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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (siédma izba)
z dnia 5 pazdziernika 2016 r.*

[Tekst sprostowany postanowieniem z dnia 13 grudnia 2016 r.]

Odestanie prejudycjalne — Wlasnos¢ przemystowa i handlowa — Patent — Dodatkowe $wiadectwo
ochronne — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Artykut 21 ust. 2 — Przepisy przejSciowe —
Swiadectwo wydane zgodnie z przepisami krajowymi panstwa czlonkowskiego przed jego
przystapieniem do Unii Europejskiej — Wykladnia art. 21 ust. 2 — Okres wazno$ci §wiadectwa —
Waznos¢ art. 21 ust. 2 — Dostosowanie prawa wtérnego, ktére wynika bezposrednio z aktu
przystapienia — Brak wlasciwosci Trybunalu

W sprawie C-572/15
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Riigikohus (sad najwyzszy, Estonia) postanowieniem z dnia
21 pazdziernika 2015 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 2 listopada 2015 r., w postepowaniu:
F. Hoffmann-La Roche AG
przeciwko
Accord Healthcare OU,
TRYBUNAL (siédma izba),
w skiadzie: C. Toader (sprawozdawca), prezes izby, A. Prechal i E. Jarasiinas, sedziowie,
rzecznik generalny: M. Wathelet,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu F. Hoffmann-La Roche AG przez C. Gintera i K. Lepaseppa, vandeadvokaadid, oraz przez
A. Sehvera i T. Nelsasa, patendivolinikud,

— w imieniu Accord Healthcare OU przez R. Antsmiego, vandeadvokaat,

— w imieniu rzadu estoniskiego przez K. Kraavi-Kéerdi, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

* Jezyk postepowania: estonski.
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— w imieniu rzadu czeskiego przez J. VI4cila, S. Sindelkova oraz M. Smolka, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Parlamentu Europejskiego przez J. Rodriguesa, I. McDowell oraz M. Allika, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Rady Unii Europejskiej przez M. Balte oraz M. Alvera, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez T. Scharfa, J. Samnadde oraz E. Randvere, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy waznosci i wykladni art. 21 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. 2009, L 152, s. 1),
zmienionego aktem dotyczacym warunkéw przystgpienia Republiki Chorwacji oraz dostosowan
w Traktacie o Unii Europejskiej, Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i Traktacie
ustanawiajacym Europejska Wspoélnote Energii Atomowej (Dz.U. 2012, L 112, s. 21) (zwanego dalej
srozporzadzeniem nr 469/2009”).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy F. Hoffmann-La Roche AG (zwana dalej
»Roche”) a Accord Healthcare OU (zwana dalej ,Accord”) w przedmiocie mozliwoéci powotania sie
wzgledem generycznych produktéw leczniczych wytwarzanych przez Accord na przystugujace Roche
prawa wlasnosci przemystowej.

Ramy prawne

Zalacznik II do aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej,
Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki
Malty, Rzeczpospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Slowackiej oraz dostosowan
w traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. 2003, L 236, s. 33) zawiera podsekcje 4,
C, II, zatytulowana ,Dodatkowe $§wiadectwa ochronne”.

Punkt 1 lit. b) tej sekcji uscisla, ze art. 20 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca
1992 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
(Dz.U. 1992, L 182, s. 1), zmienionego aktem dotyczacym warunkéw przystapienia Republiki Austrii,
Republiki Finlandii i Krélestwa Szwecji oraz dostosowan w traktatach stanowiacych podstawe Unii
Europejskiej (Dz.U. 1994, C 241, s. 21) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1768/92”) zostaje
uzupelniony akapitem drugim o nastepujacym brzmieniu:

»Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie¢ do dodatkowych s$wiadectw ochronnych udzielonych zgodnie

z przepisami krajowymi Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, Lotwy, Litwy, Malty, Polski, Stowenii
i Stowacji przed dniem przystapienia”.
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Jak wyjasniono w motywie 1 rozporzadzenia nr 469/2009, rozporzadzenie nr 1768/92 zostalo
kilkakrotnie znaczaco zmienione, dlatego dla zapewnienia jasnos$ci i zrozumialos$ci prawodawca Unii
postanowil ujednolici¢ to ostatnie rozporzadzenie.

Zgodnie z motywem 9 rozporzadzenia nr 469/2009:

»,Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ wlasciwa i skuteczna ochrone.
W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania
z calego maksymalnego, 15-letniego okresu wyltacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego
zezwolenia na obrét we Wspdlnocie danego produktu leczniczego”.

Artykul 13 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Okres wazno$ci §wiadectwa”, stanowi:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywa¢ z koricem prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu
podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie,
pomniejszonemu o okres pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1, okres waznosci §wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat od daty, od ktdrej
zaczyna ono obowigzywac.

[...]".

Zgodnie z art. 21 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia, ktérego brzmienie jest w istocie analogiczne do
brzmienia art. 20 ust. 2 rozporzadzenia nr 1768/92, przy czym ten ostatni przepis jednak nie odnosit sie
jeszcze do Republiki Chorwagji:

»Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do dodatkowych $wiadectw ochronnych udzielonych
zgodnie z przepisami krajowymi Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, Lotwy, Litwy, Malty, Polski,
Rumunii, Stowenii i Stowacji odpowiednio przed dniem ich przystapienia”.

Postepowanie glowne i pytania prejudycjalne

Roche, spétka majaca siedzibe w Szwajcarii, wprowadza na rynek produkt leczniczy ,Xeloda”, ktérego
aktywnym skladnikiem jest kapecytabina i w odniesieniu do ktérego przystuguje jest patent
podstawowy nr 03086 wydany w dniu 15 kwietnia 1998 r. (zwany dalej ,patentem podstawowym”).
W celu wprowadzenia na rynek tego produktu leczniczego Roche zarejestrowata produkt Xeloda po
raz pierwszy w Estonii w dniu 8 czerwca 2001 r., a po zlozeniu wniosku o udzielenie ochrony
dodatkowej w dniu 1 sierpnia 2001 r. uzyskata dla wspomnianego produktu leczniczego dodatkowe
$wiadectwo ochronne (DSO) nr 00001, wydane w dniu 24 pazdziernika 2001 r. przez Patendiamet
(urzad patentowy, Estonia).

Accord Healthcare Limited za posrednictwem Accord, spétki zaleznej z siedziba w Estonii, uzyskata
zezwolenie na obrdt generycznym produktem leczniczym, ktérego aktywnym skladnikiem jest takze
kapecytabina. W dniu 3 pazdziernika 2014 r. ta spélka zalezna zlozyla wniosek do ministerstwa spraw
spolecznych o wpisanie jej generycznego produktu leczniczego do przewidzianego przez ustawodawce
krajowego wykazu produktéw leczniczych, przy czym wpis ten skutkowal obnizeniem kosztu tego
produktu leczniczego dla ubezpieczonego ze wzgledu na przejecie czesci kosztu tego produktu przez
krajowa kase chorych. W dniu 4 grudnia 2014 r. ministerstwo spraw spolecznych uwzglednilo ten
wniosek o wpis. Accord zamierzala udostepnia¢ swdj wlasny produkt leczniczy na rynku estonskim od
dnia 15 grudnia 2014 r.

ECLILEU:C:2016:739 3
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W dniu 8 grudnia 2014 r. Roche wniosla powddztwo do Harju Maakohus (sad pierwszej instancji dla
Harju, Estonia) o w szczegélnosci zobowiazanie Accord do powstrzymania sie od dokonywania lub do
zaniechania czynnoéci naruszajacych wylaczone prawo przystugujace Roche jako posiadaczowi DSO
dotyczacego produktu Xeloda do uplywu waznosci tego $wiadectwa, czyli wedlug niej do dnia
8 czerwca 2016 r., oraz o nalozenie na Accord zakazu wprowadzania na rynek, oferowania do
sprzedazy, sprzedazy i promowania za pomoca reklamy w Estonii do tego samego dnia produktéw
leczniczych zawierajacych kapecytabine jako aktywny skladnik. Ponadto Roche wniosta do tego sadu
o nakazanie zniszczenia wszystkich nalezacych do Accord lub znajdujacych sie w jej posiadaniu
produktéw leczniczych, ktérych aktywnym skladnikiem jest kapecytabina.

Na poparcie swoich réznych zadan Roche podniosta, Ze jest posiadaczem do dnia 18 listopada 2014 r.
patentu podstawowego i DSO dotyczacego produktu Xeloda, ktérego waznos¢ wygasala wedlug niej
w dniu 8 czerwca 2016 r.

Twierdzac, ze wprowadzenie do obrotu generycznego produktu leczniczego nalezacego do Accord
wyrzadza jej istotna szkode w szacowanej wysokosci rownej 50-procentowemu spadkowi obrotéw,
czyli okoto 460 000 EUR, Roche jednoczesnie ztozyla wniosek o zabezpieczenie powé6dztwa poprzez, po
pierwsze, zajecie wszystkich produktéw leczniczych znajdujacych sie w posiadaniu Accord oraz
zakazanie jej przenoszenia na osoby trzecie znajdujacych sie w jej posiadaniu produktéw leczniczych,
ktorych aktywnym skladnikiem jest kapecytabina, a po drugie, zakazanie wprowadzania na rynek,
oferowania do sprzedazy, sprzedazy i promowania za pomoca reklamy w Estonii produktéw
leczniczych zawierajacych ten aktywny skladnik do czasu uprawomocnienia si¢ orzeczenia sadowego,
jednakze nie dluzej niz do dnia 8 czerwca 2016 r.

Accord zazadata oddalenia powddztwa, a ponadto wniosta w dniu 6 lutego 2015 r. powddztwo
wzajemne o uniewaznienie DSO lub o ustalenie, ze $wiadectwo to jest niewazne i nie moze sta¢ sie
wazne.

Postanowieniem z dnia 15 grudnia 2014 r. Harju Maakohus (sad pierwszej instancji dla Harju)
uwzglednil wniosek o udzielenie zabezpieczenia.

Accord wniosta zazalenie na to postanowienie, zadajac uchylenia go przez Harju Maakohus (sad
pierwszej instancji dla Harju). Wedlug Accord nie mozna bylo udzieli¢ takiego zabezpieczenia z uwagi
na to, ze powddztwo Roche nie ma zadnych szans na uwzglednienie co do istoty, jako ze Roche nie
przystuguje wytaczne prawo do kapecytabiny do dnia 8 czerwca 2016 r. W postanowieniu z dnia
13 lutego 2014 r., Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), Trybunat orzekl bowiem, iz art. 13
rozporzadzenia nr 469/2009 w zwiazku z motywem 9 tego rozporzadzenia powinien by¢
interpretowany w ten sposéb, ze sprzeciwia si¢ on temu, aby uprawniony jednocze$nie z patentu
i z DSO mégl powolywaé sie na laczny okres waznosci takiego $wiadectwa obliczony na podstawie
owego art. 13 w sytuacji, w ktérej na podstawie takiego okresu korzystalby on z okresu wylacznosci,
dotyczacego aktywnego skladnika, przekraczajacego pietnascie lat liczonych od pierwszego zezwolenia
na obrét w Unii Europejskiej dla produktu leczniczego skladajacego si¢ z aktywnego sktadnika lub
zawierajacego taki skladnik. Skoro pierwsze zezwolenie na obrét w Unii Europejskiej produktem
leczniczym zawierajacym kapecytabine zostalo wydane w Unii Europejskiej w dniu 10 czerwca 1998 r.,
maksymalny okres dodatkowej ochrony, na ktéry moze powota¢ si¢ Roche, wynosi pietnascie lat od
tego pierwszego wprowadzenia do obrotu, czyli od 10 czerwca 1998 r. do 10 czerwca 2013 r. Z uwagi
na to, ze w dniu 10 czerwca 2013 r. waznos$¢ patentu podstawowego wygasta, podobnie jak waznos$¢
DSO dotyczacego produktu Xeloda, Roche nie przystuguje od tego czasu wylaczone prawo do
kapecytabiny.

Harju Maakohus (sad pierwszej instancji dla Harju) przekazal sprawe do rozpoznania Tallinna
ringkonnakohus (sadowi apelacyjnemu w Tallinnie, Estonia).

4 ECLIL:EU:C:2016:739
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Postanowieniem z dnia 26 lutego 2015 r. sad ten uchylil postanowienie wydane w dniu 15 grudnia
2014 r. przez Harju Maakohus (sad pierwszej instancji dla Harju) oraz udzielone zabezpieczenie.

Za pomoca $rodka odwotawczego wniesionego do Riigikohus (sadu najwyzszego, Estonia) Roche zada
uchylenia postanowienia wydanego przez Tallinna ringkonnakohus (sad apelacyjny w Tallinnie)
i utrzymania w mocy postanowienia wydanego przez Harju Maakohus (sad pierwszej instancji dla
Harju).

Zdaniem Roche Tallinna ringkonnakohus (sad apelacyjny w Tallinnie) dokonat blednej wyktadni art. 21
ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009. Ponadto wykladnia dokonana przez ten ostatni sad w odniesieniu
do mocy wstecznej rozporzadzenia nr 469/2009 jest sprzeczna z innymi przepisami prawa Unii,
a w szczegolnosci z Karta praw podstawowych Unii Europejskiej.

Roche utrzymuje, ze wbrew temu, co orzekl Tallinna ringkonnakohus (sad apelacyjny w Tallinnie),
DSO dotyczace produktu Xeloda jest wazne, jako ze zostalo wydane w czasie, gdy Republika Estoriska
nie byta czlonkiem Unii. Nalezy zatem zastosowal jedynie prawo estoniskie, na mocy ktérego okres
waznosci DSO zalezy nie od wydania pierwszego zezwolenia na obrét w Unii, lecz od wydania tego
zezwolenia w Estonii. W art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 nie wskazano wyraznie, ze nalezy
obliczy¢ od nowa okres waznosci DSO, ktére zostaly wydane przed przystapieniem danego paristwa
czlonkowskiego do Unii Europejskiej. Zatem wykladnia tego przepisu przyjeta przez Tallinna
ringkonnakohus (sad apelacyjny w Tallinnie) narusza zasade pewnos$ci prawa. Zdaniem Roche DSO
dotyczace produktu Xeloda pozostawalo zatem wazne az do dnia 8 czerwca 2016 r., czyli przez okres
pietnastu lat od wydaniu pierwszego estornskiego zezwolenia na obrét produktem zgodnie z éwczesnie
majacymi zastosowanie przepisami krajowymi. Zalozeniem art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009
jest to, by posiadacze krajowych DSO wydanych przed przystapieniem danego panstwa
czlonkowskiego mieli mozliwo$¢ korzystania z przystugujacych im praw, a ani wedlug tresci, ani
zgodnie z celem tego przepisu nie ma on sie stosowa¢ z moca wsteczna do DSO wydanych na mocy
ustawodawstwa krajowego. Zdaniem Roche odniesienie do postanowienia z dnia 13 lutego 2014 r.,
Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), nie ma znaczenia, gdyz postanowienie do nie dotyczy
stosowania w czasie art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009.

Sad odsylajacy podkresla, po pierwsze, ze o ile we wspomnianym postanowieniu Trybunal dokonat
wykladni art. 13 rozporzadzenia nr 469/2009 w zwigzku z jego motywem 9, o tyle postanowienie to
nie dotyczylo wykladni art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 ani stosowania z mocg wsteczna
wynikajacego z niego prawa z uwagi na to, iz sprawa, ktéra zakonczyla si¢ tym orzeczeniem, nie
odnosila si¢ do nowego panstwa czlonkowskiego. Zdaniem sadu odsylajacego nie wydaje sie jasne, czy
ustalenia wynikajace z tego orzeczenia maja réwniez zastosowanie do DSO, ktére zostalo wydane
zgodnie z ustawodawstwem estoniskim przed przystapieniem Republiki Estoriskiej do Unii w dniu
1 maja 2004 r.

Po drugie, w razie gdyby Trybunat orzekl, ze nalezy skréci¢ okres obowigzywania DSO, sad ten
zastanawia si¢ nad zgodnoscia tego przepisu z prawem pierwotnym Unii, w szczegé6lnosci z zasadami
og6lnymi Unii dotyczacymi ochrony praw nabytych i niedzialania prawa wstecz oraz z art. 16 i 17

karty.

W tych okolicznosciach Riigikohus (sad najwyzszy) postanowil zawiesi¢ postepowanie i skierowac¢ do
Trybunalu nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy art. 21 ust. 2 rozporzadzenia [...] nr 469/2009 [...] nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze
skutkuje on skréceniem okresu waznosci [DSO], ktére zostalo wydane w panstwie cztonkowskim
zgodnie z prawem krajowym przed jego przystapieniem do Unii Europejskiej i ktérego okres
waznoéci w odniesieniu do aktywnego skladnika wedlug wskazan zawartych w tym [DSO]
przekraczalby 15 lat od chwili wydania pierwszego zezwolenia na obrét w Unii Europejskiej
produktem leczniczym sktadajacym sie z tego aktywnego skladnika lub go zawierajacym?

ECLILEU:C:2016:739 5
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2) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy art. 21 ust. 2 rozporzadzenia
[...] nr 469/2009 [...] jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, w szczegélnosci z ogélnymi
zasadami prawa Unii Europejskiej dotyczacymi ochrony praw nabytych, zasada niedzialania prawa
wstecz i [kartg]?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez pytanie drugie, ktére nalezy rozpatrze¢ w pierwszej kolejnosci, sad odsylajacy zwraca sie do
Trybunalu z kwestig waznosci art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 w $wietle prawa Unii.

Nalezy od razu przypomnieé, ze art. 267 akapit pierwszy lit. b) TFUE przyznaje Trybunalowi
wlasciwo$¢ do orzekania w trybie prejudycjalnym zaré6wno o wykladni aktéw przyjetych przez
instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii, jak i o waznosci tych aktow.

W niniejszym przypadku, jak wynika z pkt 4 niniejszego wyroku, art. 20 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1768/92 zostal dodany do tego rozporzadzenia aktem dotyczacym warunkéw przystapienia
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.

Zgodnie z tym art. 20 ust. 2 rozporzadzenie nr 1768/92 stosuje si¢ do DSO ,udzielonych zgodnie
z przepisami krajowymi Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, Lotwy, Litwy, Malty, Polski, Stowenii
i Stowacji przed dniem przystapienia”.

Rozporzadzenie nr 469/2009 skodyfikowalo rozporzadzenie nr 1768/92, tak ze przepis art. 20 ust. 2
rozporzadzenia nr 1768/92 stal sie art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/20009.

Co sie tyczy przepisu takiego, jak rozpatrywany w postepowaniu gltéwnym, Trybunal orzekl juz, ze
dostosowania ujete w zalaczniku do aktu przystapienia stanowia przedmiot porozumienia miedzy
panstwami czlonkowskimi oraz ubiegajacym si¢ panstwem i ze nie stanowia one aktu instytucji, lecz
sq przepisami prawa pierwotnego, ktére moga zosta¢ zawieszone, zmienione lub uchylone wylacznie
w trybie procedur umozliwiajgcych zmiane traktatéw zalozycielskich (zob. podobnie wyrok z dnia
28 kwietnia 1988 r., LAISA i CPC Espana/Rada, 31/86 i 35/86, EU:C:1988:211, pkt 12).

Nalezy uscisli¢ w tym wzgledzie, Ze wynikajace z powyzszego odmienne traktowanie nie jest arbitralne,
lecz jest tylko konsekwencja procedur odpowiednio wybranych w celu przyjecia tych przepiséw. Cho¢
bowiem niektére ze wspomnianych przepiséw zostaly ustanawiane na mocy aktéw instytucji, ktére to
akty jako takie sa poddane ogélnemu systemowi kontroli legalnosci przewidzianemu przez traktat
FUE, przepisy wynikajace bezposrednio z aktu przystapienia nie stanowia aktéw instytucji i z tego
wzgledu nie podlegaja takiej kontroli (zob. podobnie wyrok z dnia 28 kwietnia 1988 r., LAISA i CPC
Espana/Rada, 31/86 i 35/86, EU:C:1988:211, pkt 17).

Co wiecej, jak podnosi Parlament Europejski, okolicznos¢, ze rozporzadzenie nr 1768/92 zostalto
uchylone i zastapione rozporzadzeniem nr 469/2009, w niczym nie zmienia powyzszych wzgledéw,
gdyz to ostatnie rozporzadzenie ogranicza sie do skodyfikowania zmian wprowadzonych uprzednio do
tekstu pierwotnego dla zapewnienia jasnosci i zrozumialo$ci przy zachowaniu ich istoty.

Wynika stad, ze Trybunal nie jest wlasciwy do orzekania o waznosci art. 21 ust. 2 rozporzadzenia
nr 469/20009.

6 ECLIL:EU:C:2016:739
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W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 21 ust. 2 rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze stosuje sie on do DSO, dotyczacego okreslonego
produktu leczniczego, wydanego przez panstwo czlonkowskie przed jego przystapieniem do Unii.

Nalezy przede wszystkim przypomnie¢, ze art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 uscidla, ze
rozporzadzenie to stosuje sie¢ do DSO udzielonych zgodnie z przepisami krajowymi Republiki
Estonskiej przed data jej przystapienia do Unii.

Nastepnie art. 13 tego rozporzadzenia w zwiazku z jego motywem 9 przewiduje, ze uprawniony
jednoczeénie z patentu i DSO moze korzysta¢ jedynie z maksymalnego pietnastoletniego okresu
wylacznosci liczonego od pierwszego zezwolenia na obrét wydanego w Unii na dany produkt leczniczy
(zob. podobnie postanowienie z dnia 13 lutego 2014 r., Merck Canada, C-555/13, EU:C:2014:92, pkt 30
i przytoczone tam orzecznictwo).

Zatem, jak podkresla rzad estoriski, od dnia 1 maja 2004 r. okres waznoséci DSO jest uzalezniony nie od
wydania pierwszego zezwolenia na obrét w Republice Estonskiej, lecz pierwszego zezwolenia w Unii.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze pojecie ,pierwszego zezwolenia na obrét produktem
[w Unii]” w rozumieniu art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 odwoluje si¢ do pierwszego
zezwolenia na obrét wydanego nie w panstwie czlonkowskim wniosku, lecz w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim. Jedynie taka wykladnia pozwala na zagwarantowanie, iz wygasniecie przedluzenia
ochrony zapewnionej przez patent w odniesieniu do produktu objetego $wiadectwem nastapi w tym
samym czasie we wszystkich panstwach czltonkowskich, w ktérych owo $wiadectwo zostanie wydane
(postanowienie z dnia 13 lutego 2014, Merck Canada, C-555/13, EU:C:2014:92, pkt 31 i przytoczone
tam orzecznictwo).

[Sprostowany postanowieniem z dnia 13 grudnia 2016 r.] W niniejszym przypadku z akt sprawy
przedlozonych Trybunalowi wynika jednak, ze pierwsze zezwolenie na obrét produktem Xeloda
zostalo wydane nie przez panstwo czlonkowskie Unii, lecz przez panstwo trzecie, mianowicie
Konfederacje Szwajcarska, w dniu 10 czerwca 1998 r. Trybunal orzekl juz wszakze, ze skoro
zezwolenie na obrét produktem leczniczym wydane przez wladze szwajcarskie i uznawane
automatycznie przez Ksiestwo Liechtensteinu na mocy ustawodawstwa tego panstwa jest pierwszym
zezwoleniem na obrét tym produktem leczniczym w jednym z panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego [EOG], stanowi ono pierwsze zezwolenie na obrét w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia
nr 1768/92, rozumianego w sposob wlasciwy dla celéw stosowania Porozumienia o Europejskim
Obszarze Gospodarczym z dnia 2 maja 1992 r. (Dz.U. 1994, L 1, s. 3) (zob. podobnie postanowienie
z dnia 14 listopada 2013 r., Astrazeneca, C-617/12, EU:C:2013:761, pkt 41, 42 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Ponadto okoliczno$¢, ze zezwolenia na obrét udzielone w Szwajcarii nie pozwalaja na obrot
produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem tych zezwolen w EOG, z wyjatkiem Liechtensteinu,
nie jest istotna dla wykladni art. 13 rozporzadzenia nr 469/2009, rozumianego w sposéb wlasciwy dla
celéw stosowania porozumienia EOG (zob. podobnie postanowienie z dnia 14 listopada 2013 r.,
Astrazeneca, C-617/12, EU:C:2013:761, pkt 43 i przytoczone tam orzecznictwo).

[Sprostowany postanowieniem z dnia 13 grudnia 2016 r.] Z powyzszych rozwazan wynika, ze skutki
pierwszego zezwolenia na obrét, takiego jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, sa réwnowazne
skutkom ,pierwszego zezwolenia na obrét produktem [w Unii]” w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia
nr 469/20009.
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Z tego wzgledu w okoliczno$ciach takich jak rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym i dla celéow
obliczenia okresu waznoséci DSO nalezy, jak wynika z ustaleri sadu odsylajacego, wzia¢ pod uwage date
wydania pierwszego zezwolenia na obrét produktem Xeloda nie w Estonii, czyli dzien 8 czerwca
2001 r., lecz w Szwajcarii, mianowicie dzien 10 czerwca 1998 r.

Wreszcie nalezy podkresli¢, po pierwsze, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu nowy
przepis materialnego prawa Unii stosuje si¢ bezposrednio do przysztych skutkéw sytuacji zaistnialej
pod rzadami dawnego przepisu. Ponadto od momentu przystgpienia nowego panstwa czlonkowskiego
przepisy prawa Unii stosuja sie w okoliczno$ciach przewidzianych przez traktaty zalozycielskie i przez
odnos$ny akt przystapienia (zob. podobnie wyrok z dnia 12 wrzesnia 2013 r., Kuso, C-614/11,
EU:C:2013:544, pkt 25 i przytoczone tam orzecznictwo).

Po drugie, jak zauwazaja rzad estoniski i Komisja, a takze zgodnie z brzmieniem art. 13 rozporzadzenia
nr 469/2009 DSO zaczyna obowigzywa¢ dopiero z koricem prawnie ustalonego terminu obowigzywania
patentu podstawowego.

W niniejszym przypadku jest za$ bezsporne, ze patent ten wygast przed przystapieniem wspomnianego
panstwa czlonkowskiego.

Jako ze w chwili wygasniecia wspomnianego patentu i w chwili w ktérej DSO moglo zacza¢
obowigzywal, rozporzadzenie to juz obowiazywalo, nie moze chodzi¢ o stosowanie wspomnianego
rozporzadzenia z moca wsteczna.

Z wszystkich powyzszych rozwazan wynika, iz na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢, iz art. 21 ust. 2
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze stosuje sie on do DSO, dotyczacego
okreslonego produktu leczniczego, wydanego przez panstwo czlonkowskie przed jego przystapieniem
do Unii. O ile ten produkt leczniczy byl w EOG przedmiotem zezwolenia na obrét wydanego przed
wydaniem zezwolenia we wspomnianym panstwie czlonkowskim i ewentualnie przed przystapieniem
tego panstwa do Unii, nalezy wzia¢ pod uwage tylko to pierwsze zezwolenie na obrét w celu ustalenia
okresu waznosci wspomnianego DSO.

W przedmiocie kosztow

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 Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

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

1) Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej nie jest wlasciwy do orzekania o waznosci art. 21
ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczacego dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych,
zmienionego aktem dotyczacym warunkéw przystapienia Republiki Chorwacji oraz
dostosowan w Traktacie o Unii Europejskiej, Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
i Traktacie ustanawiajacym Europejska Wspolnote Energii Atomowej.

2) Artykul 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009, ze zmianami, nalezy interpretowa¢ w ten
sposob, ze stosuje sie on do dodatkowego swiadectwa ochronnego, dotyczacego okreslonego
produktu leczniczego, wydanego przez panstwo czlonkowskie przed jego przystapieniem do
Unii Europejskiej. O ile ten produkt leczniczy byl w Europejskim Obszarze Gospodarczym
przedmiotem zezwolenia na obrét wydanego przed wydaniem zezwolenia we wspomnianym
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panstwie czlonkowskim i ewentualnie przed przystapieniem tego panstwa do Unii, nalezy
wzia¢ pod uwage tylko to pierwsze zezwolenie na obrét w celu ustalenia okresu waznosci
wspomnianego dodatkowego swiadectwa ochronnego.

Podpisy

ECLILEU:C:2016:739 9



	Wyrok Trybunału (siódma izba)
	Wyrok
	Ramy prawne
	Postępowanie główne i pytania prejudycjalne
	W przedmiocie pytań prejudycjalnych
	W przedmiocie pytania drugiego
	W przedmiocie pytania pierwszego

	W przedmiocie kosztów



