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Sprawa C-539/13

Merck Canada Inc.
Merck Sharp & Dohme Ltd
przeciwko
Sigma Pharmaceuticals PLC

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Court of Appeal (England
and Wales) (Civil Division) (Zjednoczone Kroélestwo)]

Wtasnos¢ intelektualna — Znaki towarowe — Import réwnolegly produktéw leczniczych z Polski do
Zjednoczonego Kroélestwa — Wykladnia szczegdlnego mechanizmu przewidzianego w rozdziale 2
zalacznika IV do traktatu o przystapieniu z 2003 r. — Obowigzek powiadomienia uprawnionych

z patentu lub dodatkowego swiadectwa ochronnego lub 0séb wywodzacych od nich swoje uprawnienia
o zamiarze importowania okreslonych produktéw leczniczych z przystepujacego panstwa
cztonkowskiego, w ktérym taka ochrona nie mogta zosta¢ wczesniej udzielona — Skutek nieudzielenia
odpowiedzi na to powiadomienie przez uprawnionego z patentu — Podmiot zobowiazany do
dokonania powiadomienia i podmiot, do ktérego powiadomienie to powinno by¢ skierowane

I — Wprowadzenie

1. W niniejszym wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym Court of Appeal (England and
Wales) zmierza do uzyskania wskazéwek co do wykladni szczegélnego mechanizmu przewidzianego
w rozdziale 2 zalacznika IV do aktu przystapienia z 2003 r. (zwanego dalej ,szczeg6lnym
mechanizmem”)*. Postanowienie to ustanawia odstepstwo od zasady swobodnego przeptywu towaréw
i ma na celu ochrone intereséw uprawnionych z patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub
0s6b wywodzacych od nich swoje uprawnienia (zwanych dalej ,wlascicielami patentéw”) w starych
panstwach cztonkowskich w przypadku niektérych produktéw farmaceutycznych, jezeli dany produkt
nie mogl wczesniej korzysta¢ ze skutecznej ochrony w nowym panstwie czlonkowskim przed
przystapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej.

2. Przyblizajac skrétowo, mozna wskaza¢, ze szczegélny mechanizm umozliwia wtascicielom patentéw
powolanie si¢ na ich prawa wzgledem importu z nowych panstw czlonkowskich, nawet po ich
przystapieniu do Unii, i to réwniez wdéwczas, gdy dany produkt zostal wprowadzony do obrotu
w nowym panstwie czlonkowskim po raz pierwszy przez wlasciciela patentu lub za jego zgoda. Do
powyzszego moze jednak dojs¢ w Scisle okreslonych okoliczno$ciach, a mianowicie gdy w momencie
dokonywania zgloszenia patentowego lub wystepowania z wnioskiem o udzielenie dodatkowego prawa

1 — Jezyk oryginatu: angielski.

2 — Rozdzial 2 zalgcznika IV do Aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki Cypryjskiej,
Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki
Slowackiej oraz dostosowan w traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. 2003, L 236, s. 797).
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ochronnego w starym panstwie cztonkowskim (panstwie cztonkowskim A) taka ochrona nie mogta by¢
przyznana w danym nowym panstwie czlonkowskim (panstwo czlonkowskie B), a przywéz danego
produktu farmaceutycznego ma by¢ dokonywany z panstwa czlonkowskiego B do panstwa
czlonkowskiego A.

3. Tak wyglada wlasnie sytuacja w postepowaniu gléwnym. Merck Canada Inc, spédtka prawa
kanadyjskiego, i Merck Sharp & Dohme Limited, spétka prawa Zjednoczonego Krélestwa (zwane dalej
tacznie ,spotka Merck”) wniosly w Zjednoczonym Krélestwie powddztwo, powotujac sie na szczegdlny
mechanizm. Spétka Merck domaga si¢ miedzy innymi odszkodowania i zniszczenia towaru z powodu
dokonywanego przez Sigma Pharmaceuticals PLC (zwana dalej ,spdtka Sigma”), w ich mniemaniu
niezgodnego z prawem, importu réwnoleglego z Polski do Zjednoczonego Kroélestwa duzych ilosci
leku spétki Merck o nazwie handlowej Singulair, ktérego nazwa rodzajowa brzmi Montelukast, mimo
ze spotka Sigma twierdzi, iz dokonala wczes$niej powiadomienia, tak jak wymaga tego szczegdlny
mechanizm.

4. Po tym jak United Kingdom Patents County Court orzekl na korzys¢ spoétki Merck, spotka Sigma
wniosla apelacje do Court of Appeal. Sad ten wystapil z pytaniami prejudycjalnymi, zmierzajac do
uzyskania wyjasnien co do konsekwencji, jakie moze mie¢ dla wtlasciciela patentu nieudzielenie
odpowiedzi na powiadomienie dokonane w ramach szczegdlnego mechanizmu, a takze co do tego,
jakie podmioty moga dokona¢ powiadomienia i do kogo powiadomienie to ma by¢ skierowane.

II — Ramy prawne, okolicznos$ci faktyczne i pytania prejudycjalne

A — Wilasciwe przepisy

5. Przewidziany w rozdziale 2 do zalacznika IV do aktu przystapienia z 2003 r. szczegélny mechanizm
brzmi nastepujaco:

»W odniesieniu do Republiki Czeskiej, Estonii, Lotwy, Litwy, Wegier, Polski, Stowenii lub Slowacji
uprawniony, lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia, z patentu lub dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na produkty farmaceutyczne, zgloszone w panstwie czlonkowskim w czasie,
gdy taka ochrona na ten produkt nie mogla zosta¢ udzielona w jednym z wyzej wymienionych nowych
panstw czlonkowskich, moze powolywaé sie¢ na prawa z tego patentu lub z dodatkowego $wiadectwa
ochronnego w celu zapobiezenia importowi i wprowadzaniu do obrotu[?] tego produktu w panstwie
czlonkowskim lub panstwach, gdzie przedmiotowy produkt korzysta z ochrony z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego, nawet jezeli produkt ten zostal wprowadzony do obrotu
w nowym panstwie czlonkowskim po raz pierwszy przez uprawnionego lub za jego zgoda.

Kazda osoba zamierzajaca importowaé lub wprowadza¢ do obrotu produkty farmaceutyczne objete
powyzszym akapitem w panstwie czlonkowskim, w ktérym produkt korzysta z ochrony z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego, musi wykaza¢ wlasciwym organom we wniosku dotyczacym
tego importu, ze uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje prawa z tytulu tej ochrony zostata
o tym powiadomiona z miesiecznym wyprzedzeniem”.

3 — Kiedy w niniejszej opinii bede odnosil sie do importu produktu objetego szczegélnym mechanizmem, to bede mial réwniez na mysli jego
wprowadzanie do obrotu. Podobnie odniesienie do importeréw takich produktéw bedzie obejmowaé réwniez podmioty zaangazowane we
wprowadzanie tego produktu do obrotu.
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B — Okolicznosci faktyczne i pytania prejudycjalne

6. Handlowa posta¢ Montelukastu, a mianowicie Singulair, chroniona na podstawie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego wydanego na rzecz spotki Merck®, zostala wprowadzona do obrotu w Unii
Europejskiej w Finlandii w dniu 25 sierpnia 1997 r. na podstawie pierwszego wspdlnotowego
zezwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu. Singulair zostal dopuszczony
w Zjednoczonym Krolestwie jako produkt leczniczy w dniu 15 stycznia 1998 r.

7. W dniu 22 czerwca 2009 r. Pharma XL Limited, spétka powiazana ze spélka Sigma, wystata pismo
skierowane do ,osoby odpowiedzialnej za kwestie regulacyjne” w spélce Merck Sharp & Dohme
Limited na adres tej spdétki w Zjednoczonym Kroélestwie, powiadamiajac ja o swoim zamiarze
dokonywania importu Singulairu z Polski do Zjednoczonego Krélestwa i wystapienia tam o konieczne
pozwolenie. W piémie nie bylo Zadnej wzmianki o spélce Sigma ani o zadnym innym potencjalnym
importerze poza sp6tka Pharma XL°.

8. Pismo to zostalo otrzymane przez spdtke Merck Sharp & Dohme Limited, jednak z powodu
zaniedbania administracyjnego nie zostala wystosowana zadna odpowiedz, mimo ze spélka Merck
miala w zwyczaju odpowiada¢ na takie pisma, sprzeciwiajac si¢ importowi tego rodzaju. Dodatkowo
spotka Pharma XL Ltd wyslata cztery kolejne pisma do osoby odpowiedzialnej za kwestie regulacyjne
w spolce Merck, Sharpe & Dome Limited, informujac ja o swoim zamiarze dokonywania importu
z Polski, zalaczajac przyklady planowanej prezentacji przepakowanego produktu oraz zwracajac sie
z pytaniem, czy spolka Merck ma jakie§ zastrzezenia. Na zadne z tych pism nie otrzymano
odpowiedzi.

9. W dniu 14 wrzesnia 2009 r. spélka Pharma XL Ltd zlozyla we wlasciwej agencji rzadowej
Zjednoczonego Krdlestwa dwa wnioski o wydanie pozwolenia na import rownolegly Smgula1ru
Pozwolenia te zostaly udzielone oddzielnie na poszczegdlne dawki Singulairu w maju i we wrze$niu
2010 r. Nastepnie spétka Sigma rozpoczeta import z Polski Singulairu, ktéry byl przepakowywany
przez spo6tke Pharma XL Ltd i sprzedawany na rynku Zjednoczonego Kroélestwa przez spotke Sigma.

10. Jednakze w dniu 14 grudnia 2010 r. spétka Pharma XL Ltd zostala poinformowana na pi$mie przez
spolke Merck, ze na podstawie szczegdélnego mechanizmu nie zgadza si¢ ona na import Singulairu
z Polski. W dniu 16 grudnia 2010 r. pismo to zostalo doreczone listem poleconym spdlce Pharma
XL Ltd, a spétka Sigma natychmiast zaprzestala dalszej sprzedazy Singulairu z Polski. Niemniej jednak
przed otrzymaniem tego pisma spoétka Sigma dokonala juz importu i sprzedazy Singulairu o wartosci
2 mln GBP, a ponadto posiadala zapasy Singulairu o wartosci przekraczajacej 2 mln GBP, przy czym
wiekszo$¢ opakowan zostala nieodwracalnie przepakowana na potrzeby rynku Zjednoczonego
Kroélestwa.

11. Spotka Merck wszczela postepowanie przed Patent County Court, ktéry orzek! na jej korzysc.
Orzekajac w przedmiocie apelacji ztozonej przez spétke Sigma, Court of Appeal wystapil z datowanym
na dzien 18 kwietnia 2013 r. wnioskiem, ktéry wpltynat do Trybunalu w dniu 14 pazdziernika 2013 r.,
o wydanie orzeczenia prejudycjalnego w przedmiocie nastepujacych pytan:

»1) Czy uprawniony — lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia — z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego moze powolywaé sie na prawa wynikajace z akapitu
pierwszego szczegélnego mechanizmu tylko wtedy, gdy uprzednio wyrazil zamiar uczynienia
tego?

4 — W nastepstwie wniosku zlozonego w dniu 10 pazdziernika 1991 r. na rzecz Merck Canada Inc. zostalo wydane dodatkowe $wiadectwo
ochronne na Montelukast, z okresem waznosci do dnia 24 sierpnia 2012 r. Nastepnie zostalo przyznane sze$ciomiesieczne pediatryczne
przedluzenie tego $wiadectwa z okresem waznosci do dnia 24 lutego 2013 r.

5 — Wedlug odestania prejudycjalnego spétki Sigma i Pharma XL s3 czlonkami tej samej grupy spélek i zorganizowaly swoja dzialalno$¢ w ten
sposob, ze spolka Sigma odpowiada za import i wprowadzanie produktéw do obrotu, a spétka Pharma XL zajmuje si¢ niezbednymi kwestiami
regulacyjnymi.
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W wypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie 1:

a)
b)

W jaki sposéb nalezy wyrazi¢ ten zamiar?

Czy uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia nie moze powotywac sie
na swoje prawa w odniesieniu do przywozu lub wprowadzenia do obrotu produktu
farmaceutycznego w panstwie czlonkowskim, ktére nastapily przed wyrazeniem zamiaru
powolania sie na te prawa?

Kto powinien dokona¢ uprzedniego powiadomienia uprawnionego — lub osoby wywodzacej od
niego swoje prawa — z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego zgodnie z akapitem
drugim szczegélnego [...] mechanizmu? W szczegélnosci:

a)

b)

Czy uprzedniego powiadomienia powinna dokona¢ osoba planujaca przywéz lub
wprowadzanie do obrotu produktu farmaceutycznego?

W razie gdy zgodnie z krajowym systemem regulacyjnym wniosek o zgode organdéw
regulacyjnych zostal zlozony przez inng osobe niz ta, ktéra zamierza dokonywa¢ importu,
czy uprzednie powiadomienie dokonane przez wystepujacego z wnioskiem o zgode organdéw
regulacyjnych bedzie skuteczne, jezeli osoba ta nie zamierza sama importowac ani
wprowadza¢ do obrotu produktu farmaceutycznego, lecz zamierzony import
i wprowadzanie do obrotu beda dokonywane na podstawie posiadanej przez wnioskodawce
zgody organdéw regulacyjnych?; oraz

(i) Czy ma znaczenie, czy uprzednie powiadomienie wskazuje osobe, ktéra bedzie
importowata i wprowadzata do obrotu produkt farmaceutyczny?

(i) Czy ma znaczenie, czy uprzednie powiadomienie zostalo dokonane i wniosek o zgode
organéw regulacyjnych zostal zlozony przez jedna osobe prawna w ramach grupy
spolek, ktére tworza pojedyncza jednostke gospodarcza, a czynnosci importu
i wprowadzania do obrotu maja by¢ dokonywane przez inna osobe prawna z tej grupy
na podstawie licencji otrzymanej od pierwszej osoby prawnej, w przypadku gdy
uprzednie powiadomienie nie wskazuje tej osoby prawnej, ktéra bedzie importowala
produkt farmaceutyczny i wprowadzala go do obrotu?

Kogo nalezy uprzednio powiadomi¢ zgodnie z akapitem drugim szczegdlnego mechanizmu?
W szczegdlnosci:

a)

b)

Czy zakres oséb wywodzacych swoje prawa z patentu lub dodatkowego $wiadectwa
ochronnego jest ograniczony do oséb, ktére zgodnie z prawem krajowym sa uprawnione do
dochodzenia swoich praw z tego patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego na
drodze sadowej?

W razie gdy grupa spoétek tworzy pojedyncza jednostke gospodarcza skladajaca sie z kilku
podmiotéw prawnych, czy wystarcza, aby powiadomienie zostalo skierowane do podmiotu
prawnego bedacego zalezna spdtka operacyjna i posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu — nie za§ do podmiotu w grupie, ktéry
zgodnie z prawem krajowym jest uprawniony do dochodzenia swoich praw z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego na drodze prawnej — na tej podstawie, ze mozna
uznaé, iz ten podmiot prawny jest osoba wywodzaca swoje prawa z patentu lub
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z dodatkowego $wiadectwa ochronnego, albo ze mozna oczekiwaé, iz powiadomienie to
w normalnym toku zdarzen zostanie dostarczone do os6b odpowiedzialnych za
podejmowanie decyzji w imieniu uprawnionego z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa
ochronnego?

c) Jezeli odpowiedZ na pytanie 4b) jest twierdzaca, to czy powiadomienie, ktére w innym
wypadku jest prawidlowe, staje sie nieprawidlowe, jezeli zostaje skierowane do »osoby
odpowiedzialnej za kwestie regulacyjne« w spélce, w przypadku gdy spoétka ta nie jest
podmiotem w ramach grupy, ktéry jest uprawniony zgodnie z prawem krajowym do
dochodzenia praw z patentu lub z dodatkowego §wiadectwa ochronnego na drodze prawnej,
ale jest zalezna spolka operacyjna lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w panstwie czlonkowskim przywozu i gdy ten departament ds. regulacyjnych w praktyce
regularnie otrzymuje powiadomienia od importeréw réwnoleglych dotyczace szczegdlnego
mechanizmu i innych kwestii?”.

12. Spétki Merck i Sigma, Republika Czeska oraz Komisja przedstawily uwagi na pismie. Spétki Merck
i Sigma oraz Komisja wziety udzial w rozprawie, ktéra odbyla sie¢ w dniu 4 wrze$nia 2014 r.

III — Analiza

A — Uwagi wstepne

13. Przedmiotem patentu jest wylaczne prawo wlasciciela do gospodarczego wykorzystania
chronionego wynalazku w okresie waznosci patentu®. Prawo to powstaje w drodze decyzji
administracyjnej wlasciwego urzedu patentowego i wigze si¢ z ujawnieniem wynalazku i tozsamosci
wlasciciela patentu, zwykle w formie oficjalnego komunikatu i wpisu do rejestru publicznego.

14. Prawa patentowe, w tym prawo chronione na podstawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
stanowig wlasnos$¢ intelektualna, ktdra jest forma wiasnosci chronionej z kolei przez art. 17 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,karta”)”. Co wiecej, szczegdlny mechanizm musi
by¢ interpretowany w zgodzie z art. 17 karty.

15. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu normy traktatu dotyczace swobodnego
przeplywu towaréw nie maja wplywu na istnienie praw wlasnosci intelektualnej i nie pozbawiaja ich ich
istoty®. Jednakze z zasady tej, podobnie jak z innych podstawowych regul rynku wewnetrznego,
wyplywaja ograniczenia dotyczace zdolnosci uprawnionego do wykonywania jego praw w celu
zapobiezenia importowi chronionych towaréw, ktére juz wczeéniej zostaly wprowadzone do obrotu
w innym panstwie cztonkowskim przez niego lub za jego zgoda. Owa zasada wyczerpania umozliwia
w wyzej wspomnianych okolicznos$ciach dokonywanie importu réwnoleglego chronionych towaréw
z innego panstwa czlonkowskiego bez zgody uprawnionego.

6 — Prawo patentowe nie zostalo zharmonizowane w Unii Europejskiej, jednak wspélny trzon tej ochrony mozna odnalezé w art. 28 ust. 1 lit. a)
Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej (porozumienia TRIPS), wiazacego zaréwno Unie Europejska, jak
i panistwa czlonkowskie. Zgodnie z tym postanowieniem patent nadaje wlascicielowi, jezeli przedmiotem patentu jest produkt, wylaczne prawo
zakazania osobom trzecim niemajacym zgodny wlasciciela wytwarzania, uzywania, oferowania do sprzedazy, sprzedawania lub importowania
do tych celéw produktu. Porozumienie TRIPS stanowi zalacznik nr 1C do porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu
zawartego w Marrakeszu w dniu 15 kwietnia 1994 r. i zatwierdzonego decyzja Rady z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu
Wspélnoty Europejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji porozumient bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych
w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994) (Dz.U. L 336, s. 1).

7 — Wyroki: Laserdisken, C-479/04, EU:C:2006:549; Promusicae, C-275/06, EU:C:2008:54; Metronome Musik, C-200/96, EU:C:1998:172.

8 — Zob. w szczegdlnosci wyroki: Deutsche Grammophon Gesellschaft, 78/70, EU:C:1971:59; Centrafarm i de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114;
Donner, C-5/11, EU:C:2012:370.
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16. Powyzsza zasada nie ma wplywu na istote praw patentowych, poniewaz co do zasady wlasciciel
patentu uzyskal juz stosowng rekompensate w panstwie czlonkowskim, z ktérego dokonywany jest
przywéz réwnolegly, a przynajmniej moégl on uzyska¢ taka rekompensate, gdyby w nalezny sposéb
domagal si¢ w tym panstwie ochrony.

17. Niemniej jednak czesto zdarza si¢, ze poziom ochrony patentowej w nowych panstwach
czlonkowskich byl przed przystapieniem nizszy niz wymagany przez prawo Unii, zwlaszcza
w stosunku do patentéw na produkty farmaceutyczne®’. W takim wypadku pelne zastosowanie zasad
rynku wewnetrznego po rozszerzeniu Unii prowadziloby do sytuacji, w ktérych wtlasciciel patentu
bylby narazony na import réwnolegly z danego nowego panstwa czlonkowskiego, mimo ze nie mial
mozliwosci uzyskania ochrony w tym panstwie swojego wynalazku, i w rezultacie nie otrzymalby
stosownej rekompensaty. Ponadto jak zwrdcil uwage pelnomocnik spétki Merck na rozprawie,
w takich okoliczno$ciach wtasciciel patentu moéglby by¢ niechetny wprowadzeniu swojego produktu do
obrotu w nowym panstwie czlonkowskim, gdyz mogloby to prowadzi¢ do reimportu tego towaru.

18. Aby uzyskaé¢ rownowage miedzy skuteczna ochrong praw patentowych a swobodnym przeplywem
towaréw, w akcie przystapienia z 2003 r., podobnie jak w akcie przystapienia z 1985 r., przewidziano
szczegbélny mechanizm. W istocie mechanizm ten umozliwia wlascicielowi patentu powolanie sie na
swoje prawa wylaczne wobec importeréw w sytuacjach, w ktérych w innym wypadku jego prawa
bylyby wyczerpane zgodnie z orzecznictwem Trybunatu. Szczegdlny mechanizm przewidziany w akcie
przystapienia z 2003 r. wprowadzil jednak w swoim akapicie drugim po stronie potencjalnego
importera réwnolegtego obowiazek uprzedniego powiadomienia wlasciciela patentu. Pytania pierwsze
i drugie dotycza zasadniczo wplywu tego obowiazku na sytuacje prawna wlasciciela patentu, ktéry
pragnie powolaé sie¢ na szczegélny mechanizm.

19. Ponadto akapit drugi szczegélnego mechanizmu ustanawia po stronie importera wymog formalny
w postaci koniecznosci wykazania wlasciwym organom w panstwie czlonkowskim, w ktérym produkt
jest chroniony na podstawie patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego, ze wlasciciel patentu
zostal powiadomiony na miesigc przed wystapieniem z wnioskiem dotyczacym owego importu.

B — Odpowiedz na pytania pierwsze i drugie

20. Na wstepie pragne zaznaczy¢, ze miedzy stronami w postepowaniu gtéwnym bezsporne jest, iz
w chwili dokonywania zgloszenia patentowego w Zjednoczonym Kroélestwie, a mianowicie w dniu
10 pazdziernika 1991 r., w Polsce nie byla jeszcze wprowadzona ustawowo patentowa ochrona
produktéw farmaceutycznych. Réwnie bezsporne jest to, ze w momencie gdy wystapiono
w Zjednoczonym Kroélestwie o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego, czyli w dniu 8 czerwca
1998 r., takie $wiadectwo nie bylo wydawane na podstawie prawa polskiego. A zatem odestanie
prejudycjalne dotyczy raczej wykladni szczegélnego mechanizmu, anizeli kwestii, czy znajduje on
zastosowanie w tym wypadku.

21. Poprzez pytania pierwsze i drugie Court of Appeal zwraca sie do Trybunalu o orzeczenie
w przedmiocie konsekwencji prawnych wyplywajacych z zachowania milczenia przez wlasciciela
patentu, i to przez ponad miesiac po otrzymaniu powiadomienia przewidzianego w akapicie drugim
szczeg6lnego mechanizmu. Moim zdaniem poprzez pytania pierwsze i drugie Court of Appeal dazy do

9 — Nawet jezeli Unia nie posiada materialnego prawa patentowego, z wyjatkiem przepisow regulujacych dodatkowe $wiadectwa ochronne,
zachodzi posrednia harmonizacja niektérych podstawowych elementéw prawa patentowego poprzez wymog przystapienia przez panstwa
cztonkowskie do Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich oraz poprzez postanowienie porozumienia TRIPS, ktére wiaze panstwa
czlonkowskie na podstawie prawa Unii. Pragne przypomnie¢, ze zgodnie z art. 207 TFUE ,handlowe aspekty wlasnosci intelektualnej”
stanowig cze$¢ wspolnej polityki handlowej. Zewnetrzna kompetencja Unii w tej dziedzinie jest wylaczna — zob. art. 3 ust. 1 lit. ) TFUE oraz
wyrok Sankyo i Sanofi-Aventis Deutschland (C-414/11, EU:C:2013:520, pkt 52), jednak nie ma ona tego charakteru na plaszczyZznie
wewnetrznej — zob. wyrok Hiszpania i Wlochy/Rada (C-274/11 i C-295/11, EU:C:2013:240, pkt 25). Zobacz takze opinia 1/94 (EU:C:1994:384,
pkt 57, 58, 60, 65, 68, 71).
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ustalenia, do jakiego stopnia milczenie wlascicieli patentéw wplywa na ich sytuacje prawna
w przypadku nieudzielenia odpowiedzi na powiadomienie dokonane zgodnie z akapitem drugim
szczegblnego mechanizmu. Takie podejscie bede tez reprezentowal w przeprowadzonej ponizej
analizie.

22. Mozna tu przedstawi¢ dwa kraficowo przeciwstawne stanowiska. Pierwsze z nich jest zasadniczo
reprezentowane przez spotke Merck. Zgodnie z tym pogladem akapit pierwszy szczegdlnego
mechanizmu znosi stosowanie zasady wyczerpania w odniesieniu do objetych jego dzialaniem
towaréw, a zatem ponownie stawia wlasciciela patentu w sytuacji prawnej, w ktérej normalnie by sie on
znajdowal, gdyby nie istnial rynek wewnetrzny Unii. Innymi slowy, jego uprawnienie do powotywania
sie na swoj patent lub swoje dodatkowe $wiadectwo ochronne w celu zapobiezenia importowi z Polski
i wprowadzaniu danego produktu do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie byloby w pelni egzekwowalne
mimo regul rzadzacych rynkiem wewnetrznym. Jak przyznata spétka Merck na rozprawie, w takiej
sytuacji import z Polski lub z innego panstwa czlonkowskiego, ktére przystapito do Unii w 2004 r.,
zostalby zréwnany z importem z panstw trzecich.

23. W praktyce taka wykladnia szczegélnego mechanizmu upowaznilaby wlasciciela patentu do
domagania sie odszkodowania nawet retroaktywnie od dnia, w ktérym rozpoczeto dokonywanie
importu, i wlasciciel ten nie bylby zwigzany obowiazkiem poinformowania importeréw o zamiarze
dochodzenia swoich praw patentowych. Ogdlnie rzecz biorac, wlasciciel patentu méglby domagaé sie
odszkodowania za jakiekolwiek naruszenie jego praw, ktére mialo miejsce zanim sprawca naruszenia
mogl sie dowiedzie¢ o zamiarze dochodzenia przez wlasciciela patentu jego praw. Ponadto wtlasciciel
patentu nie bylby zobowiazany do poinformowania sprawcy naruszenia o zamiarze dochodzenia
swoich praw na drodze prawne;j.

24. A zatem zgodnie z twierdzeniem prezentowanym przez spotke Merck jedyny element dodatkowy
w odniesieniu do sytuacji prawnej wlasciciela patentu wynikajacy z akapitu drugiego szczegélnego
mechanizmu polegalby na nalozeniu na potencjalnego importera obowigzku dokonania uprzedniego
powiadomienia. W tym wzgledzie szczegélny mechanizm przyznalby wzmocniona ochrone
wlascicielowi patentu, poniewaz domniemani sprawcy naruszenia nie maja zwykle szczegdlnego
obowigzku powiadamiania wlasciciela patentu przed rozpoczeciem importu opatentowanych towaréw
bez zgody tego wlasciciela.

25. Powyzsze spostrzezenie wskazuje moim zdaniem na to, ze stanowisko prezentowane przez spétke
Merck nie moze by¢ uznane za trafne. Nie mozna utrzymywal, ze intencja negocjatoréw aktu
przystapienia z 2003 r. bylo, w konteks$cie szczegélnego mechanizmu, przyznanie wlascicielowi patentu
wiekszej ochrony niz ta przystugujaca mu zwykle i ustanowienie w rzeczywisto$ci pewnego rodzaju
obowigzku ,samooskarzenia si¢” przez potencjalnego sprawce naruszenia. Innymi stowy, jak wskazata
Komisja na rozprawie, szczegélny mechanizm nie przyznaje wlascicielom patentéw podwoéjnego

przywileju.

26. Drugie kranicowe stanowisko mozna przedstawi¢ w ten sposéb: szczegdlny mechanizm stwarza
wlascicielowi patentu jedynie mozliwo$¢ uruchomienia ochrony przed konkretnym potencjalnym
importerem. Jezeli tego nie uczyni, réwnolegly importer moze powolywa¢ na zwyczajnie obowiazujace
reguly rynku wewnetrznego i zgodnie z zasadami swobodnego przeptywu towaréw i wyczerpania praw
patentowych wobec tego importera nie bedzie mozna powolaé sie na jakiekolwiek prawa patentowe,
o ile chroniony towar zostal wprowadzony do obrotu w nowym panstwie czlonkowskim przez
wlasciciela patentu lub za jego zgoda.

27. Na rozprawie bylo widoczne, ze zadna ze stron stajacych przed Trybunalem nie broni tego
ostatniego stanowiska. Spétka Sigma, jak réwniez Komisja przyznaly, ze niedochowanie wymogéw
proceduralnych wynikajacych z akapitu drugiego szczegélnego mechanizmu powinno uniemozliwié
dochodzenie praw patentowych w odniesieniu do importu produktu farmaceutycznego, ktéry nastapil
przed wyrazeniem przez wlasciciela patentu woli powolania si¢ na te prawa. Innymi slowy, spétka
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Sigma przyznala, ze nie mogla powolywac sie na szczegélny mechanizm w celu kontynuowania
importu Singulairu po otrzymaniu pisma spétki Merck z dnia 14 grudnia 2010 r., w ktérym ta ostatnia
sprzeciwila sie owemu importowi. Zgodnie z ta wykladnia szczegélnego mechanizmu wtasciciel patentu
moze skorzystaé ze swojego prawa zapobiezenia importowi réwnoleglemu, jednak wylacznie
w odniesieniu do czynnosci podjetych po poinformowaniu importera o woli powotania si¢ na swoje
prawa.

28. W rezultacie prawidlowej wykladni szczegdlnego mechanizmu trzeba poszukiwaé pomiedzy
opisanymi powyzej dwoma krancowymi podejsciami. Wymaga to ustalenia, jaka, o ile w ogodle, role
pelni zasada swobodnego przeplywu towaréw w kontekscie szczegdlnego mechanizmu, zwazywszy, ze
ten ostatni w sposdb wyrazny daje pierwszenstwo prawom patentowym chronionym podstawowym
prawem wlasnosci zgodnie z art. 17 karty.

1. Brzmienie szczeg6lnego mechanizmu

29. Moim zdaniem brzmienie akapitu pierwszego szczegélnego mechanizmu nie jest zbyt pomocne
w tym wzgledzie. Szczegdlnie istotne jest znaczenie, jakie nalezy nada¢ stowom, ze wlasciciel patentu
»moze powolywac si¢” na prawa z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

30. Wedlug spotki Merck stowa te oznaczaja po prostu, ze na podstawie szczegdlnego mechanizmu
wlasciciel danego patentu, podobnie jak kazdy inny wtasciciel patentu, moze wyegzekwowac swoje
prawa, jesli tego pragnie. Zdaniem Komisji z brzmienia szczegdlnego mechanizmu z 2003 r. jasno
wynika, ze prawo zapobiezenia importowi towaréw objetych tym mechanizmem nie jest automatyczne
i zalezy od tego, czy uprawniony skorzysta z przystugujacego mu uprawnienia do ograniczenia importu
réwnolegtego lub wprowadzenia do obrotu danego produktu farmaceutycznego. Zgadzam sie z tym
pogladem.

31. W istocie w wyroku Generics & Harris Pharmaceuticals Trybunal, dokonujac wykladni identycznie
brzmigcego szczegdlnego mechanizmu zawartego w akcie przystapienia z 1985 r., zgodnie z ktérym
»uprawniony z patentu lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia [...] moze powolywac sie na
prawa z tego patentu w celu zapobiezenia importowi i wprowadzaniu do obrotu [danego] produktu”'’,
doszed! do tego samego wniosku. Z fakultatywnego charakteru omawianego odstepstwa Trybunal
wywiédl, ze postanowienie to ,nie znajduje zatem zastosowania, dopdki wlasciciel patentu nie

zamanifestuje swojej woli skorzystania z tej mozliwosci” .

32. W moim przekonaniu powyzsza wykladnia ma zastosowanie w réwnym stopniu do szczegélnego
mechanizmu zawartego w akcie przystapienia z 2003 r. Mechanizm ten nie odnosi si¢ jedynie do
zwykle przystugujacego wlascicielowi patentu uprawnienia do dochodzenia swoich praw patentowych.
Reguluje on raczej szczegélna kwestie, a mianowicie wyrazenie przez wlasciciela patentu woli
utrzymania ochrony w mocy w stosunku do potencjalnych importéw réwnoleglych z nowych panstw
czlonkowskich. Jesli taki sprzeciw jest zgloszony, jakikolwiek import bez posiadania licencji staje sie
bezprawny. Jest to zagadnienie calkowicie odmienne od tego, czy i w jaki sposéb wlasciciel patentu
decyduje si¢ egzekwowad swoje prawa patentowe, w przypadku gdy doszlo do importu, mimo iz
wyrazit on swoja wole skorzystania z przyznanej mu mozliwosci. Innymi slowy, pierwszy
z przedstawionych aspektéw dotyczy kwestii, czy prawa patentowe stafy si¢ egzekwowalne, natomiast
drugi — czy sg one faktycznie egzekwowane.

10 — Wyrok Generics i Harris Pharmaceuticals, C-191/90, EU:C:1992:407, pkt 33.
11 — Ibidem, pkt 42.
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33. Z tego wzgledu szczegdlny mechanizm nie znajduje zastosowania, dopdki wlasciciel patentu nie
wyrazi woli skorzystania z mozliwosci sprzeciwienia si¢ importowi réwnoleglemu, ktéry go dotyczy.
Jezeli tego nie uczyni, chronione produkty moga zgodnie z prawem by¢ importowane bez jego zgody
z nowego panstwa czlonkowskiego do starego panstwa czlonkowskiego.

2. Wykladnia celowosciowa i systemowa

34. Powyzsza wykladnia znajduje potwierdzenie w celowosciowej i systemowej wykladni szczegdlnego
mechanizmu. Jak wskazala Komisja w swych uwagach na pi$mie, przewidziany przez szczegdlny
mechanizm wymog powiadomienia ma na celu zapewni¢, ze wlasciciele patentéw beda prawidlowo
informowani z wystarczajacym wyprzedzeniem o zamiarze dokonania importu chronionych
produktow, tak aby mogli powolaé sie na szczegélny mechanizm w celu zapobiezenia planowanemu
importowi réwnolegtemu produktéw farmaceutycznych objetych ochrona na podstawie patentu lub
dodatkowego s$wiadectwa ochronnego w danym panstwie czlonkowskim. Podobnie jak wynikajacy
z prawa znakéw towarowych obowigzek powiadomienia, ktéry moze prowadzi¢ do ustanowienia
w stosunku do importeréw réwnoleglych ograniczen co do przepakowywania produktéw opatrzonych
danym znakiem towarowym, szczegdélny mechanizm ma na celu zapewnienie, ze zabezpieczone
zostana uzasadnione interesy wlasciciela patentu.

35. W wyroku Boehringer'? Trybunal orzekt bowiem w odniesieniu do dziedziny prawa znakéw
towarowych, ze wlasciwe funkcjonowanie takiego systemu powiadomien ,wymaga od
zainteresowanych stron wlozenia rzeczywistego wysitku we wzajemne poszanowanie ich uzasadnionych
intereséw” *. Trybunal przyznal nastepnie, ze wlasciciel znaku towarowego ma prawo do ,rozsadnego
terminu”, zanim zareaguje na powiadomienie o przepakowywaniu, ,jakkolwiek nalezy tez uwzgledni¢
interes importera réwnoleglego w przystapieniu do wprowadzania produktu farmaceutycznego do
obrotu, tak szybko jak to mozliwe po uzyskaniu koniecznego pozwolenia ze strony wlasciwego
organu”'. W przytaczanej sprawie Trybunatl uznatl termin 15 dni roboczych za rozsadny ™.

36. Podobnie jak Komisja, takze ja pragne zwréci¢ uwage na to, ze ochrona patentowa przyznana przez
szczegélny mechanizm jest szersza od tej przyznanej na podstawie unijnego prawa znakéow
towarowych. W prawie znakéw towarowych wlasciciel moze sprzeciwi¢ sie importowi réwnoleglemu
towaréw wprowadzonych do obrotu w Unii (EOG) przez niego lub za jego zgoda, wylacznie ,jezeli
[...] ma [on] prawnie uzasadnione powody, [...] w szczegdlnosci jezeli stan towaréw zmienil sie lub
pogorszyt po wprowadzeniu ich do obrotu”'’, zwlaszcza w wyniku ich przepakowania.

37. W przeciwienstwie do powyzszego rozwigzania szczegélny mechanizm nie nakfada na wlasciciela
patentu obowiazku uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na import produktéw objetych tym
mechanizmem. To jednak nie oznacza, ze wlasciciel patentu nigdy nie bedzie musial podlegac
obowiazkowi, wynikajacemu z podstawowej zasady swobodnego przeplywu towaréw, naleznego
uwzglednienia uzasadnionych intereséw potencjalnego importera réwnolegtego.

38. W S$wietle utrwalonego orzecznictwa Trybunalu, zgodnie z ktérym postanowienia aktu
przystapienia zezwalajace na wyjatki lub odstepstwa wobec postanowienn traktatéw nalezy
interpretowaé zawezajaco w stosunku do rozpatrywanych w danym wypadku postanowien traktatu
i ogranicza¢ je do tego, co jest absolutnie niezbedne do osiagniecia zamierzonego w nich celu",
potencjalny importer réwnolegly, do ktérego znajduje zastosowanie szczegélny mechanizm, ma

12 — Wyrok Boehringer Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246.
13 — Ibidem pkt 62.
14 — Ibidem, pkt 66.
15 — Ibidem, pkt 67.

16 — Zobacz art. 7 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/95/WE z dnia 22 pazdziernika 2008 r. majacej na celu zblizenie
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do znakéw towarowych (wersja skodyfikowana) (Dz.U. L 299, s. 25).

17 — Wyrok Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo.
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uzasadniony, chroniony prawem Unii interes w dowiedzeniu sie w niedwuznaczny sposéb, jaka jest jego
sytuacja prawna wzgledem wilasciciela patentu. A zatem uprawnienie tego ostatniego do powotania si¢
na prawa przewidziane przez szczegdélny mechanizm musi by¢ rozumiane jako zalezne od tego, czy
wlasciciel patentu zareagowal na otrzymane powiadomienie i poinformowal powiadamiajacego, ze
sprzeciwia si¢ on planowanemu importowi i wprowadzeniu do obrotu danego produktu
farmaceutycznego.

39. Powyzszy wniosek znajduje poparcie w fakcie, ze szczegélny mechanizm zawarty w akcie
przystapienia z 2003 r. wyraznie wymaga od importerow ,wykaza[nia] wlasciwym organom we
wniosku dotyczacym tego importu, ze [wlasciciel patentu zostal] o tym powiadomion|y]
z miesiecznym wyprzedzeniem”. Taki wymédg nie zostal przewidziany w akcie przystapienia z 1985 r.

40. A zatem istnienie miesiecznego terminu powiadomienia wigze sie w kontekscie rynku
wewnetrznego, gdzie podstawe stanowi swobodny przeplyw towaréw, z odpowiadajacym mu
obowiazkiem wilasciciela patentu, aby udzieli¢ odpowiedzi na to powiadomienie, w przypadku gdy
pragnie on sprzeciwi¢ si¢ planowanemu importowi i wprowadzeniu do obrotu danego produktu
farmaceutycznego. Wprowadzenie tego terminu sluzy zapewnieniu, ze wlasciciel patentu udzieli
szybkiej odpowiedzi i ze swej strony bedzie dzialal w poszanowaniu uzasadnionych intereséw
i oczekiwan potencjalnego importera dotyczacych uzyskania odpowiedzi na powiadomienie, tak aby by¢
w stanie podejmowac §wiadome decyzje inwestycyjne.

41. W konsekwencji, wobec nieuzyskania odpowiedzi wtlasciciela patentu w terminie miesiaca,
potencjalny importer, ktéry dopelnit obowiazku powiadomienia, jest upowazniony do rozpoczecia
importu. Wykladnia przeciwna pozbawitaby omawiany miesieczny termin jego zamierzonego skutku.

42. Ponadto wykladnia, zgodnie z ktéra wtlasciciel patentu bylby uprawniony do powotlania si¢ na
prawa przewidziane przez szczegélny mechanizm, nie odpowiedziawszy wczesniej na powiadomienie,
pozbawilaby planowany import wszelkiej pewnos$ci prawnej. Importer nie miatby bowiem Zzadnej
mozliwoéci ustalenia, czy moze w sposéb zgodny z prawem dokona¢ importu chronionego produktu
farmaceutycznego lub wprowadzi¢ go do obrotu. Nalezy przypomnieé, ze zasada pewno$ci prawa
stanowi zasade ogdlna prawa Unii, a postanowienia prawa Unii takie jak szczegélny mechanizm musza
by¢ interpretowane z poszanowaniem zasad ogélnych prawa *.

43. To powiedziawszy, jak wspomnialem juz powyzej, jestem zobowigzany odnotowa¢, ze szczegdlny
mechanizm stoi na przeszkodzie wylacznie retroaktywnemu powolaniu si¢ na prawa patentowe wobec
importeréw réwnoleglych. Innymi slowy, fakt nieudzielenia odpowiedzi na powiadomienie
uniemozliwia jedynie domaganie si¢ naprawienia szkody wyniklej z dokonanego importu w postaci
odszkodowania lub w innej formie za okres, zanim importer zostal poinformowany o zamiarze
powolania sie przez wlasciciela patentu na jego prawa patentowe. Inaczej mdwiac, wlasciciel patentu
moze — w granicach wynikajacych z zasady dobrej wiary — wycofaé¢ swoja zgode na import réwnolegly,
jednak wylacznie w odniesieniu do okresu, ktéry nastgpi po nalezytym poinformowaniu importera.
Szczegélny mechanizm chroni pod pewnymi warunkami prawa patentowe mimo obowiazujacej
w ramach rynku wewnetrznego zasady wyczerpania. Takie prawo wlasnosci intelektualnej, chronione
przez art. 17 karty, nie moze zosta¢ uznane za calkowicie utracone tylko z tego powodu, ze wtasciciel
patentu nie sprzeciwil si¢ importowi rownoleglemu w odpowiednim czasie.

44. W postepowaniu gléwnym spétka Sigma zaakceptowala niemoznos$¢ kontynuowania importu
réownoleglego i fakt, ze nie bedzie tego robila po tym, jak stala sie swiadoma sprzeciwu spé6tki Merck.
Jest to zgodne z proponowana przeze mnie wykladnia. Natomiast wszelkie odszkodowanie
dochodzone przez spétke Merck za import, ktéry nastgpil przed tym momentem, byloby moim
zdaniem niezgodne ze szczegdlnym mechanizmem.

18 — Wiyroki: Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773, pkt 38, 51; Ordre des barreaux francophones et germanophone i in.,, C-305/05,
EU:C:2007:383, pkt 28; UPC Telekabel Wien, C-314/12, EU:C:2014:192, pkt 46.
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45. Moim zdaniem jako wniosek wstepny nalezy wskazaé, ze odpowiedZ na pytania pierwsze i drugie
winna brzmie¢: wlasciciel patentu, prawidlowo powiadomiony o zamiarze importowania lub
wprowadzenia do obrotu produktéw farmaceutycznych objetych szczegélnym mechanizmem
przewidzianym w zalaczniku IV rozdzial 2 aktu przystapienia z 2003 r. ma obowigzek udzielenia
odpowiedzi na takie powiadomienie i zamanifestowania woli sprzeciwienia sie planowanym importowi
i wprowadzeniu do obrotu w terminie przewidzianym w akapicie drugim szczegdélnego mechanizmu,
aby moéc skorzysta¢ z uprawnienia do domagania si¢ ograniczenia importu danych produktéw.
Wrhasciciel patentu nie moze powolywaé si¢ na swoje prawa w odniesieniu do dokonanego juz do
panstwa czlonkowskiego importu produktu farmaceutycznego, ktéry nastapit przed wyrazeniem przez
niego zamiaru powolania si¢ na te prawa.

C — Pytanie trzecie: kto ma dokonac powiadomienia?

46. Sad odsylajacy zwraca si¢ z pytaniem, czy powiadomienie o zamiarze importowania produktow
farmaceutycznych, o ktérym mowa w akapicie drugim szczegélnego mechanizmu, moze zostac
dokonane wylacznie przez podmiot, ktéry faktycznie ma zamiar importowaé¢ dane produkty. Jezeli
odpowiedZz na to pytanie jest przeczaca, to sad odsylajacy pragnie uzyskaé¢ wskazéwki pomagajace
ustali¢ kategorie osob, ktére maja dokonac takiego powiadomienia.

47. Akapit drugi szczegélnego mechanizmu z 2003 r. stanowi, ze ,[kJazda osoba zamierzajaca
importowa¢ lub wprowadza¢ do obrotu produkty farmaceutyczne [...] musi wykaza¢ [...], ze
uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje prawa z tytulu tej ochrony zostala o tym
powiadomiona z miesiecznym wyprzedzeniem”. Z jednej strony powyzsze postanowienie sugeruje, ze
to osoba zamierzajaca importowa¢ dany produkt musi wykazal zastosowanie sie do wymogu
powiadomienia. Z drugiej strony postanowienie to nie wskazuje jasno, ze to wlasnie ta osoba musi
rzeczywiscie dokona¢ powiadomienia. W rezultacie dostfowna wykladnia szczegélnego mechanizmu nie
dostarcza rozstrzygajacej odpowiedzi.

48. Jezeli chodzi o wykladnie celowo$ciowa i systematyczng omawianego postanowienia, jak zauwazono
powyzej, Komisja zaznacza w swych uwagach na pi$émie, Ze wymég powiadomienia ma na celu
zapewnienie, ze wlasciciel patentu zostanie poinformowany o zamiarach importera, tak aby mogt
skutecznie zwrdci¢ sie do powiadamiajacej jednostki, jezeli zamierza powolaé sie na swoje prawa na
podstawie szczegélnego mechanizmu celem zapobiezenia importowi produktu lub jego wprowadzeniu
do obrotu. A zatem gwarantuje on ochrone jego uzasadnionych intereséw.

49. W dziedzinie importu réwnoleglego towaréw opatrzonych znakami towarowymi Trybunal orzekt
juz, w wyroku Orifarm®, ze jezeli spetnione sa okreslone warunki, osoba informujaca wlasciciela
znaku towarowego o przepakowanym produkcie nie musi by¢ koniecznie podmiotem faktycznie
dokonujacym przepakowania. Orzek! on, ze:

»[...] interes wlasciciela jest calkowicie zabezpieczony, wéwczas gdy na opakowaniu przepakowanego
produktu figuruje wyraznie nazwa przedsiebiorstwa, na zlecenie i zgodnie z instrukcjami ktérego
dokonano przepakowania i ktére przejmuje za to przepakowanie odpowiedzialno$¢ [...]. Ponadto fakt,
iz przedsiebiorstwo to przejmuje pelna odpowiedzialno$¢ za czynnosci zwiazane z przepakowaniem,
sprawia, ze wiasciciel moze dochodzi¢ swych praw i w razie potrzeby otrzymaé odszkodowanie”*.

50. Wiascicieli znakéw towarowych i patentéw laczy ich wspdlny interes w eksploatacji ich praw
wylacznych. We wlasciwym dla kazdego z nich kontekscie musza oni by¢ w stanie wyegzekwowac
swoje prawa i tam, gdzie to konieczne, otrzymaé odszkodowanie, jezeli prawa te zostaly naruszone.
Jednakze z uwagi na rdznice pomiedzy znakami towarowymi i patentami nie sadze, by kryteria

19 — Wyrok Orifarm i in., C-400/09 i C-207/10, EU:C:2011:519.
20 — Ibidem, pkt 29, 30.

ECLILEU:C:2014:2322 11



OPINIA N. JAASKINENA - SPRAWA C-539/13
MERCK CANADA I MERCK SHARP & DOHME

okreslone w wyroku Orifarm mogly stanowi¢ wskazéwke w wykladni wymogu powiadomienia
przewidzianego przez szczegdlny mechanizm. W przeciwienstwie do wlascicieli znakéw towarowych
wlasciciele patentéw, w sytuacjach objetych zakresem dzialania szczegdlnego mechanizmu, nie s3
zobowigzani do tolerowania jakiegokolwiek importu réwnolegltego, ktéremu sie sprzeciwiaja.

51. Republika Czeska slusznie zauwaza, Ze cel wymogu powiadomienia przewidzianego przez
szczegdlny mechanizm polega na stworzeniu wlascicielowi patentu mozliwosci wszczecia, przed
rozpoczeciem importu lub wprowadzania do obrotu, postepowania sadowego sluzacego ich
zapobiezeniu. Dodam, ze w praktyce przeklada sie to czesto na domaganie sie zastosowania Srodkéow
tymczasowych.

52. Wynika z tego, ze dla wlasciciela patentu istotne jest, by w powiadomieniu zostal wskazany
potencjalny sprawca naruszenia, a mianowicie osoba zamierzajaca importowa¢ i wprowadza¢ na rynek
produkt farmaceutyczny. Jednakze kto dokladnie dokonuje powiadomienia, jest bez znaczenia
z prawnego punktu widzenia. Taki wlasnie kierunek przyjalbym, udzielajac odpowiedzi na pytanie
trzecie.

D — Pytanie czwarte: do kogo nalezy skierowac powiadomienie?

53. Poprzez pytanie czwarte sad odsylajacy zmierza do ustalenia, do kogo nalezy skierowac
powiadomienie przewidziane w akapicie drugim szczegélnego mechanizmu. Zasadniczo pragnie on
ustali¢, kogo obejmuje termin ,osoba wywodzaca od niego swoje prawa z tytulu tej ochrony”,
a w szczegélnosci czy ,osoba wywodzaca od niego swoje prawa” z patentu lub z dodatkowego
$wiadectwa ochronnego oznacza tylko osoby, ktére zgodnie z prawem krajowym maja prawna
mozliwo$¢ wszczecia postepowania w celu wyegzekwowania praw z patentu lub z dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, czy tez termin ten obejmuje takze posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu farmaceutycznego, jezeli 6w posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wchodzi w sklad tej samej grupy spélek co rzeczywisty uprawniony (lub osoba wywodzaca od niego
swoje prawa) z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Sad odsytajacy zmierza réwniez do
ustalenia, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mimo ze nie jest osoba wywodzaca
swoje prawa od uprawnionego z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego, moze by¢
skutecznym adresatem powiadomienia z innych wzgledéw.

54. Jak wskazuje Komisja w swych uwagach na pi$mie, w przeciwienstwie do podmiotu, ktéry ma
dokona¢ powiadomienia, osoba lub osoby, do ktérych uprzednie powiadomienie winno by¢
skierowane, jest jasno okreslona w akapicie drugim szczegdlnego mechanizmu jako ,uprawniony lub
osoba wywodzaca od niego swoje prawa z tytulu [...] ochrony [patentowej lub na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego]”. Podczas gdy termin ,uprawniony” wydaje si¢ odnosi¢ do
wlasciciela patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego, znaczenie terminu ,osoba wywodzaca
od niego swoje prawa” jest mniej precyzyjne, a sam ten termin nie jest ogélnie uzywany w dorobku
prawnym dotyczacym wlasnosci intelektualnej. Inne niz angielska wersje jezykowe szczegdlnego
mechanizmu z 2003 r.,, a mianowicie wersje francuska (,ayant-droit”) i niemiecka (,der von ihm
Begiinstigte”), wydaja sie wyrazniej wskazywac, ze osobg, o ktérej mowa, jest osoba, ktéra wywodzi od
wlasciciela prawa, ktére moga by¢ dochodzone na drodze prawnej.

55. Powyzszy wniosek znajduje potwierdzenie w wyktadni akapitu drugiego szczegélnego mechanizmu
rozumianego w $wietle akapitu pierwszego, ktéry odnosi sie do ,uprawniony, lub osoba wywodzaca od
niego swoje uprawnienia, z patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego”, mogacego ,powotywac
sie na prawa z tego patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego”.

56. A zatem z wykiadni literalnej wydaje si¢ wynika¢, ze powiadomienie musi zosta¢ wyslane do jednej

z 0s6b lub jednostek, ktére moga powolywac¢ sie¢ na wspomniane prawa i podja¢ dzialania w celu ich
wyegzekwowania na podstawie prawa krajowego.
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57. W niniejszej sprawie, jesli oprze¢ si¢ na postanowieniu odsylajacym, tymi osobami mogliby by¢
jedynie wiasciciel patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub wylaczny licencjobiorca®.

58. Komisja uwaza literalng wykladnie akapitu drugiego szczegélnego mechanizmu za zbyt restrykcyjna
z punktu widzenia celéw i kontekstu tego postanowienia. Nie podzielam tego pogladu.

59. Republika Czeska trafnie zauwaza w swych uwagach na pi$mie, Ze poniewaz gléwnym celem
powiadomienia jest umozliwienie wlascicielowi patentu powotania si¢ na jego prawa patentowe,
powiadomienie musi by¢ skierowane bezposrednio do niego lub do osoby, ktéra zgodnie z prawem
krajowym moze egzekwowac te prawa.

60. Wbrew ustnym wywodom sp6tki Sigma nie mozna tego uznac¢ za wymog zbyt trudny. Z brzmienia
akapitu drugiego szczegélnego mechanizmu wynika, Zze potencjalny importer powinien ustali¢
tozsamo$¢ uprawnionego z patentu lub osoby wywodzacej od niego swoje prawa. Co wiecej, jak
zauwazyla spotka Merck, tozsamo$¢ tych podmiotéw mozna tatwo sprawdzi¢ w publicznych rejestrach
patentowych.

61. Podpunkty b) i ¢) pytania czwartego odzwierciedlaja fakt, ze w Zjednoczonym Kroélestwie uprzednie
powiadomienia przewidziane przez akapit drugi szczegélnego mechanizmu byly kierowane -
i uznawane za dokonane — do spdtek z okreslonej grupy, odpowiedzialnych za pozwolenia na
wprowadzenie produktu do obrotu lub za kwestie regulacyjne. Moim zdaniem taka sytuacja nie ma
wplywuy, z punktu widzenia prawa Unii, na wykladnie akapitu drugiego szczegélnego mechanizmu®.

62. Moze sie zdarzy¢, ze w niektérych panstwach czlonkowskich zasady ogélne prawa cywilnego
dotyczace reprezentacji prawnej i pelnomocnictw beda dopuszczaly, ze powiadomienie bedzie
dokonane skutecznie, jezeli zostanie skierowane do osoby powigzanej z uprawnionym lub z osoba
wywodzaca od niego swoje prawa, a ci ostatni poprzez swoje dzialanie zamanifestowali, ze owa osoba
jest prawnie upowazniona do reprezentowania ich. Niemniej jednak zadne prawo krajowe tego typu
nie moze wplynaé¢ na wykladnie akapitu drugiego szczegdlnego mechanizmu.

63. Z tego wzgledu uwazam, ze odpowiedZ na pytanie czwarte winna brzmie¢ w ten sposdb, iz
uprzednie powiadomienie przewidziane przez szczegélny mechanizmu musi zosta¢ dokonane na rece
uprawnionego z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub osoby, ktéra zgodnie
z prawem krajowym moze dochodzi¢ wyegzekwowania tych praw.

IV — Wnioski

64. Z powyzszych wzgledéw na pytania, z ktérymi zwrécit sie Court of Appeal (England and Wales),
proponuje udzieli¢ nastepujacych odpowiedzi:

Pytania pierwsze i drugie: Uprawniony — lub osoba wywodzaca od niego swoje prawa — z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego, prawidlowo powiadomiony o zamiarze importowania lub
wprowadzenia do obrotu produktéw farmaceutycznych objetych szczegélnym mechanizmem
przewidzianym w zalaczniku IV rozdzial 2 Aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki

21 — Section 67(1) The Patents Act of 1977 (ustawy prawo patentowe z 1977 r.) przewiduje, ze ,[z] zastrzezeniem postanowien niniejszego
artykulu uprawniony z licencji wylacznej na patent moze na réwni z wlascicielem patentu dochodzi¢ roszczen z powodu naruszenia patentu,

»

do ktdrego doszlo po dacie udzielenia licendji [...]".

22 — Na rozprawie Komisja argumentowala, ze importer réwnolegly skierowal swoje powiadomienie do jednostki pozostajacej w sferze
uprawnionego z patentu, nie popelniajac zadnego oczywistego bledu, a zatem dopelnil on obowiazku powiadomienia wynikajacego ze
szczegblnego mechanizmu. W celu poparcia tej tezy Komisja powolala sie na wyrok dotyczacy dziedziny odpowiedzialnosci za produkt,
a mianowicie na wyrok Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, pkt 59. Zwazywszy jednak, ze okolicznoéci tamtej sprawy wystapily przed
wprowadzeniem szczegdélnego mechanizmu i ze sprawa owa wpisuje si¢ w calkowicie odmienny kontekst prawny, wspomniany wyrok nie
moze by¢ pomocny przy dokonywaniu wykladni szczegélnego mechanizmu.
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Czeskiej, Republiki Estoriskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej,
Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki
Stowackiej ma obowiazek udzielenia odpowiedzi na takie powiadomienie i zamanifestowania woli
sprzeciwienia sie planowanym importowi i wprowadzeniu do obrotu w terminie przewidzianym
w akapicie drugim szczegélnego mechanizmu, aby moéc skorzysta¢ z uprawnienia do domagania sie
ograniczenia importu danych produktéw. Uprawniony — lub osoba wywodzaca od niego swoje prawa —
z patentu lub z dodatkowego s$wiadectwa ochronnego nie moze powolywaé sie na swoje prawa
w odniesieniu do dokonanego juz do panstwa czlonkowskiego importu produktu farmaceutycznego,
ktory nastapil przed wyrazeniem przez niego zamiaru powotania si¢ na te prawa.

Pytanie trzecie: Powiadomienie wymagane przez akapit drugi wspomnianego szczegélnego
mechanizmu moze zosta¢ dokonane przez podmiot inny niz potencjalny importer lub wprowadzajacy
do obrotu, pod warunkiem Ze ten ostatni podmiot jest jasno okre$lony przez podmiot dokonujacy
powiadomienia.

Pytanie czwarte: Uprzednie powiadomienie przewidziane przez akapit drugi wspomnianego wcze$niej
szczeg6lnego mechanizmu musi zosta¢ dokonane na rece osoby, ktéra zgodnie z prawem krajowym
moze dochodzi¢ wyegzekwowania praw z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

14 ECLLEU:C:2014:2322
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