Generics
(UK), dziatajaca pod nazwa handlowg ,,Mylan” chciaty wprowadzi¢ odmiany gene-
ryczne produktu Truvada. Zakwestionowaty w zwigzku z tym wazno$¢ dodatkowego
$wiadectwa ochronnego. Wskazaty, ze jedno z zastrzezen, odnoszace si¢ do kompo-
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zycji farmaceutycznej jest zbyt ogolne* albowiem nie wskazuje zadnego sktadnika
aktywnego (ani strukturalnie ani funkcjonalnie). Emtrycytabina stanowigca sktadnik
Truvady zostata dopuszczona do klinicznego wykorzystania dopiero siedem lat po da-
cie pierwszenstwa patentu. W tzw. dacie pierwszenstwa, emtrycytabina nie byta znana
jako sktadnik, ktéry moze wspomoc leczenie HIV.

Nie budzi watpliwos$ci, ze emtrycytabina nie zostala wymieniona w patencie pod-
stawowym. Sad odsylajacy zasygnalizowal w zwiazku z tym watpliwo$ci dotyczace
mozliwosci uznania kompozycji dizoproksylu tenofowiru oraz emtrycytabiny za takie,
ktére podlegaja ochronie patentem podstawowym, co z kolei stanowi warunek uzyska-
nia dodatkowego swiadectwa ochronnego.

Jak wskazano w wyroku z dnia 24 listopada 2011 r. w sprawie Medeva®, at. 3
lit. a) rozporzadzenia 469/2009 sprzeciwia si¢ wydaniu dodatkowego prawa ochron-
nego w zakresie sktadnikow, ktore nie znajdujg si¢ w tresci zastrzezenia patentu pod-
stawowego. Podobne wnioski mozna konstruowa¢ w oparciu o postanowienie z dnia
25 listopada 2011 r. Daiichi Sankyo*.

Rzecznik Melchior Wathelet w sposob zdecydowany opowiedziat si¢ za pogladem,
zgodnie z ktorym sktadnik aktywny niewskazany w zastrzezeniach nie nalezy do za-
kresu wynalazku i1 nie moze by¢ chroniony patentem. Przeanalizowat jednak mozli-
wos¢ wziecia pod uwage innych kryteriow, jak np. uwzglednienie ,,gldwnego elementu
wynalazczego patentu”, ktore pozwolityby na uznanie, ze dana formuta jest chroniona
patentem podstawowym. W ocenie Rzecznika, tego rodzaju rozwazania sugerujg nam
watpliwos$ci zwigzane z kryteriami zdolno$ci patentowej wynalazku, a ustalenie czy
produkt jest chroniony patentem w rozumieniu art. 3 lit. a) dotyczy zupetie odrgbne;j
kwestii. Objecie substancji lub mieszaniny substancji ochrong patentowa jest warun-
kiem koniecznym, ale niewystarczajacym do tego, by produkt byt chroniony patentem
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009.

W ocenie Rzecznika, produkt jest chroniony patentem w rozumieniu przywotywane-
go przypisu jesli w dacie pierwszenstwa patentu, dla specjalisty z danej dziedziny byto
oczywiste, ze dany sktadnik aktywny mozna byto specyficznie i precyzyjnie zidentyfi-
kowaé w tresci zastrzezen (niekoniecznie po nazwie). W sprawie stanowigcej przedmiot
sporu nie mielismy do czynienia z tego rodzaju sytuacja, co oznacza niemoznos$¢ ochro-
ny patentem podstawowym mieszaniny dizoproksylu tenofowiru oraz emtrycytabiny
— tej drugiej nie mozna byto bowiem specyficznie i precyzyjnie zidentyfikowac?.

3. Podsumowanie

W artykule dokonano wyboru orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europej-
skiej z 2018 1., zwigzanych z funkcjonowaniem branzy medycznej i farmaceutyczne;.
Omowiono orzeczenia oraz opini¢ Rzecznika poruszajace problematyke:

22 Zastrzezenie brzmi nastgpujaco: ,,Kompozycja farmaceutyczna obejmujaca zwiazek zgodny
z ktorymkolwiek z zastrzezen 1-25 wraz z dopuszczalng farmaceutycznie substancja pomocnicza
oraz opcjonalnie innym sktadnikiem leczniczym”.

» (C-322/10, EU:C:2011:773.

2 C-6/11, EU:C:2011:781.

2 Por. wyrok Trybunatu z dnia 25 lipca 2018 r. w niniejszej sprawie.
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— mozliwosci samodzielnego okreslania przez organ okresu ochrony danych referen-
cyjnego produktu leczniczego przy przyjmowaniu decyzji dotyczacej dopuszcze-
nia do obrotu generycznego produktu leczniczego;

— okresleniu zakresu dokumentacji rejestracyjnej produktow leczniczych, ktdéra moze
polegac¢ na udostepnieniu przez Europejska Agencj¢ Lekow innym podmiotom;

— mozliwosci wydania dodatkowego §wiadectwa ochronnego w odniesieniu do ak-
tywnych sktadnikéw, ktore nie zostaly wymienione w tre§ci zastrzezen patentu
podstawowego;

— kwalifikacji jako porozumienia ograniczajacego konkurencje wprowadzania przez
spotki farmaceutyczne informacji wprowadzajacych w btad w zakresie ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem produktow leczniczych w innych celach terapeutycz-
nych niz okreslone w zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu;

— stosowania przepiséw dyrektyw w przypadku braku implementacji do prawa krajo-
wego przepisoOw dotyczacych odpowiedniego wynagrodzenia lekarzy pobieranego
w okresie szkolenia specjalizacyjnego.

Pierwsza potowa 2018 r. to orzeczenia dotyczace gtownie zagadnien zwigzanych

z prawem farmaceutycznym, jakkolwiek uwzgledniajgce konieczno$é stosowania za-

roéwno aktow prawa pochodnego (dyrektywy, rozporzadzenia), jak i prawa pierwotne-

go. Ponadto warto zwrdci¢ uwage, ze niektore z orzeczen zwigzanych z dzialalnoscia
sektora farmaceutycznego powinny wywrze¢ istotne skutki dla dziatalnosci lekarzy

—czego przyktadem jest wydany w sktadzie wielkiej izby wyrok w sprawie Hoffmann-

La Roche.

Streszczenie

W ramach artykulu oméwiono wybrane orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europe;j-
skiej z 2018 r., zwigzane z funkcjonowaniem branzy medycznej i farmaceutyczne;j.

Stowa kluczowe: Europejska Agencja Lekow, wyzszos¢ kliniczna, generyczny produkt lecz-
niczy, patent podstawowy, prawo konkurencji, porozumienia ograniczajace konkurencje ze
wzgledu na cel, ograniczenia dodatkowe, szkolenia specjalizacyjne lekarzy

The review of the Court of Justice of the EU jurisdiction concerning the healthcare
and pharmaceutical sector (2018)

Summary

This review addresses judgments by the Court of Justice of the European Union delivered in the
field of medical and pharmaceutical sectors.

Key words: European Medicines Agency, clinical superiority, generic medicinal product, basic
patent, competition law, anti-competitive agreements by object, ancillary restraints, specialist
medical training



