NOVARTIS I IN,

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO

DAMASA RUIZA-JARABA COLOMERA
przedstawiona w dniu 7 wrzeénia 2004 r.’

I — Wprowadzenie

1. Od 1924 r. pomiedzy Konfederacja Szwaj-
carska a Ksiestwem Liechtensteinu istnicje
unia celna? ktéra poczawszy od dnia
1 kwietnia 1980 r. objela takze patenty,
dziedzing, w ktérej dziala tylko jeden urzad
— szwajcarski urzad patentowy, kidry prazy-
znaje patenty skuteczne na obydwu teryto-
riach®, w ten sposéb, e zezwolenie na obrét
produktami leczniczymi przyznane przez

1 — Jezyk oryginatu: hiszpaiiski,

2 — Traktat (Zollvertrag) z dnia 29 marca 1923 r. pomigdzy
Szwajcariy i Licchtensteinem dotyczgcy whiczenia Ksiestwa
Licchtensteinu do szwajcarskiego obszaru celnego (Liechten-
stein Landesgesetzblatt — zwany dalej ,1.GBL" - 1923, nr 24),
Zgodnie z tym, na co wskazuje Juz tytul tego migdzynarodo-
wego aktu prawnego, w rzeczywistoci oba kraje nic stanowiy
unit celnej z jedng wspélng taryfy celng, lecz Liechtenstein
zostat wlgczony do systemu szwajcarskiego.

3 — Traktat (Pateatschutavertrag) z dnia 22 prudnia 1978 r.
w sprawie ochrony patentowej (LGB, 1980, nr 31), zmieniony
przez konwencje dodatkows (Erginzungsvercinbarung) z dnia
2 listopada 1994 r, (LGB, 1995, ur 80), ktdra weszla w zycie
w dniu 1 maja 1995 r. W mysl tych przepiséw dwa paiistwa
stanowiy jednolity obszar w reguﬁ)wancj przez nig dziedzinie
(art. 1), tak, ze ten sam patent wywoluje skutki prawne na
calym obszarze zastosowania (art. 4 ust. 1). Zadania admini-

stracyjne zwig 2 ich wykonaniem nale#q do szwajcarskich

organdw whadzy (art. 7) i zostaly przypisane Eidgendssisches

Amt fiir geistiges Eigentum (zwigzkowemu urzgdowi achrony

whasnoéci intelektualngj), W informacji przedstawionej

w postgpowaniu przed High Court M. Frick, premier

Liechtenstelnu w okresie od grudnia 1993 r. do kwietnia

2001 r., wyjasnia, Ze zgodnic z traktatem jego kraj nie posiada

urzedu patentowego 1 nie posiada kompetendji do przyzna-

wania takiego rodzaju zezwolen, w zwigzku z czym zezwolenta
wydane w Szwajcarii wywolujz bezpoérednie skutki

w ksiestwie. Brak jest tym samym zezwolell ograniczonych

do jednego lub drugiego pasistwa (pkt 29-32).

Konfederacjg Szwajcarska jest automatycznie
uznawane w Liechtensteinie %,

2. Ksigstwo to stanowi cze$é¢ Ewropejskiego
Obszaru Gospodarczego (2wanego dalej
+EOG"), na ktérego terytorium stosowane
jest rozporzadzenie (EWG) Rady nr 1768/92
z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stwo-
rzenia dodatkowego §wiadectwa ochronnego
dla produktéw leczniczych ®,

4 — Od 1973 r. na podstawie wymiany not (LGB, 1973, nr 20/1)
Licchtenstein uznaje bez zadnych ‘innych warunkéw zezwole-
nia wydane przez Interkantonale Kontrollstelle (szwajcarski
instytut kontroli produktéw medycznych), podmiot, ktérego
dziatalno$é reguluje Interkantonale Vercinbarung (Anuliche
Sannnlung des Bundesrechts — zwany dalej ,AS"~ 1972, 1026;
LGBL 1973, nr 20/2). Pomiedzy 1990 i 2001 r. obowigzywala
Heilmittelgesetz (ustawa w sprawie produktéw medycznych)
z dnfa 24 pazdziernika 1990 r. (LGB 1990, nr 75), ktdrej art, 7
ust, 2 ograniczal si¢ do stwierdzenia, Ze zezwala sig na obrét
produktem medycznym jedynie po jego uprzednicj rejestracji
przez ww. organ szwajcarskl, Ustawg Arzneimittelgesetz-EEE
Eustawq w sprawie obrotu produktami leczniczymi w EOG)
z dnia 18 grudnia 1997 r. (LGBI. 1998, nr 45), od dnia 1 maja
1998 r. ksigstwo wprowadzilo system zwolnieri zgodny
z wymogami wspélnotowymi w zwigzku z obowigzkami
wynikajacymi z jego przystapienia do EOG. W dniu 15 grudnia
2000 r. Szwajcaria Pnyjeln Heilmittelgesetz (Systematische
S frng B echts — zwany dalej ,SR"- 812.21),

ktéra weszla w Zycie w dniu 1 stycznia 2001 r., zastgpila

Interkantonale Vereinbarung | utworzyta nowy organ (Schiei-

zerisches Heilmittelinstitut — szwajcarski instytut produktéw

med 'cznych), kidry zastapit Interkantonale Kontrollstelle,

Z faktu istnicnia obydwu powyzszych regulacji, jak réwnies

z wymiany not z dnia 11 grudnia 2001 r. (AS 2002, 2788)

wynika, Ze w Liechiensteinie wspélistnicjy dwa systemy

dotyczace zezwolet — szwajcarski, wywolujacy skutki w unii
celnej z tym paiistwem, oraz system obowiqzujgey jedynie

w Liechtensteinie, zgodny z wymogami EOG.

5 — DzU. L 182, str. 1,
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3. Sady, ktdére zwrécily si¢ z niniejszymi
wnioskami o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, daza do wyjaénienia, czy
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktéw leczniczych wydane przez szwaj-
carskie organy administracyjne mogg byé¢
uznane za ,pierwsze zezwolenie na obrét we
Wspdlnocie” i w zwigzku z tym, czy date jego
wydania nalezy braé pod uwage przy obli-
czaniu okresu waznoéci dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego. Do pierwszego pytania
High Court of Justice dodaje kolejne zmie-
rzajace do ustalenia, czy wlasciwe wladze
panstw czlonkowskich EOG sg zobowigzane
do sprostowania bfedéw w obliczeniu okresu
waznoéci istniejagcych dodatkowych $wia-
dectw ochronnych.

II — Ramy prawne

A — Rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92

4, Rozporzadzenie to ustanawia nowy tytul
prawny z zakresu wlasnodci intelektualnej,
akcesoryjny wobec wcze$niej przyznanego
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patentu®, w celu przediuzenia czasu praw
przyznanych przez patent.

5. Zostalo ono przyjete, aby wspiera¢ prace
badawcze w dziedzinie farmacji oraz aby
uniknaé przenoszenia oérodkéw badawczych
w panstwach czlonkowskich do krajéw
przyznajacych wieksza ochrong (motywy
drugi i piaty). W rzeczywistoéci bowiem
dzialalnoéé ta wymaga znacznych inwesty-
cji’, ktére moga zwréci¢ sig, jezeli osobie,
ktéra jg prowadzi, przyznany zostanie mono-
pol na korzystanie z jej wynikéw przez
wystarczajacy okres czasu. Niemniej jednak
w celu ochrony prawa do zdrowia ® wprowa-
dzenie do obrotu produktu medycznego jest
uzaleznione od wydania, po przeprowadze-
niu dhlugiego i zlozonego postgpowania,
zezwolenia”, tak Ze okres pomiedzy zloze-

6 — Taka charakterystyka postuzyt sie J.-C. Galloux w ,Le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques [Réglement (CE) n° 1610/96 du Parlement
européen et du Conseil)”, w La semaine juridique, nr 49,
1996, I 609, str. 499-504. Pomimo iz praca ta koncentruje sig
na érodkach ochrony roélin, charakterystyka ta dotyczy
réwniez produktéw medycznych. W izeczywistosci bowiem
obie regulacje zostaly przyjete z uwagi na te same powody,
a ich struktura i tre$¢ sg prawie identyczne.

7 — W opinii do sprawy C-368/96 Generics (UK) i in,, zakoriczonej
wyrokiem w dniu 3 grudnia 1998 r., Rec. str, 1-7967, zwrécilem
uwage na nowatorski wysilek przedsiebiorcow, kiory jest
konieczny, aby zagwarantowaé istnienie -silnego przemystu
farmaceutycznego we Wspélnocie (pkt 50). '

8 — Ochrona zdrowia publicznego jest istotnym celem dyrektyw,
o ktérym bedzie mowa ponizej w przypisach 14 i 15, na co
wskazywalem w opinii powolanej we wcze$niejszym przypisie
i co zostalo podkreélone przez sam Trybunat w pkt 22 wyroku
w tej sprawie. Kilka fat wczeéniej Trybunat wypowiedzial sig
w podobny sposéb w wyroku z dnia 7 grudnia 1993 r.
w sprawie C-83/92 Pierrel i in, Rec, str. [-6419, zaznaczajac
jednak, ze jednoczesnie nalezy zagwarantowa¢ swobodny

rzeplyw produktéw farmaceutycznych we Wspélnocie
pkt 7). Trybunal ostatnio przypomnial, ze ochrona zdrowia
publicznego jest istotnym celem regulacji wspéinotowej, m.in.
w wyrokach: z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie C-112/02
Kohlpharma, Rec. str. 1-3369, pkt 14, oraz z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie C-106/01 Novartis Pharmaceuticals, Rec.
str. 1-4403, pkt 30.

9 — W chwili przedstawienia projektu rozporzadzenia [COM
(1990), DzU. C 114, str. 10] Komisja oszacowala na 4 lata
éredni czas potrzebny na uzyskanie zezwolenia na obrét
produktu medycznego (pkt 51 przedstawienia motywoéw
projektu). Niemniej jednak, zdaniem ). F. Blocha oraz
P. Schmitta trzeba dziesigciu lat (,Le certificat complémen-
taire de protection institué par le réglement n° 1768/92 du 18
juin 1992” w Gazette du Palais, 1993, str. 1280-1283).
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niem wniosku o przyznanie patentu
a otrzymaniem zezwolenia na obrét produk-
tem znacznie zmniejsza okres wylacznego
korzystania'®, co zniecheca inwestoréw
i przynosi szkode pracom badawczych
w tym sektorze (motywy tizeci i czwarty) ',

6. Francja i Wlochy zaradzily tej sytuacji,
ustanawiagac dodatkowe $wiadectwa
ochronne '*, Azeby zapobiec odmiennej
ewolucji ustawodawstwa w poszczegélnych
paristwach cztonkowskich, ktéra moglaby
stanowi¢ przeszkode w swobodnym przeply-
wie produktéw medycznych na rynku wew-
netrznym, rozporzadzenie nr 1768/92 prze-
widuje jednolite rozwiazanie na szczeblu
wspélnotowym poprzez ustanowienie $wia-
dectwa na produkty lecznicze, dla ktérych
udzielono zezwolenia na obrét. Uprawniony
z patentu, tak krajowego, jak i europejskiego,
moze uzyskaé te §wiadectwa we wszystkich

10 — Konwencja o I)rz,yznmvnniu curopejskich patentéw podpi-
sana w Monachium w dniu 5 patdziernika 1973 r., a ktérej
stronami sq Szwajcaria i Liechtenstein, przewiduje dwudzies-
toletni okres od daty zlozenia wniosku (art. 63 ust. 1).

11 — . C. Galloux, op. cit., wskazuje, Ze w taki sposéb uprawnieni
z patentéw na produkty, ktérymi obrét zostat uzalezniony od
zezwolenia, sy traktowani w mnicj kon,ystny sposéb niz
uprawnieni z tytulu patentéw ,wspélnotowych”,

12 — Ustawy z dnia 25 czerwca 1990 r. (Francja) oraz z dnia

19 pazdziernika 1991 r. (Wlochy), ktére ustanowily maksy-
malny okres ochrony, odpowiednio, 7- i 18-letni.

panstwach czlonkowskich na tych samych
warunkach (motywy szésty i siédmy) *2,

7. Swiadectwem tym, ktére przyznaje te
same prawa oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym zobowigza-
niom jak patent podstawowy (art. 5), moze
zostaé objety kaidy produkt chroniony na
terytorium paristwa czlonkowskiego, kidrego
sprzedaz jest poddana wczeéniejszej proce-
durze wydawania zezwolei na podstawie
dyrektywy 65/65/EWG ' lub na podstawie
dyrektywy 81/851/EWG*® (art. 2).

13 — W kwestii motywéw, ktére zadecydowaly o przyjeciu roz-
porzydzenia, oraz w kwestii zamierzonych przez niego celéw,
odsylam do opinii przedstawionych przez rzecznikéw gene-
ralnych Jacobsa i Fennelly'ego odpowiednio w dniach 9 marca
1995 r. oraz 3 paZdziernika 1996 r. w sprawach zakoiiczonych
wyrokami: w dniu 13 lipca 1995 r. w sprawie C-350/92
Hiszpania przeciwko Radzie, Rec. str. 1-1985, oraz w dniu
23 stycznia 1997 r. w sprawie C-181/95 Biogen, Rec.
str. [-357. Ostatnio rzecznik generalny Jacobs podkreélil
znaczenie celu, jakim Jest zapobieganie odmienncj ewolucji
ustawodawstwa krajowego (zob. pkt 44 opinii z dnia
29 kwietnia 2001 r, w sprawie C-31/03 Pharmacia Italia,
w ktorej do dnia dzisicjszego nie zapadt wyrok).

14 — Dyrektywa Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczaeych produktéw leczniczych
(Dz.U. L 22, str. 369), zmieniona 1 uzupelniona przez
dyrektywe Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r,, drugy
dyrektywe noszgeg te samg nazwe (Dz.U. L. 147, str. 13). Obie
dyrektywy zostaly zastypione przez dyrektywe 2001/83/WE
Patlamentu Europejskicgo 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 .
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ?Dz.U. L 311,
str. 67), ktdrej art. 128 postanawia, Ze odniesicnia do
uchylonych dyrektyw nalezy traktowaé jako odniesienia do
nowej dyrektywy. Dyrckiywa ta zostala z kolei zmicniona
pizez dyrektywy Parlamentu Europejskicgo i Rady 2004/27/
\VE oraz 2004/24/WE = dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136,
str. 34 i 85).

15 — Dyrektywa Rady z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w sprawie
zblizania ustawodawstw paristw czlonkowskich dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 317, str. 1),
uchylona i usthimm przez dyrektywe 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z daia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do

weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311,

str. l;, ktérej art, 96 zawiera tg samg wskazéwke, co

art, 128 ust. 2 dyrcktywy 2001/83. Dyrektywa zostala
zmicniona przez. dyrekiywe 2004/28/\WE Paclamentu Euro-

pcjskic)go i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136,

str, 58).
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8. Otdz dla wydania §wiadectwa wymaga sig,
aby: 1) produkt byl chroniony patentem
podstawowym pozostajacym w mocy;
2) wydane bylo wazne pierwsze zezwolenie
na obr6t produktem leczniczym, zgodnie
z ww. dyrektywami oraz 3) produkt nie byt
uprzednio przedmiotem $wiadectwa (art. 3)

9. Wniosek o wydanie $wiadectwa powinien
by¢ zlozony w terminie szeciu miesigcy od
daty, w ktérej wydane zostalo zezwolenie na
obrét produktem leczniczym, poza wypad-
kiem, gdy zezwolenie to wydane zostalo
przed wydaniem patentu podstawowego,
kiedy to termin rozpoczyna swdj bieg
z data wydania tego patentu (art. 7).

10. Celem ustawodawcy wspélnotowego jest
przyznanie uprawnionemu z wynalazku
maksymalnie pietnastoletniego okresu
wylacznodci liczonego od chwili uzyskania
pierwszego zezwolenia na obrét we Wspol:
nocie (motyw 6smy). W zwigzku z tym
art. 13 reguluje okres waznoéci §wiadectwa
w nastepujacy sposéb:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé
z koticem prawnie ustalonego terminu obo-
wigzywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny
okresowi, ktéry uplyngl miedzy data doko-
nania zgloszenia patentu podstawowego
a data pierwszego zezwolenia na obrét

1-3214

produktem we Wspélnocie, pomniejszo-
nemu o okres pieciu lat 1€,

2. Nie naruszajgc ust. 1, okres waznoéci
$wiadectwa nie moze przekroczyé pigciu lat
od daty, od ktérej zaczyna ono obowiazy-

20

waé” 7.

11. Od decyzji dotyczacych wnioskéw
o wydanie §wiadectw, jak réwniez od decyzji
wydanych w ramach postgpowania w sprawie
uniewaznienia $wiadectwa przystuguje
odwolanie na warunkach przewidzianych
w prawie krajowym dla podobnych decyzji
podejmowanych w dziedzinie patentéw
{art. 17 w zwiazku z art. 10 1 15).

B — Porozumienie o Europejskim Obszarze
Gospodarczym*

12, Przedmiotem tego porozumienia,
ktére zostalo podpisane w Porto w dniu 2

16 — W pkt 8 ww. opinii w sprawie Hiszpania przeciwko Radzie
rzecznik generalny Jacobs, poslugujac si¢ przykladem,
wyjaénia zakres tego przepisw: ,Przypusémy, Ze wniosek
o wydanie patentu podstawowego zostal zlozony w 1990 r.
i patent ten wygasa w 2010 r. Jezeli wydano zezwolenie na
obrét w 1997 t., éwiadectwo stanie sig skuteczne w 2010 r, na
okres siedmiu lat minus pieé, to'znaczy do 2012 r.".

17 — Owo ograniczenie czasowe ma na celu ochrong pozostalych
wehodzacych w gre intereséw, takich jak zdrowie publiczne,
0 kiérym mowa w motywie dziewigtym rozporzadzenia, ktéry
z tego samego powodu wskazuje, ze ochrona powinna byé
$cigle ograniczona do produktu, kt6ry uzyskat zezwolenie na
obrét jako produkt medyczny.

18 — Dz.U. 1994, L 1, str, 3.
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maja 1992 r. i weszlo w zycie z dniem
1 stycznia 1994 r., jest utworzenie jednoli-
tego obszaru gospodarczego, w ktérym
zagwarantowane beda swobody przeplywu
(art. 1 ust. 1 i 2), na terytorium okreslonym
w art. 126 ust. 1, ktére w tym czasie
odpowiadalo terytorium Wspélnot Europej-
skich oraz paristw bedacych czlonkami Euro-
pejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu.
W zwigzku z tym zakresem jego zastosowa-
nia co do zasady zostaly objete Liechtenstein
i Szwajcaria, strony tego porozumienia,
jednakzie Konfederacja Szwajcarska
w referendum, ktére mialo miejsce
w grudniu 1992 r., odrzucita to porozumie-
nie,

13. W celu zagwarantowania, Ze unia regio-
nalna istniejagca pomiedzy obydwoma par-
stwami nie bedzie stanowifa przeszkody dla
prawidlowego funkcjonowania porozumie-
nia, jego wejicie w zycie w stosunku do
ksigstwa Liechtenstein zostalo odroczone do
dnia 1 maja 1995 r.°,

14. Zgodnie z art. 7 lit. a) rozporzadzenia
wspdlnotowe s3 wigzgce dla umawiajacych
sig stron i stanowig czgé¢ ich wewnetrznego

19 — Zobacz art. 1 ust. 2 Protokolu z dnia 17 marca 1993 r.
w sprawie przyjecia porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (Dz.U. 1994, L 1, str. 572) w zwigzku
z art. 121 lit. a) tego porozumienia i art. 7 ust. 1 decyzji
Rady EOG nr 1/95 z dnia 10 marca 1995 r. (DzU. L 86,

str. 58).

porzadku prawnego. Zgodnie z art. 65 ust. 2
protokét 2820 i zafgcznik XVII*! zawieraja
postanowienia i uzgodnienia szczegélne
dotyczace wlasnoéci intelektualnej, przemy-
stowej i handlowej.

15. Wykaz znajdujacy si¢ w zalaczniku XVII,
w brzmieniu nadanym mu deczzjq Wspol-
nego Komitetu EOG nr 7/94** obejmuje
rozporzadzenie 1768/92. Zgodnie z wpro-
wadzeniem do zalacznika, ktéry odsyla
w tym wzgledzie do protokolu 1 dotyczacego
dostosowann horyzontalnych 3, odwotania
terytorialne znajdujace sie w tym rozporza-
dzeniu nalezy poczytywaé za odnoszace sie
do terytoriéw paiistw sygnatariuszy, okredlo-
nych w art. 126.

16. Z kolei zalacznik 11 do porozumienia 2%,

zmieniony ww. decyzjg Rady EOG nr 1/95,
przywolana w przypisie 19, ustanawia tak
zwany ,zasade réwnoleglego wprowadzenia
do obrotu na rynkach”, postanawiajac, ze dla
produktéw objetych aktami, o ktérych mowa
w tym zalgczniku, Liechtenstein moze sto-
sowac obok prawa EOG, przepisy techniczne
oraz normy szwajcarskie wynikajace z unii
regionalnej pomiedzy obydwoma krajami,
Jednakze postanowienia dotyczace swobod-

20 — DzU. 1994, L 1, str. 194, Avlykul 1 ust. 1 tego protokoln
wyjadnia, Ze termin ,wlasno$é intelektualna” obejmuje
ochrong wlasnoci przemystowef 1 handlowej,

21 — DU 1994, L 1, str. 482,

22 — Decyzja z dnia 21 marca 1994 r. (Dz.U. L 160, str. 1),
23 — DzU. 1994, L. |, str. 37.

24 — Dz.U. 1994, L 1, str. 263.
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nego przeplywu towaréw maja zastosowanie
do wywozu z Liechtensteinu do innych u-
mawiajacych sig stron, jedynie w odniesieniu
do produktéw zgodnych z wymogami nalo-
zonymi przez dorobek prawny
EOG. Rozdzial XIII tego zalgcznika dotyczy
produktéw medycznych, o ktérych mowa
w dyrektywach 65/65 i 81/851.

C — Zmiany rozporzgdzenia nr 1768/92
wynikajgce z porozumienia o EOG, majgce
znaczenie dla niniejszej sprawy

17. Artykut 3 lit. b) stanowi, ze ,w rozumie-
niu niniejszej litery i odsylajacych do niej
artykuléw, zezwolenie na obrét produktem
wydane zgodnie z ustawodawstwem krajo-
wym paristwa nalezgcego do EFT-y uwazane
bedzie za zezwolenie wydane zgodnie
7z odpowiednio dyrektywa 65/65/EWG lub
dyrektywa 81/851/EWG” .

18. Zgodnie z art. 19 ust. 1 akapit pierwszy
skazdemu produktowi, ktéry dnia 2 stycznia
1993 r. jest chroniony waznym patentem
[podstawowym] i dla ktdrego pierwsze zez-
wolenie na wprowadzenie go do obrotu jako
produkt medyczny na terytorium Umawiajg-
cych si¢ Stron, zostalo uzyskane po dniu

25 — Treé¢ w brzmieniu po zmianach wprowadzonych przez
zalgcznik XVII (pkt 6), zgodnie z ww. decyzja Wspdlnego
Komitetu EOG nr 7/94.
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1 stycznia 1985 r, moze zosta¢ przyznane
$wiadectwo” %S,

19. Zgodnie z wprowadzeniem do zalycz-
nika XVII w zwiazku z pkt 8 protokolu 1
odwolanie si¢ przez art. 13 ust. 1 rozporzy-
dzenia do daty pierwszego zezwolenia na
obrt we Wspdlnocie nalezy rozumieé za
odeslanie do chwili, w ktérej udzielono po
raz pierwszy zezwolenia w jednym z patistw
EOG.

20. Wreszcie decyzja Rady EOG nr 1/95
zmienita ww. zalgcznik XVII, dodajac do
pkt 6 lit. d) zgodnie z ktéra ,ze wzgledu na
unie patentowa pomiedzy Liechtensteinem
a Szwajcarig, Liechtenstein nie wydaje zad-
nych dodatkowych $wiadectw ochronnych
dla produktéw medycznych zgodnie z ni-
niejszym rozporzadzeniem” (zalacznik X).

III — Okolicznosci faktyczne, postgpowa-
nia przed sadami krajowymi i pytania
prejudycjalne

A — Sprawa C-207/03

21. Novartis AG, University College London
i Institute of Microbiology and Epidemiology

26 — Brzmienie wynikajce z aktéw powotanych w poprzedzajacym
przypisie.
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(zwani dalej ,Novartisem i in.”) s3 upraw-
nieni z tytulu praw do dwéch produktéw
medycznych objetych pozostajacymi w mocy
patentami: immunosupresantu o nazwie
Basiliximab, uzywanego w operacjach chi-
rurgicznych transplantacji organdéw, oraz
érodka przeciwko malarii, stanowigcego mie-
szanke artemetheru i lumefantrinu %,

22. W dniach 7 kwietnia 1998 r. i 22 stycznia
1999 r. wiladze szwajcarskie wydaly odpo-
wiednie zezwolenia na obrét dla kazdego
z tych produktéw, ktére to zezwolenia
zostaly automatycznie uznane w Liechten-
steinie,

23. W dniu 9 pazdziernika 1998 r. wydane
zostalo réwniez zezwolenie na obrét dla
Basiliximabu przez Komisje Wspélnot Euro-
pejskich po przeprowadzeniu postepowania
przewidzianego w rozporzadzeniu EWG
nr 2309/93 %%, podczas gdy érodek przeciwko
malarii stal sie przedmiotem zezwolenia
krajowego wydanego przez British Medicines
Control Agency w dniu 30 listopada 1999 r.

24. Zastgpca dyrektora United Kingdom
Patent Office (urzedu patentowego Zjedno-

27 ~ Basiliximab: patent EP 0 449 769, wniosck z dnia 13 marca
1991 r. Mieszanka artemetheru i lumefantrinu: patent EP
0 500 823, walosek z dnia 5 czerwea 1991 1.

28 — Rozporzgdzenie Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajgce
wspélnotowe procedury wydawania pozwolet dla produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejsky Agencie
ds. Oceny Produktéw Leczniczych zDz.U. L 214, str. 1).

czonego Krélestwa), po rozpatrzeniu wnio-
sku, podjat w dniu 12 lutego 2003 r. decyzje,
iz okres waznosci $wiadectwa dodatkowego
powinien zosta¢ obliczony na podstawie dat
uzyskania zezwolefi w Szwajcarii. Novartis
i in. zaskarzyli te decyzje, podnoszac argu-
ment, iz okres ten powinien byé obliczony
z uwzglednieniem daty wydania pierwszego
zezwolenia przez jedno z panstw EOG %,

25. W takim stanie postepowania High
Court of Justice (England & Wales), Chan-
cery Division (Patents Court) skierowat
nastepujgce pytania;

»1) Czy date wydania zezwolenia na obrét
w Szwajcarii, ktdre jest automatycznie
uznawane w Liechtensteinie, nalezy
uwazac za pierwsze zezwolenie na obrét
produktu leczniczego dla celéw oblicze-
nia okresu waznosci dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego zgodnie z art. 13
rozporzadzenia nr 1768/92 w brzmieniu
zmienionym przez porozumienie EOG?

29 — Zgodnie z kryterium zastosowanym przez urzzd patentow:
$wiadectwo dotyczgce basilixima{)u FCC[’ SPC/GB/00/012
wygasaloby 6 kwictnia 2013 r, natomiast $wiadectwo
dotyczgee artemetheru i lumefantrinu (CCP SPC/GB/00/13)
wygasaloby 21 stycznia 2014 r. Zgodnie z tezg skarzcych
termin ten przesunglby si¢ odpowiednio na 8 paidziernika
2013 r. i na 29 listopada 2014 r.
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2) Czy whsciwe organy wladzy paristwa
EOG sa zobowigzane do sprostowania
istniejacych $wiadectw ochronnych,
ktérych okres waznosci zostal blednie
obliczony?”.

B — Sprawa C-252/03

26. Na skutek przejecia sp6tki Cor Thera-
peutics Inc., spétka Millenium Pharmaceuti-
cals Inc. (zwana dalej ,Millenium”) stala sie
uprawnionym z tytulu praw do produktu
leczniczego Eptifibatide, stosowanego przez
pacjentéw z chorobami uktadu krazenia,
chronionego przez pozostajgcy w mocy
patent3°.

27. Whadze szwajcarskie przyznaly pierwsze
zezwolenie na obrét w dniu 27 lutego 1997 r.,
natomiast Komisja, stosujac rozporzadzenie
(EWG) nr 2309/93, wydala kolejne zezwole-
nie w dniu 1 lipca 1999 r.

28. W dniu 15 grudnia 1999 r. Millenium
zlozyto wniosek do luksemburskiego mini-
stra gospodarki o dodatkowe $wiadectwo
ochronne, ktére zostalo wydane w dniu
15 lutego 2000 r., za§ okres jego waznoéci
zostal ustalony w oparciu o date wydania
zezwoleni szwajcarskich.

30 — Patent EP 0 477 295 B1 zlozony w dniu 15 czerwca 1990 r.
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29. Millenium zaskarzyto te decyzje do
luksemburskiego Tribunal administratif,
ktéry w wyroku z dnia 18 grudnia 2002 r.
uznal zasadno$é skargi i zmienil zaskarzona
decyzje, nakazujac zastgpienie w zezwoleniu
daty 27 lutego 1997 r. datg 1 lipca 1999 r.
jako datg pierwszego zezwolenia na obrét.

30. W trakcie postgpowania odwolawczego
Cour administrative zawiesil postgpowanie
i skierowal do Trybunalu nastgpujace pytanie
prejudycjalne:

»Czy zezwolenie na obrét wydane przez
wladze szwajcarskie stanowi pierwsze zez-
wolenie na obrét we Wspdlnocie w ro-
zumieniu art. 13 rozporzadzenia (EWG)
nr 1768/92?".

IV — Postepowania przed Trybunalem
Sprawiedliwesci

31. W sprawie C-207/03 uwagi na piémie
przedstawili w terminie okre§lonym w art. 20
statutu Trybunalu Novartis i in., rzady
islandzki, Liechtensteinu, norweski, nider-
landzki i Zjednoczonego Krélestwa, a takze
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Komisja i Urzad Nadzoru EFT-y. W sprawie
C-252/03 poza ww. rzadami, z wyjatkiem
rzadu norweskiego i Zjednoczonego Kréle-
stwa, udzial wziely rzed luksemburski, ww.
instytucje i Millenium.

32. W dniu 8 lipca 2004 r. odbyla sig
rozprawa, w ktérej, poza rzadem niderlandz-
kim, uczestniczyli w celu przedstawienia
swoich stanowisk, przedstawiciele stron,
ktére wziely udzial w procedurze pisemnej.

V — Ocena pytaii prejudycjalnych

A — W kwestii szwajcarskich zezwoleri na
obrdt i dodatkowych swiadectw ochronnych
w EOG (pytanie pierwsze)

33. Watpliwo§é luksemburskiego sadu
administracyjnego zbiega si¢ z pierwszym
pytaniem High Court, dotyczacym kwalifika-
cji, ktéra nalezy nadaé zezwoleniom na obrét

wydanym w Szwajcarii, ktére na podstawie
unii z Liechtensteinem wywoluja bezpo-
$redni skutek w tym ksiestwie. W szczegl-
noici chodzi o ustalenie, czy zezwolenia te
moga by¢ uznane za pierwsze zezwolenie na
obrét na terytorium EOG i stuzyé obliczeniu
okresu waznosci dodatkowego $wiadectwa
ochronnego zgodnie z art. 13 rozporzadze-
nia.

34. Strony niniejszych postepowari prejudy-
cjalnych przyjely dwa wyrazne i odmienne
stanowiska. Skarzace spéiki farmaceutyczne,
Urzad Nadzoru EFT-y oraz rzady islandzki,
Liechtensteinu, niderlandzki i norweski
utrzymujg, ze zezwoleniom wydanym
w Szwajcarii nie nalezy przyznawaé takiego
przymiotu, podczas gdy rzady zjednoczonego
Krélestwa, luksemburski, podobnie jak
i Komisja, s3 odmiennego zdania,

35. Ostatnia z wymienionych grup opiera
swoje stanowisko na wykladni literalnej
i celowoéciowej rozporzadzenia nr 1768/92,
jak réwniez na okolicznodci, Ze ich zdaniem,
sam fakt, iz dystrybucja produktu uzalez-
niona jest od zezwolenia, stanowi decydujacy
element dla rozstrzygnigcia pytania prejudy-
cjalnego, niezaleznie od tego, czy owo
zezwolenie umozliwia produktowi leczni-
czemu bezposredni dostep do terytorium
EOG. Z kolei pozostali uczestnicy sporu
kiada nacisk na te ostatnig kwestig¢ i pod-
noszy, ze zezwolenia wydane w Szwajcarii nie
spelniaja przestanek prawnych wymaganych
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na terytorium okre§lonym w porozumieniu,
a, co za tym idzie, nie zezwalaja na swobodny
obrét produktu na rynku wewngtrznym.
W konsekwencji, ich zdaniem, data wydania
tych zezwolefi nie moze stanowi¢ punkiu
odniesienia przy obliczaniu okresu waznoéci
dodatkowego §wiadectwa. Co wywoluje zdzi-
wienie, twierdza oni, ze ich teza jest oparta
na wykladni, kt6ra jest wierna tresci i celom
ww. rozporzadzenia oraz na ocenie doku-
mentéw dotyczacych prac przygotowa-
wezych.

36. W ten sposéb zainteresowane strony
w niniejszych postgpowaniach prejudycjal-
nych uzywaja tej samej broni na poparcie
odmiennych rozwigzan.

37. Niemniej jednak wszyscy pozostaja
zgodni co do jednej kwestii: zezwolenia
wydane w Szwajcarii nie otwierajg dostgpu
do terytorium EOG dla objetych nimi
produktéw medycznych. Poza tym punktem
ich stanowiska sg rozbiezne, poniewaz wigza
oni z ta okolicznoscia calkowicie odmienne
konsekwencje: dla jednych $wiadezy ona
o tym, ze zezwolenia szwajcarskie nie stano-
wia elementu odniesienia przy obliczaniu
dodatkowego okresu ochrony, podczas gdy
dla innych okolicznoé¢ ta pozostaje bez
znaczenia.
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38. W celu rozstrzygniecia sporu i udzielenia
prawidtowej odpowiedzi na przedstawione
pytania nalezy oceni¢ tak zwang zasade
réwnoleglego obrotu istniejaca na rynku
w Liechtensteinie.

1. Produkty lecznicze w podwéjnym obrocie
handlowym w Liechtensteinie

39. Ustanowiona w zalaczniku II do poro-
zumienia EOG zasada réwnoleglego wpro-
wadzania do obrotu jest wynikiem tego, iz
Ksiestwo Liechtensteinu nalezy do réznych -
stref ekonomicznych, w ktdérych obowiazuja
odmienne, niejednorodne przepisy. W tej
samej dziedzinie znajduja zastosowanie dwa
rézne systemy prawne: jeden reguluje sto-
sunki pomiedzy Szwajcaria a Liechtenstei-
nemy; drugi normuje czlonkostwo Liechten-
steinu w EOG. W przypadku braku konfliktu
oba systemy sg dopuszczalne i zasadniczo nic
nie stoi na przeszkodzie, aby produkt pocho-
dzacy z Konfederacji Szwajcarskiej przeszedt
z terytorium jej partnera na terytorium in-
nego czlonka EOG i vice versa. W prze-
ciwnym wypadku natomiast, powstaja
bariery i obrét zostaje przerwany, tak ze
produkty posiadajace zezwolenie Liechten-
steinu moga byé wywozone do pozostalych
sygnatariuszy porozumienia, tylko jezeli spet-
niaja ich przepisy?!. Wreszcie towary, kté-

31 — Rzad Liechtensteinu wyjaénia w pisemnych uwagach, ze
istnieje system nadzoru, majacy na celu kontrolg przeptywu
towaréw w obrebie tego kraju oraz zapobiezenie, by
w obrocie znalazly sig produkty, ktére nie s3 zgodne
z uregulowaniami znajdujgcymi do nich zastosowanie
(pkt 34 obydwu pisemnych uwag).
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rych przeplyw nastepuje bez przeszkéd
w obrebie unii celnej, nie korzystaja z tego
tylko powodu z tej samej swobody w EOQG.

40. Tym samym na rynku w Liechtensteinie
pozostaja jednoczeénie w obrocie produkty
lecznicze posiadajace zezwolenie na podsta-
wie przepiséw EOG oraz inne, chronione
przez system szwajcarski. Jednakze, na pod-
stawie wspomnianej zasady réwnoleglego
wprowadzania do obrotu, zezwolenia szwaj-
carskie, ktére wywotujg bezpodrednie skutki
w ramach umowy zawartej przez Szwajcarie
z Liechtensteinem, tyko wtedy umoszliwiajg
wejécie produktu medycznego na terytorium
innych paristw EOG, gdy spelniajg przestanki
wymagane przez znajdujace zastosowanie
uregulowania: dyrektywy 65/65/EWG
i 81/851/EWG (obecnie dyrektywe 2001/83,
zmieniong dyrektywami 2004/27 i 2004/24).
W sposéb jasny wynika z tego, ze produkty
medyczne pochodzgce ze Szwajcarii nie
moga byé ipso facto dystrybuowane
w EOG; tak jak to wyjaénitem
w przypisie 4, od 1 maja 1998 . na podstawie
Arzneimittelgesetz-EEE ksiestwo wydaje zez-
wolenia zgodnie z prawem wspélnotowym,
co tylko potwierdza, ze zezwolenia wydane
przez Szwajcari¢ nie s3 wazne poza grani-
cami unii celnej istniejacej pomiedzy obyd-
woma paristwami.

41. Jednakie czy owa rozbieznosé, co do
ktérej istnienia sa zgodne wszystkie zainte-

resowane strony, powoduje, iz mozna nie
uwzgledniaé¢ zezwoleri szwajcarskich przy
obliczaniu okresu waznosci dodatkowej
ochrony? Odpowiedzi na to pytanie nalezy
poszukiwaé w celach rozporzadzenia.

2. Cel rozporzadzenia nr 1768/92

42, Analiza motywéw tej regulacji wykazuje,
iz podstawowym celem, ktéry sklonit prawo-
dawce do jej przyjecia, byla nie cheé
zagwarantowania swobodnego przeplywu
produktéw medycznych, lecz cheé stworze-
nia warunkéw niezbednych do tego, by
badania farmaceutyczne okazaly sie ren-
towne, oraz dla uniknigcia tego, by przed-
sighiorstwa z tego sektora opuszczaly tery-
torium Unii, przy uwzglednieniu pozostatych
intereséw zastugujacych na ochrong prawng,
jak na przyklad zdrowia publicznego, intere-
séw konsumentéw oraz przemystu farma-
ceutycznego w zakresie produkcji lekéw
generycznych %, Niezaklécony obrét pro-
duktéw medycznych na szczeblu wspélnoto-
wym wynika z tego podstawowego celu, gdyz
w celu uniknigcia podzialu rynka wewnetrz-
nego przez odmienne uregulowania krajowe,
niezbedne jest przyjecie jednorodnej regula-
cji. Nawet jezeli prawda jest, ze 6w drugo-
rzedny argument powstat na bazie pierwszo-
rzgdnego argumentu, uzasadniajacego istnie-
nie konkurencji we Wspoélnocie i opieracie

32 — W ww. wyroku w sprawie Hiszpania przeciwko Radzie
Trybunat wziat pod uwage te interesy (pkt 38 i 39). Rzecznik
generalny Jacobs w opinii przedstawionej w tej sprawie
réwnicz podkredhil, iz celem owego rozporzadzenia nic bylo
przyczynienie si¢ do swobody obrotu produktami medycz-
nymi (pkt 44 i 45).
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jego podstawy prawnej na art. 100A
traktatu WE (obecnie art. 95 WE), to jednak
okoliczno$é¢ ta nie obliguje do patrzenia
i dokonywania wykladni tego rozporzgdzenia
przez jedyny pryzmat ustanowienia
i realizacji wspélnego rynku, z pominieciem
pozostalych powodéw, ktére zadecydowaly
o przyjeciu tego rozporzadzenia 3,

43, Niewatpliwie dla udzielenia odpowiedzi
sadom odsylajacym bez znaczenia jest to, ze
zezwolenia na obrét przyznane w Szwajcarii
nie zezwalaja na obrét produktami medycz-
nymi, dla ktérych zostaly udzielone na
terytorium EOG, z wryjatkiem Liechten-
steinu. Potwierdza to takze okolicznoéé, iz
zezwolenia przyznane przez parnstwa czlon-
kowskie w ramach dyrektywy 65/65/EWG
i 75/319/EWG, czy tez w ramach nowej,
ostatnio zmienionej, dyrektywy 2001/83,
podobnie nie zezwalaja na swobodna dystry-
bucje produktu na rynkach pozostalych
padistw Wspdlnoty. '

44, Przepisy te niewatpliwie maja na celu
zblizanie ustawodawstw krajowych dotycza-
cych miedzy innymi kwestii zezwolenia na
obrét produktami medycznymi, poprzez
ustanowienie komitetu ad hoc petnigcego
funkcje opiniodawcze i poprzez uregulowa-
nie postepowania w sprawie wzajemnego
uznawania przyznanych zezwolef. W kai-
dym razie jednak kompetencja do udzielenia

33 — W kazdym razie, zgodnie z tym, co stwierdzil rzecznik
generalny Jacobs w opinii powolanej w poprzedzajacym
przypisie, opierajgc sie na wyroku z dnia 11 czerwca 1991 r.
w sprawie C-300/89, Rec. str. 1-2867 ,brak jest obowiazky,
aby érodki przyjete na podstawie art. 100A traktatu musiaty
bezposrednio przyczynia¢ si¢ do swobodnego przeplywn
towardéw” (pkt 45).
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zezwolenia na obrét produktem na teryto-
rium danego parstwa czlonkowskiego nalezy
do jego organdéw, ktére nie s3 zwigzane
zezwoleniem udzielonym przez inne pan-
stwo czlonkowskie 3% W powolywanej juz
przeze mnie opinii w sprawie Generics (UK)
i in. zasugerowalem, ze ,wigkszo$¢ produk-
téw medycznych zostaje wprowadzona do
obrotu po uzyskaniu zezwolenia krajowego
wydanego przez wlaiciwy organ parstwa
czlonkowskiego, ktére jest waine w tym
paristwie” (pkt 5). Sam Trybunal w wyroku
z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie Rhone-
-Poulenc Rorer oraz May & Baker 35 wska-
zal, ze zasadniczo ,zaden produkt leczniczy
nie moze byé sprzedawany w danym paii-
stwie cztonkowskim bez zezwolenia na obrét
wydanego przez wlasciwy organ tego pan-
stwa czlonkowskiego” (pkt 23).

45. Rozwazania w tej kwestii sa zatem
bezprzedmiotowe, poniewaz tak jak to pod-
nosi Komisja w swoich uwagach, brak jest
zwigzku celowodciowego pomiedzy takimi
zezwoleniami a swobodnym przeplywem
produktéw leczniczych w ramach rynku
wewnetrznego.

46, Klucz do odpowiedzi na to pytanie
znajduje si¢ w innym miejscu.

34 — Wynika to z art. 3, 4 i 5 dyrektywy 65/65; art. 9, 10, 111 12
dyrektywy 75/319 oraz z art. 17-39 dyrektywy 2001/83
w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2004/27,

35 — Sprawa C-94/98, Rec. str. I-8789.
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3. Wprowadzenie do obrotu tylko w czeéci
terytorium EOG

47, Rozporzadzenie nr 1768/92 przedtuza
ochrone przyznanag wynalazkom
w dziedzinie farmaceutyki w celu wspierania
prac badawczych na terytorium Unii, doko-
nujgc tego w sposéb jednorodny, tak ze
zgodnie z tym, co stwierdzil rzecznik gene-
ralny Jacobs w pkt 44 ww. opinii w sprawie
Hiszpania przeciwko Komisji, najbardziej
doniostym skutkiem tej regulacji jest okolicz-
noé¢, iz ochrona produktéw objetych zezwo-
leniem koriczy si¢ w tym samym czasie we
wszystkich panstwach czlonkowskich,
w ktérych dokument ten zostal wydany,
nawet wowczas gdy wnioski o udzielenie
patentu podstawowego zostaly zloZone
w réznych latach®, Trybunal Sprawiedli-
wosci potwierdzit to stanowisko w pkt 34
wyroku wydanego w tej sprawie, stwierdza-
jac, iz ww. rozporzadzenie przewiduje ,ujed-
nolicony okres waznoéci”. W innym wyroku,
wydanym dwa lata péZniej w sprawie Yama-
nouchi Pharmaceutical”’, wyrazit podobny
poglad, podkreglajac, ze odwolujac si¢ do
pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie roz-
porzadzenie uniemozliwia, aby w panstwach

36 — Rzecznik generalny ilustruje swoje stanowisko nastgpujacym
przykladem: ,Przypuéémy, Ze waiosck o udziclenie ochrony
na podstawie patentu zostal ztozeny w 1990 r. w paristwie
czlonkowskim A i w 1991 r. w paiistwie czlonkowskim B, za$
okres ochrony przyznany ﬁ)rzcz patent wygasa odpowiednio
w 2010 i w 2011 r. Zezwolenie na obrét produktem zostato
przyznane po raz pierwszy w paiistwie czlonkowskim C
w 1998 r, Skutkuje to nastepujgcym obliczeniem okresu
wazno§ci $wiadectwa: W paistwie cztonkowskim A wynosié
on bedzie osiem Jat (1990-1998) minus pigé lat: $wiadectwo
stanie slg skuteczne w 2010 r. i wygaénie w 2013 ry
w patistwic czlonkowskim B wynosié bedzie siedem Ilat
(1991-1998) minus pigé lat: $wiadectwo wejdzie w zycie
w2011l r. i wyﬁaﬁnic réwniez w 2013 r.” (pkt 44 in fine).
Podobne wnioski znajduja sie w opinii rzecznik generalnej
Stix-Hackl przedstawionej w dniu 26 lutego 2002 r. w sprawie
C-127/00 Hissle, w ktdrej w dniu 11 grudnia 2003 r. zapadt
wyrok, Rec. str. [-14781, pkt 85.

37 — Wyrok z dnia 12 czerwca 1997 r. w sprawie C-110/95, Rec.
str, 1-3251.

czlonkowskich, w ktérych zezwolenie na
obrét danym produktem wydane zostato
z duzym opéinieniem, mozliwe bylo jego
przedluzenie w sytuacji, gdy nie jest to
mozliwe w pozostalych panstwach czlon-
kowskich. ,W ten sposéb rozporzadzenie
zmierza do zapobiezenia wydawaniu $wia-
dectw, ktére beda mialy rézne okresy waz-
nosci w zaleznoéci od paristw czlonkow-
skich” (pkt 25).

48. To wiaénie kwestia wprowadzenia przez
rozporzadzenie jednakowych okreséw
ochronnych stanowi uzasadnienie sytemu
i przyznaje racje tym, ktérzy jak Komisja
i rzady luksemburski oraz Zjednoczonego
Krdlestwa utrzymujg, Ze zezwolenia wydane
przez wladze szwajcarskie, kidre w sposdb
automatyczny wywoluja skutki
w Liechtensteinie, powinny by¢ brane pod
uwage przy obliczaniu okresu trwania
ochrony dodatkowej.

49. Celem rozporzgdzenia nie jest standary-
zacja zezwolen na obrét, lecz stworzenie jed-
nolitego systemu przedluzania, a poniewaz
chodzi o to, aby wylgczne prawo do korzys-
tania miafo jednolity okres waznoséci na
calym terytorium EOG, decydujacym ele-
mentem jest data, z ktéra rozpoczyna si¢ owo
korzystanie, to znaczy data, z ktéra éw
produkt leczniczy moze by¢ dystrybuowany
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w jednej z czeéci jego terytorium 38 nieza-
leznie od tego, w ktérej®®, bez wzgledu na
tytul uprawnienia, ktérym moze by¢ zezwo-
lenie krajowe wydane przez patistwo czlon-
kowskie w ramach ww. dyrektyw lub scen-
tralizowane zezwolenie wydane na podstawie
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93
[obecnie rozporzadzenia (WE)
nr 726/20044°], lub tez inne, ktére zezwala
na obrét produktem zgodnie z wlasciwym
systemem prawnym.

50. Do tej ostatniej kategorii zaliczaja sig, na
co zwrdcifem uwage w pkt 17-19 niniejszej
opinii, zezwolenia, ktére panstwa czlonkow-
skie EFT-y przyznaja na podstawie swoich
ustawodawstw krajowych, ktére nie zostaly
dostosowane do dyrektyw sektorowych,
a takze zezwolenia wydane przez organy
szwajcarskie, ktdre oczywidcie rowniez nie

38 — W ww. opinii w sprawie Pharmacia Italia rzecznik generalny
Jacobs wyjaénia, Ze rozporzadzenie zmierza do wydtuzenia
okresu ochrony przyznanej przez patent, to znaczy zmierza
do wydtuzenia okresu wylacznoéci, w celu zrekompensowa-
nia czasu straconego w wyniku braku zezwolenia na obrét
produktem. Twierdzi zatem, Ze istotne znaczenie ma
pierwsze wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego,
zatem chwila, w ktdrej rozpoczyna sig osiaganie przychodéw
handlowych (pkt 45). Wczeéniejsze rozwazania prowadza
rzecznika generalnego do stwierdzenia, Ze w zwigzku z tym
bez znaczenia jest to, czy pierwsze zezwolenie dotyczy
produktu leczniczego dla ludzi, czy tez weterynaryjnego
produktu leczniczego. Argument ten nalezy zastosowaé do
niniejszej sprawy, aby ustali¢, ze bez znaczenia wydaje sig byé
terytorium EOG, na ktérego obszarze dochodzi do wprowa-
dzenia do obrotu; podstawowe znaczenie ma to, iz produkt
leczniczy moze byé sprzedawany, umozliwiajac uprawnio-
nemu z patentu amortyzacje wydatkéw poniesionych w celu
jego pozyskania.

39 — W opinii do ww. sprawy Hissle rzecznik generalna Stix-
-Hackl powoluje si¢ na to twierdzenie, wskazujac, Ze
pierwszym zezwoleniem nie jest zezwolenie wydane przez
pafistwo czlonkowskie, w ktérym wystapiono o $wiadectwo,
lecz zezwolenie, ktére doprowadzilo do wprowadzenia
produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu w jednym
z panstw Wspdlnoty (pkt 84 i 85).

40 — Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwoleri dla produktéwleczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw
(Dz.U. L 136, str. 1), ktérego art, 88 uchyla rozporzadzenie
(EWG) nr 2309/93.
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zostaly dostosowane do wymogéw wspélno-
towego porzadku prawnego, poniewaz
zaréwno pierwsze, jak i drugie zezwalaja na
obrét produktami leczniczymi w jednej
z cze$ci EOG. Analogia ustanowiona przez
niektérych uczestnikéw, za pomocg argu-
mentu ad absurdum, pomiedzy zezwole-
niami szwajcarskimi a zezwoleniami wyda-
nymi przez wladze japoriskie lub Standéw
Zjednoczonych, jest bezprzedmiotowa, albo-
wiem te ostatnie zezwolenia, w odrdznieniu
od pierwszych, nie umozliwiaja obrotu pro-
duktem leczniczym w zadnej czeéci rynku
wewnetrznego. Decydujgce znaczenie ma
istotny z prawnego punktu widzenia fakt
zgodnej z prawem dystrybucji produktu
medycznego w jednej z czeéci terytorium
EOG*, natomiast bez znaczenia pozostaje
to, czy ma ona miejsce na podstawie tytuléw,
ktére umozliwiaja swobodny obrét w obrebie
catoéci tego terytorium *2

51. Tym samym wylaczone zostaje niebez-
pieczenistwo, sygnalizowane przez niektérych
uczestnikéw postepowania, rozciggnigcia
skutkéw umowy — unii celnej pomiedzy
Liechtensteinem i Szwajcaria — poza jej

41 — Trybunal zwrécit uwage na te kwestic w ww. wyroku
w sprawie Yamanouchi Pharmaceutical, wskazujac, Ze
kryterium pierwszego zezwolenia jest konieczne jedynie
w celu okredlenia czasu trwania zezwolenia (pkt 23),
i podkreslajac, iz petnito ono wylacznie funkcje czasowa
(pkt 24).

42 — Dowdd na to stanowi okolicznosé, iz art. 13 ust. 1 odwoluje
sie do ,daty pierwszego zezwolenia na obrét produktem we
Wipdlnocie” (wyréinienie moje). Odsyla zatem do czynnika
lub elementumt cznego, okreglonego w akcie prawnym,
ktéry umotzliwia dystrybucje produktu w danym sektorze
rynku wewnetrznego, nie wymagajac, aby owo zezwolenie
umozliwiato sprzedaz na calym jego terytorium. Z tego tez
powodu decyzja Wspélnego Komitetu nr 7/94 mogtla zmieni¢
art. 3 lit. b), zréwnujac zezwolenia wydane przez pafistwa
EFT-y zgodnie z ich ustawodawstwem krajowym
z zezwoleniami wydanymi przez pafistwa czionkowskie
Wspélnoty na podstawie przepisow zharmonizowanych
przez dyrekiywy 65/65 i 81/851.
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§ciste granice — na pozostale panstwa
czlonkowskie EOG, z naruszeniem podsta-
wowych zasad prawa miedzynarodowego,
poniewaz nie chodzi tu o nadanie skutecz-
nosci przepisowi obcego porzadku praw-
nego, lecz faktowi majacemu znaczenie
prawne, ktdry zaistnial na terytorium EOG,

52. W zwigzku z tym proponuje, aby Try-
bunal odpowiedziat sagdom odsylajacym, ze
zezwolenia na obrét wydane przez wladze
szwajcarskie, ktére wywoluja bezposrednie
skutki w Liechtensteinie, moga byé uznane
za ,pierwsze zezwolenia na obrdt na teryto-
rium EOG" w rozumieniu art. 13 rozporza-
dzenia nr 1768/92, a data ich wydania moze
stuzyé obliczeniu okresu waznoéci dodatko-
wych $wiadectw ochronnych,

4. Bezzasadno$¢ przeciwnej argumentacji

53. W powolanym wyroku w sprawie Hissle
Trybunat stwierdzil, ze ,pierwsze zezwolenie
na obrét we Wspélnocie”, zgodnie
z dyrektywa 65/65 moze zostaé wydane
w dowolnym parstwie czlonkowskim
(pkt 58 i 78 oraz pkt 2 sentencji wyroku).
Niemniej jednak twierdzenia tego nie mozna
rozpatrywaé w oderwaniu od kontekstu: po
pierwsze, Trybunal zamierzal wylaczyé
z zakresu tego pojecia pozostale rodzaje
zezwoleni ratione materiae, takie jak zezwo-
lenia dotyczgce cen i zwrotu kosztéw lekéw;
oraz, po drugie, wszystkie pafistwa czlon-

kowskie EOG, ktérych dotyczylo postepowa-
nie przed sadem krajowym byly jednoczeénie
cztonkami Unii Europejskiej, przez co nie
bylo potrzeby odwolywania sie do treéci
rozporzadzenia nr 1768/92 wynikajacej
z porozumienia EOG, protokoldw
i zalacznikéw do niego, jak réwniez do
decyzji podjetych przez organy zarzadzajace
EOG.

54. Zgodnie z tym, co przypomnial Trybunat
w wyroku w sprawie Hissle (pkt 72), wyra-
Zenia ,pierwsze zezwolenie na obrét” czy
»pierwsze zezwolenie na obrét produktem
we Wspdlnocie” nie powinny byé interpre-
towane w rdézny sposéb ze wzgledu na
przepis rozporzadzenia, w ktdrym sie poja-
wiaja. Zatem, wéweczas, gdy art. 13 powoluje
siec na to pojecie, obejmuje ono réwniez
zezwolenia wydane na podstawie ustawo-
dawstw krajowych panistw EFT-y, poniewaz
tak stanowia art. 3 lit. b) i art. 19 ust. 1
rozporzadzenia, zgodnie z brzmieniem
zafacznika XVII (pkt 6) porozumienia EOG,
zmienionego decyzja nr 7/94 Wspélnego
Komitetu EOG (zob. wyzej pkt 17 i 18).

55. Ponadto Liechtenstein nie moze wyda-
waé dodatkowych $wiadectw ochronnych,
ktéra to okolicznosé, zgodnie z tym, co
twierdzi Komisja, jest logiczna konsekwencja
tego, iz panistwo to nie wydaje patentdw, oraz
jest ona pozbawiona znaczenia dla odpowie-
dzi na pytanie prejudycjalne, poniewaz istot-
nym elementem, zgodnie z tym, na co juz
wskazalem, jest data, od ktérej produkt
leczniczy moze w sposéb zgodny z prawem
stanowi¢ przedmiot obrotu na czesci teryto-
rium EOG, ktdra to data umozliwia ustalenie
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dies ad quem okresu sluzgcego obliczeniu
dodatkowego okresu ochronnego. W zwigzku
z powyzszym, jezeli uprawniony z patentu
obejmujacego terytorium ksigstwa nie ma
prawa do zezwolenia na podstawie rozpo-
rzadzenia nr 1768/92, w ramach rynku tego
kraju nigdy nie bedzie mozliwe przediuzenie
okresu ochrony o okres rc’)wng okresowi
w pozostalych panistwach EOG **. Niemniej
jednak réznica ta, ktéra wynika ze szczegdl-
nej sytuacji Liechtensteinu, stanowi warunek
wymagany przez EOG w przypadku przy-
stapienia specjalnego partnera, ktéry pozo-
staje w unii w tej dziedzinie z pafstwem
trzecim, przez co nie moze stanowi¢ argu-
mentu stuzacego odejéciu od celéw rozpo-
rzadzenia, zmierzajacych do zrekompenso-

wania okresu czasu pomiedzy zlozeniem -

wniosku w panstwie, w ktérym nastepnie
wnosi sie o zezwolenie, a datg, w ktorej
rzeczywifcie mozliwa byla pierwsza dystry-
bucja produktu na rynku wewnetrznym.

56. Rozwigzanie popierane przez Novartisa
i in. (nieuwzglednianie zezwolei szwajcar-

43 — Oczywiécie dodatkowe §wiadectwa ochronne wydane przez
organy szwajcarskie wywoluja automatycznie skutki na
terytorium Liechtensteinu {art. 2-4 Erginzungsvereinba-
rung), System szwajcarski wydaje sie identyczny z tym, ktéry
zostal przewidziany w rozporzadzeniu: okres przediuzeni
ktéry rozpoczyna sie po wyganieciu okresu ochrony
pizyznanego przez patent, jest réwny okresowi, ktory uplynat
od daty zlozenia wniosku do daty przyznania pierwszego
zezwolenia na obrét, pomniejszonemu o okres pigciu lat
(art. 140e Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente —
zwigzkowej ustawy patentowej, SR 232.14).
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skich) nie uwzglednialoby tego celu, pozos-
tawiajac nierozstrzygniety problem zarzuca-
nego braku kompetencji, poniewaz w kazdym
przypadku wladze Liechtensteinu w dalszym
ciggu nie mialyby kompetencji do wydawania
$wiadectw.

57. Ponadto jego stanowisko naruszatoby cel
rozporzadzenia nr 1768/92, ktéry polega na
przyznaniu uprawnionemu z patentu i ze
$wiadectwa mozliwoéci korzystania we
Wspblnocie z maksymalnie pietnastu lat
wylacznosci (motyw ésmy). W rzeczywis-
toéci, zgodnie z ta teza Novartis i in.
posiadaliby taka wylaczno$é w przypadku
np. Basiliximabu, do dnia 8 paZdziernika
2013 r. (zob. przypis 29), poniewaz mogli
dystrybuowaé ten produkt na terytorium
EOG od 7 kwietnia 1998 r. na podstawie
zezwolenia przyznanego w tej dacie przez
wladze szwajcarskie, waznego w Liechten-
steinie,

58. Uznanie zezwoleri szwajcarskich ozna-
czaloby, Ze przedsiebiorstwom farmaceu-
tycznym wliczono by okres, w kiérym dystry-
buowaly dany produkt na rynku niewielkiego
ksigstwa, liczacego jedynie trzydziesci dwa
tysiace potencjainych klientéw. Niemniej
jednak, niezaleznie od tego, Ze taki skutek
mégtby wynika¢ réwniez z uwzglednienia
zezwolen wydanych przez inne pafistwa
czlonkowskie o niewielkiej liczbie mieszkari-
céw™, nalezy przypomnied, ze prawodawca

44 — Nie wolno zapomina¢ o tym, iz zezwolenie wydane przez
pafistwo czlonkowskie nie ma automatycznie skutku
w postaci otwarcia rynkéw pozostalych paristw EOG.
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wspélnotowy, przyjmujgc rzeczone rozpo-
rzadzenie, mial na uwadze réwniez ochrone
i innych prawnych intereséw, w szczegél-
noséci zdrowia publicznego, a mianowicie,
zgodnie ze stanowiskiem Trybunalu w ww.
wyroku w sprawie Hiszpania przeciwko
Radzie, tak intereséw konsumentdéw, jak
i producentéw produktéw leczniczych.
Wynika z tego, Ze stanowisko powoddéw
postepowania przed sagdem krajowym opiera
si¢ na blednym zaloZeniu, iz celem owej
regulacji wspdlnotowej jest swobodny obrét
produktami leczniczymi.

59. Przeciwni takiemu rozwigzaniu uczest-
nicy utrzymujy, iz art. 3 lit. b), podobnie jak
iart. 19 ust. 1 w brzmieniu nadanym decyzja
Wspdlnego Komitetu nr 7/94, zmierzaly do
zaproponowania przejsciowego rozwigzania,
tak aby zezwolenia przyznane przez Austrie,
Finlandie, Islandig, Norwegie oraz Szwajcarie
pized ich przystapieniem do EOG mogly
stanowi¢ podstawe dla obliczenia okresu
waznoéci dodatkowych $wiadectw ochron-
nych. Twierdzenie to stanowi prawdziwe
ficta confessio, poniewaz, pomimo Ze nic
nie stoi na przeszkodzie, aby nada¢ sytuacji
w Liechtensteinie taki sam prowizoryczny
charakter, przynajmniej w czesci, do
1998 r.*, w ktérym Liechtenstein powolat
Kontrollstelle fiir Arzneimitteln (jednostke
kontroli produktéw leczniczych), organ
whadciwy w sprawach udzielania zezwolert
na obrét, i dostosowal swoja regulacje do
dorobku wspélnotowego, twierdzenie to
w sposdb dorozumiany uznaje, iz rozporza-

45 — Taka sytuacja zostala potwierdzona przez organy EOG
w decyzji Rady EOG nr 1/95.

dzenie nr 1768/92 nie zmierza do harmoni-
zacji warunkéw wydawania zezwoler, lecz do
ujednolicenia na calym terytorium EOG
czasu trwania wylacznej ochrony przyznanej
przez patent na produkt leczniczy, uwzgled-
niajgc w tym celu zezwolenia wydane przez
czlonkéw Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu przed dostosowaniem ich
porzadkéw prawnych do wymogéw wspél-
notowego systemu prawnego.

60. Urzad Nadzoru Europejskiego Stowarzy-
szenia Wolnego Handlu, podobnie jak
i rzgdy Liechtensteinu, islandzki i niderlandz-
ki, podnosza, iz w chwili, gdy przyjeto
decyzje Wspdlnego Komitetu EOG nr 7/94,
zmieniajgc art, 3 lit. b) i art. 19 ust. 1
wspomnianego rozporzadzenia, Liechten-
stein nie nalezal jeszcze do EOG, a co za
tym idzie przepisy te nie mogly odnosié¢ sie
do zezwolen, ktére tak jak zezwolenia
wydane przez Konfederacj¢ Szwajcarskg,
czlonka tego Stowarzyszenia, otwieraja rynek
tego ksigstwa na produkty farmaceutyczne.
Niemniej jednak uwazam, iz argument ten
jest nietrafny pod dwoma wzgledami. Po
pierwsze, nie wolno pominaé okolicznoéci, iz
w tym okresie Liechtenstein mial status
obserwatora i na horyzoncie widnialo jego
przyszle przystapienie do EOG, po przezwy-
cigzeniu trudno$ci wynikajacych z unii celnej
ze Szwajcariy, przez co oczywicie niestusz-
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nym byloby twierdzenie, iz przy przyjmowa-
niu decyzji nie uwzgledniono jego szczegdl-
nej pozycji.

61. Po drugie, jak juz wczeéniej wspomina-
tem, oczywista jest wola autoréw decyzji, aby
uwzgledniane byly zezwolenia wydane przez
paristwa Europejskiego Stowarzyszenia Wol-
nego Handlu na podstawie regulacji poza-
wspolnotowych, co dotyczy réwniez zezwo-
len szwajcarskich, ktére na podstawie
umowy z Liechtensteinem wywoluja auto-
matycznie skutki w tym panstwie, ktére jest
cztonkiem EOG. Ponadto Rada EOG
w decyzji nr 1/95 (zalacznik 10), postanowila,
po odestaniu do decyzji Wspélnego Komi-
tetu nr 7/94, iz ksigstwo to nie bedzie
wydawato dodatkowych $wiadectw ochron-
nych oraz iz nie wydaje si¢ konieczne
- powtérzenie tego, ze odesltanie do zezwoleri
wydanych na podstawie uregulowan krajo-
wych panstw Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu nie moze by¢ rozumiane
jako obejmujace zezwolenia, ktére jako
wydane przez jednego z czlonkéw — Szwaj-
carie — umozliwiaja obrét produktami
leczniczymi w Liechtensteinie.

B — W kwestii sprostowania dodatkowych
$wiadectw ochronnych, ktorych okres waz-
nosci zostat obliczony w bledny sposéb
(drugie pytanie prejudycjalne)

62. Biorgc pod uwage, iz proponowana
odpowied? na pierwsze pytanie prejudycjalne
zbiega sie z odpowiedzig zakladana przez
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United Kingdom Patent Office, drugie pyta-
nie, ktére zostalo skierowane wylacznie
przez. High Court of Justice, staje sie
hipotetyczne, poniewaz nie -popeiniono
bledu przy obliczeniu dodatkowego okresu
przyznanego Novartisowi i in. W tych oko-
licznoéciach wyktadnia Trybunatu nie wydaje
si¢ byé konieczna.

63. Niemniej jednak, z uwagi na mozliwos¢,
iz, Cour adminstrative (Luksemburg) w wy-
roku dojdzie do odmiennych wnioskéw i uz-
na za nieprawidlowg decyzje stanowiaca
podstawe sporu przed sadem krajowym,
dokonam oceny tego drugiego pytania
w kolejnych punktach, aczkolwiek jedynie
pomocniczo.

64. Na wstepie nalezy stwierdzié, ze pytanie
ze wzgledu na sposéb, w jaki zostalo
sformulowane, jest niedopuszczalne, ponie-
waz nie ma zadnego zwigzku z przedmiotem
postepowania toczacego si¢ przed sadem
brytyjskim. W rzeczywistosci bowiem odwo-
fanie wniesione przez Novartisa i in, ma na
celu sprostowanie decyzji wydanej przez
United Kingdom Patent Office w taki sposéb,
aby szwajcarskie zezwolenia na obrét nie
byly brane pod uwage przy obliczaniu okresu
waznoéci dodatkowych $wiadectw ochron-
nych oraz aby w zwigzku z tym okres
waznoéci tych $wiadectw zostat przedtuzony
z uwzglednieniem péiniejszych zezwolef
wydanych przez Komisje oraz przez British
Medicines Control Agency*. W celu wyda-
nia orzeczenia High Court nie musi wiedzie¢,

46 — Jak wskazalem to juz w pkt 21 i nast. niniejszej opinii.
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czy dany organ krajowy ma obowigzek
sprostowania warunkéw wszystkich $wia-
dectw, ktc'n?lch okres waznoéci zostal blednie
obliczony ¥, wystarczy, ze bedzie wiedziat,
czy po tym, jak sad ustali, iz okres zostat
biednie obliczony, wiladciwy organ admini-
stracyjny ma obowigzek jego sprostowania,
W ten sposéb, moim zdaniem nalezy rozu-
mieé, pytanie sadu odsylajacego.

65. Uczestnicy postgpowania, ktérzy przed-
stawili swéj poglad na te kwestig, zasadniczo
pozostaja zgodni, przedstawiajagc odmienne
stanowiska jedynie w kwestii niuanséw.

66. Czeé¢ odpowiedzi wynika z przepiséw
rozporzadzenia nr 1768/92, kidrego art. 17
stanowi, iz od decyzji podjetych na podstawie
tego rozporzadzenia mogg by¢ wnoszone te
same $rodki zaskarzenia, co przewidziane
przez ustawodawstwo krajowe dla analogicz-
nych decyzji w dziedzinie patentéw. Podob-
nym kryterium posluguje sie rozporzadzenie
(WE) mr 1610/96*® dotyczace stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
$rodkéw ochrony roélin, poniewaz art. 17
ust. 2 umozliwia wniesienie odwotania od
decyzji w celu ,skorygowania”*® okresu
waznoéci, wéwczas gdy data wydania pierw-
szego zezwolenia na wprowadzenie produktu

47 — 'Tak jak to wynika z pkt 44 postanowienia odsylajgcego.

48 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia
23 lipca 1996 r. dolf’czqcc stworzenia $wiadectwa ochron-
nego dla érodkéw ochrony rodlin (Dz.U, L 198, str. 30).

49 — Hiszpariska wersja rozporzadzenia postuguje si¢ slowem
wreducir”, niemniej jednak pozostate wersje jezykowe postu-
guja sie wyraieninmi réwnoznacznymi z kastylijskim sfowem
wrectificar™ ,berichtigen” (niemiecka), ,rectifier” {francuska),
wrectifying” (angielska), ,ottenere la rectifica” (wloska)
i wrectificar” (portugalska).

do obrotu we Wspdlnocie jest nieprawid-
owa; ponadto zgodnie z motywem siedem-
nastym art, 17 ust. 2 jest wazny dla wykladni
art. 17 rozporzadzenia nr 1768/92.

67. Tym samym organy krajowe sg zobo-
wigzane do sprostowania daty okreslajacej
okres obowigzywania $wiadectwa, jezeli przy
jej ustalaniu popelniono blad. W ten sposéb
wypowiedzial sie Trybunal w wyroku
w sprawie Hissle (pkt 88) *°,

68, Nawet w braku takich przepiséw zasady
przewodnie wspdlnotowego porzadku praw-
nego prowadza do podobnego rezultatu.

09. Jezeli organ krajowy dokonuje blednej
wyktadni rozporzadzenia nr 1768/92, ktdéra
prowadzi do bledu w obliczeniu okresu
waznoéci (jako zbyt dlugiego lub krétkiego)
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, to

50 — W wyroku tym Trybunal dokonat wykladni art. 15 i 19
rozporzadzenia, orzekajac, Ze 2 naruszeniem art. 19 mamy do
czynienia wowcezas, gdy $wiadeclwo zawiera bledng date
pierwszego zezwolenia na obrét, oraz podkreslil, ze wowczas
gdy w rzeczywistodei $wiadectwo pochodzi sprzed okresu
oznaczoncgo jako okres przejéciowy, jest ono niewaine
zgodnie z art. 15 (pkt 89& Z kolei, nawet wéwczas gdy

porelniono blad, lecz prawidlowa data jest péinicjsza od (ﬁll)’

wskazanej w art, 19, &wiadectwo jest waine i wystarcz
sprostowanie tylko daty wygaénigcia (pkt 88). Rzecanil
generalna Stix-Hackl w ww. oll)inli (pkt 105), wyjasnita, 7e

sprostowanic, do ktérego odwoluje sig art. 17 ust. 2

rozporzadzenia nr 1610796, zostalo przewidziane na wypa-

dek, gdy dlugosé okresu waznosci $wiadectwa zostanie

okreSlona w odmienny sposéb niz wskazany w art. 13

rozporzadzenia, poniewaz, na przyklad, we waiosku wska-

zano bledng date.
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zrywa on z jednorodnoécig, do ktérej dazy
6w przepis prawa wspdlnotowego,
i pozostawia otwartg furtke dla zaistnienia
réinicy pomiedzy okresem ochrony
w réznych pafistwach czlonkowskich, ktérej
to konsekwencji w sposéb oczywisty chcial
unikna¢ prawodawca.

70. Stanowisko to jest zgodne z zasada
pierwszeristwa prawa wspolnotowego 51 oraz
dazeniem do tego, aby organy krajowe w celu
zapewnienia pefne; i jednakowej skutecz-
noéci tego prawa’” w ramach przystuguja-
cych im kompetencji zagwarantowaly prze-
strzeganie przepiséw skladajacych sie¢ na ten
system prawny, w szczegdlnosci jego rozpo-
rzadzen, w spos6b zgodny z ich wykladnia

dokonang przez Trybunat Sprawiedliwoéci *°,

Trybunal, wykonujac kompetencje przy-
znang mu przez art. 234 WE, wyjasnia
i konkretyzuje ich zakres, wskazujac tym
samym sposdb, w jaki powinny by¢ inter-

51 — Ustanowiong w wyroku z dnia 15 lipca 1964 r, w sprawie 6/64
Costa przeciwko Enel, Rec. str. 1141,

52 — Zobacz wyrok z dnia 9 marca 1978 r. w sprawie 106/77
Simmenthal, Rec. str. 629. R. Kovar w ,Rapports entre le
droit communautaire et les droits nationaux” w pracy
zbiorowej ,Trente ans de droit communautaire”, wydanej
przez Komisje Wspélnot Europejskich we wspélpracy
z Perspectives européennes, 1981, str. 118, podkreslil, ze
nakazy jednofci, jednorodnosci i skutecznoéci sa przekfadem
prawnym politycznego celu konstiukcji europejskiej, na
ktérej opiera sig zasada pierwszeristwa.

53 — Wykladnia przepisu rozporzadzenia dokonana przez Trybu-
nal wywoluje skutki we wszystkich patistwach czlonkowskich
(wyrok z dnia 17 kwietnia 1986 r. w sprawie 59/85
Niderlandy przeciwko Reed, Rec. str. 1283, pkt 13).
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pretowane i stosowane przepisy od chwili ich
wejécia w zycie 5,

71. W zwigzku z powyzszym zasadniczo,
poza wyjatkowymi przypadkami wszystkie
sady sa zobowiazane do stosowania przepi-
séw wspdlnotowych zgodnie z wykladnia
Trybunatu, réwniez do stosunkéw prawnych,
ktére powstaly lub zostaly uksztaltowane
przed wydaniem wyroku w postgpowaniu
prejudycjalnym, o ile spelnione sg przestanki
(poddania) kontroli sadowej 55, W ten sam
sposéb i z tych samych powodéw taki sam
obowigzek cigzy na organach administracyj-
nych ¢,

54 — Zasada ta, wyrazona po raz plerwszy w wyroku z dnia
27 matrca 1980 r, w sprawie 61/79 Denkavit italiana, Rec.
str. 1205, pkt 16, zostala réwniez wyrazona ostatnio
w wyroku z dnia 13 stycznia 2004 r. w sprawie C-453/00
Kithne & Heitz, Rec. str. 1-837, pkt 21. Niemniej jednak
wyrazna zapowieds tej zasady znajduje sie juz w wyroku
z dnia 27 marca 1963 r. w sprawach polaczonych od 28/62 do
30/62 Da Costa en Schaake i in, Rec. str. 59, w ktérym
Trybunat orzekl, ze ,wtedy, [...] gdy dokonuje wykladni
traktatu w ramach konkretnego sporu zawislego przed
krajowym organem sadowym, ogranicza si¢ do ustalenia
znaczenia przepiséw wspdlnotowych z jego litery i ducha,
pozostawiajac sadowi krajowemu zastosowanie tak zinter-
pretowanych norm do rozpoznawanej przez niego sprawy.
[...] Taki poglad odpowiada zadaniu przydzielonemu Trybu-
natowi [...], zmierzajacemu do zagwarantowania jednolitej
interpretacji prawa wspélnotowego”. Obowiazek organéw
krajowych, a w szczegdlnosci sadéw, stosowania przepisu
zgodnie z wykladnia Trybunaty, stanowi odpowiednik
podzialu zadan uzasadnionego przez postgpowanie prejudy-
cjalne, kiéry zgodnie z tym, na co przed laty zwrdcil uwage
Robert Lecourt (,Le juge devant le Marché Commun”, wyd.
Institut Universitaire des Hautes Etudes Internationales,
Genewa 1970, str. 50), czynigc rozréznienie pomigdzy
wykladnia a stosowaniem, umozliwia pogodzenie zgodnego
z prawem wladztwa sadu z konieczng jednorodnoscia prawa
wspdlnotowego.
55 — W ten sposéb Trybunat orzek! w wyroku w sprawie Denkavit
italiana (pkt 16 i nast.). W opinii przedstawionej w dniu
17 czerwca 2008 r. w sprawie Kithne & Heitz rzecznik
generalny Léger wskazal, Ze taki obowigzek umozliwia
uniknigcie tego, ze prawo wspdlnotowe napotka na prze-
szkody ze szkoda dla jednorodnego stosowania i jego pelnej
skutecznogci oraz wpisuje sig w cel, do ktdrego zmierza
postepowanie prejudycjalne, polegajacego na zagwarantowa-
niu za pomoca mechanizmu wspélpracy sadowej, jednako-
wego rozumienia przepiséw prawa wspolnotowego (pkt 39).

56 — W pkt 22 wyroku w sprawie Kithne & Heitz czytamy, ze
krajowe organy administracyjne musza stosowaé przepisy
prawa wspolnotowego, réwniez do stosunkéw prawnych,
ktére powstaly lub zostaly uksztaltowane przed wydaniem
przez Trybunat wyroku dotyczgcego ich interpretacji.
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72. Istniejg jednak dwa ograniczenia tej
zasady. Pierwsze ograniczenie polega na
tym, Ze w braku regulacji wspélnotowej to
do porzadkéw prawnych panstw czlonkow-
skich nalezy uregulowanie procesowych
§rodkéw zaskarzenia zmierzajgcych do uzys-
kania sprostowania, za pomoca przepiséw,
ktére w kazdym przypadku powinny przy-
znawaé taki sam stopiefi ochrony prawom
wynikajacym ze wspélnotowego systemu
prawnego, jak prawom opartym na przepi-
sach krajowych (zasada réwnowaznoéci),
dostosowujgc tryb postepowania, tak aby
nie czyni¢ utrudnionym lub praktycznie
niemozliwym wystapienia z odpowiednim
powddztwem (zasada skutecznoéci) %7.

73. Drugie ograniczenie, ki6re stanowi odz-
wierciedlenie pierwszego, wynika z koniecz-
nosci przestrzegania zasady pewnoéci prawa,
bedacej osig porzadku prawnego Unii Euro-
pejskiej, ktéra zakazuje prostowania decyzji
niepodlegajacych zaskarzeniu lub rewizji
w chwili ogloszenia wyroku wydanego w
trybie prejudycjalnym. Zgodnie z wyrokiem
w sprawie Kiithne & Heitz prawo wspélno-
towe nie wymaga, aby organ administracyjny
zmienil prawomocng decyzje (na skutek
wyczerpania $rodkéw zaskarzania lub na
skutek uplywu rozsadnych terminéw na ich
wniesienie), chyba ze krajowy porzadek
prawny umozliwia jej rewizjg, o ile w tym

57 — W orzecznictwie Trybunalu wystepuja wyroki dotyczgce tej
kwestit w zwigzku z powédztwami zmicrzajgeymi do
uzyskania zwrotu kwot podatkéw pobranych przez skarb
patistwa z naruszeniem porzadku prawnego Unili. Orzecz-
nictwo to zostalo zapoczatkowane dwoma wyrokami z dnia
16 grudnia 1976 r. w sprawie 33/76 Rewe, Rec. str. 1989 r.
oraz w sprawie 45/76 Comet, Rec. str. 2043, Ostatnio zostalo
ono potwierdzone w wyrokacl: z dnia 10 wrzeénia 2002 r.
w sprawach polaczonych C-216/99 i C-222/97, Rec.
str. 1-6761 oraz z dnia 2 paidziernika 2003 r. w sprawie
C-147/01 Weber's Wine World i in,, Rec. str, I-11365.

ostatnim przypadku zostang spelnione &cisle
przestanki wskazane w tym wyroku *®,

74. W ten sposéb zasady te prowadza do
tego samego rezultaty, co tre$é rozporzgdze-
nia: nalezy dokonaé sprostowania w trybie
przewidzianym przez uregulowania krajowe
dla patentéw krajowych, zgodnie z art. 17
ww, rozporzadzen.

75. W zwigzku z tym, wéwczas gdy zgodnie
z przepisami wewnetrznego porzadku praw-
nego, decyzja administracyjna w sprawie
rozstrzygniecia wniosku moze podlegad
ponownemu rozpoznaniu, organy krajowe
maja obowigzek w trybie postepowania
przewidzianego przez ich prawo sprostowa-
nia bledéw w obliczeniu okresu waznoéci
dodatkowych $wiadectw ochronnych.

58 — Za wyrokiem tym kryje sip prawo niderlandzkie, ktére
dopuszcza ponowne rozpoznanie ostatecznych decyzji, o ile
nie przynosi to szkody interesom oséb trzecich. Trybunat
twierdzi, ze w takich praypadkach rewizja jest obowigzkowa
z uwagi na zasadg wspélpracy wyrazong w art. 10 WE, jeicli
stala sig ona ostateczna na skutek wyroku sadu orzekajgcego
w ostatnicj instancji, opartego na wykladni prawa wspélno-
towego, ktéra w §wictle péinicjszego orzeczeata wspdinoto-
wego jest bledna 1 prayjeta bez wezednicjszego skierowania do
Trybunatu pytania prejudycjalnego, o ile osoba zaintereso-
wana wystgpita o to do or[ianu administracyjnego niczwlocz-
nie po tym, jak dowiedziala si¢ o takim orzeczeniu,
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VI — Whnioski

76. Z uwagi na powyzsze rozwazania proponuje, aby Trybunal odpowiedzial na
pytania skierowane przez High Court of Justice (England & Wales) (Zjednoczone
Krolestwo) oraz przez Cour administrative (Luksemburg) w nastepujacy sposéb:

1) Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca
1992 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych, zezwolenia na- obrét wydane w Szwajcarii, . ktore
w ramach unii celnej z Liechtensteinem wywoluja bezposrednie skutki w tym
drugim panistwie, stanowig »pierwsze zezwolenie na obrét we Wspdlnocie«.

2) Organy panistw EOG majg obowigzek sprostowania dat okreslajacych okres
waznodci dodatkowych éwiadectw ochronnych, jezeli popelniono bfad przy ich
obliczaniu, o ile mozliwe jest ponowne rozpoznanie tych decyzji.
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