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Sigma Pharmaceuticals plc

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

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

Streszczenie — Wyrok Trybunalu (trzecia izba) z dnia 12 lutego 2015 r.

1. Przystgpienie nowych panstw cztonkowskich — Akt o przystgpieniu z 2003 r. — Prawo spétek —
Szczegolny mechanizm — Produkt leczniczy chromniony patentem Ilub dodatkowym Swiadectwem
ochronnym — Planowany przywoz rownolegly z nowego panstwa czlonkowskiego —
Spoczywajacy na uprawnionym obowigzek powiadomienia importera o zamiarze sprzeciwienia sig
przywozowi — Brak

(Akt o przystgpieniu z 2003 r., zalacznik 1V rozdziat 2 akapit drugi)

2. Przystgpienie nowych panstw czlonkowskich — Akt o przystgpieniu z 2003 r. — Prawo spotek —
Szczegdlny mechanizm — Produkt leczniczy chromniony patentem lub dodatkowym Swiadectwem
ochronnym — Spoczywajgcy na potencjalnym importerze obowigzek powiadomienia uprawnionego
lub osoby wywodzgcej od niego swoje uprawnienia, o zamiarze przywozu tego produktu
leczniczego — Powiadomienie skierowane do o0s6b majgcych z uprawnionym zwigzki
stowarzyszeniowe lub powigzania w ramach przedsiebiorstwa — Niedopuszczalnosc

(Akt o przystgpieniu z 2003 r., zalgcznik 1V rozdziat 2 akapit drugi)

3. Przystgpienie nowych panstw czlonkowskich — Akt o przystgpieniu z 2003 r. — Prawo spotek —
Szczegolny mechanizm — Produkt leczniczy chroniony patentem Ilub dodatkowym Swiadectwem
ochronnym — Spoczywajgcy na potencjalnym importerze obowigzek powiadomienia uprawnionego
lub osoby wywodzgcej od niego swoje uprawnienia, o zamiarze przywozu tego produktu
leczniczego — Osoba zobowigzana do dokonania tego powiadomienia

(Akt o przystgpieniu z 2003 r., zalgcznik 1V rozdziat 2 akapit drugi)
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1. Akapit drugi 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 Slowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowan
w traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej nalezy interpretowal w ten sposéb, 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 sie
planowanemu importowi przed powotaniem si¢ na ich prawa na podstawie akapitu pierwszego tego
mechanizmu. Jezeli jednak 6w uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia nie
wyrazg 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. Szczegdlny mechanizm
pozbawia zatem uprawnionego lub osobe wywodzaca od niego swoje uprawnienia mozliwosci
powolania 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.

Jednakze nawet w takiej sytuacji uprawniony z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub
osoba wywodzgca od niego swoje uprawnienia nie moga zosta¢ uznani za pozbawionych prawa do
powolania sie na szczegélny mechanizm. Chociaz nie moga oni domagaé sie naprawienia szkody
poniesionej w zwiazku z importem, ktéremu nie sprzeciwili sie w odpowiednim terminie, to éw
uprawniony lub osoba wywodzaca od niego swoje uprawnienia co do zasady sa w dalszym ciagu
uprawnieni do sprzeciwienia sie na przyszlo§¢ dalszemu importowi lub wprowadzaniu do obrotu
produktu leczniczego chronionego na podstawie patentu lub dodatkowego $§wiadectwa ochronnego.

(por. pkt 32, 33; pkt 1 sentencji)

2. Akapit drugi szczegdélnego mechanizmu przewidzianego w rozdziale 2 zalacznika IV do Aktu
dotyczacego warunkéw przystapienia do Unii Europejskiej Republiki Czeskiej, Republiki Estoniskiej,
Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki
Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Slowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowan
w traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze
uprzednie powiadomienie z miesiecznym terminem, wymagane od kazdej osoby zamierzajacej
importowa¢ lub wprowadza¢ do obrotu — pochodzacy z panstwa cztonkowskiego, ktdére przystapito do
Unii w 2003 r. — produkt leczniczy chroniony na podstawie patentu lub dodatkowego $wiadectwa
ochronnego i zgloszony w panstwie czlonkowskim w czasie, gdy taka ochrona na ten produkt nie
mogla zosta¢ udzielona w jednym z nowych panstw czlonkowskich, powinno by¢ skierowane do
uprawnionego z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub do osoby wywodzacej od
niego swoje uprawnienia, przy czym to ostatnie pojecie oznacza kazda osobe, ktéra zgodnie z prawem
rozporzadza prawami przyslugujagcemu uprawnionemu z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

W istocie obowigzek powiadomienia ma na celu umozliwienie uprawnionemu z patentu lub
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego 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 mogta zosta¢ uzyskana przed ich przystapieniem do Unii. Ustanawiajac ten obowiazek
powiadomienia, prawodawca Unii wyrazil swoja wole znalezienia réwnowagi miedzy ryzykiem
nalozenia nadmiernych formalnosci na importera réwnoleglego a ryzykiem postawienia uprawnionego
z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub osoby wywodzacej od niego swoje
uprawnienia w sytuacji niepewno$ci prawnej. Dopuszczenie, by powiadomienie moglo by¢ kierowane
do innych oséb z tego wzgledu, ze maja one wraz z uprawnionym z patentu lub z dodatkowego
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$wiadectwa ochronnego lub z osobg wywodzaca od niego swoje uprawnienia zwiazki stowarzyszeniowe
lub powiazania w ramach przedsiebiorstwa, mogloby narazi¢ na szwank skuteczno$¢ szczegdlnego
mechanizmu.

(por. pkt 39, 41, 43; pkt 2 sentencji)

3. Akapit drugi szczegdlnego 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 stanowigcych podstawe Unii Europejskiej nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze
postanowienie to nie nakazuje osobie, ktéra zamierza importowaé lub wprowadza¢ do obrotu dany —
pochodzacy z panstwa czlonkowskiego, ktére przystapilo do Unii w 2003 r. — produkt leczniczy
chroniony na podstawie patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego w czasie, gdy taka ochrona
na ten produkt nie mogla zosta¢ udzielona w jednym z nowych panstw czlonkowskich, by osobiscie
dokonala uprzedniego powiadomienia z miesiecznym terminem, pod warunkiem ze owo
powiadomienie pozwala dokladnie ustali¢ tozsamos$¢ tej osoby.

W istocie aby uprawniony z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub osoba wywodzaca
od niego swoje uprawnienia mogli w sposéb §wiadomy podja¢ decyzje o tym, czy chca sprzeciwi¢ sie
importowi poprzez wystapienie w danym przypadku z powddztwem o stwierdzenie naruszenia,
konieczne jest, by powiadomienie w sposéb wyrazny okre$lalo podmiot, ktéry ma dokonywa¢ importu.
Interesy uprawnionego do ochrony przyznanej przez patent lub dodatkowe $wiadectwo ochronne lub
osoby wywodzacej od niego swoje uprawnienia nie bylyby wystarczajaco zabezpieczone, gdyby
powiadomienie nie zawierato tej informacji.

Natomiast interpretowanie tresci szczegélnego mechanizmu jako siegajacego tak dalece, by wymagac,
ze to osoba, ktéra zamierza importowac lub wprowadza¢ do obrotu dany produkt, ma samodzielnie
dokona¢ tego powiadomienia, mimo ze szczegélny mechanizm nie przewiduje wyraznie takiego
obowigzku, stanowitoby nadmierny formalizm.

(por. pkt 48-50; pkt 3 sentencji)
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