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Sprawa C-668/17 P

Viridis Pharmaceutical Ltd
przeciwko

Urzedowi Unii Europejskiej ds. Wlasnosci Intelektualnej (EUIPO)

Odwotanie — Znak towarowy Unii Europejskiej — Postepowanie w sprawie stwierdzenia wygasniecia
prawa do znaku — Stowny znak towarowy Boswelan — Stwierdzenie wygasnigcia prawa do znaku —
Uzywanie znaku towarowego w ramach badan klinicznych

I. Wprowadzenie

1. W swoim odwotaniu Viridis Pharmaceutical Ltd (zwana dalej ,wnoszaca odwolanie”) wnosi
o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 15 wrze$nia 2017 r., Viridis Pharmaceutical/ EUIPO
— Hecht-Pharma (Boswelan)? ktérym 6w Sad oddalit jej skarge zmierzajaca do stwierdzenia
niewazno$ci decyzji Piatej Izby Odwotawczej Urzedu Unii Europejskiej ds. Wtasnosci Intelektualnej
(EUIPO) z dnia 29 lutego 2016 r. (sprawa R 2837/2014-5) dotyczacej postepowania w sprawie
stwierdzenia wygasniecia prawa do znaku pomiedzy Hecht-Pharma GmbH a wnoszaca odwotanie
(zwanej dalej ,sporng decyzja”). Wspomniane postepowanie dotyczylo stwierdzenia wygasniecia prawa
do znaku towarowego zarejestrowanego w szczegdlnosci dla produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu stwardnienia rozsianego.

2. W ramach tego postepowania wnoszaca odwolanie podniosta, ze sporny znak towarowy
zarejestrowany dla produktéw leczniczych, ktérych wprowadzanie do obrotu i reklama byly
zabronione do chwili uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”), byt
rzeczywiscie uzywany w ramach badania klinicznego prowadzonego w celu uzupelnienia wniosku
o wydanie PDO. Positkowo podniosta ona, Ze od dnia zlozenia wniosku dotyczacego przeprowadzenia
badania klinicznego omawianych produktéw leczniczych prowadzenie tego badania klinicznego
stanowilo przynajmniej uzasadniony powdd nieuzywania tego znaku towarowego.

3. Sad oddalit skarge, uznajac, iz wnoszaca odwotanie nie moze powolywac sie na to, ze rzeczywiscie
uzywatla spornego znaku towarowego lub ze miata uzasadniony powdd, aby go nie uzywac.

4. W odwolaniu wnoszaca je kwestionuje w istocie ustalenia Sadu dotyczace rzeczywistego uzywania
znaku towarowego.

1 Jezyk oryginatu: francuski.
2 T-276/16, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”, EU:T:2017:611.
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5. Kwestie prawne pojawiajace si¢ w niniejszej sprawie dotycza wiec wykladni poje¢ ,rzeczywistego
uzywania” i ,uzasadnionego powodu nieuzywania” w rozumieniu rozporzadzen (WE) nr 207/2009°
i (UE) 2017/1001* w kontekscie postepowania w sprawie stwierdzenia wyga$niecia prawa do znaku
towarowego zarejestrowanego dla produktéw leczniczych.

II. Ramy prawne
6. Motyw 10 rozporzadzenia nr 207/2009 ma nastepujace brzmienie:

»Nie istnieje uzasadnienie dla ochrony [unijnych] znakéw towarowych lub ochrony przeciwko nim
wszelkich znakéw zarejestrowanych przed nimi, chyba zZe te znaki towarowe sa rzeczywiscie uzywane”.

7. Artykut 15 rozporzadzenia nr 207/2009, zatytulowany ,Uzywanie [unijnego] znaku towarowego”,
stanowi w ust. 1 akapit pierwszy:

»Jezeli w okresie pieciu lat od rejestracji [unijny] znak towarowy nie byl rzeczywiscie uzywany przez
wlasciciela [w Unii] w stosunku do towaréw lub uslug, dla ktérych jest zarejestrowany, lub jezeli takie
uzywanie bylo zawieszone przez nieprzerwany okres pieciu lat, [unijny] znak towarowy podlega
sankcjom przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu, chyba ze istnieja usprawiedliwione powody
jego nieuzywania”.

8. Sankcje, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 207/2009, zostaly
wyszczegllnione w art. 51 tego rozporzadzenia, zatytutlowanym ,Podstawy wygasniecia”. Artykul ten
w ust. 1 lit. a) stanowi:

»1. Wygasniecie prawa wlasciciela [unijnego] znaku towarowego stwierdza si¢ na podstawie wniosku
do [EUIPO] lub roszczenia wzajemnego w postepowaniu w sprawie naruszenia:

a) w przypadku gdy w okresie pieciu lat znak towarowy nie byl [...] rzeczywiscie uzywany [w Unii]
w odniesieniu do towaréw lub ustug, dla ktérych zostal on zarejestrowany, i Ze nie istnieja
usprawiedliwione powody nieuzywania; jednakze zadna osoba nie moze wystepowac z roszczeniem
w celu stwierdzenia wygasniecia praw wlasciciela do [unijnego] znaku towarowego, w przypadku
gdy w okresie miedzy uplywem piecioletniego terminu i wniesieniem wniosku lub roszczenia
wzajemnego rzeczywiste uzywanie znaku towarowego zostalo rozpoczete lub wznowione; jednakze
rozpoczecie lub wznowienie uzywania znaku w okresie trzech miesiecy przed zlozeniem wniosku
lub roszczenia wzajemnego, rozpoczynajacym si¢ po uplywie nieprzerwanego okresu pieciu lat
nieuzywania, nie jest uwzgledniane, w przypadku gdy przygotowania do rozpoczecia lub
wznowienia uzywania znaku maja miejsce dopiero wéwczas, gdy wlasciciel znaku dowiedziat sie, ze
wniosek lub roszczenie wzajemne moga by¢ wniesione;

[...]"

9. Rozporzadzenie nr 207/2009 zostalo uchylone i zastapione rozporzadzeniem 2017/1001. Zgodnie
z tabela korelacji zawarta w zalaczniku III do tego ostatniego rozporzadzenia art. 15 i 51
rozporzadzenia nr 207/2009 odpowiadaja, kolejno, art. 18 i 58 rozporzadzenia 2017/1001°.

w

Rozporzadzenie Rady z dnia 26 lutego 2009 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2009, L 78, s. 1).

NS

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2017, L 154,
s. 1).

5 W przedmiocie réwnowaznosci tych przepiséw zob. pkt 23 niniejszej opinii.
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III. Postepowanie przed EUIPO

10. Wnoszaca odwotanie jest nastepca prawnym spétki, ktéra dokonata w EUIPO w dniu 30 wrze$nia
2003 r. zgloszenia oznaczenia sfownego Boswelan jako unijnego znaku towarowego w odniesieniu do
produktéw farmaceutycznych i produktéw opieki zdrowotnej nalezacych do klasy 5 Porozumienia
nicejskiego dotyczacego miedzynarodowej klasyfikacji towaréw i ustug dla celéw rejestracji znakéw
z dnia 15 czerwca 1957 r., ze zmianami (zwanego dalej ,porozumieniem nicejskim”). Rejestracja znaku
towarowego nastapita w dniu 24 kwietnia 2007 r.

11. W dniu 24 pazdziernika 2010 r. wnoszaca odwotlanie zlozyla wniosek o pozwolenie na badanie
kliniczne dotyczace produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia stwardnienia rozsianego,
nalezacego do szerszej kategorii produktéw farmaceutycznych i produktéw opieki zdrowotnej. Nie
ustalono dokladnej daty zakonczenia omawianego badania.

12. Hecht-Pharma zlozyla w dniu 18 listopada 2013 r. wniosek o stwierdzenie wygasnigcia prawa do
spornego znaku towarowego w odniesieniu do wszystkich produktéw, dla ktérych znak ten zostat
zarejestrowany, na tej podstawie, ze nie byl on rzeczywiscie uzywany przez nieprzerwany okres pieciu
lat przed zlozeniem wspomnianego wniosku.

13. Decyzja z dnia 26 wrzesnia 2014 r. Wydzial Uniewaznienn EUIPO stwierdzil wygasniecie prawa
wnoszacej odwolanie w odniesieniu do wszystkich zarejestrowanych towardéw.

14. W dniu 6 listopada 2014 r. wnoszaca odwolanie wniosta do Izby Odwotawczej EUIPO odwotanie
od decyzji Wydzialu Uniewaznien.

15. Sporna decyzja Pigta Izba Odwotawcza EUIPO oddalita to odwolanie.

16. Izba Odwotawcza uznala w pierwszej kolejnosci, ze dowody przedstawione przez wnoszaca
odwolanie nie pozwalaly na wykazanie rzeczywistego uzywania spornego znaku towarowego w Unii
Europejskiej, a w drugiej kolejnosci — ze w niniejszej sprawie przeprowadzenie badania klinicznego nie
jest samo w sobie powodem niezaleznym od woli wnoszacej odwolanie, ktéry uzasadnialby nieuzywanie
spornego znaku towarowego.

IV. Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

17. Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 30 maja 2016 r. wnoszaca odwotanie wniosta skarge
o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji w zakresie, w jakim stwierdzono w niej wygasniecie prawa
do spornego znaku towarowego w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
stwardnienia rozsianego, objetych szersza kategoria ,produktéw farmaceutycznych i produktéw opieki
zdrowotnej”. W ramach tej skargi wnoszaca odwolanie podniosta trzy zarzuty, z ktérych pierwszy
dotyczyl naruszenia art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 w zakresie, w jakim Izba
Odwolawcza niestusznie uznala, ze przedstawione okolicznosci faktyczne i dowody nie byly
wystarczajace, aby wykaza¢ rzeczywiste uzywanie spornego znaku towarowego dla produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu stwardnienia rozsianego, drugi — naruszenia art. 51 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia nr 207/2009 w zakresie, w jakim Izba Odwolawcza nieslusznie uznala, ze
przedstawione okolicznos$ci faktyczne i dowody nie byly wystarczajace do wykazania uzasadnionego
powodu nieuzywania wspomnianego znaku towarowego w odniesieniu do tychze produktéw
leczniczych, a trzeci — naruszenia art. 83 rozporzadzenia nr 207/2009, a dokladniej zasady ochrony
uzasadnionych oczekiwan, w zakresie, w jakim Izba Odwotawcza odeszta od wytycznych dotyczacych
badania spraw przed EUIPO.

18. Po przedstawieniu uzasadnia zaskarzonego wyroku Sad oddalit skarge w calosci.
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V. Zadania stron

19. W odwotaniu wnoszaca je wnosi do Trybunalu o uchylenie zaskarzonego wyroku, przekazanie
sprawy do rozpoznania Sadowi oraz obciazenie EUIPO kosztami postepowania albo positkowo
o stwierdzenie, ze rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu koniczacym postepowanie.

20. EUIPO i Hecht-Pharma wnosza do Trybunalu o oddalenie odwotania i o obciazenie wnoszacej
odwotanie kosztami postepowania.

VI. Analiza

A. Uwagi wstepne co do stosowania w czasie rozporzadzen w sprawie znaku towarowego Unii
Europejskie;j

21. Pragne zauwazy¢, ze w swym odwolaniu wnoszaca je wskazuje, iz jej zarzuty dotycza naruszenia
przepisow rozporzadzenia 2017/1001. Uwaza ona, ze zgodnie z art. 211 tego rozporzadzenia w chwili,
w ktoérej zaskarzony wyrok zostal wydany, mianowicie w dniu 15 wrzesnia 2017 r., rozporzadzenie
nr 207/2009 bylo uchylone i zastapione rozporzadzeniem nr 2017/1001. Ponadto w swojej odpowiedzi
na odwotanie Hecht-Pharma odnosi si¢ réwniez do przepiséw tego ostatniego rozporzadzenia.
Natomiast EUIPO powoluje sie na przepisy rozporzadzenia nr 207/2009.

22. W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze wnoszaca odwolanie nie przedstawia zadnego zarzutu
odnoszacego sie do wydania przez Sad wyroku na blednej podstawie prawnej lub zastosowania
przepisow przejsciowych rozporzadzenia 2017/1001 w sposéb nieprawidlowy. W kazdym razie
zaskarzony wyrok zostal wydany w dniu 15 wrze$nia 2017 r., czyli po dacie wejscia w zycie
rozporzadzenia 2017/1001 (6 lipca 2017 r.), lecz przed data rozpoczecia jego stosowania
(1 pazdziernika 2017 r.)®. Zatem to art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 znajdowat
zastosowanie w momencie wydania zaskarzonego wyroku’.

6 Ponadto prawda jest, ze wniosek o stwierdzenie wygasniecia prawa do znaku wszczynajacy postepowanie, w ktérego ramach zostaly wydane
decyzje EUIPO i zaskarzony wyrok, zostal zlozony w dniu 18 listopada 2013 r., tj. pod rzadami rozporzadzenia nr 207/2009. Jednakze
w analogicznej sytuacji dotyczacej wzajemnego stosunku miedzy rozporzadzeniem Rady (WE) nr 40/94 z dnia 20 grudnia 1993 r. w sprawie
wspdlnotowego znaku towarowego (Dz.U. 1994, L 11, s. 1) a rozporzadzeniem nr 207/2009 Trybunat odni6st si¢ do przepiséw rozporzadzenia
nr 207/2009, ktére mialo zastosowanie w momencie wydania decyzji EUIPO, a co za tym idzie — w momencie wydania zaskarzonego wyroku,
podczas gdy rozpatrywane postepowanie o stwierdzenie wygasniecia prawa do znaku zostalo wszczete pod rzadami rozporzadzenia nr 40/94.
Zobacz wyrok z dnia 26 wrzes$nia 2013 r., Centrotherm Systemtechnik/centrotherm Clean Solutions, C-609/11 P, EU:C:2013:592. W tym
wzgledzie Trybunal orzekl w pkt 31 tego wyroku: ,Zwazywszy jednak, ze w [rozporzadzeniu nr 207/2009] dokonano ujednolicenia
rozporzadzenia nr 40/94, a istotne tutaj przepisy nie doznaly w ramach tego procesu zadnej modyfikacji, ponizej, w dalszej czesci niniejszego
wyroku, beda przywolywane wylacznie przepisy rozporzadzenia nr 207/2009”. Zobacz takze opinia rzecznik generalnej E. Sharpston w sprawach
Centrotherm Systemtechnik/centrotherm Clean Solutions (C-609/11 P i C-610/11 P, EU:C:2013:308, pkt 4).

7 Zobacz analogicznie wyrok z dnia 21 lutego 2018 r., Repower/EUIPO — repowermap.org (REPOWER) (T-727/16, EU:T:2018:88, pkt 27).
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23. Ponadto art. 58 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia 2017/1001, wymieniony w odwotaniu,
odpowiada art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009. Podobnie art. 18 ust. 1 akapit pierwszy
rozporzadzenia 2017/1001 przejat brzmienie art. 15 wust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia
nr 207/2009°. Oba te przepisy wprowadzaja obowigzek uzywania znaku towarowego, za§ w braku
uzasadnionego powodu odsylaja do przepiséw tych rozporzadzen dotyczacych konsekwencji
nieuzywania. Stare zasady w nowym opakowaniu’.

24. W zwigzku z tym analize dotyczaca przepiséw rozporzadzenia nr 207/2009 mozna moim zdaniem
odnie$¢ do przepiséw rozporzadzenia 2017/1001. Z tego wzgledu bede sie odwolywal w niniejszej
opinii do wlasciwych przepiséw rozporzadzenia nr 207/2009 i do ich odpowiednikéw
w rozporzadzeniu 2017/1001. Podobnie bede rozumial poczynione przez wnoszaca odwotlanie
i Hecht-Pharma odniesienia do przepiséw rozporzadzenia 2017/1001 jako odniesienia réwniez do
odpowiednich przepiséw rozporzadzenia nr 207/2009.

B. W przedmiocie odwotlania
25. Wnoszaca odwotanie podnosi na jego poparcie dwa zarzuty.

26. Zarzut pierwszy, dotyczacy naruszenia art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 2017/1001], jest podzielony na dwie czeéci. W pierwszej czesci wnoszaca
odwotanie kwestionuje stwierdzenie Sadu, ze uzywanie pozwalajace na utrzymanie praw w odniesieniu
do produktu leczniczego moze istnie¢ wylacznie wtedy, gdy to wlasciciel tego znaku towarowego
uzyskal PDO produktu leczniczego, dla ktérego znak towarowy zostal zarejestrowany. W drugiej
cze$ci wnoszaca odwolanie kwestionuje zaskarzony wyrok w zakresie, w jakim Sad uznal, ze uzywanie
znaku towarowego w ramach badania klinicznego nie bylo rzeczywistym uzywaniem.

27. Nalezy zauwazy¢, ze te dwie czesci zarzutu dotycza réznych sytuacji. Czes¢ druga dotyczy
wylacznie uzywania znaku towarowego w ramach badania klinicznego, natomiast cze$¢ pierwsza
zarzutu odnosi si¢ ogélniej do uzywania wczesniejszego od PDO. Niemniej jednak zgodnie z ocena
Sadu, streszczong w pkt 40 zaskarzonego wyroku, wnoszaca odwolanie nie byla w stanie powota¢ sie
na dzialania inne niz dzialania objete procedura badania klinicznego.

28. W ramach zarzutu drugiego wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze naruszyl art. 51 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 2017/1001], wykluczajac istnienie
uzasadnionego powodu nieuzywania spornego znaku towarowego w sytuacji, gdy produkt, dla ktérego
zostal zarejestrowany znak towarowy, jest przedmiotem badania klinicznego.

C. W przedmiocie dopuszczalno$ci zarzutow

29. W odpowiedzi na skarge Hecht-Pharma wskazuje, ze zarzuty podniesione przez wnoszaca
odwotanie zmierzaja do uzyskania nowej oceny faktéw i okolicznosci sprawy. Zarzuty te sa zatem
w oczywisty spos6éb niedopuszczalne.

8 Co wiecej, dotyczy to réwniez art. 18 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia nr 2017/1001, ktéry jest prawie identyczny z art. 15 ust. 1 akapit drugi
rozporzadzenia nr 207/2009. Jedyna réznica polega na dodaniu na konficu tego przepisu w rozporzadzeniu 2017/1001 nastepujacego zwrotu:
»bez wzgledu na to, czy znak towarowy w postaci, w jakiej jest uzywany, jest réwniez zarejestrowany na rzecz danego wlasciciela”. Ponadto
motyw 25 rozporzadzenia 2017/1001 nie ma odpowiednika w rozporzadzeniu nr 207/2009. Ma on nastgpujace brzmienie: ,Ze wzgledu na
zasade réwnosci i pewno$¢ prawa uzywanie unijnego znaku towarowego w postaci rézniacej sie w elementach, ktére nie zmieniaja
odrdzniajacego charakteru tego znaku w postaci, w jakiej ten znak zostal zarejestrowany, powinno by¢ wystarczajace do ochrony praw
wynikajacych z tego znaku, bez wzgledu na to, czy znak towarowy jest réwniez zarejestrowany w postaci, w jakiej jest uzywany”. Jednakze
sytuacja wnoszacej odwolanie rézni si¢ od przedstawionej w tym motywie. Nic nie wskazuje na to, Ze wnoszaca odwolanie uzywala spornego
znaku towarowego w postaci, ktéra rézni si¢ od postaci, w jakiej zostal on zarejestrowany.

9 Z tego wzgledu niniejsza sprawa nie da Trybunalowi sposobnosci wypowiedzenia si¢ w kwestii zastosowania, w ramach postepowania
wszczetego pod rzadami rozporzadzenia nr 207/2009, przepiséw rozporzadzenia 2017/1001 niemajacych odpowiednikéw w poprzedzajacym je
rozporzadzeniu. W odniesieniu do podobnej problematyki zob. sprawa Textilis (C-21/18, w toku przed Trybunatem).
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30. Prawda jest, Ze w postepowaniu odwolawczym zakonczonym postanowieniem Martin
Osete/EUIPO" wnoszaca odwolanie zarzucala Sadowi, ze przyjal zbyt waska definicje pojecia
»uzasadnionych powodéw nieuzywania” w rozumieniu art. 51 ust. 1 rozporzadzenia nr 207/2009.
Dokladniej rzecz ujmujac, wskazala ona, ze niektére uregulowania nadmiernie utrudnialy
wprowadzanie do obrotu perfum, dla ktérych znak towarowy zostal zarejestrowany.

31. Trybunat uznat w tym postanowieniu, ze pod pretekstem btednej wykladni pojecia ,,uzasadnionych
powoddw nieuzywania” wnoszaca odwolanie zmierzala w rzeczywistosci do podwazenia dokonanej
przez Sad oceny o charakterze faktycznym. W konsekwencji Trybunal odrzucit rozpatrywany zarzut
jako oczywiscie niedopuszczalny. W odwotaniu wnoszaca odwotlanie skupila sie bowiem przede
wszystkim, jak to rozumiem, na $rodkach dowodowych dla zilustrowania faktu, Zze istnienie
uzasadnionych powodéw zostato wedtug niej jasno wykazane ''.

32. Jednakze w niniejszej sprawie wnoszaca odwotanie odnosi sie do wyktadni — jako takiej — pojecia
srzeczywistego uzywania” i ,uzasadnionych powodéw nieuzywania” w rozumieniu rozporzadzenia
nr 207/2009 (rozporzadzenia 2017/1001) w kontekscie postepowania w sprawie stwierdzenia
wygasniecia prawa do znaku towarowego zarejestrowanego dla produktu leczniczego stosowanego
u ludzi, ktérego wprowadzenie do obrotu i reklama byly zakazane do czasu wydania PDO. W zwigzku
z tym badanie zarzutéw odwolania wymaga, by przepisy rozporzadzenia nr 207/2009 (rozporzadzenia
2017/1001) interpretowa¢ w $wietle uregulowania dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w Unii.

33. Dlatego tez uwazam, ze zarzuty podniesione w odwolaniu nie zmierzaja do uzyskania nowej oceny
faktéw i okolicznosci sprawy, lecz dotycza kwestii prawnych. Sa one zatem dopuszczalne.

D. Co do istoty
1. W przedmiocie zarzutu pierwszego
a) W przedmiocie pierwszej czesci zarzutu pierwszego

1) Stanowiska stron

34. W pierwszej cze$ci zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi w pierwszej kolejnosci
ustanowienie w pkt 36 zaskarzonego wyroku zasady, zgodnie z ktdéra rzeczywiste uzywanie pozwalajace
na utrzymanie praw wynikajacych ze znaku towarowego zarejestrowanego dla produktu leczniczego
moze istnie¢ tylko wtedy, gdy uzyskano PDO. Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu kwestia tego, czy
uzywanie jest wystarczajace, zalezy od oceny w konkretnym przypadku .

10 Postanowienie z dnia 22 lutego 2018 r., Martin Osete/EUIPO (C-529/17 P, niepublikowane, EU:C:2018:105).

11 Zobacz w szczegdlnosci pkt 27 odwolania w sprawie zakorniczonej wydaniem postanowienia z dnia 22 lutego 2018 r., Martin Osete/EUIPO
(C-529/17 P, niepublikowanego, EU:C:2018:105), w ktérym wnoszaca odwolanie krytykuje stwierdzenie Sadu, ze ,dowody przedstawione przez
wlascicielke unijnych znakéw towarowych w zakresie napotykanych przez nia ograniczen regulacyjnych nie wykazaly (w wystarczajacy sposéb),
ze istnialy uzasadnione powody nieuzywania przez okreslony czas”. Podobnie w pkt 29 tego odwolania wnoszaca odwotanie wskazala, ze ,nalezy
przypomnie¢ i podkresli¢, iz istnienie uzasadnionych powoddéw zostalo jednak wyraznie wykazane za pomoca licznych zgromadzonych
dowodow”.

12 Wyrok z dnia 13 wrze$nia 2007 r., Il Ponte Finanziaria/OHIM (C-234/06 P, EU:C:2007:514, pkt 73). Dla zilustrowania tej linii orzeczniczej
wnoszaca odwotlanie powoluje si¢ réwniez na postanowienie z dnia 27 stycznia 2004 r., La Mer Technology (C-259/02, EU:C:2004:50, pkt 21,
24) oraz wyrok z dnia 21 listopada 2013 r., Recaro/OHIM — Certino Mode (RECARO) (T-524/12, niepublikowany, EU:T:2013:604, pkt 25, 26).
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35. Krytykujac zasade ustanowiona jakoby przez Sad, wnoszaca odwotanie podnosi w drugiej
kolejnosci, ze dzialania podejmowane w ramach badan klinicznych, stanowiacych cze$¢ procedury
wydawania PDO, byly zgodne z prawem .

36. Wreszcie w trzeciej kolejnosci wnoszaca odwotanie utrzymuje, ze z uwagi na szczegélne cechy
sektora farmaceutycznego okres pieciu lat nalezy uzna¢ za zbyt krétki.

37. Natomiast EUIPO i — przy zaloZeniu, ze pierwszy zarzut jest dopuszczalny — Hecht-Pharma
uwazaja, iz pierwsza czes$¢ tego zarzutu jest bezzasadna.

38. EUIPO utrzymuje w szczeg6lnosci, ze wbrew temu, co twierdzi wnoszaca odwotanie, Sad nie uznat
uzyskania PDO na podstawie przepiséw o produktach farmaceutycznych za nieodzowny warunek
istnienia rzeczywistego uzywania.

39. Hecht-Pharma uwaza za§ w szczegélnosci, ze sporny znak towarowy musi by¢é uzywany dla
towaréw, dla ktérych zostal zarejestrowany. W niniejszej sprawie nalezy zatem oceni¢, czy ten znak
towarowy byl uzywany dla produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia stwardnienia rozsianego.
Rzeczywiste uzywanie w odniesieniu do takiego produktu mozna wykaza¢ tylko w sytuacji, gdy dany
towar rzeczywiscie jest produktem leczniczym. Dopiero w wyniku badania klinicznego
przeprowadzonego przez wnoszaca odwolanie mozliwe bedzie za$ okreslenie, czy badany produkt
stanowi produkt leczniczy w rozumieniu tej definicji. Wykorzystanie tego produktu w badaniu
klinicznym nie moze zatem stanowié¢ rzeczywistego uzywania spornego znaku towarowego dla
produktu leczniczego.

2) Ocena

40. Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci argumentu wnoszacej odwolanie, poprzez ktéry zarzuca ona
Sadowi, ze ustanowil zasade, zgodnie z ktéra rzeczywiste uzywanie pozwalajace na utrzymanie praw
moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy uzyskano PDO, uwazam, podobnie jak EUIPO, iz opiera si¢ on na
btednej interpretacji zaskarzonego wyroku.

41. Rzeczywiscie, w pkt 36 zaskarzonego wyroku Sad wskazal, ze tylko uzyskanie PDO umozliwia
publiczne i skierowane na zewnatrz uzywanie spornego znaku towarowego.

42. Jednakze w pkt 37-39 zaskarzonego wyroku Sad dokonal analizy sytuacji wnoszacej odwotanie
pomimo tego, ze nie otrzymata ona PDO. I tak Sad wcale nie stwierdzil, ze w braku takiego PDO
znak towarowy zarejestrowany dla produktu leczniczego nie moze by¢ ,rzeczywiscie uzywany”
w rozumieniu art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
2017/1001]. Zreszta w drugiej czesci zarzutu pierwszego poddano krytyce rozwazania Sadu zawarte
przede wszystkim w pkt 39 zaskarzonego wyroku. Zatem analiza tej czesci bedzie okazja do dokonania
oceny waznosci zasady ustanowionej jakoby przez Sad, przynajmniej w zakresie, w jakim zasada ta
dotyczy uzywania znaku towarowego w ramach badan klinicznych.

43. W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o zgodno$¢ z prawem dzialan podjetych podczas badan
klinicznych, wystarczy zauwazy¢, ze zgodno$¢ z prawem dziatan, w ramach ktérych pojawia sie znak
towarowy, nie sprawia automatycznie, Ze dzialania te stanowia rzeczywiste uzywanie tego znaku
towarowego .

13 W tym kontekscie wnoszaca odwolanie odnosi si¢ do badan klinicznych jako takich, a takze do dzialai podejmowanych w ramach tych badarn,
mianowicie do dostawy ponad 400 000 kapsulek oznaczonych znakiem towarowym Boswelan do kliniki uniwersyteckiej, fakturowania towaréw
przez przedsiebiorstwo trzecie dzialajace jako posrednik oraz do uzywania znaku towarowego przy rekrutacji uczestnikéw badan i w ramach
dostepnych publicznie informacji dotyczacych omawianych badarn.

14 Zobacz podobnie opinia rzecznika generalnego D. Ruiza-Jaraba Colomera w sprawie Ansul (C-40/01, EU:C:2002:412, pkt 49).

ECLILEU:C:2019:4 7



OpriNia M. SzpUNARA — Sprawa C-668/17 P
VIripIs PHARMACEUTICAL/EUIPO

44. W trzeciej kolejnosci uwazam, ze argument wnoszacej odwolanie dotyczacy niewystarczajacego
charakteru terminu pieciu lat réwniez nie moze zosta¢ uwzgledniony.

45. Okres pieciu lat, przewidziany w art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia 2017/1001], stosuje si¢ niezaleznie od sektora gospodarczego obejmujacego
towary lub ustugi, dla ktérych znak towarowy zostal zarejestrowany. Jednakze nalezy uwzglednié
specyfike danego sektora gospodarczego, gdy chodzi o ocene okolicznosci stanowiacych (badZz nie)
rzeczywiste uzywanie w zaleznosci od rynku rozpatrywanych towaréw lub uslug. Odniose sie
w kazdym razie do tej kwestii w ramach analizy po$wieconej drugiej czesci zarzutu pierwszego. Co
wiecej, okolicznosci, w ktérych okres pieciu lat stalby sie niewystarczajacy dla rozpoczecia
rzeczywistego uzywania znaku towarowego, moga zosta¢ uwzglednione w ramach badania powodéw
uzasadniajacych nieuzywanie znaku, do ktérych bede sie odnosit w ramach analizy dotyczacej drugiego
zarzutu odwolania.

46. Dlatego uwazam, ze pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego odwolania jest bezzasadna.
b) W przedmiocie drugiej czesci zarzutu pierwszego

1) Stanowiska stron

47. W drugiej czes$ci zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, iz uznal w pkt 39
zaskarzonego wyroku, Ze uzywanie znaku towarowego w ramach badania klinicznego stanowi
uzywanie czysto wewnetrzne oraz ze takich dzialan nie mozna w zadnym wypadku uzna¢ za
rzeczywiste uzywanie w rozumieniu art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia 2017/1001].

48. Wnoszaca odwotlanie dodaje, Ze obowiazek uzywania zarejestrowanego znaku towarowego nie jest
celem samym w sobie i ze wymdg uzywania zmierza do unikniecia obciazania rejestru nieuzywanymi
znakami towarowymi. Wykladnia pojecia ,uzywania” powinna zatem wykazywaé pewna elastycznosc,
jak o tym $wiadcza art. 15 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 18 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
2017/1001] i motyw 25 rozporzadzenia 2017/1001%, w ktérych wyjasniono, ze uzywanie znaku
towarowego w postaci rozniacej sie od tej, w jakiej znak ten zostal zarejestrowany, powinno by¢
wystarczajace do ochrony przyznanych praw.

49. EUIPO i Hecht-Pharma kwestionuja zasadno$¢ drugiej czesci zarzutu pierwszego.

50. EUIPO twierdzi, ze nalezy wykluczy¢ rzeczywiste uzywanie, skoro jak Sad stusznie orzekl, przepisy
ustawodawstwa dotyczacego produktéow farmaceutycznych zakazuja reklamy produktu leczniczego,
ktéry nie zostal jeszcze dopuszczony, i uniemozliwiaja w ten sposéb pod wzgledem prawnym
uzywanie pozwalajace na uzyskanie udzialu w rynku. Zdaniem EUIPO inne elementy wymienione przez
Sad, mianowicie ograniczony krag uczestnikéw i wewnetrzny charakter uzywania, nie byly
rozstrzygajace. Tym samym argumenty przedstawione przez wnoszaca odwolanie nie moga z tego
wzgledu zosta¢ uwzglednione.

51. Hecht-Pharma dodaje w szczegdlnosci, ze badanie kliniczne jest badaniem przygotowawczym do
wniosku o wydanie PDO produktu jako produktu leczniczego. Takie badanie przygotowawcze nie ma
ani za przedmiot, ani za cel obrony lub zdobycia udzialéw w rynku, ale zmierza jedynie do okre$lenia
skutecznosci produktu. W zwiazku z tym, Ze test jest przeprowadzany w sposéb losowy, jako
podwdjnie Slepa préba, i kontrolowany przez placebo, uczestnicy sami nie wiedza ani o jaki produkt,
ani o jaki znak towarowy chodzi.

15 Zobacz przypis 8 do niniejszej opinii.
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52. Ponadto Hecht-Pharma wskazuje, ze pojecie ,rzeczywistego uzywania” nie moze podlega¢ pewnej
dowolnosci. Motyw 25 rozporzadzenia 2017/1001 dotyczy bowiem innej kwestii.

2) Ocena

i) Uwagi wstepne

53. Wbrew temu, co utrzymuje wnoszaca odwotanie, w pkt 39 zaskarzonego wyroku nie oparto si¢ na
zalozeniu, ze uzywanie znaku towarowego w ramach badania klinicznego ma charakter wewnetrzny
i z tego wzgledu nie moze zosta¢ uznane za rzeczywiste tylko dlatego, ze dotyczy ograniczonej liczby
odbiorcéw. Otéz zdaniem Sadu uzywanie spornego znaku towarowego w kontekécie badania
klinicznego wobec 0s6b trzecich nie moze by¢ zréwnane z wprowadzeniem do obrotu ani nawet
z bezpo$rednim dzialaniem przygotowawczym réwniez dlatego, ze odbywalo si¢ ono poza wszelka
konkurencjg, bez dazenia do uzyskania lub zachowania udziatéw w rynku.

54. W zwiazku z powyzszym uwazam, Ze poprzez druga czes¢ zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie
zmierza w istocie do wykazania, iz nalezy udzieli¢ odpowiedzi twierdzacej na pytanie o to, czy uzywanie
znaku towarowego zarejestrowanego dla produktu leczniczego w kontekscie badari klinicznych
dotyczacych tego produktu leczniczego mozna, wbrew temu, co stwierdzit Sad w pkt 39 zaskarzonego
wyroku, uznal za ,rzeczywiste uzywanie” w rozumieniu art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
nr 207/2009 [art. 58 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 2017/1001].

55. Kwestia ta zostala juz podniesiona w doktrynie i zostala przez nia rozstrzygnieta. Dokladniej rzecz
ujmujac — twierdzono w szczegdlnosci, ze prowadzenie badan klinicznych przed uzyskaniem PDO nie
stanowi rzeczywistego uzywania, poniewaz takie badania nie maja charakteru zewnetrznego'. Co
wiecej, wydaje mi sie, ze taka jest réwniez przyjeta przez sady krajowe wykladnia przepiséw
transponujacych dyrektywy dotyczace systemu krajowych znakéw towarowych'. Jednak, o ile mi
wiadomo, Trybunal nie mial jeszcze sposobnosci orzeka¢ w przedmiocie takiej problematyki.

ii) Charakter rzeczywistego uzywania w swietle orzecznictwa

56. Z orzecznictwa wynika, ze znak towarowy jest rzeczywiscie uzywany, jezeli jest wykorzystywany
przede wszystkim w celu stworzenia lub zachowania rynku zbytu dla towaréw lub ustug, dla ktérych
zostal on zarejestrowany, z wylaczeniem wypadkéw uzywania o charakterze symbolicznym, majacego
na celu wylacznie utrzymanie praw do znaku towarowego, a ponadto zgodnie z jego podstawowa
funkcja **.

57. Wymogi dotyczace, w pierwszej kolejnosci, handlowej racji bytu znaku towarowego, a w drugiej
kolejnosci, jego podstawowej funkcji sa kumulatywne.

16 Zobacz w szczegélnosci J.J. Sitko, Special Criteria of Trade Mark Protection with Regard to Pharmaceutical Products in the European Union
Legal System, International Review of Intellectual Property and Competition Law, 2014, nr 6, s. 667, 668; M. Trzebiatowski, Obowigzek
uzywania znaku towarowego. Studium z prawa polskiego na tle prawnoporéwnawczym, Warszawa, C.H. Beck 2007, s. 147, 148.

17 W wyroku z dnia 24 listopada 1999 r., I ZB 17/97 (Neue Juristische Wochenschrift 2000, 1487), Bundesgerichtshof (trybunat federalny, Niemcy)
rozstrzygnal podobny problem w kontekscie wyktadni niemieckiego przepisu transponujacego do prawa wewnetrznego art. 10 dyrektywy Rady
89/104/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do znakéw towarowych
(Dz.U. 1989, L 40, s. 1). W pkt 18 i 19 tego wyroku trybunal ten wskazal, ze uzywanie znaku towarowego w ramach procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych nie moze zosta¢ uznane za rzeczywiste uzywanie. Jednakze stwierdzil on réwniez, ze przeprowadzenie
przewidzianej procedury udzielenia pozwolenia moze co do zasady by¢ uznane za uzasadniony powdd nieuzywania. Podobnie sady francuskie
uznaly, Ze wniosek o udzielenie PDO, ktéry stanowi logiczna kontynuacje badan klinicznych, stanowi uzasadniony powdd nieuzywania znaku
zarejestrowanego dla produktéw leczniczych podlegajacych procedurze udzielania pozwolen [zob. wyrok z dnia 1 czerwca 1999 r. tribunal de
grande instance de Paris (sad okregowy w Paryzu, Francja), trzecia izba, Almonda Sociedade Gestora de participacoes sociais przeciwko
Opfermann Arzneimittel GmbH, PIBD 1999 682 III-354]. Z wyrokéw tych mozna zatem wywie$¢, ze uzywanie w ramach badan klinicznych
znaku towarowego zarejestrowanego dla badanego produktu leczniczego nie stanowi rzeczywistego uzywania.

18 Zobacz podobnie wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r., W.F. Gozze Frottierweberei i Gozze (C-689/15, EU:C:2017:434, pkt 37).
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58. Z jednej strony ochrona znaku towarowego nie moze trwal, jezeli znak towarowy utracil swa
handlowa racje bytu, jaka jest stworzenie lub zachowanie rynku zbytu dla towaréw lub uslug
opatrzonych oznaczeniem, z ktérego znak towarowy sie sklada, wzgledem towaréw lub uslug
pochodzacych z innych przedsiebiorstw . Z drugiej strony okoliczno$¢, ze znak towarowy jest uzywany
w celu stworzenia lub zachowania rynku zbytu dla towaréw lub uslug, dla ktérych zostal on
zarejestrowany, a nie jedynie w celu utrzymania praw do znaku, nie wystarczy, aby stwierdzi¢ istnienie
»rzeczywistego uzywania”. Jest réwnie nieodzowne, by uzywanie znaku towarowego bylo zgodne z jego
podstawowa funkcja, jaka jest zagwarantowanie konsumentowi lub uzytkownikowi koncowemu
identycznosci pochodzenia towaru lub uslugi poprzez umozliwienie mu odrdznienia, bez ryzyka
pomylki, tego towaru lub tej ustugi od towaréw lub ustug majacych inne pochodzenie ™.

59. Uzywanie polegajace na tworzeniu lub zachowaniu rynku zbytu dla tych towaréw lub uslug
powinno z uwagi na swoj charakter by¢ skierowane na zewnatrz. Podobnie jest w przypadku pelnienia
przez znak jego podstawowej funkcji. Pelnienie tej funkcji wymaga obecno$ci znaku towarowego na
rynku, a w rezultacie publicznego prezentowania tego znaku towarowego.

60. Nalezy zauwazy¢, ze nie mozna wnioskowac z tych rozwazan, iz wprowadzenie do obrotu towaréw
lub ustug, dla ktérych znak towarowy zostal zarejestrowany, jest niezbedne, aby stwierdzi¢ istnienie
rzeczywistego uzywania.

61. Jak bowiem wynika z wyroku w sprawie Ansul®, rzeczywiste uzywanie zarejestrowanego znaku
towarowego moze mie¢ miejsce w dwéch sytuacjach, mianowicie gdy towary zostaly juz wprowadzone
do obrotu lub gdy zostana wprowadzone do obrotu wkrétce. Takie uzywanie, przed wprowadzeniem
do obrotu jako takim, musi polega¢ na przygotowaniach prowadzonych w celu zdobycia klientéw.

62. Te dwie sytuacje maja punkty wspdlne. W szczegdlnosci Trybunatl uznat w pkt 37 wyroku Ansul*,
ze ,rzeczywiste uzywanie” znaku towarowego wymaga jego uzywania na rynku towaréw lub ustug
chronionych tym znakiem, a nie jedynie w ramach danego przedsigbiorstwa. Nastepnie Trybunal
wyjasnit te wzgledy w wyroku Verein Radetzky-Orden®, rozrézniajac dwa przypadki: uzywanie znakéw
towarowych w celu identyfikowania i promowania swoich towaréw lub ustug wobec ogétu spoteczeristwa
z jednej strony i uzZywanie znakéw towarowych ogranmiczone wylgcznie do uzytku wewnetrznego
z drugiej strony.

63. Wydaje mi si¢ znamienne, ze w wyroku Ansul® Trybunat podal jako przyktad uzywanie znaku
towarowego w ramach kampanii reklamowych w celu zilustrowania uzywania poprzedzajacego
wprowadzenie do obrotu towaréw lub ustug, dla ktérych znak ten zostal zarejestrowany. Przyklad ten
bowiem dobrze ilustruje poprzedzajace uzywanie, ale réwniez rzeczywiste uzywanie. W konsekwencji
prowadzenie kampanii reklamowych, w ramach ktérych wystepuje znak towarowy, nie oznacza
automatycznie istnienia rzeczywistego uzywania. Jednakze przyklad ten pokazuje, ze nawet na etapie
poprzedzajacym wprowadzenie do obrotu towaréw lub uslug uzywanie musi mie¢ charakter
zewnetrzny, a jednocze$nie wywotywaé skutki dla przysztych odbiorcéw tych towaréw lub ustug®.

19 Wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r., Silberquelle (C-495/07, EU:C:2009:10, pkt 18). Zobacz takze wyrok z dnia 17 lipca 2014 r., Reber
Holding/OHIM (C-141/13 P, niepublikowany, EU:C:2014:2089, pkt 32), w ktérym Trybunal wskazal, ze nie kazde stwierdzone wykorzystanie
handlowe mozna automatycznie uzna¢ za ,rzeczywiste uzywanie” spornego znaku towarowego.

20 Wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r., W.F. Gozze Frottierweberei i Gozze (C-689/15, EU:C:2017:434, pkt 39-41). Zobacz takze opinia rzecznik
generalnej J. Kokott w sprawie Pandalis/EUIPO (C-194/17 P, EU:C:2018:725, pkt 65).

21 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r. (C-40/01, EU:C:2003:145).
22 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r. (C-40/01, EU:C:2003:145).
23 Wyrok z dnia 9 grudnia 2008 r. (C-442/07, EU:C:2008:696, pkt 23).
24 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r. (C-40/01, EU:C:2003:145).

25 Zobacz podobnie M. Trzebiatowski, Pojecie rzeczywistego uzywania znaku towarowego (orzecznictwo krajowe na tle orzecznictwa
wspdlnotowego), Europejski Przeglad Sadowy, 2010, s. 22.

10 ECLL:EU:C:2019:4
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64. A zatem kazde rzeczywiste uzywanie jest w istocie skierowane na zewnatrz. Natomiast nie wynika
z powyzszych rozwazan, by kazde uzywanie znaku towarowego na zewnetrz stanowilo rzeczywiste
uzywanie. Sama okolicznos$¢, ze znak towarowy jest uzywany w odniesieniu do o0séb trzecich, nie
oznacza istnienia rzeczywistego uzywania. Do celéw ustalenia istnienia takiego uzywania konieczne
jest, jak wskazalem w pkt 56-59 niniejszej opinii, zbadanie, czy uzywanie zewnetrzne polega na
stworzeniu lub zachowaniu rynku zbytu dla towaréw lub ustug, dla ktérych znak towarowy zostal
zarejestrowany. W ramach tego badania nalezy przeprowadzi¢ analize z uwzglednieniem
w szczegolnosci rynku rozpatrywanych towaréw lub ustug.

iii) Uwzglednienie specyfiki sektora gospodarczego

65. Z orzecznictwa Trybunatu wynika, Ze przy dokonywaniu oceny, czy znak towarowy byl rzeczywiscie
uzywany, nalezy mie¢ na uwadze wszystkie fakty i okolicznosci wlasciwe dla ustalenia rzeczywistego
charakteru wykorzystania handlowego tego znaku towarowego, a w szczegé6lnosci sposoby korzystania
ze znaku uwazane za uzasadnione w danym sektorze gospodarczym dla zachowania lub wykreowania
udziatow w rynku towaréw i ustug chronionych przez znak towarowy®. Ocena okolicznosci
konkretnego przypadku moze wigc uzasadnia¢ uwzglednienie w szczegdlnosci charakteru
rozpatrywanego towaru lub ustugi, cech rozpatrywanego rynku, zakresu i czestotliwosci uzywania znaku
towarowego >’.

66. Z tego powodu Trybunal uznal w swoim orzecznictwie uwzglednienie specyfiki danego sektora
gospodarki, w ktérym wystepuje znak towarowy. W tym wzgledzie wydaje mi si¢ wskazane
przedstawienie kilku uwag dotyczacych uregulowania obowigzujacego w Unii w sektorze produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Co prawda pojecia tego uregulowania niekoniecznie maja takie samo
znaczenie jak pojecia prawa znakéw towarowych, jednak rzeczone uregulowanie stwarza ramy,
w ktérych podmioty tego sektora moga angazowac si¢ w dzialania w zakresie produktéw leczniczych,
dla ktérych znaki towarowe zostaly zarejestrowane, a bezsporne jest, ze aby mozliwe bylo stwierdzenie
rzeczywistego uzywania znaku towarowego, musial on by¢ uzywany na rynku rozpatrywanych towaréw
lub ustug?®.

iv) Uregulowanie dotyczgce produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

67. Jadro systemu przepiséw Unii w sprawie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi stanowia
dyrektywa 2001/83/WE* i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004%. Te akty ustawodawcze Unii
ustanawiaja zasade, zgodnie z ktéra produkty lecznicze nie moga zosta¢ wprowadzone do obrotu bez
PDO wydanego przez wlasciwy organ®. Co wiecej, produkty lecznicze nie moga by¢ przedmiotem

26 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r., Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, pkt 38).

27 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r., Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, pkt 39). Zobacz takze postanowienie z dnia 27 stycznia 2004 r., La Mer
Technology (C-259/02, EU:C:2004:50, pkt 23).

28 Zobacz podobnie wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r., Silberquelle (C-495/07, EU:C:2009:10, pkt 19).

29 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).

30 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw
(Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

31 Zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83 zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w parstwie cztonkowskim bez PDO
wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z ta dyrektywa lub bez pozwolenia udzielonego zgodnie
z rozporzadzeniem nr 726/2004. Podobnie z art. 76 dyrektywy 2001/83 wynika, ze panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe dziatania
w celu zagwarantowania, ze na ich terytorium dystrybuuje sie wyltacznie produkty lecznicze, w odniesieniu do ktérych PDO zostalo przyznane
zgodnie z prawem Unii. Zgodnie natomiast z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 zaden produkt leczniczy wymieniony w zalaczniku do
tego rozporzadzenia nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w Unii, chyba ze Unia wydala PDO zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia. Co
wiecej, zgodnie z art. 3 ust. 2 tego rozporzadzenia dowolny produkt leczniczy niewymieniony w zalaczniku moze uzyska¢ PDO wydane przez
Unie zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia, jezeli: a) ten produkt leczniczy zawiera nowa substancje aktywna, ktéra w dniu wejscia w zycie
wspomnianego rozporzadzenia nie byla dopuszczona w Unii; lub b) wnioskodawca wykaze, Zze produkt leczniczy stanowi wazng innowacje
terapeutyczng, naukowa lub techniczna lub przyznanie pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem nr 726/2004 jest w interesie pacjentéw lub
zdrowia zwierzat na poziomie Unii.
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zadnej formy ,obwoznej informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na
zachecanie do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych”,
w szczegdlnosci wsrdd ogdtu spoleczenistwa, a takze wobec os6b uprawnionych do przepisywania lub
dostarczania tych produktéw *.

68. W systemie tym badania kliniczne stanowia w istocie badanie prowadzone w celu okreslenia lub
zweryfikowania skutkéw, w tym dziatan niepozadanych, produktu leczniczego i wykazania skuteczno$ci
i bezpieczenstwa jego stosowania®. Wyniki takich badarii powinny by¢ zgodnie z art. 8 ust. 3 lit. i)
dyrektywy 2001/83 dofaczone do wniosku o PDO. W zwigzku z tym prowadzenie badan klinicznych
nastepuje co do zasady przed wprowadzeniem do obrotu i reklama produktéw leczniczych, o ktérych
mowa w art. 6 dyrektywy 2001/83.

69. Ponadto badanie kliniczne podlega z zasady ocenie naukowej i etycznej oraz wymaga uprzedniego
pozwolenia®. Podobnie istotne zmiany w badaniu klinicznym podlegaja kontroli panstw
cztonkowskich®. Co wiecej, sponsor badania klinicznego jest odpowiedzialny za jego rozpoczecie,
zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania®.

70. Podsumowujac te cze$¢ mojej analizy, uwazam, ze prawodawca Unii przyjal podejscie ograniczajace
dostep konsumentéw i uzytkownikéw koricowych do niezatwierdzonych produktéw leczniczych w celu
ograniczenia ryzyka stosowania takich produktéw leczniczych.

71. Co wiecej, uzywanie znaku towarowego zarejestrowanego dla produktu leczniczego w trakcie badan
klinicznych moze w konsekwencji zosta¢ uznane jedynie za uzywanie poprzedzajace wprowadzenie do
obrotu tego produktu leczniczego w rozumieniu wyroku w sprawie Ansul®”. Podobnie zostato
ustalone, jak wynika z pkt 38 zaskarzonego wyroku, ze sytuacja wnoszacej odwolanie odpowiada
sytuacji uzywania przed wprowadzeniem do obrotu. Produkty, dla ktérych znak towaréw zostal
zarejestrowany, to znaczy produkty lecznicze stosowane w leczeniu stwardnienia rozsianego, nie
zostaly wprowadzone do obrotu, poniewaz ich sprzedaz byta zakazana w rozpatrywanym okresie **.

32 Zobacz art. 86 ust. 1 i art. 87 dyrektywy 2001/83.

33 Zobacz art. 2 lit. a) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. 2001, L 121, s. 34), a takze
zalacznik I do tej dyrektywy, w ktérym wyjasniono pojecie ,badan klinicznych”. Zobacz réwniez art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. 2014, L 158, s. 1).

34 Zobacz art. 9 dyrektywy 2001/20 oraz art. 4 rozporzadzenia nr 536/2014.
35 Zobacz w szczegolnosci art. 10 dyrektywy 2001/20 i art. 15 rozporzadzenia nr 536/2014.

36 Zobacz w szczeg6lnodci art. 2 lit. e) dyrektywy 2001/20, a takze art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia nr 536/2014, w ktérym w celu jasnego
okreslenia odpowiedzialnosci zdefiniowano sponsora jako osobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna
za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania.

37 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r., Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, pkt 37). Zobacz réwniez pkt 61 niniejszej opinii.

38 Ponadto jest to takze podejscie przyjete przez wnoszaca odwolanie w jej odwotaniu. W szczeg6lnosci w pkt 17 odwolania wnoszaca je wskazuje,
ze ,oczywiste jest, iz negowanie rzeczywistego uzywania oparte w istocie wylacznie na argumencie, ze kwestionowany produkt nie moze zosta¢
wprowadzony do obrotu ani reklamowany wéréd ogélu spoteczenistwa, jest nieprawidlowe”. Co wiecej, wnoszaca odwolanie podnosi
w odniesieniu do drugiej cze$ci zarzutu pierwszego, ze w $wietle tego wyroku rzeczywiste uzywanie moze istnie¢, jezeli sa czynione
przygotowania do wprowadzenia produktu do obrotu i jest ono bliskie w czasie. Nastepnie twierdzi ona, w ramach drugiej czesci zarzutu
pierwszego, ze ,[nliezaleznie od tego, czy warunki te sa spelnione w niniejszej sprawie, z wyzej wskazanego wyroku Trybunalu wynika, iz
rzeczywiste uzywanie moze réwniez wystepowad, nawet w braku dzialan skierowanych do nieograniczonej liczby lub przynajmniej bardzo
szerokiego kregu odbiorcéw”. Zatem prawda jest, ze pojecia stosowane w ramach dyrektywy 2001/83 nie musza koniecznie odpowiadad
pojeciom uzytym w kontekscie prawa znakéw towarowych. Jednakze wnoszaca odwolanie sama zdaje sie twierdzi¢, ze pojecie ,wprowadzenia do
obrotu” w rozumieniu art. 6 dyrektywy 2001/83 odpowiada pojeciu ,wprowadzenia do obrotu” uzytemu przez Trybunal w wyroku z dnia
11 marca 2003 r., Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145).
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v) Znaki towarowe zarejestrowane dla produktow leczniczych do stosowania u ludzi

72. Klasa 5 porozumienia nicejskiego, do ktdérej naleza produkty farmaceutyczne i produkty opieki
zdrowotnej, obejmuje, jak zauwazono w doktrynie, szczeg6lnie duza liczba rejestracji®. Ponadto, jesli
wierzy¢ komentarzom doktryny, podmioty dzialajace w sektorze farmaceutycznym czesto dokonuja
zgloszenn znakéw towarowych dla produktéw leczniczych w poczatkowej fazie ich rozwoju®. Taki
pospiech wynika z checi uwrazliwienia kregéw opiniotwérczych, bowiem istnieje ryzyko, ze w fazie
rozwoju produktu leczniczego lekarze i specjaliSci przywiaza sie bardziej do jego nazwy rodzajowej niz
do znaku towarowego*'.

73. Nalezy zaznaczy¢ w tym kontekscie, ze prawodawca Unii wziagl pod uwage to zachowanie
podmiotéw dziatajacych w sektorze produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Dyrektywa 2001/83
uznaje bowiem, przynajmniej w pewnym stopniu, role odgrywana przez znaki towarowe w tym
sektorze. Z art. 1 pkt 20 tej dyrektywy wynika, ze nazwa produktu leczniczego moze by¢ nazwa
zwyczajowa lub naukowa uzupelniona znakiem towarowym. Ponadto zgodnie z art. 89 ust. 1 lit. b)
dyrektywy 2001/83 reklama, ktéra jest dozwolona jedynie w odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu, musi zawiera¢ w szczegélnosci ich nazwy.

74. Z wyzej wymienionych przepisow wynika, ze w niektérych przypadkach znak towarowy
zarejestrowany dla produktu leczniczego moze sta¢ si¢ nie do odréznienia od nazwy tego produktu
leczniczego. Co za tym idzie — taki znak moze by¢ wykorzystywany w strategii komunikacji
uprawnionego dopiero po uzyskaniu PDO dla omawianego produktu leczniczego.

vi) Czesciowy wniosek dotyczacy uzywania znaku towarowego w trakcie badan klinicznych

75. W $wietle powyzszych rozwazan pragne zauwazy¢, jak wynika z pkt 70 niniejszej opinii, ze
prawodawca Unii zmierza do ograniczenia dostepu konsumentéw i uzytkownikéw korncowych do
niezatwierdzonych produktéw leczniczych. W systemie regulacji dotyczacej produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi badania kliniczne moga by¢é poréwnane do $rodka filtrujacego,
uniemozliwiajacego dostep do rynku niezatwierdzonych produktéw leczniczych.

76. Podobnie ze wzgledu na role, jaka odgrywaja znaki towarowe zarejestrowane dla takich produktéw
leczniczych w tym systemie, celem zamierzonym przez prawodawce Unii jest ograniczenie réwniez
wystepowania takich znakéw towarowych na danym rynku. Z tego wzgledu przedstawienie ogdtowi
spoleczeristwa znaku towarowego zarejestrowanego dla (dotad) niezatwierdzonego produktu
leczniczego jest réwniez ograniczone pod wzgledem jako$ciowym i iloSciowym, przynajmniej
w zakresie, w jakim znak ten moéglby wystepowaé¢ na konkurencyjnym rynku produktéw leczniczych.

77. Nalezy zauwazy¢, ze podczas badan klinicznych niezatwierdzone produkty lecznicze sa dostepne
dla uczestnikéw, a takze dla innych oséb zaangazowanych w te badania. Nie wykluczam, ze osoby
nalezace do tych dwdch kategorii moglyby skojarzy¢ produkt leczniczy i jego nazwe, a co za tym idzie
— znak towarowy zarejestrowany dla tego produktu leczniczego z jego wlascicielem. Co wiecej, moga
one wybrac¢ i podja¢ decyzje, czy zaangazowac sie w to badanie.

78. Jak za$ wynika z pkt 64 niniejszej opinii, nie kazde zewnetrzne uzywanie znaku towarowego
stanowi automatycznie rzeczywiste uzywanie. Przedstawienie tego znaku towarowego, mogace
wykreowaé mozliwo$¢ zbytu na danym rynku dla produktéw, dla ktérych zostal on zarejestrowany,
musi koniecznie odbywa¢ si¢ w ramach tego rynku.

39 J.J. Sitko, op.cit., s. 658.

40 H. Mosback, Protection of pharmaceutical trade marks in Europe, Journal of Intellectual Property Law Practice, 2013, tom 8, nr 1, s. 71,
J.J. Sitko, op.cit., s. 658.

41 H. Mosback, op.cit., s. 71.
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79. Nie sadze, by mialo to miejsce w przypadku znaku towarowego uzywanego w ramach badania
klinicznego.

80. W pierwszej kolejnosci w ramach badan klinicznych niezatwierdzone produkty lecznicze nie sa co
do zasady sprzedawane ani reklamowane z zamiarem wejécia na rynek produktéw wprowadzonych do
obrotu, a nalezacych do tej samej klasy co one. Podobnie badanie kliniczne, ktére stanowi badanie
ryzyka dotyczacego stosowania produktu leczniczego w warunkach podlegajacych uprzedniemu
pozwoleniu, nie jest i nie powinno by¢ forma komercyjnego wykorzystania znaku towarowego
zarejestrowanego dla tego produktu leczniczego polegajaca na stworzeniu lub zachowaniu rynku zbytu
dla wspomnianego produktu leczniczego. W zwiazku z tym badanie kliniczne nie moze zosta
zrédwnane nawet z dzialaniem przygotowawczym do wprowadzenia do obrotu w rozumieniu wyroku
w sprawie Ansul .

81. Idac tym tokiem myslenia, nie uwazam, by badania kliniczne produktu leczniczego na duza skale
mogly stanowi¢ rzeczywiste uzywanie znaku towarowego zarejestrowanego dla badanego produktu
leczniczego. Jak wynika z motywu 10 dyrektywy 2001/83, zamiarem ustawodawcy jest unikanie badan,
ktére nie sa konieczne®. Skala badania klinicznego podyktowana jest bowiem nie wzgledami
handlowymi, ale konieczno$cia naukowa. Ponadto skala ta podlega autoryzacji ze strony panstwa
cztonkowskiego®. W zwiazku z powyzszym uwazam, ze brak rzeczywistego uzywania jest bardziej
wynikiem cech jakosciowych uzywania znaku towarowego w ramach badan klinicznych niz jego cech
ilosciowych.

82. W drugiej kolejnosci odbiér znaku towarowego oraz wybér dokonany przez uczestnikéw i inne
osoby zaangazowane w badanie kliniczne opiera si¢ gléwnie nie na charakterystyce produktu, jego
pochodzeniu lub nawet na strategii handlowej wlasciciela, ale na checi udzialu w badaniu dotyczacym
tego produktu leczniczego. Wydaje mi si¢ w tym kontekécie znamienne, ze jak wskazal Sad w pkt 59
zaskarzonego wyroku, w niniejszym przypadku inwestycja finansowa odgrywa decydujaca role
w odniesieniu do naboru uczestnikéw i innych oséb zaangazowanych w badanie kliniczne. Ponadto
w okolicznosciach takich jak w postepowaniu gléwnym sporny znak towarowy zostal zarejestrowany
dla towaréw nalezacych do klasy 5 porozumienia nicejskiego, czyli produktéw farmaceutycznych
i produktéw opieki zdrowotnej. W zwigzku z tym znak towarowy nie mial stwarza¢ rynku zbytu dla
badan naukowych, ale dla towaréw nalezacych do tej klasy.

83. Wreszcie powyzsze rozwazania nie moga zosta¢ podwazone przez argument wnoszacej odwolanie,
zgodnie z ktérym wykladnia pojecia ,rzeczywistego uzywania” powinna cechowaé sie pewna
elastycznos$cia, poniewaz zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 18 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia 2017/1001] prawodawca Unii zezwala na uzywanie znaku towarowego w postaci,
ktéra rézni sie od postaci, w jakiej zostal on zarejestrowany. Celem tych przepiséw jest umozliwienie
wlascicielowi zarejestrowanego znaku towarowego wprowadzenia dla danego oznaczenia, w ramach
jego wykorzystania handlowego, wariantéw, ktére nie zmieniajac jego charakteru odrézniajacego,
pozwalaja lepiej dostosowaé go do wymogéw marketingowych i reklamowych zwigzanych z danymi
towarami lub uslugami®. Wprawdzie pewna elastyczno$¢ co do formy znaku towarowego jest
dopuszczalna, nie moze ona jednak odnosi¢ sie do wtasciwosci dotyczacych rzeczywistego charakteru
uzywania. Takie uzywanie musi w kazdym razie spelnia¢ wymogi okreslone w pkt 56—59 niniejszej
opinii.

42 Wyrok z dnia 11 marca 2003 r. (C-40/01, EU:C:2003:145, pkt 37).

43 Zobacz réwniez podobnie opinia rzecznika generalnego N. Wahla w sprawie Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, pkt 25).
44 Zobacz pkt 69 niniejszej opinii.

45 Zobacz moja opinia w sprawie OHIM/Grau Ferrer (C-597/14 P, EU:C:2016:2, pkt 102 i przytoczone tam orzecznictwo).
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84. Ostatecznie jestem wiec zdania, ze uzywanie znaku towarowego zarejestrowanego dla badanego
produktu leczniczego w kontekscie badan klinicznych nie stanowi rzeczywistego uzywania tego znaku
towarowego. To powiedziawszy, nie uwazam, by w braku PDO znak towarowy zarejestrowany dla
produktu leczniczego bedacego przedmiotem badania klinicznego nie méglt w zadnym wypadku by¢
rzeczywiscie uzywany.

vii) Wyjatki potwierdzajace regute

85. Tytutem przykladu pragne zauwazy¢, ze zgodnie z art. 83 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 726/2004
w drodze odstepstwa od art. 6 dyrektywy 2001/83, dla celéw indywidualnego stosowania, panstwa
czlonkowskie moga udostepni¢ niezatwierdzone produkty lecznicze grupie pacjentdéw cierpiacych na
chroniczng lub powazna wycieniczajaca chorobe lub chorobe traktowana jako zagrozenie zycia, ktéra
nie moze by¢ w zadowalajacy sposéb leczona za pomoca dopuszczonego produktu leczniczego. Taka
mozliwo$¢ istnieje w szczegélnosci w stosunku do badanego produktu leczniczego w ramach badania
klinicznego. Inne aspekty indywidualnego stosowania sa zazwyczaj regulowane na szczeblu krajowym.

86. Tak wiec ze wzgledu na pewien zakres swobody panstw czlonkowskich co do regulacji
indywidualnego stosowania nie moge z goéry wykluczy¢, ze takie uzywanie produktu leczniczego, dla
ktérego znak towarowy zostal zarejestrowany, moze oznacza¢ rzeczywiste uzywanie tego znaku.

87. W pierwszej kolejnosci nie ma znaczenia okoliczno$¢, ze zgodnie z obowiazujacymi nadal
przepisami krajowymi w stosownych przypadkach udostepnianie takiego produktu leczniczego do
indywidualnego stosowania nie nastepuje w celu zarobkowym. Jak wynika z orzecznictwa Trybunalu,
okoliczno$¢, ze wlasciciel znaku towarowego nie zmierza do celu zarobkowego, nie wyklucza tego, iz
moze on mie¢ na celu stworzenie, a nastepnie zachowanie rynku zbytu dla swoich towaréw i ustug®.

88. W drugiej kolejnosci nie jest konieczne, aby uzywanie to bylo uzywaniem na duza skale, by mozna
bylo je uzna¢ za ,rzeczywiste”. Nawet minimalne uzywanie moze wystarczy¢, aby je w ten sposéb
zakwalifikowaé, pod warunkiem ze zostanie ono uznane za uzasadnione w danym sektorze
gospodarki”. W tym duchu niezatwierdzony produkt leczniczy, ktéry moze byé przedmiotem
indywidualnego stosowania, moze by¢ przeznaczony do przyszlej sprzedazy osobom cierpiacym na
chroniczng lub powazna wyciericzajaca chorobe lub chorobe traktowana jako zagrozenie zycia. Tak
wiec rynek ten jest ograniczony, a co za tym idzie — dzialania stanowiace rzeczywiste uzywanie moga
by¢ réwniez ograniczone pod wzgledem ilo$ciowym.

89. W trzeciej kolejnosci uwazam, ze indywidualne stosowanie produktu leczniczego, dla ktérego znak
towarowy zostal zarejestrowany, nie powinno stawia¢ jego wlasciciela w niekorzystnej sytuacji
w stosunku do innych uczestnikéw rynku wprowadzonych do obrotu produktéw leczniczych.
Wystepowanie na rynku znaku towarowego zarejestrowanego dla produktu leczniczego stosowanego
indywidualnie mogloby bowiem mie¢ miejsce w okoliczno$ciach poréwnywalnych do okolicznosci
wprowadzenia do obrotu dopuszczonego produktu leczniczego.

90. Wreszcie w czwartej kolejnosci wykladnia niewykluczajaca automatycznie istnienia rzeczywistego
uzywania w ramach indywidualnego stosowania znajduje, jak mi si¢ wydaje, potwierdzenie
w systemowej interpretacji przepiséw rozporzadzenia nr 726/2004 i dyrektywy 2001/83. Z jednej strony
art. 6 dyrektywy 2001/83, ustanawiajacy zasade, zgodnie z ktéra niezatwierdzone produkty lecznicze nie
moga by¢ wprowadzane do obrotu, znajduje sie na poczatku tytulu III tej dyrektywy, opatrzonego

46 Wyrok z dnia 9 grudnia 2008 r., Verein Radetzky-Orden (C-442/07, EU:C:2008:696, pkt 16, 17).

47 Zobacz postanowienie z dnia 27 stycznia 2004 r., La Mer Technology (C-259/02, EU:C:2004:50, pkt 24). Zobacz takze w odniesieniu do
uzywania znakéw towarowych w sektorze farmaceutycznym wyrok Cour de cassation, chambre commerciale (sadu kasacyjnego, izba handlowa,
Francja) z dnia 5 lipca 2017 r., nr 13-11513.
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nagtéwkiem ,,Wprowadzanie do obrotu”. Z drugiej strony w art. 83 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004
przewidziano wyraznie odstgpstwo od art. 6 dyrektywy 2001/83. Gdyby udostepnienie produktéw
leczniczych na warunkach okre$lonych w art. 83 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 726/2004 nie stanowilo
wprowadzenia do obrotu, takie odstepstwo byloby pozbawione sensu.

91. Podsumowujac, nie wykluczam, ze znak towarowy zarejestrowany dla produktéw farmaceutycznych
i produktéw opieki zdrowotnej, nalezacych do klasy 5 porozumienia nicejskiego, a konkretniej dla
produktu leczniczego objetego dyrektywa 2001/83, moze w niektdérych przypadkach by¢ rzeczywiscie
uzywany przed uzyskaniem PDO danego produktu leczniczego. Kwestie tego, czy uzywanie jest
wystarczajace, nalezy ocenia¢ w konkretnym przypadku. Stwierdziwszy powyzsze, uwazam, ze
uzywanie takiego znaku towarowego w kontekscie badan klinicznych nie moze stanowi¢ rzeczywistego
uzywania w rozumieniu art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia 2017/1001]. W ramach badania klinicznego znak towarowy nie jest bowiem uzywany
w celu stworzenia lub zachowania rynku zbytu dla towaréw lub ustug, dla ktérych zostat
zarejestrowany.

92. Z uwagi na powyzsze rozwazania sadze, ze druga cze$¢ pierwszego zarzutu odwolania jest
bezzasadna.

2. W przedmiocie zarzutu drugiego

a) Stanowiska stron

93. W drugim zarzucie odwotania, odnoszacym sie gtéwnie do pkt 60 i 61 zaskarzonego wyroku,
wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi naruszenie art. 51 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009
[art. 58 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 2017/1001] poprzez wykluczenie istnienia uzasadnionego powodu
nieuzywania spornego znaku towarowego. Dokladniej rzecz ujmujac, wnoszaca odwotanie twierdzi, ze
Sad niestusznie wykluczyt istnienie uzasadnionego powodu nieuzywania, w przypadku gdy, po
pierwsze, wniosek dotyczacy wspomnianego badania zostal zlozony dlugo po zarejestrowaniu znaku
towarowego, a po drugie, zaangazowane S$rodki finansowe nie odpowiadaja tym, ktére bylyby
niezbedne do zakonczenia badania klinicznego w najkrétszym mozliwym terminie.

94. Na poparcie tego zarzutu wnoszaca odwolanie wskazuje, po pierwsze, ze czyniac jej wyrzut
z powodu zlozenia wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne diugo po zarejestrowaniu znaku
towarowego, Sad pozbawil znaczenia piecioletni okres karencji. Oznaczajacy produkt leczniczy znak
towarowy, ktérego okres karencji wygasl, stalby sie bowiem faktycznie niemozliwy do wykorzystania,
poniewaz tylko zlozenie wniosku o udzielenie PDO mogloby uzasadni¢ jego nieuzywanie.

95. Po drugie, biorac pod uwage uwzglednianie przez Sad inwestycji finansowych przy dokonywaniu
oceny istnienia uzasadnionego powodu nieuzywania, przedsiebiorstwa stabilne finansowo moga tatwiej
ochroni¢ swoje inwestycje w odpowiedni sposéb poprzez prawo znakéw towarowych niz
przedsigbiorstwa slabsze finansowo. W kazdym razie Sad nie moze si¢ oprze¢ na abstrakcyjnym
zalozeniu, zgodnie z ktérym dodatkowe inwestycje pozwolilyby na przeprowadzenie rozpatrywanego
w niniejszej sprawie badania klinicznego szybciej.

96. EUIPO i — przy zalozeniu, ze zarzut drugi jest dopuszczalny — Hecht-Pharma uwazajg, iz zarzut ten
jest bezzasadny.

97. Zdaniem EUIPO wniosek, zgodnie z ktérym czynnosci dokonane przez wnoszaca odwotlanie
mieszcza sie w jej zakresie wplywu i badanie kliniczne nie moze stanowi¢ uzasadnionego powodu
nieuzywania w niniejszej sprawie, oparty jest na calo$ciowej ocenie uwzgledniajacej, oprécz uplywu
czasu i dokonanych inwestycji, w szczegé6lnosci okoliczno$¢, ze nie zostal przedstawiony zaden dowdd
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wskazujacy na zakonczenie tego badania, ze rozpatrywane badanie kliniczne jest regulowane przepisami
krajowymi i stanowi jedynie etap na drodze do wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
stosowanego do leczenia stwardnienia rozsianego i, wreszcie, ze nie ma zadnego wymogu prawnego
zobowiazujacego do nazywania produktu leczniczego podczas badania klinicznego.

98. Hecht-Pharma przyznaje, ze nienormalnie diuga procedura zatwierdzenia produktu leczniczego
moglaby stanowi¢ uzasadniony powdd nieuzywania. Jednakze w odniesieniu do niniejszej sprawy
Hecht-Pharma wskazuje w szczegdlnosci, ze wnoszaca odwotanie dopuscita do uplywu trzech lat
pomiedzy rejestracja spornego znaku towarowego a wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego oraz ze dotad nie zlozyla wniosku o PDO.

b) Ocena

99. W wyroku w sprawie Héupl® Trybunal wskazal, Ze aby uzasadni¢ brak uzywania znaku
towarowego, musza by¢ spelnione kumulatywnie trzy przestanki. Przeszkoda musi, po pierwsze, by¢
niezalezna od woli wlasciciela tego znaku towarowego, po drugie, wykazywal wystarczajaco
bezposredni zwiazek ze znakiem towarowym, a po trzecie, czyni¢ niemozliwym lub pozbawionym
sensu uzywanie wspomnianego znaku towarowego.

100. Niemniej jednak rozwazania Sadu, w ktérych zaprzeczyl on istnieniu uzasadnionego powodu
nieuzywania, odnosily si¢ jedynie do pierwszej przestanki, dotyczacej okolicznosci, ze przeszkoda jest
niezalezna od woli wlasciciela. Dla przypomnienia: w pkt 61 zaskarzonego wyroku Sad uznal, ze
jakkolwiek przeprowadzenie badania klinicznego moze rzeczywiscie stanowi¢ powdd nieuzywania
znaku towarowego, to jednak dzialania i wydarzenia wymienione przez wnoszaca odwolanie
w niniejszej sprawie mieszczg sie w zakresie jej wplywu i wchodzqg w zakres jej odpowiedzialnosci,
wobec czego nie dotyczg przeszkod niezaleznych od jej woli.

101. Rozwijajac powyzsze rozwazania, Sad wzial pod uwage kilka kryteriéw, a mianowicie z jednej
strony uplyw czasu miedzy rejestracja znaku towarowego — ktéra wynikala nie z prawnego
zobowigzania, ale z wlasnego wyboru wnoszacej odwotanie — a rozpoczeciem badania klinicznego
(ktérego dokladnej daty ukoriczenia nie mozna bylo ustali¢®), a takze z drugiej strony adekwatno$¢
inwestycji dokonanych przez wnoszaca odwotanie®.

102. Z tego wzgledu, nie wypowiadajac sie w kwestiach istnienia wystarczajaco bezposredniego zwiazku
miedzy przeszkoda a spornym znakiem towarowym oraz wplywu tej przeszkody na mozliwo$¢ lub
racjonalno$§¢ uzywania tego znaku towarowego, ktére nie zostaly rozstrzygniete przez Sad
w zaskarzonym wyroku, nalezy zbadaé, czy w sytuacji gdy przeszkoda utrzymuje sie z powoddéw
zwigzanych z uruchomieniem oraz finansowaniem badania klinicznego produktu leczniczego, dla
ktérego wspomniany znak towarowy zostal zarejestrowany, przeszkoda ta jest (lub nie jest) niezalezna
od woli wladciciela™.

48 Wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r. (C-246/05, EU:C:2007:340, pkt 54, 55).

49 Zobacz pkt 55-58 i 60 zaskarzonego wyroku.

50 Zobacz pkt 59 zaskarzonego wyroku.

51 Co wiecej, jak wyjasnilem w czesci niniejszej opinii dotyczacej dopuszczalnoéci zarzutéw, uwazam, ze zarzut drugi jest dopuszczalny, poniewaz
odnosi sie on do charakteru okolicznosci, ktére moga by¢ brane pod uwage w celu stwierdzenia, ze przeszkoda jest niezalezna od woli

wlasciciela. Wydaje mi si¢, ze podobny zarzut zostal uznany za dopuszczalny przez Trybunal w wyroku z dnia 13 wrze$nia 2007 r., Il Ponte
Finanziaria/ OHIM (C-234/06 P, EU:C:2007:514, pkt 99).
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103. W wyroku w sprawie Haupl® Trybunal wskazal, ze art. 19 ust. 1 porozumienia w sprawie

handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej® moze stanowié¢ element wyktadni pojecia
uzasadnionych powodéw w postaci, w jakiej jest ono uzywane w prawie Unii. Przepis ten wymienia
bowiem jako przyklady ograniczenia w przywozie lub inne wymogi nalozone przez wladze publiczne,
ktére dotycza towaréw lub ustug oznaczonych znakiem towarowym. Tym samym przeszkoda natury
prawnej moze réwniez stanowic¢ uzasadniony powdd nieuzywania.

104. Prawda jest, ze zgodnie z moja analiza pierwszego zarzutu odwotlania w ramach systemu
ustanowionego w szczegdlnosci dyrektywa 2001/83 i rozporzadzeniem nr 726/2004 rzeczywiste
uzywanie znaku towarowego zarejestrowanego dla niezatwierdzonego produktu leczniczego jest
mozliwe jedynie w wyjatkowych przypadkach, a jego rzeczywiste uzywanie w ramach badan
klinicznych jest niemozliwe **.

105. Jednakze, w pierwszej kolejnosci, nie mozna twierdzi¢, ze kazde ograniczenie prawne, ktére jest
bezposrednio zwigzane ze znakiem towarowym i ktére sprawia, ze jego uzywanie jest niemozliwe,
stanowi przeszkode, ktéra nalezy automatycznie zakwalifikowac¢ jako uzasadniony powdd nieuzywania.
Kazda dziatalno$¢ handlowa musi by¢ wykonywana zgodnie z okreslonymi przepisami prawa. Pragne
w tym kontek$cie przypomnie¢, ze Trybunal orzektl juz, iz nie mozna nadawac pojeciu ,uzasadnionego
powodu” zbyt szerokiego zakresu®. W konsekwencji uwazam, ze sam fakt, iz w uzywaniu znaku
towarowego istnieje przeszkoda taka jak konieczno$¢ przestrzegania ustawodawstwa Unii przy
wprowadzaniu do obrotu towaréw oznaczonych tym znakiem towarowym, nie wystarczy, aby
uzasadni¢ nieuzywanie tego znaku towarowego *°.

106. W drugiej kolejnosci, w kontekscie unijnych znakéw towarowych oraz niezaleznie od wzgledéw
odnoszacych si¢ do roli odgrywanej przez badania kliniczne w regulacji produktéw leczniczych do
stosowania u ludzi, prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego, dla ktérego znak
towarowy zostal zarejestrowany, stanowi dla jego wlasciciela dzialanie, poprzez ktére zmierza on do
usuniecia przeszkody dla rzeczywistego uzywania tego znaku towarowego.

107. W przypadku bowiem gdy wlasciciel moze wykonywa¢ czynnosci, ktére moga usunaé przeszkode
w uzywaniu znaku towarowego lub przynajmniej ograniczy¢ okres jej trwania, nie mozna uznaé, ze ta
przeszkoda jest w pelni niezalezna od jego woli. Niemniej jednak nie wykluczam, ze jesli dzialania te
wymagaja, aby wlasciciel poddal si¢ szczegdlnej procedurze, moze on napotka¢ inne przeszkody
spowodowane przez organy odpowiedzialne za przeprowadzenie tej procedury. Jestem sklonny sadzic,
ze przeszkody takie moga stanowi¢ uzasadnione powody nieuzywania. Co sie tyczy na przyklad
sytuacji wlasciciela znaku towarowego zarejestrowanego dla produktu leczniczego, moze okazac sie, ze
organy odpowiedzialne za wydanie uprzedniego pozwolenia na badanie kliniczne nie zbadaly
w wyznaczonym im terminie wniosku o udzielenie pozwolenia zlozonego przez tego wlasciciela.

108. Rozwazania te znajduja potwierdzenie w orzecznictwie Trybunalu, zgodnie z ktérym pojecie
»uzasadnionych powodéw” odnosi sie w istocie do okolicznosci zewnetrznych wobec wlasciciela znaku
towarowego .

52 Wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r. (C-246/05, EU:C:2007:340, pkt 48).

53 Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wiasnosci intelektualnej zawarte w zalaczniku 1C do Porozumienia z Marrakeszu
ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu, ktére zostalo przyjete w imieniu Wspélnoty Europejskiej decyzja Rady 94/800/WE z dnia
22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspélnoty Europejskiej, w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji, porozumien,
bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994) (Dz.U. 1994, L 336, s. 1).

54 Zobacz pkt 91 niniejszej opinii.
55 Wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r., Haupl (C-246/05, EU:C:2007:340, pkt 51).

56 Zobacz podobnie wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r., Kaane American International Tobacco/EUIPO — Global Tobacco (GOLD MOUNT)
(T-294/16, niepublikowany, EU:T:2017:382, pkt 42).

57 Wyrok z dnia 13 wrze$nia 2007 r., Il Ponte Finanziaria/OHIM (C-234/06 P, EU:C:2007:514, pkt 102).
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109. Prawda jest, ze badanie kliniczne oraz istotne zmiany, jakie zostang w nim wprowadzone, musza
by¢ uprzednio zatwierdzone przez paristwo cztonkowskie*. Jednakze takie pozwolenia przyznawane sa
zgodnie z okre$lonymi w stosownych przepisach kryteriami, ktére sa w zwiazku z tym przewidywalne
dla wlasciciela dzialajacego jako sponsor badania klinicznego. Sponsor jest bowiem odpowiedzialny za
rozpoczecie badania klinicznego, zarzadzanie nim i organizacje jego finansowania ™.

110. Co sie tyczy niniejszego odwolania, nalezy zauwazy¢, ze kryteria przyjete przez Sad
w zaskarzonym wyroku i kwestionowane w drugim zarzucie odwolania wchodza w zdefiniowany w ten
spos6b zakres odpowiedzialnos$ci wnoszacej odwotanie®. Co wiecej, nic nie wskazuje na to, by
wnoszaca odwolanie powolywala sie na inne okolicznosci faktyczne, ktére moglyby obrazowaé, ze
przeszkody nieobjete zakresem jej odpowiedzialno$ci mialy wplyw na rozpoczecie lub przeprowadzenie
badania klinicznego. W kazdym razie ocena takich okolicznosci faktycznych nie nalezalaby do
wlasciwosci Trybunalu, rozpatrujacego odwotanie od wyroku Sadu.

111. Ponadto uwazam, ze w sytuacji, w ktérej wnoszaca odwotanie powolalaby si¢ na takie okolicznosci
faktyczne, nalezaloby oceni¢ w konkretnym przypadku, czy w okresie przewidzianym w art. 51 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 [art. 58 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 2017/1001] zmiana strategii
przedsiebiorstwa w celu obejscia przeszkody mogla ze znacznym prawdopodobienstwem umozliwi¢
uzywanie zakwestionowanego znaku towarowego przed uplywem tego terminu. W przypadku
odpowiedzi przeczacej nalezaloby uznaé, ze powdd nieuzywania istnial. W przypadku odpowiedzi
twierdzacej wlasciciel nie moze utrzymywacd, ze istnial uzasadniony powo6d nieuzywania.

112. Wobec powyzszych uwag jestem zdania, Ze drugi zarzut odwolania jest bezzasadny.

VII. Wnioski

113. W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan proponuje, by Trybunal oddalit odwotanie oraz obciazyt
wnoszaca odwolanie kosztami postepowania.

58 Zobacz pkt 69 niniejszej opinii.
59 Zobacz pkt 69 niniejszej opinii.
60 Zobacz pkt 109 niniejszej opinii.
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