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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 12 lutego 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Akt o przystapieniu do Unii Europejskiej z 2003 r. — Zalacznik IV —
Rozdzial 2 — Szczegélny mechanizm — Import opatentowanego produktu leczniczego — Obowiazek
uprzedniego powiadomienia

W sprawie C-539/13

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Zjednoczone
Krélestwo) postanowieniem z dnia 13 maja 2013 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu
14 pazdziernika 2013 r., w postepowaniu:

Merck Canada Inc.,

Merck Sharp & Dohme Ltd

przeciwko

Sigma Pharmaceuticals plc,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: M. Ilesi¢, prezes izby, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jaraitnas i C.G. Fernlund
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: N. Jaaskinen,

sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 4 wrzeénia 2014 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Merck Canada Inc. przez D. Andersona, QC, S. Bennetta, advocate, i T. Hinchliffe’a,
barrister,

— w imieniu Sigma Pharmaceuticals plc przez M. Howe’a, QC, i I. Jamal, barrister, upowaznionych
przez J. Maitlanda-Walkera, solicitor,

— w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smolka i J. Vitdkova, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: angielski.
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— w imieniu Komisji Europejskiej przez F.W. Bulsta, A. Siposa i G. Wilmsa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 23 pazdziernika 2014 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy szczegélnego mechanizmu
przewidzianego w rozdziale 2 zalacznika IV do Aktu dotyczacego warunkéw przystapienia do Unii
Europejskiej Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, 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. 2003, L 236, s. 33, zwanego dalej ,aktem o przystapieniu z 2003 r.”).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu miedzy Merck Canada Inc. (zwana dalej ,Merck
Canady”) i Merck Sharp & Dohme Ltd (zwana dalej ,spétka MSD”) a Sigma Pharmaceuticals plc
(zwana dalej ,Sigmg”) w przedmiocie importu z Polski do Zjednoczonego Krdlestwa produktu
leczniczego o nazwie ,Singulair” .

Ramy prawne

Rozdzial 2 zatacznika IV aktu o przystapieniu z 2003 r., zatytulowany ,Prawo spélek”, przewiduje:

»9zczegélny mechanizm

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

Kazda osoba zamierzajagca importowaé lub wprowadza¢ do obrotu produkty farmaceutyczne objete
powyzszym akapitem w panstwie czlonkowskim, w ktérym produkt korzysta z ochrony z patentu lub
z [DSO], musi wykaza¢ wlaciwym organom we wniosku dotyczacym tego importu, ze uprawniony lub
osoba wywodzaca od niego swoje prawa z tytulu tej ochrony zosta[lii o tym powiadomi|eni]
z miesiecznym wyprzedzeniem [(zwany dalej »szczegdlnym mechanizmem«]”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne
Merck Canada jest uprawniona z patentu europejskiego EP UK nr 480 717 dotyczacego ,montelukastu
lub wytwarzanej z niego soli przyswajalnej farmakologicznie, najlepiej montelukastu sodium”. Patent

ten byl podstawa do udzielenia DSO, ktére wygasto w dniu 24 lutego 2013 r.

Montelukast jest uzywany jako aktywny skladnik produktu Singulair.
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Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zwane dalej ,PDO”) Singulairu w Unii Europejskiej
zostalo udzielone przez wlasciwe organy finiskie w dniu 25 sierpnia 1997 r. PDO w Zjednoczonym
Kroélestwie datuje sie na dzien 15 stycznia 1998 r. i zostalo udzielone spétce MSD.

Spétka prawa irlandzkiego MSD posiadata wylaczna licencje na patent i DSO przez okres od
1 pazdziernika 2007 r. do 1 grudnia 2010 r.

W dniu 22 czerwca 2009 r. Pharma XL Ltd (zwana dalej ,Pharma XL”), spétka powigzana z Sigma,
powiadomita spétke MSD w Zjednoczonym Krolestwie o zamiarze importowania Singulairu,
w dawkach 5 mg i 10 mg, z Polski do Zjednoczonego Krdlestwa. W tym czasie spoétka MSD byta
posiadaczem PDO w Zjednoczonym Krdlestwie, jednak nie byta uprawniona z waznego patentu lub
DSO.

W dniu 14 wrze$nia 2009 r. Pharma XL zlozyta w Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (urzedzie rejestracji produktéw leczniczych i zdrowotnych) dwa wnioski o wydanie zezwolenia
na import réwnolegly Singulairu, odpowiednio w stosunku do dawki 5 mg i do dawki 10 mg tego
produktu leczniczego. Decyzjami z dnia 21 maja i 10 wrzesnia 2010 r. Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency udzielit tych zezwolen. Owe decyzje wymienialy Sigme jako jednego
z autoryzowanych importeréw omawianego produktu leczniczego.

W okresie od 4 czerwca do 15 wrze$nia 2010 r. Pharma XL trzykrotnie powiadomila spétke MSD
o zamiarze importowania Singulairu i przepakowania tego produktu leczniczego do opakowan po
5 mgi 10 mg.

W nastepstwie tych powiadomien Sigma rozpoczela import pochodzacego z Polski i przepakowanego
przez Pharme XL Singulairu.

W dniu 14 grudnia 2010 r. Merck Canada i spétka MSD powiadomily Pharme XL o tym, Ze nie
zgadzaja sie¢ na import réwnolegly Singulairu. Po otrzymaniu tego pisma w dniu 16 grudnia 2010 r.
Sigma natychmiast zaprzestala sprzedazy Singulairu z Polski. Dokonany przez Sigme do tego czasu
import réwnolegly szacuje si¢ na ponad 2 mln funtéw szterlingéw (GBP), podobnie jak wartos¢
znajdujacych si¢ w posiadaniu tej spoétki zapaséw Singulairu przepakowanego na potrzeby rynku
Zjednoczonego Kroélestwa.

W dniu 10 czerwca 2011 r. Merck Canada i spotka MSD wystapily do Patents County Court
(powiatowego sadu patentowego) z powddztwem o stwierdzenie naruszenia patentu. Orzeczeniem
z dnia 27 kwietnia 2012 r. sad uwzglednil to powddztwo. Od tego orzeczenia Sigma wniosla apelacje
do sadu odsylajacego.

Z informacji przekazanych przez ten sad wynika, ze strony w postepowaniu gléwnym zgadzaja sie co
do tego, iz szczegdlny mechanizm znajduje zastosowanie do patentu i DSO na montelukast, co
oznacza, ze co do zasady mozna powolywac sie na przyznana przez nie ochrone celem zapobiezenia
importowi réwnoleglemu Singulairu z Polski. Strony te nie zgadzaja sie jednak co do warunkéw
skorzystania z tej ochrony. Sigma uwaza, Ze uprawniony z patentu lub z DSO lub osoba wywodzaca
od niego swoje uprawnienia musza wyrazi¢ swo6j zamiar powolania sie na te ochrone, natomiast
Merck Canada i spotka MSD stwierdzaja, ze ochrona ta znajduje zastosowanie automatycznie, bez
zadnych uprzednich formalnosci czy o$wiadczenia ze strony wspomnianego uprawnionego lub osoby
wywodzacej od niego swoje uprawnienia.

ECLILEU:C:2015:87 3
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15 W tych okolicznosciach Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) postanowil zawiesic
postepowanie i zwrécic sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

,1) Czy uprawniony — lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia — z patentu lub z [DSO]
moze powolywac sie na prawa wynikajace z akapitu pierwszego szczegdlnego mechanizmu tylko
wtedy, gdy uprzednio wyrazil zamiar uczynienia tego?

2) W wypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze:

a)
b)

w jaki sposdb nalezy wyrazi¢ ten zamiar?

czy uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia nie moze powolywac 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?

3) Kto powinien dokona¢ uprzedniego powiadomienia uprawnionego — lub osoby wywodzacej od
niego swoje prawa — z patentu lub z [DSO] zgodnie z akapitem drugim szczegdlnego
mechanizmu? W szczegdlnosci:

a)

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

czy

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

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

(ii) 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 importowata
produkt farmaceutyczny i wprowadzala go do obrotu?

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

a)

czy zakres 0s6b wywodzacych swoje prawa z patentu lub [DSO] jest ograniczony do oséb,
ktére zgodnie z prawem krajowym sa uprawnione do dochodzenia swoich praw z tego
patentu lub z [DSO] na drodze sadowej?

lub
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b) w razie gdy grupa spélek tworzy pojedyncza jednostke gospodarcza skladajaca sie z kilku
podmiotéw prawnych, czy wystarcza, aby powiadomienie zostalo skierowane do podmiotu
prawnego bedacego zalezna spodtka operacyjna i posiadaczem [PDO] 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 [DSO] na drodze prawnej — na
tej podstawie, ze mozna uznaé, iz ten podmiot prawny jest osoba wywodzaca swoje prawa
z patentu lub z [DSO], albo ze mozna oczekiwaé, iz powiadomienie to w normalnym toku
zdarzen zostanie dostarczone do oséb odpowiedzialnych za podejmowanie decyzji w imieniu
uprawnionego z patentu lub z [DSO]?

c) jezeli odpowiedZ na pytanie czwarte lit. b) jest twierdzaca, to czy powiadomienie, ktére
w innym wypadku jest prawidlowe, staje sie nieprawidlowe, jezeli zostaje skierowane do
»osoby odpowiedzialnej za kwestie regulacyjne« w spétce, w przypadku gdy spétka ta nie jest
podmiotem w ramach grupy, ktéry jest uprawniony zgodnie z prawem krajowym do
dochodzenia praw z patentu lub z [DSO] na drodze prawnej, ale jest zalezna spotka
operacyjna lub posiadaczem [PDO] w panstwie czlonkowskim przywozu, i gdy ten
departament ds. regulacyjnych w praktyce regularnie otrzymuje powiadomienia od
importeréw réwnoleglych dotyczace szczegdlnego mechanizmu i innych kwestii?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytan pierwszego i drugiego

Poprzez pytania pierwsze i drugie, ktére nalezy przeanalizowa¢ lacznie, sad odsylajacy pragnie w istocie
ustali¢, czy szczegdlny mechanizm zobowiazuje uprawnionego z patentu lub z DSO lub osobe
wywodzaca od niego swoje uprawnienia do poinformowania o ich zamiarze sprzeciwienia sie
planowanemu importowi przed powotaniem si¢ na ich prawa na podstawie akapitu pierwszego tego
mechanizmu, a jesli tak, to sad ten zmierza do wyjasnienia, w jaki sposéb nalezy dokona¢ tego
poinformowania.

W szczegdlnosci poprzez swoje pytania sad odsylajacy dazy do ustalenia, czy szczegélny mechanizm
pozbawia uprawnionego z patentu lub z DSO lub osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia
mozliwosci powolania sie na ich prawa na podstawie akapitu pierwszego tego mechanizmu wobec
importu i wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego chronionego w panstwie czlonkowskim,
w ktérym produkt ten jest objety ochrona na podstawie patentu lub DSO, w przypadku gdy — jak ma
to miejsce w sprawie w postepowaniu gléwnym — éw import i owo wprowadzenie do obrotu nastapily
przed ujawnieniem przez wspomnianego uprawnionego z patentu lub z DSO lub osobe wywodzaca od
niego swoje uprawnienia zamiaru powotlania si¢ na te prawa, zwazywszy, ze rzeczony zamiar nie zostat
wyrazony w terminie miesiaca, przewidzianym w akapicie drugim omawianego mechanizmu.

Merck Canada uwaza, Ze na pytanie to nalezy odpowiedzie¢ w sposéb przeczacy. Jedynym celem
uprzedniego powiadomienia, o ktérym mowa w akapicie drugim szczegdlnego mechanizmu, jest
zdaniem tej spotki uprzedzenie uprawnionego z ochrony przyznanej na podstawie patentu lub DSO,
tak aby umozliwi¢ mu, w razie potrzeby, podjecie dziatan prewencyjnych. To dlatego wlasnie
szczeg6lny mechanizm naklada obowiazki wylacznie na importera réwnoleglego. Merck Canada
precyzuje, ze udzielenie odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze nie jest mozliwe na podstawie
orzecznictwa Trybunalu. W szczegdlnosci jej zdaniem nie jest tu istotny wyrok Generics i Harris
Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407).

Merck Canada utrzymuje, Ze nie istnieje zadne uzasadnienie, ktére pozwolifoby wymaga¢, na podstawie

szczegélnego  mechanizmu, spetnienia obowiazku uprzedniego poinformowania, ktére to
poinformowanie nigdy nie jest wymagane od uprawnionego z patentu lub z DSO lub od osoby
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wywodzacej od niego swoje uprawnienia, gdy probuja oni egzekwowaé swoje prawa. Merck Canada
uwaza, ze wykladnia, ktéra ona proponuje, nie naklada zadnego nadmiernego ciezaru na importeréw
réwnoleglych. Natomiast wprowadzenie obowiazkowego poinformowania prowadziloby do
niepozadanych konsekwencji, w przypadku gdy z przyczyn praktycznych uprawniony z patentu nie
otrzymalby powiadomienia importera réwnolegtego lub nie udzielit na nie odpowiedzi. Ogétem Merck
Canada podnosi, ze ustanowienie obowigzku poinformowania wymagaloby precyzyjnego zdefiniowania
sposobdw jego wykonania w samym szczegdlnym mechanizmie, czego jednak nie dokonano.

Komisja Europejska i co do zasady Sigma uwazaja, ze z wykladni celowosciowej i systematycznej
szczegélnego mechanizmu wynika, iz uprawniony z patentu lub z DSO lub osoba wywodzaca od niego
swoje uprawnienia sa zobowiazani udzieli¢ odpowiedzi na powiadomienie i wyrazi¢ swoj zamiar
sprzeciwienia si¢ planowanemu importowi w terminie okreSlonym w akapicie drugim tego
mechanizmu.

Sigma i Komisja uwazaja, ze wlasciwe funkcjonowanie szczegélnego mechanizmu zaklada, iz strony
dokladaja szczerych staran dla wzajemnego poszanowania swych uzasadnionych intereséw (zob.
analogicznie wyroki: Boehringer Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246, pkt 62; The Wellcome
Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756, pkt 34). Wniosek ten znajduje poparcie w fakcie, ze szczegélny
mechanizm wyraznie przewiduje termin miesiaca, przed uplywem ktérego nie mozna dokonac importu.

Zdaniem Sigmy i Komisji 6w termin oznacza dla uprawnionego z patentu lub z DSO lub dla osoby
wywodzacej od niego swoje uprawnienia obowigzek udzielenia odpowiedzi na powiadomienie
i oswiadczenia, czy zamierzaja oni zakaza¢ wprowadzenia danego produktu do obrotu. Rzeczony
termin ma bowiem na celu zagwarantowanie udzielenia szybkiej odpowiedzi przez tego uprawnionego
lub przez osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia, tak aby ochroni¢ uzasadnione interesy
i oczekiwania potencjalnego importera lub sprzedajacego, ktérzy nie moga zosta¢ pozostawieni
w stanie niepewnosci prawnej. W konsekwencji prawidlowo powiadomiony uprawniony z patentu lub
z DSO lub prawidlowo powiadomiona osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia, ktérzy nie
udziela odpowiedzi i nie wyraza zamiaru powolania si¢ na szczegélny mechanizm, nie moga by¢
uprawnieni do powolywania si¢ na te prawa z moca wsteczna.

Aby udzieli¢ uzytecznej odpowiedzi sadowi odsylajacemu, nalezy przypomnie¢, Ze na podstawie art. 2
aktu o przystapieniu z 2003 r. nowe panstwa czlonkowskie sa zwigzane postanowieniami traktatéw
zalozycielskich i aktéw przyjetych przez instytucje i Europejski Bank Centralny przed dniem
przystapienia, ktére to postanowienia sa stosowane w nowych panstwach czlonkowskich zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tych traktatach i w tym akcie.

Wrynika z tego, ze poczawszy od przystapienia, zasady wypracowane przez Trybunal na podstawie
artykutéw traktatéw dotyczacych swobodnego przeplywu towaréw znajduja zastosowanie do handlu
miedzy nowymi panstwami czlonkowskim a innymi panstwami czlonkowskimi Unii. Jednocze$nie
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu uprawniony z prawa wlasnosci przemyslowej
i handlowej chronionego przez uregulowania panstwa czlonkowskiego nie moze powolywac si¢ na te
uregulowania w celu sprzeciwienia si¢ importowi produktu, ktéry zostal wprowadzony zgodnie
z prawem na rynek innego panstwa czlonkowskiego przez samego uprawnionego z tego prawa lub za
jego zgoda. W szczegdlnosci Trybunal wywiédtl z tej zasady, ze wynalazca lub osoba wywodzaca od
niego swoje uprawnienia nie moga powolywac si¢ na patent, ktéry przystugiwal im w jednym panstwie
czlonkowskim, aby sprzeciwi¢ si¢ importowi produktu wprowadzonego przez nich do swobodnego
obrotu w innym panstwie czlonkowskim, w ktérym produkt ten nie posiadal zdolnosci patentowej
(wyroki: Centrafarm i de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, pkt 11, 12; Merck, 187/80, EU:C:1981:180,
pkt 12, 13; a takze Generics i Harris Pharmaceuticals, EU:C:1992:407, pkt 31).

Niemniej jednak szczegélny mechanizm w sposéb wyrazny odbiega od tej zasady. Zgodnie

z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu postanowienia aktu o przystapieniu, ktére zezwalaja na
wyjatki lub odstepstwa wobec postanowien traktatow, nalezy interpretowac zawezajaco w stosunku do
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rozpatrywanych w danym wypadku postanowien traktatu i ogranicza¢ je do tego, co jest absolutnie
niezbedne do osiagniecia zamierzonego w nich celu (wyrok Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271,
pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo). Jak wskazal rzecznik generalny w pkt 18 opinii, szczegdlny
mechanizm ma zapewni¢ réwnowage miedzy skuteczna ochrona praw wynikajacych z patentu lub
z DSO a swobodnym przepltywem towaréw.

Akapit pierwszy szczegélnego mechanizmu przewiduje, ze uprawniony z patentu lub z DSO lub osoba
wywodzaca od niego swoje uprawnienia ,moga powolywaé si¢” na prawa z tego patentu lub z DSO
»w celu zapobiezenia importowi lub wprowadzaniu do obrotu” chronionego produktu, jednak nie
zawiera zadnych dodatkowych uscislen.

Akapit drugi szczegdlnego mechanizmu dodaje, ze ,[k]Jazda osoba zamierzajaca importowac lub
wprowadza¢ do obrotu produkty farmaceutyczne objete powyzszym akapitem w panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkt korzysta z ochrony z patentu lub z [DSO], musi wykaza¢ wlasciwym
organom we wniosku dotyczacym tego importu, ze uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje
prawa z tytulu tej ochrony zosta[li] o tym powiadomi[eni] z miesiecznym wyprzedzeniem”.

Szczegélny mechanizm nie siega tak daleko, by nalozy¢ na osobe, ktéra zamierza importowad
chroniony produkt leczniczy, obowiazek uprzedniego uzyskania wyraznej zgody uprawnionego
z patentu lub z DSO lub osoby wywodzacej od niego swoje uprawnienia. Jednakze osoba, ktéra
zamierza importowaé chroniony produkt leczniczy, jest zobowigzana zastosowaé sie¢ do kilku
obowiazkéw i formalnos$ci, zanim przystapi do importowania tego produktu leczniczego.

Przede wszystkim osoba ta jest zobowigzana powiadomi¢ o swym zamiarze uprawnionego z patentu
lub z DSO lub osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia, tak aby umozliwi¢ im w razie potrzeby
powolanie sie na prawa przystugujace im w zwiazku z patentem lub DSO celem zapobiezenia
importowi i wprowadzeniu do obrotu wspomnianego produktu leczniczego, i to na warunkach,
ktérych dotycza trzecie i czwarte pytania prejudycjalne. Nastepnie prawidlowe zastosowanie si¢ do
tego obowiazku powiadomienia sprawia, ze zaczyna biec termin jednego miesiaca. Wreszcie dopiero
po uplywie tego terminu dana osoba moze wystapi¢ do wlasciwych organéw o zezwolenie na import
chronionego produktu leczniczego. Z powyzszych elementéw wynika, Ze zamierzona operacja importu
nie moze zosta¢ zrealizowana bez uprzedniego uzyskania zezwolenia ze strony wlasciwych organéw
krajowych, o ktére to zezwolenie nie mozna ubiega¢ si¢ przed uplywem terminu oczekiwania
wynoszacego miesigc od otrzymania powiadomienia przez uprawnionego do ochrony.

A zatem szczegélny mechanizm dodal do krajowych procedur udzielania zezwolen na import
produktéw leczniczych obowiazek uprzedniego powiadomienia uprawnionego z patentu lub z DSO
lub osoby wywodzacej od niego swoje uprawnienia o planowanej operacji importu, obwarowany
terminem oczekiwania wynoszacym miesiac. Termin ten ma na celu umozliwienie uprawnionemu do
ochrony zapobiezenia wszelkiemu importowi, a importerowi dowiedzenia si¢ o tym tak szybko, jak to
mozliwe, azeby mdc wyciggnac z tego faktu konsekwencje.

Prawda jest, ze zadne z postanowien szczegdlnego mechanizmu nie naklada w sposéb wyrazny na
owego uprawnionego lub na osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia obowiazku
poinformowania, przed podjeciem krokéw na drodze prawnej w tym zakresie, o ich zamiarze
sprzeciwienia sie planowanemu importowi, o ktérym zostali prawidlowo powiadomieni. Jezeli jednak
uprawniony z patentu lub z DSO lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia nie skorzystaja
z tego terminu oczekiwania, aby wyrazi¢ swdj sprzeciw, to osoba, ktéra zamierza importowaé¢ dany
produkt leczniczy, moze zasadnie wystapi¢ do wlasciwych organdéw o zezwolenie na import tego
produktu i w danym przypadku przystapi¢ do jego importowania i wprowadzania do obrotu.

Jednakze nawet w takiej sytuacji uprawniony z patentu lub z DSO lub osoba wywodzaca od niego swoje

uprawnienia nie moga zosta¢ uznani za pozbawionych prawa do powolania sie na szczegdlny
mechanizm. Chociaz nie moga oni domaga¢ si¢ naprawienia szkody poniesionej w zwiazku
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z importem, ktéremu nie sprzeciwili si¢ w odpowiednim terminie, to éw uprawniony lub osoba
wywodzgca od niego swoje uprawnienia co do zasady sa w dalszym ciagu uprawnieni do sprzeciwienia
sie na przysztos¢ dalszemu importowi lub wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego chronionego
na podstawie patentu lub DSO.

Zwazywszy na powyzsze stwierdzenia, odpowiedZ na pytania pierwsze i drugie winna brzmie¢, iz akapit
drugi szczegélnego mechanizmu nalezy interpretowaé¢ w ten sposéb, ze nie naklada on na
uprawnionego z patentu lub z DSO ani na osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia obowiazku
poinformowania o zamiarze sprzeciwienia si¢ planowanemu importowi przed powolaniem si¢ na ich
prawa na podstawie akapitu pierwszego tego mechanizmu. Jezeli jednak 6w uprawniony lub osoba
wywodzgca od niego swoje uprawnienia nie wyraza takiego zamiaru w przewidzianym w akapicie
drugim wspomnianego mechanizmu terminie oczekiwania wynoszacym jeden miesigc, to osoba, ktéra
zamierza importowaé dany produkt leczniczy, moze zasadnie wystapi¢ do wlasciwych organéw
o zezwolenie na import tego produktu i w danym przypadku przystapi¢c do jego importowania
i wprowadzania do obrotu. Szczegélny mechanizm pozbawia zatem wspomnianego uprawnionego lub
osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia mozliwosci powotania si¢ na ich prawa na podstawie
akapitu pierwszego tego mechanizmu wobec importu i wprowadzenia do obrotu tego produktu
leczniczego, ktére nastapily przed wyrazeniem tego zamiaru.

W przedmiocie pytania czwartego

Poprzez pytanie czwarte sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, do kogo nalezy skierowac
uprzednie powiadomienie, o ktérym mowa w akapicie drugim szczegélnego mechanizmu.

Z jednoznacznego sformulowania tego mechanizmu wynika, Ze powiadomieni powinni zostaé
,uprawniony” z patentu lub z DSO lub ,0soba wywodzaca od niego swoje uprawnienia”. Nalezy uzna¢,
ze termin ,uprawniony”’, zgodnie z ogélnie przyjetym znaczeniem tego slowa, odnosi si¢ do osoby
wskazanej w patencie jako osoba korzystajaca z przyznanej na jego podstawie ochrony.

Jednoczesnie termin ,osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia” (,beneficiary” w angielskiej wersji
jezykowej i ,der von ihm Begiinstigte” w niemieckiej wersji jezykowej) nalezy rozumieé, zgodnie
z ogélnie przyjetym znaczeniem tego okre$lenia, jako wskazujace osobe, ktéra zgodnie z prawem
rozporzadza prawami przystugujacymi uprawnionemu z patentu, zwlaszcza na podstawie umowy
licencyjne;j.

W konsekwencji z literalnej wykladni szczegélnego mechanizmu wynika, ze powiadomienie, o ktérym
mowa w akapicie drugim tego mechanizmu, winno zosta¢ skierowane do uprawnionego z patentu lub
z DSO lub do kazdej innej osoby rozporzadzajacej zgodnie z prawem prawami przyznanymi przez ten
patent lub przez to DSO.

Sigma i Komisja uwazajg, ze ta wykladnia literalna nie uwzglednia celu szczegdélnego mechanizmu.
Twierdza one, Ze termin ,,0soba wywodzaca od niego swoje uprawnienia” odnosi si¢ do kazdej spétki,
ktéra w ramach danej grupy moze w sposéb zasadny by¢ uwazana za podmiot dzialajacy w imieniu
uprawnionego z patentu. Byloby tak na przyklad w przypadku spéiki bedacej posiadaczem PDO na
dany produkt leczniczy. Sigma podnosi, ze nalozenie na importeréw réwnoleglych ciezaru ustalenia,
ktora jednostka w ramach danej grupy spoélek jest uprawnionym z patentu na konkretny produkt
leczniczy, byloby nieuzasadnione i sztuczne, poniewaz owa grupa dziala jako pojedyncza jednostka
gospodarcza. Komisja przyznaje jednak, ze nie mozna wykluczy¢, iz w niektérych szczegélnych
przypadkach powiadomienie takiej osoby mogloby by¢ niewystarczajace dla ochrony intereséw
uprawnionego lub osoby wywodzacej od niego swoje uprawnienia.
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Nalezy przypomnie¢ jednak, ze obowigzek powiadomienia ma na celu umozliwienie uprawnionemu
z patentu lub z DSO lub osobie wywodzacej od niego swoje uprawnienia zapobiezenia importowi
i wprowadzaniu do obrotu chronionego produktu poprzez uprzednie uzyskanie wiedzy o planowanym
imporcie réwnoleglym z nowych panstw czlonkowskich, w ktérych ochrona ta nie mogla zosta¢
uzyskana przed ich przystapieniem do Unii. Ustanawiajac ten obowigzek powiadomienia, prawodawca
Unii wyrazil swoja wole znalezienia réwnowagi miedzy ryzykiem nalozenia nadmiernych formalnosci
na importera réwnoleglego a ryzykiem postawienia uprawnionego z patentu lub z DSO lub osoby
wywodzacej od niego swoje uprawnienia w sytuacji niepewnosci prawne;j.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze patenty i DSO sa ze swej natury objete systemem publikacji
pozwalajacym kazdemu na poznanie tozsamosci uprawnionego. W konsekwencji uprzednie ustalenie
uprawnionego z patentu lub z DSO nie moze by¢ uznane za nadmierny ciezar natozony na importera
réwnoleglego. Oczywiscie mozna sobie wyobrazié, ze osoba trzecia moze do$wiadczy¢ trudnosci przy
ustalaniu z wymagana pewnos$cia jednostki, ktéra w ramach miedzynarodowego koncernu zgodnie
z prawem rozporzadza prawami przyznanymi przez patent lub DSO. Jednak zwazywszy, ze szczegdlny
mechanizm jedynie czasami wymaga takiego ustalenia, osobie pragnacej dokonywa¢ importu zawsze
pozostaje mozliwo$é¢ skierowania powiadomienia do uprawnionego z patentu lub z DSO.

Dopuszczenie, by powiadomienie moglo by¢ kierowane do innych oséb z tego wzgledu, ze stanowia
one wraz z uprawnionym z patentu lub z DSO lub z osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia
jedno i to samo przedsiebiorstwo albo ze poprzez swoje zachowania lub fakt posiadania PDO na dany
produkt leczniczy sprawiaja wrazenie osoby wywodzacej swoje uprawnienia od uprawnionego z patentu
lub z DSO, mogloby narazi¢ na szwank skuteczno$é szczegélnego mechanizmu, ktéra opiera sie na
uprzednim powiadomieniu o planowanym imporcie. Taka wykladnia grozitlaby postawieniem
uprawnionego do ochrony przyznanej na podstawie patentu lub DSO w sytuacji niepewnosci prawnej,
co byloby sprzeczne z zamierzonym przez szczegélny mechanizm celem.

Wyktadnia proponowana przez Sigme i Komisje, poza tym, ze jest niezgodna z brzmieniem
szczeg6lnego mechanizmu, nie pozwalalaby na zapewnienie réwnowagi, jaka miata zosta¢ osiagnieta
dzieki temu mechanizmowi.

W rezultacie odpowiedz na pytanie czwarte winna brzmie¢, iz akapit drugi szczegélnego mechanizmu
nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze powiadomienie powinno by¢ skierowane do uprawnionego
z patentu lub z DSO lub do osoby wywodzacej od niego swoje uprawnienia, przy czym to ostatnie
pojecie oznacza kazda osobe, ktéra zgodnie z prawem rozporzadza prawami przyslugujacemu
uprawnionemu z patentu lub z DSO.

W przedmiocie pytania trzeciego

Poprzez pytanie trzecie sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, kto ma dokonaé uprzedniego
powiadomienia, o ktérym mowa w akapicie drugim szczegélnego mechanizmu.

Sigma i Komisja podnosza, ze szczegélny mechanizm nie nakazuje potencjalnemu importerowi, by
osobiscie dokonal powiadomienia, ani nie wymaga, by powiadomienie to doktadnie wskazywalo
tozsamo$c¢ tego potencjalnego importera.

Jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 47 opinii, nalezy zauwazy¢, ze o ile szczegélny mechanizm
przewiduje, iz osoba zamierzajaca importowaé¢ dany produkt musi wykazaé zastosowanie sie do
obowigzku powiadomienia, o tyle postanowienie to — ze wzgledu na uzycie strony biernej
w wiekszoéci wersji jezykowych — nie wskazuje w sposéb jednoznaczny, Ze ta sama osoba jest
osobiscie zobowiazana do dokonania owego powiadomienia (,[k]azda osoba zamierzajaca importowaé
[...] musi wykazac¢ [...], Ze uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje prawa z tytutu tej ochrony
zosta[li] o tym powiadomi[eni] z miesiecznym wyprzedzeniem”).
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Zwazywszy na te niejednoznacznos$¢, omawiane postanowienie nalezy interpretowac¢ w $wietle jego celu
i kontekstu, w jaki sie¢ ono wpisuje. Jak przypomniano w pkt 39 niniejszego wyroku, obowigzek
powiadomienia ma na celu umozliwienie uprawnionemu z patentu lub z DSO lub osobie wywodzacej
od niego swoje uprawnienia zapobiezenia importowi i wprowadzaniu do obrotu chronionego
produktu.

Zgodnie z tym, co podnosi w istocie rzad czeski, aby uprawniony z patentu lub z DSO lub osoba
wywodzaca od niego swoje uprawnienia mogli w sposob $wiadomy podja¢ decyzje o tym, czy chca
sprzeciwi¢ si¢ importowi poprzez wystapienie w danym przypadku z powddztwem o stwierdzenie
naruszenia, konieczne jest, by powiadomienie w sposdb wyrazny okreslalo podmiot, ktéry ma
dokonywaé importu. Interesy uprawnionego do ochrony przyznanej przez patent lub DSO lub osoby
wywodzacej od niego swoje uprawnienia nie bylyby wystarczajaco zabezpieczone, gdyby
powiadomienie nie zawieralo tej informacji.

Natomiast interpretowanie tresci szczegélnego mechanizmu jako siegajacego tak dalece, by wymaga¢,
ze to osoba, ktéora zamierza importowa¢ lub wprowadza¢ do obrotu dany produkt, ma samodzielnie
dokona¢ tego powiadomienia, mimo Zze szczegdlny mechanizm nie przewiduje wyraznie takiego
obowiazku, stanowiloby nadmierny formalizm.

W rezultacie odpowiedZ na pytanie trzecie powinna brzmie¢, iz akapit drugi szczegélnego mechanizmu
nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze postanowienie to nie nakazuje osobie, ktéra zamierza
importowac¢ lub wprowadza¢ do obrotu dany produkt leczniczy, by osobiscie dokonata powiadomienia,
pod warunkiem ze owo powiadomienie pozwala doktadnie ustali¢ tozsamosc¢ tej osoby.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1) Akapit drugi szczegdélnego mechanizmu przewidzianego w rozdziale 2 zalacznika IV do Aktu
dotyczacego warunkéw przystapienia do Unii Europejskiej Republiki Czeskiej, Republiki
Estonskiej, 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 nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, ze nie naklada on na uprawnionego z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego ani na osobe wywodzaca od niego swoje
uprawnienia obowiazku poinformowania o zamiarze sprzeciwienia si¢ planowanemu
importowi przed powolaniem si¢ na ich prawa na podstawie akapitu pierwszego tego
mechanizmu. Jezeli jednak 6w uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje
uprawnienia nie wyraza takiego zamiaru w przewidzianym w akapicie drugim
wspomnianego mechanizmu terminie oczekiwania wynoszacym jeden miesiac, to osoba,
ktoéra zamierza importowac¢ dany produkt leczniczy, moze zasadnie wystapi¢ do wlasciwych
organdéw o zezwolenie na import tego produktu i w danym przypadku przystapi¢ do jego
importowania i wprowadzania do obrotu. Szczegélny mechanizm pozbawia zatem
uprawnionego lub osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia mozliwosci powolania sie
na ich prawa na podstawie akapitu pierwszego tego mechanizmu wobec importu
i wprowadzenia do obrotu tego produktu leczniczego, ktdore nastapily przed wyrazeniem tego
zamiaru.
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2) Akapit drugi omawianego szczegélnego mechanizmu nalezy interpretowaé w ten sposob, ze
powiadomienie powinno by¢ skierowane do uprawnionego z patentu lub z dodatkowego
swiadectwa ochronnego lub do osoby wywodzacej od niego swoje uprawnienia, przy czym to
ostatnie pojecie oznacza kazda osobe, ktora zgodnie z prawem rozporzadza prawami
przystugujacemu uprawnionemu z patentu lub z dodatkowego $swiadectwa ochronnego.

3) Akapit drugi tego szczegélnego mechanizmu nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze
postanowienie to nie nakazuje osobie, ktora zamierza importowa¢ lub wprowadzaé¢ do

obrotu dany produkt leczniczy, by osobiscie dokonala powiadomienia, pod warunkiem ze
owo powiadomienie pozwala dokladnie ustali¢ tozsamosc tej osoby.

Podpisy
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