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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 20 grudnia 2017 r.*

Odestanie prejudycjalne — Wtasno$¢ intelektualna i przemystowa — Prawo patentowe —
Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Artykut 18 —
Srodki ochrony roélin — Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 — Artykul 17 ust. 2 —
Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Okres waznos$ci — Ustalenie daty uptywu waznosci —
Skutki wyroku w czasie — Mozliwo$¢ lub obowiazek skorygowania daty uplywu waznosci

W sprawie C-492/16

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Févarosi Torvényszék (sad okregowy miasta stolecznego Budapeszt,
Wegry) postanowieniem z dnia 31 sierpnia 2016 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 14 wrze$nia
2016 r., w postepowaniu:

Incyte Corporation

przeciwko

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: M. Ilesi¢, prezes izby, A. Rosas, C. Toader (sprawozdawca), A. Prechal i E. Jarasianas,
sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: 1. Illéssy, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 11 pazdziernika
2017 r,,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Incyte Corporation przes J.K. Télas, E. Szakdcs i Zs. Lengyel, iigyvédek, oraz przez
W. Devroe’a, advocaat,

— W imieniu rzadu wegierskiego przez M.Z. Fehéra i E.E. Sebestyén, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajaca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez S. Fiorentina oraz F. De Luce, avvocati dello Stato,

* Jezyk postepowania: wegierski
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— w imieniu rzadu litewskiego przez D. Kriauciinasa i G. Taluntyté, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa, M. Figueireda, M. Rodrigues i S. Duarte
Afonso, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez ]. Samnadde i A. Siposa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikoéw,

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

wydaje nastepujacy

Wyrok

Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 18
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) w $wietle
art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca
1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roélin
(Dz.U. 1996, L 198, s. 30), a takze skutkéw wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r. Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach zaistnialego miedzy Incyte Corporation a Szellemi
Tulajdon Nemzeti Hivatala (krajowym urzedem wlasnosci intelektualnej, Wegry, zwanym dalej
»Urzedem”) sporu w przedmiocie odmowy uwzglednienia przez ten ostatni zadania skorygowania daty
uplywu wazno$ci dodatkowego $wiadectwa ochronnego (SPC) na produkt leczniczy opracowany przez
Incyte.

Ramy prawne
Prawo Unii

Rozporzgdzenie nr 1610/96
Motywy 9 i 10 rozporzadzenia nr 1610/96 brzmia nastepujaco:

»(9) Na poziomie wspélnotowym powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwigzanie, ktore
zapobiegaloby zréznicowanemu rozwojowi ustawodawstw krajowych, prowadzacemu do dalszych
roznic, ktére moglyby prawdopodobnie utrudnia¢ swobodny przeplyw srodkéw ochrony roslin
we Wspoélnocie i w ten sposéb bezposrednio wplywaé na funkcjonowanie rynku wewnetrznego;
pozostaje to w zgodzie z zasada pomocniczosci zdefiniowana w art. [5 TUE].

(10) Z tego wzgledu niezbedne jest stworzenie [SPC] wydawanego na takich samych warunkach przez
kazde z panstw czlonkowskich na wniosek uprawnionego z patentu krajowego lub patentu
europejskiego na $rodek ochrony roélin, dla ktérego wydane zostalo zezwolenie na
wprowadzenie go do obrotu; rozporzadzenie jest w tej sytuacji najwlasciwszym instrumentem
prawnym”.
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Motyw 17 tego rozporzadzenia stanowi:

»(17) Szczegdétowe zasady wymienione w akapitach 12—14 oraz w art. 3 ust. 2, art. 4, 8 ust. 1 lit. ¢)
i art. 17 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia sa wazne mutatis mutandis, dla wykladni w szczegé6lnosci
akapitu 9 i art. 3, 4, 8 ust. 1 lit. c) i art. 17 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 [z dnia 18 czerwca
1992 r. dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U.
1992, L 182, s. 1)]”.

Artykut 2 rozporzadzenia nr 1610/96, zatytulowany ,Zakres”, stanowi:

»Kazdy produkt chroniony patentem na terytorium panstwa czlonkowskiego oraz przed
wprowadzeniem do obrotu jako $rodek ochrony roslin, poddany procedurze administracyjnej w celu
wydania zezwolenia, ustanowionej w art. 4 dyrektywy 91/414/EWG [z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1)] lub na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa krajowego, jezeli jest $rodkiem ochrony roslin, w odniesieniu do
ktérego wniosek o wydanie zezwolenia zostal zlozony przed wprowadzeniem w Zycie przez dane
panstwo czlonkowskie dyrektywy 91/414/EWG, moze by¢ przedmiotem $wiadectwa zgodnie
z warunkami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykul 17 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,,Odwotania”, stanowi:

»1. Od decyzji organu, okre§lonego w art. 9 ust. 1, lub organu, okreslonego w art. 15 ust. 2,
podejmowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, przysluguje takie samo prawo odwolania
sie, jakie przewidziane jest w prawie krajowym od podobnych decyzji podejmowanych w odniesieniu
do patentéw krajowych.

2. Od decyzji o wydaniu $wiadectwa sluzy odwotanie w celu skorygowania okresu waznosci §wiadectwa
woéwczas, gdy data wydania pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu we
Wspdlnocie, podana we wniosku o wydanie §wiadectwa, jak przewiduje to art. 8, jest nieprawidiowa”.

Rozporzgdzenie nr 469/2009
Motywy 1, 3-5 i 7-9 rozporzadzenia nr 469/2009 maja nastepujace brzmienie:

»(1) Rozporzadzenie [...] nr 1768/92 [...] zostalo kilkakrotnie znaczaco zmienione. Dla zapewnienia
jasnosci i zrozumialo$ci rozporzadzenie to powinno zosta¢ ujednolicone.

[...]

(3) Produkty lecznicze, w szczegélnosci te, ktére sg wynikiem dlugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda we Wspdlnocie i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie zostana one objete
korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocna ochrone zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.

(4) W chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla nowego
produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczniczym, powoduje, ze
okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakladow
poniesionych na prace badawcze.

(5) Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badann w dziedzinie farmacji.

[...]
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(7) Na poziomie wspdlnotowym powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwigzanie, ktére
zapobiegaloby wprowadzaniu zréznicowanych rozwigzan w ustawodawstwach krajowych,
prowadzacych do dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowi¢ przeszkode dla swobodnego
przeplywu produktéw leczniczych we Wspdlnocie i w ten sposéb bezposrednio hamowac
funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(8) Z tego wzgledu niezbedne jest ustanowienie [SPC], udzielanego na tych samych warunkach przez
kazde z panstw czlonkowskich na wniosek posiadacza patentu krajowego lub europejskiego na
produkt leczniczy, dla ktérego wydane zostalo zezwolenie na obrét. Rozporzadzenie jest w tej
sytuacji najwlasciwszym instrumentem prawnym.

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

Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia nr 469/2009:

»Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa cztonkowskiego i przed dopuszczeniem
do obrotu jako produkt leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia,
ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
[Dz.U. 2001, L 311, s. 67] lub dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw
leczniczych [Dz.U. 2001, L 311, s. 1] moze by¢ przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami
przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykul 8 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia stanowi:
»Wniosek o wydanie $swiadectwa zawiera:

a) podanie o wydanie $wiadectwa, wskazujace w szczegdlnosci:
(i) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;
(i) w przypadku powotania przedstawiciela, jego nazwisko (nazwe) i adres;
(iii) numer patentu podstawowego i nazwe wynalazku;
(iv) numer i date pierwszego zezwolenia na obrdt produktem, o ktérym mowa w art. 3 lit. b),
a jezeli zezwolenie to nie jest pierwszym zezwoleniem na obrét produktem we Wspdlnocie —
numer i date tego zezwolenia;

b) kopie zezwolenia na obrét produktem, o ktérym mowa w art. 3 lit. b), w ktérym wskazany jest
produkt, zawierajacy w szczegdélnosci numer i date zezwolenia oraz spis cech charakterystycznych
produktu, wymienionych w art. 11 dyrektywy 2001/83/WE lub w art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;

[...]".

Artykut 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowi:

,Swiadectwo zaczyna obowiazywaé z koncem prawnie ustalonego terminu obowiazywania 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”.

Zgodnie z art. 14 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 $wiadectwo wygasa z korncem okresu
przewidzianego w art. 13 tego rozporzadzenia.
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Artykul 18 wspomnianego rozporzadzenia, zatytutowany ,Odwolania”, przewiduje:

»,Od decyzji organu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, lub organéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
i art. 16 ust. 2, podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia przystuguja takie same odwotania, jakie
przewidziane sa prawem krajowym od podobnych decyzji podjetych w odniesieniu do patentéw
krajowych”.

Artykut 19 rozporzadzenia nr 469/2009 stanowi:

»1. Z [Wobec] braku przepiséw proceduralnych w niniejszym rozporzadzeniu do $wiadectw maja
zastosowanie przepisy proceduralne stosowane na mocy prawa krajowego do odpowiadajacych im
patentéow podstawowych, chyba ze prawo krajowe ustala szczegdlne przepisy proceduralne dla
$wiadectw.

2. Niezaleznie od ust. 1 wyklucza si¢ procedure sprzeciwu wobec wydania $wiadectwa”.

Artykul 22 tego rozporzadzenia stanowi:

»Rozporzadzenie (WE) nr 1768/92, zmienione aktami wymienionymi w zalaczniku I, zostaje uchylone.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje sie jako odeslania do niniejszego rozporzadzenia,
zgodnie z tabela korelacji w zataczniku II”.

Prawo wegierskie

Paragraf 22/A taldlmanyok szabadalmi oltalmdrdl szélé 1995. évi XXXIIL torvény (ustawy XXXIII
z 1995 r. o ochronie patentowej wynalazkéw) przewiduje w swych ust. 1-3:

»1. Przedmiot wynalazku jest objety ochrona dodatkowa w przypadkach, na warunkach oraz przez
okres przewidziany w rozporzadzeniach Wspdlnoty Europejskiej z chwila, gdy ustaje ochrona
przyznana patentem, po wygasnieciu okresu ochronnego.

2. Warunki wykonania rozporzadzenn Wspdlnoty Europejskiej, o ktérych mowa w ust. 1 sa objete
szczeg6lnymi uregulowaniami.

3. W braku odmiennych przepiséw zawartych w rozporzadzeniach Wspélnoty Europejskiej, o ktérych
mowa w ust. 1, lub w uregulowaniach szczegélnych, o ktérych mowa w ust. 2, przepisy niniejszej
ustawy stosuje si¢ mutatis mutandis w dziedzinie [SPC]”.

Paragraf 45 ust. 1 tej ustawy stanowi:

»Z zastrzezeniem wyjatkdw przewidzianych w niniejszej ustawie, [Urzad] podejmuje dzialania

w zakresie spraw dotyczacych patentéw wchodzacych w zakres jego dzialalnosci zgodnie z ogdlnymi
przepisami ustawy dotyczacymi postepowania administracyjnego”.
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Paragraf 81/A kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgdltatds dltalanos szabdlyairdl sz6lé 2004. évi CXL.
torvény (ustawy nr CXL 2004 r. ustanawiajacej przepisy ogdlne dotyczace czynnosci administracyjnych
i postepowania administracyjnego; zwanej dalej ,ustawa o postepowaniu administracyjnym”) przewiduje
w ust. 1:

»Jezeli decyzja zawiera blad pisarski w nazwisku, dotyczacy liczby lub inny btad albo biad w obliczeniu,
wlasciwy organ dokonuje sprostowania takiego bledu, jes$li to niezbedne - po wystuchaniu
zainteresowanej strony — o ile takie sprostowanie nie ma wplywu na istote sprawy, wysokos$¢ kosztow
postepowania lub obowiazek pokrycia kosztéw”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Incyte jest spotka farmaceutyczng z siedziba w Delaware (Stany Zjednoczone). Jest ona uprawniona
z europejskiego patentu nr E013235 (zwanego dalej ,patentem podstawowym”).

W dniu 24 stycznia 2013 r. spétka ta zlozyla w Urzedzie wniosek o wydanie SPC na podstawie patentu
podstawowego i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (PDO) z dnia 23 sierpnia 2012 r., udzielonego
przez Komisje Europejska dla calego terytorium Unii Europejskiej i dotyczacego produktu
farmaceutycznego ,Jakavi” wykorzystywanego w leczeniu mielofibriozy.

Decyzja z dnia 7 pazdziernika 2014 r. Urzad wydal wnioskowane SPC. W decyzji tej zawarto informacje
dotyczace wspomnianego patentu podstawowego i PDO — a w szczegdlnosci date, w ktérej owo
pozwolenie zostalo wydane, to jest dzien 23 sierpnia 2012 r., oraz date wygasniecia SPC, czyli dzien
24 sierpnia 2027 r.

We wspomnianej decyzji wskazano, ze w terminie 30 dni od doreczenia tej decyzji Incyte mogta ztozy¢
odwotanie do F6varosi Torvényszék (sadu okregowego miasta stotecznego Budapeszt, Wegry).

W dniu 6 pazdziernika 2015 r. zostal ogloszony wyrok Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

W dniu 18 listopada 2015 r. Incyte wniosla, na podstawie § 81/A ustawy o postepowaniu
administracyjnym, o skorygowanie SPC bedacego przedmiotem postepowania gltéwnego w celu
przyjecia jako daty wygasniecia tego $wiadectwa dzien 28 sierpnia 2027 r. W jej przekonaniu Urzad
popelnit bfad w obliczeniach, poniewaz za punkt rozpoczecia obowiazywania tego SPC przyjal nie date
doreczenia decyzji dotyczacej PDO jej adresatowi, a date wydania tego pozwolenia, co bylo niezgodne
z wykladnia dokonang w wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r. Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659).

Urzad oddalit to zadanie, wskazujac jako wuzasadnienie, ze § 81/A wustawy o postepowaniu
administracyjnym nie znajdowal zastosowania, poniewaz decyzja w sprawie wydania SPC bedacego
przedmiotem postepowania gléwnego nie byla dotknieta bledem w obliczeniach ani btedem pisarskim.

Incyte wystapita do sadu odsylajacego z zadaniem zmiany wspomnianej decyzji i skorygowania daty
wygasniecia omawianego SPC.

Sad ten podkresla, ze bezsporne jest, iz Incyte wskazala we wniosku o wydanie SPC jako date
pierwszego PDO w Unii date udzielenia tego pozwolenia, a nie date doreczenia decyzji dotyczacej
pozwolenia jej adresatowi, zwraca jednak uwage, Ze zmiany a posteriori daty wygasniecia omawianego
SPC mozna dokona¢ na podstawie dwoch przepisow, a mianowicie krajowego przepisu
proceduralnego lub przepisu proceduralnego prawa Unii, w tym wypadku, odpowiednio art. 81/A
ustawy o postepowaniu administracyjnym i art. 17 ust. 2 rozporzadzenie nr 1610/96.
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W tym kontekscie sad odsylajacy nurtuje w szczegdlnosci watpliwo$é, czy w niniejszym wypadku mamy
do czynienia z sytuacja, gdy data podana ,we wniosku o wydanie §wiadectwa, jak to przewiduje art. 8”,
jest ,nieprawidlowa” w rozumieniu art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96, mimo Ze to dopiero na
gruncie orzeczenia prejudycjalnego wydanego po wystapieniu z wnioskiem o wydanie spornego SPC
okazalo sig, iz omawiana data zostala wskazana na podstawie blednej wykladni prawa. Zastanawia sie
on takze nad zakresem wyrazenia ,stuzy odwotanie w celu skorygowania” zawartego w tym samym
przepisie, a w szczegdlnosci, czy takie sformulowanie zwalnia wlasciwe organy krajowe z obowigzku
skorygowania z urzedu dat wygasniecia SPC, ktére nie sa zgodne z wyrokiem z dnia 6 pazdziernika
2015 r., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

W tych okolicznos$ciach Févarosi Torvényszék postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do
Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 17 ust. 2 rozporzadzenia [...] nr 1610/96 [...] nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
w sytuacji gdy we wniosku o wydanie [SPC] na podstawie wspomnianego rozporzadzenia
i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady[...] nr 469/2009 ,data pierwszego [PDO]
w [Unii]” zostala ustalona bez uwzglednienia wykladni prawa przyjetej w wyroku Trybunatu z dnia
6 pazdziernika 2015 r., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), a zatem taka data jest
nieprawidlowa i w zwigzku z tym nalezy skorygowaé date wygasniecia [SPC], nawet jesli decyzja
o wydaniu wspomnianego $wiadectwa zostala wydana przed ogloszeniem tego wyroku i uplynat
juz termin do zaskarzenia tej decyzji?

2) Czy urzad wlasnosci intelektualnej panstwa czlonkowskiego wlasciwy do wydania [SPC] jest
zobowiazany do skorygowania z urzedu daty wygasniecia wspomnianego $wiadectwa w celu
dostosowania jej do wykladni prawa przyjetej w wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Seattle
Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659)?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Tytulem wstepu nalezy wskazad, ze pytanie pierwsze dotyczy wyraznie art. 17 ust. 2 rozporzadzenie
nr 1610/96, mimo ze SPC bedace przedmiotem postepowania gléwnego zostalo wydane nie dla srodka
ochrony rosdlin, ale dla produktu leczniczego. Tymczasem SPC wydawane dla produktéw leczniczych sa
objete zakresem stosowania rozporzadzenia nr 469/20009.

Okoliczno$¢, ze sad krajowy powolal sie formalnie w pytaniu prejudycjalnym na okreslone przepisy
prawa Unii, nie stoi jednak na przeszkodzie temu, by Trybunal przekazal temu sadowi wszelkie
wskazowki dotyczace wykladni, ktére moga by¢ pomocne w rozstrzygnieciu rozpatrywanej przez niego
sprawy, niezaleznie od tego, czy sad krajowy powolal sie na nie w tresci pytan (wyrok z dnia
10 wrzes$nia 2014 r., Kusionova, C-34/13, EU:C:2014:2189, pkt 71).

W niniejszym wypadku przeprowadzana analiza powinna takze uwzgledni¢ art. 18 rozporzadzenia
nr 469/20009.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy
art. 18 rozporzadzenia nr 469/2009 w $wietle art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 powinno sie
interpretowaé w ten sposdb, ze data pierwszego PDO wskazana we wniosku o wydanie SPC, na
podstawie ktdrej organ krajowy wlasciwy do wydania takiego $swiadectwa obliczyl jego okres waznosci,
jest nieprawidlowa w sytuacji, takiej jak zaistniala w sprawie w postepowaniu gléwnym, gdy
doprowadzila ona do obliczenia okresu waznosci tego §wiadectwa w sposéb niezgodny z art. 13 ust. 1
rozporzadzenia nr 469/2009 w jego wykladni dokonanej w pézniejszym wyroku Trybunatu.
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Co sie tyczy znaczenia art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 w sytuacji takiej jak ta rozpatrywana
w postepowaniu gltéwnym, w ktérej SPC zostalo wydane nie dla $rodka ochrony rodlin, lecz dla
produktu leczniczego, nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z motywem 17 tego rozporzadzenia szczegétowe
zasady wymienione miedzy innymi w art. 17 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia s3 wazne mutatis
mutandis dla wykladni w szczegélnosci art. 17 rozporzadzenia Rady nr 1768/92.

Rozporzadzenie nr 1768/92, ktére bylo kilkakrotnie zmieniane, zostalo ujednolicone, uchylone
i zastapione rozporzadzeniem nr 469/2009, przy czym art. 22 tego ostatniego rozporzadzenia
precyzuje, ze odestania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje si¢ jako odestania do rozporzadzenia
nr 469/2009. Zgodnie z tabela korelacji zawarta w zalaczniku II do tego ostatniego rozporzadzenia
art. 17 rozporzadzenia nr 1768/92 odpowiada art. 18 rozporzadzenia nr 469/20009.

Na podstawie art. 18 rozporzadzenia nr 469/2009 od decyzji o wydaniu SPC przystuguja takie same
odwotania, jakie przewidziane sa prawem krajowym od podobnych decyzji podjetych w odniesieniu do
patentéw krajowych.

Artykut 18 rozporzadzenia nr 469/2009, ktéry przejmuje brzmienie art. 17 rozporzadzenia nr 1768/92,
nie przewiduje wyraznie procedury takiej jak ta ustanowiona w art. 17 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1610/96.

Niemniej jednak, majac wzglad na motyw 17 rozporzadzenia nr 1610/96, art. 18 rozporzadzenia
nr 469/2009 nalezy interpretowaé w $wietle art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96.

Zgodnie z art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 od decyzji o wydaniu SPC stuzy odwotanie w celu
skorygowania okresu waznosci $wiadectwa wéwczas, gdy data wydania pierwszego PDO w Unii podana
we wniosku o wydanie §wiadectwa jest nieprawidlowa.

O ile z akt sprawy wynika, ze wnioskodawca — zgodnie z obowiazujaca wowczas praktyka — wskazat
w swym wniosku o wydanie SPC jako date pierwszego PDO w Unii date wydania decyzji o udzieleniu
PDO i ze data ta zostala po prostu przejeta przez Urzad, o tyle nie zmienia to faktu, ze wskazanie to
bylo nieprawidlowe.

W pkt 40 wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), Trybunat
orzekl bowiem, ze art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, iz
»data pierwszego [PDO] w [Unii]” w rozumieniu tego przepisu jest data doreczenia decyzji dotyczacej
PDO jej adresatowi.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wykladnia przepisu
prawa Unii dokonana przez Trybunal w wykonaniu kompetencji przyznanej mu w art. 267 TFUE
wyjasnia i precyzuje znaczenie oraz zakres tego przepisu, tak jak powinien lub powinien byt by¢ on
rozumiany i stosowany od dnia jego wejscia w zycie. Wynika z tego, Ze zinterpretowany w ten sposéb
przepis moze i powinien by¢ stosowany réwniez do stosunkéw prawnych powstalych przed wydaniem
wyroku orzekajacego w przedmiocie wniosku o dokonanie wyktadni, jezeli spelnione sa ponadto
przestanki wszczecia przed wlasciwym sadem postepowania w sprawie zwigzanej ze stosowaniem
takiego przepisu (wyrok z dnia 14 kwietnia 2015 r., Manea, C-76/14, EU:C:2015:216, pkt 53
i przytoczone tam orzecznictwo).

W konsekwencji dokonana przez Trybunal w wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659), wykladnia pojecia ,daty pierwszego [PDO] w [Unii]” zawartego w art. 13
ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 wyjasnia i precyzuje znaczenie i zakres tego przepisu tak jak
powinien lub powinien byl by¢ rozumiany i stosowany od dnia jego wej$cia w zycie.
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Wynika stad, ze datg, jaka powinna widnie¢ we wniosku o wydanie SPC zlozonym przez Incyte i ktéra
powinien byl przyja¢ Urzad do celéw obliczenia okresu waznosci SPC, jest data doreczenia decyzji
dotyczacej PDO jej adresatowi, natomiast jakakolwiek inna date wskazang we wniosku o wydanie SPC
nalezy uznac za nieprawidlowa.

W $wietle powyzszych rozwazan odpowiedz na pytanie pierwsze winna brzmie¢: art. 18 rozporzadzenia
nr 469/2009 w $wietle art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
data pierwszego PDO wskazana we wniosku o wydanie SPC, na podstawie ktérej organ krajowy
wlasciwy do wydania takiego swiadectwa obliczyl okres jego waznosci, jest nieprawidlowa w sytuacji,
takiej jak zaistniala w sprawie w postepowaniu gtéwnym, gdy doprowadzita ona do obliczenia okresu
wazno$ci tego $wiadectwa w sposob niezgodny z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 w jego
wyktadni dokonanej w pézniejszym wyroku Trybunatu.

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez pytanie drugie sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy prawo Unii nalezy interpretowaé
w ten sposdb, ze organ krajowy wiasciwy do wydania SPC jest zobowigzany z urzedu skorygowac date
wygasdniecia tego SPC, wydanego przed ogloszeniem wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Seattle
Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), tak aby data ta byla zgodna z wykladnia prawa Unii przyjeta we
wspomnianym wyroku, w sytuacji, takiej jak ta zaistniala w postepowaniu gltéwnym, gdy uplynal juz
przewidziany w ustawodawstwie krajowym termin na wniesienie odwotania od decyzji o wydaniu
wspomnianego SPC.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ostateczny charakter
decyzji administracyjnej, ktéry nabywa ona wraz z uplywem rozsadnego terminu na wniesienie $rodka
odwotawczego lub przez wyczerpanie $rodkéw odwotawczych, przyczynia sie do pewnosci prawa,
z czego wynika, ze prawo Unii nie wymaga, by organ administracyjny mial co do zasady obowigzek
zmiany decyzji administracyjnej, ktéra uzyskata taki ostateczny charakter (zob. w szczegdlno$ci wyroki:
z dnia 13 stycznia 2004 r., Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, pkt 24; z dnia 12 lutego 2008 r.,
Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78, pkt 37; a takze z dnia 4 pazdziernika 2012 r., Byankov, C-249/11,
EU:C:2012:608, pkt 76).

Jednakze Trybunal orzekl, ze organ administracyjny, do ktérego wplynie odnos$ny wniosek, jest
zobowiazany, na podstawie zasady wspdlpracy, ponownie rozpatrzy¢ decyzje w celu uwzglednienia
dokonanej w miedzyczasie przez Trybunal wykladni wlasciwego przepisu prawa Unii, jezeli, po
pierwsze, posiada on zgodnie z prawem krajowym uprawnienie do zmiany tej decyzji, po drugie, dana
decyzja stala sie ostateczna w nastepstwie wyroku sadu krajowego orzekajacego w ostatniej instancji, po
trzecie, wyrok taki zostal oparty na blednej, w $wietle pdzniejszego orzecznictwa Trybunalu, wykladni
prawa Unii, przyjetej bez przedlozenia Trybunalowi wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym na podstawie art. 267 ust. 3 TFUE oraz po czwarte, zainteresowany zwrdcil si¢ do
organu administracyjnego niezwlocznie po powzieciu wiedzy na temat wspomnianego orzecznictwa
(zob. podobnie wyrok z dnia 13 stycznia 2004 r., Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, pkt 28).

Jak wynika zatem z powyzszego orzecznictwa, szczegdlne okoliczno$ci moga — na gruncie zasady
lojalnej wspélpracy wynikajacej z art. 4 ust. 3 TUE — wymoéc na organie administracji krajowej
ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej ostateczna decyzja administracyjna w celu uwzglednienia
dokonanej w miedzyczasie przez Trybunal wykladni odnos$nego przepisu prawa Unii. W ten sposéb
zapewniona zostaje rownowaga miedzy wymogiem pewnos$ci prawa a wymogiem legalnosci w $wietle
prawa Unii (wyrok z dnia 4 pazdziernika 2012 r., Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, pkt 77
i przytoczone tam orzecznictwo).
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Inaczej jednak niz w przypadku spraw, ktére lezaly u Zrédla orzecznictwa przytoczonego w pkt 46—48
niniejszego wyroku, niniejsza sprawa nie dotyczy kwestii, czy dany krajowy organ administracyjny ma
obowiazek ponownego rozpatrzenia swojej decyzji, ale koncentruje sie na zagadnieniu, czy organ ten
moze skorygowaé okres waznosci $wiadectwa, jezeli data pierwszego PDO w Unii wskazana we
wniosku o wydanie $wiadectwa, jak to przewiduje art. 8, jest nieprawidlowa. Réwnowaga miedzy
wymogiem pewnosci prawa a wymogiem legalnosci w $wietle prawa Unii nie jest w takim wypadku
identyczna z ta przypomniang w pkt 46 i 47 niniejszego wyroku. Zmiana taka jak zawnioskowana
przez Incyte w nastepstwie wyroku z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659), czyli zamiana dnia 24 sierpnia 2027 r. jako daty wygasniecia SPC na dzierr 28 sierpnia
2027 r. niesie za sobg, z uwagi na swdj charakter, mniejsze prawdopodobienstwo naruszenia pewnosci
prawa niz bardziej istotne zmiany, ktére zaleza od ponownego rozpatrzenia sprawy.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢ ponadto, ze jak wynika z analizy pytania pierwszego art. 18
rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy w $wietle motywu 17 i art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96
interpretowaé w ten sposob, ze od decyzji o wydaniu $wiadectwa powinno przyslugiwaé odwolanie
majace na celu jej skorygowanie, jezeli zawarta we wniosku o wydanie $wiadectwa data pierwszego
PDO w Unii jest nieprawidlowa. Z analizy tej wynika takze, ze jest tak w przypadku sprawy
w postepowaniu gléwnym.

W konsekwencji art. 18 rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze
w przypadku gdy zawarta we wniosku o wydanie $wiadectwa data pierwszego PDO w Unii jest
nieprawidlowa, z czego wynika, iz okres waznosci tego $wiadectwa réwniez zostal wskazany
nieprawidlowo, to posiadaczowi $wiadectwa przysluguje na podstawie tego przepisu mozliwos¢
wniesienia odwolania w celu skorygowania okresu waznos$ci bezposrednio do organu, ktéry wydat
wspomniane §wiadectwo. Ponadto wobec braku odmiennego wskazania w art. 17 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1610/96 nalezy stwierdzié, ze wniesienie takiego odwotania w celu skorygowania okresu waznosci do
wspomnianego organu powinno by¢ mozliwe do momentu wygasniecia danego $wiadectwa.

Powyzsza wykladnie potwierdza zaréwno kontekst uregulowania prawa Unii, w jakie si¢ ona wpisuje,
jak i cele tego uregulowania.

Jezeli chodzi o kontekst, nalezy bowiem wskazaé, ze z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009
wynika, iz $§wiadectwo zaczyna obowigzywa¢ z koncem 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 PDO w Unii, pomniejszonemu o okres
pieciu lat. Z przepisu tego wyplywa zatem, ze okres, przez ktéry wydane SPC ,obowiazuje”, jest w pelni
zalezny od zastosowania $cistych kryteriow ustanowionych w tym przepisie, a organ wlasciwy do
wydania wspomnianego SPC nie dysponuje w tym wzgledzie zadnym zakresem uznania.

Jednocze$nie art. 14 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 przewiduje, ze SPC wygasa z konicem okresu
przewidzianego w art. 13 tego rozporzadzenia, a nie w dacie podlegajacej ustaleniu przez organ, ktéry
wydaje $wiadectwo.

Co sie tyczy celéw, ktérych realizacji stuzy rozporzadzenie nr 469/2009, nalezy przypomnied, ze
z jednej strony jego podstawowym celem, wspomnianym w szczegdlnos$ci w motywach 3-5, 8 i 9 tego
rozporzadzenia, jest przywrdcenie wystarczajaco dlugiego okresu skutecznej ochrony na podstawie
patentu podstawowego poprzez umozliwienie uprawnionemu z patentu skorzystania z dodatkowego
okresu wylacznosci po wygasnieciu jego patentu, stuzacego zrekompensowaniu, przynajmniej
cze$ciowo, opdznienia w handlowym wykorzystaniu jego wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uptynal
miedzy data zlozenia wniosku o przyznanie patentu a data uzyskania pierwszego PDO w Unii (zob.
w szczegdlnosci wyrok z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659,
pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Ponadto, jak wynika z motywéw 7 i 8 wspomnianego rozporzadzenia, ten akt prawny wprowadza
jednolite rozwigzanie na poziomie Unii poprzez ustanowienie SPC, ktére uprawniony z patentu
krajowego lub europejskiego moze otrzymaé na tych samych zasadach w kazdym panstwie
czlonkowskim. Ma ono takze na celu zapobieganie wprowadzaniu w ustawodawstwach krajowych
zréznicowanych rozwigzan, powodujacych powstawanie dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowi¢
przeszkode dla swobodnego przeplywu produktéw leczniczych w Unii i w ten sposéb bezposrednio
hamowa¢ budowanie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego. (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia
6 pazdziernika 2015 r., Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, pkt 26 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Tymczasem nalezy podkresli¢, ze z przedstawionym powyzej podwdjnym celem ochrony uprawnionego
i jednolitego stosowania warunkéw, na jakich gwarantowana jest taka ochrona, zgodne jest, by
uprawniony mégl wymagac skorygowania aktu wydania SPC w odniesieniu do okresu jego waznosci,
i to w kazdym momencie do czasu wygasniecia tego §wiadectwa.

Ponadto, co zostalo tez podkreslone w pkt 49 niniejszego wyroku, skorygowanie, ktére zostanie
dokonane w takich okolicznosciach, nie narusza pewnos$ci prawa.

Wreszcie, w zakresie, w jakim bezsporne jest, ze w sprawie w postepowaniu gléwnym Incyte wniosta
do organu, ktéry wydal SPC, odwotanie majace na celu skorygowanie okresu wazno$ci tego
$wiadectwa, nie ma potrzeby dodatkowego ustalania, czy organ ten, w przypadku niewniesienia takiego
odwotania przez uprawnionego, méglby by¢ zobowiazany do dokonania takiego sprostowania z urzedu.

W $wietle calosci powyzszych rozwazan odpowiedz na pytanie drugie winna brzmie¢: art. 18
rozporzadzenia nr 469/2009 w $wietle motywu 17 i art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy
interpretowaé w ten sposéb, ze w sytuacji takiej jak opisana w pkt 44 niniejszego wyroku na podstawie
wspomnianego art. 18 rozporzadzenia nr 469/2009 posiadacz SPC moze wnie$¢ odwotanie w celu
skorygowania okresu wazno$ci wskazanego w SPC w kazdym momencie do czasu wygasniecia tego
$wiadectwa.

W przedmiocie kosztow

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

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (druga izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 18 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
w $wietle art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
srodkow ochrony roslin nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze data pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wskazana we wniosku o wydanie dodatkowego s$wiadectwa
ochronnego, na podstawie ktdorej organ krajowy wlasciwy do wydania takiego swiadectwa
obliczyl okres jego waznosci, jest nieprawidlowa w sytuacji takiej jak zaistniala w sprawie
w postepowaniu gléwnym, gdy doprowadzila ona do obliczenia okresu waznosci tego
Swiadectwa w sposob niezgodny z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 46/2009 w jego wykladni
dokonanej w p6zniejszym wyroku Trybunatu.
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2) Artykul 18 rozporzadzenia nr 469/2009 w $wietle motywu 17 i art. 17 ust. 2 rozporzadzenia

nr 1610/96 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze w sytuacji takiej jak opisana w pkt 1
niniejszej sentencji na podstawie wspomnianego art. 18 rozporzadzenia nr 469/2009
odwolanie w celu skorygowania okresu waznosci wskazanego w dodatkowym s$wiadectwie
ochronnym przystuguje posiadaczowi do momentu wygasniecia tego swiadectwa.

Podpisy
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