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1. Przedsiebiorca farmaceutyczny uprawnio-
ny z patentu na produkt leczniczy, ktéremu
ponadto przystuguje pozwolenie na wpro-
wadzenie tego produktu leczniczego do ob-
rotu, moze skorzysta¢ z przedtuzenia ochro-
ny przyslugujacych mu praw wylacznych
dzieki uzyskaniu ,dodatkowego $wiadectwa
ochronnego’, ktérego udzielanie w kazdym
z panstw czlonkowskich reguluje rozporza-
dzenie (EWG) nr 1768/922

2. W ramach wprowadzania w Zzycie roz-
porzadzenia na Litwie ustawodawca wspdl-
notowy wydal przepis przejsciowy, na mocy

1 — - Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Rozporzadzenie Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla pro-
duktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1), zmienione, po pierw-
sze, na mocy aktu dotyczacego warunkéw przystapienia
Republiki Austrii, Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji
oraz dostosowan w Traktatach stanowiacych podstawe
Unii Europejskiej z dnia 29 sierpnia 1994 r. (Dz.U. C 241,
s. 21; Dz.U. 1995, L 1, s. 1), po drugie, na mocy aktu z dnia
23 wrze$nia 2003 r. dotyczgcego warunkéw przystapienia do
Unii Europejskiej Republiki Czeskiej, Republiki Estoriskiej,
Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki
Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki
Stowackiej oraz dostosowan w Traktatach stanowiacych
podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. L 236, s. 33, zwany dalej
»aktem dotyczacym warunkéw przystgpienia”) wreszcie na
mocy aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki
Bulgarii i Rumunii oraz dostosowarn w Traktatach stanowia-
cych podstawe Unii Europejskiej z dnia 21 czerwca 2005 r.
(Dz.U. L 157, 5. 203) (zwane dalej ,rozporzadzeniem”).

ktorego prawo do skorzystania z tej ochrony
uzupelniajacej zostalo ograniczone w tym
panstwie do produktéw leczniczych, w od-
niesieniu do ktérych wydano krajowe pozwo-
lenie na wprowadzenie do obrotu przed przy-
stapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej.

3. Na mocy tego wlasnie przepisu wlasciwy
organ litewski odmoéwil przyznania spétce
Kirin Amgen Inc.?, przedsigbiorcy farma-
ceutycznemu, dodatkowego $wiadectwa
ochronnego na produkt leczniczy o nazwie
»Aranesp” Chociaz ten produkt leczniczy
objety byl wspdlnotowym pozwoleniem na
wprowadzenie do obrotu wydanym w 2001 r.
przez Komisje Europejska na podstawie roz-
porzadzenia (EWG) nr 2309/93*, wlasciwy
organ litewski uznal, ze skarzacej w sprawie
przed sadem krajowym nie przystuguje kra-
jowe pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
wymagane na Litwie w celu uzyskania ochro-
ny uzupelniajacej.

3 — Zwanej dalej ,skarzaca w sprawie przed sadem krajowym’”.

4 — Rozporzadzenie Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolent dla produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214,
s. 1).
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4. Lietuvos Auksciausiasis Teismas (litew-
ski sad najwyzszy) zwrécil sie zatem do
Trybunatu o dokonanie wykltadni wskazanego
przepisu w celu okreslenia regulacji prawnej,
ktéra powinna zosta¢ in concreto zastosowa-
na w tego typu stanie faktycznym, w ktérym
uprawnionemu z patentu podstawowego nie
przystuguje na Litwie krajowe pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu, ale przed przy-
stapieniem tego panstwa do Unii uzyskal on
wspélnotowe pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu wydane przez Komisje.

5. W niniejszej opinii nie proponuje, by
Trybunal dokonal rozszerzajacej wykladni
spornego przepisu, cho¢ na pierwszy rzut oka
mogloby to wydawacé sie wtasciwe, a to zwa-
zywszy na fakt, iz celem ustawodawcy byto
zapewnienie réwnowaznej ochrony produk-
téw leczniczych w calej Unii, ale przeciwnie —
proponuje, by zgodnie z orzecznictwem
Trybunalu dotyczacym odstepstw zawartych
w aktach dotyczacych warunkéw przystapie-
nia, trzymac sie wyklfadni $ciste;j.

6. Z tego wzgledu, po blizszym nakresleniu
okoliczno$ci wejscia w zycie rozporzadzenia
na Litwie, proponuje, by Trybunal orzekl, ze
stanowiacy odstepstwo przepis przejsciowy
zawarty w art. 19a lit. e) rozporzadzenia nie
pozwalal uprawnionemu z patentu podsta-
wowego — takiemu jak skarzaca w sprawie
przed sadem krajowym - zadaé przyzna-
nia mu na Litwie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.
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I — Prawo wspdlnotowe

A — Traktat o przystapieniu i akt dotyczgcy
warunkow przystapienia

7. Traktat dotyczacy przystapienia do
Unii 10 nowych panstw czlonkowskich?,
w tym Republiki Litewskiej, podpisany zo-
stal w Atenach w dniu 16 kwietnia 2003 r.°.
Wszedl on w zycie w dniu 1 maja 2004 r.”.
Zgodnie z art. 1 ust. 2 tego traktatu, warunki
przystapienia i wynikajace z niego dostoso-
wania w traktatach ujeto w akcie dotyczacym
warunkéw przystapienia dolaczonym do tego
traktatu.

8. Artykul 2 tego ostatniego aktu stanowi,
jak nastepuje: ,[0]d dnia przystapienia nowe
panistwa czlonkowskie sa zwiazane posta-
nowieniami traktatéw zalozycielskich i ak-
téw przyjetych przez instytucje Wspodlnot
i Europejski Bank Centralny przed dniem
przystapienia; postanowienia te s3 stosowane
w nowych panstwach czlonkowskich zgodnie
z warunkami okreslonymi w tych traktatach
i w niniejszym akcie”

5 — Chodzi o Republike Czeska, Republike Estoniska, Republike
Cypryjska, Republike Lotewska, Republike Litewska,
Republike Wegierska, Republike Malty, Rzeczpospolita
Polska, Republike Stowenii oraz Republike Stowacka (zwane
dalej facznie ,nowymi panistwami cztonkowskimi”).

6 — Dz.U. 2003, L 236, s. 17 (zwany dalej ,traktatem
o przystapieniu”).

7 — Zobaczart. 2 ust. 2 traktatu o przystapieniu.



KIRIN AMGEN

9. Zgodnie z art. 10 aktu dotyczacego wa-
runkéw przystagpienia, stosowanie tych po-
stanowien i przepiséw moze by¢, tytulem
przejéciowym, przedmiotem  odstepstw
okreslonych w tymze akcie.

10. Na tej zasadzie na mocy zalacznika II do
wskazanego aktu dodano nowy art. 19a do
rozporzadzenia, odnoszacy sie do nowych
panstw czlonkowskich®. Przepis ten okresla
wypadki, w ktérych produkty chronione pa-
tentem podstawowym, dla ktérych uzyska-
no pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
w nowych panstwach cztonkowskich przed
dniem 1 maja 2004 r., moga zosta¢ objete do-
datkowym $wiadectwem ochronnym w tych
panstwach.

11. Przestanki, jakie winny by¢ spelnione
w celu zlozenia wniosku o przyznanie dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego na Litwie,
okre$lono w art. 19a lit. e) rozporzadzenia.
Przepis ten ma brzmienie nastepujace:

»[...] na kazdy produkt leczniczy chronio-
ny waznym patentem podstawowym zglo-
szonym po 1 lutego 1994 roku i dla ktérego
pierwsze pozwolenie na wprowadzenie do ob-
rotu jako produkt leczniczy zostato uzyskane
na Litwie przed dniem przystapienia, moze
by¢ udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to

8 — Zobacz zalacznik II, rozdzial 4 ,Prawo spétek’
punkt C ,Prawo wlasnoéci przemyslowej’, podpunkt II
»,Dodatkowe ¢wiadectwa [$wiadectwa] ochronne” (Dz.U.
2003, L 236, s. 342).

$wiadectwo zostanie zfozony w ciagu szesciu
miesiecy od dnia przystapienia”

B — Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi

12. Produkt leczniczy nie moze zosta¢ do-
puszczony do obrotu w panstwie czlonkow-
skim bez pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, ktérego podstawowym celem jest
ochrona zdrowia publicznego.

13. Aktualnie obowiazujace przepisy zawarte
sa w dwéch zbiorach norm.

14. Na pierwszy z nich skladaja sie przepisy
dyrektyw: 65/65/EWG® oraz 2001/83/WE ',

9 — Dyrektywa Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zbli-
zenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.U.
1965, 22, s. 369), zmieniona na mocy dyrektywy Rady
87/21/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r. (Dz.U. 1987, L 15,
s. 36) oraz dyrektywy Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca
1993 1. (Dz.U. L 214, 5. 22) (zwana dalej ,dyrektywa 65/65”).
Dyrektywa 87/21 okre$lita wymogi dotyczace wydawa-
nia pozwolen na wprowadzenie do obrotu w szczegdl-
nym wypadku procedury uproszczonej. Dyrektywa 93/39
wprowadzita natomiast do istniejacych przepiséw wspol-
notowych procedure wzajemnego uznawania krajowych
pozwolen na wprowadzenie do obrotu wraz ze wspélno-
towa procedurg porozumiewawczg oraz wspolnotowg pro-
cedura arbitrazowa.

10 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmieniona na mocy dyrek-
tywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34) (zwana dalej ,dyrek-
tywa 2001/83").
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ktére obejmuja normy dotyczace krajowych
pozwolenn na wprowadzenie do obrotu oraz
ich wzajemnego uznawania przez inne pan-
stwa czlonkowskie. W ramach procedury
krajowej lub zdecentralizowanej przedsie-
biorca prowadzacy laboratorium farmaceu-
tyczne skltada udokumentowany wniosek
o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
do wlasciwego organu krajowego, ktéry bada
te dokumentacje pod katem zharmonizowa-
nych wymogéw okre§lonych w powyzszych
dyrektywach. Nastepnie przedsiebiorca ten
moze wszczaé procedure uznania tego po-
zwolenia w innych panstwach cztonkowskich.

15. Na drugi zbiér norm skladaja si¢ przepisy
rozporzadzenia nr 2309/93, ktére ustanawia
scentralizowana procedure udzielania po-
zwolenn na wprowadzenie do obrotu na po-
ziomie wspdlnotowym; procedura ta wywie-
ra jednolite skutki prawne na terytorium catej
Unii. Jest ona obowigzkowa w odniesieniu do
produktéw leczniczych wyprodukowanych
przez zastosowanie jednego z proceséw bio-
technologicznych ' — do kategorii tej zalicza
sie produkt leczniczy o nazwie ,Aranesp’”.

16. Zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
nr 2309/93 pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu udzielane w ramach procedury scen-
tralizowanej wazne jest w catej Wspdlnocie
i ,[n]adaje ono w kazdym panstwie czlon-
kowskim te same prawa i naklada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu wydane przez to panstwo

11 — Zobacz art. 3 rozporzadzenia nr 2309/93.
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czlonkowskie zgodnie z art. 3 dyrektywy
65/65/EWG”.

17. Ponadto, zgodnie z art. 12 ust. 3 roz-
porzadzenia nr 2309/93, zawiadomienia
o wydaniu pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, w tym w szczegdlnosci informacja
o dacie wydania pozwolenia, sa publiko-
wane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.

18. Zgodnie wreszcie z art. 13 ust. 1 rozpo-
rzadzenia nr 2309/93 pozwolenie to jest waz-
ne przez okres pieciu lat i moze by¢ odnawia-
ne na okresy piecioletnie po zbadaniu przez
europejska agencje dokumentacji przedsta-
wiajacej dane dotyczace nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii.

C — Dodatkowe swiadectwo ochronne

19. Rozporzadzenie ustanawia dodatkowe
$wiadectwo ochronne, majace charakter ak-
cesoryjny w stosunku do wczesniej udzie-
lonego patentu krajowego lub europejskie-
go, ktérego celem jest przedluzenie okresu
ochrony przystugujacej uprawnionemu z pa-
tentu'>. Na mocy patentu, uprawnionemu
przystuguje wylaczne prawo do wytwarzania

12 — Zgodnie z tym, co stwierdzil Trybunal w pkt 27 wyroku
z dnia 13 lipca 1995 r. w sprawie C-350/92 Hiszpania
przeciwko Radzie, Rec. s. 1-1985, to dodatkowe $wia-
dectwo ochronne nie stanowi nowego tytulu wlasnosci
przemystowej.
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i wprowadzania do obrotu opatentowane-
go produktu, jak réwniez prawo do sprze-
ciwiania si¢ wszelkim naruszeniom praw
z patentu .

20. Rozporzadzenie weszlo w zycie w dniu
2 stycznia 1993 r.

21. Jego celem jest przyczynienie sie do cia-
glej poprawy zdrowia publicznego przy réw-
noczesnym wspieraniu badan naukowych
i nowatorstwa w dziedzinie farmacji poprzez
udzielanie uzupelniajacej ochrony prawnej
obejmujacej produkty lecznicze uzyskiwane
w wyniku dtugotrwatych i kosztownych badan
(motywy pierwszy i drugi rozporzadzenia).

22. Badania farmaceutyczne wymagaja bo-
wiem znacznych naktadéw, ktére moga zwré-
ci¢ sie tylko w wypadku, gdy przedsigbiorca je
prowadzgcy uzyska wylacznosé na korzysta-
nie z ich wynikéw przez odpowiednio dlugi
okres. Tymczasem w celu ochrony zdrowia
publicznego wprowadzenie do obrotu goto-
wego produktu leczniczego wymaga uzyska-
nia pozwolenia, ktére udzielane jest w wyni-
ku dlugiej i ztozonej procedury, co skutkuje
tym, iz okres pomiedzy zlozeniem wniosku
patentowego a przyznaniem pozwolenia na

13 — Zobacz wyrok z dnia 31 pazdziernika 1974 r. w sprawie
15/74 Sterling Drug, Rec. s. 1147, pkt 9.

wprowadzenie do obrotu danego produktu
znaczaco skraca okres wylacznego korzy-
stania, co zniecheca inwestoréw i wyrzadza
szkode badaniom farmaceutycznym™ (mo-
tywy trzeci i czwarty rozporzadzenia). Tego
rodzaju sytuacja rodzi obawy dotyczace
przenoszenia o$rodkéw badann naukowych
polozonych w panstwach czlonkowskich
do tych krajéw, ktére zapewniaja ochrone
w szerszym zakresie, przyktadowo do Stanéw
Zjednoczonych lub do Japonii (motyw piaty
rozporzadzenia).

23. W celu unikniecia niebezpieczenstwa
niejednolitego rozwoju systeméw prawa kra-
jowego, co mogloby zagrazaé swobodnemu
przeptywowi produktéw leczniczych na ryn-
ku wewnetrznym, rozporzadzenie wprowa-
dza $wiadectwo, ktére uprawniony z patentu
krajowego lub europejskiego moze uzyskaé
na tych samych zasadach we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich (motywy szésty i siéd-
my rozporzadzenia).

14 — Artykul 63 ust. 1 Konwencji o udzielaniu patentéw euro-
pejskich, sporzadzonej w Monachium dnia 5 pazdzier-
nika 1973 r. (Recueil des Traités des Nations unies 1978,
t. 1065, nr 16208, s. 199, zwanej dalej ,konwencja o paten-
cie europejskim”) (przeklad na jezyk polski w: Dz.U. RP
z 2004 r. nr 79, poz. 737 oraz Dz.U. RP z 2007 r. nr 13,
poz. 13 — przyp. tlum.) stanowi, ze czas trwania patentu
europejskiego wynosi 20 lat od dnia dokonania zglosze-
nia. Komisja, przedstawiajac projekt rozporzadzenia Rady
(EWG) w sprawie stworzenia dodatkowego s$wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych [COM (1990) 101
wersja ostateczna), stwierdzila, ze czas, jaki uptywa od dnia
zgloszenia wniosku o udzielenie patentu do dnia, w ktérym
wynalazek zostaje wprowadzony do obrotu, wynosi $rednio
cztery lata w tym dziale przemystu (pkt 51 uzasadnienia
projektu). W praktyce okres rzeczywistej wylacznosci,
jaka uzyskuje sie z mocy patentu, zostaje wiec skrécony
do lat 16. Tymczasem w dziedzinie farmacji konieczno$¢
przestrzegania innych $cistych wymogéw poprzedzajg-
cych przyznanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
nowego produktu leczniczego oznacza niejednokrotnie, ze
uplywa znacznie wigcej niz cztery lata, zanim uprawniony
z patentu bedzie mogt liczy¢ na rozpoczecie zwrotu ponie-
sionych nakladéw. Rzeczywisty okres wylacznosci ulega
wiec odpowiedniemu skréceniu. Sytuacja ta stanowi skutek
postepowan administracyjnych, ktére z innych wzgledéw
uwaza sie za niezbedne w celu zapewnienia ochrony ludno-
$ci w odniesieniu do wprowadzania produktéw leczniczych
do obrotu.
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24. Ponadto w celu przyznania produktom
leczniczym wystarczajaco skutecznej ochro-
ny, réwnowaznej ochronie, jakiej udziela sie
w odniesieniu do innych dzialéw techniki,
rozporzadzenie okresla czas trwania praw
wylacznych na 15 lat, z ktérych uprawniony
z patentu i ze §wiadectwa powinien méc ko-
rzysta¢, poczynajac od wydania pierwszego
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu we
Wspoélnocie (motyw ésmy rozporzadzenia).

25. Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia zakres
jego zastosowania obejmuje produkty chro-
nione patentem, ktére — jako produkty lecz-
nicze — zostaly, przed ich wprowadzeniem
do obrotu, objete administracyjna procedura
wydawania pozwolenia zgodnie z dyrektywa
65/65 (zastapiong przez dyrektywe 2001/83).

26. Artykul 3 rozporzadzenia okresla prze-
stanki uzyskania $wiadectwa, obejmujace:
ochrone produktu przez patent podstawo-
Wy pozostajacy w mocy w paristwie czlon-
kowskim, w ktérym skladany jest wniosek;
uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, ktére nadal pozostaje w mocy; brak
wczesniejszego wydania $wiadectwa w odnie-
sieniu do produktu; okoliczno$é¢, iz wymie-
nione wczeéniej pozwolenie bylo pierwszym
pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu
danego produktu w charakterze produktu
leczniczego.

27. Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia ,$wia-
dectwo przyznaje te same prawa, ktére przy-
znane s3 na mocy patentu podstawowego,
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oraz podlega takim samym ograniczeniom
i takim samym zobowigzaniom”.

28. Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia
wniosek o przyznanie §wiadectwa sktada sie
w ciggu sze$ciu miesiecy od dnia, w ktérym
na dany produkt wydane zostalo pozwolenie,
o ktérym mowa w art. 3 lit. b) rozporzadze-
nia, na wprowadzenie do obrotu w charakte-
rze produktu leczniczego.

29. Na mocy art. 13 rozporzadzenia $wiadec-
two staje sie skuteczne z chwilg uptywu okre-
su, na jaki zostal udzielony patent podstawo-
wy, i pozostaje w mocy przez okres réwny
okresowi, ktéry uplynat od dnia dokonania
zgloszenia patentu podstawowego do dnia
wydania pierwszego pozwolenia na wprowa-
dzenie produktu do obrotu we Wspdlnocie
pomniejszonemu o pigé lat. Swiadectwo nie
moze jednak pozostawa¢ w mocy przez okres
dluzszy niz pie¢ lat, poczynajac od dnia,
w ktérym stalo sie ono skuteczne.

30. Wreszcie art. 19 i 19a rozporzadzenia
zawieraja przepisy przejsciowe odnoszace
sie do udzielania dodatkowych $wiadectw
ochronnych w panstwach czlonkowskich,
ktdre przystapily do Unii Europejskiej w ra-
mach jej trzech ostatnich rozszerzen.

31. Przepis przejsciowy odnoszacy sie do
Republiki Litewskiej zawarty jest w art. 19a
lit. e) rozporzadzenia, a jego brzmienie zosta-
fo juz przytoczone wyzej.
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II — Stan faktyczny oraz przebieg postepo-
wania przed krajowymi organami admini-
stracji i sadami

32. Skarzaca w sprawie przed sadem krajo-
wym jest uprawniona z patentu europejskie-
go, ktéry byt przedmiotem zgloszenia w dniu
16 sierpnia 1994 r. zgodnie z postanowienia-
mi konwencji o patencie europejskim. Patent
zostal udzielony w 1997 r. i chroni on produkt
leczniczy o nazwie ,Aranesp’”.

33. Zgodnie z porozumieniem wykonaw-
czym do art. 3 ust. 3 porozumienia o wsp6l-
pracy w dziedzinie patentéw pomiedzy
Republika Litewska a Europejska Organizacja
Patentowa ®, skutki patentu europejskiego
ulegaja rozciagnieciu na terytorium Republiki
Litewskiej na zadanie wnioskodawcy. Zgodnie
z art. 1 zalacznika do tego porozumienia,
zatytulowanego ,Postanowienia dotyczace
rozciagniecia na terytorium Litwy waznosci
patentéw europejskich’, patent europejski,
ktérego wazno$¢ rozciaga sie na terytorium
Republiki Litewskiej, wywiera te same skutki
i podlega tym samym wymogom, co patent
krajowy wydany na mocy litewskiego prawa
patentowego.

15 — Recueil des Traités des Nations unies, 1995, t. 1885,
nr 1-32085, s. 518. Porozumienie to podpisano
w Monachium w dniu 25 stycznia 1994 r. i weszlo ono
w zycie w dniu 5 lipca 1994 r. Zostalo ono wypowiedziane
w dniu 30 listopada 2004 r. z uwagi na wejécie w zycie na
Litwie konwencji o patencie europejskim w dniu 1 grudnia
2004 r.

34. Nastepnie, w dniu 1 grudnia 2004 r.,
Republika Litewska przystapifa do konwencji
o patencie europejskim .

35. Poniewaz ,Aranesp” jest produktem
leczniczym, ktéry uzyskuje si¢ w ramach
techniki rekombinacji kwasu deoksyrybonu-
kleinowego (DNA), wniosek o pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu zlozono w ra-
mach procedury scentralizowanej okreslonej
w rozporzadzeniu nr 2309/93. Pozwolenia
udzielono w dniu 8 czerwca 2001 r.

36. Z uwagi na przystapienie Republiki
Litewskiej do Unii Europejskiej w dniu 1 maja
2004 r., skarzaca w sprawie przed sadem
krajowym zlozyta w dniu 29 pazdziernika
2004 r. wniosek do Lietuvos Respublikos val-
stybinis patenty biuras (urzedu patentowego
Republiki Litewskiej) o przyznanie dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego.

37. Organ ten w dniu 28 wrze$nia 2005 r.
oddalil wniosek skarzacej w sprawie przed
sadem krajowym z uzasadnieniem, iz nie
przystuguje jej wymagane pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu na terytorium
Litwy. Skarzgca w sprawie przed sadem
krajowym zlozyla odwotanie od powyzszej
decyzji, ktére zostalo oddalone przez izbe
odwotawcza przy Lietuvos Respublikos val-
stybinis patenty biuras. Izba odwotlawcza
uznala, iz skarzaca w sprawie przed sadem
krajowym - niezalezne od innych aspektéw
sprawy — zlozyla swéj wniosek o przyznanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego po

16 — W dniu 3 wrzesnia 2004 r. rzad litewski ztozyl swéj akt raty-
fikacji konwencji o patencie europejskim oraz Aktu rewidu-
jacego konwencje z dnia 29 listopada 2000 r.
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uplywie sze$ciomiesiecznego terminu, o kté-
rym mowa w art. 7 rozporzadzenia.

38. Skarzaca w sprawie przed sadem krajo-
wym zlozyla skarge na powyzsze orzeczenie
do Vilniaus Apygardos teismas (sadu okre-
gowego w Wilnie), od ktérego nastepnie od-
wolala sie do Lietuvos Apeliacinis teismas
(sadu apelacyjnego dla Litwy). Srodki odwo-
fawcze wnoszone przez skarzaca zostaly od-
dalone zasadniczo z tych samych wzgledéw,
jak podniesione przez izbe odwolawczg przy
Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biu-
ras. Skarzaca zlozyla nastepnie skarge kasa-
cyjna do Lietuvos Auksciausiasis Teismas.

III — Odeslanie prejudycjalne

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas posta-
nowil zawiesi¢ postepowanie i skierowa¢ do
Trybunalu nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy w odniesieniu do Republiki
Litewskiej za »dzier wejscia w zycie roz-
porzadzenia«, o ktérym mowa w art. 19
ust. 2 rozporzadzenia [...], nalezy ro-
zumie¢ dzien jej przystgpienia do Unii
Europejskiej?
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2) W przypadku odpowiedzi twierdzgcej na
pytanie pierwsze, jaki zwiazek dla celéow
obliczania sze$ciomiesiecznego terminu
istnieje pomiedzy art. 19 i art. 7 rozpo-
rzagdzenia [...] oraz ktory artykul nalezy
stosowac w niniejszej sprawie?

3) Czy pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu we Wspdlnocie zaczelo obo-
wigzywaé w sposéb bezwarunkowy
w Republice Litewskiej w dniu jej przy-
stapienia do Unii Europejskiej?

4) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na
pytanie trzecie, czy poczatek obowigzy-
wania pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu nalezy zréwnac z jego wydaniem
w rozumieniu art. 3 lit. b) rozporzadzenia

[...]?"

40. Skarzaca w sprawie przed sadem kra-
jowym oraz rzady: litewski, czeski, totew-
ski i wegierski, jak réwniez Komisja zglosily
uwagi pisemne oraz przedstawily wystapienia
ustne.
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IV — Analiza

A — Istota sporu

41. Spér dotyczy w istocie czasu trwania
praw wylacznych, ktére przystuguja skarzacej
w sprawie przed sadem krajowym na teryto-
rium Litwy na podstawie patentu podstawo-
wego, z ktérego jest ona uprawniona w od-
niesieniu do produktu leczniczego o nazwie
»Aranesp”

42. Jak juz wskazalem wczeséniej, skarzaca
w sprawie przed sagdem krajowym jest upraw-
niona z patentu europejskiego na produkt
leczniczy, ktéry byl przedmiotem zglosze-
nia do Europejskiego Urzedu Patentowego
w dniu 16 sierpnia 1994 r. Komisja wydata
pierwsze pozwolenie na wprowadzenie tego
produktu do obrotu we Wspdlnocie w dniu
8 czerwca 2001 r. Na podstawie tego pierw-
szego pozwolenia skarzaca w sprawie przed
sagdem krajowym zlozyla na Litwie w dniu
29 pazdziernika 2004 r. wniosek o przyzna-
nie dodatkowego $wiadectwa ochronnego.
Wiadze litewskie odméwily przyznania tej
ochrony uzupetlniajacej, poniewaz, po pierw-
sze, skarzaca zlozyla swéj wniosek po uplywie
terminu okres$lonego w art. 7 rozporzadzenia,
oraz po drugie, skarzacej nie przystugiwa-
fo krajowe pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu, ktérego wymagaja przepisy przejscio-
we zawarte w akcie dotyczacym warunkéw
przystapienia.

43. Skarzaca w sprawie przed sadem krajo-
wym znajduje sie wiec w nastepujacej sytuacji:

— w panstwach czlonkowskich, w ktérych
mogla ona zlozy¢ wniosek o przyznanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
w terminie okreslonym w art. 7 rozporza-
dzenia' i je uzyskata, skarzaca w sprawie
przed sadem krajowym korzysta z ochro-
ny swych praw az do sierpnia 2016 r.'%;

— z drugiej strony, w braku dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na Litwie, skar-
z3ca w sprawie przed sadem krajowym
utraci ochrone swych praw wylacznych
do wytwarzania i wprowadzania do ob-
rotu wynikajacych z jej patentu z chwila
jego wygasniecia, tj. od sierpnia 2014 r.
Od tej chwili nie bedzie mogla sie ona
sprzeciwi¢ wprowadzeniu do obrotu na
Litwie produktu leczniczego o nazwie

17 — Chodzi o paristwa, ktére byly cztonkami Unii wedlug stanu
na dzieri 7 grudnia 2001 r., gdyz pozwolenie zostalo udzie-
lone w dniu 8 czerwca tegoz roku.

18 — Jakzostalo to wskazane wyzej, czas trwania patentu europej-
skiego wynosi 20 lat od dnia dokonania zgloszenia. Patent,
z ktérego skarzgca przed sadem krajowym jest uprawniona,
wygasa zatem w sierpniu 2014 r. Nalezy do tego doda¢ okres
ochrony uzupelniajacej wynikajacej ze $wiadectwa, okre-
$lony w art. 13 rozporzadzenia. Przypominam, ze okres ten
jest réowny okresowi, jaki uptywa pomiedzy dniem zfozenia
wniosku o udzielenie patentu podstawowego a dniem uzy-
skania pierwszego pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
we Wspélnocie (w niniejszym przypadku jest to okres lat
siedmiu), pomniejszony o okres lat pieciu. Dodatkowe
$wiadectwo ochronne bedzie wigc wazne przez dwa lata
i nabierze skutecznosci z chwila wygas$niecia patentu euro-
pejskiego, tj. od sierpnia 2014 r.
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»Aranesp’, bedacego odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego .

44. Tego rodzaju sytuacja prowadzi zatem
do zréznicowania ochrony danego produk-
tu leczniczego we Wspdlnocie; Trybunal
wskazywal juz na niebezpieczenstwa takiej
sytuacji w ww. wyroku w sprawie Hiszpania
przeciwko Radzie * oraz w wyroku w sprawie
AHP Manufacturing .

45. Zgodnie z tym orzecznictwem, tego
rodzaju zrdéznicowanie, w odniesieniu do
identycznego produktu leczniczego, ,spowo-
dowaloby podzial rynku na rynki krajowe,
na ktorych produkty lecznicze podlegatyby

19 — Skarzgca w sprawie przed sadem krajowym bedzie musiata
stawi¢ czola nowej konkurencji cenowej, poniewaz odpo-
wiednik referencyjnego produktu leczniczego, cechujacy
sie tym samym skladem jako$ciowym i ilo§ciowym substan-
cji czynnych i ta sama postacia farmaceutyczng, co referen-
cyjny produkt leczniczy, sprzedawany bedzie po znacznie
nizszej cenie. W ramach przeprowadzonych ostatnio badan
sektora farmaceutycznego Komisja stwierdzila, ze prawie
polowa opatentowanych produktéw leczniczych musi
stawi¢ czofa pojawieniu sie w ich segmencie rynku odpo-
wiednikéw w ciagu czterech do siedmiu miesiecy od wyga-
$niecia ochrony wynikajacej z patentu oraz z dodatkowego
$wiadectwa ochronnego. W éwietle tych badan, ceny
odpowiednikéw referencyjnych produktéw leczniczych sa
$rednio o 25% nizsze od cen referencyjnych produktéw
leczniczych wedlug stanu sprzed utraty wylacznosci (zob.
komunikat Komisji Synthése du rapport denquéte sur le
secteur pharmaceutique [,Synteza sprawozdania z badan
sektora farmaceutycznego” — przyp. tlum.] z dnia 8 lipca
2009 r. [COM(2009) 351 wersja ostateczna, s. 10, 11]).

20 — Punkt 36.

21 — Wyrok z dnia 3 wrzeénia 2009 r. w sprawie C-482/07,
Zb.Orz. s. 1-7295, pkt 35.
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dalej ochronie, i na rynki, na ktérych taka
ochrona nie miataby juz miejsca” W opinii
sadu wspolnotowego, tego rodzaju zrdéznico-
wanie spowodowaloby dla danego produktu
leczniczego powstanie réznych warunkéw
wprowadzania do obrotu zaleznie od pan-
stwa czlonkowskiego, co moglyby stanowi¢
przeszkode dla swobodnego przeplywu pro-
duktéw leczniczych we Wspdlnocie i w ten
sposéb bezposrednio hamowac ustanowienie
i dziatanie rynku wewnetrznego *.

46. W niniejszej sprawie nastepuje wiec zde-
rzenie powyzszego orzecznictwa ze szczegol-
nym przypadkiem, w ktérym produkt lecz-
niczy nie moze by¢ a priori objety ochrona
uzupelniajagca w nowym panstwie czlonkow-
skim z uwagi na przepisy przej$ciowe wyraz-
nie ustanowione w wyniku negocjacji doty-
czacych przystapienia tego panstwa do Unii.

47. W swym odestaniu prejudycjalnym sad
litewski zwraca sie¢ do Trybunatu o dokona-
nie wykladni przepiséw przej$ciowych usta-
nowionych dla Republiki Litewskiej i zmierza
tym samym do ustalenia, jaka regulacje praw-
ng nalezy zastosowa¢ do stanu faktycznego,
takiego jak stan faktyczny w sprawie przed
tym sadem.

22 — Zobacz ww. wyroki: w sprawie Hiszpania przeciwko Radzie,
pkt 35 i 36; w sprawie AHP Manufacturing, pkt 35 i 36.
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B — W przedmiocie pierwszego i drugiego
pytania prejudycjalnego

1. Uwagi wstepne dotyczace znaczenia pierw-
szego i drugiego pytania prejudycjalnego

48. W istocie rzeczy przedmiotem pierw-
szych dwéch pytan prejudycjalnych przedsta-
wionych przez sad krajowy jest ustalenie, czy
do stanu faktycznego przed tym sadem zasto-
sowanie ma art. 7, czy art. 19 rozporzadzenia
oraz zbadanie wzajemnych relacji pomiedzy
tymi dwoma przepisami.

49. W ramach ustanowionej w art. 267 TFUE
procedury wspolpracy miedzy sadami krajo-
wymi a Trybunalem, do tego ostatniego na-
lezy udzielenie sadowi krajowemu uzytecznej
odpowiedzi, ktéra umozliwi mu rozstrzy-
gniecie zawislego przed nim sporu. Majac to
na uwadze, Trybunal musi w razie potrzeby
przeformutowaé przedlozone mu pytania*.

23 — Wyrok z dnia 11 marca 2008 r. w sprawie C-420/06 Jager,
Zb.Orz. s. 1-1315, pkt 46.

50. Ponadto zadaniem Trybunatu jest do-
konywanie wyktadni wszelkich przepiséw
prawa unijnego, ktére jest niezbedne sadom
krajowym w celu rozstrzygniecia zawistych
przed nimi sporéw, nawet jezeli przepisy te
nie zostaly wyraznie wskazane w pytaniach
skierowanych do niego przez te sady >

51. Z postanowienia odsylajacego wynika, ze
dwa pierwsze pytania prejudycjalne oparte sa
na zalozZeniu, iz na Litwie wnioski o udzielenie
dodatkowego swiadectwa ochronnego podle-
gaja zasadom okre$lonym w przepisach art. 7
i 19 rozporzadzenia. Tymczasem w moim
przekonaniu przestanka ta jest falszywa.

52. Artykul 7 rozporzadzenia ustanawia
bowiem zasadniczy termin majacy zastoso-
wanie do wszelkich wnioskéw o udzielenie
dodatkowego s$wiadectwa ochronnego, bez
uwzgledniania przepiséw przej$ciowych,
ktére zostaly w sposéb wyrazny wydane
w zwigzku z przystapieniem nowych panstw
czlonkowskich do Unii. Z kolei art. 19 rozpo-
rzadzenia zawiera przepisy przej$ciowe, ktére
mialy zastosowanie do parnstw cztonkowskich
Unii wedlug stanu na dzien 1 stycznia 1993 r.,
jak réwniez do panstw czlonkowskich przyje-
tych w ramach rozszerzenia w dniu 1 stycznia

24 — Tamze, pkt 47.
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1995 r, tj. do Republiki Austrii, Republiki
Finlandii oraz Krélestwa Szwecji .

53. Tymczasem w celu ustalenia, jakie prze-
pisy maja zastosowanie do stanu faktyczne-
go takiego jak w sprawie zawistej przed sa-
dem krajowym, konieczne jest przywolanie
art. 19a lit. e) rozporzadzenia, gdyz jest to
jedyny przepis przejéciowy zawierajacy od-
stepstwa majace zastosowanie w odniesieniu
do Republiki Litewskiej, a jego tres¢ ustalono
w toku negocjacji przedakcesyjnych.

54. W tych okoliczno$ciach jestem zdania, ze
w celu rozstrzygniecia sprawy zawislej przed
sadem krajowym nie ma potrzeby udzielania
odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudy-
cjalne, ktére ma na celu dokonanie wyktadni
art. 19 ust. 2 rozporzadzenia.

25 — W kwestii wzajemnej relacji pomiedzy tymi dwoma prze-
pisami wypowiedzial si¢ juz Trybunal w wyroku z dnia
11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00 Hissle, Rec.
s. 1-14781. Jak stwierdzil sad wspélnotowy, art. 19 rozpo-
rzadzenia jest przepisem przejéciowym, ktory ustanawia
odstepstwo od art. 7 rozporzadzenia. Zgodnie z art. 19
ust. 2 rozporzadzenia, uprawniony z patentu podstawo-
wego moze zlozy¢ wniosek o przyznanie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego w okresie 6 miesiecy od dnia wej-
$cia w zycie rozporzadzenia w szczegélnych wypadkach
i na szczegdlnych zasadach okreslonych w ust. 1 tego arty-
kutu:
jezeli w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia albo w dniu
przystapienia do Wspélnot Republiki Austrii, Republiki
Finlandii oraz Krélestwa Szwecji przedmiotowy produkt
chroniony byl juz pozostajgcym nadal w mocy patentem
podstawowym i zostalo w odniesieniu do niego wydane
pierwsze pozwolenie na wprowadzenie do obrotu we
Wspdlnocie albo na terytorium tych trzech paristw po dniu
1 stycznia 1985 r.;

w wypadku, gdy $wiadectwo ma zosta¢ wydane w Danii,
Niemczech lub Finlandii, date 1 stycznia 1985 r. zastepuje
sie datg 1 stycznia 1988 r;

w wypadku, gdy $wiadectwo ma zosta¢ wydane w Belgii, we
Wihoszech i w Austrii, date 1 stycznia 1985 r. zastepuje sie
datg 1 stycznia 1982 r.
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55. Ponadto, w celu udzielenia sadowi kra-
jowemu uzytecznej odpowiedzi proponuje,
by Trybunat przeformulowat drugie pytanie
prejudycjalne sadu krajowego w ten sposéb,
by zmierzalo ono do ustalenia, czy art. 19a
lit. e) rozporzadzenia nalezy tlumaczy¢
w spos6b pozwalajacy uprawnionemu z pa-
tentu podstawowego na produkt leczniczy
zwroci¢ sie do wlasciwego organu litewskie-
go o udzielenie dodatkowego s$wiadectwa
ochronnego w sytuacji, gdy przed przystapie-
niem Republiki Litewskiej do Unii na produkt
ten Komisja udzielifa wspdlnotowego po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu w mysl
przepisow rozporzadzenia nr 2309/93, ale nie
zostalo udzielone na nie krajowe pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu.

2. W przedmiocie wykladni art. 19a lit. e)
rozporzadzenia

56. Artykut 19a lit. e) rozporzadzenia okresla
trzy przeslanki, ktére nalezy spetni¢ w celu
uzyskania na Litwie dodatkowego swiadectwa
ochronnego, to jest: produkt leczniczy powi-
nien by¢ chroniony pozostajacym w mocy pa-
tentem podstawowym, ktory zostal uzyskany
w wyniku wniosku zlozonego po dniu 1 lutego
1994 r.; wlasciwy organ litewski wydat pierw-
sze pozwolenie na wprowadzenie tego produk-
tu do obrotu przed przystapieniem Republiki
Litewskiej do Unii; wniosek o przyznanie
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$wiadectwa powinien zosta¢ zlozony w ciagu
6 miesiecy od tegoz przystapienia.

57. Dla potrzeb niniejszej analizy nalezy
przypomnie¢ reguly wykladni ogloszone
przez Trybunal w odniesieniu do odstepstw
zawartych w aktach dotyczacych warunkéw
przystapienia. Jak mieliSmy mozliwo$¢ za-
uwazy¢, z utrwalonego orzecznictwa wynika,
ze odstepstwa powinny zosta¢ ograniczone
do tego, co jest $ciSle rzecz biorac niezbed-
ne, oraz powinny by¢ ustanowione w spo-
s6b wyrazny*. Powinny one ponadto by¢
poddawane wyktadni Scislej, z uwzglednie-
niem wykladni systemowej, a takze powinny
by¢ tlumaczone w sposéb ulatwiajacy osia-
gniecie celéw okreslonych w traktacie oraz
umozliwiajacy calkowite stosowanie jego
postanowieri ?.

58. Przypominam, ze zgodnie z art. 2 aktu
dotyczgcego warunkéw przystapienia, akt
ten opiera si¢ na zasadzie natychmiastowe-
go i calkowitego stosowania norm prawa
unijnego w nowych panstwach czlonkow-
skich. Ponadto, na mocy art. 10 tego aktu,
odstepstwa dopuszczalne sg tylko w zakresie,
w jakim zostaly one wyraznie przewidziane
w przepisach przejsciowych *.

26 — Zobacz w szczegblnosci wyrok z dnia 9 grudnia 1982 r.
w sprawie 258/81 Metallurgiki Halyps przeciwko Komisji,
Rec. s. 4261, pkt 8.

27 — Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 5 grudnia 1996 r.
w sprawach polaczonych C-267/95 i C-268/95 Merck
i Beecham, Rec. s. 1-6285, pkt 23 i przytoczone tam
orzecznictwo; z dnia 3 grudnia 1998 r. w sprawie C-233/97
KappAhl, Rec. s. I-8069, pkt 18 i przytoczone tam orzecz-
nictwo; ww. wyrok w sprawie Hissle, pkt 52 i nast.

28 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie KappAhl, pkt 15
i przytoczone tam orzecznictwo.

59. W konsekwencji, z zastrzezeniem wy-
padkéw, w ktérych zastosowanie znajduje
art. 19a rozporzadzenia, przepisy tego rozpo-
rzadzenia stosowane s3 w nowych panstwach
czlonkowskich w calosci od chwili ich przy-
stapienia do Unii.

60. Z powyzszego wynika, ze gdyby art. 19a
rozporzadzenia nie zezwalal, tytulem od-
stepstwa, na przyznanie dodatkowych $wia-
dectw ochronnych na produkty lecznicze,
w odniesieniu do ktérych pierwsze pozwo-
lenie na wprowadzenie do obrotu wydane
zostalo w nowych parnistwach cztonkowskich
przed ich przystapieniem do Unii, nie byloby
w ogdle mozliwe przyznawanie dodatkowych
$wiadectw ochronnych na te produkty leczni-
cze, w odniesieniu do ktérych pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu wydano wczesniej
niz na 6 miesiecy przed przystapieniem, a to
w mys$l art. 7 rozporzadzenia.

61. Na mocy bowiem tego przepisu wnio-
sek o przyznanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego nalezy zlozy¢ w terminie szesciu
miesiecy od dnia, w ktorym pavistwo czlon-
kowskie, dziatajgc w mysl przepisow dyrekty-
wy 65/65, wydato na dany produkt leczniczy
pierwsze pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu. To samo dotyczy wypadku, w ktérym
pozwolenie zostalo wydane przez Komisje na
podstawie rozporzadzenia nr 2309/93 %.

29 — Zgodnie bowiem z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia nr 2309/93
z pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego
w ramach procedury scentralizowanej wynikaja w kazdym
panstwie cztonkowskim te same prawa i te same obowiazki,
co z pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego
przez panstwo czlonkowskie zgodnie ze zharmonizowa-
nymi wymogami okreslonymi w dyrektywie 65/65.
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62. Artykul 19a lit. €) rozporzadzenia usta-
nawia podwdjne odstepstwo od art. 7 tego
aktu prawnego.

63. Po pierwsze, pozwala on na zlozenie
wniosku o udzielenie dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego na produkt leczniczy, ktéry
przed jego wprowadzeniem do obrotu nie
stanowil przedmiotu postepowania admini-
stracyjnego o udzielenie pozwolenia w mysl
przepisow dyrektywy 65/65. Artykul 19a
lit. e) rozporzadzenia dotyczy bowiem w spo-
s6b wyrazny wypadku, w ktérym produkt
leczniczy byl przedmiotem wylacznie krajo-
wego postepowania w sprawie udzielenia po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu ®.

64. Po drugie, przepis ten ustanawia od-
stepstwo od terminu zawitego okreslonego
w art. 7 rozporzadzenia, poniewaz wnio-
sek o przyznanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego zlozony w oparciu o uprzednie
uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu o charakterze wylacznie krajowym
moze zosta¢ zlozony w terminie 6 miesie-
cy od dnia wej$cia w Zycie rozporzadzenia
w nowym panstwie czlonkowskim. W braku
takiego przepisu przejsciowego, uprawniony

30 — Mozna sie zastanawiaé, czy — podobnie jak pozwolenia
wydane przez organy austriackie, finskie i szwedzkie —
zezwolenia wydane przez Republike Litewska nie staly sie,
na mocy art. 19a rozporzadzenia, rownowazne zezwole-
niom wydanym zgodnie z wymogami okre$lonymi w dyrek-
tywie 65/65. W odniesieniu do Republiki Austrii, Republiki
Finlandii oraz Krélestwa Szwecji wyraznie stanowi tak
art. 3 rozporzadzenia. Zgodnie z tym przepisem pozwo-
lenie na wprowadzenie okreslonego produktu do obrotu,
wydane na podstawie krajowych przepiséw austriackich,
finskich i szwedzkich traktowane jest jako pozwolenie
wydane zgodnie z wymogami dyrektywy 65/65. Brak jest
tymczasem analogicznego przepisu w odniesieniu do péz-
niejszych przystapien do Unii.
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z patentu podstawowego nie mdgtby ztozyé
wniosku o przyznanie $wiadectwa na podsta-
wie art. 7 rozporzadzenia, albowiem termin
6 miesiecy ustalony w tym artykule uply-
ngl przed wejsciem w zycie rozporzadzenia
w tym panstwie.

65. Z wykladni literalnej tego przepisu wy-
nika w sposéb wyrazny, ze ma on by¢ stoso-
wany jedynie w odniesieniu do produktéw,
na ktére — w charakterze produktéw leczni-
czych — w chwili wejscia w zycie rozporza-
dzenia wydane juz bylo pierwsze pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu przez to pan-
stwo czlonkowskie, w ktérym skladany jest
wniosek o przyznanie $wiadectwa, tj. przez
Republike Litewska. Omawiany przepis nie
przewiduje zadnego odstepstwa w odniesie-
niu do produktéw, na ktére Komisja dziata-
jac na podstawie rozporzadzenia nr 2309/93,
wydala wspolnotowe pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu; ani rozporzadzenie
nr 2309/93, ani rozporzadzenie nr 1768/92
nie odnosza sie do tego rodzaju wypadku
w spos6b wyrazny ani tez dorozumiany.

66. Dlatego zgodnie z regutami wyktadni sto-
sowanymi przez Trybunal, biorac pod uwage
jednoznaczne brzmienie przepisu art. 19a
lit. e) rozporzadzenia, trudne do przyjecia
wydaje mi sie rozciggniecie zakresu stoso-
wania tego przepisu na produkt — taki jak
produkt, ktérego dotyczy spér przed sadem
krajowym — w odniesieniu do ktérego po-
zwolenie na wprowadzenie do obrotu wydala
Komisja, a nie wlasciwy organ krajowy.
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67. Taka wykladnia art. 19a lit. e) rozporzg-
dzenia wydaje mi sie¢ zgodna z systematyka
aktu prawnego, do ktdérego przepis ten sie za-
licza, jak réwniez z celami, do ktérych zmie-
rza ustawodawca wspolnotowy.

68. Artykul 19a rozporzadzenia ustanawia,
tak samo jak art. 19 rozporzadzenia, regulacje
prawna stanowiaca odstepstwo, ktéra pozwa-
la, by produkty, na ktére wydane juz zostato
pierwsze pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu w nowych panstwach czlonkowskich
przed ich przystapieniem do Unii, objete zo-
staly dodatkowym $wiadectwem ochronnym.
Natura pozwolenia na wprowadzenie do ob-
rotu wymaganego w tym celu oraz termin,
w ktérym ma ono zosta¢ udzielone, sa rézne
w zalezno$ci od panstwa cztonkowskiego.

69. Przykladowo, jesli chodzi o Republike
Czeska, pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu nalezalo uzyska¢ albo w tym pan-
stwie po dniu 10 listopada 1999 r., albo we
Wspoélnocie nie pézniej niz na 6 miesiecy
przed przystapieniem tego panstwa do Unii.
W wypadku innych panstw czlonkowskich,
takich jak Republika Estoniska, Republika
Cypryjska, Republika ELotewska, Republi-
ka Litewska, Republika Malty czy wreszcie
Republika Stowenii, nalezalo uzyskaé¢ po-
zwolenie na wprowadzenie do obrotu od or-
ganu krajowego przed dniem 1 maja 2004 r.
Z drugiej jednak strony w wypadku Republiki
Wegierskiej oraz Rzeczypospolitej Polskiej,
a takze Republiki Bulgarii oraz Rumunii (przy
czym dwa ostatnie panstwa przystgpily do
Unii w ramach ostatniego rozszerzenia) wy-
starczy, by pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu bylo wydane po dniu 1 stycznia 2000 r.

W odniesieniu do tego ostatniego wypadku
nie jest mi wiadome, czy pozwolenie to po-
winno byto zosta¢ wydane przez organ krajo-
wy, czy po prostu we Wspoélnocie.

70. Ustanowienie szczegdlnych mechani-
zméw dla kazdego z panstw czlonkowskich
uzasadnil Trybunal w ww. wyroku w spra-
wie Héssle. W sprawie tej Trybunal orzekat
w przedmiocie wyktadni oraz oceny wazno-
$ci art. 19 rozporzadzenia, ktéry — jak zostato
to przedstawione wyzej — zawiera przepisy
przejSciowe majace zastosowanie do panstw
czlonkowskich wedtug stanu na dzien 1 stycz-
nia 1993 r. oraz do panstw czlonkowskich,
ktére wstapily do Unii w ramach rozszerze-
nia w dniu 1 stycznia 1995 r,, tj. do Republiki
Austrii, Republiki Finlandii oraz Krélestwa
Szwecji. Tak jak zostalo to omdéwione wy-
zej, przepis ten okreéla daty referencyjne do
zlozenia wniosku o przyznanie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, ktdre sa ré6zne w od-
niesieniu do poszczegélnych paristw czion-
kowskich, co — zdaniem skarzacej w sprawie
przed sadem krajowym — godzi w cel w po-
staci harmonizacji na rynku wewnetrznym.

71. Trybunatl odrzucit te¢ argumentacje, bio-
rac pod uwage szczegdlny kontekst negocjacji
przedakcesyjnych, w toku ktérych uzgodnio-
no tre$¢ art. 19 rozporzadzenia, a takze cele,
do jakich zmierzaja poszczegélne podmioty
w ramach sektora farmaceutycznego.

72. Sad wspélnotowy orzekt tez w pkt 38—40
ww. wyroku w sprawie Hassle, ze kazda z dat
okreslonych w art. 19 rozporzadzenia sta-
nowi wyraz oceny dokonanej przez kazde
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z zainteresowanych panstw czlonkowskich,
przy uwzglednieniu w szczegélnosci jego sys-
temu ochrony zdrowia, ktéry — jak przyznal
to Trybunal — rézni sie¢ w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich pod wzgledem
jego organizacji i finansowania. Trybunatl
przyznat takze, ze chociaz w dniu uchwale-
nia rozporzadzenia wszystkie parnstwa czton-
kowskie zamierzaly chroni¢ nowatorski prze-
mysl! farmaceutyczny, zapewniajac, poprzez
przyznanie $wiadectwa, skuteczna ochrone
uprawnionych z patentu, pozwalajac im na
uzyskanie zwrotu nakladéw poniesionych na
badania naukowe, to niektére sposréd nich
zamierzaly zapewni¢ dtugookresows realiza-
cje innych stusznych celéw zwiazanych z ich
polityka zdrowotng, w szczegolnos$ci zapew-
ni¢ stabilizacje finansowa systemu opieki
zdrowotnej poprzez wsparcie wytworcow
odpowiednikéw produktéw leczniczych.

73. Wlasnie biorac pod uwage te rézni-
ce w ocenie, Trybunal uznal za stosowne
przejsciowe okreslenie zréznicowanych dat
referencyjnych, stwierdzajac istnienie braku
harmonizacji w odniesieniu do produktéw,
w wypadku ktérych pierwsze pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu we Wspdlnocie zo-
stalo wydane w okresie od 1 stycznia 1982 r.
do 1 stycznia 1988 r.

74. Rozumowanie to ma — w moim przeko-
naniu — pelne zastosowanie w niniejszej spra-
wie, stanowigc argument na poparcie $cislej
wykladni art. 19a lit. e) rozporzadzenia.
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75. Podobnie jak art. 19 rozporzadzenia, tak-
ze art. 19a tego aktu prawnego stanowi wynik
negocjacji przedakcesyjnych przeprowadzo-
nych z nowymi panstwami czlonkowskimi
i wprowadza w odniesieniu do kazdego z nich
szczeg6lne mechanizmy.

76. Jak orzekl Trybunal w pkt 67 i 68 wyroku
w sprawie Parlament przeciwko Radzie?!, ne-
gocjacje przedakcesyjne majg na celu rozwig-
zanie trudnosci, jakie wynikaja z przystapie-
nia, zaréwno dla Wspdlnoty, jak i dla panstwa
przystepujacego. Stwarzajac mozliwosci dia-
logu i wspoélpracy, umozliwiaja one kazdemu
z przyszlych panstw cztonkowskich zglosze-
nie zainteresowania uzyskaniem przejscio-
wych odstepstw niezbednych na przyktad ze
wzgledu na niemozno$¢ zagwarantowania
natychmiastowego stosowania nowych aktéw
prawa wspolnotowego w chwili przystapie-
nia badZz na powazne problemy o charakterze
spoteczno-gospodarczym, jakie ich stosowa-
nie mogloby pociagnac za sobg. W dziedzinie
farmacji wchodza w gre rozliczne interesy
oraz cele stron negocjacji. Moze chodzi¢ nie
tylko o zapewnienie réwnowagi finansowej
krajowego systemu opieki zdrowotnej oraz
umozliwienie pacjentom dostepu do pew-
nych, skutecznych i niedrogich produktéw
leczniczych (przyktadowo poprzez wsparcie
przemyslu wytwarzajacego odpowiedniki

31 — Wyrok z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie C-413/04,
Zb.Orz.s.1-11221, dotyczacy stosowania okreslonych prze-
piséw prawa wspolnotowego w Republice Estonii.
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referencyjnych produktéw leczniczych®),
ale takze stworzenie otoczenia gospodarcze-
go zdolnego do pobudzania rozwoju badan
naukowych, jak réwniez wspierania nowa-
torstwa i wspolzawodnictwa w sektorze far-
maceutycznym®. Szczegdlne mechanizmy,
takie jak okres$lone w art. 19a rozporzadzenia,
pozwalaja we wlasciwy spos6b réwnowazy¢
wspomniane poszczegélne interesy z intere-
sem ogdlnym Wspdlnoty.

77. Mimo ze proponowana przeze mnie
wykladnia rzeczywiscie skutkuje utrzyma-
niem braku harmonizacji w odniesieniu do
produktéw leczniczych, na ktére nie zostato
wydane pozwolenie na wprowadzenie do ob-
rotu na Litwie przed wejéciem w zycie rozpo-
rzadzenia, jestem zdania, ze wykladnia ta jest
niezbedna w celu zachowania tej réwnowagi
i zwigzanych z nia negocjacji.

78. Zwazywszy na ogol powyzszych rozwa-
zan, jestem zdania, ze art. 19a lit. e) rozpo-
rzadzenia nalezy interpretowaé w ten sposéb,
ze nie pozwala on uprawnionemu z pozosta-
jacego w mocy patentu podstawowego na
produkt leczniczy zwréci¢ sie do wlasciwego
organu litewskiego o przyznanie mu dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego w sytuacji, gdy

32 — Ceny odpowiednikéw referencyjnych produktéw lecz-
niczych kszaltuja si¢ zazwyczaj na duzo nizszym pozio-
mie, niz ceny referencyjnych produktéw leczniczych, co
pozwala na zmniejszenie nakladéw na ochrone zdrowia
publicznego, a takze zapewnia znacznie szerszemu gronu
pacjentéw dostep do pewnych i nowatorskich produktéw
leczniczych.

33 — Zobacz komunikat Komisji, o ktérym mowa w przypisie
19,s.2.

przed przystapieniem tego panstwa do Unii
na przedmiotowy produkt leczniczy Komisja,
dzialajac na podstawie art. 3 rozporzadzenia
nr 2309/93, wydala wspélnotowe pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu, lecz nie zostalo
w odniesieniu do niego wydane krajowe po-
zwolenie na wprowadzenie do obrotu.

C — W przedmiocie trzeciego i czwartego py-
tania prejudycjalnego

79. W trzecim pytaniu sad krajowy zwra-
ca sie do Trybunalu o wypowiedzenie sie,
czy dzien rozciggniecia mocy wspélnotowe-
go pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
na Republike Litewska odpowiada dniowi,
w ktérym panstwo to przystapilo do Unii.
W wypadku odpowiedzi twierdzacej, sad
krajowy w czwartym pytaniu zmierza do
ustalenia, czy te pierwsza date uznaé moz-
na za ,dzien wydania zezwolenia na obrét
produktem leczniczym [dziern wydania po-
zwolenia na wprowadzenie produktu lecz-
niczego do obrotu]” rozumieniu art. 3 lit. b)
rozporzadzenia.

80. Sad krajowy zmierza w istocie do ustale-
nia, czy — w wypadku takim, jak rozpatrywa-
ny w sprawie przed tym sagdem — bieg termi-
nu szesciu miesiecy, wyznaczonego w art. 7
rozporzadzenia na zlozenie wniosku o przy-
znanie dodatkowego $wiadectwa ochronne-
go, moze rozpocza¢ sie z dniem, w ktérym
moc wspdlnotowego pozwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu zostala rozciagnieta na
Republike Litewska.
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81. Wiadomo, ze przystapienie do Unii za-
kiada calkowite i natychmiastowe przyjecie
dorobku wspélnotowego przez nowe pan-
stwa czlonkowskie z zastrzezeniem ustalen
przyjetych za wspdlna zgodg, o czym $wiad-
czg postanowienia porozumien akcesyjnych.

82. Zatem zgodnie z art. 2 aktu dotyczace-
go warunkéw przystapienia, postanowienia
traktatow zalozycielskich oraz akty przyjete
przed akcesja przez instytucje wigza nowe
panstwa czlonkowskie od chwili ich przy-
stapienia. W konsekwencji i zgodnie zreszta
z tym, co twierdzi ogét stron postepowania,
wspolnotowe pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu, ktére zostalo wydane przez
Komisje w odniesieniu do produktu leczni-
czego o nazwie ,Aranesp” zgodnie z art. 3
rozporzadzenia nr 2309/93 zostalo rozsze-
rzone na Republike Litewska z dniem, w kt6-
rym w spos6b skuteczny przystapita ona do
Unii, stajgc sie jej pafistwem czlonkowskim,
tj. z dniem 1 maja 2004 r.

83. Niemniej jednak i wbrew temu, co twier-
dza Komisja oraz skarzaca w sprawie przed
sadem krajowym, nie sadze, by bylo mozli-
we utozsamianie dnia, w ktérym pozwolenie
zostalo rozszerzone na nowe panstwo czlon-
kowskie z dniem jego uzyskania w rozumie-
niu art. 3 lit. b) rozporzadzenia, nawet w ta-
kim stanie faktycznym, jak w sprawie przed
sadem krajowym.

84. Po pierwsze, taka wykladnia prowa-
dzitaby do wprowadzenia odstepstw od
norm zawartych w rozporzadzeniu, pod-
czas gdy odstepstwo to nie zostalo wyraznie
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przewidziane przez ustawodawce wspoélno-
towego. Tymczasem tego rodzaju wykladnia
sprzeczna bylaby z utrwalonym orzecznic-
twem Trybunalu, zgodnie z ktérym odstep-
stwa nalezy ustanawia¢ w sposéb wyrazny .

85. Po drugie, taka wykladnia wydaje mi sie
trudna do pogodzenia z brzmieniem art. 3
lit. b) oraz art. 7 rozporzadzenia, jak réwniez
z jego systematyka i celami.

86. W pierwszym rzedzie nalezy dokonaé
lektury brzmienia wskazanych przepiséw
w zwigzku z art. 3 lit. d) rozporzadzenia.
Zgodnie bowiem z tym ostatnim przepisem
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu,
o ktérym mowa w art. 3 lit. b) oraz w art. 7
rozporzadzenia, odwoluje sie wylacznie do
pierwszego pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, ktére zostalo wydane w odniesieniu
do danego produktu w mysl dyrektywy 65/65.
Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, kté-
re zostaje rozszerzone na nowe terytorium,
w zadnym wypadku nie jest pierwszym po-
zwoleniem na wprowadzenie do obrotu dane-
go produktu.

87. Nastepnie nalezy stwierdzi¢, ze taka wy-
kiadnia bylaby szkodliwa z punktu widzenia
jasnosci i spojnosci systemu stworzonego na
mocy rozporzadzenia.

34 — Zobacz w szczegdlnosci ww. wyrok w sprawie Metallurgiki
Halyps przeciwko Komisji, pkt 8.
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88. Dzien, w ktérym wydane zostalo na
dany produkt leczniczy pierwsze pozwole-
nie na wprowadzenie do obrotu, stanowi je-
den z fundamentéw, na ktérych oparte jest
rozporzadzenie, poniewaz odwolanie si¢ do
tego dnia pozwala na ujednolicenie okreséw
ochrony patentowej produktéw leczniczych.

89. Przypominam, Ze na mocy rozporza-
dzenia uprawniony z patentu krajowego lub
europejskiego moze uzyskaé¢ dodatkowe
$wiadectwo ochronne na tych samych za-
sadach w kazdym z panstw czlonkowskich
Wspolnoty . Jak stwierdzit rzecznik ge-
neralny F. Jacobs w swej opinii w ww. spra-
wie Hiszpania przeciwko Radzie, jednym
z najwazniejszych skutkéw wydania $wia-
dectwa jest to, ze ochrona z tytulu patentu,
gdy chodzi o produkty objete swiadectwem,
wygasa w tym samym czasie we wszystkich
panstwach czlonkowskich, w ktérych $wia-
dectwo zostalo wydane, nawet w wypadku,
gdy wnioski o udzielenie patentu podstawo-
wego byly sktadane w r6znych latach **.

90. System ten oparty jest na art. 13 rozpo-
rzadzenia, a w szczegblnosci na mechanizmie,
za pomocy ktérego okres waznosci $wiadec-
twa uzalezniony jest od jednego tylko zdarze-
nia, ktére podlega ogloszeniu w Dzienniku

35 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie AHP Manufacturing,
pkt 35.
36 — Zobacz pkt 44 opinii.

Urzedowym Wspdlnot Europejskich®, tj. od
uzyskania pierwszego pozwolenia na wpro-
wadzenie danego produktu do obrotu we
Wspdlnocie.

91. Zagadnienie to mozna objasni¢ poprzez
odwotanie sie¢ do zmyslonego przykladu, kté-
rym posluzyl sie w tej samej sprawie rzecznik
generalny F. Jacobs®. Przyktad ten opiera sie
na metodzie obliczania okre$lonej w art. 13
rozporzadzenia. Zalézmy, ze wniosek pa-
tentowy zostal ztozony w 1990 r. w panistwie
czlonkowskim A, aw 1991 r. w pafistwo czlon-
kowskim B, wobec czego ochrona patentowa
wygasa odpowiednio w 2010 r. oraz w 2011 r.
Pozwolenie na wprowadzenie danego pro-
duktu do obrotu zostalo wydane najpierw
w parnistwie cztonkowskim C w 1998 r. Na tej
podstawie oblicza si¢ okres waznosci $wia-
dectwa. W panistwie czlonkowskim A okres
ten wynosi osiem lat (1990-1998) pomniej-
szone o pie¢ lat — $wiadectwo nabiera mocy
w 2010 r. i wygasa w 2013 r. W panstwie
czlonkowskim B okres ten wynosi siedem lat
(1991-1998) pomniejszone o pig¢ lat — $wia-
dectwo nabiera mocy w 2011 r. i tak samo wy-
gasaw 2013 . %.

92. Rozumowanie to odnosi si¢ tym bardziej
do stanu faktycznego jak ten w sprawie przed
sadem krajowym, gdzie uprawniony z paten-
tu zlozyl wniosek o patent europejski oraz

37 — Zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia nr 2309/93 dzien
przyznania przez Komisje¢ pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu ogtaszany jest w Dzienniku Urzedowym Wspélnot
Europejskich (obecnie Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
— przyp. ttum).

38 — Przypominam, ze zgodnie z art. 13 rozporzadzenia, okres
obowigzywania $wiadectwa réwny jest okresowi od dnia
zgloszenia patentu podstawowego do dnia uzyskania
pierwszego pozwolenia na wprowadzenie do obrotu we
Wspdlnocie pomniejszonego o 5 lat.

39 — Zobacz pkt 44 opinii.
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otrzymat wspélnotowe pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu.

93. Pomylenie dnia, w ktérym wydane zo-
stalo pierwsze pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu, z dniem, w ktérym pozwole-
nie to zostalo rozszerzone na nowe panstwa
czlonkowskie wskutek ich przystgpienia do
Unii, prowadziloby do skutkéw szkodliwych
z punktu widzenia prawidlowego dziatania
systemu stworzonego przez rozporzadzenie.
Oznaczaloby to bowiem, ze wystepowalyby
rézne daty uzyskania w zaleznos$ci od dnia
przystapienia do Unii i to w odniesieniu do
jednego i tego samego produktu. Gdyby
zastosowaé to rozumowanie do metody

V — Whioski

obliczania okre$lonej w art. 13 rozporzadze-
nia, okres ochrony produktu leczniczego nie
bylby jednolity w obrebie Wspélnoty, a to by-
toby sprzeczne z celem rozporzadzenia w po-
staci dokonania ujednolicenia.

94. Zwazywszy na caloksztalt poprzedza-
jacych rozwazan, proponuje, by Trybunal
udzielit sadowi krajowemu odpowiedzi,
w mysl ktérej pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu wydane na podstawie art. 3 roz-
porzadzenia nr 2309/93 przez Komisje w od-
niesieniu do produktu leczniczego o nazwie
»Aranesp” zostalo rozciggniete na Republike
Litewska z dniem 1 maja 2004 r. Proponuje
takze, by Trybunal orzekl, ze dzieni ten nie jest
tozsamy z dniem uzyskania tego pozwolenia
w rozumieniu art. 3 lit. b) rozporzadzenia.

95. Z uwagi na powyzsze proponuje, by na przedlozone przez Lietuvos Auksc¢iausiasis
Teismas pytania Trybunal udzielit odpowiedzi nastepujace;j:

1)  Artykut 19a lit. e) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca
1992 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla pro-
duktéw leczniczych, zmienionego, po pierwsze, na mocy Aktu dotyczacego wa-
runkéw przystgpienia Republiki Austrii, Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji
oraz dostosowan w Traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej z
dnia 29 sierpnia 1994 r., po drugie, na mocy Aktu z dnia 23 wrze$nia 2003 r.
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dotyczacego warunkéw przystapienia do Unii Europejskiej Republiki Czeskiej,
Republiki Estoriskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki
Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej,
Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowann w Traktatach sta-
nowiacych podstawe Unii Europejskiej i wreszcie na mocy Aktu dotyczace-
go warunkéw przystapienia Republiki Bulgarii i Rumunii oraz dostosowan
w Traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej z dnia 21 czerwca 2005 r.,
nalezy interpretowac w ten sposoéb, ze nie pozwala on uprawnionemu z pozosta-
jacego w mocy patentu podstawowego na produkt leczniczy zwrdcic¢ sie do wla-
$ciwego organu litewskiego o przyznanie mu dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego w sytuacji, gdy przed przystapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej
Komisja Europejska, dziatajac na podstawie art. 3 rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wy-
dawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych, wydala w odniesieniu do przedmiotowego
produktu wspolnotowe pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, lecz nie zostato
w odniesieniu do niego wydane krajowe pozwolenie na wprowadzenie do obrotu.

Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane na podstawie art. 3 rozporzg-
dzenia nr 2309/93 przez Komisje w odniesieniu do produktu leczniczego o na-
zwie »Aranesp« zostalo rozszerzone na Republike Litewska z dniem 1 maja
2004 r. Dzien ten nie jest tozsamy z dniem uzyskania tego pozwolenia w rozu-
mieniu art. 3 lit. b) znowelizowanego rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.
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